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Uvod

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 02.oktobra 2008.godine (,,Sluzbeni list CG* br.
62/08).

Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o ljekovima,
("Sluzbeni list CG", br. 18/2008) i Zakonom o0 izmjenama i dopunama zakona 0 medicinskim
sredstvima, ("Sluzbeni list CG", br. 53/2009 od 7.8.2009. godine).

Usvajanjem Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG* br 56/11) u decembru 2011., nastavljeno je
uskladivanje crnogorskog zakonodavstva na podrucju ljekova sa direktivama Evropske unije i
standardima zemalja EU i kojim su nadleznosti Agencije proSirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ljekova.

U skladu sa navedenim zakonima, Agencija za ljekove i medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatorno tijelo odnosno, stru¢no-naucna institucija sa nadleznostima u oblasti zastite
javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbjednih ljekova odgovarajuceg
kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole nacina proizvodnje i prometa,
farmakovigilance (pracenje nezeljenih dejstava i bezbjedne primjene ljekova), pracenje neispravnosti
u kvalitetu ljekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatorne kontrole tokom cijelog perioda
prisustva lijeka na trzistu, odnosno nad zivotnim ciklusom lijeka.

Skraceni naziv Agencije, u skladu sa Statutom, je CALIMS.
Organi Agencije su: Upravni odbor, Nadzorni odbor i direktor.

Sredstva za rad Agencije obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda i drugih izvora u skladu sa
Zakonom.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva, predvidjena ovim zakonima ima zadatke uporedive
sa zadacima agencija za ljekove koje postoje u zemljama EU.

Zadatak Agencije je da na visokostru¢an i odgovoran nacin poveca stepen funkcionisanja sistema
zdravstvene zaStite, posebno segmenta potroSnje 1 registracije ljekova, obezbjedivanjem
kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih ljekova, do nivoa standarda
zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog sistema osigura
oCuvanje zdravlja i poboljSanje kvaliteta Zivota ljudi.
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Nadleznosti

I U skladu sa Zakonom o ljekovima (“Sl. list CG” br. 56/11 i br. 06/13), Agencija je
nadlezna da:

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za lijek;

2) izdaje dozvole za proizvodnju ljekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u

humanoj medicini;

3) izdaje odobrenje za klini¢ka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlucuje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja ljekova,
evidentira klinicka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vr$i kontrolu sprovodenja
klinickih ispitivanja;

4) vrsi upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u

Registar homeopatskih ljekova;

5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem praé¢enja bezbjednosti ljekova
u prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klini¢ke prakse i

druge sertifikate, u skladu sa ovim Zakonom;

7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske
zdravstvene organizacije;

8) odobrava nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su
namijenjeni za nau¢na i medicinska istrazivanja, za dalju preradu ili za lije¢enje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa ovim Zakonom;

9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrze droge i psihotropne
supstance kao i farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);

10) ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potros$nji ljekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koriS¢enje ljekova;
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

14) vrsi klasifikaciju ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja
relevantnih pravila u vezi izdavanja ljekova;

15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;

16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima

u oblasti ljekova;

17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropske unije i propisima
1 smjernicama medunarodnih institucija;

18) daje stru¢no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
strucna misljenja iz svoje nadleznosti;

19) vrsi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;

20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i uniStavanjem otpada za sopstvene potrebe;

21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova, ljekova iz krvi i plazme

i radiofarmaceutskih ljekova;

22) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu
sa kriterijumima koje utvrduje Vlada;

23) vrsi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima
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11 U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (Sl. list RCG br. 79/04 i Sl.list CG 53/09 i
br. 40/11) Agencija je nadlezna da:

1) vrsi upis, brisanje 1 vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vrSe promet na veliko,uvoz i
izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;

2) vrsi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj
Gort;

3) daje saglasnost za pocetak klinickog ispitivanja i vr$i kontrolu sprovodenja klini¢kog
ispitivanja;

4) vodi sistem vigilance i pracenje medicinskih sredstava u prometu;

sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste upotrebe ili klasifikacije medicinskih sredstava,
1 daje druga stru¢na misljenja iz nadleznosti Agencije;

6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
Zakonom, daje miSljenje Akreditacionom tijelu Crne Gore;

7) obrazuje komisiju i utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;

8) saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;

9) vrsi druge poslove, u skladu sa Zakonom.

Rjesenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja potrebnih
uslova, licencirana za naucnoistrazivacku djelatnost u oblasti medicinskih nauka (“SLlist CG” br.
19/13). Rjesenjem Ministarstva nauke od 21.04.2017.godine izvr$eno je relicenciranje i proSirenje
licence i na interdisciplinarna istrazivanja. U skladu sa svojim strateskim opredjeljenjem, Agencija
¢e nastaviti da unapreduje svoje strucne i naucne potencijale sa ciljem uspjesSnog ostvarivanja svojih
nadleznosti.
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U cilju ispunjenja svih zadataka, u Agenciji je usvojena i Politika kvaliteta i sigurnosti
informacija kao dio Integrisanog menadzment Sistema upravljanja kvalitetom i sigurnosti
informacija za koji je Agencija i sertifikovana prema standardu 1SO 9001:2008 i ISO
27001:2013.

IZJAVA O POLITICI KVALITETA I SIGURNOSTI INFORMACIJA

Crnogorska Agencija za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS), je osnovana kao struéno-nauéna institucija sa
ciliem sprovodjenja regulative u oblasti ljekova i medicinskih sredstava.

Misija Agencije je da struénim i odgovornim radom obezbijedi da na farmaceutskom trzi§tu Crne Gore budu
prisutni kvalitetni, bezbjedni, efikasni i racionalno upotrijebljeni ljekovi i medicinska sredstva, te na taj na¢in
omoguci visok kvalitet zdravstvene zaStite pacijenata u ovoj oblasti zdravstvenog sistema.

Vazan segment misije Agencije je da u skladu sa principima Dobre regulatorne prakse (GRP) i intergrisanim
sistemom upravljanja kvalitetom i bezbjednos¢u informacija, kontinuirano unapreduje efikasnost, sigurnost i
transparentnost radnih procesa i na taj naéin osigura zadovoljstvo svojih klijenata.

Vizija Agencije je da bude etablirana kao visokoprofesionalna, struéna i nezavisna institucija i da kao takva bude
prepoznata od pacijenata, korisnika usluga, autoriteta i cksperata iz oblasti kontrole kvaliteta ljckova i
medicinskih sredstava i da obezbjedi visok nivo sigurnosti svih informacija sa kojima raspolaZe u toku svog
rada.

Ustanovljena Politika kvaliteta i sigurnosti informacija zasnovana je na savremeno orjentisanim principima sa
ciljem zadovoljavanja potreba, zahtjeva i otekivanja pacijenata i korisnika u oblastima:

izdavanja dozvola za stavijanje lijeka u promet,

izdavanja dozvola za uvoz-izvoz ljekova i izdavanje sertifikata i misijenja,

izdavanja dozvola za uvoz-izvoz i tranzit kontolisanih supstanci,

upisivanja u registar medicinskih sredstava,

odobravanja klinickih ispitivanja ljekova u humanoj i veterinarskoj medicini,

pracenja nezelfenih dejstava ljekova i medicinskih sredstava kroz sistem vigilance,

pracenja potrosnje i odredivanja maksimalnih cijena ljekova.

Realizacija ciljeva Politike kvaliteta i sigurnosti informacija podrazumijeva primjenu sljedeéih principa:

Kontinuirano povecavanje kvaliteta i efikasnosti radnih procesa u skladu sa GRP

Sprovodjenje kontinuirane edukacije zaposlenih u struénim i nauénim oblastima

Dosljedno pracenje i primjena regulative iz oblasti ljekova i medicinskih sredstava EU

Implementacija i unapredivanje sistema kvaliteta i sigurnosti informacija u saradnji sa Korisnicima,
isporuc¢iocima i spoljnim ekspertima

Pracenje i implementacija tehnoloskih inovacija

Upravljanje rizicima kako bi se obezbjedila sigurnost informacija

Zastitu informacija od neovlaséenog pristupa,

8. Odrzavanje povjerljivosti informacija

it S

Nt

Najbolji natin da se sve prethodno navedeno realizuje jeste implementacija i odrzavanje integrisanog sistema
upravljanja kvalitetom i sigurnosti informacija prema zahtjevima standarda ISO 9001 i ISO 27001.

NaSa obaveza je da na svim nivoima i svojim radnim mjestima aktivno radimo na promovisanju, razvijanju i
unapredjivanju politike kvaliteta i vrijednosti Agencije, $to podrazumijeva:

Redovno pracenje svih performansi procesa,

Kontinuirano povecéanje efikasnosti i efektivnosti rada,

Redovno preispitivanje i evaluacija sistema kvaliteta.

Preispitivanje plana tretmana rizika

U ostvarivanju postavijenih ciljeva ocekujem podriku i maksimalno zalaganje svih zaposlenih.

Direktor Agencije za ljekove i medicinska
Podgorica, 01.08.2013. godine sredstya Ginte'Gore ” ||

SEY ') o ot
dr Milorad Drljevic |/
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Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi

[ UPRAVNI ODBOR }
ZAMJENIK DIREKTORA }

)

STRUCN!§AVJETNIK ZAODNOSE SA
JAVNOSCU | ZAMEDUNARCDNU
SARADNJU

[ | 1

[SEKTOR ZAOPSTE | FINANSIISKE POSLOVE) ( SEKTOR ZA INFORMATIKU | KVALTET )

| |

ODJELIENJE ZA PRAVNE, KADROVSKE | .
ADMINISTRATIVNO-TEHNICKE POSLOVS MERDCEROBECERE MR RVALTETR

EEKTOR ZA LJEKOVE | MEDICINSKA SRE! NTVH

ODSJEK ZA LIEKOVE ZA
UPOTREBU U HUMANOJ
MEDICINI

ODJEUENJEZA IZDAVANJE DOZVOLAZA
STAVLUANJE LUEKA U PROMET
ODJEUENJEZA IZDAVANJE DOZVOLAZA
UVOZ/ZVOZ, SERTIFIKATA | MISLIENJA

UVOZ, ZVOZ | TRANZIT OPOINIH DROGA
PHIHOTROPNIH SUPSTANCI

ODJEUENJEZA MEDICINSKA SREDSTVA

ODSJEK ZA LIEKOVE ZA
UPOTREBU U
VETERINARSKOJ MEDICINI

ODJEUENJEZA KUNICKA ISPITIVANJA

LIEKOVA ZA UPOTREBU U HUMANOJ | ( KOMISIIA )
VETERINARSHOL MEDIINI - Komisija za stavljanje humanih ljekova u promet
R RS - Komisija za stavljanje veterinarskih ljekova u promet
- Komisija za bezbjednost
ODJELIENJE ZA ODREDIVANIE - Komisija za klini¢ka ispitivanja
MAKSIMALNIH CUENA | PRACENJE \ J
POTROSNJE LIEKOVA
( EKSPERTI h
ODJELIENJEZA KONTROLU KVALTETA
LIEKOVA ZA UPOTREBU U HUMANOJ |
VETERINARSKOJ MEDICINI Lista od preko 300 odobrenih eksperata iz Crne Gore i regiona

Tokom 2018 nije bilo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. Broj zaposlenih u
Agenciji na kraju 2018 godine je 35 i 6 zaposlenih preko Agencije za zaposljavanje na probnom
radu $to je u skladu sa planom za izgradnju institucionalnih kapaciteta koji su potrebni za
optimalno funkcionisanje Agencije a koji su predvideni Planom Pristupanja Crne Gore EU
(PPCQG).

U toku 2018 godine jednoj zaposlenoj je prestao radni odnos.

Tokom 2018. 7 zaposlenih je zapod&elo/nastavilo zapocete doktorske studije u oblasti medicine i
farmacije.

U toku 2018 godine odrzane su 4 sjednice Upravnog odbora Agencije.
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U cilju ostavarivanja zadataka iz nadleznosti predvidenih Zakonima, tokom 2018. godine
realizovane su aktivnosti u sljede¢im oblastima:

Zakonodavstvo

U toku 2018, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava koji je bio usmjernen prevashodno na pripremu predloga novog Zakona o ljekovima i
predloga Zakona o medicinskim sredstvima za slanje Evropskoj Komisiji, ¢ije pozitivno misljenje je
preduslov za usvajanje ovih zakona. Nakon §to su pripremili predloge ovih zakona, zaposleni
Agencije su takode pripremili i pratece Tabele uskladenosti koje zahtijeva Evropska Komisija da bi
otpoCela pregled usaglaSenosti predloga zakona sa EU pravnom tekovinom u ovm oblastima.
Priprema tabela koje su morale biti dostavljene uz predloge zakona, zahtijevala je znacajno vrijeme
jer se radi 0 obimnim propisima EU koje je bilo potrebno transponovati u crnogorske propise. Tokom
2018. stigli su i prvi komentari Evropske Komisije na poslate predloge zakona i predstavnici Agencije
su na ove komentare pripremili odgovore i shodno istima izvrsili i odredene izmjene/dopune u
predlogu teksta zakona o ljekovima. Zakon o medicinskim sredstvima je krajem 2018. dobio
pozitivno misljenje Evropske Komisije 1 upucen je u Skupstinu na usvajanje,

Tokom 2018. godine revidiran je Pravilnik Ljekarske Komore Crne Gore kojim se regulise
kontinuiirana edukacija 1 nacin vrednovanja svih oblika stru¢nog usavrSavanja ljekara.
Prijavljivanje nezeljenih dejstva ljekova predstavlja oblik stru¢nog usavrSavanja i edukacije i
svaka prijava nezeljenog dejstva, koju na adresu CALIMS proslijedi doktor medicine se boduje
sa 2 boda. Krajem 2018. godine Komisija za kontinuiranu edukaciju Farmaceutske komore je
zapocela rad na promjenama postoje¢eg Pravilnika kojim se reguliSe kontinuirana edukacija i
nacin vrednovanja svih oblika stru¢nog usavrSavanja farmaceuta. Povecanjem broja bodova za
prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova kao vida stru¢nog usavrSavanja dodatno se stimuliSu
zdravstveni radnici na prijavljivanje neZeljenih dejstava i1 aktivno ucesce u sistemu zajednickog
nadzora nad bezbjednom primjenom ljekova u Crnoj Gori.

Tokom 2018. revidirano je vise uputstava za klijente koje Agencija publikuje na svom web
portalu (iz oblasti medicinskih sredstava, prometa na veliko ljekovima, uvoza veterinarskih
ljekova). Redovnim azuriranjem svojih uputstava, Agencija obezbjeduje klijentima potpunu
transparentnost svog rada i ustedu njihovog vremena jer za svaki od zahtjeva koji se predaje
Agenciji imaju precizna, tehnic¢ka uputstva kako da pripreme i predaju zahtjeve.

Primjenom novog Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni list CG" br. 056/14, 020/15, 040/16
i 037/17), nastavljeno je uskladjivanje rjeSenja iz nadleznosti Agencije sa novim Zakonom o
upravnom postupku.

Tokom 2018. odgovoreno je na 5 zahtjeva za slobodan pristup informacijama

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevi¢a 64a
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Informacioni sistem, web sajt i tehnicki sistemi

2018. godina je protekla u aktivnostima koja su okrenuta odrzavanju i kontinuiranom
unapredenju informacionog sistema te povecanju dostupnosti i stabilnosti rada informaticke
opreme i servisa CALIMS.

Svakodnevne aktivnosti koje su vrSene na odrzavanju postojeceg informacionog sistema u
dijelu dostupnosti postojecih servisa i funkcionalnosti kao i u cilju njihove optimizacije su:

e rjeSavanje problema u radu sa informacionim sistemom
Kroz odrZavanje informacionog sistema evidentirano je ukupno 25 prijava koje su se
odnosile na smetnje i probleme u radu u informacionom sistemu i telefoniji koje su
uspjesno rjeSene.

e koordinacija aktivnosti sa partnerskom kompanijom za odrZavanje sistema
aplikacija i baza podataka informacionog sistema CALIMS i aktivno ucesce u
odrzavanju sistema

e komunikacija sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje u cilju odrzavanja i
otklanjanja eventualnih problema sa komunikacionim linkovima i uspostavljenim web
servisima odnosno aplikacijama koji se koriste:

— zasinhronizaciju baze ljekova

— prijave nezeljenih dejstava iz domova zdravlja, opstih bolnica, ZU Apoteke
Crne Gore “Montefarm”

— slanje poruka prema zdravstvenim radnicima u domovima zdravlja i opStim
bolnicama

e sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja dostupnosti informatickih
servisa koji se koriste u CALIMS (domen kontroleri, mejl, internet, ftp servis za
razmjenu, mrezno dostupni folderi, Stampa, skeniranje)

e sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja dostupnosti informatickih
servisa koji se koriste koje CALIMS pruza (portal, zasti¢eni dio portala, ftp servis)

e pruzanje podrske korisnicima zasti¢enog dijela portala i ftp servisa

e obukaipomo¢ kolegama u svakodnevnom kori§¢enju informacionog sistema kako na
nivou softverskih alata tako i na nivou hardvera

e staranje o sprovodenju backup procedura

e na web portalu su redovno azurirane sve stranice sa relevantnim podacima i
informacijama koje su pripremljene od kolega nadleznih za pojedine djelove portala, a
u toku godine je objavljeno ukupno 15 novosti opSteg karaktera i 18 novosti koje se
odnose na bezbjednu primjenu lijeka.

Osim navedenog, u svakodnevnom radu vrSene su aktivnosti na odrzavanju i unapredenju
dostupnosti svih komponenti sistema, preventivne provjere i neophodne rekonfiguracije, kao i
podrska korisnicima u cilju rjeSavanja problema u radu sa informatickim servisima.

Pored svakodnevnih poslova na odrZavanju informacionog sistema vrSeno je, samostalno i u
saradnji sa firmama specijalizovanim za pojedine tehnicke sisteme, i preventivno drzavanje
opreme i tehnickih sistema po usvojenom Planu preventivnog odrZavanja tehnickih sistema od
cega treba ista¢i odrzavanje:

e Sprinkler sistem za gaSenje pozara (dva puta u toku godine)

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevi¢a 64a
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Sistem za dojavu pozara INIM LOOP (dva puta u toku godine)
PP aparati (dva puta u toku godine)
Sistem za klimatizaciju i ventilaciju (jednom u toku godine)

IzvrSena je nabavka i zamjena baterija centralnog UPS-a (80kVA) ¢ime je omogucen
neometan rad uredaja koji su na njega prikljuceni (sva informati¢ka oprema) na duzi
period.

Pored toga, u toku 2018. godine su vrSene aktivnosti na unapredenju i razvoju postojeceg
informacionog sistema kako u dijelu dorade postoje¢ih funkcionalnosti i servisa tako 1 u dijelu
razvoja novih od ¢ega treba istaci rad na sljede¢im projektima/poslovima.

U prvom dijelu godine je zavrSena nadogradnja hardvera kod preostalih 10 korisnic¢kih
racunara zamjenom standardnih hard diskova sa rotacionom plo¢om sa SSD (Solid
State Disk) diskovima ¢ime je rad tih raCunara znatno ubrzan i stvoreni uslovi za
komforniji i produktivniji rad njihovih korisnika. Pored toga, obzirom da su svi ti
racunari stari viSe od 5 godina ugradnjom SSD diskova znatno je umanjen rizik od
gubitka podataka uslijed otkaza hard diska, a naroc¢ito ako se ima u vidu da su
ugradivani diskovi sa garantnim rokom od 3 godine.

Zamjenom diskova, izvrSena je reinstalacija korisnickih ra¢unara kojima nisu ugradeni
SSD diskovi ¢ime je u potpunosti unificiran set aplikacija odnosno aplikacija na
korisnickim racunarima §to je uvelike umanjilo probleme u radu korisnika i
administraciji racunara.

Pored navedenog, SSD diskovi su ugradeni 1 u odredene racunare/servere koje korisnici
ne koriste na svojim radnim mjestima (tri laptopa, FTP server, server IP centrale, server
za kontrolu pristupa i evidenciju radnog vremena, server za farmakopeju)

U aprilu je odvojena WiFi mreza za goste od mreZe koja ima pristup IS CALIMS.
U drugom kvartalu povecan je kapacitet na serveru za backup 1 offline backup.

Nabavljen je novi skener sa duplo veCom brzinom skeniranja od postojecih. Skener je
od istog proizvodaca kao i postojeci skeneri pa je na sva Cetiri racunara na kojima se
vr$i skeniranje izvrSena instalacija najnovijeg softvera za skeniranje i OCR ¢ime je
izvrSena univikacija interfejsa i poboljSan proces skeniranja.

Krajem godine nabavljena je licenca za pracenje preko sistema za kontrolu i pracenje
tehnickih sistema u IS Agencije, softver PRTG Network Monitor, za 500 parametara na
mreznim uredajima (dostupnost, zauzetost resursa, stanje uredaja...) ¢ime je
omoguceno pracenje viSe parametara uredaja na mrezi, a u skladu zahtjevima standarda
za upravljanje bezbjednos¢u informacija ISO/IEC 27001:2013.

Krajem godine nabavljen je i uspostavljen specijalizovani softver za pracenje izmjena
nad fajlovima na dijeljenim folderima Netwrix Auditor for File Servers sto je
doprinjelo boljem pracenju rada nad fajlovima nad dijeljenim folderima, a takode u

skladu sa zahtjevima standarda za upravljanje bezbjednos¢u informacija ISO/IEC
27001:2013.

Krajem godine je u saradnji sa Fondom za zdravstveno osiguranje i firmom zaduzenom
za implementaciju IS u specijalnim bolnicama poceo rad na uspostavljanju
funkcionalnosti prijave NDL od strane zdravstvenih radnika iz specijalnih bolnica, kao
i funkcinalnosti slanja bezbjednosnih poruka ka zdravstvenim radnicima u specijalnim
bolnicama od strane CALIMS.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevi¢a 64a

tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro racun: 520-3603-33

10/30



%

CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore

CALIMS je u saradnji sa Institutom za javno zdravlje (IJZ) unaprijedila postojeci sistem za
prijavljivanje nezeljenih dogadaja nakon imunizacije iz domova zdravlja. Zahvaljuju¢i veoma
korisnim sugestijama zdravstvenih radnika iz primarne zdravstvene zastite — korisnika postojece
forme 1 predanog rada predstavnika CALIMS 1 1JZ na njenom unapredenju, nova forma je
pustena u produkciju u septembru 2018. godine. Koris¢enje nove forme obezbjeduje jos veci broj
podataka na samoj prijavi, popunjenoj od zdravstvenih radnika i dodatno poboljsava kvalitet
procjene prijavljenih neZeljenih dogadaja i pracenje bezbjednosti vakcina, koje su u prometu u
Cmoj Gori. Unaprijedena forma za prijavu nezeljenih dogadaja nakon imunizacije je
predstavljena od strane CALIMS tokom
~ .. deset sastanaka kontinuirane
medicinske edukacije  zdravstvenih
radnika iz oblasti imunizacije, koju
, organizuje Z. Tokom 2018. godine
ol odrzano je ukupno deset sastanaka na
. kojima su ucesc¢e uzeli predstavnici svih
# Online prijava nezeljenog zdravstvenih ustanova koje su ukljucene
dejstva lijeka . . .. . .
u sprovodenje imunizacije u Crnoj Gori.
A opsimije... Kako prijavljivanje neZeljenih dejstava
putem  integralnog  informacionog
sistema zdravstva predstavlja najkomforniji nacin pl‘ljaVl_]lVEana nezeljenih dejstava na ljekove
za zdravstvene radnike, krajem 2018. pokrenuto je pitanje uspostavljanja ovog nacina
prijavljivanja od strane ljekara zaposlenih u specijalnim bolnicama. Rad na razvoju ove forme
od strane partnerske firme, na osnovu zahtjeva CALIMS zapocet je krajem 2018. godine i
nastavice se tokom 2018. godine.

Slika 1: Izgled forme za prijavu nezeljenog dogadaja nakon imunizacije (NDNI) u primarnoj
zdravstvenOJ zastltl

" Prijava

Postupak Urednik Upit Blok Slog Polie Upute
&= N ] Jlﬁfﬂ?@yaqppi NN
Prikazi: ™ Sve | Ovjerome rﬂmh " Dopuna u radu Dijagnoza Broj pr. Datum pr. Ti
1 [ &)~
JMBG ) ( ( .
Irae, ime rod, prezime|** *** MIRCETA ***** [ ( ( ‘ :
Vrsta prijave [ [ ( 2\
10 PRIJAVA NEZELJENOG DOGADAJA NAKON IMUNIZACIJE (NDNI) Braoj prijave|14 Status| {7 radu
Odabir vakcine|
Visina[132 cm Tezinal32.00 kg
Podaci o vakeini/rasty. Br.1 | Povisena temperatura 1 Da =
Podact o vakcixtfasty.Bin2 | Interval od momenta davanja vakeine do javljanja NDNI dasova
£ "‘d: P :: : 'Jrije.me t.rajm.ja NDNI dasova
e T Br.5 __| Nadin mjerenja temperature
Datem ispoljavanja NDNI _| Temperatura - vrijednost < |
Lokalui NDNT J Anafilaktifka reakeija (2 He
Opiti NDNT | Generalizovana untikarija 2 Ne
Produzate Mjere J Bronhospazam [2 He
Ostali vainii anamnesticki podaci § statu | Otoktica ili vrats 5 He
Eshod nefeljene reakeife i nzrocno posied, ] Pemzistentni pla¥ B Ne =
Izvjeitaji: & S| Brifi slog | Oviera: of | Ponitenje: 3¢| Dopuna: p | Brisanje:_£1
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Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleznosti Agencije

Izdavanje dozvola za stavljanje ljekova u promet — registracija ljekova za upotrebu u
humanoj i veterinarskoj medicine

U periodu 01.01.2018 - 31.12.2018. primljeno je 142 nova zahtjeva za izdavanje dozvole za
stavljanje ljekova za upotrebu u humanoj medicini u promet. Broj primljenih predmeta je na
pribliznom nivou iz 2017. godine (149 predmeta). I tokom 2018. godine vecina zahtjeva za
registraciju ljekova u Crnoj Gori predata je od strane kompanija koje su taj postupak registracije
ve¢ uradile u EU §to govori i o konstantnoj harmonizaciji nacionalnog postupka sa zahtjevima
za stavljanje u promet lijeka u EU.

Tokom 2018. godine je za 158 zahtjeva zavrSena procjena kompletnosti dokumentacije o ¢emu
je, u skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuca potvrda. U okviru ovih zahtjeva, pregledano je
117 ugovora, dopuna ugovora, izjava 0 povezanosti i dr.

Ukupno je 213 zahtjeva okon¢ano tokom 2018. godine:
— za 138 zahtjeva izdato je RjesSenje o dozvoli za stavljanje lijeka u promet

— za 6 zahtjeva je donesen Zakljucak o odbacivanju nepotpunog zahtjeva

— za 68 zahtjeva je donesen ZakljuCak o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od postupka
registracije lijeka. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju, klijenti su
uglavnom navodili komercijalne razloge (malo trziste, neuspjeh na tenderima ZU Montefarm
1 Fonda za zdravstveno osiguranje, promjene terapijskih protokola zbog ¢ega su neki preparati
postali opsolentni) ali su zahtjevi podnoseni 1 uslijed nemoguénosti da se ispune standardi u
pogledu kvaliteta/bezbjednosti/efikasnosti lijeka koje Agencija u postupku registracije trazi a
u skladu sa EU standardima u ovoj oblasti.

Tokom 2018. godine upuceno je ukupno 412 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za
registraciju lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i ¢lanova
Komisije za registraciju lijeka.

Tokom 2018. godine unaprijedene su i implementirane nove funkcionalnosti u DMS sistemu
(Docuument Menagement System) ¢ime je omoguceno da se nastavi sa postupcima obnove
dozvola za lijek i varijacija.

Tokom 2018. godine, Agenciji je podnijet 161 zahtjev za prenos dozvole na novog nosioca
dozvola nakon registracije lijeka. Svi primljeni predmeti su obradeni i izdata su odgovarajuca
Rjesenja.

U 2018. godini doneseno je 84 Rjesenja o prestanku vazenja dozvole za stavljanje lijeka u promet
po zahtjevu nosioca dozvole, iz komercijalnih razloga.
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Slika 2: Prikaz primljenih i obradenih zahtjeva za stavljanje lijeka u promet za period 2013 -
2018.
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Za sve ljekove za koje je izdato RjeSenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
ljekova Agencije. Ovaj eleketronski registar sadrzi podatke o lijeku (naziv, nezasti¢eno ime lijeka
(INN), ATC, farmaceutski oblik, jacinu lijeka proizvodaca, DDD konstantu...) koji su dostupni
Fondu zdravstvenog osiguranja, a preko njega i svim ustanovama zdravstvenog sistema koje su
sa Fondom zdravstvenog osiguranja povezane.

Registar ljekova Agencije je dostupan i pretraziv u elektronskom obliku na portalu Agencije. Uz

osnovne podatke o lijeku, na portalu Agencije se mogu nacéi i referentna dokumenta o lijeku koja

su odobrena u postupku registracije i ¢ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet:

— Sazetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen stru¢noj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima;

— Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koje je
usaglaseno sa tekstom SaZetka karakteristika lijeka

U 2018. godini pripremljen je i objavljen Registar ljekova u Crnoj Gori. Nacionalni registar
ljekova sadrzi podatke o ljekovima koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori,
zakljuc¢no sa 31.12.2017. god. U Registru je dat sazet prikaz indikacija i doziranja ljekova koji
imaju dozvolu za lijek a u posebnim poglavljima su dati podaci o primjeni ljekova u
periodu trudno¢e 1 dojenja, interakcijama ljekova, uticaju ljekova na vrijednosti
laboratorijskih parametara i druge vazne informacije.
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U 2018. godini, odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet je pripremilo 90
stru¢nih misljenja/dopisa klijentima Agencije.

Tokom 2018. godine vrSena je procjena kompletnosti dokumentacije za 20 podnijetih zahtjeva
za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih ljekova i za 6 zahtjeva je zavrSena
procjena kompletnosti dokumentacije o ¢emu je, u skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuca
potvrda. U okviru ovih zahtjeva, pregledano je 11 ugovora/dopuna ugovora.

Slozeni zahtjevi i obim dokumentacije koju je potrebno dostaviti uz zahtjev za dobijanje dozvole
za lijek, kao i nedovoljno iskustvo podnosioca zahtjeva u pripremi dokumentacije za dobijanje
dozvole za veterinarski lijek, imali su za posljedicu slanje 13 zahtjeva za dodatnom
dokumentacijom. U 2018. godini nije bilo podnijetih novih zahtjeva za dobijanje dozvole za
veterinarski lijek.

Uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet (interventni uvoz)

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini

U periodu od 01.01.2018. do 01.01.2019. godine izdato je ukupno 665 odobrenja za
nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet, a ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku 2018. godine
iznosi 397. Broj ljekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2017. godinu (542
ljekova) smanjen za 26.75% kako zbog povecanja broja registrovanih ljekova koji se uvoze na
osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (RjeSenja o registraciji), tako i zbog kontinuriane
analize opravdanosti interventnog uvoza neregistrovanih ljekova.

Tokom 2018. godine izdato je 86 dozvola za uvoz 17 imunoloskih ljekova koji imaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, a koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova i koji dobijaju saglasnost
za uvoz svake serije lijeka.

Tokom 2018. godine izdate su 2 dozvole za izvoz ljekova.

Ukupno je 13 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz ljekova.

Agencija je nastavila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
azuriranu bazu ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne koli¢ine, brojeve serija 1 cijene, ¢ime je proces
izdavanja dozvola za uvoz ljekova i tokom 2018. godine realizovan u veoma kratkim rokovima
(prosjecan rok rjeSavanja zahtjeva iznosio je 7 dana).

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini

U periodu od 01.01.2018. do 01.01.2019. godine, izdato je 76 odobrenja za nabavku/ uvoz
veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet. Ukupno je 6
veledrogerija podnosilo zahtjev za uvoz.

Odobrenje za uvoz u 2018. godini izdato je za 408 veterinarskih ljekova, ¢ime je obezbjedeno da
na trziStu budu prisutni veterinarski ljekovi iz svih neophodnih terapjskih grupa.

Posebna paznja posvecena je veterinarskim ljekovima koji posredno mogu uticati na hranu, ¢ime
se ujedno vodi racuna o zastiti zdravlja ljudi. Kod imunoloskih veterinarskih ljekova dodatno je
provjeravana laboratorijska kontrola svake serije uvezenog lijeka.

Podaci o ljekovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na web portalu Agencije,
zajedno sa podacima o odgovaraju¢im ciljnim vrstama Zivotinja i karenci.
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Radi povecéanja efikasnosti obrade zahtjeva za uvoz veterinarskih ljekova, pripremljeno je i
objavljeno na portalu CALIMS novo uputstvo “Potrebna dokumentacija za izdavanje odobrenja
za uvoz ljekova za upotrebu u veterinarstvu koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet i
uvoz/izvoz rizi¢nih ljekova”. Agencija je veledrogerijama redovno dostavljala azuriranu bazu
ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza u koju podnosioci
zahtjeva unose samo potrebne koli¢ine, brojeve serija i cijene, ¢ime je smanjena moguénost
greske u navodenju neophodnih podataka o ljekovima za koje je zahtjev za uvoz podnosen.

Uvoz/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga i ljekova koji sadrze prekursore)

U 2018. godini broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz kontrolisanih supstanci
iznosio je 212. Broj izdatih dozvola bio je 213. U informacioni sistem su unesSeni podaci o uvozu,
koji su realizovani na osnovu 220 izdatih dozvola. Odgovarajuée podatke o uvozu su dostavljali
Uprava carina i veledrogerije koje su vrsile uvoz.

Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za uvoz je smanjen za 16.76%, dok je broj izdatih
dozvola smanjen za 12.35%, u odnosu na 2017. godinu.

Nije bilo zahtjeva za izdavanje dozvole za izvoz kontrolisnih supstanci.

Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u
registar

U periodu od 01.01.2018. do 01.01.2019. godine, obraden je veliki broj primljenih zahtjeva koji
se odnose na upis, obnovu i izmjenu podatka u registru medcinskih sredstava koji Agencija vodi
u skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima. U prilog tome govori podatak da je tokom 2018.
obradeno i rijeSeno najviSe zahtjeva koji se odnose na Registar medicinskih sredstava (za ukupno
3236 medicinskih sredstava) od 2010. od kada je Agencija i pocela sa sprovodenjem ove
nadleznosti — slika 3 Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata rjeSenja o
upisu u registar, rjeSenja o obnovi/izmjeni, prikazan po godinama

U toku 2018. godine predato je ukupno 1619 razli¢itih zahtjeva koji se odnose na medicinska
sredstva, a obradeno je 1532 predmeta.

Broj novih medicinakih sredstava upisanih u registar je 2339, a za 897 sredstava je izvrSena
obnova i/ili izmjena rjeSenja o upisu medicinskog sredstva u registar.

Zbog potrebe sprovodenja postupka brisanja iz registra po sluzebnoj duznosti, uvedena je nova
funkcionalnost u informacionom sistemu - Brisanje iz registra, a u skladu sa zakonom utvrdenim
nadleznostima Agencije.

Tokom 2018. godine Agenciji je predato 96 zahtjeva za izdavanje stru¢nih misljenja, zahtjevi su
obradeni, a izdata su 93 stru¢na misljenja koja se odnose na razvrstavanje medicinskih sredstava.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevi¢a 64a
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Tabela 1: prikaz broj primljenih i rijeSenih zahtjeva za medicinska sredstva, po vrstama
. Broj zght!eva . Broj odbacenih Broj
Broj upucenih Broj . .
primljenih klijentima za pozitivnih zahtj_eva_/ odustalih
Vrsta zahtjeva ; S negativnih od
zahtjeva dopunu rjeSenja b hti
dokumentacije fesenja zantjeva
LGSl 577 316 277 70/1 30
sredstva u registar
lzmjena gesemja o |44 107 118 6/0 2
upisu u registar
Obnovaqesemaoy) 5, 162 195 23/0 3
upisu u registar
Brlsa_nje iz 1 / 1 / /
registra
Stru¢na misljenja 96 / 93 / /
Uvoz medicinskih
sredstava koja 729 / 713 / /
nisu upisana u
registar
Ukupno 1619 585 1397 99/1 35

Slika 3: Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata rjeSenja o upisu u registar,
rjeSenja o obnovi, izmjeni i obnovi uz izmjene, prikazan po godinama:
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Tokom 2018. godine primljeno je i obradeno 25 prijava o sprovedenim korektivnim mjerama
koje se odnose na bezbjednu upotrebu medicinskih sredstava (vigilanca medicinskih sredstava).

Zbog unapredenja obrade zahtjeva za upis u registar medicinskih sredstava, izvrSeno je i
azuriranje uputstava na portalu za naCin podnoSenja zahtjeva i dokumentacije za upis
medicinskog sredstva u registar, kao i nacin podnosenja zahtjeva i dokumentacije za upis u
registar stranih proizvodaca medicinskih sredstava. Tokom 2018. godine je azurirano na portalu
I uputstvo za potrebnu dokumentaciju za izdavanje stru¢nog miSljenja o razvrstavanju i
klasifikaciji medicinskih sredstava.

U 2018. godini upuceno je 17 zvani¢nih dopisa kao odgovor na upite raznih institucija.

Upis u registar stranih proizvodjaca medicinskih sredstava

Tokom 2018. godine izvrSen je upis/izmjena/dopuna 226 predmeta za upis u registar stranih
proizvodjaca medicinskih sredstava.

Izdavanje stru¢nih misljenja i sertifikata

Tokom 2018. godine izvrSen je nadzor nad 2 proizvodaca u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre proizvodacke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji ljekova za
upotrebu u humanoj medicini. Nakon izvrSenog nadzora i konstatovanja ispunjenosti uslova,
izdata su 2 GMP sertifikata.

U periodu od 01.01.2018. do 01.01.2019. je izdato 8 sertifikata za potrebe izvoza lijeka (CPP
sertifikat).

Izdato je 5 stru¢nih miSljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i 2 stru¢na
misljenja koja se odnose na uvoz ljekova.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo ljekovima i medicinskim
sredstvima

Agencija je tokom 2018. godine izdala:

- 7 izmjena/dopuna dozvola za promet na veliko ljekova;

- 4 izmjene/dopune dozvola za promet na veliko ljekova koji sadrze droge;

- 4 produZenja vaZenja dozvola za promet na veliko ljekova koji sadrze droge;

- 2 upisa u registar za promet na veliko medicinskim sredstvima;

- 6 izmjena/dopuna upisa u registar za promet na veliko medicinskim sredstvima;
- 10 upisa u registar za promet na malo medicinskim sredstvima;

- 3izmjene/dopune upisa u registar za promet na malo medicinskim sredstvima.

Agencija je za sve nove zahtjeve za izdavanje dozvola i produzenja vazenja dozvola za rad,
formirala komisije od zaposlenih u Agenciji, koje su izvrSile uvid u prostor, kadar i opremu i
zapisnicki konstatovale ispunjenost uslova za rad.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevi¢a 64a
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Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava

U 2018. godini dopunjena je 1 postojeca dozvola za proizvodnju ljekova za upotrebu u humanoj
medicini u dijelu koji se odnosi na spisak gotovih ljekova.

Klinic¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2018. godine primljeni su, stru¢no obradeni i rijeSeni sljede¢i zahtjevi koji se odnose na
klinicka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini:
- Odobeno je jedno klinicko ispitivanje lijeka
- Odobreno je 5 zahtjeva za sustinske izmjene i dopune u dokumentaciji za ranije zapoceta
klini¢ka ispitivanja
- Primljena su 3 zahtjeva za prijavu izmjena i dopuna klini¢kih ispitivanja, koje nisu
sustinske prirode.

Tokom 2018. nije bilo zahtjeva za evidentiranje neintervencijskih ispitivanja.

Primljena su 32 izvjeStaja podnosioca zahtjeva (zavrsni izvjestaj, SUSAR (Sestomjesecni
izvjestaji o ozbiljnim, neocekivanim nezeljenim dejstvima), godiS$nji izvjestaji, tromjesecni
izvjestaji 1 DSUR (izvjestaji o bezbjednosti lijeka koji se klinicki ispituje)).

Izdato je 6 dozvola za uvoz lijeka za potrebe klini¢kog ispitivanja.

Portal Agencije redovno se azurira u dijelu koji se odnosi na regulativu, nadleZnosti Agencije u
klinickim ispitivanjima, kao 1 registar klinickih ispitivanja.

Kao i prethodnih godina, predstavnik Odjeljenja za klinicka ispitivanja uestvovala je kao
predava¢ na Osmoj redovnoj konferenciji posvecenoj klinickim ispitivanjima pod nazivom
"Partnerstva u klinickim ispitivanjima", u organizaciji CRA akademije, koja je odrzana u
decembru 2018. u Beogradu. Odrzala je predavanje na temu: “Uticaj nove regulative EU na
regionalnu saradnju nacionalnih agencija za ljekove i medicinska sredstva”.

Farmakovigilanca

U toku 2017. godine CALIMS je primila ukupno 143 inicijalne prijave sumnji na nezeljena
dejstva ljekova i 81 follow up prijave (dodatne informacije o prijavljenom slucaju), koje su od
znacaja za kvalitet svake pojedinacne prijave i procjenu uzroc¢no-posljedi¢ne povezanosti izmedu
suspektnog lijeka i1 prijavljenih nezeljenih dejstava. U odnosu na prethodnu, 2017. godinu
zabiljezen je pad u broju proslijedenih prijava sumnji na nezeljena dejstva ljekova, od strane
zdravstvenih radnika i odgovornih osoba nosioca dozvole za lijek. Pad u broju prijavljenih
slucajeva nezeljenih dejstava je posebno evidentan za farmaceutske kompanije Sto ukazuje na
potrebu i obavezu unapredenja njihovog sistena farmakovigilance.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevi¢a 64a
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Slika 4: Ukupan broj prijava u nacionalnoj bazi podataka u periodu 2010-2017. godina

Jedan od kriterijuma za efikasan nacionalni sistem farmakovigilance, koji je ustanovila Svjetska
zdravstvena organizacija, je prosledivanje nacionalnim Agencijama za ljekove, vise od 200
prijava nezeljenih dejstava na milion stanovnika. Taj kriterijum je ispunjen i u prethodnoj, 2018.
godini (230 prijava na milion stanovnika), medutim aktivnijim uce$¢em zdravstvenih radnika i
prijavljivanjem svake sumnje na neZeljeno dejstvo lijeka CALIMS, bez obzira na ozbiljnost 1
ocekivanost istog, u skladu sa njthovom moralnom, profesionalnom i zakonskom obavezom, bi
doprinijelo daljem unapredenju sistema pracenja bezbjednosti primjene ljekova u Crnoj Gori.
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Slika 5: Broj prijava na milion stanovnika za period 2010-2018. godina

Prijave nezeljenih dejstava ljekova su tokom 2018. godine dostavljene CALIMS od strane
zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Prijave nezeljenih
reakcija iz neintervencijskih ispitivanja su proslijedene CALIMS od strane odgovorne osobe
sponzora ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama CALIMS, proslijedena
Kolaborativnom centru Svjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene
ljekova.

Svaka prijava nezeljenog dejstva lijeka je stru¢no obradena i procijenjena u CALIMS, o ¢emu je
zdravstveni radnik povratno obavijeSten, kroz odgovor izvjestacu, koji je prijavu proslijedio
CALIMS. Ovaj vid komunikacije CALIMS sa zdravstvenim radnicima, koji ukljucuje procjenu
slu¢aja, spram najnovijih saznanja o bezbjednosti i efikasnosti ljekova, pokazalo se, dodatno
motivise zdravstvenog radnika da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijavi CALIMS.

Tokom 2018. godine CALIMS je poslala ukupno 101 odgovor zdravstvenim radnicima, sa
kompletnom procjenom prijavljenih slucajeva i najnovijim informacijama od znaaja za
propisivanje ljekova, koji su u prijavi oznaceni kao suspektni. Istim povodom Agencija je uputila
142 pisma nosiocu dozvole za lijek, odnosno odgovornoj osobi proizvodaca lijeka.

CALIMS ¢e nastaviti sa kontinuiranim podsticanjem prijavljivanja sumnji na nezeljena dejstva
ljekova od strane zdravstvenih radnika i predstavnika proizvodaca ljekova. Prijavljivanje
nezeljenih dejstava i analiza prikupljenih podataka predstavlja znacajan segment racionalne
primjene ljekova i doprinosi zastiti javnog zdravlja kao 1 zdravlja svakog pacijenta koji lijek
primjenjuje.
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
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Nosioci dozvole za lijek su u toku 2018. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili ukupno
201 periodi¢ni izvjestaj o bezbjednosti, za ljekove koji su registrovani i 102 plana upravljanja
rizikom (RMP). Osim informisanja zdravstvenih radnika o novim Saznanjima vaznim za
bezbjednu primjenu ljekova, aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu CALIMS su sve vise
usmjerene ka proaktivnom djelovanju, sa ciljem njihove racionalne primjene, kao i minimizacije
rizika identifikovanih za pojedine ljekove. U tom smislu, kao dio dodatnih mjera koje se
sprovode sa ciljem minimizacije rizika koji prate primjenu odredenog lijeka, zdravstvenim
radnicima se u velikom broju slucajeva distribuiraju odgovaraju¢i edukativni materijali (brosure
za ljekare, broSure i podsjetnici za pacijente, upitnici, audio i video materijali....). Svrha
edukativnih materijala jeste da zdravstvenom radniku 1 pacijentu jasno ukazu na prepoznati rizik
vezan za primjenu nekog lijeka, kao 1 da pruze savjete o tome na koji nacin se dati rizik moze
svesti na najmanju mogucu mjeru.

Odjeljenje za farmakovigilancu, spram novih saznanja o bezbjednosti ljekova koji se nalaze u
prometu u Crnoj Gori 1 preporuka nadleznih evropskih tijela, u prvom redu Komiteta za
farmakovigilancu i ocjenu rizika (PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), pri
Evropskoj Agenciji za ljekove (EMA — European Medicines Agency) redovno azurira portal
Agencije u dijelu koji se odnosi na bezbjednosne informacije i dijelu koji se odnosi na pisma
zdravstvenim radnicima. U protekloj godini CALIMS je odobrila ukupno 18 pisama koji su
namijenjeni zdravstvenim radnicima, sa znac¢ajnim informacijama i preporukama za bezbjednost
primjenu ljekova, na koje su se pisma odnosila.

U dva navrata (mart, septembar), u skladu sa dinamikom azuriranja u zemljama Evropske unije,
azurirana je i lista medicinski znacajnih stanja (Important Medical Event Terms-IME List), koja
predstavlja smjernicu Evropske agencije za ljekove (EMA-European Medicines Agency) i koja
ima za cilj lakSu klasifikaciju, analizu i1 procjenu prikupljenih podataka o neZeljenim dejstvima
ljekova.

U 2018. godini pripremljen je detaljan izvjeStaj o prijavljenim neZeljenim dejstvima ljekova
tokom 2017. godine. IzvjeStaj, znafajno unaprijeden u pogledu sadrzaja 1 kriterijuma
izvjeStavanja je dostupan na portalu CALIMS. Izvjestaj je proslijeden zdravstvenim ustanovama
i odgovornim osobama za farmakovigilancu u farmaceutskim kompanijama.

CALIMS je proslijedila i spiskove relevantnim strukovnim udruzenjima sa podacima o ljekarima
1 farmaceutima, koji su prijavljivali neZeljena dejstva ljekova. Prijavljivanje neZeljenih dejstava
je prepoznato kao vid kontinuirane edukacije i boduje se od strane Ljekarske, Farmaceutske i
Stomatoloske komore.

Na Konferenciji “10 godina CALIMS u korak sa EU standardima — nauka i regulativa u
sluzbi zdravlja“ uprili¢enoj povodom obiljezavanja desetogodisnjice rada CALIMS, znacajan
dio programa Konferencije bio je posvecen farmakovigilanci. Pored sesije o farmakovigilanci na
kojoj su predavanja o sistemu farmakovigilance u svojim drzavama, odrzali predstavnici
Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva drzava regiona, odrZana je 1 panel diskusija koja je
okupila predstavnike svih znacajnih ucesnika u sistemu farmakovigilance: nadleznih Agencija,
farmaceutskih kompanija zdravstvenih radnika i medija. Prezentaciju, koja je ujedno bila i uvod
u panel diskusiju na temu "Ucesnici u sistemu farmakovigilance — razlicite perspektive, isti cilj",
odrzala je predstavnica Svjetske zdravstvene organizacije, pod ¢ijim je pokroviteljstvom
globalno pracenje bezbjednosti primjene ljekova.
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“10 godina CALIMS u korak sa EU standardima — nauka i regulativa u sluZbi zdravlja“

U novembru 2018. godine u Zenevi - sjedistu Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) svetano
1 radno obiljezena je pedesetogodiSnjica postojanja SZO Programa za globalno pracenje
bezbjednosti primjene ljekova. lako je Crna Gora jedna od najmladih punopravnih ¢lanica ovog
Programa, predstavnica CALIMS je pozvana da odrZzi prezentaciju u dijelu programa
"Pharmacovigilance success stories: the everyday miracle makers” na temu uspje$ne saradnje
CALIMS i IJZ u pracenju bezbjednosti primjene vakcina. CALIMS je u programu ovog veoma
znacajnog dogadaja bila prisutna i kroz poster prezentaciju na temu "10 years of
Pharmacovigilance in Montenegro — Education, Cooperation, Trust".

Major Milestones
in Global Health and
Pharmacovigilance

World Health
A\ rganization

"50 godina SZO Programa za globalno pracenje %
bezbjednosti primjene ljekova'

U 2018. godini predstavnica CALIMS je na poziv Agencije za ljekove i medicinska sredstva
Makedonije (MALMED), u okviru TAIEX podrske MALMED u transponovanju EU legislative
o farmakovigilanci u njihov nacionalni zakonodavni okvir, odrzala prezentaciju na temu razvoja
sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

Odjeljenje za farmakovigilancu CALIMS je u 2018. godini kandidovalo projekat koji se odnosi
na farmakovigilancu prema TAIEX (Technical Assistance and Information Exchange Instrument)
instrumentu Evropske komisije u podrsci zemljama kandidatima za ¢lanstvo u Evropskoj uniji.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
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Projekt na temu "Study visit on Conducting Pharmacovigilance Inspection” je pozitivno
ocijenjen i bice realizovan u 2019. godini.

Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su pripremili tekstove za objavljivanje u
Farmeceutskom biltenu, stru¢noj publikaciji Farmaceutske komore na sljedeée teme:

e Prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova — preduslov bezbjedne farmakoterapije
e Izvjestaj CALIMS o prijavama nezeljenih dejstava ljekova za 2017. godinu
e Pregled najznacajnijih regulatornih mjera koje je sprovela CALIMS u 2017. godini

Kontrola kvaliteta

Kontrola kvaliteta obuhvata kontrolu prije stavljanja lijeka u promet i nakon stavljanja lijeka u
promet:

Kontrola kvaliteta prije stavljanja lijeka u promet

- kontrola kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u postupku
registracije). Tokom 2018. godine, u okviru postupka registracije dostavljeni su i sertifikati
analize o izvrSenoj kontroli za sve ljekove za koje je dokumentacija proglasena potpunom
odnosno za koje je izdato RjeSenje o registraciji.

- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije ljekova koji su u kategoriji rizi€nih
ljekova: imunoloski ljekovi 1 ljekovi iz krvi ili plazme (proizvodac osim kontrole u sopstvenoj
laboratoriji, prilikom pusStanja lijeka u promet, mora da izvr§i ponovnu kontrolu u nekoj od
nezavisnih laboratorija (Nacionalnoj Kontrolnoj Laboratoriji Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije ili laboratoriji ¢lanici mreZe evropskih laboratorija Network of Official Medicines
Control Laboratories (OMCL). Svi ljekovi iz kategorije rizi¢nih ljekova koji su uvezeni u Crnu
Goru tokom 2018. godine, imali su dokaz o izvrSenoj ponovnoj kontroli svake serije lijeka u
nekoj od navedenih laboratorija.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

CALIMS je u toku 2018. godine u 7 navrata predlozila nadleznom odjeljenju Uprave za
inspekcijske poslove, povlacenje iz prometa odredenih ljekova ili pojedinih serija ljekova zbog
prijavljene sumnje odstupanja od standarda kvaliteta.

CALIMS je u toku 2018. godine u 7 slucajeva primila informaciju od strane nosilaca dozvole o
odstupanju od standarda kvaliteta lijeka. Odstupanje nije zahtijevalo povlacenje lijeka iz
prometa.

CALIMS je u toku 2018. godine prijavljeno 1 odstupanje od standarda kvaliteta od strane
pacijenta ali odstupanje nije zahtijevalo povlacenje lijeka iz prometa.

CALIMS tokom 2018. godine nije prijavljen nijedan sluc¢aj sumnje na falsifikovanje lijeka na
teritoriji Crne Gore.
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Stru¢no-savjetodavne komisije i ekspertske procjene

Tokom 2018. godine organizovano je 2 sjednice Komisije za stavljanje u promet ljekova za
upotrebu u humanoj medicini 1 2 sjednice Strucne radne grupe za evaluaciju zahtjeva za
registraciju lijeka, na kojima je ukupno razmotreno 132 zahtjeva za registraciju ljekova za
upotrebu u humanoj medicini.

U 2018. godini Agencija je anagazovala eksterne eksperte za sljedece poslove u okviru izdavanja

dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova:

— procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije: 4 eksterna eksperata, 18 izvjeStaja
za 39 predmeta

— procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije: 3 eksterna eksperta, 7 izvjeStaja za 12
predmeta.

Ekspertske procjene u CALIMS:

— procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 70 predmeta,
uradeno je 50 izvjestaja

— procjena farmakolosko-toksikoloske (pretklinicke) dokumentacije za 34 predmeta, uradeno je
22 izvjestaja,

— procjena klinicke dokumentacije za 35 predmeta, uradeno je 25 izvjestaja

— procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije za 11 predmeta, uradeno je 6 izvjestaja.

Tokom 2018. je odrzan kontinuitet u izradi izvjeStaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
od strane eksperata Agencije, u skladu sa brojem primljenih predmeta. Evaluirana je i
dokumentacija za 50 predmeta koji su dobili dozvolu za lijek u zemljama Evropske Unije,
centralizovanim postupkom, postupkom medusobnog priznavanja ili decentralizovanim
postupkom.

Slika 6: Prikaz broja ekspertskih izvjestaja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2014/2015/2016/2017/2018.
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U 2018. godini odrzane su dvije sjednice strucne radne grupe za procjenu nezeljenih reakcija
nakon imunizacije. Stru¢na grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuéi u vidu
znacaj multidisciplinarnog pristupa 1 ukljucivanja veceg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno slozenu i specifi¢nu problematiku procjenjivanja nezeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi struéne grupe su predstavanici CALIMS, Instituta za javno
zdravlje (1JZ) i zdravstvenih ustanova.

Integrisan menadZment sistem QMS i ISMS

U martu 2018. godine u saradnji sa kompanijom SGS Beograd izvrSena je obuka 15 zaposlenih
za interne provjerivace po ISO 9001:2015 1 ISO/IEC 27001:2013.

Kako bi se kontinuirano pratili procesi koji se odvijaju u Agenciji, sprovedeo je preispitivanje
sistema kvaliteta, interna provjera procesa u Agenciji po I1ISO 9001:2015 i ISO/IEC 27001:2013,
kao i interna provjera po MEST EN ISO/IEC 17020:2013, a detaljnom analizom dobijenih
rezultata Agencija se trudi da sagleda i otkloni sve probleme koji nastaju tokom rada i na osnovu
kojih je sprovedeno 4 korektivnin mjera. Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su, praceni i
preispitani ciljevi kvaliteta na nivou svih procesa u Agenciji. Preispitivanja su sprovedena uz
prisustvo svih rukovodilaca organizacionih jedinica.

Kao redovna aktivnost QMS izvrSeno je mjerenje zadovoljstva korisnika prema definisanoj
metodologiji. Rezultati analize govore da su korisnici u velikoj mjeri zadovoljni radom Agencije.
Kroz alate QMS ocjenjeni su svi strateski isporucioci. Iskustvo iz prethodne saradnje je bilo
osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i uspjeSnu saradnju sa svojim
isporuciocima 1 potrebno je takvu saradnju i o€uvati i stvarati dugorocne uzajamno korisne
odnose.

Rukovodstvo Agencije je pokazalo svoje strateSko opredeljenje kada je u pitanju standardizacija
poslovnih procesa i nastavila sa kontinuiranim unaprijedenjem sistema kvaliteta.

Krajem juna od strane sertifikacionog tijela SGS Beograd izvrSena je nadzorna provjera sistema
upravljanja kvalitetom po standardu ISO 9001:2015 1 sistema upravljanja bezbjednoséu
informacija. Nadzornom provjerom utvrdeno je da Agencija posluje u skladu sa zahtjevima ova
dva standarda 1 izdati sertifikati su produzeni.

U novembru 2018. godine od strane Akreditacionog tijela Crne Gore izvrSena je nadzorna
akreditaciona posjeta u kojoj je potvrdeno da Agencija posluje u skladu sa standardom MEST
EN ISO/IEC 17020:2013 ¢ime je akreditacija potvrdena.

U toku 2018. godine u okviru integrisanog sistema menadzmenta kvaliteta radilo se na
odrzavanju i unaprijedenju postojeceg sistema te su u tom smislu bile sprovedene aktivnosti koje
su se odnosile na preispitivanje 1 korekciju postoje¢e dokumentacije, izradu novih dokumenata,
sprovodenje internih provjera, anketiranje zaposlenih 1 klijenata kao i veliki broj obuka na polju
sistema kvaliteta.

Pored navedenog u cilju unapredenja rada Agencije u toku 2018. godine je uspostavljena saradnja
sa NVO Zeleno srce ,, Green Heart “ u cilju prikupljanja i recikliranja papira, a takode je i izvrSena
instalacija aplikacije i baze podataka uz restore podataka iz backupa u cilju provjere plana
kontinuiteta poslovanja.
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Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji ljekova

U toku 2018. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrosnji za 2017. godinu, u skladu sa
ve¢ ustanovljenom metodologijom pracenja potrosnje prema kiriterijumima SZO.

Za potrebe izvjeStavanja prema stru¢noj i opstoj javnosti, izvjeStaji se publikuju i mogu se
pronaci na portalu Agencije http://calims.me/

Zaizradu izvjestaja su koris¢eni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet ljekova
u 2017. godini u Crnoj Gori (1 drzavna i 18, od ukupno 27 privatnih veledrogerija). Prikazani su
i odvojeni podaci o bolnickoj i vanbolnickoj potrosnji ljekova.

Svi izvjestaji o potrosnji ljekova koji su bili u prometu, po INN-u i po ATC klasifikaciji su
iskazani brojem definisanih dnevnih doza na 1000 stanovnika na dan (DDD/1000/dan) i ukupnim
iznosom u eurima, prema veleprodajnim cijenama.

Za preracun DDD-a, kori$éena je metodologija WHO, a za izracun je kori§¢en broj stanovnika u
Crnoj Gori iz 2017. godine, prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku Crne Gore
(MONSTAT). Za izracunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2017. godini, takode prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku
Crne Gore (MONSTAT).

Na osnovu poslednjeg izvjestaja o potrosnji ljekova iz 2017. godine, i podataka o potrosnji
ljekova od 2013. godine, Agencija je uradila uporednu, detaljniju analizu potrosnje ljekova za
period 2013. — 2017. godine. Na osnovu ove analize je objavljena brosura “Potro$nja ljekova u
Crnoj Gori 2013. —2017.” koja se moze preuzeti sa portala Agencije u dijelu Publikacije.

Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori, kao i saradnja sa WHO Regional
Office for Europe/Division of Health Systems and Public Health, Kopenhagen, Danska. Takode,
kroz saradnju sa SZO, nastavljena je i saradnja sa Evropskom mrezom za pracenje potro$nje
antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network,
ESAC-Net). Kako je u toku 2013. godine Crna Gora pocela zajedno sa joS 12 zemalja koje nijesu
¢lanice EU da dostavlja izvjeStaje o potrosnji antibiotika SZO (WHO Regional Office for
Europe/Division of Health Systems and Public Health), tako je i 2018. godine Agencija dostavila
1zvjestaj za 2017. godinu.

S obzirom na znacaj antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao
globalnog problema, Agencija je nastavila da ukazuje na problem kroz svoje godiSnje
izvjestaje/analize kao 1 kroz aktivno uces¢e u Nacionalnoj interdisciplinarnoj komisiji za kontrolu
rezistencije na antibiotike (NIKRA).

Agencija je tokom 2018. godine aktivno ugestvovala na Cetvrtom Nacionalnom sastanku mreze
za nadzor nad rezistencijom na antimikrobne ljekove (CAESAR) u organizaciji Ministarstva
zdravlja i SZO, povodom podataka o potros$nji antibiotika. Predstavnik Agencije je odrzao
predavanje ,,Pregled stanja: upotreba antibiotika“

U toku 2018. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrosnji veterinarskih ljekova za 2017.
godinu. Za izradu izvjeStaja su koriS¢eni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
veterinarskih ljekova u 2017. godini u Crnoj Gori (6 veledrogerija).
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Na osnovu dostavljenih podataka o prometu veledrogerija, Agencija je obradila podatke o
ukupnoj potrosnji po ATCvet (anatomsko-terapijsko-hemijskoj veterinarskoj klasifikaciji)
ljekova izrazenoj ukupnim iznosom u eurima prema veleprodajnim cijenama.

Na portalu CALIMS pripremljena je nova stranica sa podacima o pradenju potroSnje
veterinarskih ljekova, i objavljeni su izvjestaji o potrosnji za 2016. i 2017. godinu.

Maksimalne cijene ljekova

Uredba o kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena ljekova ("SI. list Crne Gore", br.
44/15 od 07.08.2015, 65/15 od 20.11.2015), u skladu sa kojom Agencije utvrduje maksimalne
cijene, propisuje metodologiju medunarodnog poredenja cijena ljekova. Propisane su tri
referentne zemlje (Srbija, Hrvatska i Slovenija) ¢ije se prosje¢ne cijene ljekova na veliko koriste
za formiranje maksimalnih cijena ljekova u Crnoj Gori. Na osnovu svih kriterijuma koji su
propisani Uredbom, Agencija utvrduje maksimalne cijene ljekova na veliko za ljekove koji se
propisuju i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog osiguranja u Crnoj Gori. Maksimalne cijene
se utvrduju za ljekove koji se nalaze na Osnovnoj listi ljekova, kao 1 za ljekove koji se, u skladu
sa ¢lanom 4 Odluke o utvrdivanju liste ljekova (,,SI. list Crne Gore" br. 002/18 od 10.01.2018.),
odobravaju na osnovu misljenja konzilijuma doktora odgovarajucih specijalnosti Klinickog
centra Crne Gore i miSljenja Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore

Tokom 2017. godine referentne zemlje koje su propisane Uredbom su azurirale i objavile nove
cijene ljekova, tako da se stvorio preduslov za uskladivanje maksimalnih cijena ljekova u Crnoj
Gori. Nakon podnesenih zahtjeva za uskladivanje cijena, krajem 2017., Agencija je tokom 2018.
uskladila/formirala cijene za 732 lijeka.

Izvjestaj o formiranim/uskladenim maksimalnim cijenama ljekova se, od pocetka sprovodenja
Uredbe, 2015. godine, objavljuje na portalu Agencije u dijelu Ljekovi/Humani/Maksimalne
cijene ljekova, i redovno se azurira na osnovu zahtjeva za formiranje cijena novih ljekova koji
su dobili dozvolu za lijek ili uskladivanje postoje¢ih cijena usled promjena u referentnim
zemljama. U izvjestaju koji je dostupan javnosti, prikazana je poslednja aktuelna cijena za
odredeni lijek.

Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2018. je nastavljena redovna komunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleZnosti iz ove oblasti.

Ministarstvu zdravlja su poslati sljede¢i kvartalni izvjesStaji o uvezenoj koli¢ini ljekova koji
sadrze droge:

IV kvartal za 2017: 2 IzvjeStaja (za opojne droge 1 psihotropne supstance),

I kvartal 2018: 2 IzvjesStaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

IT kvartal 2018: 2 Izvjestaja (za opojne droge 1 psihotropne supstance),

III kvartal 2018: 2 IzvjesStaja (za opojne droge 1 psihotropne supstance).

Ministarstvu su dostavljena i:
- 3 godi$nja izvjeStaja o uvozu/ izvozu opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora za
2017. godinu,
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- 2 izvjestaja o procjeni koli¢ina opojnih droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2019.
godinu,

Od strane nadleznih institucija drzava iz kojih se izvoze kontrolisane supstance za Crnu Goru
primljeno je 15 izvoznih dozvola. Nakon provjere podataka o realiziciji uvoza, 14 ovih dozvola
je vraceno institucijama, sa odgovaraju¢im podacima. Na ovaj nacin je izvrSen jedan vid kontrole
uvoza/izvoza droga na medunarodnom nivou.

Aktivno se uCestvovalo na odrzavanju sistema za rano upozorenje na pojavu novih psihoaktivnih
supstanci (NPS) u Crnoj Gori, na nacin da su se Ministarstvu zdravlja dostavljale informacije iz
domena nadleznosti CALIMS za 26 supstanci o kojima smo dobijali obavjeStenje iz EU Sistema
0 pojavi novih psihoaktivnih supstanci (EU EWS).

Tokom 2017. nastavljena je saradnja sa Upravom za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne
poslove Ministarstva poljoprivrede i ruralnog razvoja, u cilju ocuvanja zdravlja zivotinja i ljudi,
i kvalitetne i bezbjedne primjene veterinarskih lijekova. Ova saradnja ogleda se u razmjeni
informacija o pravnim licima koja imaju dozvolu za promet na veliko veterinarskim ljekovima,
i podataka o veterinarskim ljekovima u prometu u Crnoj Gori, kao i komunikacija u vezi sa
zahtjevima za stavljanje u promet, odnosno uvoz veterinarskih ljekova, narocito vode¢i racuna o
rizicnim ljekovima - vakcinama cija je upotreba planirana Programom obaveznih mjera
zdravstvene zasStite zivotinja. Predstavnici Uprave su ¢lanovi Tima za pracenje i realizaciju
aktivnosti u suzbijanju prometa falsifikovanih ljekova.

U okviru TAIEX instrumenta Evropske Komisije za prenos ekspertize i tehnicke pomo¢i u
domenu evropske legislative, u periodu 17.12.2018-18.12.2018 u Agenciji je odrzana dvodnevna
edukacija na temu bioloskih ljekova za naprednu terapija. Edukaciju su vodili Prof. Dr Borut
Strukelj I Prof. Dr Matjaz Jeras, eksperti za bioloske ljekove i napredne terapije. Edukacija se
sastojala iz prenosa znanja i evropskih iskustava na temu nerutinski pripremljenih naprednih
terapija (¢lan 28 Regulative 1394/2007) koji tek treba prenijeti u crnogorsko zakonodavstvo,
nakon usvajanja novog Zakona o ljekovima koji ¢e dati osnov za donoSenje podzakonskog akta
kojim ¢e se urediti ova oblast. Eksperti su odrzali predavanja na temu opstih karakteristika i
definicija, kvaliteta, regulative, dobre proizvodacke prakse kao i nau¢nih aspekata ljekova za
napredne terapije.

15.11.2018. u Pragu (Ceska) je odrzan forum o regulativi ljekova i medicinskih sredstava (China
- CEECs Expert Forum on Regulation of Medicinal Products) koji je okupio predstavnike Kine
i vise zemelja centralne i isto¢ne evrope (Ceske, Slovacke, Madarske, Hrvatske, Letonije i Crne
Gore) u organizaciji Ministarstva zdravlja Republike Ceske, Centralne nacionalne administracije
za ljekove Kine i Drzavnog Instituta za kontrolu ljekova Ceske. Predstavnici iz razli¢itih zemalja
su kroz prezentacije prikazali regulatorne sisteme za odobravanje i nadzor na ljekovima i
medicinskim sredstvima. Agencija je dobila poziv da delegira svog predstavnika, koji je na ovom
forumu odrzao prezentaciju i dao pregled nadleznosti i aktivnosti Agencije u oblasti ljekova i
medicinksih sredstava (registracija, vigilanca, izdavanje dozvola pravnim licima za proizvodnju
1 promet, prac¢enje potrosnje, odredeivanje maksimalnih cijena ljekova...). Organizatori iz
Ministarstva zdravlja Republike Ceske su na zavretku skupa najavili da se planira da se ovakav
forum izmedu CEE zemalja i Kine odrzava jednom godi$nje.
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Javne nabavke

U skladu sa Zakonom o javnim nabavkama uradjen je novi Plan javnih nabavki i Pravilnici za
postupke nabavke malih vrijednosti i hitne postupke nabavke.
Tokom 2018. objavljeno je i realizovano:

- 3tendera otvorenim postupkom javne nabavke

- 19 postupaka nabavke male vrijednosti i

- 5 postupaka hitne nabavke.
Na portalu Agencije se moze nacée izvjestaj o javnim nabavkama za 2018. godinu a na portalu
Uprave za javne nabavke, na korisnickom nalogu Agencije za ljekove i medicinska sredstva se
mogu naci objavljena sva dokumenta u vezi sa tenderskim postupcima u skladu sa Zakonom o
javnim nabavkama.

Odobren je plan javnih nabavki za 2019. godinu.

Saradnja sa medijima

Prepoznajuéi vaznost otvorenosti poslovanja, Agencija aktivno komunicira sa javnostima, putem
raznih edukacija na kojima promovise koncepte racionalne primjene ljekova, upozorava na
njihove defekte kvaliteta i neZeljena dejstva, ali prvenstveno putem svog portala www.calims.me,
na kojem se redovno objavljuje veliki broj korisnih informacija iz djelokruga rada CALIMS, a
sve u cilju Sto transparentnijeg i sveobuhvatnijeg informisanja svih ucesnika u zdravstvenom
sistemul.

Isto tako, Agencija kontinuirano saraduje s medijima, ¢ijim predstavnicima Stoji na raspolaganju
za sve informacije koje se ticu njenih nadleznosti. Tokom 2018. godine odgovoreno je na 23
upita od strane medija, dok je tekst, odnosno prilog, o razli¢itim oblastima rada Agencije
objavljen ukupno 34 puta u novinama, na portalima, ili na TV i radio stanicama.

Dodatno, 11. oktobra je u prostorijama Agencije odrzana koferencija za medije tokom koje je, u
susret obiljezavanju jubileja, dat osvrt na protekli 10-godiSnji period i rezultate rada Agencije,
ali su i predstavljene i nedavno objavljene stru¢ne publikacije — Registar ljekova u Crnoj Gori
2017, kao i Studija o potrosnji ljekova za period 2013.-2017.

¥ w7

Edukacije/Uces¢e na struénim skupovima

26.03. — 27.03. - obuka za interne provjerivace, CALIMS, SGS, Beograd

26 — 27. mart ENOVA — European Network of Vaccine Adjuvants, 1st Adjuvant Workshop,
Lozana (1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu)

17 — 18. maj Uppsala Monitoring Centre 40th anniversary celebration, Upsala (1 zaposleni iz
odjeljenja za farmakovigilancu)

24.05. - 25.05. Training Session of the European Pharmacopoeia, Zagreb (2 zaposlena iz odsjeka
za ljekove za upotrebu u humanoj medicini);

Maj — Jun - On-line EU GCP Inspectors’ Basic Training Course, u organizaciji Evropske
agencije za ljekove. Polaganje je zavrSeno on-line 04. juna 2018. godine (1 zaposlena iz
odjeljenja za klinicka ispitivanja

11.06. — 15.06. - Sastanak u organizaciji SZO — Potro$nja antibiotika, Kopenhagen, Danska (1
zaposlena iz odeljenja za odredivanje maksimalnih cijena i pracenje potroSnje ljekova)
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31.08 - 01.09. Veterinarski dani 2018, Berane, u organizaciji Veterinarske komore, Ministarstva
poljoprivrede i ruralnog razvoja- Uprave za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove
(1 zaposleni iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet);

12.09 — 14.09. - kurs Zastita podataka i primjena GDPR, Podgorica, Institut za ljudska prava i
medjunarodne odnose (1 zaposleni iz odjeljenja za pravne poslove i 1 zaposleni iz sektora za
informatiku i kvalitet);

18.09. — 02.11. Ukupno 10 sastanaka KME na temu "Nadzor nad nezeljenim dogadajima nakon
imunizacije" u organizaciji Instituta za javno zdravlje. Predstavnici CALIMS ucestvovali kao
predavaci (2 zaposlena iz odjeljenja za farmakovigilancu);

04.10.-06.10. — Simpozijum Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije — “Od vizije do
prakse u regulativi lekova 1 medicinskih sredstava za humanu i veterinarsku primenu” (2
zaposlenih iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)

09.10.-11.10. - Kurs “Dobra klinicka praksa — inspekcija u klini¢kim ispitivanjima”, u
organizaciji Evropske agencije za ljekove i Njemacke agencije za ljekove (BFARM), Bon,
Njemacka (1 zaposlena iz odjeljenja za klinicka ispitivanja)

30.10. — 01.11. - Sastanak u organizaciji SZO (WHO European Centre for Primary Health Care
- Health Services Delivery Programme/ Division of Health Systems and Public Health), Almaty,
Kazahstan — Uloga primarne zdravstvene zastite u upotrebi ljekova i smanjenju antimikrobne
rezistencije (1 zaposlena iz odeljenja za odredivanje maksimalnih cijena i pracenje potro$nje
ljekova)

05.11. - 08.11. - WHO Programme 50th anniversary and Annual Meeting of Representatives of
National Pharmacovigilance Centres, Zeneva (1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu);
15.11. - Samit zemalja centralne i istoéne evrope i Kine, Prag, Ceska (1 zaposleni iz odjeljenja
za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet);

26.11. Konferencija u organizaciji HALMED-a -,,15 godina HALMED-a (retro)perspektiva“,
Zagreb (1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu i 1 zaposleni iz odsjeka za ljekove za
upotrebu u humanoj medicini);

29.11. - Obuka za Upravni postupak, u organizaciji Uprave za kadrove, predavaci sudije
Upravnog suda, pristuni svi zaposleni koji rade na upravnim postupcima;

13.12. - Osma redovna konferencija posvecena klinickim ispitivanjima pod nazivom "Partnerstva
u klini¢kim ispitivanjima", u organizaciji CRA akademije, Beograd (1 zaposlena iz odjeljenja za
klinicka ispitivanja);

17-18.12. TAIEX Expert Mission on Advanced Therapy Medicinal Products (18 zaposlenih iz
razli¢itih organizacionih jedinica Agencije).
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