Na temelju ¢lanka. 26. i 27. Zakona o radu (..Narodne novine®, broj 93/2014, 127/2017, 98/19.
151722 i 64/23), Clanka 13. stavka 2. podstavka 2. i &lanka 38. Statuta Imunolokog zavoda
(pro€iséeni tekst od 26. lipnja 2024. godine), nakon savjetovanja s Radnickim vije¢em Imunoloskog
zavoda od 09. srpnja 2025. godine, Upravno vijece je na svojoj 172. sjednici odrzanoj 15. srpnja
2025. godine utvrdilo pro&iséeni tekst koji obuhvaca

- Pravilnik o unutarnjem ustroju i naginu rada Im unoloSkog zavoda od 06. ozujka 2024. godine

- Pravilnik o izmjena i dopunama Pravilnika o unutarnjem ustroju i naéinu rada Imunoloskog
zavoda od 29. svibnja 2025. godine

PRAVILNIK

0 unutarnjem ustroju i na¢inu rada Imunolo$kog zavoda

(procisceni tekst)
I. Uvodne odredbe

Clanak 1.
Pravilnikom o unutarnjem ustroju i na&inu rada Im unoloskog zavoda (dalje u tekstu: Pravilnik),
u Imunoloskom zavodu, Rockefellerova 2 (u daljnjem tekstu: Zavod), ureduje se unutarnji ustroj sluzbi
s odjelima i odsjecima, te njihova djelatnost i poslovi, radna mjesta i njihova sistematizacija, potrebni

uvjeti koje radnici trebaju ispunjavati za sklapanje ugovora o radu i zasnivanje radnog odnosa te druga
pitanja vezana uz organizaciju rada i obavljanje pojedinih poslova.

Broj radnika na pojedinim radnim mjestima utvrduje se godisnjim planom rada.

Izrazi koji se koriste u ovom Pravilniku, a imaju rodno znaCenje, koriste se neutralno i odnose
se jednako na muski i zenski rod.

Clanak 2.

Unutarnji ustroj sluzbi i poslovi pojedinih ustrojstvenih jedinica ureduju se odgovarajuéom
primjenom odredbi Statuta i ovoga Pravilnika.

Poslovi pojedinih sluzbi, odnosno djelatnosti i njihovih ustrojstvenih jedinica pobliZe su
odredeni nazivom odjela i odsjeka.

Kod uvodenja nove ili poboljsanja postojece organizacije rada, sadasnji poslovi ustrojstvenih
Jedinica mogu se mijenjati, ukidati i utvrdivati novi.

Clanak 3.

Poslovi utvrdeni ovim Pravilnikom osnova su za utvrdivanje uglavaka pojedinog ugovora o
radu, u odnosu na naziv, narav i vrstu posla, radi kojeg se radnik zaposljava, te za prosudivanje
radnikove obveze obavljanja poslova i izvriavanje postavljenih radnih zadataka i poslodavéevih uputa
u vezi s i u odnosu na taj posao.

Svakom radniku povjeravaju se odredeni poslovi, odnosno funkcija.

Funkcije su rukovodne i izvrne.
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Uz svaki posao i funkciju vezani su odredeni radni zadaci i odgovornost za njihovo
kvantitativno, kvalitetno i pravovremeno izvrienje.

Clanak 4,

Kako bi se radni zadaci izvriavali struéno, koordinirano, planski i organizirano, izvrSavanjem
povjerenih zadataka radnicima rukovode voditelji.

Radnici koji imaju funkeiju voditelja zaduzeni su za organizaciju rada i snose odgovornost za
svoj rad i za rad svakog radnika u $v0joj ustrojstvenoj jedinici.

Svakom voditelju, uz poslove i vaznost zadataka, opseg i stupanj odgovornosti, pripada i pravo
odredenog stupnja nadredenosti za raspored radnih zadataka i organizaciju rada.

Clanak 5.
Svaki radnik, bez obzira na povjerene poslove i funkciju, preuzima obvezu snositi sve

posljedice koje mogu nastati zbog neizvrsavanja ili djelomiénog izvrSavanja zadanih mu i povjerenih
poslova.

Clanak 6.

Radnici su duZni svojim radom samostalno i uspjesno izvriavati sve povjerene poslove koji
proizlaze iz njihova djelokruga rada, a tijekom rada obvezni su se dodatno obrazovati i u poslu
kontinuirano usavriavati i odgovorni su za najekonomiénije koriStenje kapaciteta aparata i strojeva,
materijala i sirovina, za vremensko, kvantitativno i kvalitetno izvrSenje zadataka, te puno koriStenje
radnog vremena.

Obzirom na organizaciju rada, oni radnici ¢iji poslovi to zahtijevaju, prema utvrdenom

rasporedu duZni su deZurati ili biti u pripravnosti, raditi u sm jenama, noéu, u dane drzavnih blagdana i
neradnih dana.

IL. Poslovi, radna mjesta i uvjeti za njihovo obavljanje
Clanak 7.
Skup poslova iste slozenosti na kojima radi jedan ili vise radnika oznadava se radnim mjestom.
Svako radno mjesto ima svoj naziv, redni broj i potrebne uvjete za obavljanje poslova.

élanak 8.

Na nazive radnih mjesta u Imunoloskom zavodu, sukladno slozenosti poslova, primjenjuju se
odredbe Uredbe Vlade Republike Hrvatske kojima se ureduju nazivi radnih mjesta i koeficijenti
sloZenosti poslova u javnim sluzbama.

Clanak 9.

Radna mjesta unutar sluzbe sistematiziraju se po ustrojstvenim Jjedinicama - odjelima i
odsjecima,

Djelokrug radnog mjesta odreden je nazivom radnog mjesta i djelokrugom ustrojstvene jedinice
u kojem je radno mjesto sistematizirano.
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Clanak 10.

Svaki je radnik, uz poslove koji su navedeni u opisu poslova radnoga mjesta ovoga Pravilnika,
duZan po nalogu neposrednog voditelja obaviti i svaki drugi posao koji odgovara stupniju njegove
struCne spreme ili nizem, koji su u neposrednoj vezi s ugovorenim poslovima, bez obzira spada i taj
posao u popis njegovih poslova ili predstavlja samo dio njegovih radnih obveza.

U slucaju nastupa izvanrednih okolnosti radnik je obvezan raditi privremeno i druge poslove na
temelju usmenog naloga neposrednog voditelja, odnosno ovlatene osobe ako nastale okolnosti ne traju
duZe od dva dana, a u protivnom na temelju pisanog naloga, dok te okolnosti traju, bez obzira na stupanj
strucne spreme koji je propisan za obavljanje tih poslova.

Izvanrednim okolnostima iz prethodnog stavka smatraju se osobito viga sila, zamjena odsutnog
radnika ili radnika koji obavlja privremeno neke druge poslove, privremeno poveéanje obima posla,
odnosno smanjenje opsega rada, neplanirani zastoj u obavljanju predvidenih poslova, kvar na
sredstvima rada i tome sli¢no.

Clanak 11.

Radnik, koji je ugovorom o radu rasporeden na odredene poslove, duzan je prihvatiti raspored
na druge odgovarajuce poslove, ako u tijeku trajanja ugovora o radu, prestane potreba za obavljanjem
tih poslova, ili se smanji njihov obim ili sadrZaj, ali i ako kod radnika nastupe zakonom predvidene
okolnosti koje traZe njegov raspored na drugo radno mjesto.

Raspored u smislu stavka 1. ovog &lanka, vrii se dodatkom ugovoru o radu za sluajeve trajnijeg

rasporeda na druge poslove, odnosno radno mjesto, a pisanim nalogom ravnatelja u slu¢ajevima kada
postoji potreba kradeg rasporeda na druge poslove.

Clanak 12.

Poslove radnog mjesta mogu obavljati radnici koji ispunjavaju uvjete radnog mjesta sukladno
odredbama ovog Pravilnika.

Ako je za obavljanje poslova istog radnog mjesta predvideno vise radnika, oni obavljaju
poslove po rasporedu i na naéin kako to odredi voditelj ustrojstvene jedinice.

Clanak 13.

Uz opée uvjete utvrdene zakonom, za svako radno mjesto gdje je to potrebno, utvrduju se
posebni uvijeti.

Ovisno o vrsti poslova, odnosno radnog mjesta, kao posebni uvjeti utvrduju se:

- strucna sprema,

- radno iskustvo,

- posebna znanja, sposobnosti i ispiti,
- posebna zdravstvena sposobnost.

Clanak 14.
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Stupanj i smjer struéne spreme odreduje se stupnjem i smjerom $kolske spreme.
Samo izuzetno, u opravdanim slu¢ajevima, za odredena radna mjesta mogu se predvidjeti dva
stupnja stru€ne spreme, u skladu sa zakonom.
Clanak 15,

Radno iskustvo kao uvjet za obavljanje poslova radnog mjesta utvrduje se u trajanju do najvise
5 godina,

Pod radnim iskustvom iz stavka 1. ovog ¢&lanka smatra se radno iskustvo u struci na istim i
sli¢nim poslovima ukljuéujuéi i vrijeme provedeno na pripravnitkom stazu i na specijalizaciji.

Clanak 16.
Za obavljanje poslova odredenih radnih mjesta kao uvjet za njihovo obavljanje, predvideno je

i dopunsko obrazovanje ili druga znanja i ispiti, odnosno pod posebnim uvjetima predvidaju se teCajevi
te znanje stranog jezika, kada su neophodni za obavljanje poslova tih radnih mjesta.

Na svim radnim mjestima na kojima poslove obavljaju zdravstveni radnici, kao poseban
dopunski uvjet, utvrden je poloZen struéni ispit, osim ako zakonom nije druk&ije propisano.

Zdravstveni radnici koji obavljaju posao zdravstvene struke i sudjeluju u procesu rada, moraju
imati valjano odobrenje za samostalan rad izdano od nadlezne komore.

Obveza polaganja stru¢nog ispita i odobrenja za samostalan rad ne odnosi se na zdravstvene
radnike koji sudjeluju u procesu obavljanja poslova u farmaceutskoj djelatnosti, osim ukoliko to nije
posebno propisano.

Clanak 17.

Pod posebnom sposobnoséu ste&enom radom smatraju se znanja i vjestine koje je radnik stekao
prakti¢nim radom na odredenim poslovima i duze vrijeme ih s uspjehom obavlja.

U svakoj ustrojstvenoj jedinici, o svakom radniku, vodi se evidencija o izobrazbi i lista

osposobljenosti s popisom poslova za koje Je radnik osposobljen, koja se nalazi u preslici u osobnom
dosjeu radnika.

Clanak 18.

Svi radnici u proizvodnji obvezni su se pridrzavati dobre proizvodatke prakse (,,DPP“ u
daljnjem tekstu: GMP).

Clanak 19.
Za pojedina radna mjesta moZe se kao uvjet za prijem u radni odnos predvidjeti provjeravanje

strucnih i drugih radnih sposobnosti radnika putem probnog rada i prethodne provjere njihove
sposobnosti i znanja.
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Probni rad i prethodno provjeravanje znanja i sposobnosti radnika provode se po odredbama
kolektivnih ugovora i Pravilnika o radu.

Clanak 20.

Prije sklapanja ugovora o radu radnika se upoznaje s odredbama Pravilnika o radu i ovoga
Pravilnika, koji su javno dostupni na oglasnim ploCama ili mreZnoj stranici Zavoda.

Clanak 21.

Kod zasnivanja radnog odnosa, radnik je duzan ispravama u izvorniku ili u ovjerenom prijepisu,
dokazati da ispunjava uvjete za obavljanje poslova odredenog radnog m jesta.

I11. Ustroj i organizacija rada

Clanak 22.

Zavod obavlja svoju djelatnost putem organizacijskih cjelina koje su u funkciji ekonomiénog i
racionalnog gospodarenja, razvoja i poslovanja.

Struktura organizacije rada Zavoda temelji se na nadelu funkcionalne povezanosti svih
ustrojstvenih jedinica i jedinstvenog rukovodenja.

Pod organizacijskim cjelinama u smislu ovog Pravilnika podrazumijevaju se dijelovi, koji
predstavljaju posebne radne i tehnolodke cjeline u okviru kojih se obavljaju poslovi radnih mjesta za

koje su potrebni radnici odredenog profila i odredenog broja, radi osiguranja efikasnosti procesa rada i
obavljanja registrirane djelatnosti.

Clanak 23.

Zavod obavlja poslove iz svoje djelatnosti u osnovnim ustrojstvenim jedinicama:

Sluzba za istrazivanje i razvoj
Sluzba za zajednicke poslove.

1. Ured ravnatelja

2. SluZba za kvalitetu

3. Sluzba za proizvodnju
4.

5

U Pravilniku je utvrden popis radnih mjesta po sluzbama, odjelima i odsjecima.

1. Ured ravnatelja

Clanak 24.

Ured ravnatelja Eine ravnatelj, zamjenik ravnatelja, pomoénik za kvalitetu, pomoénik za pravne
poslove, pomoénik za financijsko poslovanje, pomoénik za proizvodnju, istraZivanje i razvoj i tajnik
ustanove.

Voditelj i elnik Zavoda je ravnatel;.

Zamjenika ravnatelja Zavoda imenuje Upravno vijee Zavoda na vrijeme od 4 godine, na
prijedlog ravnatelja.
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Ako ravnatelj Zavoda nema zavrien sveudiligni diplomski studij zdravstvenog usmjerenja,
njegov zamjenik mora biti osoba sa zavrienim sveucilisnim diplomskim studijem zdravstvenog
usmjerenja i najmanje pet godina radnog iskustva u struci.

Pomocnici obavljaju poslove savjetovanja ravnatelja, stratesko planiranje i koordiniranje
svih poslova iz svojeg djelokruga.

Pomo¢nike ravnatelja Zavoda, na vrijeme od &etiri godine, imenuje Upravno vije¢e Zavoda
na prijedlog Ravnatelja.

Tajnik ustanove u Uredu ravnatelja organizira rad, obavlja poslove korespodencije i
administrativne poslove za Ured i Upravno vijece Zavoda.

2. Sluzba za kvalitetu

Clanak 25,

SluZba za kvalitetu ima slijedeée ustrojstvene jedinice

2.1. Odjel za osiguranje kvalitete
2.2. Odjel za registraciju i farmakovigilanciju
2.3. Odjel za kontrolu kvalitete
2.3.1.0dsjek za kemijsku kontrolu
2.3.2. Odsjek za bakterijsku kontrolu
2.3.3. Odsjek za virusnu kontrolu
2.4. Odjel za pustanje serije lijeka u promet

3. SluZba za proizvodnju

Clanak 26.

Sluzba za proizvodnju ima slijede¢e ustrojstvene jedinice

3.1. Odjel za proizvodnju virusnih cjepiva
3.1.1. Odsjek za proizvodnju podloga
3.1.2. Odsjek za proizvodnju cjepiva protiv morbila, rubele, parotitisa i mijeSanih
cjepiva
3.2. Odjel za proizvodnju adsorbiranih cjepiva i alergena
3.3. Odjel za transfuzijsku medicinu
3.4. Odjel za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih Zivotinja
3.5. Odjel za proizvodnju krvnih derivata
3.5.1. Odsjek za preradu ljudske plazme
3.5.2. Odsjek za preradu Zivotinjske plazme
3.6. Odjel za pripremu i finaliziranje proizvodnje
3.6.1. Odsjek za pripremu proizvodnje i sterilizaciju
3.6.2. Odsjek za finaliziranje proizvodnje
3.7. Odjel za skladistenje, transport, distribuciju i veleprodaju

4. Sluzba za istraZivanje i razvoj
Clanak 27.

SluZba za istraZivanje i razvoj ima sljedeée ustrojstvene jedinice
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4.1. Odjel za istraZivanje
4.2. Odjel za razvoj

5. SluZba za zajednicke posiove

Clanak 28.

Sluzba za zajednicke poslove ima slijedeée ustrojstvene jedinice:

5.1. Odjel za financijske, pravne, kadrovske i pomocne poslove
5.2. Odjel za ekonomske i komercijalne poslove
5.3. Odjel za tehnitke poslove

Clanak 29.

Na Celu sluzbi, odjela i odsjeka je voditelj koji rukovodi tom ustrojstvenom jedinicom.

Voditelj je osim poslova voditeljstva duzan obavljati najslozenije poslove ustrojstvene jedinice
koju vodi.

Voditelji ustrojstvenih jedinica imaju ovlastenja utvrdena Statutom i ovim Pravilnikom (radna
mjesta s posebnim ovlastenjima i odgovornostima), a obvezni su osigurati izvodenje radnih operacija
na stru¢an i ekonomican nagin uz pravilnu prim jenu Zakona i drugih propisa, posebice propisa iz zastite
na radu i zaStite od pozara, postupajuéi pri tom po principima dobrog gospodara.

Voditelji sluzbi za svoj rad odgovaraju ravnatelju, voditelji odjela i odsjeka u njima i voditelju
sluzbe, a voditelji odsjeka i voditelju odjela u Cijem je sastavu odsjek.

Voditelji sluzbi podnose izvje$éa o izvrSenju planova i poslovanju ravnatelju i Upravnom
vijecu.

Clanak 30.

Ravnatelj je neposredni nalogodavac voditel ljima sluzbi, koji su odgovorni za organizaciju rada,
struCnost i postivanje rokova u izvrSenju poslova i radnih zadataka, svaki u svojoj organizacijskoj
jedinici.

Voditelji sluzbi izravni su nalogodavci voditeljima odjela i svakom nositelju izvr$ne funkcije u
ustrojstvenoj jedinici, a voditelji odjela izravni su nalogodavci voditeljima odsjeka i ostalim radnicima

u ustrojstvenoj jedinici.

Svaki radnik prima zadatke od svog neposredno nadredenog i njemu je odgovoran, a zajedno
su odgovorni vi§im razinama voditelja sve do ravnatelja.

Pravilo je da se svatko u procesu rada obraéa neposrednom nadredenom po ljestvici
nadredenosti.

Clanak 31.
Ovlasti voditelja ustrojstvenih jedinica koje nisu utvrdene zakonom i propisima donesenim na

temelju zakona i sadrzajem osnovnog posla iz ugovora o radu, utvrduje ravnatelj, a samo iznimno u
posebnim slu¢ajevima kada to priroda posla zahtijeva, osoba koju on ovlasti.
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Clanak 32.

Radnici su obvezni povjerene im poslove obavljati toéno i pravovremeno po uputama
poslodavca, pri tom na radu pridrzavati se mjera zastite na radu i zastite od pozara, odnosno izvoditi
radne operacije na siguran nadin, bez opasnosti za zdravlje i Zivot kako sebe osobno tako i ostalih
radnika u radnom procesu kao i za imovinu poslodavca.

Radnici su za svoj rad odgovorni svim nadredenim voditeljima u Sluzbi i ravnatelju.

Clanak 33.

U unutarnjim odnosima medu sobom i u odnosima s vanjskim poslovnim suradnicima, radnici
su duZni pridrZavati se nagela dobrog gospodara, poslovnog morala i postivanja osobnosti i rezultata
drugih. U radu i cjelokupnoj poslovnoj djelatnosti radnici su se duzni korektno i ljubazno odnositi prema
strankama, medusobno uljudno i s poStovanjem komunicirati, a prema potrebi jedan drugom pruzati
odgovarajucu struénu pomoé, upozoravati na propuste i nedostatke uodene u radu i procesu poslovanja,
sve u cilju kako bi se postigli bolji rezultati poslovanja Zavoda kao cjeline.

Clanak 34.

U Zavodu su po sloZenosti poslova sistematizirana sljede¢a radna mjesta:

Naziv radnog mjesta u IMZ Beeating
sprema
Ravnatelj VSS
Zamjenik ravnatelja VSS
Pomo¢nik ravnatelja VSS
Voditelj Sluzbe VSS
Voditelj Odjela VSS
Voditelj Odsjeka VSS
Stru¢ni specijalist VSS
Visi savjetnik 2 VSS
Visi savjetnik 3 VSS
Visi savjetnik 4 VSS
Visi savjetnik 5 VSS
Visi savjetnik 6 VSS
Visi savijetnik 7 VSS
Glavni tehni¢ar za rad u komorama - Zivotinjama VSS
Suradnik VSS
Glavni tehni¢ar - suradnik VSS
Tehni¢ar specijalist za rad u komorama - Zivotinjama SSS
Tehni&ar za rad u komorama - Zivotinjama SSS
Visi referent SSS
Tehnicar SSS
Voza¢ teretnog vozila SSS
Referent SSS
Vozaé - dostavlja¢ SSS
Radnik za rad u komorama - Zivotinjama SSS
Stru¢ni radnik na tehni¢kom odrzavanju SSS

80d 120



Naziv radnog mjesta u IMZ | Strucna
sprema |
Radnik 111 vrste | SSS
Pomocni radnik za rad u komorama - Zivotinjama NSS |
Cista¢/spremad u sustavu s posebnim uvjetima rada NSS
Pomo¢ni radnik u sustavu s posebnim uvjetima rada NSS
Cista&/sprema¢ NSS

Clanak 35.

Radna mjesta s posebnim ovlastenjima i odgovornostima su radno mjesto ravnatelja, zamjenika
ravnatelja, pomoc¢nika za kvalitetu, pomoénika za pravne poslove, pomocnika za financijsko
poslovanje, pomoénika za proizvodniju, istrazivanje i razvoj, te svih voditelja sluzbi, odjela i odsjeka.

Voditelji ustrojstvenih jedinica u Sluzbi za proizvodnju i Sluzbi za kvalitetu imaju odredene
podijeljene odgovornosti ili duznosti te poslove koje obavljaju zajedno, a vezani su za kvalitetu po
GMP-u:

- autorizaciju pisanih metoda rada i drugih dokumenata, uklju¢ujuéi izmjene i dopune,

- pracenje i kontrolu uvjeta u proizvodniji,

- higijenu u pogonu,

- validaciju procesa,

- obuku,

- odobravanje i pracenje dobavljata materijala,

- pralenje udovoljavanja zahtjevima GMP-a,

- odobravanje i pra¢enje ugovornih proizvodaéa i onih koji osiguravaju druge vanjske usluge
vezane za GMP,

- utvrdivanje i pracenje uvjeta skladistenja za materijale i proizvode,

- Cuvanje zapisa,

- inspekeiju, ispitivanje i uzorkovanje, radi praenja faktora koji mogu utjecati na kvalitetu
proizvoda,

- sudjelovanje u pregledima Uprave procesnih performansi, kvalitete proizvoda i kvalitete
sistema upravljanja kvalitetom te zastupanje kontinuiranog poboljSavanja kvalitete,

- osiguravanje pravovremene i efikasne komunikacije u cilju podizanja kvalitete na
odgovarajuéu razinu upravljanja.

Odgovorna osoba za pustanje lijeka u promet odgovara za pustanje svake serije lijeka,
medicinskih proizvoda i ostalih proizvoda u promet i osigurava da je svaka serija proizvedena i ispitana
sukladno vaze¢im propisima i zahtjevima iz odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Odgovorna osoba
za pustanje lijeka u promet neovisna je u svom radu u opsegu odgovornosti definiranih Zakonom o
lijekovima.

Clanak 36.

Radnike na radna mjesta s posebnim ovladtenjima i odgovornostima imenuje i razrjesava
ravnatelj osim ako nije drugacije odredeno ovim pravilnikom.

Ravnatelj imenuje radnike iz stavka 1. ovog &lanka na mandatno razdoblje od 4 godine,

Za izbor i imenovanje radnika na reizborna radna mjesta s posebnim ovlastenjima i
odgovornostima, ravnatelj moZe raspisati interni ili Javni natje¢aj ili bez raspisivanja natjetaja u
iznimnom slu¢ajevima izmjena ugovora o radu (npr. kod reorganizacije, napredovanja ili promjene
sistematizacije) u skladu s propisima.
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Po isteku mandata ista osoba moze bitj ponovno imenovana na radno mjesto s posebnim
ovlatenjima i odgovornostima.

Clanak 37.

Radnik s posebnim ovlastenjima i odgovornostima moze biti razrijesen i prije isteka vremena
na koje je imenovan.

Ravnatelj moZe razrijesiti duznosti radnika s posebnim ovlastenjima i odgovornostima i prije
isteka mandata na koji je imenovan u slijede¢im slu¢ajevima;
1. naosobni zahtjev,

2. ako nastanu razlozi, koji prema propisima kojima se ureduju radni odnosi dovode do
prestanka ugovora o radu,

3. ako ne postupa po zakonu i drugim propisima ili opéim aktima Zavoda, ili neosnovano ne
izvrSava odluke Upravnog vijeca, ravnatelja ili drugih nadleZnih tijela ili postupa protivno
njima,

4. ako svojim nesavjesnim i nepravilnim radom prouzro¢i Zavodu veéu Stetu ili ako
zanemaruje ili nesavjesno obavlja svoje duznosti zbog Cega su nastale ili mogu nastati veée
smetnje u obavljanju djelatnosti, a osobito ako ne postupa u skladu s GMP,

5. ako se ne pridrzava utvrdene financijske politike, financijskih planova i drugih planskih
dokumenata Zavoda,

6. ako djeluje suprotno poslovnim i profesionalnim interesima Zavoda.

Clanak 38.

Radnik koji je razrijeSen duznosti s radnog mjesta s posebnim ovlastenjima i odgovornostima,
prije isteka mandata ili za slu¢aj da nije reizabran, ima pravo na raspored na radno mjesto u skladu s
ugovorom o radu i struénom spremom koju posjeduije, te znanjima i sposobnostima ste¢enim radom,
sistematizirano ovim Pravilnikom.

Iznimno od stavka 1. ovog &lanka, radnik nema pravo na raspored na radno mjesto ako je
razrijeSen zbog razloga propisanih zakonom za prestanak ugovora o radu zbog povrede obveza iz
radnog odnosa.

Clanak 39.

U Zavodu su po ustrojstvenim jedinicama odredeni uvjeti i potreban broj izvritelja za
sistematizirana radna mjesta iz &lanka 34. ovoga Pravilnika, kako slijedi:

. ; Broj o ;
t s eti radnog mjesta
Naziv radnog mjesta izvrditelja Uvjeti radnog mjest
1. Ured ravnatelja
1.1. Ravnatelj 1 - preddiplomski i diplomski
sveucilidni studij ili integrirani
preddiplomski i

diplomski sveu¢ilisni studij

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na ratunalu

10 od 120



Naziv radnog mjesta

Broj
izvriitelja

Uvjeti radnog mjesta

1.2. Zamjenik ravnatelja

]

'

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij

najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na raéunalu

1

1.3. Pomoénik ravnatelja za kvalitetu

preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveutilidni studij farmacije,
medicine, veterine, kemije,
farmaceutske kemije i tehnologije
ili biologije

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci, od kojih najmanje dvije
godine u proizvodnji lijekova,
znanje engleskog jezika

znanje rada na raéunalu

L

1.4. Tajnik ustanove - suradnik

[}

preddiplomski ili integrirani
preddiplomski sveudili$ni studij
druStvenog usmjerenja

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na ra¢unalu

1.5. Pomoénik ravnatelja za pravne poslove

preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij pravnog
usmjerenja

poloZen pravosudni ispit

najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

1.6. Pomo¢nik ravnatelja za financijsko
poslovanje

preddiplomski i diplomski

sveutilidni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveutilidni studij ekonomskog

usmjerenja

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na ratunalu
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Naziv radnog mjesta

— T ——— e

Broj
izvriitelja

1.7. Pomoénik ravnatelja za proizvodniju,
istraZivanje i razvoj

Uvjeti radnog mjesta

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na ratunalu

1.8. Struéni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveugilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij informatike ili
elektrotehnike

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

UKUPNO URED:

Naziv radnog mjesta

Broj
izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

2. Sluzba za kvalitetu

2.1. Voditelj Sluzbe za kvalitetu

- preddiplomski i diplomski
sveutilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuCilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

najmanje 5 godina radnog iskustva

u struci

- znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

2.2. Glavni tehniéar - suradnik

- preddiplomski sveu¢ilisni studij
odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- poznavanje GMP-a

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

]

Uvjeti radnog mjesta

2.3. Radnik specijalist — radnik I1] vrste

1

- SS8 odgovarajuéeg smjera

2.1.1. Voditelj Odjela za osiguranje kvalitete

preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemi ije i
srodnih struka

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na rac¢unalu

2.1.2. Struéni specijalist

preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na raunalu

2.1.3. Visi savjetnik 2 - struéni suradnik

preddiplomski i diplomski
sveuCili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na ra¢unalu

2.1.4. Suradnik

preddiplomski sveugilidni studij
odgovarajuéeg smjera
poznavanje GMP-a
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. —

Broj

Naziv radno jesta o
& m izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

znaanje rada na radunalu

2.1.5. Visi referent I - SSS odgovarajuéeg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na racunalu

UKUPNO ODJEL: 13

2.2.1. Voditelj Odjela za registraciju i 1 - preddiplomski i diplomski

farmakovigilanciju sveucilidni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

2.2.2. Struéni specijalist 5 - preddiplomski i diplomski
sveu¢iliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na ra¢unalu

2.2.3. Visi savjetnik 2 - struéni suradnik 2 - preddiplomski i diplomski
sveuCilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva

u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na raunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

' 2.2.4. Suradnik

- preddiplomski sveugilisni stud ij
odgovarajuceg smjera

- poznavanje GMP-a

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na rac¢unalu

2.2.5. Visi referent

- SSS odgovarajuéeg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na raunalu

UKUPNO ODJEL:

10

2.3.1. Voditelj Odjela za kontrolu kvalitete

- preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveu¢ilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

L}

2.3.2. Suradnik

- preddiplomski sveu¢ili§ni studij
odgovarajuéeg smjera

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

]

2.3.1.1. Voditelj Odsjeka za kemijsku kontrolu

preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

ispit za rad s opasnim kemikalijama
1 otrovima (osposobljavanje po
zasnivanju radnog odnosa)

- dobro poznavanje GMP-a

najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog ezika

- znanje rada na ratunalu
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Naziv radnog mjesta

2.3.1.2. Struéni specijalist

Broj
izvrsitelja

b= o)

Uvjeti radnog mjesta

T

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

- ispit za rad s opasnim kemikalijama

i otrovima (osposobljavanje po

zasnivanju radnog odnosa)

poznavanje GMP-a

najmanje | godina radnog iskustva

u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

2.3.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuctilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

ispit za rad s opasnim kemikalijama
i otrovima (osposobljavanje po
zasnivanju radnog odnosa)

- poznavanje GMP-a
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

2.3.1.4. Glavni tehniéar za rad u komorama i
laboratoriju

- preddiplomski sveudili$ni studij
odgovarajuéeg smjera

ispit za rad s opasnim
kemikalijama i otrovima
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

poznavanje GMP-a
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

najmanje 3 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

2.3.1.5. Tehnicar specijalist za rad u
komorama i laboratoriju

4

- SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- ispit za rad s opasnim

kemikalijama i otrovima

(osposobljavanje po zasnivanju

radnog odnosa)

poznavanje GMP-a

(osposobljavanje po zasnivanju

radnog odnosa)

najmanje 1 godina radnog iskustva

u struci

- pozeljno poznavanje engleskog
jezika

- znanje rada na radunalu

2.3.1.6. Tehni¢ar za rad u komorama i
laboratoriju

- S8S kemijskog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

ispit za rad s opasnim
kemikalijama i otrovima
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje rada na racunalu

2.3.1.7. Radnik za rad u komorama i
laboratoriju

- SSS raznih smjerova

- ispit za rad s opasnim
kemikalijama i otrovima
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

Ukupno Odsjek:

17

2.3.2.1. Voditelj Odsjeka za bakterijsku
kontrolu

- preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

2.3.2.2. Struéni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

2.3.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

znanje engleskog jezika

znanje rada na raunalu

2.3.2.4. Glavni tehni¢ar za rad sa Zivotinjama
1 laboratoriju

preddiplomski sveugiligni studij
odgovarajuéeg smjera

poznavanje GMP-a
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

2.3.2.5. Tehni&ar specijalist za rad sa
Zivotinjama i laboratoriju

SSS kemijskog, veterinarskog,
medicinskog, kemijsko
tehnoloskog ili drugog
odgovarajuceg smjera

- poznavanje GMP-a
(osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na raunalu

2.3.2.6. Tehni¢ar za rad sa Zivotinjama i
laboratoriju

SSS kemijskog, veterinarskog,
medicinskog, kemijskotehnoloskog
ili drugog odgovarajuéeg smjera

- znanje rada na racunalu

2.3.2.7. Radnik za rad sa Zivotinjama i
laboratoriju

- S§SS raznih smjerova
- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

Ukupno Odsjek:

21
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Naziv radnog mjesta

-
Broj
izvriitelja

Uvjeti radnog mjesta

2.3.3.1. Voditelj Odsjeka za virusnu kontrolu

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

2.3.3.2. Struéni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveucilini studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

2.3.3.3. Visi savjetnik 2- struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveutiliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- (osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

2.3.3.4. Glavni tehni&ar za rad u komorama i
laboratoriju

- preddiplomski sveu¢ilisni studij
odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

2.3.3.5. Tehnidar specijalist za rad u
komorama i laboratoriju

3

- 5SS kemijskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje | godina radnog iskustva
u struci

- poZeljno poznavanje engleskog
Jjezika

- znanje rada na racunalu

2.3.3.6. Glavni tehnitar — suradnik

- preddiplomski sveugilisni stud j
studij biologije, farmacije,
biotehnologije, medicine, veterine,
kemije, medicinske biokemije i
srodnih struka ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- (osposobljavanje po zasnivanju
radnog odnosa)

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

2.3.3.7. Tehnidar za rad u komorama i
laboratoriju

- SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuceg smjera
- znanje rada na raunalu

2.3.3.8. Radnik za rad u komorama i
laboratoriju

- 8SS raznih smjerova

Ukupno Odsjek:

19

UKUPNO ODJEL:

59

2.4.1. Voditelj Odjela za pustanje serije lijeka

u promet

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij farmacije,
medicine, veterine, kemije,
farmaceutske kemije i tehnologije
PBF ili biologije

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci, od kojih najmanje dvije
godine u proizvodnji lijekova, na
podrugju kvalitativne provjere
kakvoce lijekova, kvantitativne
provjere kakvoée djelatnih tvari i
ispitivanja kojima se osigurava
kakvoca lijekova

- znanje engleskog jezika

- poznavanje rada na raGunalu

2.4.2 Strucni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveuCilidni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

sveucili$ni studij farmacije,
medicine, veterine, kemije,
farmaceutske kemije i tehnologije
ili biologije

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 2 godina radnog iskustva
u struci, od kojih najmanje dvije
godine u proizvodnji lijekova, na
podruéju kvalitativne provjere
kakvoce lijekova, kvantitativne
provjere kakvoce djelatnih tvari i
ispitivanja kojima se osigurava
kakvocéa lijekova

znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

2.4.3. Suradnik

- preddiplomski sveu¢ilini studij

odgovarajuceg smjera

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na raunalu

UKUPNO ODJEL:

UKUPNO SLUZBA:

89

3. Sluzba za proizvodnju

3.1. Voditelj Sluzbe za proizvodnju

- preddiplomski i diplomski

sveu¢ili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

3.1.1. Voditelj Odjela za proizvodnju virusnih
cjepiva

preddiplomski i diplomski

sveuciliSni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveucilisni studij biologije,

farmacije, biotehnologije,

medicine

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.1.2. Referent

|

- SSS odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- znanje rada na racunalu

3.1.1L1. Voditelj Odsjeka za proizvodnju
podloga

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na raCunalu

3.1.1.2. Struéni specijalist

preddiplomski i diplomski
sveuCiliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

3.1.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

preddiplomski i diplomski

sveuciliSni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveucilisni studij biologije,

farmacije, biotehnologije,

medicine, kemije, biokemije,

medicinske biokemije i srodnih

struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.1.1.4. Glavni tehniéar za rad u komorama i
proizvodnim prostorima

- preddiplomski sveugilisni studij
odgovaraju¢eg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu
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—

Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.1.1.5. Tehni&ar specijalist za rad u
komorama i proizvodnim prostorima

2

- SSS medicinskog, kemijskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera
poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

3.1.1.6. Tehniar za rad u komorama i
proizvodnim prostorima

- SSS kemijskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera
najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje rada na ratunalu

3.1.1.7. Radnik za rad u komorama i
proizvodnim prostorima

- SSS kemijskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera
najmanje | godina radnog iskustva
u struci

(]

Ukupno Odsjek:

3.1.2.1. Voditelj Odsjeka za proizvodnju
cjepiva protiv morbila, rubele, parotitisa i
mijesanih cjepiva

preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine
- dobro poznavanje GMP-a
najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

3.1.2.2. Struéni specijalist

preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.1.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

preddiplomski i diplomski

sveuCilidni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveutilidni studij biologije,

farmacije, biotehnologije,

medicine

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvriitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.1.2.4. Glavni tehnicar za rad u komorama i
proizvodnim prostorima

3 - preddiplomski sveugilisni studij

odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog ili drugog
stranog jezika

- znanje rada na ra¢unalu

3.1.2.5. Tehnicar specijalist za rad u
komorama i proizvodnim prostorima

- S8S kemijskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog ili drugog
stranog jezika

- znanje rada na raunalu

3.1.2.6. Tehnicar za rad u komorama i
proizvodnim prostorima

- SSS kemijskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na racunalu

3.1.2.7. Radnik za rad u komorama i
proizvodnim prostorima

- SSS kemijskog ili drugog
odgovaraju¢eg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

3.1.2.8. Pomoéni radnik za rad u komorama i
roizvodnim prostorima

2 - NSS, osnovna $kola

Ukupno Odsjek:

23

UKUPNO ODJEL:

34

3.2.1.Voditelj Odjela za proizvodnju
adsorbiranih cjepiva i alergena

1 - preddiplomski i diplomski

sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveudili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na ratunalu
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Broj r - o 4

Naziv radnog mjesta Uvjeti radnog mjesta

izvrsitelja

3.2.2. Struéni specijalist 1 - preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.2.3. Visi savjetnik 2 - struéni suradnik 1 - preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.2.4. Glavni tehnidar 1 - preddiplomski sveu&ilisni studij
biologije, farmacije,
biotehnologije, medicine, veterine,
kemije, biokemije, medicinske
biokemije i srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- poznavanje rada na radunalu

3.2.5. Tehni&ar specijalist 2 - SSS kemijskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

3.2.6. Radnik specijalist — radnik IIT vrste 1 - SSS kemijskog ili drugog

- odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

UKUPNO ODJEL: 7
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.3.1. Voditelj Odjela za transfuzijsku
medicinu

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij medicinski,
farmaceutski, biokemijski ili
kemijski

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raéunalu

3.3.2. Strucni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveu€ilidni studij medicinski,
farmaceutski, biokemijski ili
kemijski

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.3.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveuCilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuCilisni studij medicinski ili
farmaceutski, biokemijski ili
kemijski

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raCunalu

3.3.4. Glavni tehni&ar za rad u komorama

- preddiplomski sveu¢ili$ni studij

- medicinski

- poznavanje GMP-a

- najmanje 4 godine rad. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raCunalu

- te€aj iz transfuzijske medicine kod
rada s davateljima

3.3.5. Tehni&ar specijalist za rad u komorama

- SSS smjer medicinski ili
medicinsko laboratorijska
dijagnostika

- poznavanje GMP

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika
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Naziv radnog mjesta

- -

Broj
izvriitelja

Uvjeti radnog mjesta

- znanje rada na radunalu
- te€aj iz transfuzijske medicine kod
rada s davateljima

3.3.6. Tehnidar za rad u komorama

- SSS medicinskog, veterinarskog,
farmaceutskog, kemijskog ili
smjera medicinsko laboratorijske
dijagnostike

- znanje rada na radunalu

3.3.7. Radnik za rad u komorama

- SSS
- znanje rada na raunalu

3.3.8. Pomoéni radnik za rad u komorama

- NSS, osnovna $kola

UKUPNO ODJEL:

22

3.4.1. Voditelj Odjela za proizvodnju
antiseruma i uzgoj pokusnih Zivotinja

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij veterinarske
medicine

licenca (za obavljanje poslova
zdravstvene zastite Zivotinja i
veterinarske djelatnosti u Republici
Hrvatskoj)

tecaj za osposobljavanje osoba koje
rade s pokusnim Zivotinjama —
Kategorija 3 (osposobljavanje po
zasnivanju radnog odnosa)

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.4.2. Strudni specijalist

preddiplomski i diplomski
sveudiliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij veterinarske
medicine

licenca (za obavljanje poslova
zdravstvene zatite Zivotinja i
veterinarske djelatnosti u Republici
Hrvatskoj)

- te€aj za osposobljavanje osoba koje
rade s pokusnim Zivotinjama —
Kategorija 3 (osposobljavanje po
zasnivanju radnog odnosa)

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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Broj

Naziv radnog mjesta PO
gm) 1zvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.4.3. Glavni tehnicar za rad sa Zivotinjama 1 - preddiplomski sveucilisni studi
PMF, PBF,
farmaceutskobiokemijski,
veterinarski, medicinski, kemijsko-
tehnolo8ki smjer

poznavanje GMP-a

teCaj za osposobljavanje osoba koje
rade s pokusnim Zivotinjama —
Kategorija 3 (osposobljavanje po
zasnivanju radnog odnosa)
najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje rada na racunalu

1

3.4.4. Tehnicar specijalist za rad sa 5 SSS veterinarskog ili drugog
Zivotinjama odgovarajuceg smjera

poznavanje GMP-a

tecaj za osposobljavanje osoba koje
rade s pokusnim Zivotinjama —
Kategorija 22 (osposobljavanje po
zasnivanju radnog odnosa)
najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje rada na racunalu

3.4.5. Tehni¢ar za rad sa zivotinjama 1

SSS odgovarajuceg smjera
najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

znanje rada na radunalu

3.4.6. Radnik za rad sa Zivotinjama 10

SSS veterinarskog ili drugog
odgovarajuceg smjera

najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

znanje rada na ra¢unalu

~
i

3.4.7.Pomo¢ni radnik za rad sa Zivotinjama NSS, osnovna §kola

UKUPNO ODJEL: 24

3.5.1. Voditelj Odjela za proizvodnju krvnih 1 - preddiplomski i diplomski

derivata sveucilidni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu
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Broj

Naziv radnog mjesta izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.5.1.1. Voditelj Odsjeka za preradu ljudske | - preddiplomski i diplomski

plazme sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.5.1.2. Struéni specijalist 4

preddiplomski i diplomski
sveuCiliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

1

3.5.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

=
]

preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

znanje rada na racunalu

3.5.1.4. Glavni tehniéar —suradnik 1

preddiplomski sveuc¢ilisni studij

biologije, farmacije,

biotehnologije, medicine, veterine,

kemije, biokemije, medicinske

biokemije i srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raCunalu
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Naziv radnog mjesta

3.5.1.5. Tehnicar specijalist — visi referent

Broj
izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

4

- S88 kemijskog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.5.1.6. Tehnicar

- SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na radunalu

3.5.1.7. Radnik specijalist — radnik 111

- S8S kemijskog ili drugog
odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na racunalu

Ukupno Odsjek:

21

3.5.2.1. Voditelj Odsjeka za preradu
Zivotinjske plazme

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.5.2.2. Struéni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvriitelja

W

Uvjeti radnog mjesta

3.5.2.3. Visi savjetnik 2- stru¢ni suradnik

|

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.5.2.4. Glavni tehni¢ar —suradnik

- preddiplomski sveu&ili¥ni studij
biologije, farmacije,
biotehnologije, medicine, veterine,
kemije, biokemije, medicinske
biokemije i srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.5.2.5. Tehnitar specijalist — visi referent

- SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.5.2.6. Tehnicar

- SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- poznavanje rada na radunalu

3.5.2.7. Radnik specijalist- radnik III vrste

- SSS kemijskog ili drugog
odgovaraju¢eg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

Ukupno Odsjek:

10

UKUPNO ODJEL:

32
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrSitelja

]

Uvjeti radnog mjesta

3.6.1. Voditelj Odjela za pripremu i
finaliziranje proizvodnje

- preddiplomski i diplomski
sveu€ilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokem ije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

najmanje 5 godine radnog iskustva

u struci

znanje engleskog jezika

Znanje rada na ra¢unalu

1

3.6.1.1. Voditelj Odsjeka za pripremu
proizvodnje i sterilizaciju

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

dobro poznavanje GMP-a
najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

3.6.1.2. Struéni specijalist

preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveutili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

poznavanje GMP-a

najmanje 2 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.6.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilini studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na rac¢unalu

3.6.1.4. Glavni tehniar za rad u komorama i

proizvodnim prostorima

- preddiplomski sveugilisni studij
biologije, farmacije,
biotehnologije, medicine, veterine,
kemije, biokemije, medicinske
biokemije i srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 2 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.6.1.5. Tehnicar specijalist za rad u
komorama i proizvodnim prostorima

- SSS kemijskog ili drugog
odgovaraju¢eg smjera

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.6.1.6. Tehnidar za rad u komorama i
proizvodnim prostorima

- SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- znanje rada na radunalu

3.6.1.7. Radnik specijalist- radnik III vrste

- SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na radunalu

Ukupno Odsjek:

16
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Broj

Nazi j izvriitel
aziv radnog mjesta izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.6.2.1. Voditelj Odsjeka za finaliziranje I - preddiplomski i diplomski

proizvodnje sveutilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

- najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- Znanje rada na raéunalu

3.6.2.2.Strucni specijalist

—t
1

preddiplomski i diplomski
sveutilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, kemije,
biokemije, medicinske biokemije,
tehni¢ki, grafiéki i srodnih struka
poznavanje GMP-a

najmanje 2 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

3.6.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik 1

preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucili$ni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, kemije,
biokemije, medicinske biokemije,
tehnicki, grafi&ki i srodnih struka
poznavanje GMP-a

najmanje 2 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na ra¢unalu

3.6.2.4. Glavni tehni¢ar - suradnik 1

preddiplomski sveucilisni studij

biologije, farmacije,

biotehnologije, kemije, biokemije,

medicinske biokemije, tehniki,

grafi¢ki i srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 2 godine rad. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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K

Naziv radnog mjesta izvf;i*:(]: i Uvjeti radnog mjesta
3.6.2.5. Tehnikar specijalist - visi referent 4 - SSS kemijskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera
- poznavanje GMP-a
- najmanje | godina rad. iskustva u
struci
- znanje engleskog jezika
- znanje rada na racunalu
3.6.2.6. Tehnicar 4 - S8S kemijskog ili drugog
odgovarajuceg smjera
- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci
- poznavanje rada na raéunalu
3.6.2.7. Radnik specijalist — radnik 111 vrste 6 - SSS kemijskog ili drugog
odgovarajuceg smjera
- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci
3.6.2.8. Pomocni radnik u sustavu s posebnim 2 - NSS, osnovna 8kola
uvjetima rada
Ukupno Odsjek: 20
UKUPNO ODJEL: 37

3.7.1. Voditelj Odjela za skladistenje,
transport, distribuciju i veleprodaju

- preddiplomski i diplomski
sveutiliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- dobro poznavanje GMP-a

- hajmanje 4 godine radnog
iskustva u struci, od kojih
najmanje dvije godine

- U proizvodniji lijekova, na
podrugju veleprodaje lijekova

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.7.2. Stru¢ni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveutilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije,
medicine, veterine, kemije,
biokemije, medicinske biokemije i
srodnih struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje 2 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

3.7.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilidni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka

- poznavanje GMP-a

- najmanje |1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

3.7.4. Glavni tehniéar - suradnik

- preddiplomski sveudili$ni studij
ekonomski, prometni, grafi¢ki ili
drugi odgovarajuéi smjer

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- poznavanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

3.7.5. Suradnik

- preddiplomski sveuéilini studij
ekonomski, prometni, graficki ili
drugi odgovarajuéi smjer

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog
iskustva u struci

- znanje rada na radunalu

3.7.6. Visi referent

- S88 kemijskog, medicinskog,
ekonomskog ili drugog
odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na radunalu

3.7.7. Voza¢ teretnog vozila

- SSS prometnog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- poloZen ispit B i C kategorije (KOD
95 i ADR certifikat)

3.7.8. Radnik specijalist — radnik III vrste

- SSS kemijskog, medicinskog,
ekonomskog ili drugog
odgovarajuéeg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

3.7.9. Pomo¢ni radnik u sustavu s posebnim

uvjetima rada

- NSS, osnovna §kola
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" ; Broj .
Naziv radnog mjest: [ i jeti
g mjesta izvriitelja Uvjeti radnog mjesta
3.7.10. Cista¢/spremad u sustavu s posebnim 1 - NSS, osnovna §kola
uvjetima rada
UKUPNO ODJEL: 17
UKUPNO SLUZBA: 174

4. Sluzba za istraZivanje i razvoj

4.1. Voditelj Sluzbe za istrazivanje i razvoj

- preddiplomski i diplomski

sveucilisni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveutilisni studij biologije,

farmacije, biotehnologije, medicine,

veterine, kemije, biokemije,

medicinske biokemije i srodnih

struka

- znanstveno zvanje — znanstveni
savjetnik II. izbor

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

4.1.1.Voditelj Odjela za istraZivanje

- preddiplomski i diplomski

sveucili$ni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveucilisni studij biologije,

farmacije, biotehnologije, medicine,

veterine, kemije, biokemije,

medicinske biokemije i srodnih

struka

- znanstveno zvanje — znanstveni
savjetnik II. izbor

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na ralunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

4.1.2. Strucni specijalist

- preddiplomski i diplomski

sveucilidni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveucilidni studij biologije,

farmacije, biotehnologije, medicine,

veterine, kemije, biokemije,

medicinske biokemije i srodnih

struka

- najmanje 3 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

4.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij biologije,
farmacije, biotehnologije, medicine,
veterine, kemije, biokemije,
medicinske biokemije i srodnih
struka
- najmanje 3 godine radnog iskustva
u struci
- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu

UKUPNO ODJEL:

4.2.1. Voditelj Odjela za razvoj

- preddiplomski i diplomski

sveucilidni studij ili integrirani

preddiplomski i diplomski

sveucilisni studij kemijskog

inZenjerstva, bioprocesnog

inZenjerstva, biologije, farmacije,

biotehnologije, medicine, veterine,

kemije, biokemije, medicinske

biokemije i srodnih struka

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

- poznavanje sustava GMP

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

4.2.2. Struéni specijalist

preddiplomski i diplomski sveugilisni
studij ili integrirani preddiplomski i
diplomski sveugilisni studij
kemijskog inZenjerstva, bioprocesnog
inZenjerstva, biologije, farmacije,
biotehnologije, medicine, veterine,
kemije, biokemije, medicinske
biokemije i srodnih struka
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvriitelja

Uvjeti radnog mjesta

- najmanje 5 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

4.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuCiliSni studij: kemijskog
inZenjerstva, bioprocesnog
inZenjerstva, farmaceutsko-
biokemijski, kemijski,veterinarski,
medicinski ili drugi odgovarajuéi
studij

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

4.2.4. Tehnidar specijalist za rad u komorama i
laboratoriju

- SSS kemijsko-tehni¢kog,
farmaceutskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 5 godina rad. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na rac¢unalu

4.2.5. Tehni&ar za rad u komorama i
laboratoriju

- SSS kemijsko tehni¢kog,
farmaceutskog, medicinskog ili
drugog odgovarajuéeg smjera

- poznavanje GMP-a

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

UKUPNO ODJEL:

UKUPNO SLUZBA:

12

S. Sluzba za zajednicke poslove

5.1. Voditelj SluZbe za zajednicke poslove

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ekonomskog ili
pravnog usmjerenja s polozenim
pravosudnim ispitom

- najmanje 5 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na radunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

5.1.1. Voditelj Odjela za financijske, pravne.
kadrovske i pomoéne poslove

- preddiplomski i diplomski
sveucilidni studij ili integrirani
preddiplomski i

- diplomski sveu¢ilisni studij
ekonomskog ili pravnog usmjerenja

- najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

5.1.2. Struéni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveutilisni studij ili integrirani
preddiplomski i
diplomski sveu¢ili$ni prava ili
druStvenog usmjerenja

- najmanje 1 godina radn. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raéunalu

5.1.3. Visi savjetnik 4 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveutiliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ekonomije ili
drustvenog usmjerenja

- najmanje 1 godina radn. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

5.1.4. Suradnik

- preddiplomski studij ekonomskog
usmjerenja

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- poznavanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

5.1.5. Suradnik

- preddiplomski struéni studij
odgovarajudeg usmjerenja

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- poznavanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

5.1.6. Suradnik

- preddiplomski sveuc¢ili$ni studij
ekonomskog usmjerenja

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- poznavanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj

izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

5.1.7. Visi savjetnik 6- strucni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveuCilidni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveu€iliSni studij zaStite na radu ili
specijalisticki diplomski struéni
studij sigurnosti ili sigurnosti i
zaStite, smjer zastita na radu

- najmanje 1 god. rad. iskustva u
struci

- poloZeni op¢i i posebni dio struénog
ispita za struénjaka zastite na radu
ili ima priznati status struénjaka
zaStite na radu

- znanje engleskog ili jezika

- znanje rada na raunalu

5.1.8. Suradnik

- preddiplomski struéni studij
odgovarajuceg usmjerenja

- najmanje 1 god. rad. iskustva u
struci

- znanje rada na ra¢unalu

- poloZen strugni ispit iz zastite od
pozara

5.1.9. Visi referent

- SSS ekonomskog ili odgovarajuceg
smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na ra¢unalu

5.1.10. Referent

- SSS odgovarajuceg smjera

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje rada na radunalu

5.1.11. Cista&/spremaé

- NSS, osnovna skola

UKUPNO ODJEL:

18

5.2.1. Voditelj Odjela za ekonomske
komercijalne poslove

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveutilidni studij ekonomskog
usmjerenja

- najmanje 4 godine radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrsitelja

Uvjeti radnog mjesta

5.2.2. Struéni specijalist

3

- preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ekonomskog
usmjerenja

najmanje | godina radn. iskustva u
struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

5.2.3. Visi savjetnik 5 — struéni suradnik

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ekonomskog ili
odgovarajuceg usmjerenja
najmanje 1 godina radn. iskustva u
struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na raéunalu

5.2.4. Visi savjetnik 3 — struéni suradnik

preddiplomski i diplomski
sveucilini studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ekonomskog ili
odgovarajuceg usmjerenja
pozeljno certifikat u podrugju javne
nabave

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na ra¢unalu

5.2.5. Suradnik

preddiplomski sveu¢ilidni studij

ekonomskog ili odgovarajuéeg

usmjerenja

- najmanje 1 godina rad. iskustva u
struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

5.2.6. Visi referent

- SSS ekonomskog ili odgovarajuéeg
smjera

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- -znanje rada na rac¢unalu

UKUPNO ODJEL:

10

5.3.1. Voditelj Odjela za tehni¢ke poslove

preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveu€ilidni studij tehni¢kih
znanosti, strojarstvo,
elektrotehnika, informatika
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Naziv radnog mjesta

Broj
izvrSitelja

Uvjeti radnog mjesta

- najmanje 4 godine radnog iskustva |
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na rac¢unalu

5.3.2. Struéni specijalist

- preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveu¢ilini studij tehni¢kih
znanosti, strojarstvo,
elektrotehnika, informatika

- najmanje 1 godina radnog iskustva

u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

5.3.3. Visi savjetnik 7 — struéni suradnik

preddiplomski i diplomski
sveuciliSni studij ili integrirani
preddiplomski i diplomski
sveucilisni studij informatike ili
elektrotehnike

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

5.3.4. Glavni tehni¢ar - suradnik

- preddiplomski sveu¢ilisni studij
tehnickih znanosti, strojarstvo,
elektrotehnika,

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

- znanje rada na raunalu

5.3.5. Tehnicar specijalist za rad u komorama i

mehaniéarskim radionicama

SSS tehnickih znanosti, strojarstvo,
elektrotehnika,

najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

znanje engleskog jezika

znanje rada na radunalu

5.3.6. Suradnik

preddiplomski ili integrirani

preddiplomski sveu¢ili¥ni studij

tehni¢kih znanosti, strojarstvo,

elektrotehnika,

- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci

- znanje engleskog jezika

- znanje rada na racunalu

- poloZen stru¢ni ispit iz zastite na

radu
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Naziv radnog mjesta izvlr-;.ﬁ?t’tjz Sa Uvjeti radnog mjesta
5.3.7. Tehniéar za rad u komorama i 5 - SSS odgovarajuceg smjera
mehanicarskim radionicama - najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci
5.3.8. Stru¢ni radnik na tehni¢kom odrzavanju 1 - SSS odgovarajuceg smjera
- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci
- polozen ATK ispit
5.3.9. Zadtitar — radnik 111 vrste 6 - SSS
- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci
- poloZen ispit za obavljanje
zastitarskih poslova
5.3.10. Visi referent 2 - SS§
- najmanje 1 godina radnog iskustva
u struci
- znanje rada na ra¢unalu
UKUPNO ODJEL: 29
UKUPNO SLUZBA: 58
UKUPNO IZVRSITELJA: 340

U slu¢aju dugotrajne odsutnosti radnika (rodiljni, roditeljski, dugotrajno bolovanje) moguce je

zaposliti radnike na istu poziciju na odredeni rok kao zamjenu.

IV. Opisi poslova po radnim mjestima

Clanak 40.

1. URED RAVNATELJA

Naziv radnog mjesta: 1.1.
Ravnatelj
Opis poslova:

organizira i vodi rad i poslovanje Zavoda;

predstavlja i zastupa Zavod;

poduzima sve pravne radnje u ime i za raéun Zavoda, zastupa Zavod u svim postupcima pred
sudovima, upravnim i drugim drZavnim ti jelima te drugim pravnim osobama s javnim
ovlastima;

moze dati punomoé drugoj osobi da zastupa ustanovu u pravnom prometu u granicama svojih
ovlasti, sukladno odredbama zakona kojim se ureduju obvezni odnosi;

daje Upravnom vijeéu prijedlog Statuta i drugih opéih akata, programa i planova Zavoda te
organizira i odgovoran je za izvrenje i provedbu opéih akata, odluka i zakljudaka Upravnog
vijeéa;

provodi radnje potrebne radi zaposljavanja radnika i odluCuje o pravima radnika u prvom
stupnju;
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odlucuje o nabavi, odnosno prodaji osnovnih sredstava i drugih pokretnina te izvodenju
investicijskih radova, investicijskog i tekuceg odrzavanja pojedinacna vrijednost kojih ne
prelazi 30.000,00 eur;

vodi struéni rad i suodgovoran je za struéni rad Zavoda;

obavlja i druge poslove utvrdene Zakonom i Statutom Zavoda.

Odgovornost: odgovara Upravnom vijecu i osnivacu

Ravnatelj Zavoda odgovoran je za uravnotezenost rashoda s prihodima Zavoda te je obvezan
ministru nadleZnom za zdravlje i ministru nadleznom za financije dostavljati tromjeseno izv jeSce
o financijskom poslovanju Zavoda, u prvom tjednu iduceg tromjesecja za prethodno tromjesecje.

Naziv radnog mjesta: 1.2. Zamjenik ravnatelja
Opis poslova:

zamjenjuje ravnatelja u vrijeme njegove odsutnosti do razine ovladtenja koja mu prenese
ravnatelj,

obavlja struéne poslove u vezi s upravljanjem, predstavljanjem, zastupanjem i rukovodenjem
Zavoda,

koordinira i sudjeluje u izradi godi¥njih izvjedéa Zavoda te redovitih mjeseénih izvjeSca o
radu Zavoda,

koordinira administrativne i stru¢ne poslove za Upravno i Stru¢no vijece,

brine o protokolarnim poslovima i poslovima u vezi s odnosima s javnoscu,

priprema promotivne materijale, obavlja poslove u vezi s komunikacijom i ostvarivanjem
suradnje sa srodnim institucijama, tijelima javne i drZavne uprave i medunarodnim
organizacijama,

obavlja poslove koordinacije rada unutarnjih ustrojstvenih jedinica Zavoda,

sudjeluje u obavljanju stru¢nih poslova vezanih uz provedbu GMP-a,

brine o provedbi Statuta i drugih opéih akata Zavoda te odluka ravnatelja i Upravnog vijeéa
obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovara ravnatelju.

Naziva radnog mjesta: 1.3. Pomoénik ravnatelja za kvalitetu
Opis poslova:

obavlja najsloZenije poslove vezane za uspostavu, razvoj i odrzavanje kvalitete proizvodnje
biologkih lijekova, medicinskih proizvoda i ostalih proizvoda iz djelatnosti Zavoda,

pomaZe ravnatelju u podrudju upravljanja kvalitetom, predlaZe smjernice i rjeSenja, savjetuje
za sustav upravljanja kvalitetom,

poti¢ne struénu i poslovnu kvalitetu, pozitivnu radnu kulturu, motiviranost i predanost radnika
te inovativnost,

sudjeluje u izradi planova Zavoda i predlaze optimalna rieSenja za poboljSanje proizvodnje,
prati legislativu u podruéju osiguranja i kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i
EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u
podruéju kontrole kvalitete,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju proizvoda Zavoda,

planira, organizira i sudjeluje u provedbi unutarnjih i vanjskih prosudbi sustava upravljanja
kvalitetom,

obavlja korespondenciju s Uredom ravnatelja i drugim sluzbama Zavoda, s HALMED-om i
Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo, s ugovornim ustanovama i kupcima proizvoda,
sudjeluje u procjeni sustava kvalitete dobavljaca,

suraduje s vanjskim konzultantskim i certifikacijskim ustanovama,

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovara ravnatelju.

Naziv radnog mjesta: 1.4.Tajnik ustanove — suradnik
Opis poslova:

organizira rad Ureda ravnatelja
koordinira rad Ureda ravnatelja s ostalim organizacijskim jedinicama
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samostalno obavlja slozene administrativne poslove u cilju nesmetanog svakodnevnog
funkcioniranja Ureda ravnatelja (prevodi, sastavlja i pide dopise i ostale materijale na
hrvatskom i engleskom jeziku),

koordinira i uskladuje poslovne obveze ravnatelja, kao $to je organizacija sluzbenih
putovanja, sastanaka, osiguravanje pregleda dnevnih, tjednih i mjesecnih obveza,

priprema i distribuira materijale za sjednice Upravnih vije¢a, piSe zapisnike i vodi
dokumentaciju Upravnog vijeca,

vodi evidenciju prisutnosti na radu radnika Ureda,

vodi arhivu i dokumentaciju Ureda ravnatelja i evidencije o poslovnoj dokumentaciji
obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja, Upravnog vije¢a i radnika Ureda.

Naziv radnog mjesta: 1.5. Pomoénik ravnatelja za pravne poslove
Opis poslova:

poslovi podrke Ravnatelju u provedi odluka vezanih za strate$ko planiranje i razvoj Zavoda,
pripadajuéih odluka Vlade i nadleznog Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske
savjetovanje

pripremne radnje u svezi sa strateskim planiranjem

koordiniranje poslova niZih ustrojstvenih jedinica

koordiniranje poslova internih ustrojstvenih jedinica za pravne, kadrovske i opée poslove i
vanjskih suradnika iz tih podrugja i drugih dionika

pruzanje pomo¢i Ravnatelju u obavljanju svih navedenih poslova

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovora ravnatelju

Naziv radnog mjesta: 1.6. Pomoénik ravnatelja za financijsko poslovanje
Opis poslova:

poslovi podrike Ravnatelju u provedi odluka vezanih za strateSko planiranje i razvoj Zavoda,
pripadajuéih odluka Vlade i nadleZnog Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske
savjetovanje

pripremne radnje u svezi sa strateskim planiranjem

koordiniranje poslova niZih ustrojstvenih jedinica

koordiniranje poslova internih ustrojstvenih jedinica za financijske i ekonomske poslove i
vanjskih suradnika iz tih podrucja i drugih dionika

pruzanje pomoéi Ravnatelju u obavljanju svih navedenih poslova

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovora ravnatelju

Naziv radnog mjesta: 1.7. Pomoénik ravnatelja za proizvodnju, istraZivanje i razvoj
Opis poslova:

poslovi podrike Ravnatelju u provedi odluka vezanih za strateSko planiranje i razvoj Zavoda,
pripadajuéih odluka Vlade i nadleZnog Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske
savjetovanje

pripremne radnje u svezi sa strateskim planiranjem

koordiniranje poslova nizih ustrojstvenih jedinica

koordiniranje poslova internih ustrojstvenih jedinica za proizvodnju i istraZzivanje i razvoj i
vanjskih suradnika iz tih podruéja i drugih dionika

pruzanje pomo¢i Ravnatelju u obavljanju svih navedenih poslova

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovora ravnatelju

Naziv radnog mjesta: 1.8. Struéni specijalist
Opis poslova:

otklanja greske u radu ra¢unala ukljuujuéi zamjenu i ugradnju elektroni¢kih i mehanickih
modula;
redovito odrzava informati¢ku opremu prema planu odrZavanja;
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obavlja instalaciju i odrzavanje operativnih sustava i mreznih aplikacija prema planu
odrzavanja mreze;

konzultacija vanjski servis zbog specijalistickog odrzavanja ili hitnog otklanjanja kvara na
mrezi;

ispitivanje mreZe, mreznih ormara i uredaja u granicama tehnickih moguénosti postojece
opreme za odrzavanje mreze;

vodi evidencije licenci instaliranih operativnih sustava i aplikacija;

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika Zavoda,

podnosi izvjesca nadredenima,

brine o racionalnom koristenju opreme,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima

Clanak 41.

2. SLUZBA ZA KVALITETU

Naziv radnog mjesta: 2.1. Voditelj Sluzbe za kvalitetu
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva najvisi stupanj samostalnosti i pronalazenje novih
sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja poslova Sluzbe,

organizira rad i rukovodi Sluzbom za kvalitetu te koordinira rad Odjela za kontrolu kvalitete,
Odjela za osiguranje kvalitete i Odjela za registraciju i farmakovigilanciju,

prati legislativu u podru¢ju osiguranja i kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i
EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u
podrucju kontrole kvalitete,

aktivno sudjeluje u stru¢nom radu, razvoju i istraZivanju Zavoda, obavlja najsloZenije poslove
Odjela i daje stru¢ne upute radnicima Odjela,

nadzire rad te brine o osiguravanju sredstava za rad Odjela u Sluzbi, - organizira i provodi
edukaciju radnika iz podrucja upravljanja kvalitetom,

nadzire dokumentaciju sustava kvalitete i izraduje priru¢nik kvalitete,

sudjeluje u provedbi unutarnjih i vanjskih prosudbi sustava upravljanja kvalitetom,

prati provedbu i u€inkovitost popravnih i zastitnih radnji propisanih temeljem unutarnjih i
vanjskih prosudbi i upravinih ocjena sustava upravljanja kvalitetom,

u suradnji s voditeliem Odjela za osiguranje kvalitete prati u€inkovitost procesa putem
pokazatelja kvalitete i poti¢e pobolj$anje procesa,

prikuplja i prati pokazatelje kvalitete, izraduje izvjed¢a i zapisnike za ocjenu kvalitete, -
organizira sastanke i predlaZe popravne/zastitne radnje u vezi ocjene sustava kvalitete,
odobrava i nadzire provedbu kontrola izmjena i validacija,

upravlja rizicima,

sudjeluje u izradi plana Zavoda i predlaZe optimalna rjeSenja za pobolj$anje rada u Sluzbi,
poti¢ne struénu i poslovnu kvalitetu, pozitivnu radnu kulturu, motiviranost i predanost radnika
te inovativnost,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istrazivanju,

provodi interne inspekcije,

sudjeluje u auditu ugovornih ustanova,

prati regulativu vezanu uz GMP i proizvodnju bioloskih lijekova,

sudjeluje u inspekcijama Zavoda,

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovara ravnatelju.

Naziv radnog mjesta: 2.2. Glavni tehniéar - suradnik
Opis poslova:

obavlja koordinaciju dokumentacije izmedu SluZbe za kvalitetu i ostalih Odjela Zavoda,
nadzire koordinaciju dokumentacije unutar Sluzbe za kvalitetu,
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izraduje i izdaje dokumentaciju prema nalogu voditelja,

pregledava i analizira dokumentaciju za poslovne procese proizvodnje Zavoda,

sudjeluje u vodenju i kontroli dokumentacije proizvodnih odjela Zavoda,

vodi evidenciju o dokumentaciji Sluzbe za kvalitetu i arhivira dokumentaciju,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3, Radnik specijalist- radnik I1I vrste

Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama rada s dokumentima po nalogu i pod nadzorom,
odrzava &istoéu opreme i prostora i vodi brigu o zastitnoj odjeéi, te zbrinjava otpad unutar
ureda Sluzbe koji su mu dodijeljeni,

obavlja transport potro§nog materijala za urede u Sluzbi ili Odjele kojem je dodijeljen unutar
Sluzbe,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

2.1. ODJEL ZA OSIGURANJE
KVALITETE

U Odjelu za osiguranje kvalitete obavljaju se poslovi:

uspostave sustava kvalitete, validacije i GMP- sukladnosti,
pregleda kvalitete inspekcijama,

upravljanja rizicima, - edukacije radnika,

vodenja dokumentacije prema GMP-u i zakonskoj regulativi.

Naziv radnog mjesta: 2.1.1. Voditelj Odjela za osiguranje kvalitete
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i stru¢ne literature, nau¢nih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova

organizira i rukovodi radom Odjela te utvrduje Plan rada Odjela i prati njegovu realizaciju
odreduje i uskladuje unutarnje postupke, standarde i/ili specifikacije kvalitete

brine o uspostavi sustava kvalitete, validaciji i GMP- sukladnosti, vodenju dokumentacije
prema GMP-u i zakonskoj regulativi,

prati legislativu u podru¢ju osiguranja kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te
tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u
podruéju kontrole kvalitete,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istrazivanju Zavoda, obavlja najsloZenije poslove
Odjela i daje stru¢ne upute radnicima Odjela,

sudjeluje u izradi planova inspekcija, proizvodnje, kontrole i validacija

sudjeluje u inspekcijama kvalitete,

upravlja rizicima,

istrazuje i postavlja standarde kvalitete radne okoline i sigurnosti,

obavlja nadzor nad dokumentacijom Zavoda,

sudjeluje u rjeSavanju gredaka i reklamacija, - sudjeluje u povlacenju proizvoda iz prometa,
sudjeluje u odlu¢ivanju o vraéenim proizvodima,

prati i obraduje zapise kvalitete,

izvjestava o kvaliteti temeljem obrade podataka iz procesa,

prati u¢inkovitost procesa putem pokazatelja kvalitete i u suradnji s voditeljima Odjela te
poti¢e poboljSanje procesa,

suraduje s vanjskim ustanovama i HALMED-om po pitanju kvalitete proizvoda - organizira i
provodi edukaciju radnika Zavoda iz podru¢ja upravljanja kvalitetom

uvodi i nadzire provodenje GMP/GXP-a u Zavodu

inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje
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podnosi izvjeSc¢a o radu, izvrienju plana rada i poslovanju Odjela
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.1.2. Strucni specijalist
Opis poslova:

sudjeluje u kreiranju plana rada Odjela i njegovoj realizaciji

samostalno obavlja poslove Odjela (validacija, GMP-sukladnost, educiranje radmika,
dokumentacija, inspekcija)

prati legislativu u podrugju osiguranja kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te
tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u
podrucju kontrole kvalitete,

uvodi i provodi GMP u osiguranju kvalitete u Zavodu te nadzire njegovo provodenje,
organizira i upravlja poslovima validacije i statistika - odr¥ava i unapreduje  sustav
validacije i statistika u Zavodu

sudjeluje u timu za planiranje validacija

planira i sudjeluje u unutarnjim i vanjskim inspekcijama

izvjeStava o internim i vanjskim inspekcijama

sudjeluje u timu za definiranje korektivnih i preventivnih mjera - izraduje, upravlja i
unapreduje sustav GMP dokumentacije Zavoda

sudjeluje u timu za rjeSavanje kontrola promjena

sudjeluje u timu za rje§avanje odstupanja

sudjeluje u kreiranju i kontrolira dokumentaciju svih proizvodnih Odjela Zavoda

odrzava i unapreduje sustav edukacija iz podrugja upravl janja kvalitetom u Zavodu te
sudjeluje u timu za planiranje edukacija

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.1.3. Vi§i savjetnik 2 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

sudjeluje u kreiranju plana rada Odjela i njegovoj realizaciji,

obavlja poslove Odjela (validacija, GMP-sukladnost, educiranje radnika, dokumentacija,
inspekcija),

uvodi i provodi GMP u osiguranju kvalitete u Zavodu te nadzire njegovo provodenje,
izraduje i unapreduje sustav GMP dokumentacije Zavoda,

pregledava i analizira dokumentaciju vezanu uz validacije,

sudjeluje u timu za rjesavanje kontrola promjena,

sudjeluje u timu za rjeSavanje odstupanja,

pregledava i analizira dokumentaciju za poslovne procese proizvodnje, - sudjeluje u
timu za rjeSavanje kontrola promjena.

sudjeluje u timu za rjeSavanje odstupanja,

sudjeluje u kreiranju i kontroli dokumentacije svih proizvodnih odjela Zavoda

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.1.4. Suradnik
Opis poslova:

obavlja koordinaciju izmedu Odjela za osiguranje kvalitete i ostalih Odjela Zavoda,

izdaje dokumentaciju prema zahtjevu korisnika,

pregledava i analizira dokumentaciju za poslovne procese proizvodnje,

sudjeluje u vodenju i kontroli dokumentacije proizvodnih odjela Zavoda,

vodi evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela,

ispunjava mjese¢nu evidenciju o prisutnosti radnika Sluzbe,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.1.5. Visi referent
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Opis poslova:

izdaje dokumentaciju prema zahtjevu korisnika,

sudjeluje u izradi dokumentacije proizvodnih odjela Zavoda,

vodi dokumentaciju Odjela i evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela, - arhivira
dokumentaciju Odjela,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

2.2. ODJEL ZA REGISTRACIJU I FARMAKOVIGILANCIJU

U Odjelu za registraciju i farmakovigilanciju obavljaju se poslovi:

registracije novih proizvoda i sve post-registracijske regulatorne aktivnosti za proizvode
Zavoda te vodenja dokumentacije po GMP-u, kreiranja i kontrole dokumentacije proizvodnih
Odjela Zavoda i Odjela za kontrolu kvalitete,

farmakovigilancije, koji obuhvacaju aktivnosti vezane uz otkrivanje, procjenu, razumijevanje,
prevenciju i postupanje u slu¢aju nuspojava lijekova kao i novih saznanja o $kodljivosti
primjene lijekova te prac¢enje sigurnosti primjene lijekova koji imaju odobrenje za stavljanje
u promet, kao i lijekova koji su u klini¢kim ispitivanjima, te

biljezenja i pohrane dokumentacije o nuspojavama te odrzavanje i pohrana registracijske
dokumentacije o lijekovima Zavoda po GMP-u;

Odgovorna osoba nositelja odobrenja za stavijanje lijeka u promet za farmakovigilanciju u
Zavodu je doktor medicine specijalist klini¢ke farmakologije, magistar farmacije, magistar
medicinske biokemije, odnosno doktor veterinarske medicine s dvije godine radnog iskustva na
podruéju farmakovigilancije ili dvije godine radnog iskustva u struci s odgovarajuéim
dokumentiranim obrazovanjem iz podru¢ja farmakovigilancije.

Naziv radnog mjesta: 2.2.1. Voditelj Odjela za registraciju i farmakovigilanciju

Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i stru¢ne literature, nauénih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova

organizira i rukovodi radom Odjela te sudjeluje u utvrdivanju Plana rada Odjela i prati
njegovu realizaciju

prati legislativu u podrudju registracije proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treéim
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima kvalitete u
podrucju registracije proizvoda

prikuplja i procjenjuje podatke koji ¢e biti ukljuéeni u dokumentaciju o lijeku

prati rokove i brine o izradi i predaji farmaceutsko-kemijske registracijske dokumentacije
proizvoda Zavoda regulatornim tijelima u skladu s planiranim rokovima,

komunicira s nadleznim institucijama u RH i EU u podru¢ju regulatornih poslova

sudjeluje u vodenju dokumentacije za obnovu registracija proizvoda Zavoda i registraciju
novih proizvoda,

obavlja recenzije bioloske, kemijske i farmaceutske te klini¢ke dokumentacije

izraduje periodi¢na izvjesc¢a o neskodljivosti (PSUR)

pokrece 1 nadzire provedbu popravnih/zastitnih radnji,

pokrece reklamacije dobavljaéima/proizvodacima temeljem prijava nesukladnosti

sudjeluje u rjeSavanju greSaka i reklamacija

sudjeluje u postupku povlacenja proizvoda iz prometa

sudjeluje u odlu¢ivanju o postupanju s vracenim proizvodima
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sudjeluje u timu za rjeSavanje kontrola promjena

sudjeluje u timu za rjeSavanje odstupanja

organizira izradu ekspertnih izvjeic¢a

organizira postmarketindko praéenje

aktivno sudjeluje u stru¢nom radu, razvoju i istrazivanju Odjela

organizira i sudjeluje u edukaciji radnika Odjela, vodi tim za planiranje edukacija Odjela
odrZava i unapreduje sustav edukacija u Zavodu,

inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje

podnosi izvjeSéa o radu, izvrSenju plana rada i poslovanju Odjela

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.2.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

sudjeluje u kreiranju plana rada Odjela i njegovoj realizaciji

samostalno obavlja poslove Odjela (priprema varijacijskih paketa za izmjene nakon
odobrenja, odrzavanje dokumentacije o lijeku, prikupljanje i procjena podataka koji ¢e biti
uklju€eni u dokumentaciju o lijeku)

vodi, odrzava i unapreduje sustav GMP dokumentacije Zavoda,

prati legislativu u podrudju registracije proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treé¢im
drZzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima kvalitete u
podruéju registracije proizvoda Zavoda

priprema dokumentaciju za obnovu registracije proizvoda i registraciju novih proizvoda
Zavoda

sudjeluje u kreiranju i kontrolira dokumentaciju proizvodnih Odjela Zavoda i Odjela za
kontrolu kvalitete

obavlja recenzije bioloske, kemijske i farmaceutske dokumentacije

izraduje periodi¢na izvje¥¢a o neskodljivosti (PSUR)

sudjeluje u timu za rjeSavanje kontrola promjena

sudjeluje u timu za rjeSavanje odstupanja

sudjeluje u izradi ekspertnih izvjeséa

sudjeluje u organizaciji postmarketinskog pracenja

sudjeluje u timu za planiranje edukacija

odrzava i unapreduje sustav edukacija u Zavodu i sudjeluje u edukaciji radnika i stru¢no se
usavrSava za potrebe Zavoda

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.2.3. Visi savjetnik 2 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

vodi, odrzava i unapreduje sustav GMP dokumentacije Zavoda,

priprema dokumentaciju za obnovu registracije proizvoda i registraciju novih proizvoda
Zavoda,

sudjeluje u kreiranju i kontrolira dokumentaciju proizvodnih Odjela Zavoda i Odjela za
kontrolu kvalitete

prati legislativu u podru¢ju registracije proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treé¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima kvalitete u
podrucju registracije proizvoda

obavlja recenzije bioloske, kemijske i farmaceutske dokumentacije

sudjeluje u izradi ekspertnih izvje$éa

obavlja postmarketinsko praéenje

sudjeluje u edukaciji radnika Zavoda

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.
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Naziv radnog mjesta: 2.2.4. Suradnik
Opis poslova:

obavlja koordinaciju izmedu Odjela za registraciju i farmakovigilanciju i ostalih Odjela
Zavoda

izraduje i izdaje dokumentaciju prema zahtjevu korisnika

pregledava i analizira dokumentaciju za poslovne procese proizvodnje Zavoda

sudjeluje u kontroli dokumentacije proizvodnih odjela Zavoda i Odjela za kontrolu kvalitete
vodi evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.2.5. Visi referent

Opis poslova:

izraduje i izdaje dokumentaciju prema zahtjevu korisnika

sudjeluje u kontroli dokumentacije proizvodnih odjela Zavoda i Odjela za kontrolu kvalitete
vodi dokumentaciju Odjela i evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela

arhivira dokumentaciju Odjela

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

2.3. ODJEL ZA KONTROLU KVALITETE

U Odjelu za kontrolu kvalitete obavljaju se poslovi:

kontrole kvalitete svih faza proizvodnih postupaka radi odobravanja stavljanja serije lijeka ili
drugog proizvoda Zavoda u promet po GMP-u;

motrenja okoli$a i vodenja stabilitetnih studija;

uzorkovanja i testiranja te posebne provjere banki bioloskog materijala;

uzimanje rezervnih uzoraka proizvoda Zavoda i njihova pohrana u zakonskim rokovima;
nadzor nad sukladno3éu proizvodnje prema dokumentaciji za registraciju;

vodenje i arhiva dokumentacije o kontroli kvalitete proizvoda Zavoda.

Naziv radnog mjesta: 2.3.1. Voditelj Odjela za kontrolu kvalitete
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

organizira i rukovodi radom Odjela te sudjeluje u utvrdivanju Plana rada Odjela i prati
njegovu realizaciju,

prati legislativu u podru&ju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrucju
kontrole kvalitete,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju Zavoda, obavlja najsloZenije poslove
Odjela i daje struéne upute radnicima Odjela,

obavlja nadzor nad dokumentacijom kontrolnih procesa Odjela,

nadzire uvodenje i provodenje GMP-a u Zavodu te dobre laboratorijske prakse (u daljnjem
tekstu: GLP) u Odjelu,

inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,

uskladuje zadatke sa zakonskom regulativom i zahtjevima kvalitete,

moze odobriti ili odbiti nabavu sirovina, materijala za pakiranje, meduproizvoda,
poluproizvoda i gotovih proizvoda,

osigurava da su provedena sva nuzna ispitivanja i procijenjeni pridruZeni zapisi,

odobrava specifikacije, radne upute, metode ispitivanja i ostale postupke kontrole kvalitete te
standardne operativne postupke Odjela i nadzire metode procesne kontrole,,

odobrava angazman i nadzire ugovornog analiti¢ara,

osigurava kvalifikaciju i odrzavanje prostora i opreme Odjela,
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osigurava da su odgovarajuce validacije uéinjene u roku,
osigurava i odrzava kontinuirane edukacije radnika Odjela,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.2. Suradnik
Opis poslova:

obavlja koordinaciju dokumentacije izmedu Odsjeka u Odjelu za kontrolu kvalitete i izmedu
Odjela i proizvodnih Odjela Zavoda,

izraduje i izdaje dokumentaciju prema zahtjevu voditelja Odjela,

pregledava i analizira dokumentaciju za poslovne procese proizvodnje Zavoda,

sudjeluje u vodenju dokumentacije proizyvodnih odjela Zavoda,

vodi evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela,

prati tijek kontrolnih ispitivanja te o njima pise periodi¢ne izvjestaje,

pregledava, azurira i arhivira laboratorijske protokole,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

2.3.1. Odsjek za kemijsku kontrolu

Naziv radnog mjesta: 2.3.1.1. Voditelj Odsjeka za kemijsku kontrolu
Opis poslova:

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom

sudjeluje u izradi prijedlog plana i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeSenja za poboljsanje
rada i poslovanja Odsjeka,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju te kreira i vodi dokumentaciju
Odsjeka,

prati legislativu u podrugju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treé¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrugju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

provodi kontrolu potrosnje i iskoristenosti materi jala prema planiranim koli¢inama,

provodi postupak odobravanja polaznih materijala, kontaktne ambalaZe, tiskanog materijala
te nadzire izradu radnih naloga i normativa,

planira i realizira narudzbe sirovina i materijala za poslove Odsjeka te vodi brigu o njihovoj
pravilnoj pohrani,

sudjeluje u planiranju, provodenju i odlu&ivanju o kvalifikaciji ulaznih materijala za potrebe
proizvodnje,

sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije,

nadzire provodenje GMP-a i GLP-a,

bavi se razvojem, verifikacijama, validacijama analitickih metoda i provodi statisticke obrade
podataka,

izraduje/revidira dokumentaciju (metode testiranja, kontrolnici, specifikacije, rezultati i dr.),
po potrebi provodi fizikalno-kemijske testove (HPLC, TLC, osmolalnost, titracije,
spektrofotometrija i dr.) i biologke testove (bakterijski endotoksin),

organizira i sudjeluje u edukaciji radnika i kontinuirano se struéno usavrsava,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.1.2. Stru¢ni specijalist
Opis poslova:

samostalno kreira i obavlja odredene poslove na nivou grupe poslova u odsjeku i za iste je
odgovoran

nadredenim voditeljima,

sudjeluje u svim fazama planiranja i provodenja radnih zadataka u kem ijskoj kontroli kvalitete
ulaznih

materijala te meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda,

bavi se razvojem, verifikacijama, validacijama analiti¢kih metoda, izraduje planove/izvjesca,
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provodi statistiCke obrade podataka,

prati legislativu u podrugju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te trecim
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrucju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
samostalno obavlja razvojno-istrazivacki rad u podru¢ju djelatnosti Odsjeka

predlaze i kreira/izraduje/revidira dokumentaciju (metode testiranja, kontrolnici,
specifikacije, rezultati i dr.) za polazne materijale i gotove proizvode

samostalno planira i izvodi radne zadatke u kemijskoj kontroli kvalitete ulaznih materijala, te
meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda

provodi fizikalno-kemijske testove (HPLC, TLC, osmolalnost, titracije, spektrofotometrija,
TOC,

plamena fotometrija i dr.) i bioloske testove (bakterijski endotoksin)

provodi provjere ispravnosti instrumenata

uvodi i provodi GMP i GLP,

kontinuirano se struéno usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.1.3. Visi savjetnik 2 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

sudjeluje u svim fazama planiranja i provodenja radnih zadataka u kem ijskoj kontroli kvalitete
ulaznih

materijala te meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda,

prati legislativu u podru¢ju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrucju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

predlaze, kreira i vodi dokumentaciju,

izraduje/revidira dokumentaciju (metode testiranja, kontrolnici, specifikacije, rezultati i dr.);
polazni materijali, gotovi proizvodi,

provodi fizikalno-kemijske testove (HPLC, TLC, osmolalnost, titracije, spektrofotometrija i
dr.) i bioloSke testove (bakterijski endotoksin),

provodi provjere ispravnosti instrumenata,

uvodi i provodi GMP i GLP i sudjeluje u istrazivackom radu,

kontinuirano se stru¢no usavriava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.1.4. Glavni tehniar za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

samostalno obavlja najsloZenije struéno tehni¢ke i administrativne poslove u kemijskoj
kontroli kvalitete,

sudjeluje u razvoju, verifikacijama i validacijama analiti¢kih metoda,

sudjeluje u svim fazama provodenja radnih zadataka u kemijskoj kontroli kvalitete ulaznih
materijala te meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda,

nadzire poslove u okviru jedne radne cjeline,

samostalno izvriava najsloZenije laboratorijske poslove i odgovara za kvalitetu,

radi s analiti¢kim instrumentima i odrzava instrumente,

provodi edukaciju za kalibraciju pipeta na razini Zavoda;

sudjeluje u postupcima provodenja kvalifikacije ulaznih materijala za potrebe proizvodnje,
provodi imunokemijske metode; imunodifuziju (radijalna, Ouchterlony), imunoelektroforeza,
provodi bioloske testove,

provodi odredivanje hemaglutinina i anti-D antitijela,

vodi dokumentaciju (polazni materijali, gotovi proizvodi),

radi na podru&ju odobravanja polaznih materijala, kontaktne ambalaZe, tiskanog materijala,
vodi bazu podataka polaznih materijala koji se odobravaju temeljem certifikata proizvodaca,
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vodi bazu podataka polaznih materijala - rezervnih uzoraka,

provodi GMP i GLP i sudjeluje u istrazivackom radu,

kontinuirano se stru¢no usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.1.5. Tehnicar specijalist za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

obavlja sloZenije stru¢ne, tehnic¢ke i administrativne poslove za ¢ije je obavljanje potreban
visi stupanj samostalnosti i inicijative,

sudjeluje u svim fazama provodenja radnih zadataka u kemijskoj kontroli kvalitete ulaznih
materijala te meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda,

samostalno izvrSava slozenije laboratorijske poslove i odgovara za postivanje zahtjeva
kvalitete,

radi s analitiCkim instrumentima i odrzava instrumente i obavlja provjeru njihove ispravnosti,
provodi kontrolu kvalitetu vode i priprema visokopro¢i$éene vode za laboratorijsku uporabu,
provodi fizikalno kemijske testove (osmolalnost, plamena fotometrija, spektrofotometrija, i
dr),

obavlja nadzor nad rashladnim komorama, zamrzivagima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odsjeka,

provodi uzorkovanje polaznih materijala, kontaktne ambalaZe, tiskanog materijala, - vodi
baze podataka polaznih materijala,

provodi GMP i GLP i sudjeluje u istraZivatkom radu,

kontinuirano se struéno usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.1.6. Tehni¢ar za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

samostalno obavlja stru¢ne, tehnicke ili administrativne poslove Odjela,

sudjeluje u laboratorijskim poslovima u kemijskoj kontroli kvalitete ulaznih materijala te
meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda i odgovara za postivanje zahtjeva
kvalitete,

radi s analitiCkim instrumentima i brine o njihovom odrZzavanju,

radi s bioloskim materijalom,

obavlja nadzor nad rashladnim komorama, zamrzivagima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odsjeka,

provodi GMP i GLP i vodi detaljnu evidenciju o svom radu,

kontinuirano se stru¢no usavrSava i sudjeluje u edukaciji radnika za rad u komorama i
laboratoriju,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.1.7. Radnik za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama ispitivanja proizvodnje, ukljudujuéi veéi broj
slozenih radnji po nalogu i pod nadzorom,

odrZava Cisto¢u opreme i prostora i vodi brigu o zastitnoj odjeéi,

zbrinjava kemijski i biolo$ki otpad,

obavlja transport za Odsjek,

priprema laboratorijski pribor za potrebe Odsjeka

provodi GMP i GLP i vodi evidenciju o svom radu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

2.3.2. Odsjek za bakterijsku kontrolu
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Naziv radnog mjesta: 2.3.2.1. Yoditelj Odsjeka za bakterijsku kontrolu
Opis poslova:

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom

sudjeluje u izradi prijedloga plana i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeSenja za poboljSanje
rada i poslovanja Odsjeka

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju te kreira i vodi dokumentaciju
Odsjeka

prati legislativu u podru¢ju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrucju
kontrole kvalitete i odgovara za poStivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete
samostalno obavlja razvojno-istrazivacki rad u podrucju djelatnosti Odsjeka,

provodi kontrolu potrodnje i iskori$tenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

nadzire izradu radnih naloga i normativa,

planira i realizira narudZbe sirovina i materijala za poslove Odsjeka te vodi brigu o njihovoj
pravilnoj pohran, i

bavi se razvojem, verifikacijama, validacijama metoda testiranja i provodi statistitke obrade
podataka,

izraduje/revidira dokumentaciju (metode testiranja, kontrolnici, specifikacije, rezultati i dr.),
sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije,

po potrebi provodi ispitivanja za koja je educiran,

nadzire provodenje GMP-a i GLP-a

organizira i sudjeluje u edukaciji radnika

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.2.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih

sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

samostalno kreira i obavlja odredene poslove na nivou grupe poslova u odsjeku i za iste je
odgovoran

nadredenim voditeljima,

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka na ispitivanju stabiliteta
uzoraka,

bavi se razvojem, verifikacijama, validacijama metoda ispitivanja, izraduje planove/izvje3ca,
provodi statisti¢ke obrade podataka,

prati legislativu u podru&ju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrutju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
samostalno obavlja razvojno-istrazivacki rad u podru&ju djelatnosti Odsjeka,

predlaze i kreira/izraduje/revidira dokumentaciju (metode testiranja, kontrolnici,
specifikacije, rezultati i dr.) za polazne materijale i gotove proizvode,

samostalno planira i izvodi radne zadatke u kontroli kvalitete ulaznih materijala, te
meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda,

provodi provjere ispravnosti instrumenata,

sudjeluje u pisanju SOP-ova i radnih uputa,

uvodi i provodi GMP i GLP,

kontinuirano se stru¢no usavr$ava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.2.3. Visi savjetnik 2 — strucni suradnik
Opis poslova:
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obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka na motrenju okolisa,
mikrobioloSkoj ¢isto¢i preparata, uzorkovanju i odredivanju sterilnosti proizvoda i pri
ispitivanju na mikoplazme,

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka na ispitivanju uzoraka na
pokusnim Zivotinjama,

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka na ispitivanju stabiliteta
uzoraka,

sudjeluje u provodenju bioloske standardizacije;

bavi se razvojem, verifikacijama, validacijama analititkih metoda, izraduje planove/izvijeica,
provodi statisticke obrade podataka,

prati legislativu u podru¢ju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrudju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
samostalno obavlja razvojno-istrazivacki rad u podrugju djelatnosti Odsjeka,

izraduje trend analize motrenja okolisa i ispitivanja kontrole kvalitete za APR,

sudjeluje u pisanju SOP-ova i radnih uputa,

uvodi i provodi GMP i GLP,

kontinuirano se stru¢no usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.2.4. Glavni tehnicar za rad sa Zivotinjama i laboratoriju
Opis poslova:

samostalno obavlja najsloZenije struéno tehnicke i administrativne poslove u bakterijskoj
kontroli kvalitete,

sudjeluje u svim fazama provodenja radnih zadataka u bakterijskoj kontroli kvalitete (ulaznih
materijala, meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda),

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka na ispitivanju stabiliteta
uzoraka,

nadzire poslove u okviru jedne radne cjeline,

samostalno izvrSava najsloZene laboratorijske poslove i odgovara za postivanje zahtjeva
kvalitete,

sudjeluje u uzorkovanju bulk-ova i gotovih proizvoda te obavlja pohranu i pregled istih,
provodi ispitivanja u sklopu validacije metoda kontrole kvalitete u Odsjeku i revalidaciju
aparata za motrenje mikrobioloske &istoée zraka,

radi s analitickim instrumentima i odrzava instrumente,

provodi motrenje okoliSa proizvodnih pogona, prikuplja podatke i vodi dokumentaciju za
potrebe pisanja trend analiza i ispitivanja kontrole kvalitete za APR,

provodi ispitivanje sterilnosti i nutritivnosti hranjivih podloga,

brine o odrzavanju referentnih sojeva bakterija i gljiva,

provodi ispitivanje bioloske uéinkovitosti sterilizacije,

vodi evidenciju o utrosku podloga i drugih materijala i prati status validiranosti opreme,
provodi ispitivanje ulaznih materijala, meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda na
pokusnim Zivotinjama i nadzire zbrinjavanje pokusnih Zivotinja,

obavlja nadzor nad rashladnim komorama, zamrziva¢ima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odjela,

sudjeluje u pisanju SOP-ova i radnih uputa,

provodi GMP i GLP,

kontinuirano se struéno usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

57 od 120



Naziv radnog mjesta: 2.3.2.5. Tehnicar specijalist za rad sa Zivotinjama i laboratoriju
Opis poslova:

obavlja sloZenije strune, tehnicke ili administrativne poslove za &ije je obavljanje potreban
vi$i stupanj samostalnosti i inicijative,

sudjeluje u svim fazama provodenja radnih zadataka u bakterijskoj kontroli kvalitete ulaznih
materijala te meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda,

samostalno izvrsava slozenije laboratorijske poslove i odgovara za postivanje zahtjeva
kvalitete,

radi s analitickim instrumentima i odrzava instrumente i obavlja provjeru njihove ispravnosti,
sudjeluje u uzorkovanju bulk-ova i gotovih proizvoda te obavlja pohranu i pregled istih,
provodi ispitivanja u sklopu validacije metoda kontrole kvalitete u Odsjeku i revalidaciju
aparata za

motrenje mikrobioloske ¢istoce zraka,

radi s analitickim instrumentima i odrZava instrumente, - provodi motrenje okoliSa
proizvodnih pogona,

provodi ispitivanje sterilnosti i nutritivnosti hranjivih podloga,

brine o odrzavanju referentnih sojeva bakterija i gljiva,

provodi ispitivanje bioloske u¢inkovitosti sterilizacije,

provodi ispitivanje ulaznih materijala, meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda na
pokusnim Zivotinjama i nadzire zbrinjavanje pokusnih Zivotinja,

obavlja nadzor nad rashladnim komorama, zamrziva€ima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odjela,

provodi GMP i GLP i sudjeluje u istrazivatkom radu Odsjeka,

kontinuirano se stru¢no usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.2.6. Tehnicar za rad sa Zivotinjama i laboratoriju
Opis poslova:

samostalno obavlja sloZenije struéne, tehni¢ke ili administrativne poslove Odsjeka,

sudjeluje u laboratorijskim poslovima u bakterijskoj kontroli kvalitete ulaznih materijala te
meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda i odgovara za postivanje zahtjeva
kvalitete,

radi s analiti¢kim instrumentima i brine o njihovom odrZzavanju,

obavlja nadzor nad rashladnim komorama, zamrziva¢ima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odjela,

provodi GMP i GLP i vodi detaljnu evidenciju o svom radu,

kontinuirano se struéno usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika specijalista,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.2.7. Radnik za rad sa Zivotinjama i laboratoriju
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama ispitivanja, ukljuéujuéi veéi broj sloZenih radnji
po nalogu i pod nadzorom,

odrzava Cisto¢u opreme i prostora i vodi brigu o zastitnoj odje¢i,

priprema kemijski i bioloski otpad za obradu,

obavlja transport za Odsjek,

priprema laboratorijski pribor i ambalaZu za ispitivanja,

pomaZe u radu s pokusnim Zivotinjama te brine o ¢istoéi nastamba i pokusnim Zivotinjama,
provodi GMP i GLP i vodi evidenciju o svom radu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.
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2.3.3. Odsjek za virusnu kontrolu

Naziv radnog mjesta: 2.3.3.1. Voditelj Odsjeka za virusnu kontrolu
Opis poslova:

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom,

sudjeluje u izradi prijedloga plana i predlaZe prihvatljiva i optimalna rjeSenja za poboljsanje
rada i poslovanja Odsjeka,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju te kreira i vodi dokumentaciju
Odsjeka,

prati legislativu u podrugju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treé¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrudju
kontrole kvalitete i odgovara za poitivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
samostalno obavlja razvojno-istraZivagki rad u podruéju djelatnosti Odsjeka,

provodi kontrolu potrosnje i iskoriStenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

planira i realizira narudzbe sirovina i materijala za poslove Odsjeka te vodi brigu o njihovoj
pravilnoj pohrani,

bavi se razvojem, verifikacijama, validacijama metoda ispitivanja i provodi statisti¢ke obrade
podataka,

po potrebi provodi ispitivanja za koja je educiran,

izraduje/revidira dokumentaciju (metode testiranja, kontrolnici, specifikacije, rezultati i dr.),
sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije,

nadzire provodenje GMP-a i GXP-a,

organizira i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.3.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

samostalno planira i izvodi radne zadatke u virusnoj kontroli kvalitete

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih slozenih rjeSenja na osnovu propisa i stru¢ne literature te znanstvenih metoda i
dostignuca,

samostalno rukovodi, kreira i obavlja poslove kontrole kvalitete virusnih cjepiva te bioloske
standardizacije,

bavi se razvojem, verifikacijama, validacijama metoda ispitivanja i izraduje planove/izvjeica,
provodi statistiCke obrade podataka,

prati legislativu u podruéju kontrole kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treéim
drZavama, uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruju
kontrole kvalitete i odgovara za poStivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
samostalno obavlja razvojno-istrazivacki rad u podrugju djelatnosti Odsjeka,

predlaZe i kreira/izraduje/revidira dokumentaciju (metode testiranja, kontrolnici, specifikacije,
rezultati i dr.),

planira i realizira narudZbe sirovina i materijala za potrebe virusne kontrole kvalitete, vodi
brigu o njihovoj pravilnoj pohrani te provodi kontrolu potrosnje i iskoristenosti materijala
prema planiranim koli¢inama,

uvodi i provodi GMP i GLP te nadzire ispitivanja uzoraka u skladu s GMP-om i zahtjevima
kontrole kvalitete,

obavlja nadzor nad opremom i prostorima Odsjeka,

kontrolira dokumentaciju Odsjeka, pregledava zapise o virusnoj kontroli kvalitete i sudjeluje
u analizi dobivenih rezultata testiranja

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

izraduje trend analize ispitivanja virusne kontrole za APR,

kontinuirano se struéno usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.
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Naziv radnog mjesta: 2.3.3.3. Visi savjetnik 2 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjesenja na osnovu propisa i stru¢ne literature, nauénih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

sudjeluje u svim fazama planiranja i provodenja kontrole kvalitete virusnih proizvoda te
bioloskoj standardizaciji,

sudjeluje u provodenju bioloske standardizacije,

bavi se razvojem, vetifikacijama, validacijama metoda ispitivanja, izraduje planove/izvjesca,
provodi statisticke obrade podataka,

prati legislativu u podru&ju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

samostalno obavlja razvojno-istrazivadki rad u podru&ju djelatnosti Odsjeka,

izraduje trend analize ispitivanja virusne kontrole za APR,

sudjeluje u pisanju SOP-ova i radnih uputa,

uvodi i provodi GMP i GLP,

kontinuirano se struéno usavriava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.3.4. Glavni tehniar za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

samostalno obavlja najslozenije struéno tehni¢ke i administrativne poslove u virusnoj kontroli
kvalitete,

sudjeluje u svim fazama provodenja radnih zadataka u virusnoj kontroli kvalitete,

nadzire poslove u okviru jedne radne cjeline,

samostalno izvrsava najsloZenije laboratorijske poslove i odgovara za postivanje zahtjeva
kvalitete,

opskrbljuje tekuéim dusikom spremnike s bankama stanica,

provodi uzorkovanje bulk-ova i gotovih proizvoda te pohranu i pregled istih,
provodi ispitivanja u sklopu validacije metoda kontrole kvalitete u virusnoj kontroli kvalitete,
prikuplja podatke i vodi dokumentaciju za potrebe pisanja trend analiza za APR

brine o odrzavanju stani¢nih kultura,
vodi evidenciju o utro$ku podloga i drugih materijala i prati status validiranosti opreme,

provodi nadzor nad radom tehni¢ara u Odsjeku,
uvodi i provodi GMP i GLP,

kontinuirano se struéno usavr$ava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.3.5. Tehniar specijalist za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

obavlja sloZenije stru¢ne, tehnigke ili administrativne poslove za gije je obavljanje potreban
visi stupanj samostalnosti i inicijative,

sudjeluje u svim fazama provodenja radnih zadataka u virusnoj kontroli kvalitete,
samostalno izvriava sloZenije laboratorijske poslove i odgovara za postivanje zahtjeva
kvalitete u radu s bioloSkim materijalom,

opskrbljuje tekuéim dusikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivacima i
hladnjacima te ostalim prostorima i opremom Odsjeka,
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provodi uzorkovanje bulk-ova i gotovih proizvoda te pohranu i pregled istih,

brine o odrzavanju staniénih kultura

vodi evidenciju o utroku podloga i drugih materijala i prati status kvalifikacije opreme
provodi ispitivanja u sklopu validacije metoda kontrole kvalitete u virusnoj kontroli kvalitete,
provodi GMP i GLP i sudjeluje u istrazivatkom radu Odsjeka,

kontinuirano se stru¢no usavrSava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.3.6. Glavni tehnicar — suradnik
Opis poslova:

izraduje, pregledava, analizira i izdaje dokumentaciju prema zahtjevu voditelja
Odjela/Odsjeka,

obavlja koordinaciju izmedu Odjela za kontrolu kvalitete, Odjela za osiguranje kvalitete i
proizvodnih Odjela Zavoda,

sudjeluje u prihvatu i kontroli dokumentacije proizvodnih odjela Zavoda,

prikuplja podatke i vodi dokumentaciju za potrebe pisanja trend analiza za APR,

vodi evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela,

prati tijek kontrolnih ispitivanja te o njima piSe periodi¢ne izvjestaje,

pise, pregledava i azurira protokole kontrole kvalitete,

arhivira dokumentaciju Odjela,

ispunjava mjeseénu evidenciju o prisutnosti radnika Odjela,

slijedi principe GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.3.7. Tehni¢ar za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

samostalno obavlja sloZenije struéne, tehni¢ke i administrativne poslove Odsjeka,

sudjeluje u laboratorijskim poslovima u virusnoj kontroli kvalitete ulaznih materijala te
meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda i odgovara za poStivanje zahtjeva kvalitete,
opskrbljuje teku¢im dusikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivaCima i
hladnjacima te ostalim prostorima i opremom Odsjeka,

provodi GMP i GLP i vodi detaljnu evidenciju o svom radu,

kontinuirano se struéno usavr$ava i sudjeluje u edukaciji radnika specijalista,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.3.3.8. Radnik specijalist za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama ispitivanja, ukljucujuéi veéi broj slozenih radnji
po nalogu i pod nadzorom,

odrzava gistoéu opreme i prostora i vodi brigu o zastitnoj odje¢i,

sudjeluju u opskrbi spremnika za pohranu stanica s teku¢im dusikom,

priprema kemijski i bioloski otpad za obradu,

obavlja transport za Odsjek,

priprema laboratorijski pribor za obradu,

provodi GMP i GLP i vodi evidenciju o svom radu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

2.4. ODJEL ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

U Odjelu za pustanje serije lijeka u promet obavljaju se poslovi:

61 od 120



- provjere zapisa o ukupnoj proizvodnji, od ulaznih materijala, meduproizvoda, poluproizvoda
do gotovih proizvoda,

- odobravanja daljnje proizvodnje temeljem pregleda zapisa o proizvodnji,

- odobravanja proizvoda za obiljezavanje i za pustanje u promet, izdavanja sumarnih protokola
serije lijeka,

- izrada izjave o sigurnosti lijekova,

- vodenja simulacije povlacenja lijeka iz prometa,

- sudjelujovanja u procjeni sustava kvalitete dobavljaca,

- suradivanja s vanjskim konzultantskim i certifikacijskim ustanovama

- vezani uz pustanje lijeka i medicinskog proizvoda u promet,

- pustanja svake serije lijeka i ostalih proizvoda u promet i osiguravanje da je svaka serija
proizvoda proizvedena i ispitana sukladno vaZe¢im propisima i zahtjevima iz odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

Odgovorna osoba za pustanje serije lijeka u promet u Zavodu je osoba sa zavrSenim
preddiplomski i diplomskim sveuéilinim studijem ili integrirani preddiplomskim i diplomskim
sveuciliSnim studijem farmacije, medicine, veterine, kemije, farmaceutske kemije i tehnologije ili
biologije s najmanje dvije godine u proizvodnji lijekova, na podrué¢ju kvalitativne provjere kakvoée
lijekova, kvantitativne provjere kakvoée djelatnih tvari i ispitivanja kojima se osigurava kakvoca
lijekova.

U svim slu€ajevima, a posebno kada su lijekovi pusteni u promet, odgovorna osoba je obvezna u
evidenciji ili drugom odgovarajuéem dokumentu predvidenom za tu svrhu, potvrditi da svaka
proizvedena serija udovoljava odredbama zakona, a navedenu evidenciju ili drugi odgovarajuéi
dokument treba voditi istodobno s provodenjem postupaka o kojima se vodi evidencija i treba biti
na raspolaganju ovlastenim predstavnicima nadleZnog tijela za vremensko razdoblje propisano
Zakonom o lijekovima, a u svakom sluéaju najmanje pet godina.

Naziv radnog mjesta: 2.4.1. Voditelj Odjela za puStanje serije lijeka u promet

Opis poslova:

- obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

- organizira i rukovodi radom Odjela te sudjeluje u utvrdivanju Plana rada Odjela i prati njegovu
realizaciju,

- prati legislativu u podruéju pustanja serije lijeka u promet u Republici Hrvatskoj i EU te treéim
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrudju
kontrole kvalitete,

- aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju Zavoda, obavlja najsloZenije poslove
Odjela i daje struéne upute radnicima Odjela,

- provjerava zapise o ukupnoj proizvodnji, od ulaznih materijala, meduproizvoda, poluproizvoda
do gotovih proizvoda,

- odobrava daljnju proizvodnju temeljem pregleda zapisa o proizvodnji,

- odobrava proizvode za obiljeZzavanje i za pustanje u promet, izdaje sumarne protokole serije
lijeka,

- piSe izjave o sigurnosti lijekova,

- vodi simulaciju povlagenja lijeka iz prometa,

- sudjeluje u procjeni sustava kvalitete dobavljaca,

- suraduje s vanjskim konzultantskim i certifikacijskim ustanovama

- samostalno i neovisno obavlja poslove vezane uz pustanje lijeka i medicinskog proizvoda u
promet,
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odgovara za puStanje svake serije lijeka i ostalih proizvoda u promet i osigurava da je svaka
serija proizvoda proizvedena i ispitana sukladno vazeé¢im propisima i zahtjevima iz odobrenja
za stavljanje lijeka u promet,

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovara ravnatelju.

obavlja korespondenciju s drugim sluzbama Zavoda, s HALMED-om i Hrvatskim zavodom za
javno zdravstvo, s ugovornim ustanovama i kupcima proizvoda,

u svim slu€ajevima, a posebno kada su lijekovi puteni u promet, odgovorna osoba je obvezna
u evidenciji ili drugom odgovarajuéem dokumentu predvidenom za tu svrhu, potvrditi da svaka
proizvedena serija udovoljava odredbama zakona, a navedenu evidenciju ili drugi odgovarajuéi
dokument treba voditi istodobno s provodenjem postupaka o kojima se vodi evidencija i treba
biti na raspolaganju ovla$tenim predstavnicima nadleZnog tijela za vremensko razdoblje
propisano Zakonom o lijekovima, a u svakom slu¢aju najmanje pet godina,

Naziv radnog mjesta: 2.4.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

samostalno kreira i obavlja odredene poslove na nivou grupe poslova u odjelu i za iste je
odgovoran nadredenim voditeljima,

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka vezanih uz rad odjela

prati legislativu u podrugju pustanja serije lijeka u promet u Republici Hrvatskoj i EU te
tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u
podruéju kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
aktivno sudjeluje u strunom radu, razvoju i istraZivanju Zavoda, obavlja najsloZenije poslove
Odjela i daje stru¢ne upute radnicima Odjela,

provjerava zapise o ukupnoj proizvodnji, od ulaznih materijala, meduproizvoda, poluproizvoda
do gotovih proizvoda,

odobrava daljnju proizvodnju temeljem pregleda zapisa o proizvodnji,

odobrava proizvode za obiljeZavanje i za pustanje u promet, izdaje sumarne protokole serije
lijeka,

pise izjave o sigurnosti lijekova,

vodi simulaciju povladenja lijeka iz prometa,

sudjeluje u procjeni sustava kvalitete dobavlja¢a,

suraduje s vanjskim konzultantskim i certifikacijskim ustanovama

samostalno i neovisno obavlja poslove vezane uz pustanje lijeka i medicinskog proizvoda u
promet,

odgovara za pustanje svake serije lijeka i ostalih proizvoda u promet i osigurava da je svaka
serija proizvoda proizvedena i ispitana sukladno vaZe¢im propisima i zahtjevima iz odobrenja
za stavljanje lijeka u promet,

predlaZe i kreira/izraduje/revidira dokumentaciju

samostalno planira i izvodi radne zadatke u odjelu

sudjeluje u pisanju SOP-ova i radnih uputa,

uvodi i provodi GMP i GLP,

kontinuirano se stru¢no usavrsava i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 2.4.3. Suradnik
Opis poslova:

obavlja koordinaciju dokumentacije izmedu Odjela SluZbe za kvalitetu vezano uz pustanje
serije lijeka u promet i ostale poslove Odjela

izraduje i priprema dokumentaciju prema zahtjevu voditelja Odjela,
pregledava i analizira dokumentaciju za potrebe Odjela i Zavoda,

sudjeluje u vodenju dokumentacije Odjela,
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vodi evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela,

prati tijek kontrolnih ispitivanja te o njima pise periodi¢ne izvjeStaje, i sumarne protokole
pregledava, aZurira i arhivira laboratorijske protokole,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Clanak 42.

3. SLUZBA ZA PROIZVODNJU

Naziv radnog mjesta: 3.1. Voditelj SluZbe za proizvodnju
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva najvisi stupanj samostalnosti i pronalaZenje novih
sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja poslova Sluzbe,

prati legislativu u podru&ju virusnih proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treéim drzavama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podru¢ju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

organizira rad i rukovodi Sluzbom za proizvodnju,

nadzire rad te brine o osiguravanju sredstava za rad i koordinira rad Odjela u Sluzbi u skladu
sa regulativom,

organizira i provodi edukaciju radnika iz podru¢ja GMP-a,

upravlja rizicima,

sudjeluje u izradi plana Zavoda i predlaZe optimalna rjeSenja za poboljSanje rada u Sluzbi,
potiéne struénu i poslovnu kvalitetu, pozitivnu radnu kulturu, motiviranost i predanost
radnika te inovativnost,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju

provodi kontrolu potronje i iskoriStenosti materijala prema planiranim koli¢inama
sudjeluje pri pustanju svake serije lijeka u promet i brine da je ista proizvedena i ispitana
sukladno vaZeéim propisima i odobrenjem za stavljanje lijeka u promet,

provjerava zapise o ukupnoj proizvodnji, od ulaznih materijala, meduproizvoda,
poluproizvoda do gotovih proizvoda i odobrava daljnju proizvodnju temeljem pregleda zapisa
o proizvodnji,

odobrava proizvode za obiljezavanje i za pustanje u promet,

obavlja korespondenciju s Uredom ravnatelja i drugim sluzbama Zavoda, s HALMED-om i
Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo, s ugovornim ustanovama i kupcima proizvoda,
pise 1Z SOP-ova vezanih uz proizvodnju,

sudjeluje u internim inspekcijama,

sudjeluje u auditu ugovornih ustanova,

osigurava kvalifikaciju i odrzavanje proizvodnih prostora i opreme,

osigurava i odrZava kontinuirane edukacije radnika Odjela,

prati regulativu vezanu uz GMP i proizvodnju bioloskih lijekova,

obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja.

3.1. ODJEL ZA PROIZVODNJU VIRUSNIHIH CJEPIVA

U Odjelu za proizvodnju virusnih cjepiva obavljaju se poslovi:

proizvodnje virusnih cjepiva,

proizvodnje i pohrane mati¢ne i radne serije virusa,

proizvodnje i pohrane mati¢ne i radnih staniénih banaka za proizvodnju virusnih cjepiva,
proizvodnje podloga i otopina za rad s virusima.
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Naziv radnog mjesta: 3.1.1. Voditelj Odjela za proizvodnju virusnih cjepiva
Opis poslova:

obavlja poslove rukovodenja Odjelom, koordinira rad Odsjeka u Odjelu te planira i organizira
rad Odjela,

sudjeluje u izradi prijedloga Plana rada Sluzbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeSenja za
poboljsanje rada i poslovanja Odjela,

prati legislativu u podrugju virusnih proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treéim drzavama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podru&ju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

aktivno sudjeluje u struénom radu, nadzire provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji
svih faza pripreme i sterilne filtracije podloga i otopina za proizvodnju, kontrolu kvalitete,
istraZivanje i razvoj te svih proizvodnih postupaka u proizvodnji cjepiva protiv morbila, rubele,
parotitisa i mijeSanih cjepiva,

sudjeluje u postupcima nabave sirovina potrebnih za proizvodnju podloga i otopina i materijala
i pribora za proizvodnju cjepiva protiv morbila, rubele, parotitisa i mijesanih cjepiva,
osigurava da se proizvodi proizvode i Suvaju u skladu s odgovaraju¢om dokumentacijom po
GMP-u, radi postizanja potrebne kvalitete.

slijedi principe i obavlja nadzor nad provodenjem pravila GMP,

odobrava SOP-ove i druge upute za proizvodne postupke te nadzire njihovu provedbu,
sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije (Modul 3),

pregledava zapise o proizvodnji i sudjeluje u izradi godidnjih pregleda kvalitete proizvoda
Odjela (dalje u tekstu: APR),

osigurava da zapise o proizvodnji ocijeni i potpiSe ovlastena osoba,

provodi kontrolu potro$nje i iskori§tenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje, u suradnji s Odjelom za
razvoj i Odjelom za istraZivanje sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih istraZivanja
vezanih uz djelatnost Odjela,

osigurava kvalifikaciju i odrZavanje proizvodnih prostora i opreme,

vodi brigu da su odgovarajuée validacije i kvalifikacije/rekvalifikacije u€injene u roku,

brine o racionalnom koriStenju proizvodnih kapaciteta,

brine i sudjeluje u edukaciji radnika Odjela i osigurava da se osnovna i trajna edukacija
prilagodava potrebama,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2. Referent
Opis poslova:

obavlja administrativne poslove, vodi i izraduje dokumentaciju Odjela i Odsjeka,

obavlja arhivske poslove Odjela i Odsjeka,

vodi evidenciju edukacija,

vodi evidenciju o prisutnosti na radu,

vodi evidenciju o referatima, piSe ih te koordinira sa nabavom o nabavljenom materijalu i
realiziranim referatima,

vodi brigu o setovima dokumentacije i njihovom podizanju u OK,

vodi evidenciju o utrosku materijala, sudjeluje u izradi radnih naloga i druge dokumentacije
Qdjela,

obavlja i ostale poslove iz djelokruga svoga rada po nalogu voditelja.

3.1.1. Odsjek za proizvodnju podloga

Naziv radnog mjesta: 3.1.1.1. Voditelj Odsjeka za proizvodnju podloga
Opis poslova:
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organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjeckom,

sudjeluje u izradi prijedloga plana, brine o njegovoj realizaciji i predlaze prihvatljiva i
optimalna rjeSenja za poboljsanje rada i poslovanja Odsjeka,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istrazivanju te kreira i vodi dokumentaciju
Odsjeka,

prati legislativu u podru¢ju virusnih proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrudju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

obavlja razvojno-istrazivacki rad u podrucju djelatnosti Odsjeka,

planira i realizira narudZbe sirovina i materijala za proizvodnju u Odsjeku te vodi brigu o
njihovoj pravilnoj pohrani te provodi kontrolu potro$nje i iskoristenosti materijala prema
planiranim koli¢inama,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

sudjeluje u svim fazama pripreme i sterilne filtracije podloga i otopina za proizvodnju, kontrolu
kvalitete, istrazivanje i razvoj,

predlaZe i kreira/izraduje/revidira dokumentaciju (SOP-ovi, radne upute, kontrolnici i dr.) za
proizvodne postupke podloga i otopina za proizvodnju, kontrolu kvalitete i razvoj virusnih
cjepiva

prati i nadzire provodenje proizvodnih postupaka u skladu sa zahtjevima GMP,

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivaéima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela,

provodi procesnu kontrolu u skladu s pisanim uputama,

pregledava i kontrolira prateu dokumentaciju,

kreira upute za proizvodne postupke te osigurava strogo pridrzavanije istih,

predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjestaji, analize proizvodnije i dr.),
pregledava zapise o proizvodnji i sudjeluje u izradi APR-a,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju planova
kvalifikacije i pregledava izvje$taje o kvalifikaciji,

sudjeluje u programima unaprijedenja proizvodnje te razvoju i istraZivanju vezano uz djelatnost
Odjela/Odsjeka,

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

prati literaturu, sudjeluje u znanstveno-istraZivatkom radu u podruéju djelatnosti Odjela,
organizira i provodi edukaciju radnika Odsjeka u skladu sa zahtjevima GMP,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.1.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih

slozenih rjeSenja na osnovu propisa i strudne literature, nauénih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podru&ju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama
1 uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrudju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

obavlja razvojno-istrazivacki rad u podrudju djelatnosti Odsjeka,

predlaZe i kreira/izraduje/revidira dokumentaciju (SOP-ovi, radne upute, kontrolnici i dr.) za
proizvodne postupke podloga i otopina za proizvodnju,

sudjeluje u svim fazama pripreme i sterilne filtracije podloga i otopina za proizvodnju te prati
1 nadzire provodenje proizvodnih postupaka virusnih cjepiva u skladu s pisanim uputama i
zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u planiranju narudzbi sirovina i materijala za proizvodnju podloga i otopina,
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provodi procesnu kontrolu,

obavlja nadzor i opskrbljuje tekué¢im dugikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrziva&ima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela,
predlaze, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjeStaji, analize proizvodnje),
pregledava zapise o proizvodnji i sudjeluje u izradi APR-a,

provodi statisticke obrade podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

sudjeluje u provodeniju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju
validacijskih planova i planova kvalifikacije i pregledava izvjestaje o validaciji te izvjestaje o
kvalifikaciji,

sudjeluje u programima unaprijedenja proizvodnje te razvoju i istraZivanju vezano uz djelatnost
Odjela/Odsjeka,

obavlja i nadzire provodenje motrenja okolida i izraduje trend analize patrikularnog motrenja
okolisa za APR,

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika, u skladu sa zahtjevima GMP,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje
novih

slozenih rjeSenja na osnovu propisa i stru¢ne literature, nauénih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

sudjeluje u svim fazama pripreme i i proizvodnje podloga i otopina za proizvodnju, kontrolu
kvalitete, istraZivanje i razvoje ,

prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrugju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

obavlja nadzor i opskrbljuje tekuéim dusikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nad rashladnim komorama, zamrzivadima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odsjeka,

vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge

obavlja razvojno-istraZiva&ki rad u podrugju djelatnosti Odsjeka,

provodi statisti¢ke obrade podataka,

izraduje trend analize patrikularnog motrenja okoli$a za APR,

sudjeluje u razvoju proizvodnje i procesne kontrole i izradi APR-a, obavlja motrenje okoliga,

brine o odrZzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjestaji, analize proizvodnje i dr.),
sudjeluje u pisanju SOP-ova i radnih uputa,

uvodi i provodi GMP ,

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaci iji radnika, u skladu sa zahtjevima GMP

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.1.4. Glavni tehni¢ar za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:

samostalno izvriava najsloZenije struéno tehnidke i administrativne poslove vezane uz
proizvodnju podloga i otopina za proizvodnju virusnih cjepiva, kontrolu kvalitete i istrazivanje
i razvoj,

provodi procesnu kontrolu u skladu sa zahtjevima GMP i sudjeluje u svim fazama pripreme i
sterilne filtracije podloga i otopina za proizvodnju, kontrolu kvalitete, istraZivanje i razvoj i
nadzire provodenje proizvodnih postupaka u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP,
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sudjeluje u planiranju potrebnih kolicina pribora i materijala za sve proizvodne postupke te
odrzavanju Odsjeka,

samostalno izvrSava najslozenije poslove u proizvodnji i nadzire provodenje proizvodnih
postupaka u skladu sa zahtjevima GMP te obavlja koordinaciju s drugim Odsjecima/Odjelima,
sudjeluje u svim fazama proizvodnje virusnih cjepiva te prati i nadzire provodenije proizvodnih
postupaka virusnih cjepiva u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP,

sudjeluje u izradi APR-a,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
provodi procesnu kontrolu u skladu s pisanim uputama

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP

obavlja motrenje okolia

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka na motrenju mikrobiologke i
partikularne &istoce Odsjeka

obavlja nadzor i opskrbljuje tekué¢im dusikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivadima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela;

obavlja nadzor nad ¢i§éenjem i dezinfekcijom proizvodnih i neproizvodnih prostora Odsjeka,
predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka,

sudjeluje u edukaciji i prakti¢nom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP,
sudjeluje u razvojno-istrazivatkom radu u podrucju djelatnosti Odsjeka,

vodi proizvodnu dokumentaciju i obavlja administrativne poslove Odsjeka,

vodi evidenciju o utrosku materijala i izraduje radne naloge,

provodi nadzor nad radom tehnidara u Odsjeku,

sudjeluje u izradi SOP-ova i radnih uputa,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,

sudjeluje u edukaciji kadrova, u skladu sa zahtjevima GMP

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.1.5. Tehnitar specijalist za rad u komorama i proizvodnim
prostorima
Opis poslova:

samostalno izvr¥ava sloZene poslove u proizvodnji podloga i otopina za proizvodnju virusnih
cjepiva u skladu sa zahtjevima GMP-a za Cije je obavljanje potreban visi stupanj samostalnosti
i inicijative, te provodi procesnu kontrolu,

sudjeluje u svim fazama pripreme i sterilne filtracije podloga i otopina za proizvodnju, kontrolu
kvalitete, istraZivanje i razvoj, a u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP,
sudjeluje u razvojno-istrazivatkom radu u podruju djelatnosti Odsjeka,

brine o odrzavanju prostora, opreme i obavlja motrenje okolisa,

obavlja nadzor i opskrbljuje tekuéim dusikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivagima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela,
vodi proizvodnu dokumentaciju i obavlja administrativne poslove Odsjeka,

sudjeluje u izradi SOP-ova i radnih uputa,

vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge,
kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,

sudjeluje u edukaciji kadrova u skladu sa zahtjevima GMP,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.1.6. Tehniéar za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:
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samostalno obavlja slozenije struéne, tehnidke i administrativne poslove Odsjcka,

sudjeluje u proizvodnji podloga i otopina za proizvodnju virusnih cjepiva, u skladu sa
zahtjevima GMP,

sudjeluje u svim fazama pripreme i sterilne filtracije podloga i otopina za proizvodnju,

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP,

brine o odrzavanju prostora, opreme i obavlja motrenje okolisa,

opskrbljuje teku¢im dugikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivadima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odsjeka,

vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka te obavlja druge administrativne poslove Odsjeka,
provodi GMP i vodi detaljnu evidenciju o svom radu,

kontinuirano se struéno usavrava u skladu sa zahtjevima GMP

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.1.7. Radnik za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:

obavlja rutinske radnje u pojedinim fazama proizvodnje u skladu sa zahtjevima GMP,
ukljuéujuéi veéi broj slozenih radnji po nalogu i pod nadzorom

opskrbljuje teku¢im dusikom spremnike s bankama stanica,

obavlja nadzor nadrashladnim komorama, zamrziva¢ima i hladnjacima,

obavlja pomoéne poslove i unutarnji transport sirovina, pribora i materijala

odrZava €istoéu opreme i prostora i vodi brigu o zastitnoj odjeci,

priprema laboratorijski pribor za proizvodnju u skladu s pravilima GMP,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP

provodi GMP i vodi evidenciju o svom radu, te vodi propisanu dokumentaci ju,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

3.1.2. Odsjek za proizvodnju cjepiva protiv morbila, rubele, parotitisa i mijeSanih cjepiva

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.1. Voditelj odsjeka za proizvod nju cjepiva protiv morbila,
rubele, parotitisa i mijeSanih cjepiva
Opis poslova:

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom,

sudjeluje u izradi prijedloga plana rada i brine o njegovoj realizaciji te predlaze prihvatljiva i
optimalna rjeSenja za poboljsanje rada i poslovanja Odsjeka,

prati legislativu u podruéju virusnih proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treé¢im dr¥avama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podru&ju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

samostalno obavlja razvojno-istraZivacki rad u podru¢ju djelatnosti Odsjeka,

planira i realizira narudbe sirovina i materijala za proizvodnju u Odsjeku te vodi brigu o
njihovoj pravilnoj pohrani te provodi kontrolu potrosnje i iskoriStenosti materijala prema
planiranim koli¢inama,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

sudjeluje u svim fazama proizvodnje virusnih cjepiva i razvoju proizvodnje,

sudjeluje u proizvodnji stani¢nih banaka i radnih seri ja virusa, djelatnih tvari i finalnih bulkova
virusnih cjepiva,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
i provodi procesnu kontrolu,

prati i nadzire provodenje proizvodnih postupaka u skladu sa zahtjevima GMP,

obavlja nadzor i opskrbljuje tekuéim dusikom spremnike s bankama stanica,
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obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivacima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela,

predlaze i kreira/izraduje/revidira dokumentaciju (SOP-ovi, radne upute, kontrolnici i dr.) za
proizvodne postupke te nadzire provedbu istih,

predlaze, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjeStaji, analize proizvodnje i dr.),
kontrolira dokumentaciju u Odsjeku, pregledava zapise o proizvodnji i sudjeluje u izradi APR-
a,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

sudjeluje u provodenju validacije proizyodnih postupaka, kvalifikacije opreme i sustava,
pisanju validacijskih planova i planova kvalifikacije i pregledava izvjestaje o validaciji te
izvjestaje o kvalifikaciji,

brine o odrZavanju prostora i opreme sukladno GMP pravilima ,

sudjeluje u programima unaprjedenja proizvodnje te razvoju i istraZivanju vezano uz djelatnost
Odjela/Odsjeka,

prati literaturu, sudjeluje u znanstveno-istraziva¢kom radu u podrucju djelatnosti Odjela,
organizira i provodi edukaciju radnika Odsjeka u skladu sa zahtjevima GMP,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i stru¢ne literature, nauénih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treéim dr¥avama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrudju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
kreira/izraduje/revidira dokumentaciju (SOP-ovi, radne upute, kontrolnici i dr.) za proizvodne
postupke te nadzire provedbu istih,

sudjeluje u svim fazama proizvodnje te prati i nadzire provodenje proizvodnih postupaka
virusnih cjepiva u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP,

samostalno obavlja razvojno-istraZivacki rad u podruéju djelatnosti Odsjeka,

sudjeluje u programima unaprij edenja proizvodnje te razvoju i istraZivanju vezano uz djelatnost
Odjela/Odsjeka,

sudjeluje u proizvodnji stani&nih banaka i radnih serija virusa, djelatnih tvari i finalnih bulkova
virusnih cjepiva,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
te provodi procesnu kontrolu,

opskrbljuje teku¢im dusikom spremnike s bankama stanica i obavlja nadzor nad spremnicima
s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivagima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odjela,

predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjestaji, analize proizvodnje i dr.),
sudjeluje u pisanju uputa za proizvodne postupke i pregledava zapise o proizvodnji te sudjeluje
u izradi APR-a,

provodi statistike obrade podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudzbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s
Planom proizvodnje

sudjeluje u provodeniju validacije proizvodnih postupaka, kvalifikaci je/rekvalifikacije

opreme i sustava, pisanju validacijskih planova i planova kvalifikacije i pregledava

izvjestaje o validaciji te izvjeitaje o kvalifikaciji,

obavlja i nadzire provodenje motrenja okolisa izraduje trend analize patrikularnog motrenja
okoli$a za APR,
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- brine o odrzavanju prostora i opreme sukladno pravilima GMP,

- slijedi GMP principe i nadzire njihovo provodenje,

- sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:

- obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje
novih sloZenih rjesenja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziran ja tih poslova,

- prati legislativu u podru&ju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i
uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podru&ju kontrole kvalitete
i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

- sudjeluje u programima unaprjedenja proizvodnje te razvoju i istraZivanju vezano uz djelatnost
Odjela/Odsjeka,

- samostalno izvrSava najsloZenije poslove u proizvodnji i nadzire provodenje proizvodnih
postupaka u skladu sa zahtjevima GMP

- sudjeluje u svim fazama proizvodnje te prati i nadzire provodenje proizvodnih postupaka
virusnih cjepiva u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP,

- sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
te provodi procesnu kontrolu,

- opskrbljuje teku¢im dusikom spremnike s bankama stanica i obavlja nadzor nad spremnicima s
bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivagima i hladnjacima te ostalim prostorima
Odjela,

- uobavljanju proizvodnih postupaka slijedi GMP sm jernice ,

- provodi statistitke obrade podataka,

- sudjeluje u pisanju uputa za proizvodne postupke te sudjeluje u izradi APR-a,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative te vodi evidenciju o utro§ku materijala za

proizvodnju,

predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjestaji, analize proizvodnje i dr.),

planira narudZbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom

proizvodnje,

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, kvalifikacije/rekvalifikacije opreme i

sustava, pisanju validacijskih planova i planova kvalifikacije i pregledava izvjestaje o validaciji i

izvjestaje o kvalifikaciji,

brine 0 odrZavanju prostora i opreme sukladno GMP pravilima,

obavlja i nadzire provodenje motrenja okoliga i izraduje trend analize patrikularnog motrenja

okoliSa za APR,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.4. Glavni tehniar za rad u komorama § proizvodnim prostorima
Opis poslova:

samostalno izvriava najsloZenije struéno tehni¢ke i administrativne poslove poslove u proizvodnji
i provodi procesnu kontrolu u skladu sa zahtjevima GMP,

sudjeluje u svim fazama proizvodnje virusnih cjepiva te prati i nadzire provodenje proizvodnih
postupaka virusnih cjepiva u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP,
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sudjeluje u svim fazama pripreme i sterilne filtracije podloga i otopina za proizvodnju, kontrolu
kvalitete, istrazivanje i razvoj i nadzire provodenje proizvodnih postupaka u skladu s pisanim
uputama i zahtjevima GMP,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP

brine o odrzavanju Odsjeka/Odjela, prostora, opreme i sustava

obavlja motrenje okolisa

opskrbljuje tekué¢im dusikom spremnike s bankama stanica

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrziva¢ima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela

nadzire poslove u okviru jedne radne cjeline

predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka/Odjela

sudjeluje u edukaciji i prakti¢nom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP
obavlja administrativne poslove Odsjeka/Odjela i arhivira dokumentaciju

sudjeluje u analizi podataka iz proizvodnje

vodi evidenciju o utro$ku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge

slijedi principe GMP

sudjeluje u znanstveno-istrazivatkom radu u podruéju djelatnosti Odjela

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.5. Tehniéar specijalist za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:

samostalno izvrSava sloZene stru¢ne, tehnitke poslove u proizvodnji ili administrativne poslove za
Cije je obavljanje potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative i provodi procesnu kontrolu u
skladu sa zahtjevima GMP,

sudjeluje u svim fazama proizvodnje te prati i nadzire provodenje proizvodnih postupaka virusnih
cjepiva u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP,

obavlja najsloZenije tehnitke poslove vezane uz proizvodnju virusnih cjepiva,

sudjeluje u istrazivackom radu,

vodi proizvodnu dokumentaciju i evidenciju o utrogku i pravovremenoj nabavi materijala za
proizvodnju i izraduje radne naloge,

brine o odrZzavanju opreme i prostora,

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava

obavlja motrenje okolisa

opskrbljuje tekué¢im dusikom spremnike s bankama stanica

obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrziva¢ima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela

vodi i arhivira dokumentaciju Odjela

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP i educira radnike Odsjeka,

vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.6. Tehnitar za rad u komorama i proizvodnim prostorima

Opis poslova:

obavlja sloZenije stru¢ne, tehnicke ili administrativne poslove koji su pretezno definirani, poslovi
se obavljaju samostalno po nalogu neposrednog voditelja

sudjeluje u svim fazama proizvodnje u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka,
brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

obavlja motrenje okolisa,
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- opskrbljuje teku¢im dusikom spremnike s bankama stanica

- obavlja nadzor nad spremnicima s bankama stanica, rashladnim komorama, zamrzivacima i
hladnjacima te ostalim prostorima Odjela,

- vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka te obavlja druge administrativne poslove,

- provodi GMP i vodi detaljnu evidenciju o svom radu,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.7. Radnik za rad u komorama i proizvodnim prostorima

Opis poslova:

- obavlja rutinske radnje u pojedinim fazama proizvodnje u skladu sa zahtjevima GMP-a,
ukljuCujuéi veéi broj slozenih radnji po nalogu i pod nadzorom

- opskrbljuje tekuéim dusikom spremnike s bankama stanica,

- obavlja nadzor nadrashladnim komorama, zamrzivagima i hladnjacima,

- obavlja pomoéne poslove i unutarnji transport sirovina, pribora i materijala

- odrZava &istocu opreme i prostora i vodi brigu o zaStitnoj odjeéi,

- priprema laboratorijski pribor za proizvodnju u skladu s pravilima GMP,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP

- provodi GMP i vodi evidenciju o svom radu, te vodi propisanu dokumentaciju,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 3.1.2.8. Pomoéni radnik za rad u komorama i proizvodnim prostorima

Opis poslova:

- obavlja rutinske radnje u pojedinim fazama proizvodnje u skladu sa zahtjevima GMP, ukljucujuéi
radnje po nalogu i pod nadzorom

- obavlja pomoéne poslove i unutarnji transport sirovina, pribora i materijala

- odrZava Cisto¢u opreme i prostora i vodi brigu o zastitnoj odjedi,

- priprema laboratorijski pribor za proizvodnju u skladu s pravilima GMP,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP

- provodi GMP i vodi evidenciju o svom radu, te vodi propisanu dokumentaciju,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima.

3.2. ODJEL ZA PROIZVODNJU ADSORBIRANIH CJEPIVA I ALERGENA

U Odjelu za proizvodnju adsorbiranih cjepiva i alergena obavljaju se
poslovi:

- proizvodnje antigena i adsorbensa za adsorbirana cjepiva

- proizvodnje alergenskih pripravaka za dijagnostiku i terapiju.

Naziv radnog mjesta: 3.2.1. Voditelj Odjela za proizvodnju adsorbiranih cjepiva i alergena
Opis poslova:

- obavlja poslove rukovogdenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela,

- prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i
uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju kontrole kvalitete i
odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

- sudjeluje u izradi prijedlog Plana rada SluZbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rjefenja za
poboljSanje rada i poslovanja Odjela,

- aktivno sudjeluje u struénom radu, nadzire provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji svih
faza pripreme proizvodnije i u proizvodnji, te procesnoj kontroli kvalitete,
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sudjeluje u postupcima nabave sirovina, materijala i pribora za proizvodnju,

osigurava da se proizvodi proizvode i Cuvaju u skladu s odgovarajuéom dokumentacijom po
GMP-u,

obavlja nadzor nad provodenjem GMP-a,

odobrava SOP-ove i druge upute za proizvodne postupke te nadzire njihovu provedbu,
sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije,

provodi kontrolu potrosnje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,

u suradnji s Odjelom za istrazivanje i razvoj sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih

istraZivanja vezanih uz djelatnost Odjela,

osigurava kvalifikaciju i odrZzavanje proizvodnih prostora i opreme,

osigurava da su odgovarajucée validacije u¢injene u roku,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

brine i sudjeluje u izobrazbi radnika Odjela i osigurava da se osnovna i trajna obuka prilagodava
potrebama,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.2.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahti jeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjesenja na osnovu propisa i struéne literature, znanstvenih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podru&ju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i
uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju kontrole kvalitete i
odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

sudjeluje u svim fazama proizvodnije te prati i nadzire provodenje proizvodnih postupaka
adsorbiranih cjepiva i alergena u skladu s pisanim uputama i zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u programima unaprjedenja proizvodnje te razvoju i istraZivanju vezano uz djelatnost
Odjela,

radi na: pripremi i sadenju subkultura, uzimanju preparata, sadenju i obavljanju Zetve serije,
sudjeluje u postupcima obrade antigena,

sudjeluje u proizvodnji adsorbensa - suspenzije aluminijevog fosfata

sudjeluju u proizvodnim postupcima priredivanja mati&ne i radne banke proizvodnih sojeva,
predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odjela (planovi, izvjestaji, analize proizvodnije),
sudjeluje u pisanju uputa za proizvodne postupke i pregledava zapise o proizvodnji te sudjeluje u
izradi APR,

provodi statistitke obrade podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudZbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom
proizvodnje

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i pregledava izvjestaje o validaciji,

obavlja i nadzire provodenje motrenja okoliga,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:
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obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih slozenih rjesenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im dr¥avama i
uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrugju kontrole kvalitete i
odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

sudjeluje u programima unaprjedenja proizvodnje te razvoju i istraZzivanju vezano uz djelatnost
Odjela,

samostalno izvrSava najsloZenije poslove u proizvodnji i nadzire provodenje proizvodnih
postupaka u skladu sa zahtjevima GMP-a

sudjeluje u pripremi i svim fazama proizvodnje podloga i antigena za adsorbirana cjepiva, te
alergenskih pripravaka za dijagnostiku i terapiju,

vodi sterilizaciju u Odjelu,

izvodi testove procesne kontrole i sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim
fazama proizvodnog postupka,

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a,

provodi statisticke obrade podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudzbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom
proizvodnje,

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava i pisanju validacijskih
planova,

obavlja i nadzire provodenje motrenja okoliga,

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika, u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.2.4. Glavni tehni¢ar za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:

samostalno izvr8ava najsloZenije struéno tehnicke i administrativne poslove u proizvodnji
antigena za adsorbirana cjepiva i provodi procesnu kontrolu u skladu sa zahtjevima GMP-a,
obavlja najslozenije poslove u pripremi podloga za proizvodnju, supkultura, kultivaciji i Zetvi
proizvodne serije te obradi antigena,

uzima uzorke za kontrolu steriliteta i potrebe procesne kontrole,

sudjelovanje u izvedbi razli¢itih testova na pokusnim Zivotinjama,

priprema podloge za potrebe Odjela za kontrolu kvalitete i podloge za provodenje postupaka
validacija asepti¢nog punjenja,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a i sudjeluje u analizi podataka iz
proizvodnje

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava obavlja motrenje okolisa

nadzire poslove u okviru jedne radne cjeline

predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odjela, kontinuirano se educira u
skladu sa zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u prakti¢nom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja administrativne poslove Odjela i arhivira dokumentaci ju

vodi evidenciju o utrogku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge

sudjeluje u znanstveno-istrazivatkom radu u podru¢ju djelatnosti Odjela

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.2.5. Tehniéar specijalist za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:
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- samostalno izvrSava sloZene struéne, tehnicke poslove u proizvodnji ili administrativne poslove
za Cije je obavljanje potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative i provodi procesnu kontrolu u
skladu sa zahtjevima,

- obavlja najsloZenije tehnicke poslove vezane uz proizvodnju podloga i antigena za adsorbirana
cjepiva,

- obavlja tehni¢ke poslove u pripremi i svim fazama proizvodnje alergenskih ekstrakata i bulkova
alergenskih pripravaka,

- priprema podloge za potrebe Odjela za kontroli kvalitete i podloge za provodenje validacija
asepri¢nog punjenja,

- vodi proizvodnu dokumentaciju i evidenciju o utrogku i pravovremenoj nabavi materijala za
proizvodnju i izraduje radne naloge,

- obavlja obradu upotrebljenog materijala i pribora za rad i priprema ga za sterilizaciju,

- uobavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a,

- sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka,

- sudjeluje u izvedbi testova na pokusnim zZivotinjama,

- organizira i kontrolira odrzavanje Odjela, prostora, opreme i sustava,

- obavlja motrenje okolisa,

- vodiiarhivira dokumentaciju Odjela,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.2.6. Radnik za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:

- obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama proizvodnje antigena za adsorbirana cjepiva i
alergenskih pripravaka, u skladu sa zahtjevima GMP-a, ukljudujuéi veéi broj sloZenih radnji po
nalogu i pod nadzorom,

- obavlja pomoéne poslove i unutarnji transport sirovina, pribora i materijala,

- priprema laboratorijski pribor za proizvodnju u skladu s GMP-om,

- obavlja zbrinjavanje/sterilizaciju infektivnog materijala tijekom proizvodnje,

- sudjeluje u izvedbi testova na pokusnim Zivotinjama,

- odrzava ¢istoéu opreme i prostora u Odsjeku u skladu s GMP i vodi brigu o zastitnoj odjeéi,

- vodi potrebnu dokumentaciju i vodi evidenciju o svom radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.3. ODJEL ZA TRANSFUZIJSKU MEDICINU

U Odjelu za transfuzijsku medicinu obavljaju se poslovi:

- prikupljanja, pohrane i pripreme ljudske plazme za frakcionaciju iz transfuzijskih centara,
- prikupljanja hiperimune ljudske plazme plazmaferezom,

- promidzba i savjetovanje te odabir dobrovoljnih davatelja krvne plazme,

- osiguranje i kontrola kvalitete prikupljene plazme.

Naziv radnog mjesta: 3.3.1. Voditelj Odjela za transfuzijsku medicinu

Opis poslova:

- obavlja poslove rukovodenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela, sudjeluje u izradi
prijedloga Plana rada Sluzbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rjesenja za poboljSanje rada i
poslovanja Odjela,

- prati legislativu u podruju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa
zakonskom regulativom i zahtjevima u podru¢ju proizvodnje i odgovara za postivanje zakonske
regulative i zahtjeva kvalitete,

- aktivno sudjeluje u struénom radu, nadzire provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji svih
faza prikupljanja, pohrane i pripreme ljudske plazme te osiguranju i kontroli kvalitete,
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nadzire rad laboratorija za testiranje krvi i radi na unapredenju postupaka prikupljanja
hiperimune i nespecifi¢ne ljudske plazme za frakcionaciju,

nadzire prikupljanje, pohranu i pripremu plazme sukladno propisima transfuzijske medicine i
europske farmakopeje

kontrolira proizvodne procese te higijenu i principe sterilnog rada i odgovoran Jje za primjenu
propisa transfuzijske medicine,

sudjeluje u postupcima nabave potrebnih materijala i pribora za rad,

osigurava da pohrana i priprema plazme budu u skladu s odgovaraju¢om dokumentacijom po
GMP-u,

obavlja nadzor nad provodenjem GMP-a,

odobrava SOP-ove i druge upute za proizvodne postupke te nadzire njihovu provedbu,
sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije,

provodi kontrolu potrosnje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,

u suradnji s Odjelom za istraZivanje i razvoj sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih
istraZivanja vezanih uz djelatnost Odjela,

osigurava kvalifikaciju i odrzavanje proizvodnih prostora i opreme,

osigurava da su odgovarajuce validaci je uéinjene u roku,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

brine i sudjeluje u edukacijama i osigurava da se osnovna i trajna obuka radnika Odjela
prilagodava potrebama,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima transfuzijske medicine i GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.3.2, Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rje$enja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dosti gnuca,
programiranja, koordiniranija i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i
uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju osiguranja i kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

organizira i vodi rad laboratorija za testiranje krvi i radi na unapredenju postupaka prikupljanja
hiperimune i nespecifi¢ne ljudske plazme za frakcionaciju,

sudjeluje u proizvodnim procesima Odjela te slijedi principe sterilnog rada po GMP-u i GLP-u
provodi GMP, GLP i standarde transfuzijske medicine koji se odnose na rad laboratorija,
sudjeluje u pisanju SOP-ova i registracijske dokumentacije

predlaze, kreira i vodi dokumentaciju vezano uz rad laboratori ja (planovi, izvjestaji, analize
proizvodnje),

sudjeluje u pisanju uputa za proizvodne postupke u laboratoriju i pregledava zapise

provodi statisticke obrade podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudZbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za rad laboratorija

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i pregledava izvjestaje o validaciji,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a i GLP-a

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a, i GLP-a

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.3.3. ViSi savjetnik 2 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:
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obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje
novih sloZenih rjesenja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podru&ju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treéim drzavama i
uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruju osiguranja i kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

obavlja promidzbu, savjetovanje i odabir dobrovoljnih davatelja krvne plazme,

nadzire radne procese s davateljima

nadzire izradu krvnih pripravaka te slijedi principe sterilnog rada po GMP-u,

snadzire proizvodne procese Odjela te slijedi principe sterilnog rada po GMP-u,

nadzire prikupljanje, pohranu i pripremu plazme za frakcionaciju sukladno propisima
transfuzijske medicine i europske farmakopeje.

sudjeluje u pisanju SOP-ova i registracijske dokumentacije

nadzire laboratorijske nalaze davatelja te pohranu krvnih pripravaka,

provodi statisti¢ke obrade podataka,

nadzire i izraduje radne naloge i normative,

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i pregledava izvjestaje o validaciji,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.3.4. Glavni tehni¢ar za rad u komorama
Opis poslova:

samostalno izvr8ava najsloZenije stru¢no tehnitke i administrativne poslove u prihvaéaniju,
kontroli i evidenciji doza plazme iz transfuzijskih centara, poslove na puliranju doza plazme i
nadzire proizvodnju krioprecipitata,
komunicira i organizira preuzimanije i dostavu plazme iz suradnih transfuzijskih ustanova
(centara)
komunicira i radi s dobrovoljnim davateljima plazme
obavlja kontrolu "look-back" izvjeStaja, organizirai nadzire uni$tavanje odbijenih pulova
plazme, te o tome vodi evidenciju u skladu sa zahtjevima GMP-a,
radi u skladi$nim prostorima/rashladnim komorama pri temperaturi -20°C i niZe na izdvojenim
lokacijama
otvaranje i zatvaranje te$kih vrata rashladnih komora
prihvaca, kontrolira, popisuje plazmu iz suradnih transfuzijskih centara u rashladnim komorama
pri temperaturi od +2 do +8°C -
skladisti i popisuje plazmu u rashladnim komorama na -20°C i nize
sudjeluje u pripremi dokumentacije za isporuku plazme
u rashladnim komorama pakira plazmu za isporuku izvan Imunoloskog zavoda pri temperaturi od
+2 - +8°C
prema potrebi upravlja ruénim kolicima i vili¢arem
sudjeluje kod isporuke plazme izvan Imunoloskog zavoda
predlaZe i izraduje sumarni zapis isporuke plazme
prema potrebi upravlja motornim vozilom tijekom dolaska/odlaska na izdvojene lokacije
nadzire proizvodne procese puliranja i proizvodnju krioprecipitata
sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama proizvodnog postupka
u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a i sudjeluje u analizi podataka iz
proizvodnje - brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava
sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i pregledava izvjestaje o validaciji,
organizira motrenje okolifa
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predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odjela,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,
obavlja administrativne poslove Odjela i arhivira dokumentaciju

vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge

sudjeluje u znanstveno-istraZivackom radu u podrucju djelatnosti Odjela

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.3.5. Tehniar specijalist za rad u komorama
Opis poslova:

obavlja najsloZenije struéne, tehni¢ke ili administrativne poslove za Cije je obavljanje potreban
ViSi stupanj samostalnosti i inicijative
obavlja poslove na prihvacanju, kontroli i evidenciji doza plazme iz transfuzijskih centara,

radi u skladi§nim prostorima/rashladnim komorama pri temperaturi -20°C i niZe na izdvojenim
lokacijama

otvaranje i zatvaranje teskih vrata rashladnih komora

prihvaca, kontrolira, popisuje plazmu iz suradnih transfuzijskih centara u rashladnim komorama pri
temperaturi od +2 - +8°C

skladisti i popisuje plazmu u rashladnim komorama na -20°C i nize

sudjeluje u pripremi dokumentacije za isporuku plazme

prema potrebi upravlja ruénim kolicima i vili¢arem

u rashladnim komorama pakira plazmu za isporuku izvan Imunolo$kog zavoda pri temperaturi od
+2 - +8°C

prema potrebi upravlja motornim vozilom tijekom dolaska/odlaska na izdvojene lokacije

vodi ,look-back® izvjestaje, pravilnom oznatavaa spremnike plazme i predlaZe uni$tavanje
nesukladnih doza i pulova plazme , vodi brigu o nesukladnim uzorcima te inaktivaciji i
uniStenju infektivnog materijala i o tome vodi evidenciju

provodi higijenske mjere i osigurava uvjete rada u &istim prostorima,

obavlja poslove na puliranju doza plazme, proizvodnji krioprepcipitata i postupke automatske
plazmafereze, i poslove na prijemu davatelja

sudjeluje u radu na odabiru davatelja, vodi evidenciju i dokumentaciju davatelja, uzima uzorke
krvi za laboratorijska testiranja,

vodi dokumentaciju o davateljima u Sali,

sudjeluje u nadzoru davatelja tijekom plazmafereze i hitnim medicinskim intervencijama,

provodi mjere dezinfekcije u Sali za plazmaferezu,

sudjeluje u pravilnoj obradi prikupljenih doza plazme,

obavlja poslove pakiranja i izdavanja krioprecipitata,

kontrolira temperaturu u hladnjacima i zamrzivagima,

provodi GMP i standarde transfuzijske medicine,

sudjeluje u osiguranju i kontroli kvalitete,

vodi i arhivira dio dokumentacije Odjela,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.3.6. Tehniar za rad u komorama
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove s davateljima i sudjeluje u radu laboratorija za testiranje krvi

sudjeluje u svim fazama proizvodnje krioprecipitata, u skladu sa zahtjevima GMP-a, ukljudujuéi
veci broj slozenih radnji po nalogu i pod nadzorom,

radi na poslovima puliranja plazme,

radi u skladi$nim prostorima/rashladnim komorama pri temperaturi -20°C i niZe na izdvojenim
lokacijama
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otvaranje i zatvaranje teskih vrata rashladnih komora

prihvaca, kontrolira, popisuje plazmu iz suradnih transfuzijskih centara u rashladnim komorama
skladisti i popisuje plazmu u rashladnim komorama

sudjeluje u pripremi dokumentacije za isporuku plazme

u rashladnim komorama pakira plazmu za isporuku izvan Imunoloskog zavoda

prema potrebi upravlja ruénim kolicima i vili¢arem

prema potrebi upravlja motornim vozilom tijekom dolaska/odlaska na izdvojene lokacije
sudjeluje u kontroli popisa doza plazme te kompletira pribor za puliranje plazme i proizvodnju
krioprecipitata,

priprema laboratorijski pribor za proizvodnju u skladu s GMP-om,

obavlja poslove ¢iséenja i dezinfekcije opreme i prostora u Odjelu u skladu s GMP i vodi brigu o
za8titnoj odjeéi,

vodi potrebnu dokumentaciju, provodi GMP i standarde transfuzijske medicine i vodi evidenciju
o svom radu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.3.7. Radnik za rad u komorama
Opis poslova:

obavlja pohranu plazme u rashladne komore, unutarnji i vanjski transport plazme, sirovina i
materijala,

priprema pribor i materijal za sterilizaci ju,

radi u skladidnim prostorima/rashladnim komorama pri temperaturi -20°C i niZe na izdvojenim
lokacijama

otvaranje i zatvaranje teskih vrata rashladnih komora

prihvaca, paletira i pohranjuje plazmu iz suradnih transfuzijskih centara u rashladne komore na
temperaturu od -20°C i nize

priprema sav pakirni materijal za isporuku plazme izvan Imunoloskog zavoda

sudjeluje kod isporuke plazme izvan Imunoloskog zavoda

upravlja ru¢nim kolicima i vili¢arem

prema potrebi upravlja motornim vozilom tijekom dolaska/odlaska na izdvojene lokacije

provodi dezinfekciju doza plazme prije puliranja,

sudjeluje u kontroli popisa doza plazme te kompletira pribor za puliranje plazme,

obavlja pomoéne poslove i unutarnji transport sirovina, pribora i materijala,

priprema laboratorijski pribor za proizvodnju u skladu s GMP-om,

obavlja poslove &iséenja i dezinfekeije opreme i prostora u Odjelu u skladu s GMP i vodi brigu o
zastitnoj odjeci,

vodi brigu o garderobi i zahvalnom obroku davatel ja

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.3.8. Pomoéni radnik za rad u komorama
Opis poslova:

sudjeluje u pohrani kaseta s plazmom u rashladne komore,

obavlja utovar i istovar plazme kod unutarnjeg i vanjskog transporta plazme, sirovina i
materijala,

radi u skladi$nim prostorima/rashladnim komorama pri temperaturi -20°C i niZe na izdvojenim
lokacijama

otvaranje i zatvaranje tedkih vrata rashladnih komora

prihvaca, paletira i pohranjuje plazmu iz suradnih transfuzijskih centara u rashladne komore na
temperaturu od -20°C i niZe

priprema sav pakirni materijal za isporuku plazme izvan Imunologkog zavoda

upravlja ru¢nim kolicima i vili¢arem

sudjeluje kod isporuke plazme izvan Imunoloskog zavoda
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obavlja poslove &isc¢enja i dezinfekciju unutra$njih prostora i rashladnih komora u skladu sa
SOPovima

obavlja poslove &is¢enja okoliga oko zgrade i rashladnih komora Odjela

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.4. ODJEL ZA PROIZVODNJU ANTISERUMA I UZGOJ POKUSNIH ZIVOTINJA

U Odjelu za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih Zivotinja obavljaju se poslovi:

proizvodnje hiperimunih Zivotinjskih plazmi,

proizvodnje Zivotinjske krvi i derivata iz Zivotinjske krvi u dijagnostidke svrhe,
proizvodnje zmijskih toksina,

testiranja na Zivotinjama (biologki pokusi)

uzgoja pokusnih Zivotinja.

Naziv radnog mjesta: 3.4.1. Voditelj Odjela za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih
Zivotinja
Opis poslova:

obavlja poslove rukovodenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela, sudjeluje u izradi prijedlog
Plana rada SluZbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rje$enja za poboljSanje rada i poslovanja
Odjela,

prati legislativu u podrugju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa

zakonskom regulativom i zahtjevima podrucju proizvodnje i odgovara za postivanje zakonske
regulative i zahtjeva kvalitete,

aktivno sudjeluje u struénom radu, nadzire provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji svih
faza prikupljanja i dorade Zivotinjske plazme te kontroli kvalitete,

sudjeluje u svim fazama proizvodnje antiseruma i procesnoj provijeri,

brine o Zivotinjama za proizvodnju (zdravstveni pregledi, terapijsko ili preventivno lijedenje,
operacijski zahvati prema potrebi),

obavlja planiranje, pripremu antigena i imunizaciju Zivotinja i plazmaferzu,

sudjeluje u postupcima nabave potrebnih materijala i pribora za rad, planira nabavu  veterinarskih
lijekova i veterinarsko-medicinskih proizvoda,

obavlja nadzor nad provodenjem GMP-a,

odobrava SOP-ove i druge upute za proizvodne postupke te nadzire njihovu provedbu,

sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije,

provodi kontrolu potrodnje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,

u suradnji s Sluzbom za istraZivanje i razvoj sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih
istraZivanja vezanih uz djelatnost Odjela,

osigurava kvalifikaciju i odrzavanje proizvodnih prostora i opreme,

osigurava da su odgovarajuée validacije u¢injene u roku,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

brine i sudjeluje u izobrazbi radnika Odjela i osigurava da se osnovna i trajna obuka prilagodava
potrebama,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i potrebnog struénog usavriavanja,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.4.2. Struéni specijalist
Opis poslova:
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-~ obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZzenje
novih slozenih rje$enja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

- prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama
i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podru&ju kontrole
kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

- sudjeluje u izradi krvnih pripravaka te slijedi principe sterilnog rada po GMP-u,

- sudjeluje u prikupljanju i doradi plazme sukladno veterinarskim propisima,

- organizira i sudjeluje uposlovima proizvodnje antiseruma,

- obavlja pripremu antigena i imunizaciju Zivotinja i plazmaferezu,

- planira i realizira nabavku Zivotinja i vodi brigu o njihovom uzgoju,

- sudjeluje u svim fazama proizvodnje antiseruma i procesnoj provjeri,

- inicira, predlaZe i sudjeluje u razvoju proizvodnje i procesne kontrole

- brine o Zivotinjama za proizvodnju (zdravstveni pregledi, terapijsko ili preventivno lijegenie,
operacijski zahvati prema potrebi),

- odgovoran za uzgoj i odrzavanje nastambi farmskih Zivotinja,

- kreira i vodi dokumentaciju proizvodnje antiseruma,

- obavlja imunizaciju Zivotinja

- sudjeluje u pisanju SOP-ova i PMF-a,

- predlaze, kreira i vodi dokumentaciju Odjela (planovi, izvjestaji, analize proizvodnje),

- sudjeluje u pisanju uputa za proizvodne postupke i pregledava zapise o proizvodnji te
sudjeluje u izradi APR,

- provodi statisticke obrade podataka,

- nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

- planira narudZbe sirovina i pravovremenu nabayu materijala za proizvodnju u skladu s
Planom proizvodnje,

- sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a, i potrebnog struénog
usavriavanja,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.4.3. Glavni tehniar za rad sa Zivotinjama
Opis poslova:

samostalno izvrSava najsloZenije stru¢no tehnitke i administrativne poslove vezane uz
proizvodnju antiseruma i uzgoj farmskih i laboratorijskih Zivotinja,

primjenjuje propisanu terapiju pri lijeCenju Zivotinja,

obavlja imunizaciju i plazmaferezu konja,

obavlja poslove vezane za manipulaciju s hiperimunom plazmom,

obavlja ispitivanje antiseruma i antigena in vivo i in vitro testovima,

primjenjuje propisanu terapiju pri lijedenju Zivotinja,

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a.

sudjeluje u statisti¢koj analizi podataka,

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava

obavlja motrenje okolisa

predlaze, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odjela,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,
vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge,

sudjeluje u znanstveno-istraZivadkom radu u podru¢ju djelatnosti Odjela,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.
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Naziv radnog mjesta: 3.4.4. Tehniar specijalist za rad sa Zivotinjama
Opis poslova:

obavlja najsloZenije struéne, tehnike ili administrativne poslove za ¢ije je obavljanje potreban visi
stupanj samostalnosti i inicijative u proizvodnji antiseruma,

sudjeluje u poslovima imunizacije i plazmafereze konja,

primjenjuje propisanu terapiju pri lije¢enju pokusnih Zivotinja,

obavlja ispitivanje antiseruma i antigena in vivo i in vitro testovima,

vodi evidenciju o pokusnim Zivotinjama,

vodi evidenciju o utrosku i pravovremenoj nabavi materijala i pokusnih zivotinja za poslove Odjela,
provodi higijenske mjere i osigurava uvijete rada u Gistim prostorima,

vodi brigu o nesukladnim uzorcima te inaktivaciji i unistenju infektivnog materijala,

sudjeluje u osiguranju i kontroli kvalitete,

brine o odrZavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

vodi i arhivira dokumentaciju Odjela, - slijedi i provodi smjernice GMP-a,

sudjeluje u istrazivadkom radu,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.4.5. Tehnicar za rad sa Zivotinjama
Opis poslova:

obavlja slozenije tehni¢ke poslove koji su pretezno definirani, poslovi se obavljaju samostalno po
nalogu neposrednog voditelja,

obavlja montaZu strojeva za pojedine tehnoloske faze u Odjelu u dogovoru s voditeljima i
tehnicarima Odjela,

obavlja redovnu kontrolu ispravnosti strojnog parka u Odjelu,

otklanja kvarove na strojevima u suradnji s Odjelom za tehnitke poslove,

radi na toplinskim stanicama i kontrolira njihov rad

obavlja poslove generalnog i periodi¢nog remonta svih instalacija u kotlovnici i toplinskim
stanicama

radi sa traktorom i prikljucima, motornom pilom i motornom kosilicom
obavlja bravarske poslove

obavlja poslove uredenja i odrZavanja poslovnog prostora

obavlja transport za potrebe Odjela

provodi smjernice GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.4.6. Radnik za rad sa Zivotinjama
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama proizvodnje antiseruma i plazamaferezi pokusnih
Zivotinja, u skladu sa zahtjevima GMP-a, ukljuéujuéi veéi broj slozenih radnji po nalogu i pod
nadzorom,

pomaZe u poslovima hranidbe i napajanja zmija,

pomaze pri muznji zmija i primarnoj obradi toksina,

skrbi o pokusnim Zivotinjama (¢i8¢enje, hranjenje, napajanje),

pomaZe pri imunizacijama, parenju, vaganju i odvajanju pokusnih Zivotinja

odrZava Cistoéu nastambi pokusnih Zivotinja,

obavlja poslove &icenja i dezinfekcije opreme i prostora u Odjelu u skladu s GMP i vodi brigu o
zastitnoj odjedi,

vodi potrebnu dokumentaciju, provodi GMP i vodi evidenciju o svom radu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.
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Naziv radnog mjesta: 3.4.7, Pomoéni radnik za rad sa Zivotinjama
Opis poslova:

obavlja jednostavnije pomocéno tehnicke poslove pod nadzorom voditelja,

skrbi o pokusnimm Zivotinjama (Cis¢enje, hranjenje, napajanje),

odrZava &istoéu objekata za uzgoj i drZzanje pokusnih Zivotinja,

vodi brigu o urednosti okolia,

vodi evidenciju o svom radu,

provodi smjernice GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.5. ODJEL ZA ZA PROIZVODNJU KRVNIH DERIVATA

U Odjelu za proizvodnju krvnih derivata obavljaju se poslovi:

proizvodnje lijekova/krvnih derivata iz ljudske plazme,
proizvodnje lijekova/krvnih derivata iz Zivotinjske plazme - antitoksina,
proizvodnje otopina za plazmaferezu.

Naziv radnog mjesta: 3.5.1. Voditelj Odjela za proizvodnju krvnih derivata
Opis poslova:

obavlja poslove rukovodenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela, sudjeluje u izradi
prijedloga Plana rada Sluzbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rje$enja za poboljSanje rada i
poslovanja Odjela,

prati legislativu u podru¢ju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa
zakonskom regulativom i zahtjevima u podru¢ju proizvodnje lijekova iz ljudske plazme i lijekova
iz Zivotinjske plazme i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

aktivno sudjeluje u stru¢nom radu, nadzire provodenje i realizaciji svih faza u proizvodnji iz ljudske
plazme i lijekova iz Zivotinjske plazme,

pregledava/odobrava dokumentaciju vezanu na postupak nabave opreme, sirovina, materijala,
obavlja nadzor nad provodenjem GMP-a,

pregledava/odobrava dokumentaciju Odjela/Odsjeka vezanu na proizvodne postupke, opremu i
prostore

pregledava zapise o proizvodnji i sudjeluje u izradi pregleda kvalitete proizvoda Odjela

sudjeluje u izradi/pregledu validacijske dokumentacije i dijela registracijske dokumentacije
provodi kontrolu potrosnje i iskori§tenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,

u suradnji s Odjelom za istraZivanje i razvoj sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih istraZivanja
vezanih uz djelatnost Odjela,

osigurava neometanu provedbu kvalifikacija i odrzavanja proizvodnih prostora i opreme,

brine o racionalnom koritenju proizvodnih kapaciteta,

brine i sudjeluje u izobrazbi radnika Odjela i osigurava da se osnovna i trajna obuka prilagodava
potrebama,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.5.1. Odsjek za preradu plazme

Naziv radnog mjesta: 3.5.1.1. Voditelj Odsjeka za preradu ljudske plazme
Opis poslova:

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom,
sudjeluje u izradi prijedloga plana rada i brine o njegovoj realizaciji te predlaze prihvatljiva i
optimalna rjeSenja za pobolj$anje rada i poslovanja Odsjeka,
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prati legislativu u podru¢ju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa
zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju proizvodnje lijekova iz ljudske plazme i
odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

priprema/pregledava dokumentaciju vezanu na pokretanje nabave opreme, materijala, sirovina
priprema/pregledava dokumentaciju vezanu na proizvodne postupke, opremu i prostore nadzire i
sudjeluje u organizaciji i realizaciji svih proizvodnih postupaka Odsjeka (frakcionacija plazme,
pro€idcavanje imunoglobulina, proCis€avanje albumina, proicavanje faktora koagulacije)
planira i realizira narudzbe sirovina i materijala za proizvodnju u Odsjeku te vodi brigu o njihovoj
pravilnoj pohrani te provodi kontrolu potrosnje i iskoriStenosti materijala prema planiranim
koli¢inama,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

organizira, vodi i nadzire preuzimanje plazme za preradu

pregledava zapise o proizvodnji i priprema izvjestaje vezane na pregled kvalitete proizvoda ,
priprema/pregledava validacijske planove i izvjestaje vezane na validaci je proizvodnih
postupaka, opreme i sustava,

nadzire izradu i izraduje radne naloge,

brine o odrzavanju prostora i opreme po GMP-u,

vodi i arhivira dokumentaciju Odsjeka,

sudjeluje u programima unaprjedenja proizvodnje te razvoju i istraZivanju vezano uz djelatnost
Odjela/Odsjeka,

organizira i provodi edukaciju radnika Odsjeka u skladu sa zahtjvima GMP-a,

uvodi i provodi GMP i kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.1.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje novih
sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuéa, koordiniran ja
i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podru¢ju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa
zakonskom regulativom i zahtjevima u podru¢ju proizvodnje lijekova iz ljudske plazme i odgovara
za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

nadzire i sudjeluje u provedbi pojedinih proizvodnih postupaka Odsjeka i nadzire

inicira, predlaze i sudjeluje u razvoju proizvodnje,

sudjeluje u pripremi/izradi proizvodne, tehnitke i validacijske dokumentacije vezane na
proizvodne procese, opremu i prostore Odsjeka.

predlaZe i priprema planove, izvjestaje, analize proizvodnje),

pregledava zapise o proizvodnji te sudjeluje u izradi pregleda kvalitete proizvoda Odsjeka
provodi analize rezultata procesne kontrole i proizvodnih podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge,

planira narudZbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom
proizvodnje,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje novih
obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZzenje novih
sloZenih rje3enja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuéa, koordiniranja
i organiziranja tih poslova,
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prati legislativu u podrucju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa
zakonskom regulativom i zahtjevima u podru¢ju proizvodnie lijekova iz ljudske plazme i odgovara
za poStivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

nadzire i sudjeluje u provedbi pojedinih proizvodnih postupaka Odsjeka

sudjeluje u pisanju/pripremi proizvodne i validacijske dokumentacije vezane na proizvodne
procese, opremu i prostore Odsjeka

provodi analize rezultata procesne kontrole i proizvodnih podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge,

planira narudzbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom
proizvodnje,

sudjeluje u provodenju validacija: proizvodnih postupaka, opreme i sustavate pisanju validacijskih
planova i izvjetaje validacije,

nadzire provodenje motrenja okolisa,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.1.4. Glavni tehni¢ar
Opis poslova:

samostalno izvriava sloZenije struéno tehnitke i administrativne poslove vezane uz organiziranje
tehniCarskih poslova za provodenje proizvodnih postupaka i ostalih poslova Odsjeka ,

sudjeluje u/nadzire provedbi pojedinih proizvodnih postupaka Odsjeka

obavlja uzorkovanje za potrebe procesne kontrole i nadzor nad pomo¢nim poslovima,

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a,

sudjeluje u analizi proizvodnih podataka,

brine o odrzavanju Odsjeka - prostora, opreme i sustava,

organizira motrenje okolifa, provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja te validaciju
prostora,

vodi/nadzire evidenciju tempereture/tlaka radnih i skladi$nih prostora,

obavlja/nadzire pripremu otopina za ¢iSenje i dezinfekeiju opreme i prostora,

sudjeluje u pripremi i vodi dokumentaciju Odsjeka,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u edukaciji i prakti¢nom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge,

sudjeluje u znanstveno-istrazivadkom radu u podru¢ju djelatnosti Odsjeka,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.1.5. Tehnicar specijalist — viSi referent
Opis poslova:

obavlja sloZene struéne, tehni¢ke i administrativne poslove u pojedinim proizvodnim postupcima
Odsjeka

sudjeluje u provodenju pojedinih proizvodnih postupaka Odsjeka i vri nadzor nad pomoénim
poslovima,

provodi pripremu i provjerava ispravnost opreme, mjernih i upravljatkih uredaja,

vodi evidenciju o utrosku i pravovremenoj nabavi materijala za poslove Odsjeka,

vodi evidenciju tempereture/tlaka radnih i skladignih prostora,

provodi higijenske mjere i osigurava uvjete rada u &istim prostorima,

vodi brigu o unistenju otpada/ infektivnog materijala,

obavlja motrenje okolisa, provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja te val idaciju prostora,
brine o odrzavanju Pogona - prostora, opreme i sustava,

vodi i arhivira dokumentaciju Odsjeka,

slijedi i provodi smjernice GMP-a,

86 od 120



sudjeluje u istrazivatkom radu,
kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.1.6. Tehniéar

Opis poslova:

obavlja slozenije struéne, tehnitke i administrativne poslove u Odsjeku za &ije je obavljanje
potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative,

sudjeluje u provodenju pojedinih proizvodnih postupaka Odsjeka i vr$i nadzor nad pomoc¢nim
poslovima,

vodi evidenciju utrodka materijala i sirovina,

obavlja pripreme za sterilizaciju materi jala,

provodi higijenske mjere i osigurava uvjete rada u &istim prostorima,

vodi brigu o unistenju otpada/infektivnog materijala,

provodi GMP,

obavlja motrenje okolia, provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja te validacija prostora,
brine o odrzavanju Odsjeka, prostora, opreme i sustava,

vodi i arhivira dokumentaciju Odsjeka,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.1.7. Radnik specijalist — radnik III vrste
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim proizvodnim postupcima, u skladu sa zahtjevima GMP-a,
ukljuCujuéi veci broj slozenih radnji po nalogu i pod nadzorom,

obavlja pripremu i provjerava ispravnost opreme, mjernih i upravljagkih uredaja,

obavlja poslove &i¢enja i dezinfekcije opreme i prostora u Odsjeku i vodi brigu o zastitnoj odjeéi,
vodi potrebnu dokumentaciju, provodi smjernice GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.5.2. Odsjek za preradu Zivotinjske plazme

Naziv radnog mjesta: 3.5.2.1.Voditelj Odsjeka za preradu Zivotinjske plazme
Opis poslova:

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom,

sudjeluje u izradi prijedloga plana rada i brine o njegovoj realizaciji te predlaze prihvatljiva i
optimalna rjeSenja za pobolj3anje rada i poslovanja Odsjeka,

prati legislativu u podru¢ju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa
zakonskom regulativom i zahtjevima u podrutju proizvodnje lijekova iz Zivotinjske plazme i
procesne kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
priprema/pregledava dokumentaciju vezanu na postupak nabave opreme, materijala, sirovina
priprema/pregledava dokumentaciju/ pisane upute vezane na proizvodne postupke, in proces
kontrolu, opremu i prostore (SOP-ova, metoda testiranja, proizvodne, validacijske i sl.
dokumentacije)

planira i realizira narudzbe sirovina i materijala za proizvodnju te vodi brigu o njihovoj pravilnoj
pohrani; provodi kontrolu potronje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inamas
nadzire izradu/izraduje radne naloge i normativesudjeluje u i nadzire sve faze proizvodnje
(priprema medija/pufera, prerada plazme do bulk otopine)

pregledava zapise iz proizvodnji i priprema pregled kvalitete proizvoda (APR),

sudjeluje u validacijama proizvodnih postupaka, opreme i sustava: pisanju validacijskih planova,
provodenju validacije i izradi izvjestaja validacije,

vodi i arhivira dokumentaciju Odsjeka,

brine o odrZzavanju prostora i opreme po GMP-u,
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sudjeluje u programima unaprjedenja proizvodnje te razvoju i istrazivanju vezano uz djelatnost
Odsjeka,

organizira i provodi edukaciju radnika u Odsjeku u skladu sa zahtjevima GMP-a,

uvodi i provodi GMP i kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.2.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje novih
sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuéa, koordiniranja
i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podru¢ju GMP-a u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa
zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju proizvodnje lijekova iz zivotinjske plazme i
procesne kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
sudjeluje u i nadzire sve faze proizvodnje (priprema medija/pufera; prerada plazme do bulk otopine)
inicira, predlaZe i sudjeluje u razvoju procesne kontrole,

provjerava statusa ispravnosti i umjerenosti uredaja,

priprema materijal i otopine za procesnu kontrolu te pohranjuje rezervne uzorke,

provodi i nadzire procesnu kontrolu - metode testi ranja i obradu rezultata,

sudjeluje u pripremi/pregledu dokumentacije vezane na proizvodne postupke, opremu i prostore
Odsjeka ( SOP-ova, metoda testiranja, proizvodne,validacijske i sl.dokumentacije)

predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, analize, validacija proizvodnje),
pregledava zapise o proizvodnji te sudjeluje u izradi pregleda kvalitete proizvoda (APR),

provodi analize rezultata procesne kontrole i proizvodnih podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za potrebe proizvodnje u skladu s
Planom proizvodnje,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a/ GLP,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:

obavlja sloZenije struéne, tehnidke i administrativne poslove vezane uz proizvodnju lijekova iz
zivotinjske plazme

sudjeluje u pripremi/pregledu dokumentacije vezane na proizvodne postupke, opremu i prostore
Odsjeka ( SOP-ova, metoda testiranja, proizvodne,validacijske i sl.dokumentaci je)

provodi procesnu kontrolu, analize rezultata procesne kontrole,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudzbe sirovina i pravovremenu nabavu materi ijala za potrebe proizvodnje

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i izvjestaja o validaciji,

obavlja i nadzire provodenje proizvodnih postupaka i motrenje okolisa, — sudjeluje u edukaciji
radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.2.4. Glavni tehni¢ar — suradnik
Opis poslova:

samostalno izvriava sloZenije struéno tehni¢ke i administrativne poslove vezane uz proizvodnju i
procesnu kontrolu kvalitete iz proizvodnih postupaka Odsjeka,

obavlja pojedine faze proizvodnih postupaka (priprema medija/ prerada plazme do djelatne tvari)
provodi nadzor nad tehnigarskim i pomoénim poslovima,
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sudjeluje u analizi proizvodnih podataka. obavlja uzorkovanje za potrebe procesne kontrole i
obiljezavanje meduproizvoda,

sudjeluje u provodenju validacija proizvodnih postupaka, metoda testiranja, opreme i sustava.
vodi i brine o odrzavanju skladistaOdsjeka,

vodi evidenciju tempereture/tlaka radnih i skladignih prostora,

brine o odrzavanju Odsjeka - prostora, opreme i sustava,

nadzire/ obavlja motrenje okoliga, provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja i validacije
prostora,

obavlja pripremu otopine za CiS¢enje i dezinfekciju opreme i prostora,

predlaze, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

u obavljanju poslova slijedi smjernice GMP,

sudjeluje u edukaciji i praktinom osposobljavanju radnika uskladu sa zahtjevima GMP-a,

vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge

sudjeluje u znanstveno-istrazivatkom radu u podrucju djelatnosti Odsjeka,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.2.5. Tehnicar specijalist - viSi referent
Opis poslova:

obavlja sloZene struéne, tehnitke i administrativne poslove vezane uz proizvodnju lijekova iz
zivotinjske plazme i/ili procesnu kontrolu kvalitete iz proiozvodnih postupaka za koje je potreban
vii stupanj samostalnosti i inicijative,

priprema i provjerava ispravnost opreme, mjernih i upravljackih uredaja,

vodi evidenciju o utrosku i pravovremenoj nabavi materijala za poslove Odsjeka,

obavlja pripremu opreme, materijala i otopina za proizvodne postupke.

provodi higijenske mjere i osigurava uvjete rada u &istim prostorima

vodi brigu o unistenju otpadnog/infektivnog materijala,

sudjeluje u provodenju validacija proizvodnih postupaka, metoda testiranja, opreme i sustava,
vodi i brine o odrzavanju skladistaOdsjeka

vodi evidenciju tempereture/tlaka radnih i skladignih prostora, obavlja motrenje okoli8a, provjeru i
evidenciju statusa umjerenosti uredaja,

priprema otopine za &is¢enje i dezinfekciju opreme i prostora,

brine o odrZzavanju Odsjeka - prostora, opreme i sustava,

vodi 1 arhivira dokumentaciju Odsjeka,

slijedi i provodi smjernice GMP/GLP-a,

sudjeluje u istrazivatkom radu,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.2.6. Tehni¢ar
Opis poslova:

obavlja sloZenije struéne, tehnicke i administrativne poslove u Odsjeku za &ije je obavljanje
potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative,

vodi evidenciju utroska materijala i sirovina,

obavlja pripremu materijala za steri lizaciju,

sudjeluje u provodenju validacija proizvodnih postupaka, opreme i sustava,

vodi i brine o odrZavanju skladiita meduproizvoda i bulk otopina,

vodi evidenciju tempereture/tlaka radnih i skladiZnih prostora,

obavlja motrenje okolisa, provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja te validacije prostora,
priprema otopine za &i¥éenje i dezinfekeiju opreme i prostora,

provodi higijenske mjere i osigurava uvjete rada u &istim prostorima,

vodi brigu o unistenju otpadnog/infektivnog materijala,

slijedi principe GMP/GLP-a,
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brine o odrzavanju Odsjeka - prostora, opreme i sustava,

vodi potrebnu dokumentaciju,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.5.2.7. Radnik specijalist — radnik III vrste
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama proizvodnje u skladu sa zahtjevima GMP-a.
ukljucujuéi ve¢i broj slozenih radnji po nalogu i pod nadzorom,

priprema i provjerava ispravnost opreme, mjernih i upravljagkih uredaja,

obavlja poslove &iséenja i dezinfekcije opreme i prostora u Odsjeku u skladu s GMP i vodi brigu o
zastitnoj odjeci,

obavlja pripremu materijala za sterilizaci ju,

vodi potrebnu dokumentaciju, provodi smjernice GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.6. ODJEL ZA PRIPREMU I FINALIZIRANJE PROIZVODNJE

U Odjelu za pripremu i finaliziranje proizvodnje obavljaju se poslovi:

proizvodnja farmaceutskih oblika vode,
punjenje, liofilizacija i pakiranje proizvoda,
pranje ambalaznog i laboratorijskog stakla
sterilizacija infektivnog materijala i pribora
parna i suha sterilizacija

skladiStenje poluproizvoda.

Naziv radnog mjesta: 3.6.1. Voditelj Odjela za pripremu i finaliziranje proizvodnje
Opis poslova:

obavlja poslove rukovodenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela,

prati legislativu u podrugju pripreme proizvodnje bioloskih lijekova i drugih proizvoda u Republici
Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i
zahtjevima u podruéju GMP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
sudjeluje u izradi prijedlog Plana rada Sluzbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeSenja za
poboljSanje rada i poslovanja Odjela,

aktivno sudjeluje u struénom radu, nadzire provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji svih
faza pripreme i finaliziranja proizvodnje te kontroli kvalitete,

obavlja nadzor nad provodenjem GMP-a,

pregledava SOP-ove i druge upute za proizvodne postupke te nadzire njihovu provedbu,

provodi kontrolu potrosnje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

planira narudzbe ambalaZe i pravovremenu nabavu materijala za finaliziranje proizvodnje u skladu
s Planom proizvodnje Zavoda,

u suradnji s Odjelom za istraZivanje i razvoj sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih istraZzivanja
vezanih uz djelatnost Odjela,

u suradnji s Odjelom za tehnicke poslove dogovara provodenje kvalifikacije, validacije i odrZavanje
prostora i opreme,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

brine i sudjeluje u izobrazbi radnika Odjela i osigurava da se osnovna i trajna obuka prilagodava
potrebama,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.6.1. Odsjek za pripremu proizvodnje i sterilizaciju
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Naziv radnog mjesta: 3.6.1.1. Voditelj Odsjeka za pripremu proizvodnje i sterilizaciju
Opis poslova:

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom,

sudjeluje u izradi prijedloga plana rada i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeenja za poboljsanje
rada i poslovanja Odsjeka,

prati legislativu u podru&ju pripreme proizvodnje bioloskih lijekova i drugih proizvoda u Republici

Hrvatskoj i EU te treé¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i
zahtjevima u podrugju GMP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

u suradnji s Odjelom za istraZivanje i razvoj sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih
istrazivanja,

planira i realizira narudzbe sirovina i materijala za proizvodnju u Odsjeku te vodi brigu o njihovoj
pravilnoj pohrani te provodi kontrolu potrosnje i iskoriStenosti materijala prema planiranim
koli¢inama,

brine o racionalnom kori§tenju proizvodnih kapaciteta,

prati i nadzire pripremu i finalizaciju proizvodnih postupaka u skladu sa zahtjevima GMP-a,
predlaze, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjestaji, analize proizvodnje),

kontrolira dokumentaciju u Odsjeku, pregledava zapise o proizvodnji i sudjeluje u izradi APR,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

prema nalogu neposrednog rukovoditelja sudjeluje u vanjskim edukacijama iz podru¢ja rada
Odsjeka,

organizira i provodi edukaciju radnika Odsjeka u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.1.2. Stru¢ni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje novih
sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, naugnih metoda i dostignuéa, programiranja,
koordiniranja i organiziranja tih poslova, prati legislativu u podruju pripreme proizvodnje
bioloskih lijekova i drugih proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje
dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrugju GMP-a i odgovara za postivanje
zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

sudjeluje u pisanju SOP-ova i PMF-a,

predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odjela (planovi, izvjestaji, analize pripreme proizvodnje),
sudjeluje u pisanju uputa za proizvodne postupke i pregledava zapise o proizvodnji te sudjeluje u
izradi APR,

provodi statisticke obrade podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

organizira i nadzire provodenje validacije prostora i opreme

planira narudzbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom
pripreme proizvodnje,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.1.3. Visi savjetnik 2 — stru&ni suradnik

Opis poslova:

- obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,
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prati legislativu u podru¢ju pripreme proizvodnje biologkih lijekova i drugih proizvoda u
Republici

Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i
zahtjevima u podru¢ju GMP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
sudjeluje u pripremi i provodenju registriranih, odobrenih i kvalificiranih postupaka procesne
kontrole pripreme proizvodnije,

sudjeluje u pisanju SOP-ova i PMF-a,

provodi statisti¢ke obrade podataka,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudzbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom
proizvodnje,

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i pregledava izvjestaje o validaciji,

obavlja i nadzire provodenje motrenja okolisa,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.1.4. Glavni tehnitar za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:

samostalno izvrSava najsloZenije struéno tehnidke i adm inistrativne vezane uz neposredne
proizvodne procese u kojima sudjeluje,

obavlja uzorkovanje za potrebe procesne kontrole i nadzor nad pomoénim poslovima,
u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a.

sudjeluje u statisti¢koj analizi podataka,

nadzire dnevno odrzavanje Odjela, prostora, opreme i sustava,

sudjeluje u svim fazama planiranja i izvodenja radnih zadataka na motrenju mikrobiologke i

partikularne gistoge okolisa

obavlja motrenje okolia, provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja te sudjeluje u
validaciji opreme

vodi evidenciju o utrogku i pravovremenoj nabavi materijala za potrebeOdsjeka,
predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odjela

arhivira dokumentaciju Odsjeka

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobl javanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,
sudjeluje kao dio tima pri prakti¢énom izvodenju postupaka i provodenju registriranih,
odobrenih i kvalificiranih postupaka procesne kontrole pripreme proizvodnje i pruzanju
podrske znanstveni istrazivatkom radu.,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.1.5. Tehniéar specijalist za rad u komorama i proizvodnim
prostorima
Opis poslova:

obavlja najsloZenije struéne, tehnitke i administrativne poslove u pripremi proizvodnje (u
sterilizaciji - poslovi zaprimanja i sterilizacije zaraznog materijala, sterilizacija laboratorijskog
stakla i bulk boca te ostalog laboratorijskog pribora i materijala, sterilizacija otopina i
injekcijske vode),

sudjeluje u svim fazama pripreme proizvodnje proizvoda i farmaceutske vode,

sudjeluje u validaciji autoklava i suhih sterilizatora i radi s tla&nim posudama,
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priprema i provjerava ispravnost opreme, mjernih i upravljackih uredaja,

provodi higijenske mjere i osigurava uvjete rada u &istim prostorima,

vodi brigu o nesukladnim uzorcima te inaktivaciji i unistenju infektivnog materijala,
sudjeluje u osiguranju i kontroli kvalitete,

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

vodi i arhivira dokumentaciju Odjela,

slijedi i provodi smjernice GMP-a,

sudjeluje u istrazivatkom radu,
kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.1.6. Tehni¢ar za rad u komorama i proizvodnim prostorima
Opis poslova:

obavlja sloZenije repetativne poslove svakodnevno

sudjeluje u sterilizaciji i proizvodnji farmaceutske vode te regeneraciji sustava za pro¢idéenu
vodu,

obavlja uzorkovanje pro¢idéene vode, kontrola Cestica, brzine strujanja zraka u laminaru i
integriteta

filtera,

sudjeluje u validaciji autoklava i suhih sterilizatora i radi s tlaénim posudama,

vodi dokumentaciju o izvrSenju svih propisanih tehnologkih radnji,

sudjeluje u proizvodnji i provodi procesnu kontrolu u skladu sa zahtjevima GMP-a,

vodi evidenciju i kontrolu evidencije proizvodnih postupaka,

obavlja pripreme za sterilizaciju materijala,

provodi higijenske mjere i osigurava uvjete rada u Sistim prostorima,

vodi brigu o prihvatu uzoraka koji idu na uniStavanje,

provodi GMP,

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.1.7. Radnik specijalist- radnik ITI vrste
Opis poslova:

obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama pripreme proizvodnje (pranje ambalaznog stakla
za potrebe punjenja, pranje i priprema staklenih spremnika za potrebe uzorkovanja, pakiranje
materijala i pribora za potrebe punjenja) u skladu sa zahtjevima GMP-a, ukljudujuéi veéi broj
sloZenih radnji po nalogu i pod nadzorom,

obavlja poslove ¢is¢enja i dezinfekcije opreme i prostora praonica i prostora za proizvodnju u
Odjelu u skladu s GMP i vodi brigu o zaStitnoj odjedi,

obavlja poslove &iSéenja strojeva nakon izvodenja tehnoloskih operacija (autoklav i sterilizator),
obavlja poslove zaprimanja, sortiranja, strojnog pranja i susenja rublja te slaganja i pakiranja
opranog rublja za sterilizaciju autoklaviranjem,

vodi potrebnu dokumentaciju, provodi smjernice GMP-a i vodi evidenciju o svom radu,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.6.2. Odsjek za finaliziranje proizvodnje

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.1. Voditelj Odsjeka za finaliziranje proizvodnje
Opis poslova:
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planira i realizira narudzbe sirovina i materijala za proizvodnju u Odsjeku te vodi brigu o
njihovoj pravilnoj pohrani te provodi kontrolu potrosnje i iskoristenosti materijala prema
planiranim koli¢inama,

organizira i nadzire rad te rukovodi Odsjekom,

sudjeluje u realizaciji poslovnog plana Zavoda i predlaze prihvatljiva i optimalna rjesenja za
poboljsanje rada i poslovanja Odsjeka,

prati legislativu u podrugju finaliziranja proizvodnje bioloskih lijekova i drugih proizvoda u
Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom
regulativom i zahtjevima u podrugju GMP-a i odgovara za potivanje zakonske regulative i
zahtjeva kvalitete,

sudjeluje kao dio tima pri praktiénom izvodenju postupaka i provodenju registriranih, odobrenih i
kvalificiranih postupaka u finalizaciji proizvod nje i pruzanju podrske znanstveni istrazivadkom
radu,

brine o racionalnom koristenju proizvodnih kapaciteta,

kontrolira stanje skladista poluproizvoda i sirovina,

sudjeluje u svim fazama pripreme proizvodnje bioloskih lijekova i drugih proizvoda, kontroli
kvalitete, istraZivanju i razvoju proizvodnje,

sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u finalizaciji proizvodnog postupka,
sudjeluje pri kreiranju sekundarne ambalaZe, kontrolira ispravnost etiketiranja i pakiranja te
odgovara za stanje zavrine ambalaZe,

prati i nadzire pripremu i finalizaciju proizvodnih postupaka u skladu sa zahtjevima GMP-a,
predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odsjeka (planovi, izvjestaji, analize proizvodnje),
kontrolira dokumentaciju u Odsjeku, pregledava zapise o proizvodnji i sudjeluje u izradi APR,

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

sudjeluje u provodenju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i pregledava izvjestaje o validaciji,

sudjeluje u programima unaprjedenja pripreme i finalizacije proizvodnje te razvoju i istraZivanju
vezano uz djelatnost Odjela/Odsjeka,

prati literaturu, sudjeluje kao dio tima pri prakti¢nom izvodenju postupaka i provodenju
registriranih, odobrenih i kvalificiranih postupaka u finalizaciji proizvodnje i pruzanju podrike
znanstveni istraZivatkom radu.,

organizira i provodi edukaciju radnika Odsjeka u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a, obavlja i druge

poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.2. Stru&ni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podrugju finaliziranja proizvodnje bioloskih lijekova i drugih proizvoda u
Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom
regulativom i zahtjevima u podrugju GMP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i
zahtjeva kvalitete,

sudjeluje u svim fazama finaliziranja proizvodnje biolokih lijekova i drugih proizvoda, kao dio
tima pri praktiénom izvodenju postupaka i provodenju registriranih, odobrenih i kvalificiranih
postupaka u finalizaciji proizvodnje i pruZanju podrike znanstveni istraZivatkom radu inicira,
predlaZe i sudjeluje u pripremi proizvodnje i procesnoj kontroli,

sudjeluje u pisanju SOP-ova i PMF-a,

predlaZe, kreira i vodi dokumentaciju Odjela (planovi, izvjestaji, analize pripreme proizvodnje),
sudjeluje u pisanju uputa za proizvodne postupke i izradi APR te pregledava zapise o proizvodnji,
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provodi statisticke obrade podataka,

dio je validacijskog tima

nadzire izradu i izraduje radne naloge i normative,

planira narudzbe sirovina i pravovremenu nabavu maiterijala za proizvodnju u skladu s Planom
pripreme proizvodnje,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalaZenje
novih sloZenih rjesenja na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dostignuéa,
programiranja, koordiniranja i organiziranja tih poslova,

prati legislativu u podrugju finaliziranja proizvodnje biolokih lijekova i drugih proizvoda u
Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom
regulativom i zahtjevima u podrucju GMP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i
zahtjeva kvalitete,

sudjeluje u svim fazama finaliziranja proizvodnje bioloskih lijekova i drugih proizvoda, kao dio
tima pri prakti¢nom izvodenju postupaka i provodenju registriranih, odobrenih i kvalificiranih
postupaka u finalizaciji proizvodnie i pruZanju podrike znanstveni istraZivadkom radu.
sudjeluje u pisanju SOP-ova i PMF-a, — vodi sterilizaciju u Odjelu,

provodi statistitke obrade podataka,

ispisuje radne naloge,

planira narudZbe sirovina i pravovremenu nabavu materijala za proizvodnju u skladu s Planom
proizvodnje,

sudjeluje u provodeniju validacije proizvodnih postupaka, opreme i sustava, pisanju validacijskih
planova i pregledava izvjestaje o validaciji, — obavlja i nadzire provodenje motrenja okolisa,
sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.4. Glavni tehniéar - suradnik

Glavni tehniéar - suradnik na punjenju proizvoda
Opis poslova:

samostalno izvriava najsloZenije struéno tehnitke i administrativne poslove vezane uz punjenje
proizvoda

odgovoran za pripremu i montazu sistema za punjenje te montaZu stroja za punjenje,

vodi brigu o redovitim optickim pregledima napunjenih proizvoda, vodi evidenciju o napunjenim
serijama proizvoda,

obavlja nadzor nad ruénim i strojnim punjenjem i preuzima finalni bulk,

odreduje gustoéu materijala denzitometrom,

obavlja poslove mikrobioloke kontrole zraka, povrsina i ruku osoba koje sudjeluju u punjenju,
vrsi kontrolu partikularne &istoce, obavlja kontrolu brzine strujanja zraka u laminarima,
provodi nazor nad HVAC sustavom,

provodi kontrolu rada pasterizatora,

radi s tlaénim posudama,

vodi brigu o nesukladnim uzorcima te inaktivaciji i unitenju infektivnog materijala

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a.
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v8i provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja, sudjeluje u validaciju prostora,

predlaze, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

vodi evidenciju o utrodku materijala za proizvodnju i vodi radne naloge,

sudjeluje kao dio tima pri prakti¢nom izvodenju postupaka i provodenju registriranih, odobrenih i
kvalificiranih postupaka u finalizaciji proizvodnje i pruzanju podrske znanstveni istrazivatkom
radu.,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Glavni tehnitar — suradnik u liofilizaciji
Opis poslova:

samostalno izvrSava najsloZenije struéno tehni¢ke i administrativne poslove vezane uz
liofilizaciju proizvoda

vodi proces liofilizacije proizvoda prema zadanim parametrima, brine o stanju ispravnosti
liofilizatora i obavlja sterilizaciju liofilizatora,

vodi i komplentira dokumentaciju za svaku seriju liofilizacije,

radi s tlatnim posudama i kontrola sustava za dusik

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a.

provjerava i vodi evidenciju statusa umjerenosti uredaja, sudjeluje u validaciji liofiliozatora
predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a, -
sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobl javanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,
vodi evidenciju o utroSku materijala za proizvodnju i vodi radne naloge,

sudjeluje kao dio tima pri praktiénom izvodenju postupaka i provodenju registriranih, odobrenih i
kvalificiranih postupaka u finalizaciji proizvodnje i pruzanju podr$ke znanstveni istrazivatkom
radu.,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Glavni tehniéar - suradnik na pakiranju proizvoda
Opis poslova:

samostalno izvrSava najsloZenije struéno tehnicke i administrativne poslove vezane uz finalizaciju
proizvodnje,

sudjeluje u kreiranju i izradi (uz marketing i registaciju) papirne ambalaze (kutije, upute,etikete)
kreira svu potebnu dokumentaciju za pakiranje (SOP i kontrolnici, edukacijske liste), te kao autor
dokumenta unutar pakiranja obavlja edukaciju radnika (po potrebi i radnika izvan Odjela koji
dolaze na ispomo¢ u pakiranje),

predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka/Odjela

sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP
kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP

provodi smjernice GMP

vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge ?7?

odgovoran za stanje zaliha ambalaze i naru€ivanje iz tiskare ambalaZe i kliSeja za doStampavanje
kutija, prema nalogu za opremanje,

kreira i doStampava etikete za potrebe Odjela Zavoda i bianco etiketa prema narudzbama ostalih
Odjela na nivou Zavoda (§tampa& SATO),

vodi stanje zaliha ambalaZe i narugivanje iz tiskare ambalaZe i kliSeja za do3tampavanje kutija
prema nalogu za opremanje,

vodi karti¢no stanje skladista i meduskladista ambalaze,

obavlja poslove vezane uz skladite neobiljeZenih proizvoda (kartice i elektronitko stanje,
slaganje, plombiranje i obiljezavanije),
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obavlja sve pripremne operacije na strojevima za ctiketiranje proizvoda bocica/ampula,
etiketiranje Stcaljki i dostampavanija kutija,

obavlja zavrinu kontrolu zapakiranih proizvoda,

ispunjava svu potrebnu dokumentaciju vezanu uz opremanje proizvoda (izdatnice, predatnice,
kontolnici, liste provjere),

obavlja rashod proizvoda i ambalage (prijedlog i fizi¢ki rashod nakon odobrenja)

ocitava temperaturu u skladistima proizvoda i prostora pakiranja,

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a,

nadzire poslove u okviru radne cjeline

obavlja nadzor nad gig¢enjem i dezinfekcijom proizvodnih i neproizvodnih prostora
Odsjeka/Odjela,

arhivira i odgovoran je za svu dokumentaciju u pakiranju,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.5. Tehnicar specijalist — visi referent

Tehnicar specijalist — viSi referent na pakiranju proizvoda
Opis poslova:

samostalno izvr§ava najsloZenije stru¢no tehnitke i administrativne poslove vezane uz finalizaciju
proizvodnje,

odgovoran za stanje zaliha ambalaZe i naru€ivanje iz tiskare ambalaze i kliseja za doStampavanje
kutija, prema nalogu za opremanje,

kreira i Stampa etikete za potrebe Odjela Zavoda (Stampa& SATO),

vodi stanje zaliha ambalaZe i narucivanje iz tiskare ambalaze i kliSeja za doStampavanje kutija
prema nalogu za opremanje,
vodi karti¢no stanje skladista i meduskladigta ambalaze,

obavlja poslove vezane uz skladiste neobiljezenih proizvoda (kartice i elektroni¢ko stanje,
slaganje, plombiranje i obiljezavanje),

po potrebi obavlja pripremne operacije na strojevima za etiketiranje proizvoda i kutija,

po potrebi obavlja zavrinu kontrolu zapakiranih proizvoda,

ispunjava dokumentaciju vezanu uz opremu proizvoda,

predlaZe rashod proizvoda i ambalaze

oCitava temperaturu u skladi$tima proizvoda i prostora pakiranja,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Tehnicar specijalist — viSi referent na punjen ju proizvoda
Opis poslova:

odgovoran za ruéno i strojno punjenje proizvoda,

odgovoran za pripremu i montaZu sistema za punjenje te montaZu stroja za punjenije,
vodi brigu o redovitim opti¢kim pregledima napunjenih proizvoda,

vodi evidenciju o napunjenim serijama proizvoda,

obavlja nadzor nad ru¢nim i strojnim punjenjem i preuzima finalni bulk,

nadzire i priprema strojeve za punjenje bogica,

odreduje gustoéu materijala denzitometrom,

vodi i komplentira dokumentaciju za svaku seriju napunjenog proizvoda,

obavlja poslove mikrobioloske kontrole zraka, povrsina i ruku osoba koje sudjeluju u punjenju,
vrsi kontrolu partikularne &istoée, obavlja kontrolu brzine strujanja zraka u laminarima,
vodi brigu o nesukladnim uzorcima te inaktivaciji i unistenju infektivnog materijala
provodi nazor nad HVAC sustavom,
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provodi kontrolu rada pasterizatora,

radi s tlaénim posudama,

priprema otopine dezinficijensa,

u obavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a.

izvodi radne zadatake na motrenju mikrobioloske i partikularne gistoge okolita

obavlja motrenje okolisa, provjeru i evidenciju statusa umjerenosti uredaja te validaciju prostora,
predlaze, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,,

sudjeluje kao dio tima pri prakti¢nom izvodenju postupaka i provodenju registriranih, odobrenih i
kvalificiranih postupaka u finalizaciji proizvodnje i pruzanju podrike znanstveni istraZivadkom
radu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.6. Tehniéar

Tehnicar u punjenju
Opis poslova:

obavlja sloZenije strugne, tehni¢ke i administrativne poslove u finalizaciji proizvodnje za &ije je
obavljanje potreban vigi stupanj samostalnosti i inicijative,

obavlja pripreme za sterilizaciju materijala i pribora za punjenje serije proizvoda,

asistira pri montaZi stroja za punjenje, obavlja opsluZivanje stroja za punjenje i radi s tla¢nim
posudama,

preuzima finalni bulk i priprema otopine dezinficijensa,

obavlja poslove ru¢nog punjenja i opremanja proizvoda u jedinici za pakiranje,

osigurava uvjete rada u &istim prostorima,

vodi brigu o nesukladnim uzorcima te inaktivaciji i unidtenju infektivnog materijala,

brine o odrZzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

vodi dokumentaciju o izvrSenju svih propisanih tehnolokih postupaka,

provodi GMP i kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Tehnicar u liofilizaciji
Opis poslova:

obavlja sloZenije struéne, tehni¢ke i administrativne poslove u liofilizaciji,
radi s tlanim posudama,

obavlja pripreme za liofilizaciju serije proizvoda,

asistira pri svim tehnoloskim procesima u liofilizaciji,

provodi GMP i kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

vodi proces liofilizacije proizvoda prema zadanim parametrima, brine o stanju ispravnosti
liofilizatora i obavlja sterilizaciju liofilizatora,

brine o odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,

vodi dokumentaciju o izvrSenju svih propisanih tehnologkih posstupaka,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Tehni¢ar u pakiranju
Opis poslova:

obavlja sloZenije struéne, tehnicke i administrativne poslove u finalizaciji proizvodnje za &ije je
obavljanje potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative,
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- naruCuje ambalazu i klisej za doStampavanje kutija iz tiskare prema nalogu za opremanje,
- obavlja poslove vezane uz skladiste neobiljeZenih proizvoda (kompjutorsko stanje, papirnate
karticestanje, fizicki poslovi slaganja preparata, plombiranja i obiljezavanja),

- Po potrebi vrSi transport proizvoda i ambalaZe iz skladitta u prostore pakiranja i obrnuto

= po potrebi obavlja sve pripremne operacije na strojevima za etiketiranje bocica/ampula,
etiketiranje Strcaljki i do§tampavanje kutija

- po potrebi obavlja zavrinu kontrolu zapakiranih proizvoda

- ispunjava dokumentaciju vezanu za opremanje proizvoda

- kreirai Stampa etikete za potrebe Odjela pripreme i finalizacije, te ostalih Odjela Zavoda
(Stampa¢ SATO)

- vodi karti¢no stanje skladista i meduskladista ambalaze

- vodi evidenciju temperature u skladistima proizvoda i prostora pakiranja

= po potrebi obavlja poslove pomoénih radnika u pakiranju

- arhivira svu dokumentaciju Pakiranja

- uobavljanju proizvodnih postupaka slijedi smjernice GMP-a,

- nadzire poslove u okviru radne cjeline

- obavlja nadzor nad Ciséenjem 1 dezinfekcijom proizvodnih i neproizvodnih prostora
Odsjeka/Odjela,

- predlaZe, sudjeluje u kreiranju i vodi potrebnu dokumentaciju Odsjeka/Odjela

- sudjeluje u edukaciji i prakti¢nom osposobljavanju radnika u skladu sa zahtjevima GMP

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP

- provodi smjernice GMP

- obavlja administrativne poslove Odsjeka/Odjela i arhivira dokumentaciju

- sudjeluje u analizi podataka iz proizvodnje

- vodi evidenciju o utrosku materijala za proizvodnju i izraduje radne naloge

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.7. Radnik specijalist- radnik III vrste

Radnik specijalist u punjenju proizvoda

Opis poslova:

- obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama punjenja proizvoda u skladu sa zahtjevima GMP-a,
uklju€ujuéi veéi broj slozenih radnji po nalogu i pod nadzorom,

- obavlja poslove ru¢nog i strojnog punjenja (opsluZivanje stroja za punjenje)

- ulaZe napunjene bogice u pasterizator

- obavlja opticki pregled napunjenih preparata

- obavlja poslove &iscenja i dezinfekcije opreme i klasificiranih i neklasificiranih prostora u
Odsjeku i vodi brigu o zatitnoj odjeéi,

- ispunjava potrebnu dokumentaciju, provodi smjernice GMP-a i vodi evidenciju o svom radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Radnik specijalist u liofilizaciji

Opis poslova:

- sudjeluje u poslovima pripreme sterilizacije liofilizatora

- obavlja poslove &iséenja i dezinfekcije prostora liofilizacije

- pomazZe tehniCaru u provodenju tehnickih operacija

- ispunjava potrebnu dokumentaciju, provodi smjernice GMP-a i vodi evidenciju o svom radu,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Radnik specijalist u pakiranju
Opis poslova:

99 od 120



- obavlja poslove ru¢nog etiketiranja i savijanja uputa na odredeni format
- pakira preparate u kutije
- radina strojevima za etiketiranje bogica, am pula i Strealjki
- radi na stroju za do§tampavanje kutija
- obavlja opti¢ki pregled i zavrinu kontrolu zapakiranih preparata
- obavlja poslove &iSéenja prostora pakiranja i skladista neobiljezenih preparat
- provodi smjernice GMP-a i vodi evidenciju o svom radu,
obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim voditeljima

Naziv radnog mjesta: 3.6.2.8. Pomoéni radnik u sustavu s posebnim uvjetima rada
Opis poslova:

- obavlja jednostavnije pomoéno tehnitke poslove pod nadzorom voditelja,

- obavlja unutarnji transport sirovina i materijala,

- odrzava Cistocu opreme i prostora Odsjeka,

- vodi evidenciju o svom radu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

3.7. ODJEL ZA SKLADISTENIE, TRANSPORT, DISTRIBUCIJU I VELEPRODAJU

U Odjelu za skladistenje, transport, distribuciju i veleprodaju obavljaju se poslovi:
- skladistenja sirovina, proizvoda i opreme,

- distribucije i transporta sirovina, proizvoda i opreme,

- veleprodaje lijekova.

Naziv radnog mjesta: 3.7.1. Voditelj Odjela

Vaoditelj Odjela ujedno je i odgovorna osoba za promet lijekova na veliko, u skladu sa Zakonom o

lijekovima.

Opis poslova:

- obavlja poslove rukovodenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela,

- sudjeluje u izradi prijedloga Plana rada SluZbe i predlaZe prihvatljiva i optimalna rje3enja za
poboljsanje rada i poslovanja Odjela,

- prati legislativu u podrugju veleprodaje bioloskih lijekova i drugih proizvoda u Republici
Hrvatskoj i EU te treé¢im drZavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i
zahtjevima u podru&ju GMP-a i GDP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva
kvalitete,

- aktivno sudjeluje u stru¢nom radu (inicira i sudjeluje u programima unapredenja), nadzire
provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji svih faza skladistenja, distribucije i transporta
sirovina, proizvoda i opreme te veleprodaje lijekova,

- obavlja nadzor nad provodenjem GMP-a i dobre distribucijske prakse (dalje u tekstu: GDP),

- predlaZe i kreira dokumentaciju Odjela,

- odobrava SOP-ove, kontrolnike i radne upute za postupke skladistenja, distribucije, transporta i
veleprodaje lijekova te nadzire njihovu provedbu,

- osigurava kvalifikaciju i odrzavanje opreme i skladi¥nih prostora i da je ona provedena u roku te
validaciju postupaka,

- brine o racionalnom kori$tenju skladignih kapaciteta,

- sudjeluje u izradi godignjih planova nabave (kupnja, opremanje i odrzavanije) i rashoda (odjava i
rashod) Odjela,

- provodi kontrolu potrosnje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inama,
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brine i sudjeluje u edukaciji radnika Odjela i osigurava da se osnovna i trajna obuka prilagodava
potrebama,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu voditelja Sluzbe i ravnatelja,

za svoj rad odgovara voditelju Sluzbe i ravnatelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

obavlja poslove koji zahtijevaju vrlo visokog stupnja samostalnosti i pronalazenja novih slozenih
rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuéa, programiranja,
koordiniranja i organiziranja,

prati legislativu u podruéju veleprodaje bioloskih lijekova i drugih proizvoda u Republici
Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i
zahtjevima u podru¢ju GMP-a i GDP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva
kvalitete,

sudjeluje u stru¢nom radu, organizaciji i realizaciji svih faza skladistenja, distribucije i transporta
sirovina, proizvoda i opreme te veleprodaje lijekova,

suraduje kod izrade SOP-ova, kontrolnika i radnih uputa za postupke skladistenja, distribucije,
transporta i veleprodaje lijekova u struénom i zakonskom dijelu,

vodi dokumentaciju Odjela,

sudjeluje u provodenju kvalifikacije i odrzavanja opreme i skladi¥nih prostora, validaciji
postupaka te pisanju planova za njih,

sudjeluje u izradi godi3njih planova nabave (kupnja, opremanje i odrzavanije) i rashoda (odjava i
rashod) Odjela,

sudjeluje u edukaciji radnika Odjela u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:

obavlja poslove koji zahtijevaju visok stupnja samostalnosti i pronalaZenja novih slozenih rjesenja
na osnovu propisa i struéne literature, nau¢nih metoda i dosti gnuca, programiranja, koordiniranja i
organiziranja,

prati legislativu u podrugju veleprodaje biologkih lijekova i drugih proizvoda u Republici
Hrvatskoj i EU te tre¢im drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i
zahtjevima u podru¢ju GMP-a i GDP-a i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva
kvalitete,

sudjeluje u struénom radu, organizaciji i realizaciji svih faza skladistenja, distribucije i transporta
sirovina, proizvoda i opreme te veleprodaje lijekova,

suraduje kod izrade SOP-ova, kontrolnika i radnih uputa za postupke skladistenja, distribucije,
transporta i veleprodaje lijekova u struénom i zakonskom dijelu,

vodi dokumentaciju Odjela,

sudjeluje u provodenju kvalifikacije i odrzavanja opreme i skladinih prostora, val idaciji
postupaka te pisanju planova za njih,

sudjeluje u izradi godisnjih planova nabave (kupnja, opremanje i odrzavanje) i rashoda (odjava i
rashod) Odjela,

sudjeluje u edukaciji radnika Odjela u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.4. Glavni tehnicar - suradnik

Glavni tehni¢ar — suradnik u skladi$tu ulaznih materijala i sirovina
Opis poslova:
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samostalno izvrSava najslozenije stru¢no tehnicke i administrativne poslove za Gije je obavljanje
potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative, vezane za poslovanje skladista ulaznih materijala
1 sirovina,

organizira i nadzire poslove u okviru svoje radne cjeline,

obavlja nadzor nad poslovima zaprimanja, skladistenja i Cuvanja, distribucije i izdavanja sirovina,
proizvoda i opreme (sitni inventar i osnovna sredstva) Odjelima/Odsjecima u Zavodu, suradujuci
pri tome sa drugim Odjelima/Odsjecima u Zavodu,

brine o pravilnom skladiStenju sirovina, proizvoda i opreme, njihovom smjestaju i ¢uvanju te
ispravnosti s obzirom na rok valjanosti,

vodi dokumentaciju vezanu za poslovanje skladista ulaznih materijala i sirovina, u papirnatom i
elektronskom obliku i arhivira istu nakon kontrole,

izdaje naloge radnicima u skladistu i provodi nadzor nad njihovim radom,

kreira i izraduje SOP-ove, kontrolnike i radne upute u okviru svoje radne cjeline te kao autor
dokumenta sudjeluje u edukaciji i prakti¢nom osposobljavanju radnika u skladi$tu u skladu sa
zahtjevima GMP-a i GDP-a,

vodi evidenciju o prisutnosti na radu,

vodi evidenciju o referatima, pise ih te koordinira sa nabavom o nabavljenom materijalu i
realiziranim referatima u okviru svoje radne cjeline,

sudjeluje u izradi godisnjih planova nabave (kupnja, opremanje i odrzavanje) i rashoda (odjava i
rashod) u okviru svoje radne cjeline,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-ai GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Glavni tehni¢ar - suradnik u skladiStu gotovih proizvoda
Opis poslova:

samostalno izvrSava najslozenije struéno tehnicke i administrativne poslove za Cije je obavljanje
potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative, vezane za poslovanje skladista gotovih proizvoda
te veleprodaju lijekova,

organizira i nadzire poslove u okviru svoje radne cjeline,

obavlja nadzor nad poslovima zaprimanja, skladistenja i Cuvanja, distribucije, pakiranja i
izdavanja proizvoda kupcima, suradujuéi pri tome sa drugim Odjelima/Odsjecima u Zavodu,
brine o pravilnom skladistenju proizvoda, njihovom smjestaju i Cuvanju te ispravnosti s obzirom
na rok valjanosti,

vodi dokumentaciju vezanu za poslovanje skladista gotovih proizvoda, u papirnatom i
elektronskom obliku i arhivira istu nakon kontrole,

izdaje naloge radnicima u skladistu i provodi nadzor nad njihovim radom,

kreira i izraduje SOP-ove, kontrolnike i radne upute u okviru svoje radne cjeline te kao autor
dokumenta sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobljavanju radnika u skladistu u skladu sa
zahtjevima GMP-a i GDP-a,

vodi evidenciju o prisutnosti na radu,

vodi evidenciju o referatima, pise ih te koordinira sa nabavom o nabavljenom materijalu i
realiziranim referatima u okviru svoje radne cjeline,

sudjeluje u izradi godisnjih planova nabave (kupnja, opremanje i odrzavanje) i rashoda (odjava i
rashod) u okviru svoje radne cjeline,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Glavni tehni¢ar — suradnik u transportu
Opis poslova:

samostalno izvr§ava najsloZenije struéno tehnicke i administrativne poslove za &ije je obavljanje
potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative, vezane za upravljanje voznim parkom te
organizira i nadzire transport (doprema ili otprema) sirovina, proizvoda i opreme,

organizira i nadzire poslove u okviru svoje radne cjeline,
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Koordinira i rasporeduje koristenje sluzbenih vozila te po potrebi upravlja vozilima za koja
posjeduje vazeéu vozacku dozvolu,

organizira obavljanje tehnitkog pregleda, registracije i brine o obnavljanju obveznog auto
osiguranja sluzbenih vozila,

vodi evidenciju koristenja i odrzavanja sluzbenih vozila (podaci o voznom parku, pracenje
obavezne opreme, pracenje kilometraze i radnih sati te ki lometraze i potrosnje goriva po vozilu,
arhiviranje ratuna toéenja goriva, nabavka potrebnih rezervnih dijelova i opreme, radeni popravci
i redoviti servisi) i arhivira istu nakon kontrole,

izdaje naloge vozagima i radnicima u unutarnjem transportu i provodi nadzor nad njihovim
radom,

kreira i izraduje SOP-ove, kontrolnike i radne upute u okviru svoje radne cjeline te kao autor
dokumenta sudjeluje u edukaciji i praktiénom osposobljavanju vozada i radnika u unutarnjem
transportu u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

vodi evidenciju o prisutnosti na radu,

vodi evidenciju o referatima, pie ih te koordinira sa nabavom o nabavljenom materijalu i
realiziranim referatima u okviru svoje radne cjeline,

sudjeluje u izradi godi$njih planova nabave (kupnja, opremanje i odrzavanje) i rashoda (odjava i
rashod) u okviru svoje radne cjeline,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.5. Suradnik
Opis poslova:

obavlja sloZenije poslove u pojedinim fazama skladiStenja, distribucije i transporta sirovina,
proizvoda i opreme koji su pretezno definirani i obavljaju se samostalno po nalogu glavnog
tehnicara - suradnika,

obavlja poslove zaprimanja, skladiStenja i Cuvanja, distribucije, pakiranja i izdavanja sirovina,
proizvoda i opreme,

brine o pravilnom skladistenju sirovina, proizvoda i opreme, njihovom smjestaju i ¢uvanju te
ispravnosti s obzirom na rok valjanosti,

vodi dokumentaciju vezanu za skladi$no poslovanje sirovina, proizvoda i opreme u papirnatom i
elektronskom obliku,

kreira i izraduje SOP-ove, kontrolnike i radne upute u okviru svojeg radnog mjesta te kao autor
dokumenta sudjeluje u edukaciji,

obavlja nadzor nad rashladnim komorama te ostalim prostorima Odjela,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.6. Visi referent
Opis poslova:

prema unaprijed pripremljenoj dokumentaciji od strane glavnog tehni¢ara - suradnika i njegovom
nalogu obavlja poslove zaprimanja, skladiStenja i Guvanja, distribucije, pakiranja i izdavanja
sirovina, proizvoda i opreme,

brine o pravilnom skladistenju sirovina, proizvoda i opreme, njihovom smjestaju i ¢uvanju te
ispravnosti s obzirom na rok valjanosti,

obavlja nadzor nad rashladnim komorama te ostalim prostorima Odjela,

provodi smjernice GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.7. Voza& teretnog vozila
Opis poslova:

obavlja prijevoz robe i ljudi po nalogu glavnog tehnicara - suradnika u transportu,
upravlja teretnim vozilom te po potrebi upravlja i osobnim vozilom Zavoda,
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- nadgleda utovar i istovar robe, odgovoran je za sigurnost u prometu te za sirovine, proizvode i
opremu koju prevozi,

- vodi potrebnu dokumcntaciju,

- brine o ispravnosti i odrzavanju teretnog vozila,

- provodi smjernice GMP-a i GDP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.8. Radnik specijalist — radnik II1 vrste

Opis poslova:

- obavlja rutinske poslove u pojedinim fazama skladistenja, transporta i distribucije sirovina,
proizvoda i opreme po nalogu glavnog tehni€ara - suradnika ili suradnika,

- obavlja poslove &iséenja opreme i prostora u Odjelu u skladu s GMP-om i GDP-om,

- otitava temperaturu u skladi¥nim prostorima,

- vodi potrebnu dokumentaciju,

- provodi smjernice GMP-a i GDP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

Naziv radnog mjesta: 3.7.9. Pomoéni radnik u sustavu s posebnim uvjetima rada

Opis poslova:

- obavlja jednostavne rutinske poslove skladitenja i unutarnjeg transporta u Zavodu po nalogu
glavnog tehnidara - suradnika ili suradnika,

- obavlja poslove ¢ig¢enja opreme i prostora u Odjelu u skladu s GMP-om i GDP-om,

- provodi smjernice GMP-a i GDP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju,

Naziv radnog mjesta: 3.7.10. éistaéfspremaé u sustavu s posebnim uvjetima rada

Opis poslova:

- obavlja jednostavne rutinske poslove odrzavanja ¢istoée na nivou neproizvodnih prostora,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara voditelju.

C‘lanak 43,
4. SLUZBA ZA ISTRAZIVANJE I RAZVOJ

U Sluzbi za istraZivanje i razvoj obavl jaju se sljedeéi poslovi:
- znanstveno-istraziva¢ki rad,
- razvojno-istraziva&ki rad vezan uz djelatnost Zavoda,
- nastava i edukacija radnika (izrada i vodenje teza),
- poslovi referentnog centra za celularnu imunodijagnostiku,
- laboratorijske pretrage,
- sudjelovanje u kontroli kvalitete meduproizvoda, poluproizvoda i gotovih proizvoda.

Naziv radnog mjesta: 4.1. Voditelj Sluzbe za istraZivanje i razvoj
Opis poslova:

- obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva najvisi stupanj samostalnosti i pronalaZenje novih
sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, nauénih metoda i dostignuca,
programiranja, koordiniranja i organiziranja poslova Sluzbe,

- nadzire i uskladuje rad Odjela za istrazivanje i Odjela za razvoj te brine o osiguravanju
sredstava za rad Odjela u Sluzbi,
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prati legislativu u podruéju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

potice, organizira i vodi znanstveno-istrazivacki rad, struéni razvoj, povezivanje znanosti i
prakse, istrazivanje i razvoj u Zavodu,

vodi izradu teza i razvojno-istrazivadki rad vezan uz djelatnost Zavoda te inicira, organizira i
sudjeluje u programima unaprjedenja proizvodnje,

brine i sudjeluje u edukaciji radnika (izrada i vodenje teza),

brine o uspostavi poslova referentnog centra za celularnu imunodijagnostiku,

poti¢ne struénu i poslovnu kvalitetu, pozitivnu radnu kulturu, motiviranost i predanost
radnika te inovativnost,

obavlja poslove savjetovanja, kreiranja, razrade i provedbe znanstvenih i struénih ideja na
nivou

Sluzbe $to ukljuuje prijavu projektnih prijedloga za vanjsko financiranje
znanstvenoistrazivackog rada,

poti¢ne stru¢nu i poslovnu kvalitetu, pozitivnu radnu kulturu, motiviranost i predanost
radnika te inovativnost,

sudjeluje u izradi plana Zavoda i predlaze optimalna rjeSenja za pobolj$anje rada u Sluzbi i
Zavodu,

oblikuje i predlaze kratkoro¢ne i dugoroéne razvojne ciljeve Zavoda,

vodi znanstvena istraZivanja i brine da istraZivanja budu sufinancirana od vanjskih izvora,
inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,

upravlja rizicima,

poduzima mjere za provodenje racionalne potrosnje, provodi kontrolu potrosnje i
iskoriStenosti materijala prema planovima i prati izvrienje planova,

provodi smjernice GMP i GLP,

sudjeluje u provedbi unutarnjih i vanjskih prosudbi sustava upravljanja kvalitetom,
obavlja i druge poslove po nalogu ravnatelja.

4.1. ODJEL ZA ISTRAZIVANJE

Naziv radnog mjesta: 4.1.1.Voditelj Odjela za istraZivanje
Opis poslova:

obavlja poslove rukovodenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela,

sudjeluje u izradi prijedlog Plana rada Sluzbe i predlaZe prihvatljiva i optimalna rje$enja za
poboljSanje rada i poslovanja Odjela,

prati legislativu u podruéju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrucju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,
aktivno sudjeluje u struénom radu, nadzire provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji
svih faza znanstveno-istrazivadkog rada,

vodi znanstvena istraZivanja i brine da istraZivanja budu sufinancirana od vanjskih izvora,
obavlja poslove savjetovanja, kreiranja, razrade i provedbe znanstvenih i struénih ideja na
nivou Odjela te sudjeluje u prijavi projektnih prijedloga za vanjsko financiranje,

provodi kontrolu potro$nje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inama,
inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,

u suradnji s Odjelom za razvoj sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih istraZivanja
vezanih uz djelatnost Zavoda,

osigurava kvalifikaciju i odrzavanje proizvodnih prostora i opreme,

osigurava da su odgovarajuée validacije uéinjene u roku,

organizira obrazovanje radnika i sudjeluje u njihovoj edukaciji,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu voditelju Sluzbe i ravnatelja

za svoj rad odgovara voditelju Sluzbe i ravnatelju.
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Naziv radnog mjesta: 4.1.2 Struéni specijalist
Opis poslova:

- prati legislativu u podru&ju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podrugju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

- obavlja poslove savjetovanja, kreiranja, razrade i provedbe znanstvenih i struénih ideja na
nivou Odjela te sudjeluje u prijavi projektnih prijedloga za vanjsko financiranje,

- obavlja najsloZenije znanstvene zadatke - sudjeluje u odabiru smjerova znanstvenih
istrazivanja,

- vodi dokumentaciju i evidencije o svom radu,

- uvodi i provodi smjernice GMP i GLP

- sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim
voditeljima.

Naziv radnog mjesta: 4.1.3. Visi savjetnik 2 — struéni suradnik
Opis poslova:

- prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te treé¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podru&ju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

- obavlja poslove savjetovanja, kreiranja, razrade i provedbe znanstvenih i struénih ideja na
nivou Odjela te sudjeluje u prijavi projektnih prijedloga za vanjsko financiranje,

- obavlja najsloZenije znanstvene zadatke - sudjeluje u odabiru smjerova znanstvenih
istrazivanja,

- sudjeluje u epidemioloskim i klini¢kim studijama proizvoda Zavoda,

- vodi dokumentaciju i evidencije o svom radu,

- uvodii provodi smjernice GMP i GLP,

- sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenim
voditeljima.

4.2. ODJEL ZA RAZVOJ

Naziv radnog mjesta: 4.2.1. Voditelj Odjela za razvoj
Opis poslova:

- obavlja poslove rukovodenja Odjelom te planira i organizira rad Odjela, sudjeluje u izradi
prijedlog Plana rada Sluzbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeSenja za pobolj$anje rada i
poslovanja Odjela,

- prati legislativu u podrugju kvalitete proizvoda u Republici Hrvatskoj i EU te tre¢im
drzavama i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom i zahtjevima u podruéju
kontrole kvalitete i odgovara za postivanje zakonske regulative i zahtjeva kvalitete,

- aktivno sudjeluje u struénom radu, nadzire provodenje i sudjeluje u organizaciji i realizaciji
razvojnih aktivnosti: razvoja procesa proizvodnje djelatnih tvari imunobioloskih lijekova,
razvoja finalnog proizvoda i razvoja analitickih metoda za pracenje i kontrolu kvalitete ,

- obavlja poslove savjetovanija, kreiranja, razrade i provedbe znanstvenih i struénih ideja na
nivou Odjela te sudjeluje u prijavi projektnih prijedloga za vanjsko financiranje,

- provodi kontrolu potro3nje i iskoristenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

- Inicira, organizira i sudjeluje u programima unapredenja proizvodnje,
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u suradnji s Odjelom za istrazivanje sudjeluje u vodenju razvojnih i znanstvenih istrazivanja
vezanih uz djelatnost Zavoda,

osigurava kvalifikaciju i odrzavanje proizvodnih prostora i opreme,

osigurava da su odgovarajuée validacije u¢injene u roku,

organizira obrazovanje radnika i sudjeluje u njihovoj edukaciji,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu voditelju Sluzbe i ravnatelja

za svoj rad odgovara voditelju Sluzbe i ravnatelju.

Naziv radnog mjesta: 4.2.2. Struéni specijalist
Opis poslova:

samostalno proucava i prati struénu literaturu za: razvoj/proizvodnju imunobiologkih
lijekova, razvoj finalnih olika i formulacija i razvoj analitickih metoda za kontrolu kvalitete
samostalno i u suradnji planira, postavlja i nadzire pokuse u laboratoriju za razvoj procesa
proizvodnje djelatne tvari imunobioloskih lijekova,

samostalno i u suradnji planira, postavlja i nadzire pokuse izrade formulacije i gotovog
oblika lijeka,

samostalno provodi stru¢ne analize rezultata pokusa i izraduje izvjeica,

sudjeluje u izradi razvojne dokumentacije proizvoda kao $to su: laboratorijski postupak
priprave djelatne tvari lijeka i laboratorijski postupak izrade formulacije gotovog oblika
lijeka,

predlaZe i izraduje razvojne specifikacije djelatne tvari i gotovog proizvoda sa metodama
kontrole kvalitete,

sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije lijeka

samostalno proutava i prati tehni¢ku literaturu o sustavima, uredajima i opremi za
proizvodnju,

predlaZe i sudjeluje u izradi tehni¢kih zahtjeva, URS-a za opremu uredaje i sustave u
proizvodnji

predlaze i izraduje postupak uveéanja procesa proizvodnje u proizvodno mjerilo

sudjeluje u izradi dokumentacije i izvedbi postupka prijenosa procesa proizvodnje iz
laboratorija u proizvodnju

sudjeluje u izradi i odrzavanju ostale dokumentacije Odjela za razvoj prema sustavu GMP-a,
odrzava funcionalnost opreme i sustava u laboratoriju za razvoj procesa,

sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 4.2.3. Visi savjetnik 2 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

proucava i prati struénu literaturu za: razvoj/proizvodnju imunobioloskih lijekova, razvoj
finalnih olika i formulacija i razvoj analiti¢kih metoda za kontrolu kvalitete

sudjeluje u planiranju i nadzoru pokuse u laboratoriju za razvoj procesa proizvodnje djelatne
tvari imunobioloskih lijekova,

sudjeluje u planiranju i nadzoru pokusa izrade formulacije i gotovog oblika lijeka,
sudjeluje u izradi stru¢ne analize rezultata pokusa i izradi izvjei¢a,

sudjeluje u izradi razvojne dokumentacije proizvoda kao 3to su: laboratorijski postupak
priprave djelatne tvari lijeka i laboratorijski postupak izrade formulacije gotovog oblika
lijeka,

sudjeluje u izradi razvojne specifikacije djelatne tvari i gotovog proizvoda sa metodama
kontrole kvalitete,

sudjeluje u izradi registracijske dokumentacije lijeka

proucava i prati tehnitku literaturu o sustavima, uredajima i opremi za proizvodnju,
sudjeluje u izradi tehnickih zahtjeva, URS-a za opremu uredaje i sustave u proizvodnji
sudjeluje u izradi postupak uvecanja procesa proizvodnje u proizvodno mjerilo
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= sudjeluje u izradi dokumentacije i izvedbi postupka prijenosa procesa proizvodnje iz
laboratorija u proizvodnju

- sudjeluje u izradi i odrzavanju ostale dokumentacije Odjela za razvoj prema sustavu GM P-a,

- sudjeluje u odrzavanju funcionalnosti opreme i sustava u laboratoriju za razvoj procesa,

- sudjeluje u edukaciji radnika u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a i GDP-a,

- obavljai druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 4.2.4. Tehniéar specijalist za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:
- samostalno izvriava slozene struéne, tehnicke poslove u Odjelu za razvoj ili administrativne
poslove za &ije je obavljanje potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative
- vodi dokumentaciju i evidenciju o utro$ku i pravovremenoj nabavi potroSnog materijala za
razvojne aktivnosti,
- priprema i nadzire pokuse prema uputama i planovima,
- planira, organizira i priprema radne otopine i pufere za razvojne pokuse,
- obavlja obradu upotrebljenog materijala i pribora za rad,
- uobavljanju razvojnih aktivnosti slijedi smjernice GMP-a,
- sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama razvojnog postupka,
- organizira i kontrolira odrzavanje Odjela, prostora, opreme i sustava,
- vodiiarhivira dokumentaciju Odjela,
- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 4.2.5. Tehniéar za rad u komorama i laboratoriju
Opis poslova:
- izvriava struéne, tehnitke poslove u Odjelu za razvoj ili administrativne poslove
- sudjeluje u vodenju dokumentacije i evidenciju o utrogku i pravovremenoj nabavi potro$nog
materijala za razvojne aktivnosti,
- sudjeluje u pripremi i nadzoru pokusa prema uputama i planovima,
- sudjeluje u pripremi radnih otopina i pufera za razvojne pokuse,
- obavlja obradu upotrebljenog materijala i pribora za rad,
- uobavljanju razvojnih aktivnosti slijedi smjernice GMP-a,
- sudjeluje u uzorkovanju za testiranja kvalitete proizvoda u svim fazama razvojnog postupka,
- sudjeluje u odrzavanju Odjela, prostora, opreme i sustava,
- sudjeluje u vodenju arhive dokumentaciju Odjela,
- kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Clanak 44.

5. SLUZBA ZA ZAJEDNICKE POSLOVE

U SluZbi za zajedni¢ke poslove obavljaju se:

- financijski, pravni, kadrovski i opéi poslovi,
- ratunovodstveno-knjigovodstveni poslovi,

- poslovi zastite na radu,

- ekonomski i komercijalni poslovi,

- poslovi tehni¢kog odrzavanja.
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Naziv radnog mjesta: 5.1. Voditelj Sluzbe za zajednitke poslove
Opis poslova:

obavlja najsloZenije poslove vezane za uspostavu ekonomske i pravne sigurnosti Zavoda, kod
kojih posao zahtijeva najvisi stupanj samostalnosti i pronalazenje novih slozenih rieSenja na
osnovu propisa i struéne literature, programiranja, koordiniranja i organiziranja poslova SluZbe,
prati legislativu u podruéju financijskog poslovanja u Republici Hrvatskoj i EU te javne nabave i
prodaje proizvoda Zavoda i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom,

nadzire i koordinira radom Odjela u Sluzbi i obavlja najsloZenije financijske poslove,

analizira poslovanje Zavoda, nalaze revizorksih kuéa, rezultate ispitivanja trzi$ta, te savjetuje
Upravu o razvoju poslovanja,

brine o likvidnosti i financijskoj sposobnosti Zavoda i odgovoran Je za financijsko poslovanje,
sudjeluje u izradi plana i predlaZe ravnatelju optimalna rjeSenja za poboljsanje rada i financijskog
poslovanja,

sudjeluje u izradi mjese¢nih, kvartalnih i godisnjih izvjeséa te o istima podnosi redovito izvjesée
ravnatelju i Upravnom vijeéu

odgovoran je za izradu i dostavu financijskih izvje¢a i financijskih podataka za statisticke,
porezne i druge potrebe u propisanim rokovima,

vodi i kontrolira ratunovodstvene i financijske poslove Zavoda,

vodi kontrolu evidencije unosa svih poslovnih promjena u glavnu knjigu i pomoéne knjige na
osnovu vjerodostojne dokumentacije,

kontaktira s Ministratsvom financija, FIN-om, bankama i drugim financijskim ustanovama,

prati i aZurira naplatu fakturirane robe i usluga,

sudjeluje u izradi i realizaciji planova poslovanja Zavoda te prati ekonomski polozaj Zavoda,
potpisuje svu financijsku dokumentaciju i naloge za isplatu

aktivno sudjeluje u stru¢nom radu i razvoju Zavoda,

organizira obrazovanje radnika i brine o obnovi ljudskih potencijala,

nadzire obavljanje pravnih, kadrovskih, pomo¢nih i tehnitkih poslova Zavoda i odgovoran je za
njihov rad,

obavlja i ostale poslove po nalogu ravnatelja i za svoj rad odgovoran je ravnatelju.

5.1. ODJEL ZA FINANCIJSKE, PRAVNE, KADROVSKE I POMOCNE POSLOVE

Naziv radnog mjesta: 5.1.1. Voditelj Odjela za financijske, pravne, kadrovske i pomoéne poslove

Op

is poslova:

obavlja sloZenije poslove vezane za uspostavu financijske i pravne sigurnosti Zavoda, kod kojih
posao zahtijeva najvisi stupanj samostalnosti i pronalaZenje novih sloZenih rje$enja na osnovu

propisa i strugne literature, programiranja, koordiniranja i organiziranja poslova Sluzbe,

prati legislativu u podruéju financijskog poslovanja u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje
dokumentaciju sa zakonskom regulativom,

sudjeluje u izradi prijedlog Plana rada Sluzbe i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeSenja za
poboljsanje rada i poslovanje Zavoda,

izraduje periodi¢na i godisnja financijska izvje$éa i prikaz poslovanija ustanove sukladno Zakonu
o raCunovodstvu i na temelju njega donesenim propisima, po§tujuéi pri tome radunovodstvene
standarde i temeljna nacela urednog knjigovodstva te kontrolira knjigovodstvene evidencije
prema raCunskom planu,

koordinira izradu i dostavu financijskih izvje$¢a i financijskih podataka za statistiCke, porezne i
druge potrebe u propisanim rokovima i sudjeluje u izradi istih,

vodi i koordinira radunovodstvene, financijske, pravne, kadrovske i opce poslove,

organizira obrazovanje radnika i sudjeluje u njihovoj edukaciji,

kontinuirano se educira u skladu sa zahtjevima GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.2. Struéni specijalist
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Opis poslova:

prati legislativu u Republici Hrvatskoj i EU i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom,
posebice u podruéju GMP-a, proizvodnji i prodaji biologkih lijekova,

sudjeluje u izradi prijedlog Plana rada Odjela i predlaze prihvatljiva i optimalna rjeSenja za
poboljsanje rada i poslovanja Odjela,

izraduje nacrte ugovora i drugu pravnu dokumentaciju i odgovara za to¢nost i zakonitost istih,
samostalno obavlja pravne i kadrovske poslove Zavoda,

izraduje opce akte Zavoda i odgovara za tocnost i zakonitost istih,

priprema i piSe nacrte ugovora u radu, odluka i potvrda Zavoda,

prati stupanje na snagu zakona i drugih propisa i izraduje pravna misljenja za Ured ravnatelja,
kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.3. Visi savjetnik 4 — struéni suradnik
Opis poslova:

obavlja sloZenije struéne i administrativne poslove za &ije je obavljanje potreban visi stupanj
samostalnosti i inicijative,

samostalno obavlja knjigovodstvene poslove koji se odnose na kupce i/ili dobavljace,

vodi evidenciju unosa svih poslovnih promjena u glavu knjigu i pomoéne knjige,

obavlja knjigovodstvene poslove vezane uz nabavu i odrzavanje osnovnih sredstava, sitnog
inventara, materijala i sirovina,

vodi devizno poslovanje i obradun izvoza te knjigovodstvenu evidenciju fakturirane i naplaéene
izvozne realizacije,

vodi knjigovodstvenu evidenciju uvoznih dobavljaga,

izraduje izvjes¢a Hrvatskoj narodnoj banci u vezi deviznog poslovanja,

uskladuje rad deviznog knjigovodstva sa zakonskim propisima,

vrsi obratun poslovanja po mjestima troska i izraduje analize poslovanja,

vrsi obratun radnih naloga i cijena kostanja

vrii kontiranje banaka, blagajni i ulaznih raduna,

vodi ra¢una o pravovremenom plaéanju poreza,

sudjeluje u izradi financijskih izvje3¢a i kod izrade kontnog plana,

uskladuje analititko pomoéno knjigovodstvo s glavnom knjigom,

sudjeluje u izradi izvjestaja o poslovaniju,

obrafunava ugovore o djelu, autorske honorare i zatezne kamate,

izraduje statistiCke izvjestaje,

kontinuirano se educira,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.4. Suradnik
Opis poslova:

samostalno obavlja financijske poslove, sloZenije struéne i administrativne poslove za Cije je
obavljanje potreban visi stupanj samostalnosti i inicijative,

zaprima ulazne raune i vr$i kontrolu obraduna,

obavlja poslove likvidacije materijalno financijske dokumentacije,

vrsi uplate i isplate preko blagajne,

pravovremeno kontrolira ulazne radune i priprema prijenos podataka za knjigovodstvo,
vr8i uplatu i isplatu nov&anih sredstava u/iz blagajne,

vodi blagajni¢ku evidenciju,

brine o stanju zaliha,

izraduje statisticke izvjestaje,

kontinuirano se educira,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.
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Naziv radnog mjesta: 5.1.5. Suradnik

Opis poslova:

- vodi kadrovske poslove pod nadzorom voditelja

- unosi podatke u sustav registra zaposlenih u javnom sektoru,

- obavlja poslove vezano uz zasnivanje i prestanak radnog odnosa,

- piSe ugovore u radu te razne odluke i potvrde po uputi voditelja i na osnovu nacrta ugovora
savjetnika za pravne poslove,

- vodi evidenciju i dokumentaciju o radnicima Zavoda,

- obavlja poslove e-prijave i e-odjave radnika na mirovinsko i zdravstveno osiguranje te sve
poslove u vezi s promjenama kod radnika i &lanova obitelji,

- izraduje statisticke izvjestaje,

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

L}

Naziv radnog mjesta: 5.1.6. Suradnik

Opis poslova:

- samostalno obavlja obratun i evidenciju plaéa,

- unosi podatke u sustav Centraliziranog obraduna place u javnom sektoru i kontrolira promjene,

- kontrolira i $alje JOPPD obrasce,

- obradunava bolovanja,

- izratunava obustave pla¢a u skladu sa zakonskim i internim propisima prema rje$enjima o
sudskim i administrativnim zabranama,

- ovjerava podatke o statusu i visini plaée radnika,

- utvrduje osnove za mirovinsko osiguranje,

- izraduje statistiCke izvjeStaje,

- kontinuirano se educira,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.7. Visi savjetnik 6 — struéni suradnik

Opis poslova:

- prati primjenu i provodi nadzor zakonskih propisa iz podruéja ekologije (zastita zraka, voda i
zbrinjavanje otpada), sigurnosti na radu i zastite od poZara,

- organizira selektiranje i razvrstavanje otpada,

- utvrduje razloge eventualnih zagadenja otpadnih voda,

- izraduje godiSnje izvjestaje i dostavlja ih nadleZznim institucijama (inspekcije, ministarstva),

- prati i obraduje podatke u vezi s ozljedama na radu,

- organizira osposobljavanje iz sigurnosti na radu i zastite od pozara,

- vodi evidenciju o pregledima radnika koji rade na poslovima s posebnim uvjetima rada,

- izraduje razne statisticke izvjestaje,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.8. Suradnik

Opis poslova:

- prati propise koji ureduju podruéje zastite od poZara,

- prati kategorije ugroZenosti od poZara i obveze po kategorizaciji,

- prati prava, obveze i odgovornosti u zastiti od poZara,

- organira osposobljavanje radnika Zavoda za zastitu od poZara,

- organira preventivno postupanje, obavje§¢ivanje i gaSenje podetnih poZara,

- organira zaStitu od poZara u uporabi gradevina, prostora i sredstava za rad,

- vodi evidenciju i dokumentaciju zastite od poZara,

- planira i unapreduje zastitu od pozara,

- prati provodenje mjera sprjeCavanja nastajanja i Sirenja poZara i/ili tehnologke eksplozije u
gradevinama i otvorenog prostora,
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- donosi mjere zastite od pozara u slutaju privremenog povecanog pozarnog rizika (zavarivanje,
pretakanje zapaljivih tekucina i plinova i sl.),

- zaduZen je za uzbunjivanje i evakuaciju u slu¢aju pozara,

- organizira ispitivanje ispravnosti elektri¢nih, plinskih i drugih instalacija i instalacija za dojavu i
gaSenje pozara,

- organizira ispitivanje ispravnosti opreme i sredstava za ga$enje pozara,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.9. Visi referent

Opis poslova:

- samostalno vrsi obratun prodanih proizvoda i usluga na temelju otpremnice,

- vrsi pregled to¢nosti primljenih raduna,

- obavlja sloZenije poslove u administraciji,

- obavlja poslove vanjske i unutarnje dostave,

- vrsi poslove urudzbiranja i otpreme poste,

- obavlja poslove fotokopiranja,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.10. Referent

Opis poslova:

- vrSi urudZbiranje prispjele poSte za Zavod, sortira i dostavlja u rad unutar Zavoda,
- obavlja administrativne poslove,

- priprema postu za otpremu i o tome vodi evidencije,

- dostavlja poStu u rad po Sluzbama u Zavodu,

- vodi evidenciju ulaza i izlaza stranaka na ulazu,

- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.1.11. Cista&/spremad

Opis poslova:

- obavlja jednostavne rutinske poslove odrzavanja &istoée na nivou neproizvodnih prostora,
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

5.2. ODJEL ZA EKONOMSKE I KOMERCIJLANE POSLOVE

Naziv radnog mjesta: 5.2.1. Voditelj Odjela za ekonomske i komercijalne poslove
Opis poslova:
- obavlja sloZenije poslove vezane za uspostavu i 3irenje trzi$ta Zavoda, kod kojih posao zahtijeva

najvisi stupanj samostalnosti i pronalaZenje novih sloZenih rjedenja na osnovu propisa i strugne
literature, programiranja, koordiniranja i organiziranja poslova Odjela,

- prati legislative u podrugju javne nabave i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom regulativom,

- sudjeluje u izradi prijedlog Plana rada SluZbe i predlaZe prihvatljiva i optimalna rjeSenja za
pobolj$anje rada i poslovanje Zavoda,

- organizira rad Odjela i za njegov rad odgovoran je Voditelju sluzbe i Ravnatelju,

- istrazuje planove i izraduje odgovarajuéu vanjsko-trgovinsku dokumentaciju i prati potrebe
trziSta za imunoloskim lijekovima,

- izraduje periodi¢na i godi$nja financijska izvje$¢a sukladno Zakonu po$tujuéi pri tome
raCunovodstvene standarde i temeljna nacela urednog knjigovodstva,

- vodi i koordinira izradu dokumentacije nabave, izvoza i uvoza i sudjeluje u izradi
dokumentacije,

- dogovara uvjete placanja i isporuke robe,

- sudjeluje u izradi plana nabave i financijskog plana,
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prati i organizira uvozne i izvozne poslove,

izraduje statisticke izvjestaje,

kontinuirano se educira,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.2.2. Stru¢ni specijalist

Opis poslova:

samostalno obavlja pripremu te prati i izvr§ava izvozne i uvozne poslove i odgovoran je za
to¢nost i zakonitost istih,

obavlja poslove kod kojih posao zahtijeva pored visokog stupnja samostalnosti i pronalazenje
novih

sloZenih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, koordiniranja i organiziranja tih poslova,
prati legislativu u podru¢ju javne nabave,

istrazuje planove i odgovarajucu vanjsko-trgovinsku dokumentaciju,

istraZuje planove i izraduje odgovarajucu vanjsko-trgovinsku dokumentaciju i prati potrebe
trziSta za imunoloskim lijekovima,

sudjeluje u izradi periodi¢nih i godi3njih izvje$éa sukladno Zakonu,

vodi dokumentaciju nabave, izvoza i uvoza i sudjeluje u izradi dokumentacije,

vodi devizno poslovanje i obradun izvoza i uvoza,

vodi evidenciju uvoznih dobavljata,

sudjeluje u izradi plana nabave i financijskog plana,

prati i organizira uvozne i izvozne poslove,

izraduje statisticke izvjestaje,

kontinuirano se educira,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.2.3. Visi savjetnik 5 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

istrazuje planove i potrebe trziSta za imunoloskim lijekovima te obavlj najsloZenije poslove
marketinga,

samostalno obavlja poslove kompjuterske graficke obrade i priprema za tisak materijale za
prezentaciju ustanove prema poslovnim partnerima i kupcima,

bavi se grafickom obradom i pripremom za tisak sekundarne ambalaZe za proizvode ustanove,
dizajnira i odrZzava mreZne stranice Zavoda,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.2.4. Visi savjetnik 3 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

istraZuje planove i potrebe trZita za bioloskim lijekovima te obavlja najslozenije poslove
nabave, sukladno zakonu,

samostalno provodi postupak javne nabave temeljem odluke ravnatelja,

priprema svu potrebnu dokumentaciju od izrade poziva za dostavu ponuda, dokumentacije za
nadmetanje, objave postupka, slanje poziva i sl.,

zaprima i otvara ponude, pregledava i ocjenjuje ponude te priprema odluke o odabiru/ponistenju
postupka,

priprema prijedloge ugovora,

pohranjuje dokumentaciju,

obavlja poslove nabave ulaznih sirovina i materijala, ambalaZnog i tehni¢kog materijala za
proizvodnju, sitnog inventara, osnovnih sredstava, zastitne odjeée, hrane za Zivotinje i dr.
brine o certifikatima robe,

izraduje statistiCke izvjestaje,

kontinuirano se educira,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.
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Naziv radnog mjesta: 5.2.5. Suradnik

Opis poslova:

samostalno obavlja poslove nabave repromaterijala, ambalaznog i tehnitkog materijala za
proizvodnju, sitnog inventara, osnovnih sredstava, zastitne odjece, hrane za Zivotinje i dr.
brine o certifikatima koji su potrebni uz robu,

samostalno obavlja poslove prodaje proizvoda i usluga Zavoda,

samostalno vr8i obratun prodanih proizvoda i usluga na temelju otpremnice,

obavlja kontakte s kupcima,

izdaje radune i kontrolira toénost ispostavljanih raduna,

izraduje statisti¢ke izvjestaje,

kontinuirano se educira,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.2.6. Visi referent
Opis poslova:

samostalno obavlja poslove nabave i prodaje

samostalno vrsi obraun prodanih proizvoda i usluga na temelju otpremnice,
obavlja kontakte s kupcima,

izdaje radune i kontrolira to&nost ispostavljanih raéuna,

kontinuirano se educira,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

5.3. ODJEL ZA TEHNICKE POSLOVE

Naziv radnog mjesta: 5.3.1. Voditelj Odjela za tehnicke poslove
Opis poslova:

obavlja najsloZenije poslove koji zahtijevaju najvisi stupanj samostalnosti i pronalaZenje novih
slozenih

tehnickih rjeSenja na osnovu propisa i struéne literature, programiranja, koordiniranja i
organiziranja grupe poslova iz podruéja kalibracije i kvalifikacije mjerne opreme i sustava,
proizvodnje filtrirane vode i &istog zraka, pogonskog odrzavanja, energetike i informatike,
prati legislativu u podrucju tehnitkih poslova i uskladuje dokumentaciju sa zakonskom
regulativom i GMP-om,

sudjeluje u izradi prijedlog Plana rada Sluzbe i predlaZe prihvatljiva i optimalna rje$enja za
poboljsanje rada i poslovanje Odjela,

nadzire radove na investicijskom i tekuéem odrzavanju,

suraduje i koordinira poslove s drugim Sluzbama Zavoda,

kreira i vodi dokumentaciju Odjela,

vodi tehniCke projekte i projektnu dokumentaciju,

daje podatke za nabavu materijala i opreme i brine o realizaciji iz djelokruga rada Odjela, te
provodi kontrolu potrosnje i iskoridtenosti materijala prema planiranim koli¢inama,

aktivno sudjeluje u struénom radu, razvoju i istraZivanju i kontinuirano se educira,

brine i sudjeluje u edukaciji radnika na Odjelu,

podnosi izvjeséa voditelju SluZbe o radu, izvrSenju plana rada i poslovanju Odjela,

brine o racionalnom koriStenju enegrenata,

kreira raspored rada i vodi evidenciju o radu zaSitara

nadzire rad zaStitara te kontrolira provedbu dodijeljenih zaduZenja i pravodobnog ispunjavanja
pratece dokumentacije,

u kontaktu je s MUP-om vezano uz zakonsku regulativu te prati preporuke i obavijesti o
dogadajima koje mogu utjecati na sigurnost imovine i ljudi,

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukacijama radnika u Odjelu,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.
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Naziv radnog mjesta: 5.3.2. Struéni specijalist

Opis poslova:

samostalno obavlja tehnicke poslove na nivou grupe poslova u Odjelu, iz podruja kalibracije i
kvalifikacije mjerne opreme i sustava, energetike, pogonskog odrzavanja i informatike,

kreira planove provedbe grupe poslova i brine o realizaciji plana koji se odnosi na njegov
djelokrug rada,

radi na odrzavanju i kontroli farmaceutske opreme,

brine o umjeravanju mjernih uredaja Zavoda,

kreira i vodi potrebnu tehni¢ku dokumentaciju vezanu uz poslove koje obavlja,

brine i sudjeluje u validacijama i kvalifikaciji opreme i sustava te izraduje planove i izvjestaje
validacija i umjeravanja,

brine o redovitom odrZavanju informati¢ke opreme i izraduje plan odrzavania,

brine o izboru programskih aplikacija za potrebe posla te zaititi i arhiviranja podataka na
raCunalu;

otklanja greSke u radu serverskih ratunala i cjelokupne mreZzne opreme te obavlja zamjenu i
ugradnju elektronickih i mehani¢kih modula;

obavlja instalaciju i odrzavanje operativnih sustava i mreZnih aplikacija prema planu odrzavanja
servera i mreze,

kontaktira vanjski servis zbog specijalistikog odrzavanja ili hitnog otklanjanja kvara na serveru
ili mreZi, prati realizaciju i troSkove prema postoje¢im ugovorima s poslovnim partnerima,
ispituje mreZu i uredaje radi odrzavanja i nadogradnje mreZe te kreira planove razvoja
informatike u Zavodu,

predlagaze i sudjeluje kod izbora informati¢ke opreme i programskih rjesenija,

izraduje godiSnji plan potreba i brine o sigurnosti informati¢kog sustava,

vodi evidencije oko licenci instaliranih operativnih sustava i aplikacija,

kreira i vodi dokumentacije o radu,

pomaze u odrzavanju telefonskih aparata, u cilju postizanja maksimalne sigurnosti i kvalitete
telekomunikacijskih uredaja

slijedi smjernice GMP-a,

aktivno sudjeluje u stru¢nom radu, razvoju i istraZivanju,

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika Zavoda,

brine o racionalnom koristenju opreme,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.3.3. Visi savjetnik 7 — stru¢ni suradnik
Opis poslova:

otklanja greske u radu radunala ukljuéujuéi zamjenu i ugradnju elektroni€kih i mehani¢kih
modula;

redovito odrzava informatitku opremu prema planu odrZavanja;

savjetuje korisnike racunala oko izbora programskih aplikacija za potrebe posla te zaitite
podataka na racunalu;

otklanja greske u radu serverskih ratunala i cjelokupne mrezne opreme te mijenja i ugraduje
elektronickih i mehani¢kih modula;

obavlja instalaciju i odrzavanje operativnih sustava i mreznih aplikacija prema planu odrzavanja
servera i mreze;

konzultacija vanjski servis zbog specijalisti¢kog odrZavanja ili hitnog otklanjanja kvara na
serveru ili mrezi;

ispitivanje mreZe, mreznih ormara i uredaja u granicama tehni¢kih moguénosti postojeée opreme
za odrzavanje mreze;

vodi evidencije licenci instaliranih operativnih sustava i aplikacija;

vodi dokumentaciju i prati realizaciju i tro§kove prema postojeéim ugovorima s vanjskim
servisom, a po potrebi poziva vanjskog administratora i servisera i kontrolira izdane radune,
pomaze u odrzavanju telefonskih aparata,
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kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika Zavoda,

podnosi izvjeS¢a nadredenima,

brine o racionalnom kori$tenju opreme,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.3.4. Glavni tehni¢ar - suradnik
Opis poslova:

samostalno obavlja stru¢no tehnitke poslove u svom djelokrugu grupe poslova vezno uz
podrucja kalibracija i kvalifikacija mjerne opreme i sustava, proizvodnje filtrirane vode i Cistog
zraka, pogonskog odrZavanja i energetike, informatike,

nadzire i organizira rad radnika u radionicama za poslove u svom djelokrugu rada

radi na odrzavanju i kontroli farmaceutske opreme i sustava,

umjerava i kvalificira mjerne uredaje i sustave Zavoda, te izraduje planove i izvjestaje o
provedenim kvalifikacijama i umjeravanjima,

vodi brigu o tehnitkoj dokumentaciji vezanoj uz poslove koje obavlja

predlaZze, kreira i vodi potrebnu dokumentaciju

sudjeluje u izradi planova kvalifikacija i umjeravanja u suradnji s korisnicima i Osiguranjem
radi poslove iz podrugja frigomehanike, finomehnike, elektronike/elektrotehnike, energetike,
automatike, informatike,

vrsi popravak, svakodnevnu kontrolu rada i godisnji remont rashladnih uredaja, zamrzivaga,
HVAC sustava, linija za proizvodnju (injekcione vode, punjenje preparata itd.), strojeva,
termostatiranih soba, agregata i svih prate¢ih sustava.

vrsi zamjenu dotrajalih uredaja i instalacija novih u svom djelokrugu rada

u pripravnosti je nakon radnog vremena, vikendom i praznikom te dolazi na intervenciju po
dojavi zastitara i telefonskog alarmno-dojavnog sustava,

slijedi smjernice GMP-a,

kontinuirano se educira i sudjeluje u edukaciji radnika Zavoda,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.3.5. Tehniéar specijalist za rad u komorama i mehani¢arskim
radionicama

Opis poslova:

obavlja sloZenije stru¢no tehnitke poslove vezne uz podrugja kalibracija i kvalifikacija mjerne
opreme i sustava, proizvodnje filtrirane vode i &istog zraka, pogonskog odrzavanja i energetike,
informatike,

organizira rad radionice i odgovoran je za izvrienje poslova i radnih zadataka,

redovito servisira strojeve, uredaje i sustave, te vrsi kontrolu instalacija,

samostalno obavlja sloZene poslove odrzavanja vezane uz remont i redovno odrzavanje
postrojenja, uredaja i sustava koji zahtijevaju montazu, demontazu, tokarsku i bravarsku izradu
dijelova strojeva i uredaja,

organizira rad i odgovoran je za ispravnost rada kotlovnice i termoenergetskih postrojenja,
brine o pravovremenom obavljanju svih pregleda propisanih zakonom, a naro&ito u pogledu
pravovremenog inspekcijskog pregleda posuda pod tlakom i parnih kotlova, te osigurava
otklanjanje svih uo¢enih nedostataka,

nadzire rad vanjskih izvoda¢a na ugovorenim poslovima koji se odnose na njegov djelokrug
rada,

vodi detaljnu evidenciju o radu i brine o dokumentaciji,

kontinuirano se educira,

slijedi smjernice GMP-a,

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.
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Naziv radnog mjesta: 5.3.6. Suradnik
Opis poslova:

obavlja sloZenije poslove u administraciji koji su pretezno definirani od strane voditelja, -obavlja
administrativne poslove vezane uz djelatnost Odjela,

zaprima obavijesti o kvarovima i vodi evidenciju,

koordinira raspodjelu radnih naloga o zaprimljenim kvarovima po grupama poslova i informira
odjele/odsjeke o statusu provedbe istih,

vodi brigu o tehni¢koj dokumentaciji vezanoj uz poslove koje obavlja,

vodi brigu o SOP-ima, sudjeluje u kreiranju SOP-a predlaze reviziju dokumenata, njihovu
raspodjelu,

vodi evidenciju edukacije o svim radnicima u odjelu,

vodi evidenciju o referatima, pise ih te koordinira s nabavom o nabavljenom materijalu i
realiziranim referatima,

slijedi principe GMP-a

vodi brigu o kontrolnicima, njihovom podizanju u osiguranju kvaliete i arhiviranju, -
Kontinuirano se educira,

obavlja 1 druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.3.7. Tehnitar za rad u komorama i mehani¢arskim radionicama
Opis poslova:

obavlja poslove za koje je kvalificiran na odrzavanju postrojenja, opreme i objekata iz podrugja
kalibracija i kvalifikacija mjerne opreme i sustava, proizvodnje filtrirane vode i &istog zraka,
pogonskog odrzavanja i energetike,

radi poslove odrZavanja, servisa, nadogradnje strojeva, sustava i objekata vezano uz poslove za
koje je kvalificiran

ispunjava prateu dokumentaciju te nadopunjuje tehni¢ku dokumentaciju vezanoj uz poslove
koje obavlja,

sudjeluje u dijagnostici i otklanjanju svakodnevnih kvarova

zaprima, ispunjava i provodi poslove po zaprimljenim radnim nalozima

vrsi popravak, kontrolu, zamjenu i remont strojeva,instalacija, sustava i uredaja

vri redovno odrZavanje postrojenja i uredaja koji zahtijevaju montazu, demontaZu, izradu
dijelova strojeva i uredaja,

svakodnevno vrsi kontrolu rada rashladnih uredaja i zapisuje temperature,

vrii autogeno i elektro zavarivanje manjih sloZenih metalnih konstrukcija i komponenata,
samostalno obavlja elektronicke/elektrotehnicke radove, finomehanitke radove,
frigomehanidarske radove, bravarske radove, strojobravarske radove, tokarske radove na
odrzavanju postrojenja, opreme i objekata,

nadzire rad vanjskih izvodaca

radi sa traktorom i priklju¢cima, motornom pilom i motornom kosilicom, vrtlarskim alatom,
obavlja poslove uredenja i odrzavanja poslovnog prostora i okolisa,

vodi evidenciju o radu

brine o prateCoj tehnickoj dokumentaciji

po potrebi je u pripravnosti nakon radnog vremena, vikendom i praznikom te dolazi na
intervenciju po dojavi zatitara i telefonskog alarmno-dojavnog sustava,

obavlja poslove u toplinskim stanicama, kotlovnice i toplinskoj mreZi,

sudjeluje, nadzire i kontrolira rad parnih kotlova s automatskom komandom i pomoénim
uredajima i pogonskim strojevima,

brine se o &isto¢i toplinskih i energetskih stanica/podstanica, kotlovinici,

radi na toplinskim stanicama i kontrolira njihov rad,

obavljaju poslove interventnog, generalnog i periodi¢nog remonta svih instalacija u kotlovnici,
toplinskim stanicama, toplinskoj i vodovodnoj mreZi,

kontinuirano se educira,

slijedi principe GMP-a

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.
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Naziv radnog mjesta: 5.3.8. Strucni radnik na tehni¢kom odrzavanju
Opis poslova:

obavlja poslove u toplinskim stanicama, kotlovnice i toplinskoj mre7i,

sudjeluje, nadzire i kontrolira rad parnih kotlova s automatskom komandom i pomoénim
uredajima i pogonskim strojevima,

brine se o Cistoéi toplinskih i energetskih stanica/podstanica, kotlovinici,

radi na toplinskim stanicama i kontrolira njihov rad,

obavljaju poslove interventnog, generalnog i periodiénog remonta svih instalacija u kotlovnici,
toplinskim stanicama, toplinskoj i vodovodnoj mrezi,

kontinuirano se educira,

slijedi principe GMP-a

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.3.9. Zastitar- radnik ITI vrste
Opis poslova:

Cuva imovinu Ustanove

zabranjuje ulaz neovla$tenim osobama i vozilima

obavlja nadzor nad objektima, sustavima te dojavljuju uo&ena odstupanja odgovornim osobama i
radnicma u pripravnosti,

utvrduju identitet osoba koje ulaze odnosno izlaze iz Zavoda,

zabranjuje ulaz neovlastenim osobama u proizvodne i neproizvodne prostore Zavoda,
spre¢avaju ilegalni ulazak, kradu, nasilnistvo i ostale protuzakonite postupke

zadrZava osobu koju je zatekao u &injenju kaznenog djela i izruéuje ju policiji

izvan radnog vremena, vikendom i praznikom obavlja nadzor nad rashladnim komorama,
termostatiranim sobama, zamrzivatima i ostalim uredajuma prema nalogu voditelja te javlja
uocena odstupanja odgovornim osobama i radnicima u pripravnosti,

kontinuirano se educira,

slijedi principe GMP-a

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Cuva imovinu Ustanove

zabranjuje ulaz neovla$tenim osobama i vozilima

obavlja nadzor nad objektima, sustavima te dojavljuju uogena odstupanja odgovornim osobama i
radnicma u pripravnosti,

utvrduju identitet osoba koje ulaze odnosno izlaze iz Zavoda,

zabranjuje ulaz neovlastenim osobama u proizvodne i neproizvodne prostore Zavoda,
sprecavaju ilegalni ulazak, kradu, nasilnidtvo i ostale protuzakonite postupke

zadrZava osobu koju je zatekao u &injenju kaznenog djela i izruéuje ju policiji

izvan radnog vremena, vikendom i praznikom obavlja nadzor nad rashladnim komorama,
termostatiranim sobama, zamrziva¢ima i ostalim uredajuma prema nalogu voditelja te javlja
uocena odstupanja odgovornim osobama i radnicima u pripravnosti,

kontinuirano se educira,

slijedi principe GMP-a

obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

Naziv radnog mjesta: 5.3.10. Visi referent
Opis poslova:

izdaje dokumentaciju prema zahtjevu korisnika,

sudjeluje u izradi dokumentacije proizvodnih odjela Zavoda,

vodi dokumentaciju Odjela i evidenciju o izdanoj dokumentaciji Odjela,
arhivira dokumentaciju Odjela,

obavlja sloZenije poslove u administraciji,

kontinuirano se educira,
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- slijedi principe GMP-a
- obavlja i druge poslove po nalogu nadredenih i za svoj rad odgovara nadredenima.

V. Prijelazne i zavrine odredbe

Clanak 45.

Radnik, koji prvi puta sklapa ugovor o radu sa Zavodom, mora zadovoljavati sve propisane
uvjeteza obavljanje odredenih poslova radnog mjesta utvrdene ovim Pravilnikom, osim uvjeta dodatnih
edukacija.

Posjedovanje traZenih uvjeta iz prethodnog stavka, za obavljanje odredenih poslova, radnik
dokazuje ispravama koje moraju biti u izvorniku, ovjerenom prijepisu ili preslici.

Clanak 46.

Radnici zateCeni na radu na dan stupanja na snagu ovog Pravilnika, koji ne udovoljavaju
uvjetima za obavljanje poslova radnog mjesta, osim na polozajnim radnim mjestima, mogu ostati na
poslovima koje obavljaju pod uvjetom da u roku od 4 godine ispune trazene uvjete i da ih uspjesno
obavljaju.

Radnike s posebnim ovlastenjima i odgovornostima zateGenima na radu na dan stupanja na
snagu ovog Pravilnika sa ugovorima na neodredeno za radna mjesta s posebnim ovlastenjima i
odgovornostima Ravnatelj moZe razrijesiti duznosti bez navodenja razloga po isteku Eetvrte godine od
stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clanak 47.

Ukoliko radnik ne stekne stupanj struéne spreme za poslove koje obavlja u roku utvrdenom
Clankom 46. ovoga Pravilnika, rasporedit ¢e se na poslove odgovarajuce stupnju struéne spreme koju
ima.

Iznimno, od odredbe stavka 1. ovog €lanka, ostaju i dalje rasporedeni na dosadasnjim poslovima
radnog mjesta zateCeni radnici koji nemaju traZene uvjete i struénu spremu, ako danom stupanja na
snagu ovoga Pravilnika:

1. radniku nedostaje radnog staZa u trajanju od 5 godina ili manje do ispunjenja uvjeta za
starosnu mirovinu,

2. radniku s navrenih S5 godina Zivota nedostaje jedan stupanj struéne spreme do stupnja
struéne spreme koji se trazi za obavljanje poslova radnog mjesta na koje je rasporeden.

Clanak 48.

Ugovori o radu potpisani s radnicima u trenutku stupanja na snagu ovog Pravilnika ostaju
valjani te se na njih primjenjuju odredbe ovog Pravilnika.

U svim postoje¢im dokumentima (npr. Ugovori o radu i sl.) navodenje ,,Sluzbe za financijske,
ekonomske, pravne, kadrovske i pomoéno tehnitke poslove,, znaéiti ée ,,Sluzba za zajednitke poslove®.

Clanak 49.

Izmjene i dopune ovog Pravilnika donose se na naéin propisan za njegovo dono3enje.
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Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje vaziti:

- Pravilnik o unutarnjem ustroju i na&inu rada Imunoloskog zavoda od 26. sije¢nja 2016. g,
- Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o unutarnjem ustroju i nadinu rada Imunologkog
zavoda od 7. lipnja 2016. g.,

- Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o unutarnjem ustroju i nadinu rada Imunologkog
zavoda od 15. svibnja 2017. g.,

- Pravilnik o dopuni Pravilnika o unutarnjem ustroju i na&inu rada Imunoloskog zavoda od 26.
srpnja 2018. g.,

- Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o unutarnjem ustroju i na&inu rada Imunolokog
zavoda od 11. lipnja 2019. g.

u kojima je naznateno vrijeme njihova stupanja na snagu.

Clanak 50.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plo¢i Zavoda.

NICA UPRAVNOG VIIECA

CA MARIC r. ed.
07077 P

Potvrduje se da je ovaj Pravilnik o unutarnjem ustro 1" nadinu rada Imunoloskog zavoda
objavljen na oglasnim platama Imunoloskog zavoda dana 15" C3.  2025. godine, pa je stoga
stupio na snagu osmog dana od dana objave 23,0}, 2025, godine,

IMUNOLDOEXI ZAVOD

U ZAGREEU

Primijeno: 250 2027
Org. jet BROJ i Priiczi | Vrijednost
lkam | L1y .
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