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* Telefon
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RADNO ISKUSTVO
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* Naziv i adresa poslodavca
* Glavne aktivnosti i odgovornosti
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* Naziv radnog mjesta ili duznosti
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* Naziv i adresa poslodavca

* Naziv radnog mjesta ili duzZnosti
* Glavne aktivnosti i odgovornosti

+ Datumi (od - do)

* Naziv i adresa poslodavca

* Naziv radnog mjesta ili duznosti
* Glavne aktivnosti i odgovornosti

SINISATOMIC

01/4884 100

01/4884 110
sinisa.tomic@halmed.hr

2. SVIBNJA 1965., ZAGREB

Prosinac 2015.-
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE
Ravnatelj

Prosinac 2011.- studeni 2015.
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE
Savjetnik za europske poslove

Pracenje zakonske regulative za lijekove i medicinske proizvode u EU, predlaganje
uskladivanja zakonodavstva u RH, predlaganje multilateralne i bilateralne suradnje,
predlaganje i pracenje razvojnih projekata

Od 1. prosinca 2003. do 30. studenoga 2011.

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Ravnatelj

Upravljanje i rukovodenje Agencijom, predstavijanje i zastupanje Agencije, predlaganje
poslovnog plana i internih akata Upravnom vije€u, sastavljanje izvije§¢a o poslovaniju,
vodenje poslovne politike, raspisivanje natje¢aja i odabir djelatnika

Od 1. listopada 2003. do 1. prosinca 2003.

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Privremeni ravnatelj

Upravljanje i rukovodenje Agencijom, predstavijanje i zastupanje Agencije, predlaganje
poslovnog plana Upravnom vijeéu, predlaganje akata UV-u, vodenje poslovne politike i
upravljanje strunim radom, raspisivanje natjecaja i odabir kandidata za radna mjesta

Od lipnja 2002. do listopada 2003.
~JADRAN" — GALENSKI LABORATORIJ d.d., Rijeka
Suradnik u razvoju poslova farmaceutike

Razvoj portfelja farmaceutike, istraZivanje trzista lijekova, provjera i priprema registracijske
dokumentacije o lijeku

Od lipnja 2001. do lipnja 2002.
~JADRAN" — GALENSKI LABORATORIJ d.d., Rijeka
Export manager

Priprema predstavnistva na izvoznim trZistima, kontakti s distributerima i regulatornim
tijelima, priprema strunih suradnika na inozemnim trzistima, koordiniranje izvoza
proizvoda
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2000 - 2001.
MINISTARSTVO EUROPSKIH INTEGRACIJA
Savjetnik u Upravi za koordinaciju strane tehnicke pomodéi i suradnju s Europskom unijom

Priprema po sektorskim politikama (zdravstvo, znanost, lokalna samouprava) za
pretpristupne fondove, organiziranje skupova iz podrucja europskih integracija u RH

1999 - 2000.
VLADA REPUBLIKE HRVATSKE, URED ZA EUROPSKE INTEGRACIJE
Savjetnik u Odjelu za gospodarsku prilagodbu

Priprema sektorskih politika (zdravstvo, znanost, lokalna samouprava) za pretpristupne
fondove, izrada Akcijskog plana integracijskih aktivnosti RH

1997 - 1999.

DEPARTMENT OF MEDICINE, McGILL UNIVERSITY HEALTH CENTRE, Montréal,
Québec, Kanada

Postdoktorand u laboratoriju za molekularnu onkologiju (McGill University/Research
Institute of the Royal Victoria Hospital Fellowship)

IstraZivanje staninog signaliziranja vezanog na prolaktinski receptor i uloga SOCS
proteina

1996 - 1997.

NATIONAL RESEARCH COUNCIL OF CANADA, BIOTECHNOLOGY RESEARCH
INSTITUTE, Montréal, Québec, Kanada

Postdoktorand u laboratoriju za molekularnu genetiku i genetsko inZenjerstvo (Stipendija
kanadske vlade)

Istrazivanje staniénog signaliziranja tirozinske fosfataze PTP1E upotrebom tehnika
molekularne biologije

1992 - 1996.

MAX-PLANCK-GESELLSCHAFT ZUR FORDERUNG DER WISSENSCHAFTEN, e.V.,
Jena, Njemacka

Postdiplomand u grupi za molekularnu staniénu biologiju, (Max Planckova stipendija za
doktorski studij)

Izolacija i karakterizacija fosfotirozinskih fosfataza koje ukljuCuju signaliziranje za receptor
epidermalnog faktora rasta

1990 - 1992.

KATEDRA ZA DERMATOLOGIJU, MEDICINSKI FAKULTET SVEUCILISTA U
ZAGREBU, Hrvatska

Suradnik na ameri¢kom projektu

Istrazivanje polimorfizma u nasljednim palmoplantarnim keratodermijama metodama
molekularne genetike

1988. (3 mj.), 1989. (3 mj.)
HOFFMANN - LA ROCHE AG, Basel, Svicarska
Strucna praksa

Sudjelovanje u istrazivanju sinteze astaksantina, razvoj dijagnostickih testova za
glikozilirani hemoglobin
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* Datum

* Diploma
« Ustanova
* Datum

* Diploma
* Diploma

+ Jezici u govoru i pismu*

*C2 — vrsni korisnik; C1 — napredni
korisnik; B2 — samostalni korisnik

* Rad na racunalu

+ Ostale vjestine

ozujak 2011.
Certificate in General Management Programme
IEDC - Bled School of Management, Slovenija

kolovoz 2011.
Corso di Lingua e Cultura Italiana
Scuola Tricolore, Genova, Italija

2000.
Diploma jednogodiSnjeg stru¢nog diplomatskog studija
Diplomatska akademija Ministarstva vanjskih poslova RH, Zagreb

1999,
Dipléme approfondi de langue francaise (DALF)
Ministére de 'Education nationale, Sévre, Francuska

1998.
Certificate in International Trade
Concordia University, Centre for Continuing Education, Montréal, Québec, Kanada

1997.
Certificate of Proficiency in English
McGill University, Montréal, Québec, Kanada

1996.
Doctor rerum naturalium
Biologisch-Pharmazeutische Fakultét der Friedrich-Schiller-Universitat Jena, Njemacka

1993.
Magistar prirodnih znanosti (Biokemija)
Prirodoslovno-matematicki fakultet Sveucilista u Zagrebu

1990.
Dipl. inZ. med. biokemije
Farmaceutsko-biokemijski fakultet SveuciliSta u Zagrebu

1. Engleski — C2

2. Francuski - C2
3. Njemacki — C2
4. Talijanski — C1
5. Slovenski — B2

Word, Excel, Power Point

Vozacka dozvola ,B“ kategorije, poloZen ispit zastite na radu

ZavrSeni teCajevi: Upravijanje konfliktima, Pregovaracke vjestine, Prodajne vjestine,
Vodenju projekata, Prezentacijske vjestine, Upravijanje ljudskim, potencijalima, Intenzivni
komunikacijski trening upravljanja stresom, Pharma Mini-MBA

Osloboden polaganja drzavnog ispita za drzavne sluzbenike i namjeStenike



* |zbor u znanstveno i znanstveno-
nastavno zvanje

Naslovni izvanredni profesor za podruCje biomedicine i zdravstva, polje temeljine
medicinske znanosti, grana farmakologija za poslijediplomski studij ,Biomedicina®,
Medicinski fakultet Sveucilista u Rijeci (studeni 2014.)

Znanstveni savjetnik, Matiéni odbor za podrucje biomedicine i zdravstva (10. listopada
2012.)

Naslovni izvanredni profesor za podrucje biomedicine i zdravstva, polie temeljine
medicinske znanosti, grana farmakologija za studij ,Farmacija‘, Medicinski fakultet
Sveudilidta u Splitu (2.lipnja 2011.)

Visi znanstveni suradnik, Mati¢ni odbor za podrucje biomedicine i zdravstva (9. rujna
2009.)

Naslovni docent, znanstveno podrucje biomedicina i zdravstvo, znanstveno polje temeljine
medicinske znanosti, znanstvena grana farmakologija za poslijediplomski doktorski studij
,Biomedicina“, Medicinski fakultet Sveudili$ta u Rijeci (1. studenoga 2009.)

Naslovni docent, znanstveno podrucje biomedicina i zdravstvo, znanstveno polje temeljne
medicinske znanosti, znanstvena grana farmakologija za poslijediplomski doktorski studij
,Biomedicina“, Medicinski fakultet Sveudili$ta u Rijeci (1. travnja 2004.)



A. ZNANSTVENA DJELATNOST

1.

Znanstveni radovi

1.1. Citiranost prema SCI

Znanstveni radovi SiniSe Tomica citirani su 231 puta prema SCI do 2. veljaée 2011. god.
1.2. Znanstveni rad objavljen u €asopisu citiranom u tercijarnim publikacijama

Zori¢ N, Kopjar N, OrSoli¢ N, Tomi¢ S, Kosalec I. Olive lief extract activity against Candida albicans and C. Dubliniensis — the
in vitro viability study (submitted for publication)

Zulfikari S, Filipovié Sugi¢ A, Mestrovi¢ K, Peri¢ Barbari¢ M, Mandari¢ V, Zori¢ N, Tomié¢ S. Generic Medicines in Croatia _
Regulatory aspects and statistics. Coll Antropol (accepted for publication)

Benkovi¢ G, Sokoli¢ M, Cudina B, Truban Zulj R, Tomié S. Analysis of Purity Profiles of Generic Lisinopril Tablets Marketed
in Croatia. Coll Antropol 2013;2:601-6.

Miroevié Skvrce N, Macolié Sarinié V, Mucalo |, Kmié D, Bozina N, Tomié S. Adverse drug reactions caused by drug-drug
interactions reported to Croatian Agency for Medicinal products and Medical devices: a retrospective observational study.
Croat Med J 2011;52:604-14.

Boji¢ M, Debeljak Z, Tomi&i¢ M, Medi¢-Sari¢ M, Tomié S. Evaluation of antiaggregatory activity of flavonoid aglycone series.
Nutr J 2011; 10:73

Lovre¢ek D, Tomi€ S. A century of antivenom. Coll Antropol 2011;35:249-58.

Tomi¢ S, Filipovic Suci¢ A, llic Martinac A. Good Manufacturing Practice: the role of local manufacturers and competent
authorities, Arh Hig Rada Toksikol 2010;61:425-36.

Mandusi¢ Nazor T, Pipi¢ Kosanovi¢ M, Tomié¢ S. Quality control of seasonal influenza vaccines, Arh Hig Rada Toksikol
2010;61:437-43.

Tumir H, Bosnir J, Vedrina-Dragojevi¢ |, Dragun Z, Tomié S, Puntari¢ D. Preliminary investigation of metal and metalloid
contamination of homeopathic products marketed in Croatia, Homeopathy 2010;99:183-8.

Tomié S, Filipovi¢ Sui¢ A, lli¢ Martinac A. Granting marketing authorisation in South East European countries: point of view
of the authority. Reg Toxicol Pharm 2010;57:325-32.

lli¢ Martinac A, Tomié¢ S, Simigi¢ M. New Commission Regulation on variations-impact on Croatian legislation. Arh Hig Rada
Toksikol 2010;61:311-22.

Miro$evi¢ Skvrce N, Arapovié S, Kmi¢ D, Macoli¢ Sarinié V, Zezeli¢ S, Bagatin K, Leventi¢ J, Tomié¢ S. Adverse drug
reactions of psychopharmacs. Psychiat Danub 2010;22:441-5.

Tomié S, Filipovié Sugi¢ A, Plazoni¢ A, Truban Zulj R, Macoli¢ Sarini¢ V, Cudina B, llié¢ Martinac A. Regulating medicines in
Croatia: the five years experience of the Agency for Medicinal products and Medical Devices. Croat Med J 2010;51:104-12.

Tomié S, Mil¢ic N, Sokoli¢ M, Ili¢ Martinac A. Identification of counterfeit medicines for erectile dysfunction in an illegal
supply chain. Arh Hig Rada Toksikol 2010;61:69-5.

Kosalec I, Cvek J, Tomi¢ S. Contaminants of medicinal herbs and herbal products. Arh Hig Rada Toksikol 2009;60:485-501.

Tumir H, Bo3nir J, Vedrina-Dragojevi¢ |, Dragun Z, Tomi¢ S, Puntari¢ D, Jurak G. Monitoring of metal and metalloid content
in dietary supplements on the Croatian market. Food Control 2010;21:885-9.



Stimac D, Culig J, Vukusié |, Sostar Z, Tomié S, Bucalié M. Outpatient utilization patterns of the six main ATC drug groups in
Republic of Croatia, City of Zagreb, and Croatia Counties in 2004. Coll Anthropol 2009;33:1197-4.

Vitezi¢ D, Lovrek M, Tomi¢ S. Centralized national ethical review of clinical trials in Croatia. Croat Med J 2009;50:111-6.

Cvek J, Medi¢-Sari¢ M, Vitali D, Vedrina-Dragojevi¢ |, Smit Z , Tomié S. The content of essential and toxic elements in
Croatian propolis samples and their tinctures. J. Apic. Res 2008; 47:35-45.

Cvek J, Medi¢-Sari¢ M, Jasprica |, Zubié S, Vitali D, Morar A, Vedrina-Dragojevic |, Tomié¢ S. Optimization of an extraction
procedure and chemical characterization of Croatian propolis tinctures. Phytochem. Anal. 2007;18:451-9.

Tomi¢ S, Chughtai N, Ali S. SOCS-1, -2, -3: Selective Targets and Functions Downstream of the Prolactin Receptor. Mol.
Cell. Endo. 1999;158: 45-54,

Tenev T, Keilhack H, Tomié S, Stoyanov B, Stein-Gerlach M, Lammers R, Krivtsov AV, Ullrich and Bohmer FD. Both SH2-
Domains are Involved in Interaction of SHP-1 with the Epidermal Growth Factor Receptor but Cannot Confer Receptor-
Directed Activity to SHP-1/SHP-2 Chimera. J. Biol. Chem. 1997:272: 5966-73.

Tomié S, Greiser U, Lammers R, Kharitonenkov A, Imyanitov E, Ullrich A and Bohmer FD. Association of SH2-Domain
Protein Tyrosine Phosphatases with the Epidermal Growth Factor Receptor in Human Tumor Cells. J. Biol. Chem.
1995;270: 21277-84.

1.3. Znanstveni rad objavljen u €asopisu citiranom u sekundarnim publikacijama

Filipovié Sugi¢ A, Truban Zulj R, Sokoli¢ M, Tomié¢ S. ispitivanje novih sluéajeva potencijalno krivotvorenih lijekova iz
ilegalnog lanca opskrbe. Farm Glas 2011;67:1-9.

MiroSevié Skvrce, BoZina N, Macoli¢ Sarini¢ V, Tomié S. Adverse drug reactions of Hydroxymethylglutaryl-CoA reductase
inhibitors reported to Agency for Medicinal Products and Medical Devices. Lijje¢ Vjesn 2010;132:277-282.

Tomié S, Mil¢ié N, Sokoli¢ M, Filipovi¢ Sucic A, lli¢ Martinac A. Medicines from an illegal supply chain are not of appropriate
quality. Lije¢ Vjesn 2010:71-126.

Stimac D, Culig J, Vukusié |, Tomié S. Obiliezja izvanbolnicke potrodnje ljgkova u Republici Hrvatskoj u 2004. godini.
Pharmaca 2007;45:64-80

Stimac D, Culig J, Tomié¢ S, Vukusi¢ |, Sostar Z, Bucalié¢ M. Izvanbolni¢ka potro$nja $est glavnih ATK skupina lijiekova u
Gradu Zagrebu u 2004. godini, Pharmaca 2006; 44:96-110

Konstantinova IM, Wetzker R, Tomié S, Tuvoverova LV, Teslenko LA, Lubchenkov MA and Nikolskii NN. The Association of
Specific RNPs with the EGF Receptor in A-431 cells. Tsitologiia 1996;38: 1103-1105

1.4. Znanstveni rad recenziran, objavljen u zborniku radova s medunarodnog znanstvenog skupa

Davosir Klari¢ Z, Hafner A, Tomié S, Zubci¢ S, Filipovic-Gréi¢ J. Spray-dried chitosan microspheres with lecithin nanocores
as cyclosporin A delivery system. 7t Central European Symposium on Pharmaceutical Technology and Biodelivery Systems,
September 18-20, 2008, Ljubljana

Projekti

2.1. Aktivno sudjelovanje u realizaciji znanstvenih projekata

2.1.1. Aktivno sudjelovanje u realizaciji domacih znanstvenih projekata

“BioloSki aktivni spojevi, metaboliti i QSAR”, istraziva¢ (broj:006-0061117-1237; voditelj: prof.dr.sc. Marica Medi¢-Sari¢)

"Ekscitotoksicnost i neuroprotekcija u epilepsiji i ishemiji mozga”, istrazivac (broj: 0062049; voditelj: prof. dr. sc. Gordana
Zupan, 2002.-2006.)

Sudjelovao u istrazivanju koje je bilo dio tehnologijskog, istrazivacko-razvojnog projekta TP04/00 06-04 Definiranje sastava i
antioksidativnog kapaciteta hrvatskog propolisa financiranog od Ministarstva znanosti, obrazovanja i Sporta Republike
Hrvatske (voditeljica projekta prof. dr. sc. Marica Medi¢-Saric).

2.1.2. Aktivno sudjelovanje u realizaciji stranog znanstvenog projekta


javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Croat%20Med%20J.');

Hereditary disorders of keratinization (zajedniéki Jugoslavensko-americki projekt, 1990-1991.)

Pozvana predavanja
3.1. Pozvana predavanja na medunarodnom skupu

Europski trendovi i pristupi drzava EU informiranju bolesnika“, Medunarodni farmaceutski regulatorni seminar, 5.-7. februar
2014, Ljubljana

Regulating Medical Devices in the Transition Period in Croatia, DIA EuroMeeting, 4-6 March 2013, Amsterdam

Medical device regulation in an EU candidate country — adjusting market access strategies in times of on-going reform and
health system modernisation, Medical Device Leaders Forum, Next Level Pharma, 28-30 November 2012, Berlin

Crucial regulatory update from CEE countries including the Balkan States, Croatia and Bosnia, Informa Life Sciences'
Medical device & IVD Regulations in Russia, CIS, CEE and Turkey, 9-10 October 2012, Budapest

Market Access: Regulatory Considerations when Entering the Russian and CEE Market, C5's EU Pharma Regulatory Law,
Minimising Risks by Ensuring Compliance with Critical Evolving Regulatory Developments. 25-26 September 2012, Brussels
,Case Study: Assessing the Regulatory Environment in Croatia“, Informa Life Sciences Regulatory Affairs in Central &
Eastern Europe, 25-26 April 2012, Budapest

JExperiences of the Croatian Regulatory Authority: Implementing CTD dossier, 1st Saudi International & Registration
Workshop, 26-28 February 2012, Riyadh

,Postupak odobravanja (registracije) generickog lijeka u Hrvatskoj*, SEEPHARMA, Pharmaceutical Business Conference:
genericki vs inovativni lekovi: inovacije i konkurentnost, 18. oktobar 2011, Beograd

LFiling Variations in a candidate country”, Filing Variations, Informa Life Sciences, 28-29, June, Berlin

LAccession Preparation: Situation in Croatia“, Reinforcing patient safety in Europe, 14-15 June, Zagreb

.Regulatorni razvojni procesi i harmonizacija farmaceutskog zakonodavstva s acquis communautaire EU u Republici
Hrvatskoj*, Dijalog o politikama u farmaceutskom sektoru u BiH, WHO Regional Office for europe, Country Office for Bosnia
and Herzegovina, 7.-8. lipanj 2011., Sarajevo

,Meeting the regulatory requirements for marketing authorisation in Croatia, Informa Life Sciences' 18th Annual Conference
Regulatory Affairs in Central and Eastern Europe, 12-13 April, 2011, Prague.

,Regulation of pharmaceutical promotion in Croatia“, Pharmacon, Promotion of medicines and medical devices in South
Eastern European countries, February 24, 2011, Belgrade

.Regulatorno iskustvo HALMED-a u postupku priblizavanja EU“, IV godiSnja konferencija :Farmacija i zdravstvo u
Jugoistoénoj Evropi", 10. novembar 2010., Beograd

“Regulatory Environment for Generics in Croatia”, 6" EGA South East European Pharmaceutical Symposium, 29
September- 1 October 2010, VrSac

“Croatia: Preparation for EU harmonisation”, Regulatory Affairs in Central and Eastern Europe, 15-16 June, 2010, Budapest
1st Pharmaceutical Congress “European Pharmacy Trends”, 231d-24t April 2010, Pristina

+Experiences of the Croatian Agency for Medicinal Products and Medical Devices with Counterfeit Medicines”, Pharmacon
Regionalna konferencija o falsifikovanju lekova, 25. februar 2010., Beograd

“Croatian Agency for Medicinal Products and Medical Devices”, European Medicines Agency — Candidate/Potential
Candidates Introductory Meeting, 1-2 February 2010, London

“Novelties in the Croatian Regulatory Framework for Marketing Authorisations”, 5" European Generic Association South East
European Conference, 24-25 September 2009, Ohrid

“Croatian Regulatory System”, International Symposium Regional Regulatory Network, 23-24 April 2009, Pristina

,Croatian Experiences in Pharmaceutical Regulation Approach Towards EU and Scientific Needs in Safety Science”
.EUFEPS/CPhS Conference ,Networking in pharmaceutical sciences", 27 February, 2009, Zagreb

“Advances to the Croatia's rapprochement to the EU”, EU Regulatory Network — Challenges and opportunities for Croatia,
13-14 November, 2008, Rijeka

“Non-EU Authorities”, 4th European Generic Association South East European Conference, 19-20 June, 2008 ,Istanbul
LPricing System for Medicinal Products in Croatia“, 3rd Annual Pharma Pricing Strategies, Jacob Fleming Conferences 15 &
16 January 2008, Rome

“Perspectives and Challenges - Croatian Agency Views”, Annual Meeting of the National Pharmacopea Authorities, 23-24
April, 2007, Rijeka

JPerspectives and Challenges - Croatian Agency Views", Pharmaceuticals Regulation — Croatia's Road to EU Membership,
2-3 April, 2007, Split

“Challenges of the Accession for the Croatian Drug Agency”, 3¢ European Generic Association South East European
Pharmaceutical Symposium, Split, May, 2007

“Medical devices regulatory framework”, “19" Meeting of the Competent Authorities for Medical Devices” Bonn, 25.-



27.02.2007.

“How to register HMPs in an EU Candidate Country”, Quality Aspects of HMPs in Europe, European Compliance Academy,
08/09 November 2006, Berlin

,Regulatory experience in an EU candidate country* ,3rd Annual Pharma Challengers Conference®, 12.-13. lipnja 2006.,
Budimpesta

JFirst Croatian Experience with Negotiation Process" - ,2nd EGA South East European Conference” , 3. svibnja 2006.
Bukurest

LAgency for Medicinal Products and Medical Devices" ,South East Europe Pharmaceutical Conference", Sarajevo, 26.02.-
01.03.2006., u organizaciji SZO.

,Current situation in Croatia“, Workshop on U legislation relating to medicinal products®, odrZzana u suradnji Europske
Komisije, Technical Assistance Information Exchange Instrument (TAIEX), DG Enlargement u suradnji s Hrvatskom
gospodarskom komorom, Zagreb, 19.-20. prosinca 2005.

,Croatian regulatory environment*, simpozij EU Regulatory Environment, 16.-20. 11.2005., Opatija

,Regulatory Requirements for Biotechnology Products®, 45. Simpozijum sa medunarodnim u¢e$¢em povodom 125 godina
Farmaceutskog druStva Srhije, Beograd, 29.09.-03.10.2004,

“Approaches of competent authorities — observers to CADREAC”, 7th CADREAC Annual Meeting, Bucharest, Romania, 20.-
21. 0Zujka 2004.

“Agency for Medicinal Products and Medical Devices”, Commercial Law Deelopment Program (CLDP) - Development of
Pharmaceutical Regulatory Capacity in Southeast Europe, A Workshop for Southeast Europe's Pharmaceutical Regulatory
and Policy Officials, Skoplje, Makedonija, 01.-04. 0Zujka 2004

3.2. Pozvana predavanja na domaéem skupu

,Granting marketing authorisation for live recombinant vector vaccines®, Training Workshop on Pre-clinical Testing
Opportunities, Rijeka , 21s1 March 2014

L,Project Purpose”, Opening Ceremony of the Twinning Light Project ,Stregthening of Expert Capacity in Implementation of
EU Legislation on Medicines in the Republic of Croatia, 10 December, Zagreb

,HALMED - seven years of experience", Period biol vol 112, Suppl 1, 2010, 6th Croatian Congress of Pharmacology with
International Participation, Opatija, September 15-18, 2010

,Novi Zakon o medicinskim proizvodima u Hrvatskoj‘, Konferencija ,Uskladivanje s europskim zakonodavstvom za
medicinske proizvode®, 14-15. svibnja 2009., Seget Donji

,Novi zakonski okvir za lijekove”, Dani Belupa, Bol na Bra¢u, 11-13. listopada 2007.

“Medicinal Products Regulation in Croatia — the new Pharmaceutical Legislation” “Croatian Pharmacological Society” i
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Farmaceutsko zakonodavstvo, Studij Farmacija SveugiliSta u Splitu (od 2013.), 30 sati, 2.5 ECTS

Farmakopeja, Studij Farmacija SveuciliSta u Splitu (od 2013.), 75 sati, 2.0 ECTS
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Registracija i nadzor proizvoda za zdravstvo, Poslijediplomski doktorski studij, Medicinski fakultet Sveucilista J.J.
Strossmayera u Osijeku

Zdravstveno zakonodavstvo, Poslijediplomski doktorski studij, Zdravstveno i ekoloSko inZenjerstvo, Medicinski fakultet
Sveucili$ta u Rijeci

MenadZment lijekova, Biomedicina, Poslijediplomski doktorski studij, Medicinski fakultet Sveucilista u Rijeci

Suradnik na kolegiju:
Biotehnologija i istrazivanje lijekova (voditelj: M. Mesi¢), Biomedicina, Medicinski fakultet Sveucilista u Rijeci
Gost predavaé na kolegiju:

Klinicka farmakologija (voditelj: prof.dr.sc. Igor Franceti¢), Medicinski fakultet SveuciliSta u Zagrebu

Dodiplomska nastava
Voditelj kolegija:

Farmaceutsko nazivlje i grafija, Integrirani preddioplomski i diplomski studij Farmacija SveuiliSta u Splitu (od 2011.), 30 sati,
2.0 ECTS

Farmaceutsko zakonodavstvo, Integrirani preddiplomski i diplomski studij Farmacija SveuciliSta u Splitu (od 2013.), 30 sati,
25 ECTS

Istrazivanje i razvoj lijekova, Integrirani preddiplomski i diplomski studij Farmacija Sveu€ilista u Splitu (izborni), 30 sati, 2.0
ECTS

Farmakopeja, Integrirani preddiplomski i diplomski studij Farmacija Sveucilista u Splitu (od 2013.), 75 sati, 4,5 ECTS
Farmakognozija i prirodni produkti, Preddiplomski sveudiliSni studij Biotehnologija i istraZivanje lijekova, Odjel za
biotehnologiju, Sveuciliste u Rijeci, 45 h, 5.0 ECTS (od 2012.)

Zdravstveno zakonodavstvo, Farmaceutsko-hiokemijski fakultet Sveucilista u Zagrebu, $k. god. (2005-2006.)

Zakonodavstvo za lijekove, 30 h, Diplomski sveucilidni studiji: ,IstraZivanje i razvoj lijekova“, Biotehnologija u medicini* i
,Medicinska kemija“, Odjel za biotehnologiju, Sveuciliste u Rijeci

Suradnik na kolegiju:

Lijekovi i marketing (voditelj: prof.dr.sc. Jasenka Mr3i¢ Pel&i¢), Studij Medicina, Medicinski fakultet Sveucilista u Rijeci, od
2003. god

Registracija i razvoj lijieka (voditelj: dr.sc. Gordana Spoljarié), Diplomski studiji IstraZivanje i razvoj lijekova, Biotehnologija u
medicini, Medicinska kemija, Odjel za biotehnologiju Sveucilista u Rijeci

Farmakologija (voditelj: prof.dr.sc. Miranda Mladini¢ Pejatovi¢), Preddiplomski studij Biotehnologija i istrazivanje lijekova,
Odjel za biotehnologiju, Sveudili$te u Rijeci

Gost predava¢ na kolegiju Klinicka farmakologija (voditelj: prof.dr.sc. Dinko Vitezi¢), 2008-2010, Medicinski fakultet
Sveucilidta u Rijeci

5. Mentorstvo

Adrijana lli¢ Martinac, mr.pharm.: ,Potro3nja lijekova uvezenih na pojedinacni recept pacijenta temeljeno na ATK/DDD
sustavu“, Farmaceutsko-biokemijski fakultet sveucilidta u Zagrebu (Magistarski rad, 2012.))
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mr.sc. Hrvoje Tumir, dipl.ing.kem.: ,Metali i polumetali u lijekovima i dodatcima prehrani namijenjenima za oralni odnosno
parenteralni put prehrane®, Medicinski fakultet Sveucilidta Josipa Jurja Strossmayera u Osijeku (Disertacija, srpanj 2011.)
Inga Kavazovi¢: ,Validacija analiticke metode za odredivanje raspodjele molekulskih masa u ljudskom imunoglobulinu za
intravensku primjenu®, Sveudiliste u Rijeci, Odjel za biotehnologiju, Diplomski sveuéili$ni studij ,Istrazivanje i razvoj lijekova"“
(Diplomski rad, srpanj 2015.)

C.STRUGNA DJELATNOST

1. Knjiga

Glavni i odgovorni urednik knjige ,Hrvatska farmakopeja s komentarima 2007, izdava¢ HFD

Poglavlja u knjizi ,Klini¢ka farmakologija“, urednika . Franceti¢a i D. Vitezi¢a, Medicinska naklada, Zagreb, 2014.; ,Osnove
zakonske regulative na podrugju lijekova“ (D. Vitezi¢, S. Tomic), ,Primjena homeopatskih i biljnih pripravaka® (S. Tomi¢, K.
Makar AuSperger, D. VukiCevi¢ Baudoin)

. Strucni rad objavljen u domaéem ¢asopisu

Cvek J, Balazin A, Tomi¢ S. Interakcije biljnih s konvencionalnim lijekovima. Kem Ind 2011;60:343-349.

Banovac M, Andri¢ A, Macolié¢ Sarini¢ V, Mirogevi¢ Skvrce N, Tomié S. Rezultati prijava nuspojava liiekova protiv glaukoma
HALMED-u (2005-2011) i vaznost ljekarnika u sigurnijoj primjeni tih lijekova. Farm Glas 2011;67:329-341.

Cogelia Cajo G, Osrecki V, Tomié S. Utjecaj lijekova na okolis. Kem Ind 2010;59:351-354.

Tomié S, Filipovic Suci¢ A, lli¢ Martinac A. Reguliranje lijekova u Hrvatskoj - doprinos javnom zdravstvu. Kem Ind
2010;59:343-349.

Tomi¢ S. Uvodnik. Kem Ind 2010;59

Cagic L, Macolié Sarinié V, Lovrecek D, Tomié S. Cjepiva protiv pandemijske gripe. Farm Glas 2010;66:257-268.

Tomi¢ S, Mili¢ J, Kranjec K, Ostaréevi¢ S. Specijalizirane prodavaonice za maloprodaju lijekova i medicinskih proizvoda.
Farm Glas 2010;66:17-33

Tomié S, Filipovié-Suci¢ A. Krivotvoreni lijekovi. Pharmaca 2009;47:3-16.

Biru$ J, Plazoni¢ A, Tomi¢ S. Kako postupiti u slu¢aju neispravnosti inzulina ? Farm Glas 2009;65:635-640.

Rajh A, Tomi¢ S. Elektroni¢ka komunikacija i mreZni izvori u podrsci djelatnosti reguliranja lijekova. Farm Glas 2008;64:513-
524.

Cvek J, Bori¢ A, Medi¢-Sari¢ M, Tomié S. Kakvoca biljnog lijeka, Farm Glas 2006;62, 4

Stimac D, Culig J, Vukusi¢ I, Sostar Z, Bucali¢ M, Tomié¢ S. Potro$nja lijiekova u urbanom okolisu. Gospodarstvo i okoli§
79/2006

S. Tomié: Uloga Agencije za lijekove i medicinske proizvode u postupku davanja odobrenja za stavljanje u promet gotovoga
lijieka. Farm Glas 2004;12:627-634

Tomié S, Komel R, Kansky A and Blumenberg M. Keratin 5-Associated Restriction Fragment Length Polymorphism in
Patients with Palmoplantar Keratoderma of Unna-Thost Type. Acta Dermatovenerol A.P.A. 1992;1: 20-26

Kansky A and Tomi¢ S. Advances in Genetics of Interest to Dermatologist. Part I. Acta Dermatovenerologica A.P.A. 1992;
1:20-26

. Struéni rad objavljen u zborniku radova, s medunarodnog struénog skupa

S. Tomié. Croatian experiences in pharmaceutical regulation approach towards EU and scientific needs in safety
Sciences.Networking in Pharmaceutical Sciences, EUFEPS/CPhS Conference in Zagreb, February 27, p. 39, 2009

Macoli¢ Sarini¢ V, Tomié S, Lovrek M, Miro$evié N, Kmié D, lli¢ Martinac A. Pharmacovigilance in Croatia. (Poster, 29t
Annual Meeting of Representatives of the National Centres participating in the WHO Programme for International Monitoring,
Liege, Belgija)

Macoli¢ Sarini¢ V, Lovrek M, Miro$evié N, Tomié¢ S. Impact of Pharmacovigilance Workshops for Healthcare Professionals
on the Number and Quality of ADR Reports in Croatia. (6™ ISOP Annual Meeting, 09-11.listopad 2006, Liege, Belgija)

4. Rad na popularizaciji struke

Tomi¢ S, Mrsi¢-PelCi¢ J. deset godina od uvodenja predmeta ,Lijekovi i marketing“ na Medicinskom fakultetu u Rijeci, Farm
Glas 2012:68;805-807

Tomié S, Jerkovi¢ |. Kako napreduje splitski studij farmacije ? Farm Glas 2012:68;573-579.
Tomi¢ S. Prva saudijska regulatorna i registracijska radionica, Riyadh, 26.-28. veljace 2012. Farm Glas 2012:68;282-284.
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Filipovi¢ Suci¢ A, Balazin, Tomié¢ S. HALMED-Info dan u okviru 6. hrvatskog kongresa farmakologije, Opatija, 15-18. rujna
2010. Farm Glas 2010:66;563-567

S. Tomié. The safe use of medicines in Croatia. Public service Review, European Union: 19, 2010.

S. Tomié. Povezivanje u farmaceutskim znanostima: osvrt na medunarodnu konferenciju. Bilten HLIK 2009; ¥2:57-62.

S. Tomié. Medicines and medical devices — ensuring the safety of healthcare products in Croatia. EU17 Profile, 2009

S. Tomié. Farmakopejski dani — Simpozij o Hrvatskoj farmakopeji, Rijeka 25. travnja 2007. Farm. Glas. 6/2007

S. Tomié. Zakonodavstvo za lijekove — Put Hrvatske u ¢lanstvo EU, Split, 3. i 4. travnja 2007. Farm. Glas., 5/2007

S. Tomié. Drugi farmaceutski simpozij zemalja jugoistoéne Europe u organizaciji Europske genericke udruge, Bukurest, 3.
svibnja  2006. Farm. Glas., broj 6/2006

S. Tomié. : Europa protiv krivotvorenih lijekova — Moskovska deklaracija, Moskva, 23.-24. listopada 2006. Farm. Glas.,
12/2006

S. Tomié€._lzvjeSée sa seminara o krivotvorenim lijekovima, odrzanog 21-23. rujna u Strashourgu. Farm. Glas.; 10: 596-559,
2005

S. Tomié, Medicinski fakultet u Rijeci uvodi novi izborni predmet: Lijekovi i marketing. Medika farmaceutsko glasilo; 79: 14,
2003

5. Stru€na drustva, radne grupe

(o]

Hrvatsko farmaceutsko drustvo:

¢lan Upravnog odbora Hrvatskog farmaceutskog drustva,

predsjednik Sekcije za farmaceutsku regulativu,

¢lan Izvr8nog odbora Sekcije za farmaceutske znanosti,

¢lan Urednickog odbora ¢asopisa Farmaceutski glasnik (izradio dodatak-Pojmovnik regulatornih kratica, redovito ureduje
rubrike Farmakviz i Razlicite vijesti)

¢lan Hrvatskog drustva farmakologa

¢lan Deutsche Gesellschaft fiir Regulatory Affairs

¢lan FIP-a

. Clan struénog ili programskog odbora struénog skupa

5. hrvatski kongres farmacije, Rovinj, 21.-24. svibnja 2015.

6th Croatian Congress of Pharmacology with International Participation, Opatija, September 15-18, 2010

4. hrvatski kongres farmacije s medunarodnim sudjelovanjem, 23-30. svibnja 2010., Opatija

,Uskladivanje s europskim zakonodavstvom za medicinske proizvode/ L'harmonisation avec la législation européenne des
dispositifs médicaux”, 14-15. svibnja 2009., Seget Donji

"Networking in Pharmaceutical Sciences”, EUFEPS/HFD, Zagreb, 27. veljace 2009.

"EU regulatorna mreza — izazovi i mogucnosti za Hrvatsku”, EMEA i ALMP, Rijeka, 13-14. studeni 2008.

Seminar "Novosti u europskoj farmakovigilanciji i upravljanju rizikom”, Vukovar, 9-10. lipnja 2008.

Seminar "Farmakovigilancija u Hrvatskoj", Spacva, 12-13. lipnja 2007.

“3rd South East Europe Pharmaceutical Symposium”, EGA i ALMP, Split, 23-25. svibnja 2007.

Medunarodna manifestacija “Farmakopejski dani”, Rijeka, 21.-25. travnja 2007.

Medunarodna konferencija "Pharmaceutical Regulations — Croatia’s Road to EU Membership”, EMEA i ALMP, Split, 2-3.
travnja 2007.

,Mini simpozij o generi¢kom lijeku“u organizaciji Agencije za lijekove i medicinske proizvode i Sekcije za farmaceutsku
regulativu u suradnji s regionalnim udruZenjima farmaceuta HFD, Rijeka, 27. studenoga 2006

,Seminar o odobravanju, prometu i nadzoru medicinskih proizvoda“ (u organizaciji Sekcije za farmaceutsku regulativu
Hrvatskog farmaceutskog drustva, Veleposlanstva Republike Francuske i Agencije za lijekove i medicinske proizvode), Split,
06. studenoga 2006.

Okrugli stol o kakvoCi lijekova u organizaciji Sekcije za farmaceutsku regulativu Hrvatskog Farmaceutskog Drustva i
Agencije za lijekove i medicinske proizvode organiziraju, Osijek, 19. i 20. lipnja 2006.

Seminar ,Periodicko izvieS¢e o neSkodljivosti lijeka (PSUR)“ (u organizaciji Sekcije za farmaceutsku regulativu Hrvatskog
farmaceutskog drustva i Agencije za lijekove i medicinske proizvode), TrakoS¢an, 25. travnja 2006.

Medunarodni simpozij ,EU Regulatory Environment* postsimpozijska ,Radionica iz farmakovigilancije za odgovorne osobe,
Opatija, 17.-19. 11.2005.
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7. Ostale struéne djelatnosti

Voditelj Sestomjeseénog Twinning Light projekta IPA/2007/IB/SO/01TL ,Jaanje strutnog kapaciteta u implementaciji
europskog zakonodavstva u Agenciji za lijekove i medicinske proizvode” financiranog od Europske komisike (2010-2011.)
Clan struéne radne grupe za predpristupne pregovore RH s europskom komisijom u poglavijima 1 (Sloboda kretanja roba), 7
(Pravo intelektualnog vlasnistva) i 20 (Industrijska politika i poduzetnistvo) (2006-2010.)

Predstavnik Republike Hrvatske u Farmaceutskom odboru Europske komisije (2007-2011.)

Predstavnik Republike Hrvatske u Odboru za lijekove i farmaceutsku skrb Vije¢a Europe

Predstavnik Republike Hrvatske u Odboru PC-ISP Vije¢a Europe za izradu Konvencije o krivotvorenim proizvodima za
zdravstvo ((Ad Hoc Committee on Counterfeiting of Medical Products and Similar Crimes Involving Threats to Public
Health/PC-ISP), (2009.)

Clan Stozera Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi za borbu protiv pandemijske gripe, (2009-2010.)

Obavljao recenzije u Casopisima Pharmaca, Farmaceutski glasnik i Arhiv za higijenu rada i toksikologiju

Recenzent ,Virtualnog priruénika iz farmakologije”, urednika D. Moduna i L. Bach-Rojecky, Medicinski fakultet Sveucilista u
Splitu, 2013.

Obavljao recenzije dvaju znanstvenih projekata MZOS-a

Clan podupiratelj Zaklade Sveugilista u Rijeci

Clan Skolskog odbora osnovne $kole ,Markusevec', Zagreb (2009.-2011.)

Clan Upravnog odbora Francuske alijanse Zagreb (2011.-2013.)

8. Nagrade i priznanja

Diploma Hrvatskog farmaceutskog drustva za viSegodisnji predan rad u struci (2009.)
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