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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 RCG* broj
62/08).

Agencija je osnovana u skladu sa Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima
(»»Sluzbeni list RCG” broj 18/08) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima (,,Sluzbeni list RCG” broj 53/09) koji ¢ine osnovu nove legislative u oblasti
farmaceutske djelatnosti. Razlog za njihovo donosSenje bila je potreba da se u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava na trzistu Crne Gore postave standardi zastite zdravlja koji odgovaraju
najvisim evropskim standardima, kao i da se u farmaceutskoj industriji i ostalim ucesnicima u
zdravstvenoj zastiti i prometu ljekova i medicinskih sredstava, omoguce bolji uslovi za razvoj,
napredak i konkurentnost.

Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG” broj 56/11) koji je stupio na snagu u decembru 2011.
godine, odredeno je da Agencija za lijekove i medicinska sredstva osnovana u skladu sa Zakonom
o lijekovima (,,Sluzbeni list RCG", broj 80/04 i ,,Sluzbeni list CG", br. 18/08 i 34/10) nastavlja sa
radom pod nazivom Agencija za ljekove i medicinska sredstva. Usvajanjem novog zakona o
ljekovima, izvrSena je i dalja harmonizacija sa propisima EU u oblasti ljekova.

Agencija je u skladu sa evropskom praksom osnovana kao nacionalno regulatorno tijelo koje kao
prioritetne zadatke ima zaStitu, promovisanje i unapredenje javnog zdravlja kroz cijeli opseg
nadleznosti u podrucju ljekova i medicinskih sredstava.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva, osnovana u skladu sa navedenim zakonima imala je
zadatke uporedive sa zadacima agencija za ljekove koje postoje u zemljama EU kako bi se na
visokostrucan i odgovoran nacin podigao stepen funkcionisanja sistema zdravstvene zastite
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i1 racionalno upotrijebljenih ljekova, do nivoa
standarda zemalja EU, i zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog sistema osiguralo o¢uvanje
zdravlja i poboljsanje kvaliteta zivota ljudi i zivotinja.

Tokom 2020. godine, stupio je na snagu novi Zakon o ljekovima (,,Sluzbeni list CG", broj 080/20)
kojim je predvideno da Agencija za ljekove i medicinska sredstva nastavlja sa radom pod nazivom
Institut za ljekove i medicinska sredstva, $to je uslovljeno potrebom transformacije Agencije u
nauc¢no istrazivacku instituciju koja ¢e kroz saradnju sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i
tehnolosko-tehni¢kih usmjerenja razvijati 1 razmjenjivati ekspertska znanja u cilju podizanja
kvaliteta, edukacije, nau¢nih istrazivanja, realizacije nau¢nog rada u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava. Cijene¢i ovu ¢injenicu propisano je da ¢e Institut za ljekove i medicinska sredstva biti
nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja, za naucne oblasti iz svoje djelatnosti, na osnovu
ugovora u skladu sa zakonom. Preduslovi za ovu transformaciju stvoreni su viSegodiSnjim
ulaganjima u kontinurane poslediplomske 1 stru¢ne edukacije zaposlenih, kao 1 u¢estvovanje u vise
naucnih projekata u prethodnom periodu. Regulatorne nadleznosti, odnosno povjereni poslovi
Instituta ostaju isti kao oni koje je obavljala Agencija, uz nekoliko novih koje su rezultat dodatnog
usaglasavanja sa EU acquis-om u ovoj oblasti koje je izvrSeno novim zakonom. U tom smislu, zbog
same transformacije u Institut, ne¢e do¢i do promjena koje bi uticale na trziste ljekova i medicinskih
sredstava niti na ucesnike u proizvodnji i prometu, izuzev onih izmjena koje je donio zakon a rezultat
su usaglaSavanja sa pravnom tekovinom EU zbog kojih je za pravna lica koja proizvode ljekove i
koja vrse promet ljekova predvideno da svoje poslovanje i aktivnost usklade sa novim zakonom i



propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona u roku od dvije godine od dana stupanja na snagu
zakona (12.08.2020. godine).

Skraceni naziv Institua bi¢e odreden u skladu sa novim Statutom koji ¢e biti usvojen u roku od 90
dana od dana stupanja na snagu novog zakona.

Organi Institua su: Upravni odbor, Stru¢no-naucni odbor i direktor.

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

NADLEZNOSTI

I U skladu sa Zakonom o ljekovima (’Sluzbeni list Crne Gore” broj 080/20) Institut je nadlezan da:

1) izdaje dozvole za lijek;

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

3) izdaje dozvolu za klinicka ispitivanja ljekova, izmjene i dopune dozvole, vrsi kontrolu
sprovodenja i prati bezbjednost lijeka koji se klinicki ispituje;

4) evidentira neintervencijska ispitivanja ljekova;

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

6) izdaje sertifikate o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klini¢ke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

7) izdaje sertifikat za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZO;

8) izdaje saglasnost za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek iz ¢lana 5 ovog zakona;

9) izdaje dozvole za droge i prekursore u skladu sa propisima koji ureduju ove oblasti;

10) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme;

11) wvrsi kontrolu kvaliteta lijeka u skladu sa zakonom,;

12) ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

13) wvrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji ljekova;

14) vodi registre propisane ovim zakonom;

15) wvrsi inspekeijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona;

16) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove 1 daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koriS¢enje
ljekova;

17) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u
oblasti ljekova;

18) ucestvuje u uskladivanju propisa iz oblasti ljekova sa propisima Evropske unije i propisima
1 smjernicama medunarodnih institucija;

19) daje strucno misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i druga stru¢na
miSljenja 1 strucne savjete iz svoje nadleznosti;

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

21) formira maksimalne cijene ljekova za humanu upotrebu, u skladu sa kriterijumima koje
utvrduje Vlada;

22) vrsi poslove u oblasti medicinskih sredstava u skladu sa posebnim zakonom;



23) obavlja edukativni i naucnoistrazivacki rad u saradnji sa fakultetima zdravstvenog
usmjerenja u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima
interdisciplinarnih istrazivanja; i

24) vrsi druge poslove u skladu sa zakonom.

Novim zakonom o ljekovima, pored nadleznosti koje su odredene prethodnim zakonskim
rjeSenjima, predvideno je da Institut vrsi i inspekcijski nadzor nad sprovodenjem zakona pa se po
prvi put u nacionalno zakonodavstvo u oblasti ljekova uvodi definicija farmaceutskog inspektora.
Prethodnim zakonskim rjeSenjima bilo je predvideno da poslove inspekcijskog nadzora u oblasti
proizvodnje i prometa na veliko ljekova obavlja zdravstveno sanitarna inspekcija, dok je Agencija
bila nadlezna za izdavanje sertifikata dobre proizvodacke prakse (GMP) i dobre distributivne praske
(GDP). Tokom postupku usaglaSavanja teksta novog zakona sa Evropskom Komisijom (u periodu
2018. i 2019. godine), neki od zahtjeva su se odnosili upravo na ¢injenicu da takav sistem provjere
1 nadzora nad proizvodacima 1 distributerima, kao i nadzor nad nosiocima dozvole za lijek u oblasti
farmakovigilance, ne obezbjeduje potpunu pravnu sigurnost na nacin kako to predvidaju evropske
direktive. Zahtjevi Evropske komisije bili su da se obezbijedi potpuna pravna sigurnost u primjeni
odredbi direktive odnosno da nadlezni organ koji sprovodi provjere ispunjenosti uslova iz dobrih
praksi, mora imati i ovlas¢enja da na osnovu nalaza sprovede i odgovarajuce regulatorne mjere.
Prema prethodnom Zakonu o ljekovima, Agencija za ljekove i medicinska sredstva izdavala je
neophodne dozvole za proizvodnju, promet ljekova i sertifikate o primjeni dobrih praksi na osnovu
smjernica koje vaze u Evropskoj uniji i podrazumijevaju ispunjenost uslova u pogledu prostora,
kadra, uvedenog sistema kvaliteta i opreme. Medutim, nije bila propisana moguénost da na osnovu
neispunjenosti uslova, Agencija za ljekove i medicinska sredstva moze da donese regulatorne mjere
(ukidanje dozvole za proizvodnju/promet, suspenziju dozvole, izricanje kaznenih mjera, ponovne
nenajavljene kontrole i sl.) §to je prema direktivama EU neophodno za funkcionalan sistem nadzora
i dosljednu pravnu sigurnost.

U skladu sa zahtjevima Evropske Komisije, a rukovodeni ¢injenicom da je odgovarajuci stru¢ni
kadar neophodan za obavljanje poslova inspekcijskog nadzora veé postojao u Agenciji za ljekove i
medicinska sredstva, koji se vise godina obucavao u ovim oblastima, ima iskustva u provjerama i
kontinuirano se edukuje na nacin koji predvida i zahtjeva Evropska Komisija, novim zakonom o
ljekovima je propisano da Institut za ljekove i medicinska sredstva (preko farmaceutskih inspektora)
vr$i nadleZnosti inspekcijskog nadzora u oblastima: Dobre Proizvodacke Prakse (GMP), Dobre
Distributivne Prakse (GDP), Dobre Klinicke Prake (GCP) i Dobre Prakse u farmakovigilanci
(GVP).

Il U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list Crne Gore" broj 024/19) Institut
je nadlezan da:

1) wvrsi upis, brisanje i 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
Gori;

3) daje saglasnost za pocetak klinickog ispitivanja i vrSi kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;

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

5) odlucuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opSte upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava i daje druga stru¢na misljenja iz nadleznosti Instituta;



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

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

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

9) wvrsi druge poslove, u skladu sa Zakonom.

111 U skladu sa Zakonom o sprjecavanju zloupotrebe droga (,,Sluzbeni list Crne Gore”, broj 28/11
i 35/13), Institut je nadlezan za:

1) izdavanje dozvola za proizvodnju i promet droga za medicinske i farmaceutske namjene

2) izdavanje dozvola za uvoz, izvoz ili tranzit droga pravnim licima koja imaju dozvolu za
proizvodnju i promet droga

3) izdavanje dozvola za promet preradevina maka i/ili konoplje koje se koriste za medicinske
ili farmaceutske namjene.

IV U skladu sa Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u
proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci (,,Sluzbeni list Crne Gore”, broj 83/09 i 40/11)
Institut je nadlezan za:

1) izdavanje dozvola za proizvodnju i promet prekursora prve kategorije koji predstavljaju
farmakoloski aktivne supstance koje se koriste za proizvodnju ljekova

2) izdavanje dozvola za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora prve Kkategorije Kkoji
predstavljaju farmakoloski aktivne supstance, pravnim licima koja imaju dozvolu za
proizvodnju i promet istih

3) predlaganje Spiska prekursora.

U cilju ostvarivanja zadataka iz nadleznosti predvidenih zakonima, u 2021. godini se predvida
realizacija aktivnosti u sljede¢im oblastima:



| NORMATIVNA DJELATNOST

Ljekovi

U avgustu 2020. godine objavljen je i stupio na snagu (12.08.2020. godine) novi Zakon o ljekovima
("Sluzbeni list CG", broj 080/20). Novi Zakon, usvojen je nakon skoro dvogodi$njeg usaglasavanja
teksta sa Evropskom komisijom ¢ije su sugestije implementirane u tekst zakona.

Zakon je nastao kao rezultat obaveze Crne Gore da potpuno uskladi nacionalno zakonodavstvo sa
evropskom regulativom kojom je uredena oblast ljekova, a prenoSenjem propisa Evropske unije u
nacionalno zakonodavstvo ucinjen je korak ka potpunoj harmonizaciji sa pravhom tekovinom
Evropske unije i1 uspostavljeni novi, visi standardi kako za pacijente, kao krajnje korisnike
zdravstvene zastite, tako 1 za drustvo u cjelini, odnosno farmaceutsku industriju idruge uc¢esnike u
proizvodnji i prometu ljekova.

Nakon usvajanja novog Zakona o ljekovima, u periodu 2021-2023. godine, planirana je priprema
predloga niza podzakonskih akata za sprovodenje novog zakona. To ¢e ukljuéivati izmjene i dopune
postojec¢ih 20-tak podzakonskih akata, ali i usvajanje nekih potpuno novih, za koje je osnov za
usvajanje prvi put predviden u novom zakonu, poput pravilnika o ljekovima za naprednu terapiju i
pravilnika kojim ¢e se urediti rad Etickog odbora za klinicka ispitivanja. Na ovaj nacin ¢e se
nacionalna legislativa u oblasti ljekova potpuno harmonizovati sa onom u EU, ¢ime se sti¢u uslovi
i za ispunjenje jednog od mjerila za zatvaranje pregovara¢akog poglavlja 1 — Sloboda kretanja roba
- preuzimanje i primjena pravne tekovine u oblasti humanih i veterinarskih ljekova.

Novim zakonom propisana su 34 pravna osnova za donosSenje podzakonskih propisa od strane
Ministarstva zdravlja i Ministarstva poljoprivrede, od ¢ega 3 imaju odlozenu primjenu, kao i 7
propisa koji ¢e se objavlivati na internet stranici Instituta/Ministarstva zdravlja/organa drzavne
uprave nadleznog za poslove veterinarstva, a koji predstavljaju prevod evropskih propisa.

Kao 1 u prethodnom periodu, predloge novih/izmjene dopune postojecih podzakonskih propisa Cije
je donoSenje u nadleznosti Ministarstva zdravlja a koje primjenjuje Institut, u narednom
dvogodisnjem periodu ¢e pripremiti zaposleni u Insitutu, u skladu sa svojom nadleznos$¢u koja se
odnosi na uskladivanje propisa iz oblasti ljekova sa propisima Evropske unije i propisima i
smjernicama drugih medunarodnih institucija i to:

- Pravilnik o uslovima, sadrzaju zahtjeva i postupku dobijanja dozvole za nerutinsku
proizvodnju ljekova za napredne terapije;

- Pravilnik o blizim uslovima i na¢inu upisa u Registar tradicionalnih biljnih ljekova;

- Pravilnik o blizim uslovima i na¢inu upisa u Registar homeopatskih ljekova;

- Pravilnik o blizim uslovima, Sadrzaju zahtjeva i dokumentaciji za izdavanje dozvole za
lijek, prenos, obnovu, kao i 0 sadrzaju dozvole za lijek;

- Pravilnik o blizim uslovima za klasifikaciju i dokumentaciji za izmjenu odnosno dopunu
dozvole za lijek;

- Pravilnik o blizem sadrzaju farmaceutskog ispitivanja lijeka;

- Pravilnik o blizem sadrzaju farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja lijeka;

- Pravilnik o blizim uslovima za sadrzaj zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka,
dokumentaciji za odobravanje sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka, odnosno
evidentiranje neintervencijskog ispitivanja.

- Pravilnik o blizim uslovima, na¢inu utvrdivanja ispunjenosti uslova i sadrzaju dozvole za
proizvodnju i uvoz lijeka koji se klini¢ki ispituje;



- Pravilnik o blizim uslovima, na¢inu utvrdivanja ispunjenosti uslova i sadrzaju dozvole za
proizvodnju ljekova;

- Pravilnik o blizim uslovima za uvoz aktivnih supstanci;

- Pravilnik o blizim uslovima, sadrzaju obrasca i sadrzaju dozvole za proizvodnju, GMP
sertifikata i izvjestaja o primjeni smjernica Dobre proizvodacke prakse;

- Pravilnik o obliku, sadrzaju, periodu za koji se dostavlja i na¢inu dostavljanja izvjestaja o
potrosnji ljekova;

- Pravilnik o blizim uslovima za promet na veliko, sadrzaju dozvole za promet ljekova na
veliko, kao i nac¢inu utvrdivanja ispunjenosti uslova za promet ljekova na veliko;

- Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje saglasnosti za uvoz neregistrovanih ljekova;

- Pravilnik o blizim uslovima i na¢inu sprovodenja farmaceutskog ispitivanja lijeka, u cilju
kontrole kvaliteta;

- Pravilnik o nacinu prikupljanja podataka i na¢inu prijavljivanja i pracenja nezeljenih
dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini;

- Pravilnik o blizim uslovima i na¢inu oglasavanja ljekova;

- Pravilnik o sadrZaju i na¢inu obiljezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i
sadrzaju uputstva za lijek;

- Smyjernice Dobre proizvodacke prakse;

- Smjernice Dobre prakse u distribuciji ljekova za humanu upotrebu;

- Smjernice Dobre klinicke prakse za humane ljekove;

- Smjernice o prikupljanju, procjeni i izvjestavanju o nezeljenim dejstvima/dogadajima u toku
sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka.

Medicinska sredstva

Nakon usvajanja novog Zakona o medicinskim sredstvima u maju 2019. godine, zapoceta je
priprema predloga nekoliko podzakonskih akata ¢ije se usvajanje ocekuje tokom 2021. godine. To
su Pravilnik o razvrstavanju i upisu u registar medicinskih sredstava, Pravilnik o vigilanci
medicinskih sredstava, Pravilnik o obiljeZzavanju medicinskih sredstava, Pravilnik o oglaSavanju 1
Pravilnik o klinickim ispitivanjima medicinskih sredstava. Nacrti tekstova ovih podzakonskih akata,
pripremani su sa ekspertom za oblast medicinskih sredstava iz EU, u sklopu IPA projekta
Montenegro 16559 Technical Assistance for Alignment and Implementation of the EU Internal
Market Acquis.

Zakonom o medicinskim sredstvima propisan je 21 pravni osnov za donosenje podzakonskih
propisa.

Uzimajucéi u obzir rezultate projekta, kao 1 vazece propise Evropske unije, pripremljeni su i predlozi:

- Pravilnika o uvozu neregistrovanog medicinskog sredstva,

- Pravilnika o klinickom ispitivanju medicinskog sredstva,

- Pravilnika o obiljezavanju i sadrzaju uputstva, za upotrebu medicinskog sredstva,

- Pravilnika o oglasavanju medicinskih sredstava,

- Pravilnika o osnovnim zahtjevima za medicinska sredstva,

- Pravilnika o proizvodnji medicinskih sredstava,

- Pravilnika o prometu na malo u specijalizovanim, maloprodajnim objektima medicinskih
sredstava,

- Pravilnika o prometu na veliko medicinskih sredstava,

- Pravilnika o registraciji medicinskog sredstva,

- Pravilnika o obustavljanju i povlacenju, kao i o tehni¢koj procjeni medicinskog sredstva na
trzistu,



- Pravilnika o pracenju i vigilanci medicinskog sredstva na trzistu.

Il PROGRAM AKTIVNOSTI

1. Unapredenje performansi postupaka koji su u nadleznosti Instituta

Tokom 2020. godine, u skladu sa planom rada i nastavkom edukacije zaposlenih, odrzan je nivo
interne ekspertske evaluacije zahtjeva iz nadleznosti Instituta. U 2020. godini nastavljen je trend
skracenja rokova za registraciju ljekova u Institutu, prevenstveno za ljekove koji su prethodno
registrovani u EU a takav trend se ocekuje i u 2021. godini. Takode, tokom 2020. godine, postignuta
je dinamika rjeSavanja zahtjeva koji se odnose na registar medicinskih sredstava u skladu sa
rokovima predvidenim zakonom.

Tokom 2021. godine cilj je dalje povecanje efikasnosti u postupcima koje Institut vodi.
Harmonizacija regulative sa EU dovodi do povec¢anja kompleksnosti zadataka koje Institut obavlja
u skladu sa regulatornim, ali prevashodno naucno-stru¢nim zahtjevima. Kako bi se unaprijedila
efikasnot a istovremeno zadovoljili svi regulatorni i stru¢no-nauc¢ni zahtjevi u odlucivanju, potrebna
je kontinuirana edukacija zaposlenih u Institutu, kao i svih spoljnih eksperata.

Povecanje efikasnosti u prethodnom periodu ostvareno je zahvaljujuéi brojnim edukacijama, kako
eksternim, tako i sistemom kontinuiranih internih edukacija koje se dokumentuju u okviru sistema
kvaliteta Instituta.

Za dalje unapredenje procesa u Institutu, od izuzetne vaznosti je o¢ekivani projekat saradnje sa
nekom od Agencija zemalja ¢lanica EU - Twinning support to Agency for Medicines and Medical
Devices of Montenegro (IPA 2016), koji ¢e bitno doprijeniti jacanju ekspertskih kapaciteta
prevenstvno na podrucju ocjene kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti i inspekcijskog nadzora.

Kako bi se navedeno i ostvarilo, Institut ¢e nastaviti unapredenje svojih vodecih principa:

- Posvecenost promovisanju zdravlja ljudi 1 Zivotinja kroz nasu primarnu ulogu kojom se
obezbjeduje da svi proizvodi koje reguliSemo zadovoljavaju standarde, da su kvalitetni,
efikasni i bezbjedni;

- DonoSenje nezavisnih odluka i preporuka zasnovanih na nau¢nim dokazima, koristeci
najnovija naucna i stru¢na saznanja i internu i eksternu ekspertizu u oblastima naSeg rada;

- Ostvarenje komunikacijske uloge tako $to ¢e se zdravstvenim radnicima, pacijentima i
javnosti blagovremeno pruzati precizne informacije kako bi bolje razumijeli rizike 1 koristi
ljekova i medicinskih sredstava u prometu;

- Kontinuirano poboljSanje procesa i procedura u skladu sa standardima kvaliteta;

- PoStovanje visokih standarda profesionalnog i licnog integriteta;

- Otvorena 1 transparentna komunikacija sa svim naSim klijentima, partnerima i kolegama 1
uvazavanje njihovog doprinosa nasem radu;

- Promocija motivisanosti i kontinuiranog profesionalnog usavr$avanja svakog ¢lana Instituta
1 izgradivanje organizacije sa adekvatno obu¢enom i opremljenom radnom snagom koja je
sposobna da se suoci sa izazovima u buducnosti.

2. Stavljanje lijeka u promet

Izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (registracija lijeka) je proces koji podrazumijeva
nekoliko aktivnosti, od prijema i procjene kompletnosti zahtjeva, kroz ekspertsku procjenu
dokumentacije o proizvodnji, kontroli i ispitivanjima nekog lijeka do izdavanja dozvole za
stavljanje lijeka u promet. Ekspertska procjena lijeka je proces koji podrazumijeva farmaceutsko-
hemijsko-biolosku i laboratorijsku procjenu kvaliteta lijeka, procjenu pretklinicke dokumentacije o
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farmakolosko—toksikoloskim ispitivanjima (procjena bezbjednosti) i procjenu dokumentacije o
klinickim ispitivanjima lijeka (procjena efikasnosti).

Na pocetku rada Instituta (tada Agencije za ljekove 2008. godine), na trzistu Crne Gore nije bilo
registrovanih ljekova. Zahvaljuju¢i predanosti, posvecenosti, stru¢nosti i efikasnosti zaposlenih u
Institutu, do sada je registrovano preko 2300 ljekova. Time Institut doprinosi zastiti zdravlja
obezbjedujucéi kvalitetne, bezbjedne i efikasne ljekove u Crnoj Gori.

2500
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Slika 1: Broj izdatih dozvola za stavljanje lijeka u promet u periodu 2008-2020. godine

Za sve ljekove za koje je izdato RjeSenje o registraciji (dozvola za stavljanje lijeka u promet)
formiraju se podaci u elektronskom registru ljekova Instituta. Ovaj elektronski registar dostupan je
Fondu za zdravstveno osiguranje Crne Gore, a preko njega i svim ustanovama zdravstvenog sistema
koje su dio Integralnog informacionog sistema zdravstva koji se nalazi u Fondu za zdravstveno
osiguranje. Na ovaj nacin, uredeno je stanje baza podataka u ovim ustanovama (koje su ranije vodile
posebne, odvojene registre ljekova sa cCesto neaZzurnim 1 nepotpunim infromacijama) a
zdravstvenim radnicima koji propisuju i izdaju ljekove, dostupni su uvijek azurni podaci o
ljekovima koji se nalaze u prometu u Crnoj Gori

U toku 2020. godine trend predaje zahtjeva za izdavanje dozvola za stavljanje u promet humanih
ljekova, veéi je u odnosu na 2019. godinu, uprkos ¢injenici da je za vrijeme trajanja prvog talasa
epidemije Covid 19 prijem zahtjeva bio donekle redukovan. Od zahtjeva koji su podnijeti, veci broj
¢ine ljekovi koji su ve¢ dobili dozvolu za stavljanje u promet u zemljama EU za koje je i dinamika
izdavanja dozvola kraca, u skladu sa odredbama Zakona.

U 2021. godini se ocekuje odrzavanje postignute dinamike izdavanja rjesenja o registraciji u skladu
sa brojem primljenih zahtjeva.

Aktivnosti odjeljenja za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (dozvole za lijek) su sve
viSe usmjerene i na kontinuiranom pracenju promjena u kvalitetu, bezbjednosti i1 efikasnosti lijeka
sve dok se lijek nalazi u upotrebi (upravljanje tzv. “Zivotnim ciklusom lijeka”), kroz sistem izmjena
I dopuna dozvole, odnosno varijacija. Klasifikacija ove vrste zahtjeva poptuno je uskladeno sa onim
u EU S$to omogucava da se zivotni ciklus lijeka 1 u Institutu, prati na isti nacin kao i drugim
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regulatornim organima zemalja EU u kojima je lijek registrovan. Uz porast broja registrovanih
ljekova, raste i broj zahtjeva za varijacije izdatih dozvola pa je npr. u prvih 9 mjeseci 2020. godine
podnijeto 1174 zahtjeva dok je u 2019. bilo 909 zahtjeva. Tokom 2021. godine ocekuje se dalji rast
zahtjeva u dijelu variajcija dozvole za lijek, kao i dalje unaprjedenje u dinamici obrade ovih
zahtjeva i izdavanja odobrenja za izmjenu i dopunu dozvole i obnovu dozvole za lijek.

Ekspertska procjena dokumentacije o lijeku, se obavlja u skladu sa zakonskim i podzakonskim
propisima u Crnoj Gori, Evropskom farmakopejom kao i savremenim EU smjernicama. Stalna
dinamika razvoja EU regulative, uslovljava i stalno sprovodenje kontinuirane edukacije zaposlenih
u struénim 1 nau¢nim oblastima. U cilju jacanja internih ekspertskih kapaciteta Instituta, po¢etkom
2020. godine u okviru saradnje sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Republike Slovenije
(JAZMP), realizovana je radionica na temu evropskih procedura u okviru postupaka za izdavanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet.

U 2021. godini oc¢ekuje se pocetak realizacije projekta Twinning support to Agency for Medicines
and Medical Devices of Montenegro (IPA 2016), koji ¢e doprijeniti jacanju internih kapaciteta u
procjeni dokumentacije o farmaceutsko-hemijsko-bioloskom istpitivanju kvaliteta lijeka (procjena
kvaliteta), pretklinicke dokumentacije o farmakolosko—toksikoloSkim ispitivanjima (procjena
bezbjednosti) i dokumentacije o klinickim ispitivanjima lijeka (procjena efikasnosti), koja se
razmatra u svrhu izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet, odobrenja za izmjenu i dopunu
dozvole za lijek (varijacija) i obnove dozvole.

Tokom 2020. godine izdat je i znacajan broj stru¢nih misljenja iz djelokruga rada Odjeljenja za
izdavanje dozvole za lijek. Tokom 2021. godine, o¢ekuje se usvajanje pravnog akta kojim ¢e se
definisati postupak registracije prilikom stavljanja u promet dodatka ishrani i hrane za posebne
prehrambene potrebe u Upravi za bezbjednost hrane. Ovim aktom bic¢e predvideno da ¢e za
registraciju proizvoda kao dodatka ishrani. ukoliko takav proizvod sadrzi biljne sastojke ili djelove
biljaka, biti obavezno misljenje Instituta o razvrstavanju proizvoda, pa se u 2021. godini oc¢ekuje
dodatno povecan broj zahtjeva za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju takvih proizvoda.

Kao i svaregulatorna tijela u oblasti ljekova, Institut se kontinuitrano suocava sa velikim zahtjevima
farmaceutske industrije i javnosti za unapredenje transparentnosti u donosenju regulatornih odluka.
Transparentnost i otvorenost su vazni faktori za sticanje, odrzavanje i jacanje povjerenja svih
zainteresovanih strana zbog ¢ega Institut u kontinuitetu unapreduje ovaj segment svog poslovanja,
prvenstveno putem svog internet portala www.calims.me.

Tokom 2021. godine, izvrsice se dalje unaprjedenje portala Instituta potpuno novim sadrzajima za
fizicka lica kako bi na lak nacin dosli do svih informacija koje su u nadleznosti Instituta a za koje
su se gradani u prethodnom periodu interesovali putem upita zaposlenima.

Tokom postupka evaluacije i izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet, posebna paznja se
posvecuje komunikaciji i odrzavanju redovnih sastanaka sa klijentima Instituta — farmaceutskom
industrijom, a u vezi sa svim dopunskim informacijama koje su potrebne za procjenu odnosa
korist/rizik za stavljanje lijeka u promet i pracenje njegove bezbjedne upotrebe.

Vazan servis koji je veoma unaprijedio transparentnost rada je zasticeni portal koji je Institut razvio,
a koji omogucava klijentima da elektronski prate statuse svojih zahtjeva. Ovaj informaticki servis
je razvijen 2016. i 2017. godine i od tada se kontinuirano unapreduje, a putem njega aplikanti za
sve postupke koji su pokrenuli u Institutu mogu da prate status svojih zahtjeva kao i da preuzimaju
I relevantna dokumenta koja Institut izdaje u postupku (npr. zahtjevi, fakture, potvrde). Ovaj servis
je bio od posebnog znacaja tokom perioda strogih karantiskih mjera u pravom talasu pandemije i
omogucio je odrzanje kontinuiteta rada, uz znacajno manje dolazenje klijenata u prostorije Instituta.
Tokom 2021. godine oc¢ekuje se dalje unapredenje elektronskih servisa za klijente Instituta, sto ¢e
dodatno unaprijediti efikasnost poslovanja institucije.
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Osim svojih aktivnosti evaluacije i prac¢enja zivotnog ciklusa lijeka, Institut nastoji da razvije
transparentnu regulatornu praksu i pruzi bitne informacije o ljekovima zdravstvenim radnicima,
pacijentima i §iroj javnosti. Na javnom dijelu portala Instituta dostupan je elektronski registar
ljekova koji je raspoloziv za pretrazivanja svim zainteresovanim stranama — pacijentima,
zdravstvenim radnicima, farmaceutskoj industriji uz dostupnost referentnih dokumenta o ljekovima
- Sazetka karakteristika lijeka namijenjenog zdravstvenim radnicima i Uputstva za pacijenta. Ova
dokumenta za stru¢nu i opstu javnost predstavljaju izvor nezavisnih informacija o ljekovima i ¢ine
sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet, a rezultat su evaluacije svih eksperata i komisija
koji su ukljuceni u proces registracije jednog lijeka.

Vrlo vazan segment transparentnosti predstavlja i kontuinirana saradnja sa medijima. Tokom
2020. godine predstavnici Instituta su ostvarili vrlo dobru saradnju i sa pisanim i sa elektronskim
medijima u Crnoj Gori, kroz koju je i promovisana uloga Instituta i cijelog zdravstvenog sistema
sa posebnim akcentnom na situaciju izazvanu novim korona virusom. Tokom 2021. godine se
oc¢ekuje nastavak saradnje sa medijima u Crnoj Gori i prisustvo predstavnika medija na skupovima
koje Institut organizuje, odnosno na kojima ucestvuje.

Tokom 2021. godine azurirace se uputstva za klijente u odnosu na novi zakon o ljekovima i
postaviti redovni godisnji izvestaji iz djelokruga rada Instituta.

U skladu sa odredbama novog zakona o ljekovima, u 2021. godini ¢e se takode izvrsSiti
preispitivanje i azuriranje dokumenata Integrisanog sistema upravljanja kvalitetom u Institutu
(IMS) u dijelu koji se odnosi na dozvolu za stavljanje u promet ljekova.

Tokom 2020. godine intenzivno se radilo na unapredenju informacionog sistema Instituta koji se
odnosi na izdavanje dozvole za veterinarski lijek, kako bi se ispunili uslovi za izdavanje dozvola
za stavljanje u promet veterinarskih ljekova u Crnoj Gori. Izdavanje prvih dozvola za veterinarski
lijek ocekuje se do kraja 2020. godine. U 2021. godini planira se dalja obrada podnijetih zahtjeva i
izdavanje rjeSenja, odnosno dozvola za stavljanje u promet veterinarskih ljekova. U okviru projekta
Twinning support to Agency for Medicines and Medical Devices of Montenegro (IPA 2016)
planirana je obuka zaposlenih o primjeni propisa i smjernica Evropske unije iz oblasti veterinarskih
ljekova. Nakon izdavanja dozvola za stavljanje u promet, na portalu Instituta ¢e biti objavljen
spisak registrovanih veterinarskih ljekova.

Nastavice se komunikacija 1 odrzavanje sastanaka sa podnosiocima zahtjeva za dobijanje dozvole
za veterinarske ljekove, radi upoznavanja sa kompleksnim zahtjevima u fazi pripreme
dokumentacije za izdavanje dozvole za veterinarski lijek. Planira se upoznavanje podnosioca
zahtjeva sa novim odredbama zakona u dijelu koji se odnosi na zahtjeve za dobijanje dozvole za
stavljanje u promet veterinarskih ljekova i obaveze nosioca dozvole za veterinarski lijek, u skladu
sa novim zakonom.

Odluke o stavljanju lijeka u promet, koje se donose na osnovu izvesStaja internih eksperata
zaposlenih u Institutu, spoljnih eksperata i ¢lanova komsija Instituta, zasnivaju se na ¢vrstim
struénim i nau¢nim dokazima i kriterijjumima, u prvom redu smjernicama za evaluaciju kvaliteta,
bezbjednosti 1 efikasnostt EMA koje se koriste 1 u svim drZzavama ¢lanicama EU. U skladu sa
navedenim, Institut ¢e nastaviti da donosi odluke o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka koje
¢e biti zasnovane na relevantnim, dostupnim i pouzdanim nau¢nim informacijama i dokazima.

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

Kako tokom 2020. godine, tako i u 2021. godini, odredeni obim neregistrovanih ljekova bice
stavljen u promet kroz proceduru interventnog uvoza, koja uz ispunjavanje definisanih kriterijuma
kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova koji se uvoze, omogucava da na trzistu budu prisutni
ljekovi iz svih neophodnih terapijskih grupa.

Ocekuje se nastavak trenda smanjenja broja izdatih saglasnosti za nabavku/uvoz neregistrovanih
ljekova (za oko 5%) — slika 2, u skladu sa dobijanjem dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i

nastavak trenda smanjenja broja ljekova za koje se izdaje saglasnost za nabavku/uvoz (za oko 5%)
- slika 3.
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Slika 2: Ukupan broj odobrenja za nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet od 2013. do 2019. godine
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Slika 3: Ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenja za nabavku/uvoz od 2013. do 2019. godine

Akcenat ¢e biti stavljen na utvrdivanje opravdanosti interventnog uvoza ljekova, uzimajuéi u obzir
postojanje paralela koje su dobile dozvolu za stavljanje u promet, kao 1 misljenja ljekara specijalista
0 potrebi uvoza neregistrovanih ljekova, koji su na li¢énu odgovornost propisali ljekari koji sprovode
lijecenje za odredenog pacijenta/grupu pacijenata.

Planira se odrZavanje postojece transparentnosti rada, kako u smislu rokova za izdavanje
saglasnosti za uvoz neregistrovanog lijeka, tako i u pogledu procjene prilozene dokumentacije i
Kriterijuma za odobravanje uvoza ljekova. S tim u vezi planira se i aZuriranje postojeCeg uputstva
za klijente koje je dostupno na portalu Instituta.

Posebna paznja bi¢e posveéena imunoloskim ljekovima i ljekovima iz krvi i plazme za koje je
potrebna dozvola za uvoz, bez obzira da li je lijek dobio dozvolu za stavljanje lijeka u promet, gdje
¢e se i dalje zahtijevati sertifikati analize proizvodaca, kao i sertifikati kontrolne laboratorije ¢lanice
OMCL, odnosno nezavisnih nacionalnih kontrolnih laboratorija kako je predvideno legislativom,
kako u Crnoj Gori tako i u EU.

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini

Prilikom razmatranja zahtjeva za interventni uvoz veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, kao i u prethodnim godinama ¢e se voditi racuna da ljekovi ispunjavaju
definisane kriterijume kvaliteta, bezbjednosti 1 efikasnosti, $to se potvrduje dostavljanjem
odgovaraju¢e dokumentacije. Radi zaStite javnoga zdravlja, kod ljekova koji se primjenjuju na
zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane razmatrace se usaglasenost sa EU zahtjevima po
pitanju moguénosti upotrebe farmakoloski aktivnih supstanci kod pojedinih vrsta Zivotinja. Kod
imunoloskih veterinarskih ljekova i dalje ¢e se zahtijevati sertifikati analize proizvodaca i sertifikati
nezavisne kontrolne laboratorije za svaku seriju lijeka za koji se za uvoz zahtijeva.

Radi povecanja efikasnosti obrade zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova za upotrebu u
veterinarstvu koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet i uvoz/izvoz rizi¢nih ljekova,
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nastavice se komunikacija sa podnosiocima zahtjeva u vezi sa dokumentacijom koju je potrebno
dostaviti uz ove zahtjeve.

Tokom 2021. godine, ocekuje se smanjenje broja neregistrovanih veterinarskih ljekova za koje ¢e
biti izdata saglasnost za nabavku/uvoz ljekova, u skladu sa dinamikom izdavanja dozvola za
stavljanje veterinarskih ljekova u promet.

U planu je azuriranje postojeceg uputstava za klijente o potrebnoj dokumentaciji za izdavanje
saglasnosti za uvoz ljekova za upotrebu u veterinarstvu koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u
promet i uvoz/izvoz rizicnih ljekova, u odnosu na odredbe novog zakona o ljekovima.

Institut ¢e na svom portalu u 2021. godini objaviti i izvjeStaj o veterinarskim ljekovima za koje je
izdata dozvola za uvoz u 2020. godini, zajedno sa podacima o ciljnim vrstama Zivotinja i karenci
za ljekove koji se daju zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

4. Kontrola kvaliteta ljekova

Institut obezbjeduje da svi ljekovi odgovaraju propisanim standardima kvaliteta procjenom
dokumentacije o lijeku, laboratorijskom kontrolom kvaliteta i postupkom kontrole od strane
Instituta u skladu sa navedenom regulativom.

Kontrola kvaliteta lijeka se vrsi:

- ocjenom sertifikata o izvrSenoj kontroli kvaliteta lijeka (proizvodaca i/ili ovlas¢enih
laboratorija, a koji mora biti u skladu sa evropskom, ili drugim priznatim farmakopejama ili
provjerenim metodama analize) i/ili

- laboratorijskim ispitivanjem u ovlas¢enim laboratorijama.

Laboratorijsku kontrolu kvaliteta ljekova obavlja kontrolna laboratorija za farmaceutsko ispitivanje
ljekova, u skladu sa pravilima dobre kontrolne laboratorijske prakse. Laboratorijska kontrola
kvaliteta lijeka vrsi se u skladu sa evropskom, nacionalnom farmakopejom ili drugim priznatim
farmakopejama ili drugim validiranim metodama analize.

U skladu sa Zakonom, Institut moze osnovati sopstvenu kontrolnu laboratoriju ili moze ugovorom
povjeriti kontrolu kvaliteta ljekova drugoj laboratoriji u Crnoj Gori ili nacionalnoj laboratoriji za
kontrolu kvaliteta ljekova druge zemlje. Institut ne posjeduje sopstvenu laboratoriju za kontrolu
kvaliteta ve¢ koristi usluge Nacionalne kontrolne laboratorije Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS), kao i Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), po oshovu
potpisanih ugovora, odnosno protokola o saradnji. Institut, u skladu sa zakonom, takode prihvata
rezultate analize/sertifikate izdate od laboratorija koje su ¢lanice OMCL mreze evropskih
laboratorija (Official Medicines Control Laboratory Network).

I u 2021. godini vrSi¢e se kontrole ljekova metodom slucajnog uzorka iz prometa (apoteke,
veledrogerije, zdravstvene ustanove), kao i eventualno potrebne kontrole po prijavi i sumnji na
neispravnost ljekova na trzistu.

U skladu sa planom razvoja sopstvene laboratorije u sklopu objekta Instituta, do kraja 2020. godine
ocekuje se realizacija IPA Il projekta a u 2021. godini pocetak rada ove laboratorije.

5. Razvoj laboratorije za detekciju substandardnih i falsikovanih ljekova

U objektu Instituta obezbijeden je prostor za razvijanje specifi¢nih analitickih tehnika koje ¢e se
koristiti za redovnu kontrolu kvaliteta, za efikasni skrining i kontrolu u skladu sa najnovijim
smjernicama EU u borbi protiv falsifikovanih ljekova. Prostor je projektovan i opremljen za potrebe
instalacije predvidene opreme. Laboratorija ¢e biti opremljena visoko-specificnim i osjetljivim
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instrumentima za XRD - X-ray rendgen difrakciju i XRF - X-ray rendgen fluorescenciju koje sluze
za analizu koja se zasniva na primjeni rendgenskih zraka za strukturnu karakterizaciju materijala.
Nabavka opreme je kandidovana kroz IPA 11 (2014-2020) za oblast Slobodnog kretanja roba
(Poglavlje 1 u okviru kojeg se i nalazi acquis u oblasti ljekova i medicinskih sredstava), naziv
projekta je Alignment and Implementation of the EU Internal Market Acquis. Tehnicka
specifikacija, plan upravljanja rizikom za isporuku i instalaciju opreme kao i istrazivanje trzista za
potrebe tenderske procedure su zavrSeni tokom 2017. godine a tokom 2018. godine je po zahtjevu
EU delagacije uradeno ponovno istrazivanje trzista i plan upravaljanja rizikom za isporuku opreme.
Tender je, po zaklju¢enom ugovoru sa isporuc¢iocem, trebao da bude realizovan tokom 2019. godine
ali je zbog nesre¢enog slucja koji je ukljucivao vlasnika kompanije poniSten i ponovo raspisan
krajem 2019. godine. Izbor dobavljaca i potpisivanje ugovora sa novim isporuc¢iocem zavr$eno je u
junu 2020. godine i tada se pristupilo planiranju isporuke opreme, koje se oc¢ekuje do kraja 2020.
godine. Nakon toga, moraju se sprovesti procedure prijema i instalacije opreme, obuke korisnika a
zapoceti sa uvodenjem procedura za prijem i postupanje sa uzorcima za kontrolu. Definisanje svih
tehnickih i zahtjeva okruZenja je uradeno u saradnji sa Univerzitetom Crne Gore — Metalursko-
tehnoloskim fakultetom koji je uklju¢en u implementaciju projekta.

6. Unapredenje sistema farmakovigilance

Aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu su u kontinuitetu usmjerene na unapredenje pracenja
bezbjednosti primjene ljekova u Crnoj Gori. U tom smislu, u planu je dalje odrzavanje radionica i
sastanaka sa zdravstvenim radnicima na temu farmakovigilance, kao i unapredenje postojecih 1
uvodenje novih nacina prijavljivanja, kako bi proces prijavljivanja nezeljenih dejstava za
zdravstvene radnike i pacijente bio Sto jednostavniji i efikasniji. U zavisnosti od daljeg razvoja
epidemioloske situacije u Crnoj Gori a vezano za COVID19, prilagodavace se nacini edukacije
ucesnika u sistemu farmakovigilance (zdravstveni radnici 1 odgovorne osobe nosilaca dozvole za
lijek). Edukacija na temu farmakovigilance je otpocela poc¢etkom 2020. godine a prekinuta je usled
COVID 19 mjera, epidemioloske situacije i dodatnog optere¢enja zdravstvenih radnika u lijecenju
COVID19 pacijenata. Odjeljenje za farmakovigilancu Instituta je u septembru 2020. godine
nastavilo sa odrZavanjem stru¢nih sastanaka sa zdravstvenim radnicima. Sastanak sa ljekarima
Klinike za infektivne bolesti, koja zauzima centralno mjesto u lije€enju COVIDI19 pacijenata je
odrzan putem online platformi. Ovaj vid edukacije putem online platformi ¢e omoguéiti nastavak
edukativnih aktivnosti u farmakovigilanci, koje su najefikasniji metod unapredenja svijesti o
njenom znacaju za zdravlje ljudi. Teme ¢e pored standardnih tema o farmakovigilanci, kada je
primjenljivo, obuhvatiti i COVID19 teme.

Usvajanjem novog Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG", broj 080/20) pacijenti postaju novi
aktivni u€esnik u sistemu farmakovigilance. Naime, u skladu sa novim Zakonom o ljekovima
("Sluzbeni list CG", broj 080/20) pacijentima je omoguceno da direktno prijavljuju nezeljena
dejstva Institutu, bez neophodnosti medicinske potvrde slu¢aja. U planu je da se tokom 2021. godine
napravi Obrazac za prijavu nezeljenog dejstva lijeka od strane pacijenata, koji bi zajedno sa
smjernicama za pacijente o nafinu popunjavanja obrasca, obezbijedio dostavljanje kvalitetnih
prijava Institutu i sagledavanje bezbjednosnog profila lijeka iz perspektive pacijenta. Institut je u
saradnji sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom 2017. godine napravio odli¢nu platformu za
online prijavu nezeljenih dejstava. Ovu platformu pored zdravstvenih radnika sada mogu koristiti i
pacijenti.
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U 2021. godini Institut ¢e u saradnji sa partnerskom firmom
izvrSiti obuku ljekara u specijalnim bolnicama vezano za
razvijene funkcionalnosti slanja prijava nezeljenih dejstva iz ovih

Korisnizko ime ustanova 1 prosledivanje bezbjednosnih poruka od strane
Instituta prema specijalnim bolnicama, §to je preduslov pustanja
Lozinka u produkciju razvijenih funkcionalnosti. Edukacija ¢e se odrzati

online, ukoliko to epidemioloska situacija bude zahtijevala.

‘Brezovik E|

Risan
Dobrota

U planu je da se tokom 2021. godine zapocne sa aktivnostima na izradi aplikacije za prijavljivanje
nezeljenih dejstava od strane ljekara Klinickog Centra Crne Gore. Uce$¢e Instituta u ovim
aktivnostima je direktno uslovljeno dinamikom sprovodenja aktivnosti uvodenja informacionog
sistema u ovoj ustanovi, koje sprovodi Klini¢ki Centar Crne Gore u saradnji sa drugim institucijama.

UspjeSnom realizacijom planiranih aktivnosti oc¢ekuje se dalji porast broja i1 kvaliteta prijava
nezeljenih dejstava i kona¢no dalje unapredenje sistema farmakovigilance u Crnoj Gori. Sve prijave
¢e, u skladu sa obavezom Instituta, biti detaljno obradene po brojnim kriterijumima u godiSnjem
izvjestaju o nezeljenim dejstvima, koji se objavljuje na portalu Instituta i na taj nacin daje na uvid
stru¢noj 1 opStoj javnosti u Crnoj Gori. U 2021. godini bie objavljen izvjeStaj o nezeljenim
dejstvima ljekova koja su prijavljena Institutu tokom 2020 godine.

U 2021. godini nastavic¢e se sa praksom blagovremenog prosledivanja pisama od strane Instituta
prema relevantnim zdravstvenim radnicima, a vezano za bezbjednost ljekova koji su u prometu u
Crnoj Gori. Izvori informacija o bezbjednosti ljekova su pored prijava nezeljenih dejstava koje
Institut dobija od zdravstvenih radnika i1 zakljucci, odluke, misljenja koja se donose i usvajaju na
nivou zemalja EU, kroz rad Komiteta EMA (European Medicines Agency). Zaposleni u Odjeljenju
za farmakovigilancu Instituta ¢e i u 2021. godini redovno pratiti informacije na sajtovima EMA i
ostalih Agencija za ljekove koje su dio EU regulatorme mreze i razmatrati njithovu implementaciju
u Crnoj Gori, sve u cilju dostupnosti kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih ljekova pacijentima u Crnoj
Gori.

U planu je da se u 2021 godini zapocne sa aktivnostima pripreme za sprovodenje inspekcije u
farmakovigilanci nosioca dozvole za lijek. U pitanju je nova, izuzetno znac¢ajna nadleznost Instituta,
koja ¢e se u kontinuitetu sprovoditi u cilju provjere sistema farmakovigilance kod nosioca dozvole
za lijek, koji je u ime proizvodaca vrlo znacajan ucesnik u sistemu farmakovigilance.

Projekti u kojima ucestvuje Odjeljenje za farmakovigilancu
Ucesce Instituta u COST Projektu - CA16231 - European Network of Vaccine Adjuvants (ENOVA).

Misija ENOVA nau¢ne i tehnoloske mreze o adjuvansima u vakcinama — ““ European Network of

Vaccine Adjuvants” je angazovanje eksperata i zainteresovanih strana iz tri glavna

podrucja istrazivanja vakcina: infektivne bolesti ljudi, kancer i bolesti Zivotinja,

kako bi se na nabolji moguc¢i nacin istrazila upotreba adjuvanasa u vakcinama kao

jedan od kriti¢nih koraka u njihovom razvoju. ENOVA je zapocela sa aktivnostima u novembru

2017. godine. Crna Gora aktivno ucestvuje u ovoj mrezi kao ITC (Inclusiveness Target Country)

preko Instituta kao nadleZne institucije za kvalitet, bezbjednost i efikasnost ljekova, ukljucujuci 1

vakcine. U 2020. godini prekinute su aktivnosti na projektu, koje su se odnosile na odrzavanje

sastanaka, usled globalne pandemije COVID19. Nadamo se da ¢e se tokom 2021. godine aktivnosti

u okviru ovog projekta nastaviti. Predstavnici Instituta su aktivno ucestvovali u radnim grupama,

na radionicama, kratkotrajnim nau¢nim misijama i koordinaciji raznih aktivnosti u okviru projekta
koje podrazumijevaju pisanje sazetaka, rezultata i zakljucaka sa organizovanih radionica.
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Tokom 2021 godine nastavice se aktivnosti na

implementaciji  projekta  "Monitoring  the

prescription of diclofenac with the aim of

optimisation of its safe use". U pitanju je

inovativni projekat pracenja proplslvanja dlklofenaka koji je pozitivho ocijenjen od strane
medunarodnih evaluatora a finansira se iz sredstava Evropske unije, kroz Instrument za
pretpristupnu pomo¢ (IPA II). Projekat realizuju Institut i informati¢ka partnerska firma u sklopu
,Kolaborativne grant Sema za inovativne projektne ideje” u oblasti nau¢no-istrazivacke i inovativne
djelatnosti. Ekspertsku podrsku na projektu pruzace dr Viola Macoli¢ Sarinié¢, koja u EMA radi na
poslovima PRAC Scientific Committee Lead i ¢lan je EMA impact working group koja se bavi
uticajem mjera minimizacije rizika od primjene ljekova u klinickoj i propisivackoj praksi. Nau¢nu
podrsku na projektu pruzace prof.dr Silva Dobri¢, rukovoditeljka Centra za medicinske naucne
informacije Medicinskog fakulteta Vojno Medicinske Akademije, Univerziteta odbrane u
Beogradu. Cilj projekta je racionalizovati propisivanje diklofenaka i pruZiti informacije od znacaja
za sprovodenje mjera za racionalnu primjenu ljekova.

Farmakovigilanca veterinarskih ljekova

Novi Zakon o ljekovima dodatno je usaglaSen sa EU zahtjevima po pitanju farmakovigilance
veterinarskih ljekova. U skladu sa Zakonom, veterinarski i zdravstveni radnici, nosilac dozvole za
veterinarski lijek i lice koje obavlja promet na veliko veterinarskog lijeka duzni su da o sumnjama
na ozbiljno 1/ili neocekivano nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka kod Zivotinja, odnosno
nezeljeno dejstvo kod ljudi, odmah obavijeste Institut. U 2021. godini aktivnosti u ovoj oblasti bice
usmjerene ka podizanju nivoa obavijeStenosti o obavezama propisanih novim Zakonom o
ljekovima i znacaju i nacinu prijavljivanja neZeljenih dejstava veterinarskih ljekova. U planu je
priprema Obrasca za prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka, 1 informisanje o
farmakovigilanci veterinarskih ljekova, putem portala Instituta.

7. Kontrolisane supstance (opojne droge i psihotropne supstance)

U Institutu ¢e se u 2021. godini u kontinuitetu obavljati procesi izdavanja dozvola za uvoz i izvoz
ljekova koji su/sadrze droge i prekursore u skladu sa Zakonom o sprje¢avanju zlopotrebe droga,
Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih
droga i psihotropnih supstanci i Zakonom o ljekovima. Nakon realizacije uvoza/izvoza Institutu ¢e
se dostavljati podaci o datumu realizacije 1 uvezenoj/izvezenoj koli¢ini kontrolisane supstance od
strane veledrogerija 1 Uprave carina, koji se unose u informacioni sistem, i na taj nacin ¢e se
zaokruziti kompletan proces kontrole legalnog uvoza/izvoza kontrolisanih supstanci iz nadleznosti
Institutu. Istom dinamikom ¢e se odrzavati komunikacija i slanje informacija o realizaciji uvoza,
kao i vra¢anje dozvola za izvoz, nadleznim instuticijama drugih drzava koje sui ih izdale.
Informacioni sistem koji se koristi u Institutu omogucava izvjestavanje o uvezenim koli¢inama
kontrolisanih supstanci kako na kvartalnom, tako i na godiSnjem nivou, te ¢e u 2021. godini Institut
nastaviti da Salje Ministarstvu zdravlja kvartalne izvjestaje o uvezenoj/izvezenoj koli¢ini droga kao
i godi$nje izvestaje o uvezenoj/ izvezenoj koli¢ini droga i prekursora, kao i 0 potrosnji ljekova koji
sadrze droge. Na osnovu izvjeStaja o potrebama za drogama i prekursorima za 2022. godinu u
Institutu ¢e se razmatrati zahtjevi za navedenim koli¢inama, objediniti podaci o potrebama svih
veledrogerija i formirati jedan zajednicki izvjestaj koji se dostavlja Ministarstvu zdravlja.

Na osnovu preporuka Medunarodnog borda za kontrolu narkotika (INCB) Institut se, u saradnji sa
Ministarstvom zdravlja, registrovao za koris¢enje International Import Export Authorization System
- I2ES sistema. I2ES je mrezna platforma koju je razvio INCB uz podrsku Kancelarije Ujedinjenih
nacija za borbu protiv droge i kriminala (UNODC) kako bi olakSao i ubrzao postupak izdavanja
odobrenja za uvoz i izvoz droga (opojnih droga i psihotropnih supstanci) od strane nadleznih
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nacionalnih institucija zemalja uvoznica i izvoznica, u skladu s medunarodnim ugovorima o kontroli
droga. U 2021. godini ¢e se pored postojec¢eg informacionog sistema Instituta koristiti i ovaj sistem
radi obezbjedenja kontrole legalnog toka droga i adekvatnije razmjene podataka na medunarodnom
nivou.

INTERMNATIONAL IMPORT AND

@E; EXrPORT AUTHORIZATION SYSTEM
Exports v Alerts v

Home Imports v Confirmation of exports v Endorsements v Administration v Help v Logout mne_krlic

Import authorization
(NEW)

All fields marked () are mandatory
Authorization number* k 2020

Predstavnik Instituta, kao ¢lan multiresorske grupe za oblast sistema za rano upozoravanje na pojavu
novih psihoaktivnih supstanci (Early warning system on New psychoactive substance), koja se
sastoji od predstavnika Ministarstva zdravlja, Instituta za ljekove i medicinska sredstva i Uprave
policije, nastavice sa informisanjem o novim psihoaktivnim supstancama koje se nalaze u prometu
u Crnoj Gori u obliku gotovog lijeka ili je predmet klini¢kog ispitivanja, kao i o prijavljenom
nezeljenom dejstvu na lijek. Ove informacije se prosljeduju Ministarstvu zdravlja, koje dalje
prosljeduje podatke Evropskom centru za pracenje droga i zavisnosti od droga (EMCDDA).

Predstavnik Instituta ¢e ucestvovati u izradi pravilnika ¢ije donosenje se planira usvajanjem novog
Zakona o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih
droga i psihotropnih supstanci.

Tokom 2020. godine planirana je TAIEX (Technical Assistance and Information Exchange
instrument) radionice kojom bi se obuhvatila oblast primjene konoplje u medicinske svrhe,
zakonsko regulisanje i primjeri iz prakse. Radionica nije realizovana zbog pandemije korona virusa
a ukoliko epidemioloske prilike to dozvole, radionica ¢e biti organizovana tokom 2021. godine uz
ucesce predavaca iz drzava ¢lanica EU u kojima je ova oblast zakonski regulisana i primijenjena u
praksi.

8. Pracenje potrosnje ljekova u skladu sa metodologijom SZO

U skladu sa Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG", broj 080/20) i Pravilnikom o obliku,
sadrzaju, periodu za koji se dostavlja i nac¢inu dostavljanja izvjestaja o prodaji ljekova (,,Sluzbeni
list CG* broj 02/13), proizvodaci, kao i nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i
veterinarske ustanove, duzni su da Institutu redovno podnose izvestaj, najmanje jednom godi$nje, o
ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje svih ljekova, kao i 0 obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove
(po pakovanjima) u Crnoj Gori.

U 2021. godini ¢e se izvrsiti prikupljanje izvestaja za 2020. godinu, u skladu sa procedurom
prikupljanja podataka o obimu prodaje iz veledrogerija za potrebe izvjeStavanja prema strucnoj i
opstoj javnosti. Obradeni izvjestaji ¢e, kao i prethodnih godina, biti objavljen na internet stranici
Instituta. U izvjeStajima o potro$nji ljekova prikazani su i odvojeni podaci o bolnic¢koj i vanbolnickoj
potros$nji ljekova.

Nakon dostavljanja izvjesStaja o prodaji ljekova od veledrogerija koje su obavljale promet na veliko
veterinarskim ljekovima u 2020. godini i obrade dobijenih podataka, pripremice se izvjestaj u 2021.
godini o potros$nji veterinarskih ljekova za 2020. godinu. Ovaj izvjestaj ¢e biti takode objavljen na
internet stranici Instituta. Izvjestaj ¢e biti dostavljen i Upravi za bezbjednost hrane, veterinu i
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fitosanitarne poslove, koja ga koristi za planiranje i izradu godi$njeg Programa monitoringa rezidua
u hrani Zivotinjskog porijekla i druga postupanja iz svoje nadleznosti.

Na osnovu dobijenih podataka o potro$nji ljekova i analizama koje u kontinuitetu objavljuje, Institut
stvara preduslove ostalim drzavnim institucijama u obezbjedivanju daljeg unapredivanja
racionalnog kori$¢enja ljekova.

9. Maksimalne cijene ljekova

Institut formira maksimalne cijene ljekova u skladu sa Uredbom o kriterijumima za formiranje
maksimalnih cijena ljekova (,Sluzbeni list CG", br. 044/15, 065/15 i 057/16) koju je donijela Vlada
Crne Gore. Maksimalne cijene odreduju se isklju¢ivo za ljekove koji se propisuju i izdaju na teret
sredstava Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore.

Uredbom je propisano da Institut uskladivanje cijena vrsi u periodu do Sest mjeseci od dana
formiranja maksimalne cijene, ako je potrebno. Uskladivanje maksimalnih cijena zavisi iskljucivo
od referentnih zemalja, tj. od promjena cijena ljekova u referentnim zemljama (promjena kursa,
stavljanje novih ljekova na Listu itd.), kao 1 od proizvodaca ljekova.

Sa formiranjem maksimalnih cijena otpocelo se 2016. godine, a uskladivanje istih je uradeno tokom
2017.12019. godine, pa su do sada maksimalne cijene utvrdene/uskladene za ukupno 1514 ljekova.
Sve utvrdene maksimalne cijene su i objavljene na portalu Instituta, ukljucujuéi i arhivu svih
izmjena. Posljednje uskladivanje maksimalnih cijena objavljeno je na internet stranici Instituta,
04.03.2020. godine.

Kako su promjene cijena u referentnim zemljama (novi pravilnici, promjene kursa, stavljanje novih
ljekova na pozitivne liste), uobic¢ajene u poslednjim kvartalima kalendarskih godina, ocekuje se i
novi ciklus uskladivanja postoje¢ih maksimalnih cijena u Crnoj Gori tokom 2021. godine.

Istovremeno se nastavlja rad na razvijanju informacionog sistema prilagodenog kriterijumima iz
Uredbe prevashodno u smislu dobijanja izvjestaja.

10. Klinicka ispitivanja ljekova

Klini¢ka ispitivanja u Crnoj Gori regulisana su zakonskim i podzakonskim aktima (Zakon o
ljekovima, Pravilnik o blizim uslovima 1 dokumentaciji potrebnoj za odobravanje 1 sprovodenje
klini¢kih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini, Smjernice dobre klinicke prakse,
Smjernice dobre klini¢ke prakse za sprovodenje klini€kog ispitivanje ljekova u pedijatrijskoj
populaciji). U 2021. godini se o¢ekuje primjena novog Zakona o ljekovima i donoSenje novog
Pravilnika o blizim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje klinickih
ispitivanja ljekova, kao i usvajanje revidiranih Smjernica dobre klini¢ke prakse.

Pored ovih znacajnih izmjena u regulativi klinickih ispitivanja u Crnoj Gori, novim Zakonom o
ljekovima propisano je da klinicko ispitivanje ne moze zapoceti bez pozitivnog misljenja Etickog
odbora, koji formira Ministarstvo zdravlja, kao stru¢no i nezavisno tijelo. Takode, propisano je da
bliZi sastav, nacin rada i odluc¢ivanje Eti¢kog odbora ureduje Ministarstvo zdravlja podzakonskim
propisom. Tim povodom, Institut je ve¢ informisao Ministarstvo zdravlja o0 potrebi da se u
najkraéem roku formira Eticki odbor i podzakonskim aktom definise njegov rad kako bi se u
potpunosti uredila ova oblast. U skladu sa prehodnim zakonskim rjeSenjem, Eticki komiteti
zdravstvenih ustanova su odlucivali o klinickim ispitivanjima u tim ustanovama, dok ¢e u skladu sa
novim zakonom, Eti¢ki odbor koji ¢e formirati Ministarstvo zdravlja, kao centralno tijelo odluc¢ivati
o svim klini¢kim ispitivanjima u Crnoj Gori, ¢ime ¢e se osigurati konzistentna primjena smjernica
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GCP, uniformnost zahtjeva za sva isptivanja kao i potpuno postovanje rokova u odlu¢ivanju za sva
klinicka ispitivanja.

U 2021. godini se ocekuje odrzavanje postignute dinamike izdavanja rjesenja za odobravanje
klinickih ispitivanja 1 suStinskih izmjena i dopuna klini¢kih ispitivanja koja su u toku, kao i
evidentiranje neintervencijskih studija. Preduslov postovanja rokova za odlucivanje Instituta,
predstavlja postojanje 1 funkcionalan rad EtiCkog odbora, kako je i prethodno navedeno, Cije
pozitivno misljenje je neophodno za izdavanje odobrenja za sprovodenje klinickog isptitivanja od
strane Instituta.

Planira se dalji razvoj i unapredenje postojecih funkcionalnosti za obradu primljenih zahtjeva u
informacionom sistemu Instituta.

Takode, Institut kontinuirano radi na unapredenju informisanja javnosti o klinickim ispitivanjima u
Crnoj Gori putem portala Instituta, kao i u¢estvovanjem na kongresima/simpozijumima u Crnoj
Gori i inostranstvu, kao i kroz saradnju sa medijima.

U planu je nastavak edukacije u vidu seminara/radionica za sve uc¢esnike u klini¢kim ispitivanjima
(¢lanovi Etickog odbora, glavni istrazivaci i Clanovi istrazivackog tima, sponzori, Ugovorne
istrazivacke organizacije), uz saradnju spoljnih eksperata iz ove oblasti, koje ¢e biti sertifikovane
od strane Instituta i strukovnih udruzenja.

Planira se pisanje procedura i obuka za inspekciju dobre klini¢ke prakse kroz programe Evropske
komisije za predpristupnu podrsku i razmjenu (TAIEX/TWINNING), a potom i kontrola klinickih
ispitivanja u skladu sa Zakonom o ljekovima, Protokolom klini¢kog ispitivanja i Smjernicama
Dobre klinicke prakse.

U 2021. godini ocekuje se pocetak realizacije projekta Twinning support to Agency for Medicines
and Medical Devices of Montenegro (IPA 2016), koji ¢e doprinijeti jacanju internih kapaciteta u
procjeni dokumentacije za odobrenje klinickog ispitivanja, kao 1 kontrole klini¢kih ispitivanja.

Planira se nastavak 1 poboljSanje postojece saradnje sa relevantnim institucijama i organizacijama u
Crnoj Gori, regionu i Evropskoj Uniji, u cilju §to kvalitetnijeg povezivanja i harmonizacije primjene
postojece EU regulative iz oblasti klinickih ispitivanja u Crnoj Gori. U narednom periodu nastavice
se rad na ostvarivanju bliZe saradnje sa drugim nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti klinickih
ispitivanja ljekova, kako bi se interni i eksterni eksperti Instituta upoznali sa iskustvima u
regulisanju ovog podrucja u regionu i Sire.

Zaposleni u Odjeljenju za klinic¢ka ispitivanja kontinurano ucestvuju kao predavaci na domacim i
medunarodnim stru¢nim konferencijama, $to ¢e se nastaviti i u 2021. godini.

11. Medicinska sredstva

Institut je nadleZzan da medicinska sredstva koja se nadu u upotrebi u Crnoj Gori budu u skladu sa
standardima kvaliteta EU u ovoj oblasti, kako bi se obezbijedila zadovoljavaju¢a prevencija,
dijagnostika i rehabilitacija. Kako bi se u oblasti medicinskih sredstava postavili standardi zastite
zdravlja koji odgovaraju najviSim evropskim mjerilima, u skladu sa Zakonom o medicinskim
sredstvima (,Sluzbeni list CG™ broj 024/19), Institut vodi registar proizvoda¢a medicinskih
sredstava kao i registar samih medicinskih sredstava

Registracijom medicinskih sredstava Institut ima pregled nad vrstom medicinskih sredstava koja se
nalaze na trzistu, kao i moguénost povlacenja s trzista ukoliko se utvrdi da je to potrebno. Na javnom
dijelu web portala Instituta www.calims.me u dijelu Medicinska sredstva/Registar med. sredstava,
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nalazi se elekronski registar upisanih medicinskih sredstava koji je raspoloziv za pretrazivanje, po
vise razli¢itih kriterijuma, svim zainteresovanim stranama — pacijentima, zdravstvenim radnicima,
proizvodacima i dr.

Tokom 2021. godine o¢ekuje se nastavak trenda povecanja zahtjeva za registraciju medicinskih
sredstava, kao i broja zahtjeva za produZenje i izmjenu rjeSenja o registraciji medicinskih sredstava,
zbog ogranicenja izdavanja odobrenja za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava.

Tokom 2020. godine je smanjen broj neregistrovanih medicinskih sredstava koja se stavljaju na
trziSte putem interventnog uvoza, a na zahtjev zdravstvenih ustanova zbog neophodnosti za
zdravstvenu zastitu. U 2021. godini, ocekuje se dalje smanjenje uvoza medicinskih sredstava koja
nijesu registrovana zbog nastavka trenda povecanja broja registrovanih medicinskih sredstava.

U 2021. godini se planira unapredenje sistema vigilance i pra¢enja medicinskih stredstava koja se
uvoze kao 1 onih koja se ve¢ nalaze na trZiStu Crne Gore. Da bi se postiglo povecanje broja prijava,
planirano je odrzavanje radionica koje bi sve ucesnike u prometu kao i korisnike, upoznale sa
zakonskim obavezama, posebno nakon pripreme i usvajanja nove regulative u Crnoj Gori.

U narednoj godini planirano je dalje unapredenje informacionog sistema. U toku prethodnih godina
zavrsen je najveci dio funkcionalnosti, a radi¢e se na njihovom usavrsavanju u skladu sa postojec¢im
iskustvom kao i potrebama koje uslovljavaju izmjenom regulative na ovom podrucju.

12. 1zdavanje dozvola za promet na veliko i proizvodnju ljekova, upis u Registar prometa na
veliko i proizvodnje medicinskih sredstava i registar prometa na malo medicinskih sredstava
Tokom 2021. godine ocekuje se priblizno isti broj zahtjeva za dobijanje/izmjenu/dopunu/
produZenje dozvola za pravna lica za obavljanje djelatnosti prometa na veliko i malo kao 1 u 2020.
godini. Institut ¢e kontinuirano raditi na unapredenju i azuriranju registra pravnih lica koja imaju
dozvolu za promet na veliko ljekova i medicinskih sredstava, registra proizvodaca, kao 1 registra
prometa na malo medicinskih sredstava, kroz objavljivanje informacija na portalu Instituta o
pravnim licima koja imaju dozvolu za rad, odnosno onima kojima je dozvola prestala da vazi.

Izdavanje sertifikata o primjeni dobrih praksi u distribuciji (GDP)/proizvodnji (GMP) ljekova

Pravna lica koja obavljaju djelatnosti proizvodnje i prometa ljekova u skladu sa izdatim dozvolama,
u obavezi su da kontinuirano implementiraju standarde dobrih praksi u procese proizvodnje (GMP)
i distribucije ljekova (GDP). Novim Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG", broj 080/20)
propisano je da sva pravna lica koja obavljaju djelatnosti proizvodnje ljekova moraju posjedovati
GMP sertifikat, dok pravna lica koja obavljaju djelatnost prometa na veliko ljekova moraju
posjedovati GDP sertifikat. Pravna lica koja proizvode ljekove, kao i pravna lica koja vrSe promet
ljekova na veliko duzna su da svoje poslovanje i aktivnost usklade sa novim zakonom i propisima
donijetim za sprovodenje zakona u roku od dvije godine od dana stupanja na snagu ovog zakona. S
tim u vezi Institut ¢e imati pove¢an obim posla, pogotovo u pogledu izdavanja sertifikata o primjeni
GDP smjernica na osnovu provjere ispunjenosti uslova koji su smjernicama predvideni. Trenutno
tri veledrogerije u Crnoj Gori posjeduju vaze¢e GDP sertifikate od 27 koje imaju dozvolu za promet
na veliko ljekovima.

Inspektorat

Novinu u Zakonu o ljekovima (,,Sluzbeni list CG", broj 080/20) predstavlja odredba prema kojoj
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrsi i Institut za
ljekove i medicinska sredstva, §to predstavlja osnov za formiranje Inspektorata u okviru Instituta.
Poslove inspekcijskog nadzora vrsic¢e inspektori nadlezni za oblast ljekova za humanu upotrebu t;.
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farmaceutski inspektori u odnosu na ljekove u proizvodnji, prometu ljekova za humanu upotrebu na
veliko, klini¢ko ispitivanje ljekova, kao i primjenu Smjernica Dobre proizvodacke prakse (GMP),
Dobre prakse u distribuciji ljekova (GDP), Dobre prakse u farmakovigilanci (GVP) i Dobre klinicke
prakse (GCP). Iz tog razloga u 2021. godini Institut o¢ekuje rad na formiranju i uredenju
Inspektorata, u ¢emu ¢e znacajnu ulogu imati i o¢ekivani Twinning projekat sa nekom od zemalja
EU, u okviru kojeg je jedna od klju¢nih komponeenti upravo jacanje inspekcijskog nadzora u
oblastima GMP, GDP, GCP i GVP.

Tokom 2020. godine od strane Evropske Komisije (EK) i Evropske Agencije za ljekove (EMA),
planirana je JAP nadzorna posjeta (Joint Audit Programme for EEA GMP Inspectorates) za provjeru
organizacije i na¢ina sprovodenja GMP inspekcija u Crnoj Gori. Institut je tokom 2020. otpocela
niz pripremnih aktivnosti u vezi sa ovim najavljenim oditom, a jedna od klju¢nih komponenata za
kreiranje funkcionalnog sistema u dijelu GMP inspekcija je i predvideno formiranje inspektorata u
Institutu. Odit je bio najavljen za prvi kvartal 2020. godine ali je odloZen zbog izbijanja pandemije
korona virusa pa se o¢ekuje da ¢e biti realizovan u 2021. godini.

U cilju harmonizacije propisa i1 postupka sprovodenja inspekcijskog nadzora, Institut je veé
pokrenuo inicijativu za pristupanje PIC/S-u (The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).
Sema saradnje farmaceutske inspekcije je aranzman o saradnji izmedu regulatornih organa na
podrucju Dobre proizvodacke prakse (GMP) ljekova za humanu i veterinarsku upotrebu. Ova
asocijacija je otvorena za zemlje odnosno institucije koje imaju uporediv sistem GMP inspekcije. |
u toku trajanja postupka prijema u ¢lanstvo u ovoj organizaciji, postoji moguénost prisustvovanja
edukacijama koje organizuje, ali 1 moguénost poziva eksperata PIS/s da edukuju inspektore u
Institutu. Edukacije koje pruza i zemljama kandidatima za ¢lanstvo, bile bi od neprocjenjivog
znacaja za rad inspektorata u Institutu u skladu sa najvisim standardima. PIC/S trenutno broji 53
nadlezna inspekcijska organa iz cijelog svijeta (Evrope, Afrike, Amerike, Azije i Australije), aima
za cilj harmonizaciju inspekcijskih postupaka $irom svijeta razvojem zajednickih standarda u oblasti
GMP 1 pruzanjem mogucnosti obuke inspektorima. Takode ima za cilj da olakSa saradnju 1
umrezavanje izmedu nadleznih organa, regionalnih i medunarodnih organizacija, povecavajuci tako
medusobno povjerenje.

U skladu sa zaklju¢enim Protokolom o saradnji u oblasti ljekova i medicinskih sredstava sa
Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Republike Slovenije (JAZMP), ocekuje se i saradnja
sa ekspertma JAZMP u cilju unapredenja znanja i kompetentnosti farmaceutskih inspektora Institua
kroz razli¢ite procese edukacije iz oblasti nadleznosti Inspektorata (obuke, radionice, mock up
inspekcije, studijske posjete sa ciljem prisustvovanja inspekcijama koje sprovodi JAZMP). Kako
inspektori JAZMP imaju visegodi$nje iskustvo u sprovodenju inspekcijskog nadzora u oblastima
GMP, GDP, GCP i GVP, ova saradnja ¢e znacajno doprinijeti podizanju ekspertskih kapaciteta
inspektorata Instituta.

13. Saradnja sa drugim institucijama u Crnoj Gori

Institut, u saradnji sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehnolosko-tehnickih usmjerenja, razvija
1 razmjenjuje ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta i edukacije, ucestvuje u realizaciji
naucnih istrazivanja u oblasti medicinskih nauka i interdisciplinarnih istrazivanja i nau¢nog rada u
oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima.

Institut je nastavna baza Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore. Nastavne aktivnosti koje
izvode zaposleni iz Instituta na studijskom programu Farmacija nastavice se i tokom 2021. godine.
Troje zaposlenih u Institutu izvode teorijsku nastavu na ukupno 7 predmeta (Farmakologija I i 1l,
Farmakoterapija I i II, Klini¢ka farmacija, Farmaceutska analiza i kontrola ljekova) i mentori su za
izradu diplomskih i nau¢no-istrazivackih radova.
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Institut od pocetka svog rada saraduje sa Insitutom za javno zdravlje (1JZ) na podrucju bezbjednosti
primjene vakcina. Prac¢enju bezbjednosti primjene vakcina Institut posvecuje narocitu paznju. Zbog
¢injenice da se preventivne vakcine primjenjuju na zdravoj, uglavnom pedijatrijskoj populaciji i da
njihova primjena privlaci veliku paznju strucne i opSte javnosti, a uzimajuci u obzir podijeljenu
odgovornost u ovoj oblasti sa Institutom za javno zdravlje, i u 2021. nastavice se saradnja sa 1JZ
prvenstveno kroz formiranu stru¢nu grupu za vakcine koja se bavi procjenom svakog prijavljenog
slucaja nezeljenih reakcija nakon vakcinacije, koje su ispoljene na teritoriji Crne Gore.

Institut u kontinuitetu unapreduje saradnju sa strukovnim udruZenjima, udruzenjima ljekara
razlicitih specijalnosti i svim zdravstvenim ustanovama S§to je od znacaja za unapredenje sistema
farmakovigilance u Crnoj Gori.

Planiran je i nastavak saradnje sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori u oblasti potros$nje ljekova
(posebno antibiotika). Institut ¢e kao i prethodnih godina nastaviti saradnju sa Nacionalnom
interdisciplinarnom komisijom za kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA), kao dio plana
sprovodenja nacionalne strategije za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike, u praéenju i
izvjeStavanju potros$nje antibiotika u Crnoj Gori.

U skladu sa Protokolom o saradnji sa Upravom za inspekcije poslove, eksperti Instituta su 2019.
godine organizovali i odrzali struénu obuku zdravstveno-sanitarnoj inspekciji, radi efikasnije
kontrole prometa ljekova, a sve u cilju zastite zdravlja i bezbjedne primjene ljekova. Prilikom
kontinuirane edukacije, eksperti Instituta su upoznali zdravstveno-sanitarnu inspekciju sa aktuelnim
regulatornim deSavanjima u oblasti stavljanja lijeka u promet, oglasavanja, pracenja nezeljenih
dejstava ljekova, klinickih ispitivanja, falsifikovanih ljekova, medicinskih sredstava, proizvodnje i
prometa ljekova na veliko, dobre proizvodacke i dobre prakse u distribuciji, kao i ostalih tema
relevantnih za farmaceutski sektor. Kao rezultat ove obuke, tokom 2021. godine, o¢ekuje se razvoj
zajednicke procedure kojom bi se detaljno uredila pitanja saradnje u sprovodenju nadleznosti oblje
institucije.

U cilju ocuvanja zdravlja Zivotinja i ljudi, i kvalitetne i bezbjedne primjene veterinarskih lijekova,
nastavi¢e se saradnja sa Upravom za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove kroz
razmjenu informacija o pravnim licima koja imaju dozvolu za promet na veliko veterinarskim
ljekovima, 1 podataka o veterinarskim ljekovima u prometu u Crnoj Gori. Pored toga, Upravi ¢e
preko preko potrala Instituta biti dostupni i podaci o veterinarskim ljekovima za koje je izdata
dozvola za uvoz. U 2021. godini ¢e se nastaviti komunikacija sa Upravom u vezi sa zahtjevima za
stavljanje u promet, odnosno uvozom veterinarskih ljekova, narocito vodeci racuna o rizicnim
ljekovima-vakcinama ¢ija je upotreba planirana Programom obaveznih mjera zdravstvene zastite
zivotinja za tekucu godinu, koji donosi Ministarstvo poljoprivrede i ruralnog razvoja, a sprovodi
Uprava. Nakon usvajanja novog Zakona o ljekovima, tokom 2021. godine, planirana je saradnja po
pitanju pripreme stru¢nih osnova za podzakonske akate iz oblasti veterinarskih lijekova,
harmonizovanih sa standardima Evropske unije.

U skladu sa obavezama koje proizilaze iz ¢lanstva Crne Gore u Svjetskoj trgovinskoj organizaciji
(STO), a u cilju dostavljanja notifikacija po Sporazumu o procedurama izdavanja uvoznih dozvola,
Institut aktivno saraduju sa Ministarstvom vanjskih poslova i Ministarstvom ekonomije. Takode
predstavnici Instituta ucestvuju u pripremi notifikacija koje se odnose na kvantitativna ogranic¢enja
za Crnu Goru, §to se ocekuje 1 tokom 2021. godine.

U toku 2021. godine planiran je nastavak saradnje sa Ministarstvom vanjskih poslova i
Ministarstvom ekonomije u cilju ispunjavanja obaveza koje proizilaze iz ¢lanstva Crne Gore u STO.
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U 2021. godini Institut ¢e nastaviti saradnju sa Upravom carina i Upravom za bezbjednost hrane,
veterinu 1 fitosanitarne poslove u cilju daljih aktivnosti koje predvida Memorandum o saradnji i
Dodatni Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj trgovini - CEFTA 2006.
Memorandum o saradnji i Dodatni Protokol 5 imaju za cilj bliZe regulisanje nac¢ina saradnje izmedu
strana potpisnica, §to kao rezultat treba da ima olakSavanje trgovine i pojednostavljenje postupaka
carinjenja nad robama koje se uvoze/izvoze ili su u tranzitu kroz carinsko podrucje Crne Gore.

14. Saradnja sa medunarodnim institucijama

Tokom 2021. godine, o¢ekuje se pocetak realizacije projekta Twinning support to Agency for
Medicines and Medical Devices of Montenegro (IPA 2016). Ovaj projekat koji su pripremili
zaposleni Instituta uz podrsku eksperta iz EU, dobio je saglasnost Delegacije EU u Crnoj Gori i
oc¢ekuje se da se proces izbora partnerske Agencije iz EU sa kojom ¢e biti realizovan, zavrsi do kraja
2020. godine a da projektne aktivnosti otpo¢nu poc¢etkom 2021. godine. Projekat ima za cilj pomo¢
Crnoj Gori u procesu pridruzivanja EU doprinoseéi uskladivanju zakonodavstva i provodenju
zakona u oblasti ljekova i medicinskih sredstava, s posebnim naglaskom na dovrSenje preno$enja
pravne tekovine EU u ovoj oblasti, njenu primjenu kao i primjenu medunarodnih dobrih praksi u
podru¢ju ljekova i medicinskih sredstava. Predvideno trajanje projekta je 21 mjesec i predvida
dolazak niza eksperata iz izabrane EU Agencije, kao i odlazak zaposlenih iz Instituta u studijske
posjete partnerskoj EU Agenciji, $to ¢e doprinijeti jacanju institucionalnih kapaciteta Instituta za
ostvarivanje njegovih nadleznosti.

Odjeljenje za farmakovigilancu Instituta je u stalnoj komunikaciji sa UMC (Uppsala
FrdRy v Monitoring Centre) — kolaborativni centar Svjetske zdravstvene organizacije za

globalno pracenje bezbjednosti primjene ljekova, kao i sa nadleznim Agencijama

drzava regiona, sve u cilju kvalitetnog pracenja bezbjednosti ljekova u Crnoj Gori. U
planu je da se tokom 2021. godine u Crnoj Gori, u saradnji sa UMC obiljezi nedelja svjesnosti o
znacaju prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova. U pitanju je prva nedelja novembra, u kojoj
nadleZne institucije za pracenje bezbjednosti ljekova u saradnji sa institucijama zdravstvenog
sistema sprovode u drZzavama ¢lanicama Programa kampanju o znacaju prijavljivanja neZeljenih
dejstava ljekova. Sve u cilju unapredenja svijesti o znacaju farmakovigilance za oCuvanje javnog
zdravlja. Crna Gora se pridruZila ovoj inicijativi 2019. godine. Tokom 2021. godine o€ekuje se
nastavak ucesca Instituta u COST Projektu - CA16231 - European Network of Vaccine Adjuvants
(ENOVA).

U 2021. godini nastavice se saradnja sa Evropskim
M m direktoratom za kvalitet ljekova i brigu o zdravlju
e e o (EDQM&HeaIth_Care) u okviru Savjeta Evrope. ED_QM (The
QualityL:)f/r\)/\edicir:es&Hea|thcare European Directorate for the Quality of
Medicines&HealthCare) je organizacija koja se bavi
unapredenjem javnog zdravlja putem razvoja, podrSske u implementaciji i pra¢enju primjene
standarda kvaliteta koji su od znacaja za bezbjednost ljekova i obezbjedivanje njihove bezbjedne
primjene.
Saradnja sa EDQM se odvija u vise oblasti, kroz krovni komitet European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH) i njegove podkomitete: Committee of
Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care
(CD-P-PH/PC), Committee of Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by
Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes (CD-P-PH/CMED) i Committee of Experts
on the classification of medicines as regards their supply (CD-P-PH/PHO).
Eksperti Insituta su predstavnici Crne Gore u svim navedenim Komitetima.
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Komiteti se bave najvaznijim pitanjima iz oblasti farmaceutske zdravstvene zastite i kvaliteta
ljekova - problemom falsifikovanih ljekova, standardima bezbjednosti u farmaceutskoj praksi i
pitanjem dostupnosti ljekova na/bez ljekarskog recepta koje ima snazne implikacije na bezbjednost
pacijenata, njihovu dostupnost i odgovorno upravljanje troSkovima pruzanja zdravstvene zastite.
Komiteti odrzavaju redovne sastanke dva puta godi$nje u Strazburu (Francuska). U planu je da se u
aprilu 1 oktobru 2021. godine odrze dva sastanka, na kojima ¢e uceSc¢e uzeti i predstavnici Instituta.

Predstavnik Instituta je u 2020. godini izabran za potpredsjednika komiteta CD-P-PH/PC ¢iji ¢e
mandat trajati do decembra 2021. godine.

U 2021. godini Institut ¢e nastaviti sa pripremnim aktivnostima u vezi sa najavljenim oditom u dijelu
provjere rada GMP nadzornog tima Instituta (Joint Audit Programme for EEA GMP Inspectorates)
od strane Evropske Komisije (EK) i Evropske Agencije za ljekove (EMA).

Unazad nekoliko godina, EK procjenjuje mogucnosti zemalja koje su u pretpristupnim pregovorima
za ulazak u EU da implementiraju EU legislativu kao i njihovu sposobnost da zadovolje neophodne
zahtjeve za sprovodenje najboljih EU praksi u oblasti javnog zdravlja. S tim u vezi, 30.08.2019.
godine Generalni direktorat za zdravstvo i bezbjednost hrane EK je obavijestio Ministarstvo zdravlja
Crne Gore o planiranom oditu ¢iji je zadatak procjena inspekcijskih kapaciteta Crne Gore za
sprovodenje GMP nadzorne provjere proizvodaca.

Qdit je bio najavljen za prvi kvartal 2020. godine, medutim zbog pandemije uzrokovane novim
korona virusom isti je odlozen, ali se o¢ekuje da bude realizvoan tokom 2021. godine. Odit ¢e biti
sproveden pod pokroviteljstvom JAP. JAP je osnovan od strane Heads of Medicines Agencies
(HMA), tijela koje predstavlja mrezu nacionalnih regulatornih organa koji su odgovorni za
regulaciju ljekova za humanu i veterinarsku upotrebu u Evropskom ekonomskom prostoru (EEA).
JAP ¢ini veoma bitan dio sistema kvaliteta usvojen od strane GMP inspektorata EEA zemalja, sa
ciljem da obezbijedi konzistentnost GMP standarda i usaglaSeni pristup u cijeloj Evropi. JAP ima
za zadatak da verifikuje implementaciju relevantnih odredbi EU zakonodavstva u nacionalne
zakone, provjeru sistema izdavanja dozvola za proizvodnju i uvoz ljekova, GMP sertifikacije,
inspektorata, resursa, Zzalbi, sistema brzog upozorenja ukljucujuéi laboratorijsku podrsku,
obezbjedenje kvaliteta itd.

U 2021. godini Institut ¢e nastaviti saradnju sa predstavnicima CEFTA u cilju daljih aktivnosti koje
predvida Dodatni Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj trgovini - CEFTA 2006,
a koji izmedu ostalog podrazumijeva 1 uspostavljanje SEED+ informacionog sistema koji ¢e sluZiti
za razmjenu dokumenata definisanih Dodatnim Protokolom 5 izmedu zemalja potpisnica.

Tokom 2021. godine nastavice se saradnja sa Agencijama za ljekove i medicinska sredstva zemalja
regiona sa kojima je Institut potpisao i protokole o saradnji. Saradnja se u prvom

redu ogleda u razmjeni informacija koje se odnose na kvalitet i bezbjednost ljekova i medicinskih
sredstava u prometu na trziStima koja su tradicionalno sli¢na, povlacenja ljekova i medicinskih
sredstava iz prometa, rezultate laboratorijske kontrole, podatke o potrosnji ljekova, informacije o
prisustvu falsifikovanih ljekova i medicinskih sredstava, kao i uc¢esc¢e predstavnika Instituta na
stru¢nim 1 nau¢nim skupovima u regionu.

Od 01. januara 2020. zapoceo je novi IPA projekat saradnje sa Evropskom Agencijom za ljekove
(EMA) sa sjedistem u Amsterdamu, za zemlje kandidate za ¢lanstvo u EU, koji bi trebalo da traje
do 31. decembra 2022. godine. Sam projekat je mnogo manjeg obima nego prethodni projekti koji
su realizovani sa EMA 1 u skladu sa inicijalnim projektnim planom predvidao je samo par treninga
za zemlje ucCesnice koji bi se odrzali u EMA u Amsterdamu. Medutim, zbog pandemije novog
korona virusa promijenjen je i predvideni nacin realizacije projekta odnosno planirane edukacije ¢e
se realizovati putem neke od on-line platformi. Prve edukacije putem webinara bi¢e odrzane do
kraja 2020. godine a nastavak edukacija ocekuje se tokom 2021. godine.
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11 LJUDSKI RESURSI | PLAN EDUKACIJE

U skladu sa novim zakonom o ljekovim, predvideno je i usvajanje novog akta o unutrasnjoj
organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Instituta u skladu sa kojom ¢e se predvidjeti radna mjesta
za nove nadlezenosti Instituta koje su rezultat preuzimanja pravne tekovine EU.

Institut se kontinuirano suocava sa odlivom visokoobrazovanog kadra u c¢ije je edukacije ulozeno
puno sredstava kako bi mogli da sa potrebnim kompetencijama obavljaju ekspertske poslove
predvidene zakonima. Ova fluktuacija je izraZzena tokom nekoliko prethodnih godina zbog znac¢ajno
boljih finansijskih uslova u farmaceutskoj industriji koja na ovaj na¢in dolazi do ve¢ obuc¢enog kadra
za regulatorne poslove. Stoga se u periodu 2021 - 2022. planira prijem odredenog broja novih
zaposlenih (iz oblasti farmacije i medicine) kako bi se mogli uspjesno realizovati svi zakonom
povjereni poslovi i medunardne obaveze.

Tokom 2021. godine, znacajan broj zaposlenih (njih 9) nastavice doktorske studije u oblasti
medicine i farmacije.

Klju¢éne edukativne aktivnosti u periodu 2021-2022. godine biée realizovane kroz planirani
Twinning projekat koji ¢e obuhvatiti gotovo sve struéne poslove Instituta i ukljuéiti sve raspolozive
resurse Instituta.

GODISNJI PLAN OBUKE I USAVRSAVANJE ZAPOSLENIH za 2021. godinu

Organizaciona cjelina / Funkcija | Naziv seminara / obuke ili dr. Predvideni
broj
zaposlenih
Odjeljenje za izdavanje dozvola | U¢es¢e na regionalnim skupovima iz
za stavljanje lijeka u promet oblasti regulatornih pitanja i evaluacije 4
kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti
ljekova
Inspektorat Obuke iz oblasti primjene GDP i GMP 2
smjernica
Obuke u okviru PIC/S 2
Odijeljenje za medicinska | Kurs vezan za medicinska sredstva
sredstva (MDD, 1VD) 2

Posjete CAMD sastancima kao i obuke za
vigilancu medicinskih sredstava
Odjeljenje za farmakovigilancu | Godisnji sastanak nacionalnih centara za 2
farmakovigilancu u organizaciji UMC —
WHO (Uppsala Monitoring Centre —
World Health Organisation)

Ucesce na internacionalnim i domac¢im
kongresima/simpozijumima na temu 2
farmakovigilance
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Odjeljenje za klinicka ispitivanja
ljekova za upotrebu u humanoj i
veterinarskoj medicini

Kursevi i webinari iz oblasti inspekcije u
klinickim ispitivanjima koji organizuje
Evropska Agencija za ljekove

Ucestvovanje na
kongresima/simpozijumima u zemlji i 3
inostranstvu

Uces¢e na obukama iz oblasti
regulatornih pitanja i evaluacije 3
dokumentacije klinickih ispitivanja, kao i
kontrole klini¢kih ispitivanja, u skladu sa
planiranim Twinning/TAIEX projektima
(troje zaposlenih)

Odj elJ enje - -a o‘dredn’/anj‘e Godisnji sastanci SZO o potrosnji
maksimalnih cijena 1 pracenje antibiotika 1
potrosnje ljekova
Edukacija iz farmakoekonomije
Laboratorija 1

Obuka za internog provjerivata po
standardu IS/IEC 17025

Sektor za informatiku i kvalitet | Ucestvovanje  na  kongresima i
simpozijumima na polju informatike i 1
sistema kvaliteta

Kontinuirana edukacija iz oblasti

racunovdostva, finansija

Sektor za pravne i finansijske
poslove

Posjeta struénim skupovima i seminarima
iz normativnih oblasti

IV PLAN AKTIVNOSTI SEKTORA ZA INFORMATIKU | KVALITET

1. Informacioni sistem Instituta
Plan aktivnosti u domenu informacionog sistema moze se podijeliti u dvije kategorije i to
svakodnevne aktivnosti i implementacija novih informatickih rjesenja.

Svakodnevne aktivnosti su:

e rjeSavanje problema u radu sa racunarskom opremom svih zaposlenih Instituta,

e koordinacija aktivnosti sa outsource kompanijom na odrzavanju sistema aplikacija i baza
podataka informacionog sistema Instituta i aktivno u¢esée u odrzavanju sistema,

e analiza potreba za prepravkama, dogradnjama ili drugim promjenama na informacionom
sistemu 1 aktivno u¢esc¢e u procesima njihove realizacije,

e sprovodenje aktivnosti 1 procedura u cilju administriranja 1 obezbjedenja dostupnosti
informatickih servisa koji se koriste od strane zaposlenih Instituta (domen kontroleri, mejl,
internet, ftp servis za razmjenu, mrezno dostupni folderi, Stampa, skeniranje i dr.),
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e sprovodenje aktivnosti sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore u cilju
obezbjedenja dostupnosti servisa koji se u Integralnom informacionom sistemu zdravstva
Koriste za:

— sinhronizaciju 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
koje Institut pruza korisnicima na Internetu (portal, zasti¢eni dio portala, ftp servis),

e administracija i 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 sprovodenje backup procedura,

e azuriranje sadrZaja na web portalu.

Aktivnosti preventivnog i korektivnog odriavanja opreme i tehnickih sistema

Preventivno odrzavanje opreme, tehnickih sistema, gradevinskih i infrastrukturnih objekata
podrazumijeva sprovodenje tehnic¢ke dijagnostike, otklanjanje slabih mjesta i planskih intervencija
prije nastanka otkaza tehni¢kog sistema, sa ciljem spre¢avanja pojave nefunkcionalnog stanja.

U sklopu preventivnog odrzavanja planirane su sljedece aktivnosti:

Osnovno odrzavanje — Permanentni postupak odrzavanja koji se obavlja na informatickoj opremi i
tehnickim sistemima od strane rukovaoca ili lica iz odrzavanja, zaduZenog za stalno pracenje stanja
1 rada tehnickog sistema, a koje se obavljaju na dnevnom, sedmi¢nom i mjese¢nom nivou.

Preventivno periodicno odrzavanje — postupak preventivnog odrzavanja ¢ija je svrha da se
pravovremeno uoce mogucnosti nastajanja oSte¢enja sistema ili njihovih sastavnih djelova, kao 1
sprjeCavanje nastajanja istih.

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

- Sistem za dojavu pozara INIM LOOP (dva puta u toku godine)

- PP aparati (dva puta godiSnje)

- Sistem za klimatizaciju 1 ventilaciju (jednom godisnje)

- Dizel agregat (jednom godiSnje)

- Centralni UPS u zgradi — servis

- Sistem kanalizacije

Tehnicka dijagnostika — dio procesa odrzavanja tehnickih sistema koji obuhvata:
- Pracenje promjena stanja u prethodnom periodu koriséenja;
- Trenutnu dijagnostiku koja predstavlja ocjenu tehnickog stanja u trenutku posmatranja;
- Prognozu stanja u narednom periodu

Otklanjanje slabih mjesta — Postupak odrzavanja tehnickog sistema nakon uocene neispravnosti sa
ciljem otklanjanja uzroka neispravnosti odnosno otkaza, tako da sprjecava pojavu istih u narednom
periodu

Preventivne periodicne popravke — Obnavljanje tehnickog sistema zamjenom dotrajalih djelova
odnosno komponenti.

Korektivno odrzavanje &e se sprovoditi nakon nastanka stanja nefunkcionalnosti tehni¢kog sistema,
sa ciljem da se tehnicki sistem vrati u stanje u kojem moze da izvrSava predvidenu funkciju.
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Planirane aktivnosti na implementaciji novih informatickih rjeSenja u 2021. godini

Izrada i implementacija laboratorijskog informacionog sistema

U toku realizacije projekta uspostavljanja laboratorije u Institutu zapocecée se aktivnosti na izradi
laboratorijskog informacionog sistema koji treba da bude integrisan sa postoje¢im informacionim
sistemom Instituta. Definisanje i implementacija ovog projekta zavisi od nabavke i tipa opreme,
kao i od uspostavljanja procesa rada u laboratoriji.

Povezivanje IS Instituta i IS KCCG

Obzirom da je u toku projekat implementacije informacionog sistema u Klinicki centar Crne Gore
planirano je povezivanje IS Instituta sa IS KCCG na polju slanja prijava NDL i bezbjednosnih
poruka. Dinamika razvoja ovog povezivanja ovisi od dinamike implementacije IS KCCG.

Kreiranje eServisa na Portalu Instituta koji ce sluziti za elektronsko podnoSenje zahtjeva odnosno
dokumentacije od strane klijenata

U cilju racionalizacije resursa i optimizacije procesa prijema zahtjeva i dokumentacije od strane
Klijenata radiCe se na razvoju elektronskog servisa kojim ¢e klijenti podnositi zahtjeve i
dokumentaciju prema Institutu elektronskim putem preko predmetnog servisa. Kako bi se proces
§to viSe automatizovao i izbjegao dolazak na arhivu ovaj servis ¢e biti povezan sa IS Instituta. Pri
izradi servisa i njegove integracije sa IS neophodno je osmisliti i adekvatan nacin za autentifikacije
korisnika (elektronski potpis, PIN/TAN liste i sl.) kako bi sistem bio jednostavan za koris¢enje, a
bezbjedan po svojoj strukturi. Imajuci u vidu veliki spektar zahtjeva koji se predaju Institutu i
njihovu kompleksnost ovaj servis ¢e se razvijati fazno i poceée se od najjednostavnijih tipova
zahtjeva Sto Ce biti definisano prije pocetka izrade.

Kreiranje servisa za klijente da prije podnosenja zahtjeva izrade profakture za usluge za koje treba
da podnesu zahtjev

Obzirom da se Institut suocava sa situacijom da klijenti ne izvrSe plac¢anje za podnesene zahtjeve 1
nemogucnoscu da naplati zakonom definisani iznos neophodno je izraditi elektronski servis koji
¢e klijentima omoguciti da kreiraju profakturu za konkretan tip zahtjeva i izvrSe placanje po njoj
prije predaje zahtjeva Institutu §to ¢e omoguciti da se predmeti primaju isklju¢ivo ako je uplata
izvr§ena. Ovaj servis se moze izraditi kao nezavisan od IS Instituta jer se uplata vrsi za predmet
koji joS nije formiran, ali je neophodno osmisliti nacin da se u IS Instituta koji se odnosi na finansije
omoguc¢i uvid u to koja uplata i od koga je izvrSena kao i povezivanje tih uplata sa predmetom
odnosno naknadno kreiranom fakturom za konkretan predmet.

Nastavak implementacije projekta "*Monitoring the prescription of diclofenac with the aim of
optimisation of its safe use"

Tokom 2021. godine nastavice se aktivnosti na implementaciji projekta "Monitoring the
prescription of diclofenac with the aim of optimisation of its safe use" u cilju odrzavanja i dodatnog
razvoja informati¢kog rjeSenja izradenog za potrebe tog projekta.

Konsolidacija hardverske i komunikacione infrastrukture

Imajuéi u vidu ubrzan razvoj informatickih servisa u proteklom periodu kao 1 vrijeme koje je
proteklo od nabavke klju¢ne informaticke opreme (Storage system, serveri, mrezna oprema i dr.),
iz analize rizika proistice da je sve izraZenija potreba za zamjenom serverske i
mrezno/komunikacione opreme. Pored toga, imaju¢i u vidu ubrzan razvoj ICT tehnologija i
prijetnji po funkcionisanje IS uz zamjenu hardvera i mrezno/komunikacione opreme izraZena je i
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potreba konsolidacije IS u cjelini koja se odnosi kako na fizi¢ki, tako i na logicki nivo, a sve u cilju
povecanja sposobnosti sistema da odgovori planiranom razvoju Instituta kao i zahtjevima o¢uvanja
integriteta, povjerljivosti i dostupnosti podataka odnosno servisa i obezbjedivanja kontinuiteta
poslovanja.

U skladu sa stanjem informaticke opreme koje se odnosi prije svega na zastarjelost, kapacitet i
performanse, te procjenom rizika za istu od tih aktivnosti u 2021. godini je planirano zanavljanje
odredenog dijela klju¢ne informaticke opreme, u prvom redu fajl servera, odredenog broja
korisnickih racunara, ali i nabavku sveobuhvatnog backup rjesenja, a sve u skladu sa internim
dokumentom Instituta “Konsolidacija informacionog sistema”.

Upgrade mail sistema

Imajuéi u vidu da se u Institutu trenutno koristi mejl sistem kojem u narednom periodu istice
podrska od proizvodaca, planiran je upgrade mejl sistema na najnoviju verziju uz instalaciju na
najnoviju verziju operativnog sistema i novu virtuelizacionu platformu. Svi mejlboksovi i politike
sa trenutnog sistema ¢e biti migrirani na novi sistem.

2. Sistem kvaliteta CALIMS
Institut ¢e tokom 2021. godine raditi na unapredenju poslovanja tako Sto ¢e kroz sistem kvaliteta
davati podrsku svim novim procesima koji ¢e biti uspostavljeni i informaticki podrzani. Takode,
vrsenjem internih provjera i detaljnom analizom dobijenih rezultata Institut ¢e se truditi da
unaprijedi svoje poslovanje te da sagleda i otkloni sve neusaglasenosti i probleme koji nastaju tokom
rada.

Nastavice se periodi¢no preispitivanje i pracenje performansi svih procesa i na osnovu toga
¢e se pratiti realizacija postavljenih ciljeva odnosno donositi strateske odluke i postavljati novi
ciljevi koji ¢e voditi u pravcu unapredenja poslovanja.

Institut ¢e kroz pracenje i preispitivanje reklamacija, prigovora i zalbi pokazati veliku usmjerenost
na klijente, a njihovim rjesavanjem i dokumentovanjem ¢e preventivno djelovati na ponavljanje
istih.

Institut ¢e takode kroz evaluaciju pristiglih anketa stalno raditi na unapredenju poslovanja kako sa
aspekta klijenata i partnerskih organizacija, tako i sa aspekta zaposlenih.

Pored redovnih aktivnosti koje su gore navedene planirane su i sljedece aktivnosti:

e Nadzorna posjeta Kontrolnom tijelu CALIMS od strane Akreditacionog tijela Crne Gore
(ATCG) po zahtjevima standarda 1SO 17020:2013

e Sertifikaciona posjeta sertifikacionog tijela po standardu ISO 9001:2015
e Sertifikaciona posjeta sertifikacionog tijela po standardu ISO 27001:2013

e Izrada dokumentacije 1 usaglasavanje sa standardom ISO 17025:2017
e Akreditacija laboratorije po standardu 1SO 17025:2017

Obzirom na restrukturiranje Agencije u Institut i stvaranjem novih organizacionih jedinica i
procesa, odradic¢e se neophodna komunikacija sa akreditacionim i sertifikacionim tijelom,
neopohodne izmjene dokumentacije sistema kvaliteta, kao i promjena obima akreditacije koja se
prije svega odnosi na inspekcijske poslove.

Nastavice se proces internog obucavanja zaposlenih na polju sistema kvaliteta.
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Odjeljenje za pravne, kadrovske i administrativno-tehnicke poslove

U Odjeljenju za pravne, kadrovske i administrativno-tehnicke poslove planirane aktivnosti za
2021 godinu su: pracenje propisa i uskladivanje akata Instituta sa novim propisima. U toku 2020
godine usvojeni su novi zakon o ljekovima, zakon o radu i zakon o javnim nabavkama.

Za 2021 godinu izrada Plana Javnih nabavki i sprovodenje postupaka javnih nabavki bice
realizovano u skladu sa novim zakonom i podzakonskim aktima.

Radi boljeg pracenje radnih odnosa i dokumentacije za ljudske resurse razvijace se dio
informacionog sistema Upravljanje kadrovima. Za primjenu i implementaciju novih propisa bice
organizovane obuke za zaposlene, po potrebi.

Broj: 3020/20/209/9-4458
Podgorica 25.09.2020.,

Plan rada pripremila: Zeljka BeSovi¢, rukovodilac Sektora za ljekove i medicinska sredstva

U izradi Plana ucestvovali svi rukovodioci sektora i odjeljenja Instituta.

31



