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REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVLJA

KLASA: 0l I -021 I 5-01 I 17 9

URBROJ: 534-02-l -2l1 - 1 5-0 1

Zagreb,23. n4na2015.

Na temelju dlanka 54. stavka 1. Zakona o ustanovama ("Narodne Novine" br.76193,

29197,47199 i 35/08), dlanka 58. stavka 2. Zakona o zdravstvenoj za5titi ("Narodne Novine",
broj 15012008,7112010, 13912010,2212011, 8412011, 1212012,3512012,7012012, 82120T3,

15912013, 2212014 i 15412014) i dlanka 23. stavka 2. Uredbe o osnivanju Imunolo5kog
zavoda (,,Narodne novine", broj 9ll20l5), ministar zdravlja donosi

ODLUKU
o davanju prethodne suglasnosti na

Statut ImunoloSkog zavoda

Daje se prethodna suglasnost na Statut Imunolo5kog zavoda, koji donosi Upravno
vijede Imunolo5kog zavoda dana23. rujna2015. godine.
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Na temelju dlanka 54. Zakona o ustanovama (<Narodne novine> br.76l 1993,291 1997, 471 T999 i
3512008) i dlanka 23. stavka 2. Uredbe o osnivanju Imunolo5kog zavoda (,,Narodne novine, broj
9ll20l5), Upravno vijeie Imunolo5kog zavoda je uz prethodnu suglasnost ministra zdravlja, na

svojoj 1. sjednici odrZanoj 23.n4na2015. godine donijelo

STATUT
IMUNOLOSXOC ZAYODA

I. OPCE ODREDBE

dlanak l.

Imunolo5ki zavod (u daljnjem tekstu: Zavod) je javna ustanova za obavljanje

dielatnosti u podrudju zdravstva, koja je od strate5kog i opieg gospodarskog interesa za

Republiku Hrvatsku.

ilanak 2.

Osnivad Zavoda je Republika Hrvatska. a osnivadka prava u ime Republike
Hrvatske obavl.ja ministarstvo nadleZno za zdravlje (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

Zavodje sveopii pravni slijednik trgovadkog druStva Imunolo5ki zavod d.d., koji
obavliajavnozdravstvenu djelatnost od 13. oZujka 1893. godine" kadaje osnovan Naredbom

Kraljevske zemaljske vlade pod brojem 10476.

Zavodje upisan u sudski registar Trgovadkog suda u Zagrebu. MBS: 080981723.

oIB 51786203438.
ilanak 3.

Ovim Statutom utvrduje se:

1. naziv. sjediSte i pedat Zavoda.
2. djelatnost,
3. odgovomost za obveze.
4. zastupanje i predstavljanje.

5. unutarnji ustroj.
6. trjela Zavoda, te njihova prava. obveze i odgovornosti, nadin odludivanja i obavljanje

poslova,

7. imovina Zavoda,
8. sredstva za rad.
9. nadzor,
10. akti Zavoda,
1 1. javnost rada,

12. tajnost podataka.

13. statusne promjene, te druga pitanja znadajna za obavljanje djelatnosti i poslovanie

Zavoda, sukladno zakonu i podzakonskim aktima.



II. NAZIV, SJEDISTE I PEdAT

ilanak 4.

Sjedi5te Zavoda je u Zagrebl, Rockefellerova2.

Zavod obavlja poslove iz svoje djelatnosti u sjediStu i ustrojstvenim jedinicama na
lokacijama uZagrebu, Rockefellerova2-L} i SvetaNedelja, Brezle, Svetonedeljska cesta 14.

O promjeni sjedi5ta Zavoda odluduje osnivad na prijedlog Upravnoga vijeia Zavoda.

ilanak 5.

Zav od posluj e pod nazivom : IMI-TNOLO S KI ZAY OD .

U pravnom prometu izvan zemlje Zavod moZe koristiti naziv na engleskom jeziku koje
glasi: INSTITUTE OF IMMLINOLOGY.

Naziv Zavoda istaknut je na objektima u kojima Zavod obavlja svoju djelatnost.

ilanak 6.

Zavod u svom poslovanju upotrebljava pedat s tekstom naziva na hrvatskom jeziku te na
engleskom jeziku. Pedat je okruglog oblika. promjera 2,8 cm.

U gornjem polukrugu urezane su rijedi: IMUNOLOSKT ZaVOD, a u donjem polukrugu
pedata urezano je sjediSte Zavoda: ZAGREB. Vodoravno centrirano u sredini urezane su rijedi:
UTEMELJEN 1893.

U uredskom poslo'',anju Zavod upotrebljava Starnbilj pravokutnog oblika, koji sadrZi naziv
Zavoda i njegovo sjediSte.

Odlukom ravnatelja Tavoda utvrduje se nadin upotrebe i broj pedata i Stambilja te osobe
odgovorne za njihovo duvanie.

III. DJELATNOST

ilanak 7.

Djelatnost Zavodaje:
tjs proizvodnja imunolo5kih lijekova, lijekor.a iz ljudske krvi ili ljudske plazme

i drugih bioloSkih lijekova;
'\\' proizvodnja djelatnih tvari namijenjenih zaprorzvodnju bioloSkih lijekova;
'{r'' proizvodnja medicinskih proizvoda;
$ promet na veliko lijekovima i medicinskim proizvodima:
'$ znanstvenoistraZivadki rad iz podrudja biomedicine;
4F nastava iz podrudja proizvodnje i kontrole kvalitete biolo5kih lijekova;
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s klinidka ispitivanja i posredovanje u klinidkim ispitivanjima;
4F savjetovanje u vezi s dielatnoSiuZavoda.

Pored djelatnosti iz stavka 1. ovog dlanka. Zavod moZe obavljati i druge djelatnosti koje
sluZe obavljanju djelatnosti iz stavka l. ovog dlanka" ako se one u manjem opsegu ili uobidajeno

obavljaju uz djelatnost iz stavka 1. ovog dlanka. kao Sto je ostava i duvanje matidnih sojeva virusa.

ilanak 8.

Odluku o pro5irenju i promjeni djelatnosti Zavoda donosi osnivad na prijedlog Upravnog

vijeia Zavoda.

IV. ODGOVORNOST ZA OBVEZE

tlanak 9.

Za obveze preuzete u pravnom prometu Zavod odgovara cijelom svojom imovinom.

Osnivad solidarno i neogranideno odgovara za obveze Zavoda.

V. ZASTUPANJE I PREDSTAVLJANJE

ilanak 10.

Zav od zastupa i predstavlj a ravnatelj .

Ravnatelj poduzima sve pravne radnje u ime i na radun Zavoda, zasfiipa Zavod u svim
postupcima pred sudovima, upra'rrnim i drugim drZarrnim tijelima, te pravnim osobama s javnim

ovlastima.

Ravnatelj mole dati punomof zamjeniku ravnatelja i drugoj osobi da zastupaju Zavod u
pravnom prometu, u granicama svojih ovlasti, a sukladno odredbama zakona kojim se ureduju
obvezni odnosi, te je obvezan o tome obavijestiti Upravno vijede Zavoda.

VI. UNUTARNJI USTROJ

dlanak 11.

Zavod obavlja poslove iz svoje djelatnosti u sljededim ustrojstvenim jedinicama:

1. Ured ravnatelja
2. SluZba za kvalitetu
3. SluZba za proizvodnjtt
4. SluZba zaistra};ivat4e irazvoj
5. SluZba za financijske, ekonomske, pravne, kadrovske i pomo6no tehnidke poslove.

Ured ravnatelja dine ravnatelj, zarrjenlkravnatelja i pomo6nik zakvalitetu.

SluZbe mogu imati odjele i odsjeke, arad ustrojstvenih jedinica detaljnije se ureduje

Pravilnikom o unutarnjem ustroju i nadinu radaZavoda.



SluZbu zakvalitetu vodi pomo6nik ravnatella za kvalitetu, a rad ostalih ustrojstvenih
jedinica vode voditelji

Zavod moLe osnivati podruZnice, kao ustrojstvene jedinice koje mogu obavljati dio
djelatnosti Zavodai njihova se djelatnost ureduje ovim Statutom.

VII. TIJELA ZAVODA

ilanak 12.

Tijela Zavoda su: Upravno vije6e, ravnatelj, Strudno vije6e, Strudni kolegij, Etidko
povjerenstvo, Povjerenstvo za lijekove i Povjerenstvo za kvalitetu.

Zavod mole imati i druga strudna i savjetodavna tijela diji se sastav, nadin osnivanja,
djelokrug i nadleZnost utvrduju ovim Statutom, u skladu sa zakonom i podzakonskim aktima.

1. Upravno vije6e

itanak 13.

Zavodom upravlja Upravno vije6e, u skladu s odredbamaZakona o ustanovama, Zakona o
zdravstvenoj zaStiti i ovim Statutom.

Upravno vijeie obavlja sljede6e poslove:
- donosi Statut i Pravilnik o unutarnjem ustroju i nadinu radaZavoda na prijedlog ravnatelja,

uz prethodnu suglasnost osnivada,
- donosi financijski plan i polugodi5nji i godi5nji izvje5taj o izvr5enju financijskogplana,tz

prethodnu suglasnost osnivada,
- donosi godi5nji plan i program rada Zavoda, na prijedlog ravnatella i nadzire njegovo

izvr5avanje,
- analizira fi nancij sko poslovanj e Zav oda naj manj e j edanput mj esedno,

- u sludaju gubitka u poslovanjuZavodabez odgode obavjeStava osnivada,
- predlaZe osnivadu pro5irenje ili promjenu djelatnosti i dono5enje drugih odluka vezarihuz

osnivadka prava,
- sklapa s ravnateljem ugovor o radu na odredeno vrijeme zamatdatno razdoblje,
- donosi odluke u drugom stupnju o zahtjevima radnika zaza titupravaizrudnog odnosa,
- raspravlja i odluduje o izvje56imaravnateljanajmanje svaka tri mjeseca,
- daje Ministarstvu i ravnatelju prijedloge i mi5ljenja o pitanjima vaLnim za rad Zavoda, te

donosi odluke i obavlja druge poslove u skladu sa zakonom, i ovim Statutom.

Upravno vije6e Zavoda ne moZe bez suglasnosti osnivada steii, opteretiti ili otuiliti
nekretnine i drugu imovinu Zavodadija je wijednost ve6a od 500.000,00 kuna odnosno ravnatelj ne

mohe bez suglasnosti osnivada sklopiti drugi pravni posao, kada vrijednost pojedinadnog ugovora
prelazi iznos od 500.000,00 kuna.
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ilanak 1,1.

Upravno vijeie dini 5 dlanova, i to:
- predsjednik i 2 dlana. koje imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog

ministra nadleZnog za zdravlje.
- 2 (lana predstavnika radnika Zavoda. od kojih jednog dlana imenuje radnidko

vijeie Zavoda. a jednog dlana Strudno vije6e Zavoda iz redova radnika Zavoda s

visokom strudnom spremom.

Mandat dlanova Upravnog vijeia trale 4 godine.

Visinu naknade zarad dlanova Upravnog vijeia utvrduie ministar zdravlja, a isplaiuje se iz
sredstava Zavoda.

tlanak 15.

ilan Upravnog vijeia moZe biti razriie5en od strane tijela koje ga je imenovalo u
sludajevima:

. ako podnese ostavku na funkciju dlana,
o ako se ne pridrZava uputa i smjernica osnivada,
o ako sudjeluje u dono5enju nezakonitih odluka ili odluka kojima se nanosi Steta Zavodu

(materij alna i nematerij alna),
o ako zanemaruje obveze dlana Upravnog vijeda.

O razrje5enju dlana Upravnog vijeia odluduje tijelo koje ga je imenovalo.

ilanovima Upravnog vijeia - predstavnicima radnika Zavoda. prestaje mandat prije isteka

vremena na koje su imenovani ispred Radnidkog vijeia i Strudnog vijeia Zavoda. u sludaiu

prestanka radnog odnosa u Zavodu.

ilanak 16.

Upravno vijece obavlja poslove iz svoje nadleZnosti na sjednicama. Upravno vijeie donosi

odluke natpolovidnom vecinom ukupnog broja dlanova.

Rad Upravnog vijeia ureduje se Poslovnikom o radu Upravnog viieia.

Na sjednicama Upravnog vijeia sudjeluje ravnatelj bez prava odludivanja.

2. Ravnatelj

ilanak 17.

Voditelj Zavodaje ravnatelj. Ravnatelj je odgovoranzazakonitost rada Zavoda.

Ravnatelj obavlj a slj ede6e poslove :

*M, vodi rad i poslovanje Zavoda,
predlaZe Upravnom vije6u program rada, financijski plan, godi5nji izvje5taj o

radu i poslovanju Zavoda, te op6e akte Zavoda,



odluduje o stjecanju, otudenju ili opteredenju nekretnina i druge imovine, odnosno

sklapanju drugog pravnog posla, kada vrijednost pojedinadnog ugovora ne prelazi
iznos od 200.000,00 kuna,

iiet odluduje, uz suglasnost Upravnog vije6a, o stjecanju, otudenju ili opteredenju
nekretnina i druge imovine Zavoda, odnosno sklapanju drugog pravnog posla, kada

vrijednost pojedinadnog ugovora ne prelazi iznos od 500.000,00 kuna,
obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom, aktom o osnivanju Zavoda i Statutom
Zavoda.

Ravnatelj Zavoda odgovoran je za travnoteZenost rashoda s prihodima Zavoda, te je
obvezan ministru nadleZnom za zdravlje i ministru nadleZnom za financije dostavljati
tromjesedno izvje5de o financijskom poslovanjuZavoda, u prvom tjednu idu6eg tromjesedja za

prethodno tromj esedj e.

dtanak 18.

Ravnatelja Zavoda bira i imenuje na temelju javnog natjedala Upravno vije6e Zavoda tz
suglasnost ministra nadleZnog za zdravlje.

Mandat ravnatelja traje detiri godine. Ista osoba moile ponovo biti imenovanazaravnatelja.

Ravnatelj Zavoda mora imati zawsen preddiplomski i diplomski sveudili5ni studij ili
integrirani preddiplomski i diplomski sveudili5ni studij te najmanje pet godina radnog iskustva u
struci i ispunjavati druge uvjete propisane Statutom Zavoda.

ilanak L9.

Odluku o raspisivanju natjedaja za izbor i imenovanje ravnatelja donosi Upravno vijede

najkasnije dva mjeseca prije isteka mandata ravnatelja.

Natjedaj zatzbor i imenovanje rawatelja objavljuje se u <<Narodnim novinama> i u jednom
javnom glasilu.

U natjedaju se objavljuju:
+. uvjeti iz dlanka 18. stavka 3. ovoga Statuta koje mora ispunjavati ravnatelj,
.s razdoblje na koje se ravnatelj imenuje,
$ rokzapodno5enje prijave nanatled,q od 8 dana od dana objave natledaja,

'..w rok u kojem 6e svi kandidati biti izvje5teni o rezultatu natje(,ajane moZe biti dulji od 45 dana

od dana isteka rokazapodno5enje prijava,
,& obveza kandidata da tz prijavu podnesu Zivotopis, plan i program razvoja djelatnosti

Zavoda za mandatno razdoblje, domovnicu i uvjerenje da se protiv kandidata ne vodi
kazneni postupak.

Ponude pristigle na natjedaj otvaraju se na sjednici Upravnog vijeia.

Ako se na natjedaj javi ravnatelj kojem istide mandat,na sjednici Uprarmog vijeia na kojoj
se otvaraju ponude pristigle na natjedaj i odluduje o izboru ravnatelja, ne moZe prisustvovati

ravnatelj kojem istide mandat ako se natjecao.
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thnak 20.

Ako se na raspisani natjedaj nitko ne prijavi ili nitko od prijavljenih kandidata ne bude

izabran, natjedaj za imenovanje ravnatelja 6e se ponoviti.

Do imenovanjaravnatelja na temelju ponovljenog natjedaja imenovat ie se vr5itelj duZnosti

ravnatella, ali najduZe do godinu dana.

Vr5itelj duZnosti ima sva pra-va i duZnosti ravnatelja.

ilanak 21.

Ravnatelj moile biti razrije5en prije isteka mandata na koji je imenovan.

Ravnatelja Zavoda razrjesuje Upravno vije6e Zavoda uz suglasnost ministranadleZnogza
zdravlje, sukladno Zakont o ustanovama.

Upravno vijeie je duZno razrije5iti ravnateljai prije isteka mandatana koji je imenovan ako:
- rar,natelj to osobno zahtijeva,
- nastane neki od razloga koji po posebnim propisima ili propisima kojima se ureduju radni
odnosi dovode do prestanka ugovora o radu,
- neopravdano ne izvrSavaugovorne obveze Zavoda,
- ne provodi program radairazvojaZavodakoji je donijelo Upravno vijede,
- ako u obavljanju djelatnosti zdravstvene ustanove nastane gubitak koji pokriva osnivad,

osim u sludaju gubitka zbog ka5njenja u dinamici ostvarivanja planiranih prihoda,
- u svojem radu krSi propise i op6e akte Zavoda ili neopravdano ne izvr5ava odluke
Upravnog vije6a ili postupa u suprotnosti s njima,
- svojim nesavjesnim ili nepravilnim radom prouzrodi Zavodu ve6u Stetu, zanemaruje ili
nemarno obavlja svoju duZnost tako da su nastale ili mogu nastati ve6e smetnje u obavljanju
djelatnosti Zavoda,
- ako je nalazom inspekcije ustanovljena povreda propisa i op6ih akata zdravstvene ustanove
ili nepravilnost u radu ravnatelja.

Ako Upravno vijede ne razrijesi ravnatelja izrazlogapropisanih u stavku 3. ovoga dlanka u
roku od 30 dana od dana saznanjazaneki odruzloga, rjesenje o razrje5enju ravnatelja donosi
ministar tadleLan za zdr avlj e.

Protiv rje5enja iz stavka 4. ovoga dlanka nije dopu5tenaLalba, ali se moZe pokrenuti upravni
spor.

Upravno vije6e mora prije dono5enja odluke o razrje5enju obavijestiti ravnatelj a o razlozima
zarazrjeierye i dati mu moguinost da se o njima pisano izjasni.

U sludaju ruzqelerya ravnatelja imenovat 6e se vr5itelj duZnosti, a Upravno vijede duZno je
raspisati natjedaj za imenovanje ravnatelja u roku od 30 dana od dana imenovanja vr5itelja duZnosti.

tlanak22.

Ravnatelj Zavoda ima zamjenika.



Zamjenika ravnatelja Zavoda imenuje na vrijeme od 4 godine Upravno vije6e Zavoda, na

prijedlog ravnatelja.

Ako ravnatelj Zavodanema zavrSen sveudili5ni diplomski studij zdravstvenog usmjerenja,

njegov zamjenik mora biti osoba sa zavrSenim sveudiliSnim diplomskim studijem zdravstvenog

usmjerenja i najmanje pet godirra radnog iskustva u struci.

Zamjenika ravnatelja razrje5uje Upravno vijede na prijedlog ravnatelja u sludajevima:
+F ako podnese ostavktt,
6, ako ne postupa po propisima ili opdim aktima Zavoda ili neosnovano ne izvr5ava

odluke Upravnog vijeia, ravnatelja ili drugih nadleZnih tijela ili postupa protivno

njima,
,4F ako svojim nesar,jesnim i nepravilnim postupcima ili zanemarivanjem duZnosti

prouzrodi Zavodu veiu Stetu, ili Stetu ugledu tako da nastane ili bi moglo nastati

pogorsano stanje pri obavljanju djelatnosti,
s$ ako se ne pridrZava utvrdene financijske politike i financijskih planova Zavoda,
@ ako svojim radom nanosi Stetu poslovnim i profesionalnim interesima Zavoda.

Upravno vijeie mora prije dono5enja odluke o razrje5enju obavijestiti zamjenika ravnatelja

o razlozima zarazrje!;enje i dati mu moguinost da se o njima pisano izjasni.

ilanak 23.

Ravnatelj ima pomoinika za kvalitetu.

Pomoinik za kvalitetu obar.lja sve poslove vezane za uspostavu, razvoj i odrZavanje

kvalitete proizvodnj e bioloSkih lij ekova i medicinskih proizvod a u Zav odu.

Pomoinika ravnatelja za kvalitetu imenuje ravnatelj.

3. Struino vijede

ilanak 2,1.

Strudno vijeie imenuje ravnatelj i dine ga najmanje voditelji ustrojstvenih jedinica Zavoda

sukladno Zakonu o zdravstvenoj zaStiti.

U radu strudnog vijeia mogu sudjelovati i zdravstveni suradnici.

Strudno vijeie Zavoda:
-$ raspravlja i odluduje o pitanjima iz podrudja strudnoga radaZavoda,
+ predlaZe strudna rje5enja u sklopu d.jelatnosti Zavoda.
.'* predlaZe strudne temelje za program rada i razvojaZavoda,
* predlaZe mjere za unapredenje kvalitete rada u Zavodu.
,$: daje Upravnom vijeiu i ravnatelju mi5ljenja i prijedloge u vezi organizacije rada i

uvieta za razvo.i dj elatnosti Zav oda.
+ predlaZe ravnatelju i Upravnom vijeiu uskladenje strudnog rada s financijskim

moguinostima Zavoda.

s predlaZe strudno usar.r5avanje strudnih radnika Zavoda za potrebe unaprjedenja djelatnosti
Zavoda.
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*u brine o provedbi unutarnleg nadzora nad strudnim radom strudnih radnika Zavoda"

te obavlja i druge strudne poslove propisane pravilnicimaZavoda.

Strudno vijede odrLatta sjednice najmanje jedanput mjesedno, o kojima sastavlja zapisnik.

Strudno vijeie donosi poslovnik kojim je ureden nadin njegova rada.

4. Struini kolegij

ilanak 25.

Radi razmatranja pitanja iz podrudja strudnog rada u svakoj organizacijskoj jedinici iz
dlanka 1 1. Statuta moLe se osnovati Strudni kolegij.

Strudni kolegij moZe biti zaiednidki za ustrojstvene jedinice povezanih r,r djelatnosti.

Odluku o zajednidkom Strudnom kolegiju donosi Strudno vijeie.

U Strudni kolegij ukljudeni su svi radnici visoke strudne spreme pojedine sluZbe.

Strudni kolegij:
t* razmatra strudna pitanja iz podrudja rada sluZbe,
* razmatra prigovore gradana na rad organizacijskih jedinica i1i na rad radnika.
* razmatra strudnu opravdanost uvodenja novih postupaka i metoda i predlaZe ih Strudnom

vijeiu,
$ odrZava strudne tribine i predlaZe Strudnom vijecu teme za njihovo odrZavanje.

Strudni kolegij sastaje se prema potrebi. a najmanje.ledanput tjedno i o sastancima se vodi
zapisnik.

Strudni kolegij donosi poslovnik kojim je ureden nadin njegova rada.

5. Etiiko povjerenstvo

ilanak 26.

Etidko povjerenstvo Zavoda jest tilelo koie osigurava obavljanje djelatnosti Zavoda na

nadelima etike vezane uz djelatnost Zavoda.

Etidko povjerenstvo obavlja sljedeie poslove:
e prati primjenu etidke struke u obavljanju djelatnosti Zavoda.
s: odobrava znanstvena i druga istraZivanja u Zavodu.
s rjesava i druga etidka pitanja u obavljanju djelatnosti Zavoda.

(lanak}7.

Etidko povjerenstvo imenuje Upravno vijece na mandat od detiri godine i dini ga 5 dlanova
(predsjednik i detiri dlana), od toga najmanje dva dlana suprotnog spola.



.Iedan dlan koji je predstavnik nemedicinskih struka ujedno je i dlan koji nije radnik Zavoda.

Upravno vijeie imenuje i zamjenike dlanova Etidkog povjerenstva.

ilanove Etidkog por,'jerenstva i njihove zamjenike koji su radnici Zavoda predlale Strudno

vijeie Zavoda. a vanjske dlanove predlaZe ravnatelj Zavoda.

Upravno vijeie moLe razr4eSiti dlana Etidkog poljerenstva ako on to sam zatraLi. odnosno

ako ne ispunjava obveze dlana ili svojim pona5anjem povrijedi ugled i duZnost koju obna5a.

Etidko por.,jerenstvo sastaje se po potrebi. a najmanje jedanput tromjesedno i o sastancima se

vodi zapisnik.

Etidko povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu.

6. Povjerenstvo za lijekove

dlanak 28.

Porjerenstvo za lijekove Zavodaje tijelo koje osigurava provedbu svih aktivnosti vezanih

za prorzvodnju imunolo5kih lijekova. lijekova iz ljudske krvi ili ljudske plazme i drugih biolo5kih
lijekova u Zavodu.

Povjerenstvo za lijekove :

.u nadzire proizvodnju imunoloikih lijeko'n'a. lijekova iz ljudske krvi ili ljudske plazme r

drugih biolo5kih lij ekova
-* dostavlja Upravnom vijeiu i raynateliu tromjesedno financijsko izvjeSie o klinidkim

ispitivanjima lijekova koja se provode u Zavodu.
ri' koordinira aktivnosti vezane uz prijave imunoloSkih lijekova, lijekova iz ljudske krvi ili
ljudske plazme i drugih bioloikih lijekor,a nadleZnom tijelu. te obavlja i druge poslove utvrdene
Zakonom.

ilanak 29.

Povjerenstvo za lijekove imenuje Upravno vijede i dini ga pet dlanova.

Clanovi Povjerenstva za lijekove imenuju se iz redova radnika Zavoda medicinske i
f-armaceutske struke.

Upravno vijeie moZe razrije5iti dlana Poi,,jerenstva za lijekove ako on to sam zatraLi,

odnosno ako ne ispunjava obvezu dlana ili svojim ponaSanjem povrijedi ugled i duZnost koju
obnaSa.

Povjerenstvo za lijekove sastaje se po potrebi. a najmanje jedanput mjesedno i o sastancima
se vodi zapisnik.

Povjerenstvo za lijekove donosi poslovnik o svom radu.
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7. Povjerenstvo za kvalitetu

ilanak 30.

Povjerenstvo za kvalitetu Zavoda je tijelo Zavoda koje osigurava kontrolu kvalitete
imunolo5kih lijekova. lijekova iz ljudske krvi ili ljudske plazme i drugih bioloSkih lijekova Zavoda.
te osigurava provodenje propisa iz podrudja kvalitete.

Povjerenstvo za kvalitetu imenuje Upravno vijeie na prijedlog ravnatelja i ima sedam

dlanova.

Povjerenstvo za kvalitetu:
s vodi registar o neZeljenim ishodima primjene imunoloSkih lijekova. lijekova iz ljudske

krvi ili ljudske plazme i drugih biolo5kih lijekova Zavoda. sukladno posebnim

propisima,
* provodi kontrolu kvalitete dokumentacije,
* provodi aktivnosti vezano za uspostavu sustava osiguranja i poboljSanja kvalitete,
:i$ provodi aktivnosti vezano uz uspostavu sustava sigurnosti lijekova i medicinskih proizvoda

koje proizvodi,
+ brine o provodenju postupka za akreditaciju laboratorija.

Povjerenstvo za kvalitetu obar,lia i druge poslove propisane zakonskim i podzakonskim
piopisima iz podrudja kvalitete zdravstvene za5tite.

Predsjednik Povjerenstva za kr,'alitetuiest pomoinik ravnatelja za kvalitetr,r.

Povjerenstvo za lijekove sastaje se po potrebi. a najmanje jedanput mjesedno i o sastancima

se vodi zapisnik.

Povjerenstvo za kvalitetu donosi poslovnik o svom radu.

VIII. IMOVINA ZAVODA

ilanak 31.

Imovinu Zavoda dini financijska i nefinancijska imovina stedena radom i poslovanjem
Zavoda ili iz drugih rzvora.

ilanak 32.

Pravne poslove o sdecanju, optereienju ili otudenju nekretnina ili druge imovine Zavoda.
odnosno sklapanje drugog pravnog posla u vrijednosti od 200.000,00 do 500.000,00 kuna ravnatelj
moZe poduzimati samo uz prethodnu suglasnost Uprarnog vijeia.

Zapravne poslove o stjecaniu. optereienju ili otudenju nekretnina i druge imovine Zavoda.

odnosno sklapanje drugog pravnog posla dija je vrijednost veia od 500.000.00 kuna potrebna je. uz

suglasnost Upravnog vije6a, i suglasnost osnivada.
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IX. SREDSTYAZARAD

ilanak 33.

Zavod stjede sredstva za obavljanje svoje djelatnosti iz vlastitih prihoda, rz drLavnog
proraduna i drugih izvora propisanih zakonom.

Zavodje obveznik primiene propisa koji ureduju podrudje proradunskog radunovodstva i
fi nancij skog izvj eScivanj a u proradunskom radunovodstvu.

Za osnivanje i podetak rada Zavoda osiguravaju se sredstva u drZavnom proradunu
Republike Hrvatske.

ilanak 34.

Ako Zavod u Radunu prihoda i rashoda iskaZe viSak prihoda, ostvareni viSak prihoda koristi
se iskliudivo za obavljanje i razvoj djelatnosti Zavoda.

Pod razvojem dielatnosti u smislu odredbe iz stavka 1. ovoga dlanka podrazumijeva se

ulaganje sredstava u nabavku opreme. u poslovni prostor ili uredenje poslovnog prostora Zavoda,
odnosno zapodizanje kvalitete strudnog rada ljudskih resursa Zavodakroz strudno usavrSavanje za

potrebe obavlj anj a dj elatnosti Zavoda.

X. NADZOR

ilanak 35.

Zavod ie duZan organizirati i provoditi unutarnji nadzor nad radom ustrojbenih jedinica i
radnika.

Za strudni rad pojedinih organizacijskih jedinica u Zavodu odgovorni su voditelji
organizacij skih j edinica i ravnatelj.

U sludaju kada ravnatelj nije zdravstvene struke. zan-rienik ravnatelja je odgovoran za

strudni rad 7,avoda.

Unutarnji nadzor. nadin obavljanja. dinamika i izr,jeSiivanje. obavlja se na temelju
Pravilnika o unutarnjem nadzoru nad radom ustrojbenih iedinica i radnika i godi5njega plana i
programa provedbe unutarnj eg nadzora.

ilanak 36.

Nadzor nad obavljaniem dielatnosti te primjenom i izvr5avanjem zakona, drugih propisa i
opiih akataZavoda obavlja farmaceutska inspekcija Ministarstva te druge nadleZne inspekcije.

XI. AKTI ZAVODA

elanak 37.

Statut je temeljni pravni ak<tZavoda.
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Statut i njegove izmjene i dopune donosi Upravno vijeie uz prethodnu suglasnost

ministra nadleZnog za zdravlje.

Statut stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plodi Zavoda.

Clanak 38.

Upravno vije6e donosi i pravilnike. poslovnike i druge opie akte Zavoda.

Na prijedlog ravnatelja Upravno vijeie donosi sljede6e Pravilnike:
+ Pravilnik o radu"
* Pravilnik o unutarnjem ustroju organizacijskih jedinica,
+ Pravilnik o zaStiti na radu,
4$ Pravilnik o kuinom redu.
s Pravilnik o unutarnjem nadzoru nad radom ustrojbenih jedinica i zdravstvenih
radnika,
es Pravilnik o duvanju. koriStenju, odabiranju i izludivanju arhivske grade,
tF Pravilnik o protupoZarnoj zaStiti.

Osim pravilnika iz stavke 2. ovoga dlanka. Upravno vijeie donosi i druge op6e akte

sukladno posebnim propisirna.

Poslovnici su akti pojedinog tljelaZavoda koji ureduiu nadin rada i funkcioniranf a tog tijela
i kojeg donose ta tijela.

Pravilnici stupaju na snagu osmog dana od dana obiave na oglasnoj plodi Zavoda.

Izmjene i dopune o'n.og Statuta i drugih opiih akata provode se na isti nadin i po istom
postupku koji vrijedi za njihovo donoSenje.

Prijedlog izmjene Statuta i drugog opieg akta i njihovih izmjena ili dopuna ravnatelj
upu6uje na dono5enje Upravnom vijeiu

XII. JAVNOST RADA

Clanak 39.

Rad Zavoda je javan.

Zavod je duZan pravodobno i istinito izvje5iivati javnost o organizaciji rada Zavoda.

uvjetima i nadinu obavljanja poslova iz svo.ie djelatnosti, u skladu sa zakonom koji propisuje

pravo na pristup informacijama i za5titu osobnih podataka.

O svojem radu i unutarnjem ustroiu Zavod obavje5tava javnost putem svoje mreZne stranice.

Informacije i podatke o obavljanju djelatnosti ili uvid u dokumentaciju Zavoda, sredstvima
javnoga priop6avanja i treiim osobama moZe dati samo ravnatelj ili radnik Zavoda kojeg on za to

posebno ovlasti.
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XIII. TAJNOST PODATAKA

ilanak 40.

Poslovnom tajnom smatraju se isprave i podaci dije bi priopiavanje ili davanje na uvid
neovlaStenim osobama bilo protivno poslovanju Zavoda ili Stetilo njegovom poslovnom ugledu

i financijskim interesin"ra. odnosno interesu i ugledu radnika Zavoda.

Poslovnu tajnu duZni su duvati svi radnici koji na bilo koji nadin saznaju za ispravu ili
podatak koji se smatra poslovnom tajnom.

Poslovnom tajnom smatraiu se osobito:
e* dokumenti koje ravnatelj proglasi poslovnom tajnom,
* podaci koje nadleZno tijelo kao povjerljive priopii Zavodu,
s mjere i nadin postupanja u sludaju nastanka izvanrednih okolnosti.
{B podaci koji se odnose na poslove koji se obavljaju za potrebe oruZanih snaga, policije ili

drugih javnih tijela ako su za5tiieni odredenim stupnjem tajnosti.
,+ ponude zanatle(aj ili draZbu" do donoSenje odluke o odabiru.

te druge isprave i podaci dije bi priopiavanje drugoj osobi bilo protivno interesu Zavodar
osnivada.

Dokument koji sadrZi poslovnu tajnu oznadava se oznakom ..Poslovna tajna".

Isprave i podatke koji predstavljaiu poslovnu tajnu drugim osobama mogu priopiiti samo

ravnatelj i osoba koju on ovlasti.

Povreda duZnosti duvanja poslovne tajne predstavlja teZu povredu obveze iz ugovora o radu.

ilanak,ll.

Profbsionalnom tajnom smatra se sve ono Sto radnici Zavoda saznaJ:.;t u obavljanju
djelatnosti Zavoda. dije bi izno5enje u javnost moglo nanijeti Stetu Zavodu ili treioj osobi.

Povreda duvanja protbsionalne tajne predstavlja teZu povredu obveze iz ugovora o radu.

XIV. STATUSNE PROMJENE

tlanak 42.

Odluku o statusnim promj enam a Zav oda donosi Osnivad.

XV. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

thnak 43.

Ovaj Statut donosi Upravno vije6e u sastavu predstavnika osnivada, koji ie potvrditi
predstavnici radnika Zavodau Upravnom vije6u kada se njihovi ugovori o radu prenesu naZavod
temeljem Ugovora o prijenosu dijela djelatnosti i ugovora o radu radnika trgovadkog druStva na
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Zavod sukladno Uredbi o osnivanju Imunolo5kog zavoda, odnosno kada radnici Zavoda imenuju
svoje predstavnike u Upravno vije6e Zavoda.

Upravno vijede donijet 6e privremeni Pravilnik o unutarnjem ustroju i nadinu ruda Zavoda,
temeljem kojeg leuZavodu biti rasporedeni radnici Imunolo5kogzavodad.d. diji ugovori o radu se
prenose na Zavod, a Pravilnik ie biti na snazi do dono5enja navedenog Pravilnika sukladno
postupku propisanom Zakonom o radu.

ilanak44.

Do stupanja na snagu Statuta i drugih opiih akata Zavoda, na radnike Imunoloskog zavoda
d.d. diji ugovori o radu se prenose naZavod, primjenjivat 6e se odredbe opiih akatatrgovadkog
druStva Imunolo5ki zavod d.d.

Na sva pitanja koja nisu utvrdena ovim Statutom primjenjuju se odredbe Zakona o
zdravstvenoj zaititi, Zakona o ustanovamai Zakota o platamau javnim sluZbama.

Clanak 45.

Ovaj Statut stupa na snagu osmoga dana od dana objave na oglasnoj plodi Zavoda uz
prethodno pribavlj enu suglasnost ministra zdravlja.

PRED SJEDNICA UPRA-\TNOG VIJECA

Na ovaj Statut dao je prethodnu suglasnost ministar zdravljaKlASA: 0ll-02115-0llt79,URBROJ:
534-02-l -21 I -l 5-01 od 23. rujna 2Al 5. godine.

Ovaj Statur objavljen je na oglasnoj ploii Zavoda dana ) 4 ,( (,' ),| ii'. i stupio je na
snagu dana (2 ,,i{, ? (.i,r- .

PRIVREMENI RAVNATELJ
--,-*..- ,.t'i' ,':']-

Mario MeStrovii. dipl. iur.
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