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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 (SI. list CG br. 62/08)

Agencija je osnovana u skladu sa Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima (,,SI.
list RCG” br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim sredstvima
(,,SI. list RCG” br. 53/2009) koji ¢ine osnovu nove legislative u oblasti farmaceutske djelatnosti.
Razlog za njihovo donosenje 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 u¢esnicima u zdravstvenoj zastiti i prometu
ljekova i medicinskih sredstava, omoguce bolji uslovi za razvoj, napredak 1 konkurentnost.

Zakonom o ljekovima (”Sl. list CG” br. 56/11) koji je stupio na snagu u decembru 2011. godine,
odredeno je da Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva osnovana u skladu sa Zakonom o
lijekovima (SI. list RCG", broj 80/04 i "SI. 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 1 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.

Zadatak Agencije je da na visokostrucan i odgovoran nacin poveca stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zastite, posebno segmenta Stavljanja u promet i potro$nje ljekova,
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih 1 racionalno upotrijebljenih ljekova, do
nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog
sistema osigura o¢uvanje zdravlja 1 poboljSanje kvaliteta Zivota ljudi 1 Zivotinja.

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

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

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



NADLEZNOSTI

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

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za stavljanje lijeka u promet;

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

3) izdaje odobrenje za klinicka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet, odlucuje o izmjeni 1 dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju
klinickog ispitivanja ljekova, evidentira klinicka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu
za lijek 1 vr$i kontrolu sprovodenja klinickih ispitivanja;

4) vrsi upis 1 brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih 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 klinicke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

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

8) odobrava nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su
namijenjeni za naucna i medicinska istrazivanja, za dalju preradu ili za lijeCenje
odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa ovim
zakonom;

9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrze droge i psihotropne
supstance kao 1 farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji
droga i psihotropnih supstanci (prekursori);

10) u¢estvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11) vr8i prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji ljekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje stru¢ne i edukativne
skupove 1 daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koris¢enje
ljekova;

13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

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

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

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

17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropske unije i
propisima i1 smjernicama medunarodnih institucija;

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

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

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

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

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

23) vrsi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima



Il U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list Crne Gore" br. 024/19)
Agencija je nadlezna da:

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

2) vrsiupis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj
Gori;

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

4) vodi sistem vigilance i pra¢enje 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 Agencije;

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

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

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

9) wrsi druge poslove, u skladu sa Zakonom

IIT U skladu sa Zakonom o sprjecavanju zloupotrebe droga (,,SI. list CG”, br. 28/11 1 35/13)
Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva nadlezna je 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 (,,S1. list CG”, br. 83/09 1 40/11) Agencija
za ljekove 1 medicinska sredstva nadleZna je za:

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

2) izdavanje dozvola za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora prve kategorije koji
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 2019. se predvida
realizacija aktivnosti u sljede¢im oblastima:



| NORMATIVNA DJELATNOST

Ljekovi

Nakon usvajanja novog Zakona o ljekovima, koje se o¢ekuje do kraja 2019. godine, u periodu
2020-2022. godine planirana je priprema predloga i usvajanje niza podzakonskih akata na
novi zakon. To ¢e ukljucivati izmjene 1 dopune vecine od postoje¢ih 17 pravilnika ali 1
usvajanje nekih potpuno novih, za koje je osnov za usvajanje prvi put predviden u novom
zakonu poput pravilnika o ljekovima za naprednu terapiju. Na ovaj nacin ¢e se nacionalna
legislativa u oblasti ljekova gotovo potpuno harmonizovati sa onom u EU, ¢ime se sticu
uslovi i za ispunjenje jednog od mjerila za zatvaranje pregovaracakog poglavlja 1 — Sloboda
kretanja roba - preuzimanje i primjena pravne tekovine u oblasti ljekova

Medicinska sredstva

Nakon usvajanja novog Zakona o medicinskim sredstvima u maju 2019. godine, zapoceta je
priprema predloga nekoliko podzakonskih akata ¢ije se usvajanje o¢ekuje tokom 2020-2021.
godine. To su Pravilnik o razvrstavanju i upisu u registar medicinskih sredstava, Pravilnik o
vigilanci medicinskih sredstava, Pravilnik o obiljezavanju medicinskih sredstava, Pravilnik o
oglasavanju i Pravilnik o klini¢kim 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

I PROGRAM AKTIVNOSTI
1. Unapredenje performansi postupaka koji su u nadleznosti CALIMS

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 pretklini¢ke dokumentacije o farmakolosko—toksikoloskim ispitivanjima (procjena
bezbjednosti) 1 procjenu dokumentacije o klinickim ispitivanjima lijeka (procjena efikasnosti).
Na pocetku rada CALIMS, 2008. godine, na trziStu Crne Gore nije bilo registrovanih ljekova.
Zahvaljujucéi predanosti, posveéenosti, stru¢nosti i efikasnosti zaposlenih u CALIMS, danas je
u Crnoj Gori registrovano preko 2000 ljekova. Time CALIMS doprinosi zastiti zdravlja i
dostupnosti bezbjednih, efikasnih i kvalitetnih ljekova u Crnoj Gori.
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Za sve ljekove za koje je izdato RjeSenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
ljekova Agencije. Ovaj elektronski registar dostupan je Fondu za zdravstveno osiguranje, a
preko njega i svim ustanovama zdravstvenog sistema koje su dio Integralnog informacionog
sistema zdravstva koji se nalazi u Fondu za zdravstveno osiguranje.

Tokom 2019. godine broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za stavljanje u promet
humanih ljekova je bio na nivou iz 2018. godine. Od zahtjeva koji su podnijeti, ve¢i broj ¢ine
ljekovi koji su ve¢ dobili dozvolu za stavljanje u promet u zemljama EU i nastavljena je
dinamika izdavanja dozvola za ove ljekove u skladu sa odredbama Zakona. U 2020. godini se
ocekuje odrzavanje postignute dinamike izdavanja rjesenja u skladu sa brojem primljenih
zahtjeva.

Aktivnosti odjeljenja za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (dozvole za lijek) su
usmjerene 1 na kontinuiranom pra¢enju promjena u kvalitetu, bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka
sve dok se lijek nalazi u upotrebi (upravljanje ,,zivotnim ciklusom lijeka”). Pocetkom 2016.
godine objavljen je Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet ("Sluzbeni list CG", br. 21/16) kojim je izvrseno dalje usglasavanje regulative na ovom
podrucju saonom iz EU. Preuzeta je klasifikacija izmjena i dopuna dozvola za lijek (varijacija)
iz EU (grupisanje varijacija) sto je omogucilo podnosenje zahtjeva klijentima, i obradu u
CALIMS u skladu sa EU zahtjevima. U 2019. godini pripremljeni su objavljeni na portalu
CALIMS novi obrasci za podnoSenje zahtjeva za prijavu varijacije i zahtjeva za obnovu
dozvole za lijek. Tokom 2020. godine ocekuje se postizanje kontinuirane dinamike u izdavanju
odobrenja za izmjenu i dopunu dozvole za lijek (varijacija) i obnove dozvole.

Procjena dokumentacije o lijeku, se obavlja u skladu sa zakonskom i podzakonskom
regulativom u Crnoj Gori, Evropskom farmakopejom kao i savremenim EU smjernicama.
Stalna dinamika razvoja EU regulative, uslovljava i stalno sprovodenje kontinuirane edukacije
zaposlenih u stru¢nim 1 nau¢nim oblastima. U cilju jacanja internih kapaciteta, CALIMS je u
saradnji sa Evropskom komisijom - Program za sprovodenje pomo¢i i razmjenu informacija
(TAIEX), realizovala ekspertsku misiju na temu jacanja regulatornih kapaciteta u procjeni
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. Ekspertska posjeta je



realizovana u periodu od 11.-13.06.2019. godine, u saradnji sa Agencijom za lijekove i
medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED) i predstavlja dragocjeno iskustvo za
eksperte CALIMS. U okviru ekspertske posjete, eksperti HALMED koji imaju visegodiSnje
iskustvo u procjeni dokumentacije, edukovali su eksperte CALIMS u vezi sa regulativom u
navedenoj oblasti.

Pored procjene originalnih i generickih ljekova, eksperti CALIMS su ucestovali u procjeni
ljekova za napredne terapije. CALIMS je u saradnji sa Evropskom komisijom — preko TAIEX
programa, realizovala ekspertsku misiju za ljekove za napredne terapije. Ekspertska posjeta je
realizovana u periodu od 17-18.12.2018. godine. Eksperti iz Slovenije, sa velikim iskustvom u
regulativi bioloskih ljekova i ljekova za naprednu terapiju, upoznali su eksperte CALIMS o
regulativi, kvalitetu i dobroj proizvodackoj praksi za ljekove za napredne terapije.

U planu je dalja edukacija zaposlenih u odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek, preko TAIEX
programa, u oblasti procjene farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije kao i procjene
dokumentacije o klini¢kim ispitivanjima lijeka.

Kao i ostala regulatorna tijela, CALIMS se suocava sa velikim zahtjevom farmaceutske
industrije i javnosti za unapredenje transparentnosti u donosenju regulatornih odluka. Za javni
organ u oblasti ljekova, transparentnost i otvorenost su vazni faktori za sticanje, odrzavanje i
jacanje povjerenja svih zainteresovanih strana zbog ¢ega CALIMS u kontinuitetu unapreduje
ovaj segment svog poslovanja.

Tokom postupka evaluacije i izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet, posebna paznja
se posvecuje komunikaciji i odrzavanju redovnih sastanaka sa klijentima Agencije —
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 zasti¢eni portal koji je Agencija
razvila a koji omogucava klijentima da elektronski prate statuse svojih zahtjeva. Ovaj
informaticki servis koji je razvijen 2016.12017. godine i putem njega aplikanti za sve postupke
koji su pokrenuli u Agenciji mogu da prate status svojih zahtjeva kao i da preuzimaju i
relevantna dokumenta koja Agencija izdaje u postupku (npr. zahtjevi, fakture, potvrde).

Osim svojih aktivnosti evaluacije i pracenja, CALIMS nastoji da razvije transparentnu
regulatornu praksu 1 pruZi bitne informacije o ljekovima zdravstvenim radnicima, pacijentima
i §iroj javnosti. Na javnom dijelu portalu Agencije 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 struc¢nu i ops$tu javnost predstavljaju izvor nezavisnih informacija o ljekovima i
¢ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet, a rezultat su evaluacije svih eksperata
i Komisije koji su ukljuéeni u proces registracije jednog lijeka.

Vrlo vazan segment transparentnosti predstavlja i kontuinirana saradnja sa medijima. Tokom
2019. godine predstavnici Agencije su ostvarili vrlo dobru saradnju i sa pisanim i sa
elektronskim medijima u Crnoj Gori, kroz koju je i promovisana uloga Agencije i cijelog
zdravstvenog sistema. Tokom 2020. godine se ocekuje nastavak saradnje i prisustvo
predstavnika medija na skupovima koje Agencija organizuje, odnosno na kojima ucéestvuje.



Tokom 2020. godine azurirace se postoje¢a uputstva za klijente u odnosu na novi zakon o
ljekovima kao i1 postaviti redovni godisnji izvestaji iz domena rada CALIMS (izvestaji o
potro$nji ljekova i nezeljenim dejstvima).

Odredeni broj zahtjeva za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih ljekova je
prosao fazu procjene kompletnosti zahtjeva. Ovi predmeti su u fazi sustinske obrade, Sto
podrazumijeva procjenu  farmaceutsko-hemijsko-bioloske  dokumentacije, procjenu
dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti lijeka. U 2020. godini planira se dalja obrada
podnijetih zahtjeva i izdavanje rjeSenja, odnosno dozvola za stavljanje u promet veterinarskih
ljekova. Nakon izdavanja dozvola za stavljanje u promet, na portalu CALIMS ce biti
objavljen spisak registrovanih veterinarskih ljekova.

Nastavi¢e se komunikacija i odrZzavanje 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. Nakon donosenja novog Zakona o
ljekovima 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 izvestaja internih eksperata
zaposlenih u CALIMS, spoljnih eksperata i ¢lanova Komsije, zasnivaju se na ¢vrstim stru¢nim
1 nau¢nim dokazima i kriterijjumima, u prvom redu smjernicama za evaluaciju kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti EMA koje se koriste i u svim drzavama ¢lanicama EU. U skladu sa
navedenim, CALIMS ¢e nastaviti da donosi odluke o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
koje Ce biti zasnovane na relevantnim, dostupnim i pouzdanim informacijama i dokazima.

Kako tokom 2019. godine, tako i u 2020. godini ¢e se odredeni obim neregistrovanih ljekova
nabavljati 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 smanjenje broja izdatih
odobrenja za nabavku/uvoz neregistrovanih ljekova (za oko 5%), u skladu sa dobijanjem
dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i smanjenje broja ljekova za koje se izdaje odobrenje
za nabavku/uvoz (za oko 5%). Akcenat ¢e biti dat na utvrdivanju opravdanosti interventnog
uvoza ljekova, uzimajuéi u obzir postojanje paralela koje su dobile dozvolu za stavljanje u
promet.

Planira se odrzavanje postojece transparentnosti rada, kako u smislu rokova za izdavanje
odobrenja za uvoz lijeka, tako i u pogledu procjene prilozene dokumentacije i kriterijuma za
odobravanje uvoza ljekova, u kom cilju su i postavljena revidirana uputstva na portalu
CALIMS, kao i spiskovi ljekova koji su stekli zakonske uslove da ostanu u prometu.

Posebna ¢e se paznja obracati na imunoloske ljekove i ljekove 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 1 sertifikati kontrolne
laboratorije ¢lanice OMCL odnosno nezavisnih nacionalnih kontrolnih laboratorija kako je
predvideno legislativom kako u Crnoj Gori tako i u EU.

Prilikom razmatranja zahtjeva za interventni uvoz neregistrovanih veterinarskih ljekova,
takode ¢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 koriste kod zivotinja za proizvodnju hrane razmatrace se



usaglasenost sa EU =zahtjevima po pitanju mogucnosti 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,
nastavi¢e se komunikacija sa podnosiocima zahtjeva u vezi sa dokumentacijom koju je
potrebno dostaviti uz ove zahtjeve.

Tokom 2020. godine, o¢ekuje se smanjenje broja neregistrovanih veterinarskih ljekova za koje
¢e biti izdato odobrenje za nabavku/uvoz ljekova, u skladu sa dinamikom dobijanja dozvole za
stavljanje veterinarskih ljekova u promet.

CALIMS ¢e na svom portalu u 2020. godini objaviti i izvjestaj o veterinarskim ljekovima za
koje je izdata dozvola za uvoz u 2019. godini, zajedno sa podacima o ciljnim vrstama Zivotinja
1 karenci za ljekove koji se daju zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Kontrola kvaliteta ljekova

4. Razvoj Nacionalne kontrolne laboratorije

U objektu CALIMS predvideno je 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. Za razvoj ove laboratorije obezbjeden je
neophodan prostor koji je projektovan i1 opremljen za potrebe instalacije predvidene opreme.
Laboratorija ¢e biti opremljena visoko-specificnim 1 osjetljivim 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 1 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 za
nabavku opreme po ovom projektu (koji osim za CALIMS, predvida nabavku opreme za jos 3
institucije) je raspisan u julu 2018. a u septembru je zavrSena evaluacija dostavljenih ponuda i
izbor dobavljaca. Krajem 2018. potpisan je ugovor sa isporuc¢iocem, firmom Intermerkur iz
Beograda, i tokom perioda januar —jun 2019 intezivno se radilo na pripremama prostora za
prihvat opreme. Medutim, zbog nesre¢nog slucaja koji je ukljuéivao vlasnika kompanije Koji
se desio tokom juna 2019., tender je poniSten i najavljeno je raspisivanje novog tendera do kraja
2019. pa se ocekuje da se potpisivanje ugovora sa novim isporu¢iocem i isporuka opreme
realizuje tokom 2020. 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.

Razvijanjem ovih specifi¢nih analiti¢kih tehnika CALIMS Zeli da se pozicionira i u regionu,
jer zemlje okruzenja nisu razvijale ove tehnike u sopstvenim laboratorijama, a u cilju podizanja
kvaliteta ispitivanja na nivou regiona sa kojim Crna Gora tradicionalno dijeli trziste ljekova.
Definisanje svih tehnickih i zahtjeva okruzenja je uradeno u saradnji sa Univerzitetom Crne
Gore — Metalursko-tehnoloskim fakultetom koji je ukljucen u implementaciju projekta.



5. Unapredenje sistema farmakovigilance

Aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu su u kontinuitetu usmjerene na unapredenje
pracenja bezbjednosti primjene ljekova, koji su u prometu u Crnoj Gori. Preduslov razvoja
efikasnog sistema farmakovigilance je unapredenje svijesti o njenom znacaju za javno zdravlje
i bezbjednost pacijenata kod svih ucesnika u sistemu farmakovigilance, u prvom redu
zdravstvenih radnika i odgovornih osoba za farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek. U tom
smislu, u planu je dalje odrzavanje radionica i1 sastanaka sa zdravstvenim radnicima, kao i
unapredenje postojecih i uvodenje novih nacina prijavljivanja nezeljenih dejstava, kako bi
proces prijavljivanja bio §to jednostavniji i efikasniji. CALIMS ¢e i dalje najvise promovisati
prijavljivanje nezeljenih dejstava putem integralnog informacionog sistema zdravstva - 11SZ,
koji za sada Kkoriste ljekari u domovima zdravlja i op§tim bolnicama i farmaceuti u apotekama
zdravstvene ustanove apoteke Crne Gore "Montefarm.” Tokom 2019. godine, u saradnji sa
partnerskom firmom, uspjeSno je zavrSeno testiranje, od strane CALIMS kreiranih
funkcionalnosti za prijavu nezeljenih dejstava ljekova i prosledivanje bezbjednosnih poruka
putem informacionog sistema specijalnih bolnica (ISSB). U Crnog Gori postoje tri specijalne
bolnice u sistemu javnog zdravstva: dr Jovan Bulaji¢- Brezovik, Vaso Cukovi¢- Risan i
Specijalna bolnica za psihijatiju- Kotor. Kada se uzme u obzir bezbjednosni profil ljekova koji
se primjenju u ovim ustanovama, znacajan broj ljekara razli¢itih specijalnosti zaposlenih u
istim, mogu¢énost jednostavnog prijavljivanja neZeljenih dejstava putem ISSB ¢e, nadamo se,
poboljsati spepen ucescea ljekara iz ovih ustanova u prijavljivanju nezeljenih dejstava ljekova
1 konac¢no unaprijediti sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

U 2020. godini CALIMS ¢e u saradnji sa partnerskom firmom izvrSiti obuku ljekara u
specijalnim bolnicama vezano za razvijene funkcionalnosti slanja prijava nezeljenih dejstva iz

ovih ustanova i prosledivanje bezbjednosnih poruka od strane CALIMS prema specijalnim
bolnicama, $to je preduslov pustanja u produkciju razvijenih funkcionalnosti.

CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore B

Karignigko ime

Lozinka

‘Brezowik :
Risan
Dobrota

U 2019. godini pusten je u produkciju novi Vigiflow. U pitanju je web pogram koji je

jos§ 2004. godine razvio Uppsala Monitoring Center (UMC) — kolaborativni centar

m Svjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene ljekova u
_ saradnji sa Agencijom za ljekove Svajcarske (SwissMedic). CALIMS kao svoju

Muoﬁ?tfr';g nacionalnu bazu podataka o neZeljenim dejstvima ljekova koristi VigiFlow. Crna
Centre Gora je zahvaljuju¢i CALIMS, jedna od prvih zemalja u kojoj je puStena u produkciju
nova forma i pocev od jula 2019. godine sve prijave nezeljenih dejstava ljekova koja

su se ispoljila u Crnoj Gori se unose u novi VigiFlow. Zahvaljuju¢i iskustvu u radu sa
prethodnom verzijom VigiFlow kao i iskustvu u razvoju formi za prijavljivanje nezeljenih

dejstava putem integralnog informacionog sistema zdravstva (11SZ) u Crnoj Gori, Odjeljenje
za farmakovigilancu CALIMS je u interakciji sa ljudima iz UMC koji rade na razvoju novog
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VigiFlow dala veoma korisne sugestije od znacaja za njegovo stalno unapredenje, Sto ¢e biti
aktuelno i u 2020. godini, kako za VigiFlow tako i za VigiLyze — web program od znacaja za
pretrazivanje i analizu prijava nezeljenih dejstava ljekova u Vigibase (globalna baza podataka
o nezeljenim dejstvima ljekova).

Uspjesnom realizacijom planiranih aktivnosti o¢ekuje se dalji porast broja i kvaliteta prijava
nezeljenih dejstava 1 konacno dalje unapredenje sistema farmakovigilance u Crnoj Gori. Sve
prijave ¢e, u skladu sa obavezom CALIMS, biti detaljno obradene po brojnim kriterijumima u
godi$njem izvjestaju o nezeljenim dejstvima, koji se objavljuje na portalu CALIMS i na taj
nacin daje na uvid stru¢noj i opstoj javnosti u Crnoj Gori. U 2020. godini bi¢e objavljen izvjestaj
o nezeljenim dejstvima ljekova, koja su prijavljena CALIMS tokom 2019. godine.

Jedna od znacajnih aktivnosti CALIMS je i blagovremeno obavjestavanje zdravstvenih radnika
putem pisama o najnovijim informacijama o bezbjednosti ljekova koji su u prometu u Crnoj
Gori. Pisma se prosleduju na inicijativu CALIMS ili na inicijativu nosioca dozvole za lijek. Cilj
prosledivanja pisama koji sadrze klju¢ne poruke o bezbjednosti primjene ljekova je
implementacija teksta pisma koje se odnosi na konkretan lijek u svakodnevni rad zdravstvenih
radnika na propisivanju/izdavanju ili primjeni ljekova. Zahvaljuju¢i informati¢koj povezanosti
CALIMS sa domovima zdravlja i op§tim bolnicama, bezbjednosne poruke — alerti mogu biti
proslijedene od strane CALIMS putem IISZ, koji zdravstveni radnici koriste u svom
svakodnevnom radu. Jednostavna, brza i ciljana komunikacija koja je na ovaj na¢in omoguéena,
predstavlja zna€ajan faktor u izgradnji pouzdanog sistema farmakovigilance u Crnoj Gori. U
2020. godini nastavice se sa praksom blagovremenog prosledivanja pisama od strane CALIMS
prema relevantnim zdravstvenim radnicima, a vezano za bezbjednost ljekova koji su u prometu
u Crnoj Gori.

U 2019. godini izvrSena je dodatna edukacija zaposlenih u Odjeljenju za farmakovigilancu
CALIMS o sprovodenju kontrole sistema farmakovigilanci kod nosilaca dozvole za lijek.
CALIMS je u saradnji sa Evropskom komisijom - Program za sprovodenje pomoc¢i i razmjenu
informacija (TAIEX) realizovala studijsku posjetu na temu sprovodenja kontrole sistema
farmakovigilance kod nosilaca dozvole za lijek. Studijska posjeta je realizovana u saradnji sa
Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED). U 2020.
godini, planirana je interna obuka zaposlenih u CALIMS, koji ¢e biti dio tima za sprovodenje
kontrole sistema farmakovigilance kod nosioca dozvole za lijek, koju ¢e sprovesti Odjeljenje
za farmakovigilancu CALIMS. Nakon toga zapocece i rad na izradi odgovarajucih procedura
1 uputstava u ovoj oblasti, u cilju kvalitetne pripreme za sprovodenje ovog procesa koji je od
izuzetnog znacaja za efikasnost ukupnog sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

U 2020. godini nastavice se sa radom na uspostavljanju sistema farmakovigilance veterinarskih
ljekova. Predlog novog Zakona o ljekovima sadrzi detaljnije odredbe o farmakovigilanci
veterinarskih ljekova, pa se u tom smislu planira i implementacija odredbi iz ove oblasti, nakon
stupanja na snagu ovog zakona. Farmakovigilanca veterinarskih ljekova ima za cilj prikupljanje
1 procjenu informacija dobijenih u vezi sa sumnjom na neZeljena dejstva veterinarskih ljekova
pod odobrenim uslovima upotrebe kod Zivotinja, i nezeljena dejstva kod ljudi povezana sa
upotrebom tih ljekova, izostajanje oc¢ekivane efikasnosti lijeka, neodobrenu upotrebu (engl. off-
label use), ispitivanje validnosti perioda karence i moguce ekoloske probleme u vezi sa
upotrebom veterinarskog lijeka. Aktivnosti u ovoj oblasti bi¢e usmjerene ka podizanju nivoa
obavijestenosti klju¢nih ucesnika u sistemu farmakovigilance veterinarskih ljekova o znacaju
prijavljivanja, prvenstveno ozbiljnih i /ili neoCekivanih neZeljenih dejstava, koje
potencijalno mogu da budu razlog za ugrozavanje zdravlja zivotinja i javnog zdravlja. U planu
je priprema Obrazca za prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka, 1 informisanje
o farmakovigilanci veterinarskih ljekova, putem portala CALIMS.
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6. Kontrolisane suspance (opojne droge i psihotropne supstance)

U 2020. godini nastavi¢e se kontinuirani rad na izdavanju dozvola za uvoz, izvoz i tranzit
ljekova koji su/sadrze droge i prekursore, kao i redovno prikupljanje podataka o realizaciji
uvoza/ izvoza i unosa istih u informacioni sistem CALIMS.

U 2020. godini Ministarstvu zdravlja ¢e se redovno slati kvartalni i godisSnji izvestaji o
uvezenoj/ izvezenoj koli¢ini ljekova koji sadrze droge i prekursore, kao i o potroSnji ovih
ljekova. Takode, slace se godiSnje potrebe za ovim ljekovima koje se formiraju na osnovu
izvjestaja veledrogerija i analize trziSte.

Istom dinamikom ¢e se odrzavati komunikacija 1 slanje informacija o relizaciji uvoza, kao i
vracanje dozvola za izvoz nadleznim instuticijama drugih drzava, gdje su iste i izdate.
Predstavnik CALIMS ¢e aktivno ucestvovati u radu multiresorske grupe za oblast sistema za
rano upozoravanje na pojavu novih psihoaktivnih supstanci (Early warning system on NPS),
koju formira Ministarstvo zdravlja.

Predstavnik CALIMS ¢e ucestvovati u izradi pravilnika koja se planira usvajanjem novog
Zakona o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodniji
opojnih droga i psihotropnih supstanci, na ¢ijoj izradi je takode ucestvovao predstavnik
CALIMS u 2018. godini.

Razmotri¢e se preporuka Medunarodnog borda za kontrolu narkotika (INCB) o primjeni i
koriS¢enju International Import Export Authorization System (I2ES). U ovome ¢e ucestvovati
Ministarstvo zdravlja i CALIMS, s obzirom na to da ove dvije institucije izdaju dozvole za
uvoz, izvoz i tranzit droga.

Izvrsice se unapredenje dijela portala CALIMS na kom ¢e biti lako dostupne sve informacije
za lica koja prelaze drzavnu granicu i posjeduju lijek koji sadrzi drogu, na osnovu preporuke
INCB.

Planira se organizovanje TAIEX (Technical Assistance and Information Exchange instrument)
radionice kojom bi se obuhvatila oblast primjene konoplje u medicinske svrhe, zakonsko
regulisanje i primjeri iz prakse. Planira se uc¢es¢e predavaca iz par drzava ¢lanica EU, u kojima
je ova oblast zakonski regulisana i zaZivjela u praksi.

7. Pracenje potroSnje ljekova u skladu sa metodologijom SZO

U skladu sa Zakonom o ljekovima (”’Sl.list CG” br. 56/11 1 br. 06/13) i1 Pravilnikom o obliku,
sadrzaju, periodu za koji se dostavlja 1 nac¢inu dostavljanja izvjestaja o prodaji ljekova (,,SI. list
CG* br. 02/13), proizvodaci, kao i nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i
veterinarske ustanove, duzni su da Agenciji redovno podnose izvestaj, najmanje jednom
godisnje, o ukupnoj vrednosti izvrSene prodaje svih ljekova, kao i o obimu prodaje za sve
pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori.

U 2020. god. se ocekuje prikupljanje izvesStaja za 2019. god., u skladu sa procedurom
prikupljanja podataka o obimu prodaje iz veledrogerija za potrebe izvjeStavanja prema stru¢noj
i opstoj javnosti. Obradeni izvjestaji ¢e, kao i1 prethodnih godina, biti objavljen na internet
stranici Agencije. U izvjeStajima o potroSnji ljekova prikazani su i odvojeni podaci o bolnickoj
1 vanbolnickoj potrosnji ljekova.

Nakon dostavljanja izvjeStaja o prodaji ljekova od veledrogerija koje su obavljale promet na
veliko veterinarskim ljekovima u 2019. godini, i obrade dobijenih podataka, pripemice se
izvjestaj u 2020. godini, o potrosnji veterinarskih ljekova za 2019. godinu. Ovaj izvjestaj ¢e biti
takode objevljen na internet stranici Agencije. Izvjestaj ¢e biti dostavljen i Upravi za
bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove, koja ga koristi za planiranje i izradu
godiSnjeg Programa monitoringa rezidua u hrani Zivotinjskog porijekla i druga postupanja iz
svoje nadleznosti.
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Na osnovu dobijenih podataka CALIMS stvara preduslove ostalim drzavnim institucijama u
obezbjedivanju daljeg unapredivanja racionalnog koris¢enja ljekova.

8. Maksimalne cijene ljekova

Tokom 2015. usvojena je Uredba o kriterijjumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova
("SI. list CG", br. 044/15 od 07.08.2015. godine, 065/15 od 20.11. 2015, 057/16 od 02.09.2016.
godine) od strane Vlade. Agencija je u toku 2016. godine utvdila maksimalnu cijenu za 1176
ljekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava Fonda za zdravstveno osiguranje.
Odredivanje maksimalnih cijena u skladu sa metodologijom koju Uredba propisuje, po prvi put
je sprovedeno u Crnoj Gori. Sve utvrdene cijene su i objavljene na portalu Agencije.

Uredbom je propisano da Agencija uskladivanje cijena vrsi u periodu do $est mjeseci od dana
formiranja maksimalne cijene, ako je potrebno. Uskladivanje maksimalnih cijena zavisi
isklju¢ivo od referentnih zemalja, tj. od promjena cijena ljekova u referentnim zemljama
(promjena kursa, stavljanje novih ljekova na Listu itd.), kao i od proizvodaca ljekova.
Posljednje uskladivanje maksimalnih cijena objavljeno je na internet stranici Agencije,
01.03.2018. godine. Kako su promjene cijena u referentnim zemljama (novi pravilnici,
promjene kursa, stavljanje novih ljekova na listi), pocele tokom drugog kvartala 2019. godine,
oc¢ekuje se uskladivanje postojecih maksimalnih cijena u Crnoj Gori pocetkom 2020. godine.

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

9. Klinicka ispitivanja ljekova

Klini¢ka ispitivanja u Crnoj Gori regulisana su zakonskim i podzakonskim aktima (Zakon o
ljekovima, Pravilnik o blizim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje
klini¢kih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini, Smjernice dobre klinicke prakse,
Smjernice dobre klini¢ke prakse za sprovodenje klinickog ispitivanje ljekova u pedijatrijskoj
populaciji), pa se u 2020. godini oc¢ekuje isti broj, odnosno povecanje broja zahtjeva za
sprovodenje klinickih ispitivanja, kao 1 zahtjeva za izmjene 1 dopune klinic¢kih ispitivanja ¢ije
je sprovodenje u toku.

Planira se dalji razvoj 1 unapredenje postojecih funkcionalnosti za obradu primljenih zahtjeva
u informacionom sistemu Agencije, uz podrsku i stru¢no usavrsavanje za implementaciju DMS
u svakodnevnom radu. Takode, Agencija kontinuirano radi na unapredenju informisanja
javnosti o klini¢kim ispitivanjima u Crnoj Gori putem portala CALIMS, 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 i radionica za sve ucesnike u klini¢kim
ispitivanjima (Clanovi Etickog komiteta, glavni istrazivaci 1 €lanovi istrazivackog tima,
sponzori, Ugovorne istrazivaCke organizacije), uz saradnju spoljnih eksperata ili
organizacija/predavaca iz ove oblasti, koje ¢e biti sertifikovane od strane CALIMS i strukovnih
udruzenja.

Planira se pisanje procedura i obuka za inspekciju dobre klinicke prakse kroz programe
Evropske komisije za predpristupnu podrSku i razmjenu (TAIEX/TWINNING), a potom i
kontrola klini¢kih ispitivanja u skladu sa Zakonom o ljekovima, Protokolom klinickog
ispitivanja, Smjernicama Dobre klinicke prakse i vaze¢im propisima.
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Planira se nastavak i1 poboljSanje postoje¢e saradnje sa relevantnim institucijama i
organizacijama u Crnoj Gori, regionu i Evropskoj Uniji, u cilju Sto kvalitetnijeg povezivanja i
harmonizacije primjene postojece EU regulative iz oblasti klinickih ispitivanja u Crnoj Gori. U
narednom periodu nastavi¢e se rad na ostvarivanju blize saradnje sa drugim nacionalnim
regulatornim tijelima u oblasti klini¢kih ispitivanja ljekova, kako bi se interni i eksterni eksperti
CALIMS upoznali sa iskustvima u regulisanju ovog podru¢ja u regionu i Sire.

Zaposleni u Odjeljenju za klinicka ispitivanja godinama ucestvuju kao predavaci na domacim
1 medunarodnim struénim konferencijama, §to ¢e se nastaviti i u 2020. godini.

10. Medicinska sredstva

CALIMS je nadlezna da medicinska sredstva koja se nadu u upotrebi u Crnoj Gori budu u
skladu sa standardima kvaliteta koji su propisani EU direktivama i regulativama u ovoj oblasti,
kako bi se obezbijedila zadovoljavajuca 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 Crne
Gore" br. 024/19) CALIMS vodi registar proizvodaca medicinskih sredstava kao i samih
medicinskih sredstava.

Upisom u registar medicinskih sredstava CALIMS 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 Agencije www.calims.me u dijelu Medicinska
sredstva/Registar med. sredstava, nalazi se elekronski registar upisanih medicinskih sredstava
koji je raspoloziv za pretrazivanje, po viSe razli¢itih kriterijuma, svim zainteresovanim
stranama — pacijentima, zdravstvenim radnicima, proizvodacima...

Tokom 2020. godine ocekuje se nastavak veceg broja zahtjeva za upis u registar medicinskih
sredstava, kao 1 broj zahtjeva za obnovu 1 izmjenu rjeSenja o upisu u registar medicinskih
sredstava, zbog ograni¢enja izdavanja odobrenja za interventni uvoz medicinskih sredstava.

Tokom 2019. godine je smanjen broj medicinskih sredstava koja se stavljaju na trZiste putem
interventnog uvoza, a na zahtjev zdravstvenih ustanova zbog neophodnosti za zdravstvenu
zastitu. U 2020. godini, o¢ekuje se dalje smanjenje uvoza medicinskih sredstava koja nijesu
upisana u registar, kao rezultat povecanja broja onih koja su registrovana.

U 2020. godini se planira unapredenje sistema vigilance i pracenja medicinskih stredstava koja
se uvoze kao i onih koja se ve¢ nalaze na trziStu Crne Gore. Da bi se postiglo povecanje broja
prijava, planirano je odrzavanje radionica koje bi sve u€esnike u prometu kao 1 korisnike,
upoznale sa zakonskim obavezama, posebno nakon pripreme i usvajanja nove regulative u
Crnoj Gori.

U narednoj godini se oc¢ekuje dalje unapredenje informacionog sistema. U toku prethodnih
godina zavrsen je najveci dio funkcionalnosti, a radi¢e se na njihovom usavrsavanju u skladu
sa postoje¢im iskustvom kao i potrebama koje uslovljavaju izmjenom regulative na ovom
podrucju.
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11. Izdavanje 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 2020. 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 i u 2019. godini. CALIMS
¢e kontinuirano raditi na unapredenju i azuriranju registra pravnih lica koja imaju dozvolu za promet na
veliko ljekova i medicinskih sredstava, registra proizvodaca, kao i registra prometa na malo medicinskih
sredstava, kroz objavljivanje informacija na portalu CALIMS o pravnim licima koja imaju dozvolu za
rad, odnosno onima kojima je dozvola prestala da vazi.

Izdavanje sertifikata o primjeni dobre prakse 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). I tokom 2020. godine CALIMS ¢e izdavati sertifikate o primjeni GMP i
GDP smjernica, na osnovu provjere ispunjenosti uslova koji su smjernicama predvideni.

12. Saradnja sa drugim institucijama u Crnoj Gori

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

Agencija je nastavna baza Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore. Nastavne aktivnosti
koje izvode zaposleni iz Agencije na studijskom program Farmacija nastavice se 1 tokom 2020.
godine. Troje zaposlenih u Agenciji izvode teorijsku nastavu na ukupno 7 predmeta
(Farmakologija I 1 II, Framakoterapija I 1 11, Klini¢ka farmacija, Farmaceutska analiza i kontrola
ljekova), 1 mentori su za izradu diplomskih 1 nau¢no-istrazivackih radova.

CALIMS od pocetka svog rada saraduje sa Insitutom za javno zdravlje na podrucju
bezbjednosti primjene vakcina. Pradenju bezbjednosti primjene vakcina CALIMS posvecuje
narocitu paznju. Zbog ¢injenice da se preventivne vakcine primjenjuju na zdravoj, uglavnom
pedijatrijskoj populaciji i da njihova primjena privlaci veliku paznju strune i opste javnosti, a
uzimajuci u obzir podijeljenu odgovornost u ovoj oblasti CALIMS 1 Instituta za javno zdravlje,
na inicijativu CALIMS formirana je stru¢na grupa za vakcine koja se bavi procjenom svakog
prijavljenog slucaja neZeljenih reakcija nakon vakcinacije, koje su ispoljene na teritoriji Crne
Gore. U 2020. godini planirano je dalje unapredenje saradnje kroz zajednicki rad u strucnoj
grupi za vakcine na dokumentima od znacaja za kvalitetno pra¢enje bezbjednosti vakcina koje
su u prometu u Crnoj Gori. CALIMS u kontinuitetu unapreduje saradnju sa strukovnim
udruzenjima, udruZzenjima ljekara razlicitih specijalnosti i svim zdravstvenim ustanovama §to
je od znacaja za unapredenje sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

Planiran je i nastavak dobre saradnje sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori, u oblasti potroSnje
ljekova (posebno antibiotika). Agencija ¢e kao 1 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 pracenju i izvjeStavanju potroSnje antibiotika u Crnoj Gori.

U 2020. godini ¢e se nastaviti saradnja sa sluzbenicima Uprave carina, u dijelu spre¢avanja
uvoza poSiljki medicinskih sredstava od strane gradana, jer u skladu sa Zakonom o medicinskim
sredstvima, uvoz i distribuciju medicinskih sredstava, moze obavljati samo pravno lice sa
dozvolom za promet na veliko medicinskih sredstava koju izdaje Agencija.
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U skladu sa Protokolom o saradnji sa Upravom za inspekcije poslove, eksperti CALIMS su
2019. godine organizovali i odrzali stru¢nu obuku zdrastveno-sanitarnoj inspekciji, radi
efikasnije kontrole prometa ljekova a sve u cilju zastite zdravlja i bezbjedne primjene ljekova.
Prilikom kontinuirane edukacije, eksperti CALIMS su upoznali zdrastveno-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
distributivne prakse kao i ostalih tema relevantnih za farmaceutski sektor. Kao rezultat ove
obuke, tokom 2020. ocekuje se razvoj zajednicke procedure kojom bi se detaljno uredila pitanja
saradnje u nadleZnostima obije 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, i podataka o veterinarskim ljekovima u prometu u Crnoj Gori. Pored
toga, Upravi ¢e preko preko potrala CALIMS biti dostupni i podaci o veterinarskim ljekovima
za koje je izdata dozvola za uvoz. U 2020. godini ¢e se nastaviti komunikacija sa Upravom u
vezi sa zahtjevima za stavljanje u promet, odnosno uvoz veterinarskih ljekova, naro¢ito vode¢i
racuna o riziénim ljekovima- vakcinama ¢ija je upotreba planirana Programom obaveznih mjera
zdravstvene zaStite zivotinja za tekucu godinu, koji donosi Ministarstvo poljoprivrede a
sprovodi Uprava. Nakon usvajanja novog Zakona o ljekovima, tokom 2020. godine, planirana
je saradnja po pitanju pripreme strucnih 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, CALIMS aktivno saraduju sa Ministarstvom vanjskih poslova i
Ministarstvom ekonomije. Tokom 2019. godine, predstavnici CALIMS su ucestvovali u
pripremi prve notifikacije koja se odnosi na kvantitativna ograni¢enja za Crnu Goru.

U toku 2020. godine planiran je nastavak saradnje sa Ministarstvom vanjskih poslova i
Ministarstvom ekonomije u cilju ispunjavanja obaveza koje proizilaze iz ¢lanstva Crne Gore u
STO.

U 2020. godini CALIMS ¢e nastaviti saradnju sa Upravom carina i Upravom za bezbjednost
hrane, veterinu i 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 nacina
saradnje izmedu strana potpisnica, Sto kao rezultat treba da ima olakSavanje trgovine i
pojednostavljenje postupaka carinjenja nad robama koje se uvoze/izvoze ili su u tranzitu kroz
carinsko podru¢je Crne Gore.

13. Saradnja sa medunarodnim institicijama

Tokom 2020. godine, ofekuje se pocetak realizacije projekta Twinning support to Agency for
Medicines and Medical Devices of Montenegro (IPA 2016). Ovaj projekat koji su pripremili
zaposleni CALIMS uz podrsku eksperta iz EU, dobio je saglasnost Delegacije EU u Crnoj Gori
1 oCekuje se da se proces izbora partnerske Agencije iz EU sa kojom ¢e biti realizovan, zapocne
do kraja 2019. Projekat ima za cilj pomo¢ Crnoj Gori u procesu pridruzivanja EU doprinose¢i
uskladivanju zakonodavstva i provodenju zakona u oblasti ljekova i medicinskih sredstava, s
posebnim naglaskom na dovrSenje prenoSenja pravne tekovine EU u ovoj oblasti, njenu
primjenu kao i primjenu medunarodnih dobrih praksi u podruc¢ju lijekova i medicinskih
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sredstava. Predvideno trajanje projekta je 18 mjeseci i predvida dolazak niza eksperata iz
izabrane EU Agencije, kao i odlazak zaposlenih iz CALIMS u studijske posjete partnerskoj EU
Agenciji, §to ¢e doprinijeti jacanju institucionalnih kapaciteta Agencije za ostvarivanje njenih
nadleZnosti.

Odjeljenje za farmakovigilancu je u stalnoj komunikaciji sa UMC — kolaborativni centar
Svjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene ljekova koji se nalazi u
Upsali (Svedska) kao i sa nadleZnim Agencijama drzava regiona u cilju kvalitetnog pracenja
bezbjednosti ljekova koji se nalaze u prometu u Crnoj Gori.

Uces¢e CALIMS u COST Projektu - CA16231 - European Network of Vaccine Adjuvants
(ENOVA).

Misija ENOVA nauc¢ne i tehnoloske mreza o adjuvansima u vakcinama

— “ European Network of Vaccine Adjuvants” je angaZzovanje eksperata i

zainteresovanih strana iz tri glavna podrucja istrazivanja vakcina:

infektivne bolesti ljudi, kancer 1 bolesti zivotinja, kako bi se na nabolji mogu¢i nacin istrazila

upotreba adjuvanasa u vakcinama kao jedan od kriticnih koraka u njihovom razvoju. ENOVA

je zapocela sa aktivnostima u novembru 2017. Crna Gora aktivno ucestvuje u ovoj mrezi kao

ITC (Inclusiveness Target Country) preko CALIMS kao nadlezne institucije za kvalitet,

bezbjednost i efikasnost ljekova, ukljucujuci i vakcine. Aktivnosti u okviru ovog projekta ¢e se

nastaviti i tokom 2020. godine. Predstavnici CALIMS aktivno ucestvuju 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.

Agencija je i ranije imala saradnju sa Agencijom za lekove Srbije (ALIMS), i Agencijom za
lijekove Hrvatske (HALMED), iz oblasti potroSnje ljekova, tako da je planiran i dalje nastavak
saradnje sa ove dvije institucije.

Sto se tice oblasti cijena ljekova, tj. utvrdivanja maksimalnih cijena ljekova, Agencija je imala
saradnju, a 1 nastavie 1 dalje sa Ministarstvom zdravlja Srbije, Republickim fondom za
zdravstveno osiguranje Srbije, i Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje, kao i
Hrvatskom Agencijom za lijekove.

Tokom 2020. godine nastavi¢e se saradnja sa Agencijama za ljekove i medicinska sredstva
zemalja regiona sa kojima je CALIMS potpisala i protokole o saradnji. Saradnja se u prvom
redu ogleda u razmjeni informacija koje se odnose na kvalitet i bezbjednost medicinskih
sredstava u prometu na trzistima koja su tradicionalno sli¢na, povlacenja ljekova i medicinskih
sredstava iz prometa, rezultat laboratorijske kontrole, a to podrazmijeva i ucesce predstavnika
CALIMS na stru¢nim 1 nau¢nim skupovima u regionu.
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11 LJUDSKI RESURSI | PLAN EDUKACIE

GODISNJI PLAN OBUKE I USAVRSAVANJE ZAPOSLENIH za 2020. 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
Odjeljenje za medicinska | Kurs vezan za medicinska sredstva
sredstva (Mdd, Ivd, vigilanca) 2
Posjete CAMD sastancima kao i obuke
za vigilancu medicinskih sredstava
Odjeljenje za farmakovigilancu | Godi$nji sastanak nacionalnih centara 2
za farmakovigilancu u organizaciji
UMC — WHO (Uppsala Monitoring
Centre — World Health Organisation)
Ucesée na internacionalnim i domac¢im
kongresima/simpozijumima na temu 2
farmakovigilance
Odjeljenje za klinicka ispitivanja | Kurs iz oblasti inspekcije u klinickim
ljekova za upotrebu u humanoj i | ispitivanjima koji organizuje Evropska 1
veterinarskoj medicini agencija za ljekove
Ucestvovanje na
kongresima/simpozijumima u zemlji i 2
inostranstvu
Odjeljenje  za  odredivanje | Nastavak saradnje sa ministarstvom
maksimalnih cijena 1 pracenje | zdravlja Srbije, Republickim fondom
potrosnje ljekova za zdravstveno osiguranje Srbije i
Hrvatskim zavodom za zdravstveno 1
osiguranje u oblasti maksimalnih cijena
Godisnji sastanci SZO o potro$nji
antibiotika
Edukacija iz farmakoekonomije
Sektor za ljekove i medicinska
sredstva
Sektor za informatiku i kvalitet | Ucestvovanje na  kongresima i
simpozijumima na polju informatike i 1
sistema kvaliteta
Sektor za pravne i finansijske | Kontinuirana edukacija iz oblasti
poslove raCunovdostva, finansija
3

Posjeta  struénim  skupovima i
seminarima iz normativnih oblasti
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Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz ljekova, sertifikata i misljenja i Odjeljenje za
medicinska sredstva

U 2020. godini se planira organizovanje TAIEX misije koja ¢e obuhvatiti oblast grani¢ni
proizvoda i to: razvrstavanje proizvoda u lijek ili grupu ljekova i razvrstavanje proizvoda u
medicinsko sredstvo. Prikaz regulativa i iskustva iz prakse ¢e nam prenijeti eksperti iz EU.

IV PLAN AKTIVNOSTI SEKTORA ZA INFORMATIKU | KVALITET

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

Svakodnevne aktivnosti su:

¢ rjeSavanje problema u radu sa racunarskom opremom svih zaposlenih CALIMS

e koordinacija aktivnosti sa outsource kompanijom na odrzavanju sistema aplikacija i
baza podataka informacionog sistema CALIMS 1 aktivno uc¢eS¢e u odrzavanju sistema

e analiza potreba za prepravkama, dogradnjama ili drugim promjenama na
informacionom sistemu i aktivno uc¢es$¢e u procesima njihove realizacije

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

e sprovodenje aktivnosti sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje 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 1 opStim
bolnicama

e sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja dostupnosti informati¢kih
servisa koje CALIMS pruza korisnicima na Internetu (portal, zasti¢eni dio portala, ftp
Servis)

e administracija i pruzanje podrske korisnicima zasticenog dijela portala i ftp servisa

e obukaipomo¢ kolegama u svakodnevnom koris¢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 odrZavanja opreme i tehnickih sistema

Preventivno drzavanje opreme, tehnickih sistema, gradevinskih i infrastrukturnih objekata
podrazumijeva sprovodenje tehnicke dijagnostike, otklanjanje slabih mjesta i planskih
intervencija prije nastanka otkaza tehnickog sistema, sa ciljem sprecavanja pojave
nefunkcionalnog stanja.
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U sklopu preventivnog odrzavanja planirane su sljedeée aktivnosti:

Osnovno odrzavanje — Permanentni postupak odrzavanja koji se obavlja na informatickoj
opremi i tehni¢kim sistemima od strane rukovaoca ili lica iz odrzavanja, zaduzenog za stalno
pracenje stanja i rada tehni¢kog sistema, a koje se obavljaju na dnevnom, sedmi¢nom i
mjesecnom nivou.

Preventivno periodicno odrzavanje — postupak preventivnog odrzavanja ¢ija je svrha da se
pravovremeno uo¢e mogucénosti 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
Tehnicka dijagnostika — dio procesa odrzavanja tehnickih sistema koji obuhvata:
- Pradenje promjena stanja u prethodnom periodu koriséenja;
- Trenutnu dijagnostiku koja predstavlja ocjenu tehni¢kog stanja u trenutku posmatranja;
- Prognozu stanja u narednom periodu

Otklanjanje slabih mjesta — Postupak odrzavanja tehni¢kog 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 Ce 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.

Planirane aktivnosti na implementaciji novih informatickih rjeSenja u 2020. godini

Izrada i implementacija laboratorijskog informacionog sistema

U slucaju nabavke opreme 1 realizacije projekta uspostavljanja laboratorije u CALIMS
zapocece se aktivnosti na izradi laboratorijskog informacionog sistema koji treba da bude
integrisan sa postoje¢im informacionim sistemom CALIMS. Definisanje i implementacija
ovog projekta zavisi od nabavke i tipa opreme, kao i od uspostavljanja procesa rada u
laboratoriji.

Dorada IS za pripremu i formatiranje podataka za izdavanje Registra ljekova

Obzirom da je jedna od aktivnosti Agencije publikovanje registra ljekova i imajuéi u vidu da
se u dosadasnjim aktivnostima na tom polju dosta vremena ulagalo na pripremu podataka i
formatiranje registar, u planu je da se IS unaprijedi sa formama koje ¢e omoguciti kontinualan
rad komformniji rad na pripremi registra.

Ova aktivnost je planirana u saradnji sa partnerskom firmom koja je angaZzovana na odrZzavanju
i unapredenju IS Agencije.

Kreiranje eServisa na Portalu CALIMS koji ¢e sluZiti za elektronsko podnoSenje zahtjeva
odnosno dokumentacije od strane klijenata
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U cilju racionalizacije resursa i optimizacije procesa prijema zahtjeva i dokumentacije od
strane klijenata radi¢e se na razvoju elektronskog servisa kojim ¢e klijenti podnositi zahtjeve
I dokumentaciju prema Agenciji elektronskim putem preko predmetnog servisa. Kako bi se
proces Sto viSe automatizovao 1 izbjegao dolazak na arhivu ovaj servis ¢e biti povezan sa IS
Agencije. Pri izradi servisa i njegove integracije sa IS neophodno je da 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. Imajuéi u vidu veliki spektar
zahtjeva koji se predaju Agenciji i njihovu kompleksnost ovaj servis ¢e se razvijati fazno i
pocece se od najjednostavnijih tipova zahtjeva §to ¢e biti definisano prije pocetka izrade.

Kreiranje servisa za klijente da prije podnoSenja zahtjeva izrade profakturu za usluge za koje
treba da podnesu zahtjev

Obzirom da se Agencija suocava sa situacijom da klijenti ne izvrSe placanje za podnesene
zahtjeve 1 nemoguc¢nos$éu da naplati zakonom definisani iznos neophodno je izraditi
elektronski servis koji ¢e klijentima omoguciti da kreiraju profakturu za konkretan tip zahtjeva
1 izvrSe placanje po njoj prije predaje zahtjeva Agenciji Sto ¢e omogucditi da se predmeti
primaju isklju¢ivo ako je uplata izvrSena. Ovaj servis se moZe izraditi kao nezavisan od IS
Agencije jer se uplata vrsi za predmet koji jo$ nije formiran, ali je neophodno osmisliti nacin
da se u IS Agencije koji se odnosi na finansije omogu¢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.

Konsolidacija hardverske i komunikacione infrastrukture

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

U skladu sa stanjem informati¢ke opreme koje se odnosi prije svega na zastarjelost, kapacitet
I performanse te procjenom rizika za istu od tih aktivnosti u 2020. godini je planirano
zanavljanje odredenog dijela klju¢ne informaticke opreme, u prvom redu dva servera za
virtualizacionu platformu i firewall od mrezno komunikacione opreme, a sve u skladu sa
internim dokumentom Agencije “Konsolidacija informacionog sistema” .

2. Sistem kvaliteta CALIMS
Agencija ¢e tokom 2020. 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 Agencija ¢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 Ce se pratiti realizacija postavljenih ciljeva odnosno donositi strateske odluke i postavljati
nove ciljeve koji ¢e voditi u pravcu unapredenja poslovanja.
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Agencija ¢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.

Agencija ¢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 i usaglasavanje sa standardom ISO 17025:2017

e Akreditacija laboratorije po standardu 1SO 17025:2017
Napomena: Ove dvije aktivnosti zavise od realizacije projekta uspostavljanja
laboratorije za otkrivanje falsifikovanih ljekova za koji se o¢ekuje raspisivanje tendera
za nabavku opreme.

Odjeljenje za pravne, kadrovske i administrativno-tehni¢ke poslove

U Odjeljenju za pravne, kadrovske i administrativno-tehnic¢ke poslove planirane aktivnosti za
2020 godinu su: pracenje propisa i uskladjivanje akata Agencije sa novim propisima, izrada
Plana Javnih nabavki za 2020 godinu i sprovodjenje postupaka javnih nabavki, pracenje
radnih odnosa i dokumentacije za ljudske resurse Agencije, organizovanje potrebnih obuka za
primjenu propisa.

Broj: 3020/19/223/3-5094
Podgorica, 26.09.2019. godine

Plan rada pripremili: Zeljka BeSovi¢, rukovodilac Sektora za ljekove i medicinska sredstva
Marija Savovi¢, strucni savjetnik u Kabinetu direktora
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