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Voditelj Odsjeka za inspekcijske poslove
Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, halmed.hr
halmed.hr

Organizacija slozenih poslovnih procesa u Odsjeku i nadziranje njihove provedbe,
uklju€ujudi:

- stru€ne i upravne poslove davanja, uskracivanja, izmjena i ukidanja proizvodne
dozvole,

- struéne i upravne poslovi davanja, izmjena ili ukidanja dozvole za promet
lijekovima na malo,

- stru€ne i upravne poslove upisa u o€evidnik proizvodaca, uvoznika i veleprodaja
djelatnih i pomoc¢nih tvari, odobrenja izmjene i brisanja iz oevidnika,

- provodenje nadzora i sudjelovanje u donosenju stru¢nog misljenja o ispunjavanju
uvjeta dobre proizvodacke prakse i dobre farmakovigilancijske prakse,

- izdavanje potvrda o provodenju dobre proizvodacke prakse te vodenje postupaka
davanja dozvola,

- poslove vezane uz ozbiljne nesukladnosti u provodenju dobre proizvodacke
prakse,

- sudjelovanje u postupcima pracenja neispravnosti u kakvoci lijeka,

- provodenje nadzora nad proizvodnjom lijekova iveterinarsko-medicinskih
proizvoda,

- provodenje nadzora nad prometom veterinarsko-medicinskim proizvodimana
veliko,

- davanje prijedloga u podruéju provodenja nadzora u zemlji i inozemstvu,

- poslove uskladivanje propisa na podrudju lijekova s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija,

- poslove izrade godiSnjeg poslovnog plana iz podrucja rada Odsjeka, kao i izrada
izvjeSc¢a o izvrSenju rada Odsjeka,

- predlaganje plana stru¢nog usavr$avanja zaposlenika Odsjeka,

- provodenje mjera osiguranja kakvoce i zastite na radu,

- edukacije zaposlenika,

- poslove medunarodne suradnje na podrucju lijekova temeljem sudjelovanja uradu
stru¢nih radnih grupa u Europskoj uniji,

- sudjelovanje u aktivhostima Kooperacijske sheme farmaceutske inspekcije (PIC/s)
i drugih medunarodnih inspekcijskih tijela.

Visi inspektor dobre proizvodacke prakse
Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, Zagreb, halmed.hr

halmed.hr
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- hadzor nad proizvodnjom lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pomocnih tvari te
veterinarsko-medicinskih proizvoda,

- nadzor nad prometom veterinarsko-medicinskim proizvodima na veliko,

- obavljanje poslova vezanih uz ozbiljne nesukladnosti u provodenju dobre
proizvodacke prakse,

- sudjelovanje u izradi propisa za podrucje dobre proizvodacke prakse,

- sudjelovanje u aktivnhostima poboljSanja sustava kakvoce i izradi planova sustava
kakvoce,

- poslovi medunarodne suradnje u podrucju dobre proizvodacke prakse temeljem
suradnje u radu medunarodnih struénih radnih grupa,

- poslovi provodenja i organizacije edukacije iz podruc¢ja dobre proizvodacke
prakse,

- sudjelovanje u edukaciji zaposlenika

Inspektor dobre proizvodacke prakse
Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, Zagreb, halmed.hr
halmed.hr

- nadzor nad proizvodnjom lijekova, ispitivanih lijekova, djelatnih i pomocnih tvari te
veterinarsko-medicinskih proizvoda,

- nadzor nad prometom veterinarsko-medicinskim proizvodima na veliko,

- poslovi ozbiljnih nesukladnosti u provodenju dobre proizvodacke prakse,

- sudjelovanje u izradi propisa za podrucje dobre proizvodacke prakse,

- sudjelovanje u aktivnostima poboljSanja sustava kakvocée i izradi planovasustava
kakvoée

Strucni suradnik u Inspektoratu
Agencija za lijekove i medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, halmed.hr

halmed.hr

Magistar biotehnologije u medicini
Odjel za biotehnologiju - Sveucilidte u Rijeci
Sveucilisni prvostupnik biotehnologije i istrazivanja lijekova

Odjel za biotehnologiju - Sveucilidte u Rijeci

hrvatski
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Vjestinakomuniciranja te prijenosa znanja kroz predavanja i

mentorstva. Komunikacijske vjestine koje su bitne za suradnju s medunarodnim
klijentima.

Odgovorno i profesionalno vodenje vodenje inspekcijskih timova te organizacija
poslova pojedinih inspektora. Odgovoran za provedbu poslovnog plana vezano uz
rad Odsjeka, rad zaposlenika i organiziranje edukacije zaposlenika.

Fokusiranost na zadatke i cil].

Provodenje inspekcijskih nadzora proizvodnije lijekova, ispitivanih lijekova,
veterinarsko-medicinskih proizvoda, djelatnih tvari i pomocnih tvari.

Obavljanje stru¢nih i upravnih poslova vezanih uz rad Odsjeka. Provodenje mjera
osiguranja kakvoce i zastite na radu te planiranje stru¢nog usavrSavanja
zaposlenika Odsjeka.

Poznavanje i uskladivanje propisa na podrucju lijekova s propisima Europske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija.

Windows, Microsoft Office paket, rad u digitalnom arhivskom informacijskom
sustavu i organizacijskim informacijskim sustavima.

Al, B kategorija

Rami¢, Lara; Rusi¢, Doris; Bozi¢, Josko; Koloni¢, Teo; Tomic¢, SiniSa. Proizvodi
medicinske konoplje i njihova regulacija // Farmaceutski glasnik, 78 (2022),9-10;
431-442

Pomlija, Nataly; Koloni¢, Teo; Tomi¢, SiniSa. Provodenje ankete medu opéom
populacijom o cijepljenju cjepivom protiv COVID-19 // Farmaceutski glasnik, 78
(2022), 3-4; 137-156

Kolonié, Teo; Benceti¢ Marijanovi¢, Martina; Tomi¢, Sinia. Jedna farmaceutska
inspekcija, ili dvije ? // Farmaceutski glasnik, 77 (2021), 5-6; 261-274

Koloni¢, Teo; Benceti¢ Marijanovi¢, Martina; Tomi¢, SiniSa. Pandemija COVID-19
mijenja uobi€ajen pristup u nadzoru nad dobrom proizvodackom praksom // Kemija
u industriji : Casopis kemic¢ara i tehnologa Hrvatske, 70 (2021), 7-8; 437-443. doi:
10.15255/kui.2020.061

Sedlo, llijana; Koloni¢, Teo; Tomié, SiniSa. Presence of nitrosamine impurities in
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Prezentacije
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Ozreti¢ Elizabeta, Koloni¢ Teo, Tomi¢ SiniSa: Analiza prijava neispravnosti u
kakvodi serija lijekova na hrvatskom trzisStu (postersko izlaganje). PharmaCRO
2021: Povjerenje — temelj uspjeSne farmaceutske skrbi. Opatija, 23.-25. rujna
2021.

Teo Koloni¢, Martina Benceti¢ Marijanovic: Inspekcija dobre proizvodacke prakse.
10. Hrvatski kongres farmakologije i 1. Hrvatski kongres kliniCke farmakologije.
Opatija, 24. rujna 2022.

Teo Koloni¢: Dobra proizvodacka praksa (GMP) — nedostatak prakse ili praksa
nedostataka. 20 godina HALMED-a: zajedno u izazovima, zajedno u rjeSenjima.
Dubrovnik, 24.11.2023.

Teo Koloni¢: Sigurnosne oznake kao mjera zastite od krivotvorenih lijekova.

Konferencija Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CinMED): ,15
godina povjerenja u CInMED: Struéno, stratesko, evropski!". Budva, 29.11.2024.
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