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Uvod

Institut za ljekove i medicinska sredstva ustanovljen je Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list
CG”, broj 80/20), kao nezavisan regulatorni autoritet Crne Gore u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava i kao nau¢no-istrazivacka organizacija. Institut je pravni sljedbenik i nastavlja rad
Agencije za ljekove i medicinska sredstva.

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore, Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva od 2. oktobra 2008. godine (,,Sluzbeni list CG”, broj
62/08). Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o
ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, broj 18/08) i Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG”, broj 53/09). Usvajanjem Zakona o ljekovima
(,,Sluzbeni list CG”, broj 56/11), u decembru 2011. godine, nastavljeno je uskladivanje
crnogorskog zakonodavstva na podrucju ljekova sa direktivama Evropske unije i standardima
zemalja EU, kojim su nadleznosti Agencije proSirene i na oblast utvrdivanja maksimalnih cijena
ljekova.

U skladu sa novim Zakonom o ljekovima, osniva¢ Instituta je Vlada. Institut ima svojstvo
pravnog lica sa pravima, obavezama i odgovornostima utvrdenim zakonom i statutom Instituta.
Organ upravljanja Institutom je Upravni odbor. Institut predstavlja i zastupa direktor, koji za
svoj rad odgovara Upravnom odboru.

Institut, u saradnji sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehnolosko-tehni¢kih 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
nauc¢nog rada u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima. Institut je
nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja, za naucne oblasti iz svoje djelatnosti, na
osnhovu ugovora, u skladu sa zakonom.

Sredstva za rad Instituta obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada utvrdenih za
obavljanje poslova propisanih zakonom, kao i iz drugih izvora u skladu sa zakonom. Ova
sredstva Institut koristi za ispunjenje svojih propisanih nadleznosti.

Na osnovu novog Zakona o ljekovima, Institut je upisan u Centralni registar privrednih
subjekata 5. oktobra 2020. godine (registarski broj: 100000201, PIB: 02739658). Nakon toga,
Upravni odbor Instituta usvojio je Statut Instituta za ljekove i medicinska sredstva, broj
3020/20/209/2-4458 od 29. septembra 2020. godine, kao i Pravilnik o unutra$njoj organizaciji
I sistematizaciji Instituta za ljekove i medicinska sredstva broj 3020/20/271/3-5359 od 11.
novembra 2020. godine.

Skraceni naziv Instituta je CInMED, u skladu sa Statutom.

Institut od svog osnivanja kontinuirano teZi ka unapredenju, inovativnosti i implementaciji
najvisih evropskih 1 medunarodnih standarda i postizanju kvaliteta, nepristrasnosti i
transparentnosti u radu. RjeSenjem Ministarstva prosvjete, nauke i inovacija broj: 0402-082/23-
1739/4 od 12. januara 2024.godine, Institutu je izdata licenca za obavljanje nau¢no-istrazivacke
djelatnosti iz oblasti medicinskih nauka. Rjesenjem Ministarstva ekonomskog razvoja broj:
002-350/22-4441/2 od 28. februara 2022. godine, Institut je upisan u registar Inovacionih
djelatnosti pod brojem 49/22.

U skladu sa Zakonom o ljekovima, u Institutu se obrazuje 1 Stru¢no-nauc¢ni odbor koji €ini
najmanje pet zaposlenih sa specijalistickim i nau¢nim zvanjima iz djelatnosti Instituta.
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Nadleznosti

Institut obavlja nadleznosti propisane:

— Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, broj 80/20);

— Zakonom o medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG”, broj 24/19);

— Zakonom o sprjecavanju zloupotrebe droga (,,Sluzbeni list CG”, br. 28/11 i 35/13);

— Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji
opojnih droga i psihotropnih supstanci (,,Sluzbeni list CG”, br. 83/09 1 40/11);

— Zakonom o inspekcijskom nadzoru (,,Sluzbeni list CG”, br. 39/03, 57/11, 18/14, 11/15 i
52/16).

I. U skladu sa Zakonom o ljekovima, 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 klini¢ka ispitivanja ljekova, izmjene i dopune dozvole, vr$i 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;

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) vrsi kontrolu kvaliteta lijeka u skladu sa zakonom:;

12) ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

13) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potro$nji ljekova;

14) vodi registre propisane ovim zakonom;

15) wvrsi inspekcijski nadzor nad sprovodenjem zakona kojim se ureduju ljekovi;

16) 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;

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 stru¢no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i druga struc¢na
misljenja i struéne 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;
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23) obavlja edukativni i naucnoistrazivacki rad u saradnji sa fakultetima zdravstvenog

usmjerenja u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima
interdisciplinarnih istrazivanja;

24) vrsi druge poslove u skladu sa zakonom.

1)
2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)

9

U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima Institut je nadleZan da:
vr$i upis, brisanje 1 vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vre promet na veliko, uvoz
I izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih maloprodajnih objekata;

vr$i upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu da budu u prometu u
Crnoj Gori;

daje odobrenje za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava;

daje odobrenje za pocetak klinickog ispitivanja 1 vrSi kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;

sprovodi sistem vigilance;

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 stru¢na misljenja iz svoje nadleznosti,

u postupku utvrdivanja usaglasenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
zakonom, daje misljenje imenovanom i ovlas¢enom tijelu;

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

vrsi i druge poslove, u skladu sa zakonom.

I11. U skladu sa Zakonom o sprje¢avanju zloupotrebe droga, Institut je nadlezan da:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

daje misljenje na Spisak droga, psihotropnih supstanci i bilja koje se moze koristiti za
proizvodnju droga;

izdaje dozvolu za proizvodnju i promet droga;

utvrduje godisSnje potrebe za drogama za medicinske i1 farmaceutske namjene;

odobrava maksimalnu koli¢inu droga koju pravno lice koje ima dozvolu za proizvodnju i
promet droga moze da proizvede, odnosno da drzi u skladiStu tokom kalendarske godine;
izdaje posebnu dozvolu za uvoz, izvoz ili tranzit droga pravnim licima koja imaju dozvolu
za proizvodnju i promet droga;

u roku od tri mjeseca od dana prestanka vazenja dozvole, vraca dozvolu za uvoz droge
nadleznom organu drzave koji je izdao tu dozvolu, uz obavjeStenje da izvoz droge nije
1zvrsen;

1zdaje odobrenje za brodove 1 avione u medunarodnom saobrac¢aju da mogu da posjeduju
droge koje se koriste za ukazivanje prve medicinske pomo¢i, u koli¢inama neophodnim za
tu namjenu.

IV. U skladu sa Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu

1)
2)
3)

upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci, Institut je nadlezan
da:

predlaze Spisak prekursora razvrstanih po kategorijama;

izdaje dozvolu za proizvodnju prekursora;

izdaje dozvolu za promet prekursora;
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4) izdaje odobrenje za kori$¢enje prekursora apotekama, veterinarskim ustanovama, policiji,
carini, laboratorijama, Vojsci Crne Gore, ustanovama koje se bave nastavnom djelatno$éu
1 naucnoistrazivackim radom i drugim pravnim licima kojima su prekursori potrebni za
obavljanje djelatnosti, u skladu sa njihovim potrebama;

5) predlaze godisnje potrebe za prekursorima koji su farmakoloski aktivne supstance koje se
koriste u proizvodnji ljekova;

6) izdaje dozvolu za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora prve kategorije koji predstavljaju
farmakoloski aktivne supstance koje se koriste za proizvodnju ljekova;

7) prije izdavanja dozvole za izvoz prekursora, nadleznom organu drZave na Ciju teritoriju
treba da se izveze prekursor dostavlja propisane podatke;

8) vodi registar pravnih lica koja vrSe proizvodnju, promet, uvoz, izvoz, tranzit i prevoz
prekursora, kao i poseban registar o izdatim dozvolama.

Organizaciona struktura / ljudski resursi

UPRAVNI ODBOR DIREKTOR
KABINET
ZAMJENIK DIREKTORA
Sef Kabineta
STRUCNO-NAUCNI ODBOR Menadzer kvaliteta

Poslovni sekretar
Referent za poslove Kabineta

ODJELJENJEZA INTERNU
:\dv;;:—heme za REVIZIJU

CENTAR ZA PODRSKU

CENTARZA CENTAR ZA PROCJENU CENTAR ZA PROMET CENTARZA CENTARZA CENTAR ZA
ODOBRAVANIJE KVALITETA, BEZBJEDNOSTI I BEZBJEDNU INSPEKCIJSKINADZOR MEDICINSKA RAZVOJ, NAUKU I
LJEKOVA 1 EFIKASNOSTI LJEKOVA PRIMJENU LJEKOVA 1 KONTROLU TRZISTA SREDSTVA INOVACIJE

avanje Odje!

Odjeljenje z S
dozvole Inspektorat

Odjeljenje za varijacije

Odjeljenje za
veterinarske ljekove

Slika 1. Organizaciona struktura

Broj zaposlenih u Institutu na kraju 2023. godine je 71, od ¢ega je 7 zaposlenih preko agencije
za zaposljavanje na probnom radu i 1 zaposleni na dopunskom radu.

U toku 2023. godine radni odnos je zasnovalo 14 novih zaposlenih, svi sa VSS, od ¢ega su 4
pripravnika (1 iz programa stru¢nog osposobljavanja Uprave za ljudske resurse).

U toku 2023. godine 7 zaposlenih je sporazumno raskinulo radni odnos.
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Tokom 2023. godine, 14 zaposlenih je zapocelo/nastavilo zapocete doktorske/specijalisticke
studije, a jedan zaposleni je doktorirao.

Pored toga, 9 zaposlenih Instituta angazovani su na Medicinskom fakultetu u Podgorici, i to na
studijskom programu Farmacija: 5 zaposlenih lica u svojstvu predavaca i 7 u svojstvu saradnika
u nastavi, kao i na studijskom programu Stomatologija: 1 zaposleni u svojstvu saradnika u
nastavi.

Institut za ljekove i medicinska sredstva duzan je da obezbijedi odgovaraju¢e administrativne
kapacitete za ispunjavanje svojih zakonom propisanih nadleznosti, kako postojecih, tako 1 novih
nadleznosti propisanih Zakonom o ljekovima i Zakonom o medicinskim sredstvima. Pored
toga, Institut je duzan da planira i odgovarajuéi kadar za ispunjavanje medunarodno preuzetih
obaveza od Vlade Crne Gore, a narocito u procesu pristupanja Evropskoj uniji.

Naime, novim zakonima kojima se ureduju ljekovi i medicinska sredstva znatno je proSiren
obim nadleznosti Instituta, a postojeci poslovi sa implementacijom evropskih standarda sve vise
se usloznjavaju. Kako bi Institut bio spreman da odgovori na ove izazove, neophodno je izvrsiti
prilagodavanje postojece organizacije i zaposlenih, kao i zaposljavanje novog visoko stru¢nog
kadra u strateSkom periodu od 2022. do 2026. godine. Uzimajuéi u obzir neophodna stru¢na
znanja, kao i potrebu obucenosti za obavljanje aktivnosti Instituta, planirana je kontinuirana
selekcija kadra u tom periodu, uz primjenu principa obaveze probnog rada, kao i obuke za
izvrSavanje posla (interne i eksterne), u skladu sa procedurama Instituta.

U postupku pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, pored kontinuiranog napretka na
zakonodavnom planu, preuzete su obaveze i u dijelu izgradnje institucija — jacanje
administrativnih kapaciteta. Kako se nalazimo dalje u postupku pristupanja Evropskoj uniji, to
su i obaveze vece, a ticu se ucestvovanja u projektima EU, u¢esc¢a u radu tijela EU i obavezne
evaluacije kapaciteta Instituta, kako u pogledu implementacije standarda harmonizacijom
propisa, tako i njihove primjene u radu.

Shodno tome, Institut je aplicirao za sprovodenje Twinning light projekta za podrsku Institutu
u procesu pristupanja EU, kroz pruzanje podrske u usaglasavanju 1 primjeni propisa u Poglavlju

1 — Sloboda kretanja roba, koji je odobren i ¢iji se pocetak o¢ekuje u 2024. godini.

Imaju¢i u vidu cinjenicu da su djelatnosti Instituta usko specijalizovane, kao i da ne
predstavljaju dio redovnog nastavnog plana na fakultetima zdravstvenog usmjerenja, Institut sa
izuzetnom ozbiljnoS¢u 1 primjenom unaprijed usvojenih i1 preciznih procedura pristupa
selekcionom procesu. U skladu sa novim usvojenim Pravilnikom o unutrasnjoj organizaciji i
sistematizaciji, u Institutu je planirano ukupno 99 radnih mjesta.

Normativna djelatnost

U 2023. godini usvojeni su sljedeéi akti za sprovodenje Zakona o medicinskim sredstvima:

— Odluka o visini i nacinu placanja naknada za vrSenje strucnih poslova u vezi sa
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list CG", broj 35/23 od 27.03.2023)

— Pravilnik o blizim uslovima 1 nacinu oglaSavanja medicinskih sredstava ("Sluzbeni list
CG", broj 42/23 od 19.04.2023)

— Pravilnik o obiljezavanju i sadrzaju uputstva za upotrebu medicinskog sredstva
("Sluzbeni list CG", broj 47/23 od 05.05.2023).

U 2023. godini usvojen je sljedeci akt za sprovodenje Zakona o ljekovima:
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— Pravilnik o sadrzaju i na¢inu obiljeZavanja pakovanja veterinarskog lijeka 1 sadrzaju
uputstva za veterinarski lijek ("Sluzbeni list CG", broj 82/23 od 30.08.2023)

Pored toga, stavljen je u proceduru i Pravilnik o osnovnim zahtjevima za medicinska sredstva,
kao i Pravilnik o uslovima za izdavanje saglasnosti za uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek.

Treba naglasiti da ¢e aktivnosti na reviziji i izradi podzakonske legislative u narednom periodu
zahtijevati znaCajne resurse i angazman zaposlenih u Institutu koji su i u prethodnom periodu
pripremali i predlagali sva legislativna akta u oblasti ljekova i medicinskih sredstava, koja su
harmonizovana sa EU acquis-om u ovim oblastima.

Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleznosti Instituta

Izdavanje dozvole za stavljanje ljekova u promet — registracija ljekova za upotrebu u
humanoj medicini

U skladu sa Zakonom o ljekovima i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona, u Institutu
se nakon prijema zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, njenih izmjena i
dopuna (varijacija), kao i zahtjeva za obnovu dozvole za lijek vrSi formalna procjena
dokumentacije nakon koje slijedi sustinska procjena dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka.

U periodu 1.1.2023. — 31.12.2023. godine primljeno je:

- 210 zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (registracija);

- 2989 zahtjeva za izmjenu i dopunu dozvole za lijek (varijacije);

- 8 zahtjeva za prenos dozvole za lijek na novog nosioca dozvole nakon registracije lijeka;
- 378 zahtjeva za obnovu dozvole za lijek;

- 26 zahtjeva za prestanak vazenja dozvole za lijek;

- 182 zahtjeva za stru¢no misljenje.

U postupku formalne procjene dokumentacije pripremaju se izvjeStaji o procjeni
administrativne dokumentacije i, ukoliko je potrebno, pripremaju se i izdaju zahtjevi za
dopunom dokumentacije. U 2023. godini azuriran je obrazac za izvjestaj o formalnoj procjeni
zahtjeva, kako bi se zaposlenima olakSao unos podataka u informacioni sistem Instituta. Takode,
tokom postupka evaluacije dokumentacije, komunikacija sa podnosiocima zahtjeva je
intenzivirana §to je rezultirano da se u 2023. godini formalna procjena zahtjeva obavlja u
zakonski propisanim rokovima. Tokom 2023. godine u postupku formalne procjene
dokumentacije u svrhu izdavanja dozvole za lijek, pripremljeno je i izdato 730 zahtjeva za
dopunom dokumentacije (clock stop). Za 201 zahtjev zavrsena je procjena formalne kompletnosti
dokumentacije, o cemu je, u skladu sa Zakonom, izdata i odgovaraju¢a potvrda o formalnoj
kompletnosti.

Ukupno je 225 zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet okon¢ano tokom
2023. godine:

- za 205 zahtjeva izdato je RjeSenje o izdavanju dozvole za stavljanje lijeka u promet,

- za 22 zahtjeva je donesen Zakljucak o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od postupka
registracije lijeka. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju klijenti
su uglavnom navodili komercijalne razloge (malo trziste).

U 2023. godini odrZana je dinamika izdavanja dozvola za lijek u skladu sa brojem
predmeta razmatranih na sjednicama Komisije.
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dozvole za lijek 2019-2023.
300
250
200
150

100

5

o

2019 2020 2021 2022 2023

M primljeno zahtjeva za registraciju M broj rijeSenih zahtjeva

Slika 2. Prikaz primljenih i rijesenih zahtjeva za izdavanje
dozvole za lijek u periodu 2019. - 2023. godina

U 2023. godini intenziviran je rad na obradi podnijetih zahtjeva za obnovu dozvole za lijek.
Tokom 2023. godine u postupku formalne procjene dokumentacije za obnovu dozvole
pripremljeno je i izdato 760 zahtjeva za dopunom dokumentacije. Za 220 zahtjeva za obnovu
dozvole, zavrsena je procjena formalne kompletnosti dokumentacije.

Ukupno je 191 zahtjeva za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet okon¢ano tokom
2023. godine:

- za 124 zahtjeva izdato je Rjesenje o obnovi dozvole za stavljanje lijeka u promet,

- za 67 zahtjeva je izdato RjeSenje o obustavljanju postupka obnove dozvole za lijek.
Postupci su obustavljeni po zahtjevu nosilaca dozvole, uglavnom iz komercijalnih
razloga.

Ukupan broj rijesenih zahtjeva za obnovu dozvole u 2023. godini je za 53% veci u odnosu
na 2022. godinu.

U 2023. godini dinamika obrade zahtjeva za prenos dozvole je u skladu sa brojem primljenih
zahtjeva. Za sve predate zahtjeve za prenos dozvole, izdata su RjeSenja za prenos dozvole za
lijek na novog nosioca dozvole nakon registracije lijeka. U svrhu izdavanja rjeSenja za prenos
dozvole, pripremljeno je i izdato 10 zahtjeva za dopunom dokumentacije.

U 2023. godini izdato je 19 Rjesenja o prestanku vazenja dozvole za stavljanje lijeka u promet
po zahtjevu nosioca dozvole i 10 Zakljucka o odustajanju od zahtjeva za prestanak vaZenja
dozvole za lijek. U svrhu izdavanja rjeSenja za prestanak vazenja dozvole, pripremljeno je i
izdato 12 zahtjeva za dopunom dokumentacije. Iz navedenog moze se zakljuéiti da je dinamika
obrade zahtjeva za prestanak vaZenja dozvole u skladu sa brojem primljenih zahtjeva.

Pored toga, u 2023. godini izdata su 174 stru¢na misljenja po zahtjevu klijenata Instituta.

Tokom 2023. godine primljeno je 2989 zahtjeva za izmjenu i dopunu dozvole za lijek
(varijacije). S obzirom na postojanje odredenog broja varijacija koje su klijenti predavali u
prethodnom periodu, a koje nijesu bile primljene u informacioni sistem i obradene, tokom 2023.



(f) |

godine broj rijeSenih varijacija je ve¢i u odnosu na broj primljenih zahtjeva. U 2023. godini je
rijeSeno 3909 zahtjeva za izmjenom i dopunom dozvole za lijek. Za 152 predmeta je izdato
Rjesenje o obustavljanju postupka za evidentiranje/odobrenje varijacije. U svrhu izdavanja
rjeSenja za evidentiranje/odobrenje varijacije, pripremljeno je i izdato 3758 zahtjeva za dopunom
dokumentacije.

Ukupan broj rijeSenih zahtjeva za evidentiranje/odobrenje varijacije dozvole u 2023.
godini je za 19% veéi u odnosu na 2022. godinu.

U 2023. godini se intenzivno radilo na uspostavljanju dinamika obrade novih zahtjeva za
varijacije, tako da budu isposStovani zakonski propisani rokovi za izdavanje rjesenja o njihovom
evidentiranju/odobrenju.

Tokom 2023. godine nastavljeno je sa unapredenjem informacionog sistema Instituta — DMS
sistem (Document Management System), koje se prevashodno odnosi na funkcionalnosti prijema
I obrade zahtjeva za izmjenu i dopunu dozvole za lijek (varijacije) kao i obrade zahtjeva za
obnovu dozvole za lijek.

Za sve ljekove za koje je izdato Rjesenje o registraciji (dozvola za stavljanje lijeka u promet)
su unijeti podaci u elektronski registar ljekova Instituta. Ovaj elektronski registar sadrzi podatke
o lijeku (naziv, internacionalni nezasticeni naziv lijeka (INN), ATC, farmaceutski oblik, jacina
lijeka, naziv pr oizvoda¢a, DDD konstanta), koji su dostupni Fondu zdravstvenog osiguranja,
a preko njega i svim ustanovama zdravstvenog sistema koje su sa Fondom zdravstvenog
osiguranja povezane putem integralnog informacionog sistema zdravstva.

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

osnovne podatke o lijeku, na portalu Instituta se mogu naci i dokumenta koja su odobrena u
postupku registracije i ¢ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet:

— Sazetak karakateristika lijeka (SmPC) koji sadrzi sazetak stru¢nih informacija o lijeku
odobrenih u postupku izdavanja dozvole za lijek 1 namijenjen je strucnoj javnosti;

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

Ukupan broj rijeSenih zahtjeva u 2023. godini je, u postupcima koji se odnose na dozvolu
za lijek za upotrebu u humanoj medicini, za 24% veéi u odnosu na 2022. godinu.

Izdavanje dozvole za stavljanje ljekova u promet - registracija veterinarskih ljekova

Nakon izdatih prvih dozvola za stavljanje veterinarskog lijeka u promet u 2022. godini , u 2023.
godini je nastavljeno sa obradom i ostalih zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek.

U postupku procjene dokumentacije koja je dostavljena uz zahtjeve za dobijanje dozvole za
veterinarski lijek tokom 2023. godine izdato je 27 zahtjeva za dopunom dokumentacije. Institut
je nakon formalne procjene dostavljene dokumentacije, vrsio sustinsku procjenu dokumentacije
o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka.

U 2023. godini zahtjevi za dobijanje dozvole za veterinarske ljekove su razmatrani na cCetiri
sjednice Komisije za stavljanje lijeka u promet, i svi su dobili pozitivno misljenje.

Izdate su 23 dozvole za lijek, a od 2 zahtjeva su podnosioci zahtjeva odustali zbog
nemogucénosti da obezbijede trazenu dokumentaciju.

O izdatim dozvolama za stavljanje u promet veterinarskih ljekova na javhom dijelu portala
Instituta kreirana je stranica sa Registrom veterinarskih ljekova. Uz osnovne podatke o lijeku,
za svaki lijek koji se nalazi u bazi podataka, dostupni su tekstovi referentnih dokumenata o
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lijeku koji su odobreni u postupku registracije i ¢ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u
promet:

- Sazetak karakteristika lijeka koji je namijenjen stru¢noj javnosti, odnosno veterinarskim
radnicima;

- Uputstvo za lijek, koje je prilozeno uz lijek i sadrzi informacije o lijeku, a namijenjeno
korisniku lijeka, odnosno licu koje primjenjuje lijek i usaglaseno je sa tekstom Sazetka
karakteristika lijeka.

Radi uskladivanja sa novim Pravilnikom o sadrzaju i nacinu obiljezavanja pakovanja
veterinarskog lijeka i sadrzaju uputstva za veterinarski lijek ("Sluzbeni list CG", broj 82/23 od
30.08.2023) izvrSeno je dodatno usaglaSavanje Uputstva o nacinu podnoSenja zahtjeva i
dokumentacije za dobijanje dozvole za stavljanje u promet lijeka za upotrebu u veterinarstvu
namijenjenog podnosiocima zahtjeva za dobijanje dozvole za veterinarski lijek i odgovaraju¢ih
obrazaca za referentna dokumenata o veterinarskom lijeku koja se odobravaju u postupku
registracije i ¢ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet — obrasca Sazetka
karakteristika veterinarskog lijeka, Uputstva za veterinarski lijek i teksta pakovanja za
veterinarski lijek. Navedeni obrasci kao i azurirane informacije za podnosioce zahtjeva
dostupni su na portalu Instituta.

S obzirom da je, u skladu sa zakonom, nosilac dozvole za lijek duzan da kontinuirano
obavjestava Institut o svim novim nalazima o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
sve dok se lijek nalazi u upotrebi (upravljanje tzv. ,,zivotnim ciklusom lijeka”), nakon izdatih
prvih dozvola za lijek u 2022. i 2023. godini Institutu su dostavljeni prvi zahtjevi za odobrenje
izmjena i dopuna dozvole (varijacije) za veterinarske ljekove. Zbog toga su tokom 2023. godine
nastavljene aktivnosti za unapredenje informacionog sistema Instituta koje su zapocete u 2022.
godini, u dijelu koji se odnosi na uvodenje tehnickih moguénosti za prijem, obradu i odobrenje,
odnosno evidentiranje izmjena i izdavanje rjeSenja o izmjenama i dopunama (varijacijama)
za veterinarski lijek. Obezbijedeni su svi informaticki preduslovi za izdavanje prvih odobrenja
varijacija za veterinarske ljekove, sistem usaglasen sa dijelom za ljekove za humanu upotrebu,
a u 2023. godini je predato prvih 9 zahtjeva od kojih je odobreno 5 izmjena i dopuna
dokumentacije o veterinarskim ljekovima za koje je izdata dozvola za lijek.

Dodatno, imajuci u vidu da je u Evropskoj unuji donijeta nova regulativa iz ove oblasti, kojom
je izmijenjena Klasifikacija varijacija, dovela je do potrebe da se ova oblast u Crnoj Gori
usaglasi sa novom regulativom. Zbog toga su preduzete aktivnosti za organizovanje obuke za
zaposlene u dijelu nove regulative, kao prvi korak i preduslov za uvodenje novog sistema
varijacija u Crnoj Gori. Podnijet je i zahtjev Evropskoj Komisiji, TAIEX (Technical Assistance
and Information Exchange instrument of the European Commission), koji je odobren krajem
2023. godine, a ¢ija se implementacija o¢ekuje u narednoj godini.

U cilju jacanja kapaciteta Instituta u dijelu obrade zahtjeva za stavljanje u promet veterinarskog
lijeka, ukljucujuéi procjenu dokumentacije o bezbjednosti 1 efikasnosti, TAIEX je odobrio
zahtjev Instituta za pomo¢ u razumijevanju novog regulatornog okvira u Evropskoj uniji i
implementiranju mjera i aktivnosti iz ove oblasti u Crnoj Gori, putem posjete eksperata i
izlaganja na temu iz ove oblasti. Obuka je odrzana u martu 2023. godine.

Azurirana su i objavljena na portalu Instituta dokumenta za podnosioce zahtjeva za dobijanje
dozvole za veterinarski lijek: uputstvo Nacin podnoSenja zahtjeva i dokumentacije za prenos
dozvole za lijek na drugog nosioca dozvole za lijek, Obrazac obavjestenja o stavljanju lijeka u
promet, Obrazac zahtjeva za prenos dozvole na novog nosioca dozvole i Obrazac zahtjeva za
prestanak vazenja dozvole za stavljanje u promet.
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Tokom 2023. godine vrSene su revizije i izmjene postojecih kao i izrada novih dokumenata
IMS (integrisanog sistema menadzmenta kvalitetom i1 bezbjedno$¢u informacija CInMED) za
proces obrade zahtjeva za stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

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

U periodu od 01.01.2023. do 31.12.2023. godine izdato je ukupno 496 saglasnosti za uvoz
ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u
promet (Slika 3).
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Slika 3. Ukupan broj saglasnosti za nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini
koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet od 2013. do 2023. godine

Kada je u pitanju ukupan broj ljekova za koje je izdata saglasnost za uvoz u toku
2023. godine, on iznosi 347 (Slika 4).
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Slika 4. Ukupan broj ljekova za koje je izdata saglasnost za nabavku/uvoz
od 2013. do 2023. godine
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Iz podataka koji su prikazani graficki, za analizirani desetogodisSnji period interventnog uvoza
humanih ljekova, vidi se da je doslo da pada broja izdatih saglasnosti za uvoz, kao i ukupnog
broja ljekova za koje je izdata saglasnost za uvoz, u odnosu na inicijalnu situaciju, kada u Crnoj
Gori nije bilo registrovanih ljekova i kada se trziste najve¢im dijelom snabdijevalo ljekovima
preko mehanizma interventnog uvoza. Usljed povecanja broja registrovanih ljekova koji se
uvoze na osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (RjeSenja o registraciji), kao i
kontinuirane analize opravdanosti interventnog uvoza neodobrenih ljekova, broj izdatih
saglasnosti za uvoz, kao i ukupan broj ljekova koji se interventno uvoze je imao trend
smanjenja. Moze se zakljuciti da je u posljednje 4 godine interventni uvoz stabilnog obima uz
manje varijacije, na Sta uglavnom uti¢u nepredvidene zdravstvene situacije, kao i pojava novih
terapijskih mogucénosti za odredene bolesti. Za svaki pojedinacni zahtjev za davanje saglasnosti
za uvoz lijeka koji nema dozvolu za stavljanje u promet u CG, utvrduje se opravdanost uvoza,
uzimajuéi u obzir postojanje paralela koje su dobile dozvolu za stavljanje u promet u CG, kao
1 obrazlozen zahtjev predlagaca uvoza.

Treba istaci da je Institut prioritetno rjeSavao zahtjeve za izdavanje saglasnosti za uvoz vakcina
protiv COVID-19, kao i svih drugih ljekova koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova (ljekovi
iz krvi i plazme, imunoloski ljekovi). Tokom 2023. godine izdato je 62 dozvole za uvoz 21
imunoloskog lijeka i ljekova iz krvi i plazme koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u
promet, a koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova za koje je potrebno odobrenje za uvoz
svake serije lijeka.

Zahtjeve za uvoz ljekova podnijelo je 12 veledrogerija.

Institut je nastavio da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
azuriranu bazu ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza, u koju
smanjuje mogucénost greSke u navodenju neophodnih podataka o ljekovima i omogucava da
proces izdavanja dozvola za uvoz ljekova i tokom 2023. godine bude realizovan u veoma
kratkim rokovima. Prosje¢an rok rjesavanja zahtjeva iznosio je 4 dana.

Ukupan broj izdatih stru¢nih misljenja o izuzeéu od odobrenog pakovanja tokom 2023.
godine je 34.

U toku 2023. godine su aZurirana sva uputstva za klijente, dostupna na portalu CInMED, koja
se odnose na uvoz/izvoz humanih ljekova, struéna misljenja o izuzecu od odobrenog pakovanja
I CPP sertifikate:

- Potrebna dokumentacija za izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet i izdavanje odobrenja za uvoz/izvoz rizi¢nih ljekova

- Uputstvo za popunjavanje excel tabele za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet

- Dokumentacija potrebna za izdavanje stru¢nog misljenja o izuze¢u od odobrenog pakovanja

- Uputstvo o naéinu podno$enja zahtjeva za izdavanje CPP sertifikata

Izmijenjenim uputstvima unapredena je transparentnost rada, kako u smislu rokova za
izdavanje saglasnosti za uvoz lijeka, tako 1 u pogledu procjene prilozene dokumentacije i

kriterijuma za davanje saglasnosti za uvoz ljekova.

Takode su napravljena i dva nova obrasca za klijente, koja imaju za cilj lakSe podnosenje
zahtjeva, ubrzavanje procesa, sa jedne strane, ali 1 vecu transparentnost 1 podizanje kvaliteta
zahtjeva, sa druge strane:
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- Obrazac zahtjeva za izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova za humanu upotrebu koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet i

- Obrazlozen zahtjev predlagaca uvoza lijeka za humanu upotrebu koji nema dozvolu za
stavljanje lijeka u promet.

Azurirane su sve procedure i uputstva kojima se ureduje rad na izdavanju dozvola za uvoz/izvoz
humanih ljekova i CPP sertifikata.

Uvoz veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet (interventni uvoz)

Tokom 2023. godine izdato je 78 saglasnosti za uvoz veterinarskih ljekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori, od ¢ega je 27 saglasnosti izdato za
uvoz riziénih ljekova (vakcina).

Zahtjeve za uvoz ljekova podnijelo je 6 veledrogerija.

Saglasnost za uvoz izdata je za 245 veterinarskih ljekova, od ¢ega za 20 novih ljekova,
¢ime je obezbijedeno da na trziStu budu prisutni veterinarski ljekovi iz svih terapijskih grupa
za sprovodenje zastite zdravlja Zivotinja. Od ukupnog broja ljekova, izdata je saglasnost za 19
imunoloskih veterinarskih ljekova.

Prve dozvole za veterinarske ljekove su dovele do situacije da viSe nije mogu¢ uvoz paralelnih
ljekova ljekovima koji su dobili dozvolu za lijek, osim u izuzetnim situacijama. Zbog toga je
za 83 lijeka koji su paralelni ljekovi registrovanim veterinarskim ljekovima u 2023. godini
unijeta zabrana uvoza u bazi veterinarskih ljekova, ¢ime je ukupan broj ljekova koji su paralelni
ljekovima za koje je izdata dozvola sa 46 u 2022. godini porastao na 129.

Ovo je uticalo da broj ljekova za koje je izdata saglasnost za uvoz je u odnosu na 2021. godinu
(326 ljekova), koja je poslednja godina pred pocetak registracije veterinarskih ljekova, bude
smanjen za Cetvrtinu.
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Slika 5. Podaci o izdatim saglasnostima za nabavku, odnosno uvoz, i broju ljekova za koje je
izdata saglasnost za uvoz u periodu od 2017. do 2023. godine

U 2023. godini je za podnosioce zahtjeva izdato novo uputstvo Potrebna dokumentacija za
izdavanje saglasnosti za uvoz veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u



@

promet i izvoz imunoloskih veterinarskih ljekova kako bi u njega bili inkorporirani zahtjevi

Pravilnika o sadrzaju i na¢inu obiljezavanja pakovanja veterinarskog lijeka 1 sadrzaju uputstva
za veterinarski lijek ("Sluzbeni list CG", broj 82/23).

Prilikom razmatranja zahtjeva za uvoz ljekova za upotrebu kod Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane, provjeravana je usaglasenost sa EU zahtjevima u dijelu koji se odnosi na
odredbe Uredbe Komisije (EU) broj 37/2010 o farmakoloski aktivnim supstancama i njihovoj
Klasifikaciji u odnosu na maksimalno dozvoljene koli¢ine rezidua u hrani Zivotinjskog
porijekla, ukljucujudi i ciljne vrste Zivotinja kojima je lijek namijenjen.

Takode se vodilo racuna da se prate i postuju najnovije preporuke i regulativa Evropske unije
u borbi protiv antimikrobne rezistencije, koja je velika prijetnja globalnom zdravlju, kao i
odgovornoj upotrebi antimikrobnih ljekova kod Zivotinja, kroz zabranu upotrebe pojedinih
antimikrobnih ljekova ili grupe antimikrobnih ljekova koji su namijenjeni iskljucivo za lijecenje
odredenih infekcija kod ljudi, kako bi se bolje o¢uvala njihova efikasnost u humanoj medicini.
Za svaki antimikrobni lijek za koji je predat zahtjev za izdavanje saglasnosti za uvoz, u
postupku rjeSavanja zahtjeva je vrSena provjera da li pripada nekoj od navedenih grupa.

U kontinuitetu je vrSeno azuriranje podataka u bazi podataka za interventni uvoz veterinarskih
ljekova. AZurirana tabela sa podacima o veterinarskim ljekovima je redovno dostavljana
veledrogerijama sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza, u koju
podnosioci zahtjeva treba da unesu potrebne koliCine, brojeve serija i cijene, ¢ime se smanjuje
moguénost greske u navodenju neophodnih podataka o ljekovima za koje je zahtjev za uvoz
podnosen i omogucava da proces izdavanja saglasnosti za uvoz ljekova bude realizovan u
veoma kratkim rokovima.

Podaci o ljekovima za koje je izdata saglasnost za uvoz su, kao i svake godine, prvih dana 2023.
godine objavljeni za prethodnu godinu i na web portalu CINMED, zajedno sa podacima o
odgovarajuc¢im ciljnim vrstama Zivotinja i karenci, po godinama kada je saglasnost izdata.

Na portalu Instituta je redovno azuriran novi izvjestaj o ljekovima koji su dobili saglasnost za
uvoz u tekucoj godini. Ovaj izvjestaj pored podataka o samom lijeku, ukljucujuéi i podatke o
ciljnim vrstama Zivotinja i karenci, sadrzi podatke o broju serije, koli¢ini, uvozniku lijeka
(veledrogeriji) i broju izdate saglasnosti za uvoz. S obzirom da su navedeni podaci javno
dostupni, mo¢i ¢e da ih koriste kako terenska veterinarska sluzba, tako i zaposleni u Upravi za
bezbjednost hrane, za poslove iz nadleznosti ove institucije. Na kraju, ali ne manje vazno,
dostupni su i opstoj javnosti ¢ime je povecana transparentnost kako veterinarskih ljekova u
prometu, tako i rada Instituta.

Tokom 2023. godine vrSene su revizije 1 izmjene postojecih kao 1 izrada novih dokumenata
IMS za proces obrade zahtjeva za uvoz i izvoz veterinarskih ljekova.

Izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga i ljekova koji
sadrZe prekursore)

U 2023. godini broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz kontrolisanih
supstanci iznosio je 177, dok je broj izdatih dozvola iznosio 175. U informacioni sistem su
unijeti podaci o uvozu koji su realizovani na osnovu 175 izdatih dozvola. Upravi carina su
redovno slati dopisi o0 izdatim uvoznim dozvolama sa po jednim primjerkom svake uvozne
dozvole. Izdato je ukupno 36 dopisa. Odgovarajuée podatke o realizovanom uvozu su
dostavljali Uprava carina i veledrogerije. Nije bilo zahtjeva za izdavanje dozvole za izvoz i
tranzit kontrolisanih supstanci.

Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za izdavanje dozvole za uvoz.
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Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nijesu upisana u
registar

U periodu od 01.01.2023. do 31.12.2023. godine, primljen je i obraden znac¢ajan broj zahtjeva
koji se odnose na registraciju, produzenje registracije, izmjenu registracije i brisanje podatka iz
registra medicinskih sredstava koji Institut vodi u skladu sa Zakonom o medicinskim
sredstvima, ¢ime je omoguceno da u Sto kra¢em roku na trziStu Crne Gore bude dostupno
dovoljno medicinskih sredstava odgovarajuceg kvaliteta.

U toku 2023. godine predato je ukupno 1957 zahtjeva u Centru za medicinska sredstva, a
rijeSeno je 1689 predmeta. RazliCite vrste zahtjeva koje su primljene i obradene tokom 2023.
godine, sumirane su u Tabeli 1.

Broj novih medicinskih sredstava koja su upisana u registar medicinskih sredstava u
2023. godini je 1292.

Na dan 31.12.2023. godine u Registar medicinskih sredstava upisano je 14192 medicinska
sredstava.

Tokom 2023. godine Institutu je podnijeto 127 zahtjeva za izdavanje stru¢nih misljenja, zahtjevi
su obradeni, i izdato je 118 stru¢nih misljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava i
proizvoda opSte upotrebe.

Broj Broj upuéenih Broj izdatih | Broj rjesenja
R. | Vrsta/podvr rimlienin zahtjeva za dodatnom rjesenja 0
br. | sta zahtjeva P red rJn t dokumentacijom pozitivna/ odustajanju/
predmeta formalno/sustinski negativna odbacivanju
1 F,f/fgf(t{:géj? 109 73/9 79/0 10/0
Registracija
2. MS Klase 123 93/2 82/0 8/0
Ila
Registracija
3. MS Klase 66 46/4 59/0 2/0
b
Registracija
4. MS Klase 60 32/4 49/0 3/0
i
Registracija
5. MS Klase 2 1/0 3/0 0/0
AIMD
Registracija
6. MS Klase 221 98/7 146/0 4/0
VD
Izmjena
7. registracije 212 230/1 201/0 23/0
MS
Produzenje
8. registracije 196 154/0 67/0 6/0
MS




Produzenje
registracije
9. | MsSuz 64 55/0 78/0 2/0
izmjene
registracije
MS
Brisanje iz
registra MS
11, | Stucno 127 NA 118/0 0/0
misljenje
12. Dopisi 5 NA 4/0 NA
Uvoz MS
13. | koja nijesu 766 NA 735/0 NA

registrovana

10. 6 0/0 10/0 0/0

14. Ukupno 1957 782127 1631/0 58/0

Tabela 1: Broj primljenih i rijeSenih zahtjeva za medicinska sredstva u 2023. godini, po
vrstama zahtjeva

Tokom 2023. godine je primljeno i obradeno 29 prijava o sprovedenim korektivnim
mjerama koje se odnose na bezbjednu upotrebu medicinskih sredstava (vigilanca medicinskih
sredstava).

U 2023. godini upuceno je 5 zvani¢nih dopisa kao odgovor na upite drugih institucija.
Upis u registar stranih proizvodaca medicinskih sredstava

Tokom 2023. godine izdato je ukupno 310 rjeSenja vezanih za postupak
registracije/izmjene upisa u registar proizvodaca koji nemaju
sjediSte/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo medicinskih sredstava
Institut je tokom 2023. godine izdao:

- 15 rjeSenja o upisu u registar prometa na veliko medicinskih sredstava;

- 6 izmjena/dopuna rjeSenja o upisu u registar prometa na veliko medicinskih sredstava;

- 3 rjeSenja o upisu u registar prometa na malo medicinskih sredstava;

- 1 rjeSenje o izmjenama/dopunama rjeSenja o upisu u registar prometa na malo medicinskih
sredstava.

Na portalu Instituta redovno se azurira Registar pravnih lica koja vrSe promet na veliko
medicinskih sredstava — registar veleprodaja kao i Spisak pravnih lica kojima je prestalo da vazi
rjesenje o upisu u registar medicinskih sredstava, u zavisnosti od izmjena podataka.
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Na kraju 2023. godine 75 veleprodaja imale su vaZece rjeSenje o upisu u registar prometa
na veliko medicinskih sredstava i 75 specijalizovanih maloprodajnih objekata imali su
vazece rjeSenje o upisu u registar prometa na malo medicinskih sredstava.

Farmakovigilanca humanih ljekova

U toku 2023. godine CINMED je primio ukupno 406 inicijalnih prijava sumnji na neZeljena
dejstva ljekova i 75 follow up prijava (dodatne informacije o prijavljenom slu¢aju) koje su od
znaCaja za kvalitet svake pojedinacne prijave i procjenu uzroc¢no-posljedicne povezanosti
izmedu suspektnog lijeka i prijavljenih nezeljenih dejstava. U odnosu na prethodnu, 2022.
godinu, zabiljezen je znacajan porast ukupnog broja prijava sumnji na nezeljena dejstva ljekova,
prije svega zbog realizacije projekta SMART farmaceut — Proces upravljanja terapijom. Ovaj
projekat je realizovan u organizaciji Instituta, u cilju unapredenja kompetencija farmaceuta
kada je u pitanju pracenje efikasnosti i bezbjednosti propisane terapije.
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Slika 6. Ukupan broj prijava u nacionalnoj bazi podataka u periodu 2011-2023. godine

Jedan od kriterijuma za funkcionalan nacionalni sistem farmakovigilance koji je ustanovila
Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) je godiSnje prosljedivanje nacionalnim
agencijama/institutima za ljekove viSe od 200 prijava neZeljenih dejstava ljekova na milion
stanovnika. Taj kriterijum je ispunjen i u prethodnoj, 2023. godini.



@y

CInMED

1000 275

brog prijava na nulion stanovmka

2011201220152014201320162017 2018 201920202021 20222023

Slika 7. Broj prijava na milion stanovnika za period 2011-2023. godine

Prijave nezeljenih dejstava ljekova su tokom 2023. godine dostavljene CInMED-u od strane
zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Osim toga, na osnovu
Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, br. 80/20) od avgusta 2020. godine i pacijenti imaju
moguénost da direktno prijave sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka, tako da je u toku 2023.
godine 30 prijava dostavljeno od strane pacijenata, od ¢ega je 14 prijava dostavljeno
direktno CInMED-u, a 16 prijava su pacijenti dostavili posredstvom nosioca dozvole za
lijek. Ocekuje se da ¢e ubuduée ucesce pacijenata u spontanom prijavljivanju nezeljenih
dejstava ljekova rasti. Pacijentima je, kao i zdravstvenim radnicima, na raspolaganju forma za
online prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova razvijena u saradnji sa Kolaborativnim
centrom Svjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene ljekova (Uppsala
Monitoring Centre — UMC) kojoj se pristupa preko portala www.cinmed.me.

Tokom 2023. godine CInMED je poslao ukupno 83 odgovora zdravstvenim radnicima sa
kompletnom procjenom jedne ili viSe prijava, ukljucujuci i najnovije informacije od znacaja za
propisivanje ljekova, koji su u prijavi oznaceni kao suspektni. Upucena su i 132 pisma nosiocu
dozvole za lijek, odnosno odgovornoj osobi proizvodaca lijeka, u skladu sa obavezom
CInMED da svaku prijavu primljenu od strane zdravstvenog radnika ili pacijenta proslijedi
nosiocu dozvole za suspektni lijek, bez li¢nih podataka pacijenta i izvjestaca.

CInMED C¢e nastaviti sa kontinuiranim podsticanjem prijavljivanja sumnji na nezeljena dejstva
ljekova od strane zdravstvenih radnika i predstavnika proizvodaca ljekova. Prijavljivanje
nezeljenih dejstava i analiza prikupljenih podataka predstavlja znacajan segment racionalne
primjene ljekova i doprinosi zastiti javnog zdravlja, kao i1 zdravlja svakog pacijenta koji lijek
primjenjuje. Prijavljivanje nezeljenih dejstava je prepoznato kao vid kontinuirane edukacije i
bodovno je vrednovano od strane Ljekarske, Farmaceutske i Stomatoloske komore, pri ¢emu
CInMED jednom godiSnje strukovnim udruzenjima prosljeduje spiskove sa podacima o
ljekarima, farmaceutima i stomatolozima koji su prijavljivali nezeljena dejstva ljekova i na taj
nacin ostvarili pravo na odgovaraju¢i broj bodova u cilju obnove licence.
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U toku 2023. godine u Odjeljenju za farmakovigilancu ukupno je obradeno 253 periodi¢nih
izvjeStaja o bezbjednosti lijeka (Periodic Safety Update Report — PSUR) i 127 dokumenata
pod nazivom Plan upravljanja rizikom (Risk Management Plan — RMP) koje dostavljaju
nosioci dozvole za ljekove koji su registrovani u Crnoj Gori. Plan upravljanja rizikom za
odredene ljekove predvida implementaciju dodatnih mjera koje se sprovode sa ciljem
minimizacije rizika koji prate primjenu lijeka. Dodatne mjere minimizacije rizika se najcesce
odnose na edukativne materijale (broSure za ljekare, brosure i podsjetnici za pacijente, upitnici,
audio i video materijali...) koji se distribuiraju zdravstvenim radnicima i pacijentima.
Implementacija dodatnih mjera minimizacije rizika koje predvida RMP i distribucija
odgovaraju¢ih edukativnih materijala je obaveza nosioca dozvole za lijek. Svrha edukativnih
mMaterijala je da jasno ukazu na rizik vezan za primjenu nekog lijeka, kao i1 da pruze savjete o
tome na koji nacin se dati rizik moze svesti na najmanju mogucu mjeru. U Crnoj Gori su
edukativni materijali do sada distribuirani za 66 ljekova, a ovi materijali su dostupni i u
elektronskoj formi na portalu www.cinmed.me u dijelu Farmakovigilanca/Mjere minimizacije
rizika. Osim toga, u toku 2023. godine portal Instituta je unaprijeden na nacin da su prilikom
pretrage Registra humanih ljekova, osim Sazetka karakteristika lijeka i Uputstva za lijek
dostupni i edukativni materijali koji se odnose na odredeni lijek.

Odjeljenje za farmakovigilancu, spram novih saznanja o bezbjednosti ljekova koji se nalaze u
prometu u Crnoj Gori i1 preporuka nadleznih evropskih tijela, u prvom redu Komiteta za
farmakovigilancu i ocjenu rizika (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC),
pri Evropskoj agenciji za ljekove (European Medicines Agency — EMA), redovno aZurira portal
Instituta u dijelu koji se odnosi na pisma zdravstvenim radnicima. U protekloj godini CInMED
je odobrio ukupno 6 pisama koja su namijenjena zdravstvenim radnicima, sa zna¢ajnim
informacijama i preporukama za bezbjednost primjene ljekova na koje su se pisma odnosila.
Pisma koja su upuéena zdravstvenim radnicima su od 2023. godine takode dostupna prilikom
pretrage Registra humanih ljekova na portalu Instituta.

U dva navrata (mart, septembar), u skladu sa dinamikom aZuriranja u zemljama Evropske unije,
azurirana je i lista medicinski znacajnih stanja (Important Medical Event Terms — IME List),
koja predstavlja smjernicu EMA-e i ima za cilj lakSu klasifikaciju, analizu i procjenu
prikupljenih podataka o nezeljenim dejstvima ljekova. Od 2022. godine na portalu CInMED je
dostupna 1 Lista ljekova pod dodatnim pracenjem, koju formira i aZzurira Evropska agencija za
ljekove (EMA).

U 2023. godini pripremljen je detaljan izvjeStaj o prijavljenim neZeljenim dejstvima ljekova
tokom 2022. godine. Izvjestaj osim podataka o prijavljenim nezeljenim dejstvima ljekova sadrzi
1 poseban osvrt na najvaznije regulatorne mjere koje su preduzete. Izvjestaj je objavljen na
portalu CInMED, u dijelu Farmakovigilanca/Godi$nji izvjestaji.

CInMED je u novembru 2023. godine, u saradnji sa Uppsala Monitoring Centrom (UMC),
Farmaceutskom komorom Crne Gore i casopisom Medical, obiljeZio Svjetsku nedjelju pracenja
bezbjednosti primjene ljekova. Ve¢ petu godinu zaredom, CInMED se pridruzio inicijativi
UMC i kao jedna od 85 zemalja u€esnica kampanje, podsjetio zdravstvene radnike, ali i opstu
javnost na znacaj pracenja bezbjednosti ljekova u prometu. Kampanja je imala za cilj da
podstakne zdravstvene radnike i pacijente, da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijave
Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CINMED). U saradnji sa UMC pripremljeni su
tekstovi za animacije i portal, kao i brojne objave na druStvenim mrezama. Kampanja je
realizovana prvenstveno putem druStvenih mreza, a distribuirani materijali su privukli i paznju
medija, tako da su realizovani brojni nastupi u medijima. Po prvi su tokom trajanja kampanje
video materijali posveceni bezbjednosti primjene ljekova svakodnevno emitovani na prvom
kanalu Radio Televizije Crne Gore.


http://www.cinmed.me/
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Slika 8. #MedSafetyWeek, zemlje ucesnice 2023. godine

Svake godine #MedSafetyWeek obraduje neku vaznu temu iz oblasti farmakovigilance. Teme
prethodnih kampanja su bile bezbjednost primjene ljekova koji se izdaju bez recepta, rizici koji
prate primjenu ljekova u toku trudnoce i dojenja, bezbjednost primjene ljekova kod djece, rizici
koji prate istovremenu primjenu vise ljekova. Tema kampanje za 2023. godinu je bila ,,Ko moze
prijaviti nezeljeno dejstvo lijeka®.

Nezeljena dejstva
lijeka mogu biti

neocekivana

Slika 9. #MedSafetyWeek — animacije, 2023. godine

U novembru 2023. godine Odjeljenje za farmakovigilancu CINMED je aktivno ucestvovalo u
godi$njem sastanku Internacionalnog Udruzenja za farmakovigilancu, ISOP (International
Society of Pharmacovigilance) putem usmene prezentacije ,,Balance Disorder as a Potential
Cause of Fall in Patients Taking Enzalutamide”. Clanstvo u ovoj organizaciji omoguéava
zaposlenima CINMED pristup online izdanju ¢asopisa Drug Safety, online pristup
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prezentacijama sa godiSnjih sastanaka, moguénost uc¢esc¢a na brojnim webinarima i godiSnjim
sastancima. Clanstvo u ISOP zaposlenima CInMED omogucava komunikaciju i saradnju sa
kolegama u okviru regionalnih grupa, §to sve doprinosi unapredenju sistema farmakovigilance
u Crnoj Gori.

Edukativne aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu

Uzimaju¢i u obzir znafaj farmaceuta u pracenju bezbjednosti primjene ljekova i
nezadovoljavajuéi broj prijava sumnji na nezeljena dejstva ljekova koje su na adresu CInMED
prosljedivali farmaceuti, CInMED je u 2023. godini realizovao projekat SMART farmaceut —
Proces upravljanja terapijom. Ovo je rezultiralo do sada najve¢im brojem prijava sumnji na
nezeljeno dejstvo lijeka koje su farmaceuti dostavili Institutu, a time i znacajanim porastom
ukupnog broja prijava dostavljenih na godisnjem nivou.

U okviru festivala ,,Dani nauke i inovacija 2023, Ministarstvo nauke i tehnolo§kog razvoja
je podrzalo inovativni program Instituta pod nazivom “Primjena X-ray difrakcije i
informacionih tehnologija u unapredenju bezbjednosti pacijenata”. U okviru ovog projekta po
prvi put je uspostavljena saradnja sa JU Stru¢na medicinska Skola u Podgorici, ¢iji su ucenici
kroz prezentacije, video materijale i prakti¢ne primjere stekli osnovna znanja o znacaju pracenja
bezbjednosti primjene ljekova i ulozi informacionih tehnologija u sistemu farmakovigilance.
Program je realizovan u prostorijama CINMED, 27. i 28.09.2023. godine.

Odjeljenje za farmakovigilancu CInMED je ucestvovalo i u manifestaciji Evropska No¢
istrazivaca, koja je odrzana 29.09.2023. godine u organizaciji Fondacije za promovisanje
nauke — PRONA i JU Prirodnjacki muzej Crne Gore. No¢ istrazivaca je bila idealna prilika da
CInMED na nekonvencionalan nacin pribliZi mladoj publici svoje aktivnosti u oblasti prac¢enja
bezbjednosti primjene ljekova, kroz postavku pod nazivom “Farmaceutski detektivi”.

U viSe navrata, zaposleni Odjeljenja za farmakovigilancu su putem medija informisali stru¢nu
1 opStu javnost o novim saznanjima vaznim za bezbjednu primjenu ljekova u Crnoj Gori i
znacaju aktivnog ucescéa zdravstvenih radnika i pacijenata u sistemu farmakovigilance.
Predstavnici Odjeljenja za farmakovigilancu su ucestvovali u radionici “Signal Detection and
Causality Assessment* organizovanoj od strane Uppsala Monitoring Centra u Uppsali,
Svedska, 08-12.05.2023. kao i u treningu ,,Sub-regional Training Workshop on Quality
assurance and data management in vaccine safety monitoring systems” organizovanom od
strane SZO na temu unapredenja bezbjednosti primjene vakcina koji je odrzan 26-29.06.20233.
u Frankfurtu, Njemacka.

U periodu 16-17.11.2023. zaposleni Odjeljenja za farmakovigilancu su ucestvovali u treningu
organizovanom od strane Evropske agencije za ljekove (EMA) u okviru Instrument for Pre-
accession Assistance (IPA) projekta.

U okviru druge godisnje konferencije u organizaciji CInMED, koja je odrzana 14-16.12.2023.
u Budvi, realizovana je sesija Pouzdana putanja ljekova: Za bezbjednost i racionalnu
primjenu u okviru koje su odrzane prezentacije posvecene pra¢enju bezbjednosti primjene
ljekova u posebnim populacijama /djeca, trudnice, starije osobe).

Farmakovigilanca veterinarskih ljekova

U cilju razvoja sistema farmakovigilance veterinarskih ljekova 1 podizanju nivoa
obavijeStenosti 0 obavezama propisanim Zakonom o ljekovima i znacaju prijavljivanja
nezeljenih dejstava veterinarskih ljekova, pokrenute su aktivnosti za odrzavanje obuke na ovu
temu. Dodatno, u Evropskoj uniji je usvojena nova regulativa u oblasti farmakovigilance
veterinarskih ljekova. S tim u vezi podnijet je zahtjev Evropskoj Komisiji, DG NEAR
(European Neighbourhood Policy and Enlargement Negotiations), odnosno TAIEX (Technical
Assistance and Information Exchange instrument of the European Commission) za pomo¢ u
razumijevanju novog regulatornog okvira za farmakovigilancu u Evropskoj uniji i
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implementiranju mjera i aktivnosti iz ove oblasti u Crnoj Gori, putem posjete eksperata i
izlaganja na temu iz ove oblasti. Ovaj zahtjev je odobren, sa planom da se obuka odrzi u
narednom periodu.

Ekspertske procjene

Centar za procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova formiran je u martu 2022.
godine, kako bi se unaprijedila sustinska procjena dokumentacije o lijeku u postupku izdavanja
(registracije), obnove i izmjene/dopune (varijacije) dozvole za lijek, kao i u postupku
odobravanja klinickog ispitivanja lijeka. Centar se sastoji iz dva odjeljenja: Odjeljenje za
procjenu kvaliteta lijeka i Odjeljenje za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti
lijeka.

U Odjeljenju za procjenu kvaliteta lijeka procjenjuje se:

- farmaceutsko-hemijsko-bioloska dokumentacija o lijeku (kvalitet lijeka) i formiraju ekspertski
izvjestaji procjene kvaliteta lijeka (modul 3),

- prijave potencijalnih i potvrdenih defekata u kvalitetu lijeka (odstupanja od standarda
kvaliteta) i daje miSljenje o povlacenju serije lijeka sa trzista, kada se utvrdi da je to potrebno.

U Odjeljenju za klini¢ka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti lijeka, realizuju se:
Registracije dozvole za lijek, gdje se vrsi procjena:

— farmakololosko-toksikoloske dokumentacije (pretklinicka dokumentacija) i formiraju Se
ekspertski izvjestaji procjene pretklinicke dokumentacije (modul 4),

- klinicke dokumentacije i formiraju se ekspertski izvjestaji procjene klinicke dokumentacije
(modul 5),

- dokumentacije o ispitivanju bioloske ekvivalentnosti /bioloske raspolozivosti lijeka i zahtjeva
za izostavljanje ispitivanja bioloske ekvivalentnosti lijeka (biowaiver), i formiraju se ekspertski
izvjestaji procjene dokumentacije o ispitivanju bioloSke ekvivalentnosti ljekova.

Obnove dozvole za lijek — vrsi se procjena dokumenta Addendum to clinical overview, i
formiraju se ekspertski izvjestaji procjene dokumentacije za obnovu dozvole za lijek.

Izmjene/dopune (varijacije) dozvole za lijek — vrsi se procjena klinicke dokumentacije prilozene
uz zahtjev za varijaciju i formira se zakljucak procjene za varijaciju.

U postupcima registracije/izdavanja, obnove i izmjene/dopune dozvole za lijek, radi se i
procjena SaZetka karakteristika lijeka (SPC), Uputstva za lijek (PIL) i teksta spoljnjeg i
unutra$njeg pakovanja lijeka (labelling). Procjenjuje se usaglasenost podataka o bezbjednosti i
efikasnosti lijeka sa podacima u pretklinickoj i klinickoj dokumentaciji o lijeku, i referentnim
dokumentima odobrenim u EU, kako bi aZurirani podaci o efikasnosti i bezbjednosti lijeka u
SPC-u/PIL-u, bili stalno dostupni stru¢noj i op$toj javnosti.

U Odjeljenju za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti 1 efikasnosti lijeka radi se 1 formalna
1 sustinska procjena dokumentacije za dobijanje dozvole za sprovodenje klini¢kog ispitivanja u
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Crnoj Gori, kao i za izmjene/ dopune dozvole za sprovodenje klinickog ispitivanja u Crnoj Gori
i izraduju odgovarajuci ekspertski izvjestaji procjene.

Procjenu dokumentacije i izradu ekspertskih izvjestaja rade interni i eksterni eksperti Instituta.
U 2023. godini povecan je broj spoljnih eksperata: iz oblasti procjene kvaliteta lijeka — 2
eksperta, toksikoloSke procjene necisto¢a — 2 eksperta i procjene klinicke dokumentacije o
lijeku — 1 ekspert.

Procjena dokumentacije

Ekspertska procjena dokumentacije o lijeku se obavlja u skladu sa zakonskim i podzakonskim
propisima u Crnoj Gori, Evropskom farmakopejom, vaze¢om EU regulativom i EU
smjernicama za procjenu dokumentacije o lijeku. Kontinuiran razvoj EU regulative, smjernica
za procjenu dokumentacije i terapijskih vodica, zahtjeva i kontinuiranu edukaciju zaposlenih u
stru¢nim 1 nau¢nim oblastima.

U toku 2023. godine realizovane su sledece aktivnosti:
» Registracija/izdavanje dozvole za lijek
— Procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije (kvalitet lijeka): uradeno je
ukupno 78 ekspertskih izvjestaja procjene kvaliteta lijeka, 67 izvjeStaja od strane
spoljnih eksperata i 11 od strane internih eksperata Instituta.

— Procjena farmakolosko-toksikoloske (pretklinicke) dokumentacije: uraden je 1 interni
ekspertski izvjestaj procjene pretklinicke dokumentacije.

— Toksikoloska procjena necistoca: uradena su 3 ekspertska izvjestaja toksikoloske
procjene necisto¢a od strane spoljnog eksperta Instituta.

— Procjena klini¢ke dokumentacije: uradena su 2 interna ekspertska izvjestaja procjene
klini¢ke dokumentacije.

— Procjena dokumentacije o ispitivanju bioloSke ekvivalentnosti ljekova: uradeno je 20
ekspertskih izvjeStaja procjene bioekvivalentnosti ljekova od strane spoljnih
eksperata i 3 ekspertska izvjestaja od strane internih eksperata Instituta.

Pregledana je dokumentacija za 47 predmeta koji su dobili dozvolu za lijek u zemljama
EU centralizovanim postupkom (CP); 77 predmeta koji su dobili dozvolu u EU
decentralizovanim postupkom (DCP); i za 1 predmet koji je odobren u EU postupkom
medusobnog priznavanja (MRP).

Nakon sustinske procjene dokumentacije za registraciju, za 122 predmeta, utvrdeni su sustinski
nedostaci u dokumentaciji i pripremljeno je 122 zahtjeva za dostavljanje dodatne
dokumentacije (clock stop).
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Za 205 predmeta za koje je izdato rjesenje o stavljanju lijeka u promet, procijenjeni su
Sazetak karakteristika lijeka (SPC) i Uputstvo za lijek (PIL).

= Obnova dozvole za lijek
Za 124 predmeta, obnova dozvole/ druga obnova dozvole, procijenjena je dokumentacija
za obnovu dozvole za lijek, trazeno je od podnosioca zahtjeva da dostavi dodatnu
dokumentaciju, ako je potrebno, napisan je interni ekspertski izvjestaj procjene, i procijenjeni
su Sazetak karakteristika lijeka (SPC) i Uputstvo za lijek (PIL).

= Varijacije efikasnost i bezbjednost i kvalitet
Za 249 varijacija koje su zahtijevale sustinsku procjenu efikasnosti i bezbjednosti lijeka,
procijenjena je dokumentacija, trazeno je od podnosioca zahtjeva da dostavi dodatnu
dokumentaciju, ako je potrebno, napisan je zakljuak za varijaciju, i procijenjeni su Sazetak
karakteristika lijeka (SPC) i Uputstvo za lijek (PIL).

Procijenjeno je oko 30 varijacija iz kvaliteta lijeka, trazeno je od podnosioca zahtjeva da
dostavi dodatnu dokumentaciju, ako je potrebno i napisan je ekspertski izvjestaj procjene.

» Kilinicka ispitivanja
Tokom 2023. godine primljeni su, formalno i sustinski procijenjeni i rijeSeni sljede¢i zahtjevi
koji se odnose na klini¢ka ispitivanja humanih ljekova:

— za 2 klinicka ispitivanja (jedno trece, a drugo druge faze), uradena je formalna procjena
dokumentacije od strane internih eksperata Instituta i sustinska procjena dokumentacije
od strane spoljnog eksperta.

— izdata je jedna dozvola za sprovodenje klinickog ispitivanja trece faze.

— odobrena su dva zahtjeva za sustinske izmjene i1 dopune klinickog ispitivanja.

= Kontrola kvaliteta ljekova u prometu — defekti kvaliteta

— pripremljen je, usvojen i objavljen na CINMED portalu SOP za defekte kvaliteta sa
prate¢im dokumentima.

— za 3 lijeka, na zahtjev proizvodaca, izvrSeno je povlacenje odredenih serija sa trziSta
Crne Gore, zbog utvrdenih defekata u kvalitetu.

— za odredene serije, 11 ljekova, prijavljeno je odstupanje od specifikacije koje nije
zhtijevalo povlacenje tih serija iz prometa.

— Zza ljekove u prometu, nosioci dozvola su nastavili da dostavljaju izvjeStaje o procjeni
rizika od prisustva nitrozaminskih necisto¢a 1 preduzetim aktivnostima u slucaju da je
utvrdeno njihovo prisustvo u ljekovima.

Struéno-savjetodavne komisije

U postupku obrade zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, tokom 2023. godine odrzano je 10
sjednica Komisije za stavljanje lijeka u promet, na kojima je razmotreno ukupno 242
zahtjeva za registraciju ljekova, od kojih je 238 dobilo pozitivna misljenja, a 4 zahtjeva
je dobilo pozitivno miSljenje za izdavanje uslovne dozvole za stavljanje lijeka u promet.
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Nakon odrzanih sjednica Komisije, pripremljena su obavjeStenja klijentima o dokumentaciji
koju je neophodno dostaviti u svrhu okonéanja postupka, odnosno izdavanja dozvole za lijek,
a u skladu sa zaklju¢cima Komisije.

U postupku obrade zahtjeva za obnovu dozvole za lijek za upotrebu u humanoj medicini, tokom
2023. godine odrzano je 7 sjednica Komisije za obnovu dozvole za lijek, na kojima je
razmotreno ukupno 204 zahtjeva za obnovu dozvole za lijek i predlozeno izdavanje obnove
dozvole za lijek, uz dopunu dokumentacije.

U skladu sa Zakonom o ljekovima, pripremljeni su i objavljeni na portalu CInMED dnevni
redovi i zapisnici sa odrzanih sjednica Komisija.

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji ljekova za humanu upotrebu

U toku 2023. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrosnji za 2022. godinu, u skladu sa
ve¢ ustanovljenom metodologijom pradenja potroSnje prema kriterijjumima Svjetske
zdravstvene organizacije (SZO).

Za potrebe izvjeStavanja prema strucnoj i opstoj javnosti, izvjestaji se publikuju i mogu se
pronaci na portalu Instituta (http://cinmed.me/).

Za izradu izvjeStaja su koriS¢eni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
ljekova u Crnoj Gori, u 2022. godini (1 drzavna i 14 od ukupno 28 privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolnic¢koj i vanbolnickoj potrosnji ljekova.

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

Institut je 2023. godine objavio analizu potro$nje ljekova za proteklih pet godina ,,Analiza
potrosnje ljekova u Crnoj Gori, 2018 — 2022.” U ovoj analizi se jasno vide trendovi potros$nje
svih ljekova u proteklih pet godina, kao 1 poredenje podataka potro$nje ljekova u Crnoj Gori sa
zemljama u okruZenju.

Za prera¢un DDD-a, kori$¢ena je metodologija SZO, a za izracun je koris¢en broj stanovnika u
Crnoj Gori iz 2022. godine, prema sluZzbenim podacima Zavoda za statistiku Crne Gore
(MONSTAT). Za izracunavanje DDD/1000/dan po gradovima, uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2022. godini, takode prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku
Crne Gore (MONSTAT).

Nastavljena je saradnja sa WHO Regional Office for Europe/Division of Health Systems and
Public Health, Kopenhagen, Danska. Takode, kroz saradnju sa SZO, nastavljena je i saradnja
sa Evropskom mrezom za pracenje potroSnje antimikrobnih sredstava (the European
Surveillance of Antimicrobial Consumption Network, ESAC-Net). Od 2013. godine Crna Gora
je pocela zajedno sa jo§ 12 zemalja koje nijesu ¢lanice EU da dostavlja SZO (WHO Regional
Office for Europe/Division of Health Systems and Public Health) izvjestaje o potro$nji
antibiotika, tako je 1 2023. godine Institut dostavio izvjestaj SZO za 2022. godinu.


http://cinmed.me/

U novembru 2023. godine je Regionalna kancelarija za Evropu

Svjetske zdravstvene organizacije publikovala ,,WHO Europe AMC

report 2020-2021* gdje su predstavljeni i podaci o potrosnji antibiotika

alimicrobi ® u Cmoj Gori, kao i ostalih sedamnaest zemalja koje ucestvuju u

Sonsen dostavljanju podataka o potro$nji antibiotika. Publikacija se moze
W pronaci na internet stranici wWww.who.int

AMC data
2020-2021

S obzirom na znacaj antibiotika, njihove neracionalne upotrebe, a
posebno zbog rastuce rezistencije na njih, kao globalnog problema, Institut je nastavio da
ukazuje na ovaj problem kroz svoje godiSnje izvjestaje/analize kao i kroz aktivno uces¢e u
Nacionalnoj interdisciplinarnoj komisiji za kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA).
Takode, zaposleni u Institutu su dali svoj doprinos ukazivanjem na ovaj problem u¢e$¢em na
brojnim seminarima/radionicama, kao i medijskim nastupima.

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji veterinarskih ljekova

U toku 2023. godine prikupljeni su i obradeni podaci o potro$nji veterinarskih ljekova za 2022.
godinu. Za izradu izvjeStaja su koriS¢eni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale
promet veterinarskih ljekova u 2022. godini u Crnoj Gori (6 veledrogerija).

Na osnovu dostavljenih podataka o prometu veledrogerija, Institut je obradio podatke o ukupnoj
potro$nji veterinarskih ljekova po ATCvet (anatomsko-terapijsko-hemijskoj veterinarskoj)
klasifikaciji, izrazeno ukupnim iznosom u eurima, prema veleprodajnim cijenama.

Na portalu CInMED objavljen je izvjestaji o potroSnji za 2022. godinu.

U skladu sa Protokolom o poslovno-tehni¢koj saradnji, izvjestaj o potro$nji veterinarskih
ljekova koji sadrzi podatke o ATCvet grupi, internacionalnom nezasti¢cenom imenu, nazivu
lijeka, proizvodacu i prodatim koli¢inama po opStinama dostavljen je Upravi za bezbjednost
hrane, veterinu i fitosanitarne poslove radi vrSenja poslova iz nadleznosti ove institucije
(pracenje prisustva ostataka veterinarskih ljekova, 1 drugih Stetnih 1 zabranjenih materija kod
Zivotinja 1 u hrani Zivotinjskog porijekla).

Tokom 2023. godine vrsena je revizija 1 korekcija dokumenata IMS (procedure i uputstva) za
proces prikupljanja i obrade podataka o prodaji veterinarskih ljekova.

Maksimalne cijene ljekova

U skladu sa Zakonom o ljekovima, Institut za ljekove i medicinska sredstva formira maksimalne
cijene ljekova na veliko, koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, a u skladu sa kriterijumima
koje utvrduje Vlada i propisani su Uredbom o Kkriterijumima za formiranje maksimalnih cijena
ljekova (,,SIuzbeni list CG”, br. 130/21 i 9/22).

U skladu sa Uredbom, formiranje maksimalnih cijena predvideno je samo za one ljekove koji
se nalaze na osnovnoj i doplatnoj listi ljekova, tj. koji se propisuju i izdaju na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Maksimalne cijene se mogu utvrdivati i za ljekove za koje se podnosi zahtjev za stavljanje na
osnovnoj i doplatnoj listi ljekova.


http://www.who.int/
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Uredba%20o%20kriterijumima%20za%20formiranje%20maksimalnih%20cijena%20%20ljekova.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Uredba%20o%20kriterijumima%20za%20formiranje%20maksimalnih%20cijena%20%20ljekova.pdf
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Kako se za formiranje maksimalnih cijena ljekova koristi metodologija medunarodnog
poredenja cijena (IPR) koja je najcesée koriS¢ena metodologija u veéini zemalja Evropske
unije, promjena Uredbe se odnosila na promjenu jedne od referentnih zemalja.

Referentne zemlje u prethodnoj Uredbi su bile: Republika Srbija, Republika Hrvatska i
Republika Slovenija. Republika Slovenija je zamijenjena Rumunijom, za koju je na osnovu
analiza procijenjeno da bi u ukupnom prosjeku smanjila cijene ljekova za dodatnih 10%.

Referentne zemlje u novoj Uredbi o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova
su: Republika Srbija, Republika Hrvatska i Rumunija.

Ako nije moguce utvrditi uporedivu cijenu ni u jednoj od navedenih zemalja, referentna zemlja
je zemlja Evropske unije u kojoj se lijek proizvodi, odnosno u kojoj je lijek dobio dozvolu za
stavljanje u promet, sa najnizom uporedivom cijenom lijeka.

U maju 2023. godine je doslo do promjene vezane za transparentnost cijena u Republici
Hrvatskoj (Hrvatski Zavod za zdravstveno osiguranje). Naime, cijene ljekova koje su se nalazile
na Listi ljekova u Hrvatskoj nijesu vise dostupne, te se odmah zapocelo sa razmatranjem
promjene referentne zemlje. Nakon uradenih analiza, poredenjem cijena vise zemalja (Ceska,
Italija, Slovacka, Slovenija), koje je radio CInMED, Ministarstvo zdravlja je odlucilo da se
umjesto Hrvatske kao referentne zemlje uzme Ceska, kao zemlja koja ima priblizne cijene
ljekova cijenama ljekova koje su bile na internet stranici Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje. Uredba o izmjenama i dopunama Uredbe o kriterijumima za formiranje
maksimalnih cijena ljekova Vlada je usvojila 01.03.2024. godine.

Izvjestaj o formiranim/uskladenim maksimalnim cijenama ljekova se, od pocetka sprovodenja
Uredbe, odnosno od 2015. godine, objavljuje na portalu Instituta u dijelu
Ljekovi/Humani/Maksimalne cijene ljekova, i redovno se azurira na osnovu zahtjeva za
formiranje cijena novih ljekova koji su dobili dozvolu za lijek ili uskladivanje postojecih cijena
usljed promjena u referentnim zemljama. U izvjeStaju koji je dostupan javnosti, prikazana je
poslednja aktuelna cijena za odredeni lijek, ali je na portalu Instituta dostupna 1 arhiva svih
prethodno objavljenih izvjestaja.

Izvjesta; o formiranim/uskladenim maksimalnim cijenama ljekova koriste druge institucije
sistema u postupku utvrdivanja cijene lijeka prilikom apliciranja za osnovnu i doplatnu listu
ljekova koju plac¢a Fond za zdravstveno osiguranje, odnosno u postupku nabavki ljekova za
javno zdravstvo, s tim da se kroz postupke javnih nabavki odnosno pregovora sa
proizvodacima, ova cijena moze i dodatno sniziti.

Inspektorat

U skladu sa Zakonom o ljekovima farmaceutski inspektori Instituta za ljekove i medicinska
sredstva vrSe inspekcijski nadzor u oblasti proizvodnje ljekova, prometa ljekova za humanu
upotrebu na veliko, klinicko ispitivanje ljekova, kao i nadzor nad primjenom smjernica Dobre
proizvodacke prakse (GMP), Dobre prakse u distribuciji ljekova (GDP), Dobre prakse u
farmakovigilanci (GVP) i Dobre klinicke prakse (GCP).

U oblasti proizvodnje ljekova u 2023. godini izdate su 2 dozvole za proizvodnju, kao i 3
rjeSenja o izmjeni dozvole za proizvodnju. Takode, izdato je i Sest rjeSenja o izmjeni GMP
sertifikata, usljed usaglasavanja GMP sertifikata sa dozvolama za proizvodnju.

U 2023. godini u skladu sa Godi$njim programom (plan i realizacija) GMP inspekcija za 2023.
godinu sprovedeno je 7 GMP inspekcija, i to jedna kod proizvoda¢a u Crnoj Gori, koja je bila
kompletnog obima. Van zemlje sprovedeno je Sest inspekcija, od kojih je jedna bila kompletnog
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obima, a preostalih 5 suzenog obima, odnosno inspektovana je aktivnost pustanja serije lijeka
u promet, u skladu sa zahtjevima proizvodaca, radi izdavanja dozvole za lijek koju izdaje
CInMED. lIzdato je sedam GMP sertifikata.

U 2023. godini nastavljen je postupak implementacije zahtjeva smjernica Dobre prakse u
distribuciji ljekova kod pravnih lica koja vrse promet ljekova za humanu upotrebu na veliko. U
postupku usaglaSavanja pravnih lica koja vrSe promet ljekova za humanu upotrebu na veliko sa
odredbama Zakona o ljekovima izdato je 8 dozvola za promet ljekova za humanu upotrebu
na veliko. Takode, izdata je dozvola za promet ljekova za humanu upotrebu na veliko i jednom
novom pravnom licu. Izdata su 3 rjeSenja o izmjeni dozvole za promet ljekova za humanu
upotrebu na veliko, kao i 4 rjeSenja o prestanku vaZenja dozvole za promet ljekova na
veliko, 1 to 3 po sluzbenoj duznosti i jedno na zahtjev pravnog lica. U skladu sa Godi$njim
programom (plan i realizacija) GDP inspekcija sprovedeno je 13 GDP inspekcija, od kojih je
12 bilo kompletnog obima 1 jedna suzenog obima usljed izmjene dozvole za promet ljekova na
veliko. U toku 2023. godine izdato je 14 GDP sertifikata. Registar veledrogerija je redovno
azuriran na portalu CInMED.

Izradena je i izdata procedura Pr851.38-IMS Upis u Registar proizvodaca, uvoznika odnosno
veleprodaja API, verzija 1 1 prvi put su upisana pravna lica u Registar proizvodaca, uvoznika,
odnosno veleprodaja API. Izdata su dva rjeSenja o upisu u Registar proizvodaca, uvoznika,
odnosno veleprodaja API. Navedeni Registar je izraden i postavljen na portalu CInMED, gdje
se redovno azurira.

Zaposleni Inspektorata bili su ¢lanovi u 23 komisije za utvrdivanje ispunjenosti uslova za
upis u Registar prometa medicinskih sredstava na veliko.

Uzorkovanje ljekova iz prometa na veliko sprovedeno je 7 puta, a uzorkovano je ukupno
160 ljekova.

Revidirani su procedura za sprovodenje GDP inspekcija i pripadajuci obrasci, izdata je verzija
4 procedure Pr851.37-IMS Inspekcija Dobre distributivne prakse i 7 novih verzija obrazaca.

Izradena je IMS dokumentacija za sprovodenje inspekcija u oblasti primjene smjernica Dobre
prakse u farmakovigilanci. Izradene su i izdate procedure Pr851.39 -IMS verzija 1 — Inspekcija
Dobre prakse u farmakovigilanci i Pr851.40 -IMS verzija 1 — Procjena rizika pri planiranju
GVP inspekeija, kao 1 7 obrazaca. Izradena je Analiza rizika za sprovodenje GVP inspekcije 1
poslata na razmatranje Odjeljenju za farmakovigilancu, kako bi se pocetkom 2024. godine
izradio Godi$nji program (plan i realizacija) za sprovodenje GVP inspekcije.

Preveden je i objavljen na portalu CInNMED GMP Aneks 1, Proizvodnja sterilnih ljekova.
Edukativne aktivnosti

Inspektori CINMED bili su posmatra¢i u GMP inspekciji proizvodaca Krka, Zagreb koju su
sprovodili GMP inspektori HALMED. Inspekcija je trajala 5 radnih dana.

Inspektori CINMED bili su ucesnici na konferenciji pod nazivom 8th Annual International
Conference Good Distribution Practice (GDP), koja je odrzana u Beogradu 21.04.2023. godine
pod pokroviteljstvom Ministarstva prosvjete, nauke i tehnoloSkog razvoja Srbije, na kojoj je
Sonja Bulaji¢ imala prezentaciju.
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U periodu 14-17.06.2023. godine Inspektori CINMED su ucestvovali u IPA training on Quality
and Inspections i 2023 EU GCP IWG workshop koji se odrzao u Evropskoj agenciji za ljekove
(EMA) u Amsterdamu, Holandija (15 i 16.06.2023. godine).

Inspektori CINMED ucestvovali su na zavr$noj konferenciji Medi-Theft projekta 29.09.2023.
godine u Rimu, Italija.

Inspektori CINMED u periodu 27.11-29.11.2023. godine bili su posmatraci u GMP inspekciji
proizvodaca aktivnih supstanci Malta Medichem Manufacturing, koju su sprovodili inspektori
Agencije za ljekove Malte (MMA).

U periodu 29.11-30.11.2023. godine Inspektori CINMED prisustvovali su on line PIC/S trening
na temu Dobra distributivna praksa i integritet lanca snabdijevanja. Teme koje su obradivane
su: krada ljekova, klasifikacija neusaglaSenosti koje se konstatuju tokom sprovodenja GDP
inspekcija, upotreba dronova za transport ljekova, serijalizacija.

U periodu 07.12-08.12.2023. godine odrzan je 2023 Pharmacovigilance Inspectors Working
Group Training Course, u EMA, Amsterdam, Holandija.

Laboratorija

U 2023. godini, u odnosu na sprovedenu analizu rizika formiran je godis$nji Plan uzorkovanja,
koji je tokom godine, po prvi put u Institutu, uspjesno zapocet i realizovan. Od planiranih 195
ljekova, u 2023. godini uzorkovano je i analizirano 160 ljekova, od kojih: 26 ljekova nije
uzorkovano kako veledrogerije nijesu imale ove ljekove na stanju prilikom uzorkovanja, 7
ljekova nije uzorkovano zbog prestanka vazenja dozvole, 2 lijeka nijesu uzorkovana zbog
njihove visoke cijene. U 2023. godini, laboratorijskom kontrolom ljekova, nije bilo
registrovanih pojava substandardnih i falsifikovanih ljekova. Predmetnom kontrolom trzista, u
fazi procjene pakovanja lijeka u odnosu na odobreno pakovanje, detektovane su nepravilnosti
za 6 uzoraka, 0 kojima su nosioci dozvole za lijek obavijeSteni u cilju sprovodenja adekvatnih
korektivnih mjera. U komercijalne svrhe po zahtjevima fizickih i pravnih lica, sprovedene su
XRD analize za 20 uzoraka.

Tokom 2023. godine, uspjesno je sprovedena nabavka transportnih kutija i data loger-a s ciljem
uspostavljanja adekvatnog sistema uzorkovanja ljekova sa trziSta, kojim se Cuva integritet
uzoraka tokom transporta, osiguravajuci preciznost i pouzdanost analiza. Takode, pokrenuti su
postupci nabavke referentnih materijala i laboratorijskog stakla u svrhe uspostavljanja
kvantitativnih metoda 1 sprovodenja validacija metoda XRF analiza metala u razli¢itim
matriksima. Realizacija ovih aktivnosti ocekuje se tokom 2024. godine, a Sto ¢e znacajno
ojacati analitiCke kapacitete Laboratorije.

Tokom 2023. godine obnovljena je licenca za dvije baze podataka ICDD (International Centre
for Diffraction Data) PDF (Powder Diffraction File), koje su referentne internacionalne baze
podataka neophodne u identifikacionim analizama za XRD tehniku. Takode, po definisanom
planu odrzavanja sprovedene su sve rekvalifikacije 1 etaloniranja laboratorijskih instrumenata 1
druge laboratorijske opreme.

Baza difraktograma ¢vrstih formi ljekova azurirana je trenutno dostupnim referentnim
podacima za 600 ljekova, a u te svrhe tokom 2023. godine analizirano je 459 ljekova.
Konstantnim radom i azuriranjem svoje baze difraktograma, Laboratorija znacajno unapreduje
XRD analize ¢vrstih formi ljekova i gradi svoj nauc¢no-istrazivacki potencijal.



Laboratorija je u 2023. godini imala brojne nauc¢no-istrazivacke aktivnosti:

— Objavljena su 2 naucna rada u ¢asopisima na SCI listi,

— laboratorija je ucestvovala na 3 nau¢ne konferencije u cilju predstavljanja NI radova,

— Objavljena su 2 strucna rada,

— laboratorija je ucestvovala na 3 stru¢ne konferencije u cilju predstavljanja svojih
aktivnosti i ciljeva,

— ucesée u dogadaju ,,Planeta u tvojim rukama 2023“ u organizaciji
Fondacije za promociju nauke - Prona: ucenicima osnovnih $kola
odrzano je predavanje na temu ,,Instrumentalne metode — Otkrivanje
skrivenog svijeta®,

— U saradnji sa Odjeljenjem za farmakovigilancu, Laboratorija je uspjesno realizovala
projekat ,,Dani nauke i inovacija® (Ministarstvo nauke i tehnoloskog razvoja) pod
nazivom ,,Primjena X-ray difrakcije i informacionih tehnologija u unapredenju
bezbjednosti pacijenata®.

U 2023. godini uspjesno je realizovan medunarodni projekat MEDI-THEFT, a Laboratorija je
formirala projektnu aplikaciju pod nazivom ,Sinteza, fizi¢ko-hemijska karakterizacija
novosintetizovanih kompleksnih jedinjenja, njihova bioloska aktivnost i potencijalna primjena
u medicini, farmaciji 1 poljoprivredi kojom se prijavila na Konkurs za sufinansiranje
nacionalnih nau¢noistrazivackih projekata, a zbog izuzetno velikog broja prijava projekat nije
prihvacen od strane komisije.

U cilju implementacije sistema kvaliteta u skladu sa zahtjevima standarda ISO/IEC 17025:2017
u 2023. godini Laboratorija je izdala Poslovnik kvaliteta Laboratorije, 8 procedura, 15
uputstava i 43 obrasca, uspjesno je sprovela validacije i verifikacije metoda, uzela ucesée u
medulaboratorijskim provjerama i realizovala PT u saradnji sa laboratorijama HALMED-a.
Finalno, Laboratorija je dostavila Zahtjev za akreditaciju laboratorija za ispitivanje
Akreditacionom tijelu Crne Gore sa relevantnom dokumentacijom.

Radna grupa “Detekcione tehnologije” (Svjetska Zdravstvena Organizacija), kojom
predsjedava predstavnik Laboratorije, bila je najaktivnija radna grupa Globalne mreza fokal
point-a za substandardne i falsifikovane medicinske proizvode. Radna grupa ima 20 ¢lanova:
predstavnike regulatornih organa 12 zemalja iz Evrope, Azije i Afrike. U 2023. godini radna
grupa je organizovala dva online seminara: “How to use detection technologies to detect
contaminated medicines” (13. juna) i “Technologies to screen for substandard/falsified
medicines” (15. novembra), formirala je osnovu za izradu vodi¢a “WHO's guidance on how to
select detection technologies”, formirala je i svim zemljama ¢lanicama SZO poslala je upitnik
na temu sistema za detekciju SF ljekova pod nazivom: ,Collation of existing
methodologies/tools used to screen and detect substandard/falsified (SF) medical products”. U
narednom periodu radna grupa ¢e raditi na formiranju specifikacionih zahtjeva za izradu
instrumenata za detekciju SF ljekova na terenu.

S obzirom na povecanje obima posla, tim Laboratorije je proSiren sa jo§ jednim zaposlenim,
koji je u toku godine obucen za rad u Laboratoriji. Ovo prosirenje omogucice efikasniji rad i
mogucénost odgovora na zahtjeve i izazove u laboratorijskim aktivnostima.

Integrisani sistem menadZmenta (QMS i ISMS)

Kao 1 prethodnih godina, Institut je nastavio aktivnosti na unapredenju kvaliteta poslovanja



(f) |

primjenjujuci sistem kvaliteta koji je uspostavljen ve¢ od samog osnivanja. Nastoje¢i da
uspostavljeni sistem stalno preispituje i poboljsava, i tokom 2023. godine ostvareni su znacajni
rezultati u oblasti unapredenja sistema kvaliteta.
Pocevsi od 2017. godine kada je Institutu dodijeljen prvi sertifikat za integrisani sistem
menadzmenta kvalitetom 1 bezbjednos¢u informacija, od strane sertifikacionog tijela ,,SGS
Beograd“, pomenuta kuca vr$i redovne godiSnje nadzorne provjere 1 trogodiSnje
resertifikacione provjere. Tako je u julu mjesecu, na osnovu resertifikacione provjere, odobreno
produzenje sertifikata koji ¢e vaziti naredne tri godine. Istovremeno je obim sertifikacije
proSiren 1 na aktivnosti Inspektorata i Laboratorije, ¢ime je osvjedoceno da 1 sistem kvaliteta
ove dvije organizacione cjeline funkcionise u skladu za medunarodnim standardima ISO 9001
i ISO/IEC 27001.
U cilju dokazivanja kompetentnosti, pouzdanosti, nepristrasnosti i objektivnosti u radu
Laboratorije, sprovedena je u dijelo i prethodno donijeta odluka da se procesi koji se realizuju
u Laboratoriji Instituta ozvani¢e akreditacijom Laboratorije prema standardu 1SO 17025:2018,
te je zvanican Zahtjev za akreditaciju Laboratorije u decembru mjesecu poslat Akreditacionom
tijelu Crne Gore (ATCG). Postupak osvjedocenja od strane stru¢nog tima iz ATCG se ocekuje
u prvom kvartalu 2024. godine i o¢ekujemo da ¢e postupak akreditacije prote¢i uspjesno i da
¢e rezultirati dobijanjem akreditacije Laboratorije Instituta za traZzeni obim akreditacije.
Pored navedenog, u toku 2023. godine vrSile su se sve aktivnosti predvidene implementiranim
standardima, a koje obuhvataju uspostavljanje ciljeva, pra¢enje zadovoljstva zainteresovanih
strana, analizu rizika, interne provjere, pracenje 1 povecanje kompetencija zaposlenih,
preispitivanje isporucilaca itd.
Shodno organizacionim promjenama nastalim usvajanjem novog Pravilnika o organizaciji i
sistematizaciji Instituta u martu 2022. godine, tokom 2023. godine je zavrSen rad na izmjeni
dokumentacije sistema kvaliteta u skladu sa vazeCom organizacijom.
S tim u vezi, u 2023. godini je izvrSena izrada ili izmjena sljede¢ih dokumenata:

- Poslovnik kvaliteta IMS i Poslovnik kvaliteta Laboratorije

- 39 procedura

- 60 uputstva

- 121 obrazac

- 10 priloga

Kako bi se kontinuirano pratili procesi koji se odvijaju u Institutu, sprovedeno je
preispitivanje sistema kvaliteta, interna provjera procesa u Institutu u odnosu na ISO
9001:2015 i ISO/IEC 27001:2013, a detaljnom analizom dobijenih rezultata Institut je
sagledao i otklonio sve probleme koji nastaju tokom rada i za ¢ije rjeSavanje je sprovedeno
8 korektivnih mjera.

Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su, praceni i preispitani ciljevi kvaliteta na nivou svih
procesa u Institutu. Preispitivanja su sprovedena uz prisustvo svih rukovodilaca
organizacionih jedinica.

Tokom 2023. redovno je vrSena analiza i tretman rizika koji mogu uticati na poslovanje
Instituta. Usvojena je nova metodologija za procjenu rizika po nepristrasnost. Konstatovano
je da nije bilo rizika po nepristrasnost, kao ni situacija koje su uticale na bezbjednost
informacija i kontinuitet poslovanja.

Kao redovna aktivnost sistema kvaliteta izvrSeno je mjerenje zadovoljstva korisnika prema
definisanoj metodologiji. Rezultati analize govore da su korisnici, isporucioci i zaposleni
Instituta u velikoj mjeri zadovoljni radom Instituta Sto je iskazano kroz prosjecne ocjene od:

- 4.77 od strane korisnika,
- 4.77 od strane isporucilaca,
- 4.56 od strane zaposlenih i
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- 4.89 od strane ucesnika II godiSnje Konferencije CINMED.

Institut ¢e nastaviti animiranje zainteresovanih strana da Salju popunjene ankete, a analize
pristiglih anketa predstavljaju osnovu za unapredenje poslovanja, kako sa aspekta klijenata 1
partnerskih organizacija, tako i sa aspekta zaposlenih.

Koriste¢i alate sistema kvaliteta ocijenjeni su svi strateSki isporucioci Instituta. Institut ima
dugu i uspjesnu saradnju sa svojim isporuciocima, te se preduzimaju koraci za ouvanje takve
saradnje i stvaranje dugoro¢nih uzajamno korisnih odnosa uz stalno unapredenje.

U toku 2023. godine prigovora i zalbi nije bilo, a Institutu je podnijeto 8 reklamacija Sto
predstavlja 0,11% od ukupnog broja od 7275 izdatih akata Instituta u 2023. godini. Sve
reklamacije su rijeSene u utvrdenom roku od 10 dana. Zakonski rok za rjeSavanje reklamacija
nije definisan, a rok od 10 dana je definisan procedurama Instituta.

U cilju razvijanja kompetencija zaposlenih, tokom 2023. je u Institutu odrzano preko 60 internih
obuka zaposlenih koje su se odnosile na razvoj stru¢no-tehnickih znanja i1 vjeStina, zatim
poznavanja i funkcionisanja IMS-a Instituta, vjestina komunikacije i organizacije rada, zastite
na radu i dr.

Iz oblasti sistema kvaliteta i bezbjednosti informacija, rukovodstvo i zaposleni su pohadali i
eksterno organizovane obuke, tacnije 12 zaposlenih je pohadalo 6 obuka u organizaciji
istaknutih stru¢nih institucija.

Institut je u avgustu mjesecu donio odluku i podnio zahtjev ATCG za dobrovoljno odustajanje
od dalje akreditacije prema standardu ISO/IEC 17020 ¢ime je, nakon sedam godina, prestalo
da funkcionise Kontrolno tijelo u okviru Instituta. Naime, uzimajuéi u obzir djelokrug rada
Instituta, kao i obaveze preuzete u postupku integracija u Evropsku uniju, Institut je u obavezi
da postupa u skladu sa evropskim propisima i praksama. To podrazumijeva kontrolu i
ocjenjivanje radnih procesa od strane nadleznih tijela EU, na nacin 1 po postupku koji su
propisani na nivou EU 1 obavezuju¢i za sve regulatorne organe u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava zemalja Clanica. Shodno tome, a imajuéi u vidu i kadrovske promjene za poslove
sistema kvaliteta, kao 1 dodatne aktivnosti u vezi sa akreditacijom Laboratorije i proSirenim
obimom sertifikacije IMS, Institut je donio navedenu odluku smatrajuci da svoje raspolozive
resurse za poslove menadzmenta kvalitetom treba da usmjeri ka gorepomenutim procesima.
Ova odluka neée umanyjiti doprinos Instituta u ispunjavanju svoje misije i vizije.
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CINMED Izvjestaj o radu za 2023. godinu

a’ I1ZJAVA O POLITICI
Il KVALITETA I BEZBJEDNOSTI INFORMACIJA

Institut za lickove i medicinska sredstva (CInMED) je osnovan kao struéno-nauéna institucija sa
ciljem sprovodenja regulative u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava.

Misija Instituta je obezbjedivanje kvalitetnih, bezhjednih i efikasnih ljekova i medicinskih sredstava
odgovarajuéih performansi.
Vizija Instituta je sistemski regulatorno uredeno podruéje ljekova i medicinskih sredstava.
Ustanovljena Politika integrisanog sistema upravljanja kvalitetom i bezbjedno$éu informacija
ZAsnovana je na savremeno orjentisanim principima sa ciljem zadovoljavanja potreba, zahtjeva i
ofekivanja pacijenata i korisnika u oblastima:

s izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet,

» izdavanja dozvola za uvoz-izvoz ljekova i izdavanje sertifikata i misljenja,

e izdavanja dozvola za uvoz-izvoz i tranzit kontrolisanih supstanci,

s upisivanja u registar medicinskih sredstava,

s odobravanja klini¢kih ispitivanja ljekova u humanoj i veterinarskoj medicini,

» praéenja neZeljenih dejstava ljekova i medicinskih sredstava kroz sistem vigilance i

s pracenja potrodnje i odredivanja maksimalnih cijena ljekova.
Realizacija ciljeva Politike integrisanog sistema upravljanja kvalitetom i bezbjednosti informacija
ostvaruje se implementacijom i odravanjem integrisanog sistema upravljanja kvalitetom i
bezbjednoitu informacija prema zahtjevima standarda ISO 9001:2015 i ISO/IEC 27001:2013 kroz
primjenu sljedeéih prineipa:

s Kontinuirano poveéavanje kvaliteta i efikasnosti radnih procesa u skladu sa GRP,

e Sprovodenje kontinuirane edukacije zaposlenih u struénim i nauénim oblastima,

e Upravljanje rizicima kako bi se obezbjedio kontinuitet poslovanja i bezbjednost informacija,

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

e Unapredenje integrisanog sistema upravljanja kvalitetom i bezbjedno3¢u informacija u

saradnji sa korisnicima, isporutiocima i spoljnim ekspertima,

s Zadtitu bezbjednosti informacija i

¢ Pracenje i implementacija tehnologkih inovacija.
Nada obaveza je da na svim nivoima i svojim radnim mjestima aktivno radimo na promovisanju,
razvijanju i unapredenju sistema kvaliteta i vrijednosti Instituta, $to podrazumijeva kontinuirano:

o Pracenje svih performansi procesa,

¢ Poveéanje kompetencija, efikasnosti i efektivnosti rada,

» Preispitivanje i evaluaciju sisterna kvaliteta i

s Preispitivanje plana tretmana rizika.

U ostvarivanju postavijenih ciljeva ofekujem podriku i maksimalno zal ﬂnje\.sg'ih zaposlenih.

Podgorica, 03.06.2022. godine

|

\J
med. spec;Snezana Mugosa
[
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f_ C? ~ IZJAVA O POLITICI KVALITETA
! LABORATORIJE

ED
Institut za ljekove 1 medicinska sredstva (CInMED), je csnovan kao stufno-naména institucija sa ciljem sprovodenja
regulative 1 nanéno-1strazivackog rada w oblasti ljekova 1 medicinslah sredstava.
Misija Instituta je da struénim i odgovornim radom obezbijed da na farmacentskom tréidm Crme Gore budn priswtng
kovalitetni, bezbjedni. efilmsni 1 racionalne upotrijebljend ljekow 1 medicinska sredstva, te na taj nacin omoguéi visck
kovalitet zdravstvene zastite pacijenata v ovoj oblasti zdravstvenog sistema.
WazZan segment nusije Institota je da v skladu sa principima soyemica WHO, EDQM. EMA. ICH 1 ISO 1 infegrisanim
sistemom upravljanja kvalitetom kontinnirano wnapreduje efilasnost, sigurnost 1 transparentnost radmh procesa uz
najmanji rizik v poslovanju i na taj nadin osignra zadovoljstvo svojih korsnika.
Vizija Instituta je da bude establirana kao viscloprofesionalna, nanéna, struéna 1 nezavisna instituesja te da kao talova
bude prepoznata od pacijenata. korisnika usluga, autoriteta 1 elesperata iz oblasti kontrole kovaliteta ljekova 1 medicinskih
sredstava i da obezbijedi visok nive kompetentnosti laboratorije.
Politika lovaliteta iskazuje opredjeljenje mikovodstva 1 oscblja na poslovima laboratorijskeg konfrolisama da
kontinuirane unapreduju sistem menadFmenta lovalitetom 1 ispenjavaje ciljeve kvaliteta kyoz postupanje 1 rad po
dolmmentacyi koja je vskladena sa zahtjevima standarda MEST ISOVIEC 17025:2013.
Fukovodstvo i osoblje Laboratorije Instituta cbavezuju se na-

+ Pracenje, podtovanje 1 prunjenn zakonskih propisa, standarda, metoda 1 procedura laboratonjslih altivoosti,
dolumentacije koja se odnosi na menadzment lovaliteta 1 dmge deolumentacije znafajme za metode
laboratoryjslah ispitivanja.

+ Kontinmirano povecavamje kvaliteta 1 efilmsnosti radnih procesa u skladu sa relevantmm medunarodmim
smjermicama.

Sprovedenje kontinnirane edukacije zaposlenih v strénim 1 nanénim oblastima.

Diosljedno pracenje 1 prinyenn regulative 1z oblasti ljelova.

Iimplementaciji § wnapredivanje kompetentnosti laboratorije v saradnji sa korisnicima, ispornéiocima i spoljmim
ekspertima

+ Pracenje i implementaciju tehnologlah inovacija, kao 1 implementaciju 1 unapredenje metoda laboratorijskih
ispitivanja.

+  Upravljanje rizicima kako bl se obaziyjedila kompetentnost laboratorije.

Zagtim informacija od neovlaSéenog pristupa.

Odrzavanje povjerljivost informacija.
Najbolji nadin da se sve prethodno navedeno realimye jeste implementacija 1 odrZavanje infegrisanog sistemsa
vpravljanja kvalitetom 1 1 kompetentnosti laboratorije prema zahtjevima standarda ISO 2001:2015 1 MEST ISOIEC
17025:2018.
Na%a obaveza je da na svim nivoima i svojim radnim myjestima altivoo radimo na promovisamju, razvijamju i
nnapredivanju politike kvaliteta 1 vrgjednosti Instituta, $to podrazummjeva:

¢ Redowvno pracenje svib performansi procesa,

+ Kontinmirano povecanje efikasnosti 1 efeltivnosti rada

L]

L]

Redowne preispitivanje 1 evaluacija sistema kovaliteta,
Preispitivanje plana tretmana rizika

U ostvarivamu postaviienih cilieva ofelmiem podrilm 1 maksimalno zalaganje svih zaposlenih
Podgorica, 01.06.2023, godine

Rukovodilye Laboratorije 1 st
! 1

LS

Mr David Kocovic

spéc Stiezana I.-’Ulugn?.a



a7

Informacioni sistem, web portal i tehnicki sistemi

2023. godina je protekla u aktivnostima koja su bile usmjerene na kontinuirano odrZavanje
informacionog sistema u cilju ostvarivanja dostupnosti i stabilnosti rada informaticke opreme 1
servisa CInMED.

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

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

sprovodenje redovnih preventivnih aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja
dostupnosti informati¢kih servisa koji se koriste, a koje CInMED pruza (portal,
zaStic¢eni dio portala, ftp servis);

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

obuka i pomo¢ zaposlenima u svakodnevnom kori$¢enju informacionog sistema, kako
na nivou softverskih alata, tako i na nivou hardvera;

sprovodenje redovnih procedura za backup podataka;
rjeSavanje problema u radu sa informacionim sistemom u kojem su edvidentirane

- prijava koje su se odnosile na smetnje i probleme u radu korisnika pri radu u IS,
- prijava koje nijesu imale uticaj na rad korisnika (otkazi redundantnih komponenti
opreme i sl.);

koordinacija aktivnosti sa partnerskom kompanijom za odrzavanje i unapredenje
sistema aplikacija i baza podataka informacionog sistema CInMED i aktivno uces¢e u
odrZavanju sistema;

Koordinacija oko zapo¢injanje procesa koji dugo nisu vrseni kao §to su registracija u
veterini, varijacije, obnove

komunikacija sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje u cilju odrZavanja i

otklanjanja eventualnih problema sa komunikacionim linkovima i uspostavljenim web

servisima, odnosno aplikacijama koji se koriste:

— zasinhronizaciju baze ljekova;

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

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

Pored svakodnevnih poslova na odrzavanju informacionog sistema vrSeno je, samostalno i u
saradnji sa firmama specijalizovanim za pojedine tehnicke sisteme, preventivno odrZavanje
opreme i tehnickih sistema po usvojenom Planu preventivnog odrzavanja tehnickih sistema, od
¢ega treba istaci odrzavanje:

Sprinkler sistem za gasenje pozara (jedanput u toku godine),
Sistem za dojavu poZara INIM LOOP (dva puta u toku godine),
PP aparati (dva puta u toku godine),

Sistem za klimatizaciju i ventilaciju (dva puta u toku godine),
Agregat (jednom godisnje).

Radeno je na unapredenju i zamjeni tehnickih sistema:
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Analiza postojeéeg informacionog sistema (IS) i hardverske i komunikacione
infrastrukture.

Kako je postojeci IS i1 core aplikacija vrlo stara (viSe od 10 godina) i radena sa zastarelim
tehnologijama, u toku 2023. godine se pokrenula inicijalna analiza IS, posebno iz ugla
digitalizacije procesa i unapredenja sistema i procesa za interne korisnike, kao i razvoja novog,
modernog zasticenog web portala za pruzanja usluga klijentima online, elektronskim putem
(e-servisi). Realizacijom ovog procesa uobicajene tradicionalne (papirne) procese prevodimo u
digitalne, ¢ime Stedimo vrijeme, novac i resurse. U 2023. godini izvrSeno je prikupljanje
podataka, analiza i pripremne radnje za uvodenje aplikacije za predaju dokumentacije u eCTD
formatu.

Takode je izvrSena analiza hardverske i komunikacione infrastrukture, na osnovu koje je
sprovedena javna nabavka krajem 2023. godine i napravljen jasan plan za reinzenjering koji
¢e se realizovati u prvom kvartalu 2024. godine.

Nabavka nove hardverske i komunikacione infrastrukture, unapredenje sigurnosnih
politika za mail i druge kljucne sisteme

U sklopu redovnih planiranih aktivnosti za 2023. godinu, sa ciljem zamjene dotrajale opreme,
izvrSena je nabavka nove serverske i komunikacione opreme (Serveri, Sistem za skladiStenje
podataka, redudantni Security Gateway Appliance, mreZni switch-evi, mreZni sigurnosni
uredaj za serverski segment). Ova nabavka podrazumijevala je aktivnosti tehnickog
specificiranja konfiguracije opreme, aktivnost na korespodenciju u tehni¢koj podrsci
raspisivanja tendera, koordinaciju sa zainteresovanim kompanijama, koordinaciju u nabavci,
kontrolu isporuke, instalacije, integracije u postojeci sistem, testiranje aktivnosti, koordinaciju
usaglasavanja podeSavanja ka spoljnim parterima: vendor firma core aplikacije, KCCG, Fonda
za zdravstveno osiguranje.

Nabavka nove kompjuterske i pratece opreme. Ova aktivnost je obuhvatila komunikaciju u
vezi sa izradom tehnickih specifikacija opreme, komunikaciju sa kompanijama radi odabira i
isporuke opreme. Obavljena je instalacija novih i reinstalacija starih racunara i1 zaduzivanje
korisnika, kao i pripremne radnje na aktivhom direktorijumu, podesavanja na Microsoft
Exchange nalogu, podesavanje AV programa Kasperski, definisanje naloga, zadataka, polisa.

Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2023. godini nastavljena je redovna
komunikacija sa institucijama sistema (Ministarstvo zdravlja, Uprava prihoda i carina i Uprava
policije) koje imaju nadleZnosti iz ove oblasti. Ministarstvu zdravlja su poslati sljedeci kvartalni
izvjestaji o uvezenoj kolicini ljekova koji sadrZe droge (opojne droge i psihotropne supstance):

I kvartal 2023: 2 IzvjeStaja (za opojne droge 1 psihotropne supstance),

IT kvartal 2023: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

IIT kvartal 2023: 2 IzvjeStaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

IV kvartal 2023: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance).
Ministarstvu su takode dostavljena i:

- 3 godiSnja izvjesStaja o uvozu/izvozu opojnih droga, psihotropnih supstanci 1 prekursora za
2022. godinu,
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- 2 izvjestaja o procjeni koli¢ina opojnih droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2024.
godinu, radi daljeg prosljedivanja Medunarodnom organu za kontrolu narkotika
(International narcotic control board — INCB), koji objavljuje godis$nje potrebe za
kontrolisanim supstancama svih drzava svijeta koje su ratifikovale Medunarodne konvencije
Ujedinjenih nacija (UN) koje se odnose na opojne droge, psihotropne supstance i prekursore.

Institut je primio 4 izvozne dozvole za droge koje su izdale nadlezne institucije drzava iz kojih
se 1zvoze ljekovi koji sadrze droge za Crnu Goru. Nakon provjere podataka o realizaciji uvoza
iz informacionog sistema Instituta, dozvole su vradene institucijama, sa odgovaraju¢im
podacima o uvozu, u skladu sa UN konvencijama. Na ovaj naéin je izvrSen jedan vid kontrole
uvoza/izvoza droga na medunarodnom nivou.

Poslat je odgovor na 21 notifikaciju preko INCB sistema Pre-export notification (PEN online),
koje se odnose na izdavanje izvoznih dozvola za ljekove koje sadrze prekursore pseudoefedrin
1 efedrin. Notifikacije su primljene od strane nadleznih institucija drzava odakle se ovi ljekovi
izvoze za Crnu Goru.

U 2023. godini nastavljen je IPA prgram predpristupne pomo¢i sponzorisan od Evropske
agencije za ljekove (EMA) ¢iji je cilj edukacija zaposlenih u regulatornim organima drzava
kandidata za ¢lanstvo u EU. U saradnji sa EMA saéinjen je plan edukacija za 2024.-2026.
godinu za novi ciklus IPA. Saradnja izmedu institucija, a naroc¢ito sa Evropskom agencijom za
ljekove, vodi ka fenomenu mentorstva i umrezavanja, Sto je najznacajniji ¢inilac na evropskom
putu crnogorskih institucija, stvaranju partnerstava i uspostavljanju ¢vrstih veza izmedu
evropskih regulatora. Budu¢i da su Evropska unija, kao 1 njene drzave ¢lanice sve otvorenije za
saradnju sa Crnom Gorom kao zemljom kandidatom za ¢lanstvo u Evropskoj uniji, sada su na
raspolaganju brojne edukacije i ueS¢e u radnim tijelima i projektima koji se finansiraju iz
sredstava Evropske unije. Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, kao regulatorni
organ u maloj zemlji, izuzetno vrednuje ovakvu podrsku i nastoji da koristi svaku priliku da uci

od najboljih 1 kontinuirano unapreduje sopstvene kapacitete.

Kroz uces¢e u radu Evropske agencije za ljekove, crnogorski Institut je imao priliku i da
predlozi oblasti 1 nacine saradnje u naredne dvije godine, ¢ije se odobravanje ocekuje od
Evropske komisije do kraja ove godine. Kroz ovaj program crnogorski Institut ¢e imati priliku
da direktno ucestvuje u radu brojnih radnih tijela i komiteta Evropske agencije za ljekove i time
da svoj doprinos formiranju buduceg regulatornog okvira u oblasti ljekova na nivou Evropske
unije.

ZavrSen je projekat MEDI-THEFT sa agencijama za ljekove Italije i Republike Srbije.
Projekat finansiran od strane Evropske unije pod nazivom MEDI-THEFT — Data sharing and
Investigative Platform against Organised Thefts of Medicines — je zvani¢no zapocet 1.
novembra 2021. Ovaj projekat se finansirao iz Programa fonda za unutra$nju bezbjednost
(Internal Security Fund Programme), a sprovele su ga Italijanska agencija za ljekove (AIFA)
zajedno sa SAFE Foundation, Universita Cattolica del Sacro Cuore - Transcrime, Istituto
Poligrafico e Zecca dello Stato (IPZS), Affordable Medicines Europe (AME), Agencija za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore (CInMED) 1 Arma dei Carabinieri. Cilj ovog projekta je da se putem izvjeStavanja, analize
I razmjene informacija razvije platforma zasnovana na obavjeStajnim podacima, Sto bi
rezultiralo efikasnijom borbom protiv krade i preprodaje ljekova. Predstavnici Instituta za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore prisustvovali su zavr§noj konferenciji MEDI-THEFT
projekta koju je organizovala Agencija za ljekove Italije (AIFA), kao koordinator projekta, 29.
septembra. Dogadaju su prisustvovali predstavnici evropskih regulatornih agencija i drugih
nadleznih organa, predstavnici privatnog sektora i1 udruZenja farmaceutske industrije.
Konferencija je pruzila uvid u najnovije informacije o posebnim oblicima farmaceutskog
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kriminala — kradi i falsifikovanju ljekova i medicinskih sredstava. Pored toga, ova konferencija
je bila prilika za predstavljanje impresivnih rezultata koji su postignuti i alata koji su uspjesno
razvijeni 1 implementirani u toku trajanja ovog dvogodisnjeg projekta.

Institut za ljekove i1 medicinska sredstva Crne Gore izuzetno je posvecen unapredenju
medunarodne saradnje sa brojnim regulatornim organima i medunarodnim organizacijama u
oblastima iz svojih nadleznosti. U prilog tome govori i poziv Evropske komisije kao
predsjedavaju¢e = Medunarodnim forumom regulatora medicinskih  sredstava
(International Medical Devices Regulators Forum, IMDRF) da CInNMED postane pridruzeni
¢lan ovog znacajnog tijela. Samo Sest mjeseci nakon zvani¢nog poziva predsjedavajuceg
IMDRF, da CInMED postane ¢lan porodice medunarodnih regulatora na polju medicinskih
sredstava, Crna Gora se ponosno isti¢e kao jedina zemlja u regionu koja je ostvarila ovaj
zapazen uspjeh, a nije Clanica Evropske unije (EU). IMDRF je renomirana medunarodna
organizacija koja okuplja regulatore i stru¢njake iz oblasti medicinskih sredstava iz razliCitih
djelova svijeta. Njen glavni cilj je unapredenje globalne harmonizacije regulatornih pristupa za
medicinska sredstva. Clanstvo u IMDRF pruza moguénost razmjene znanja, iskustava i
najboljih praksi izmedu ¢lanica. Time se stvara okruzenje koje podstice inovacije i obezbjeduje
sigurnost i efikasnost medicinskih sredstava, i stvara jak i jedinstven regulatorni okvir uz
promociju efikasnih modela za odgovor na rastuée izazove u za$titi javnog zdravlja i
bezbjednosti pacijenata.

Clanice ove medunarodne organizacije su i najuticajniji evropski i svjetski regulatori, kao $to
su agencije za ljekove SAD, Brazila, Kanade, Velike Britanije, Japana, Kine, Australije itd.

Institut za ljekove i medicinska sredstva bio je u zvani¢noj posjeti Agenciji za ljekove Malte
(Malta Medicines Authority — MMA). Na sastancima sa direktorom i rukovodiocima MMA
razmotrene su moguénosti za saradnju, razmjenu znanja i iskustava, kao i zajednicke aktivnosti
1 projekte. Zaklju€eno je da su prilike za uspjeSnu saradnju raznovrsne, te da ¢e brojne sli¢nosti
izmedu ovih institucija, ali i Crne Gore i Malte, doprinijeti izgradnji stabilnog i plodonosnog
partnerskog odnosa. Uspjesni pregovori rezultirali su potpisivanjem Sporazuma o saradnji
izmedu CInMED-a 1 MMA, kome je prisustvovao resorni ministar Malte Dr Dzo Etijen Abela,
kao i brojni mediji.

U Institutu za ljekove i medicinska sredstva sprovedena je TAIEX ekspertska misija
usmjerena na implementaciju standarda i smjernica Evropske unije u postupku
odobravanja i uvoza veterinarskih ljekova za trziSte Crne Gore, a u cilju obezbjedivanja
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih ljekova za zivotinje. Eksperti Evropske komisije podijelili
su svoje znanje 1 dugogodiSnje iskustvo sa ekspertima crnogorskog Instituta u cilju unapredenja
sopstvenih kapaciteta u procjeni dokumentacije za odobravanje i uvoz veterinarskih ljekova.
Naime, u skladu sa svojom misijom, Institut teZi da zaStiti zdravlje ljudi 1 Zivotinja promocijom
racionalne upotrebe ljekova, te da podrZi razvoj farmaceutskog sektora kako bi stvorio uslove
za vecu dostupnost razli¢itih veterinarskih ljekova, poStujuci Zivotinje, prirodu i njihovu
interakciju sa covjekom. Na ovaj nacin Institut za ljekove i medicinska sredstva u fokus svog
djelovanja stavlja i zdravlje i dobrobit Zivotinja, a imajuc¢i u vidu njegov izuzetan znacaj 1 uticaj
koji ima na javno zdravlje u cjelini.

CInMED je prisustvovao 59. i 60. sastanku EMACOLEX-a (European Medicines Agencies
Co-operation of Legal and Legislative Issues). Ova platforma je izuzetna prilika za razmjenu
ideja 1 iskustava u vezi sa pravnim pitanjima od nacionalnog znacaja, te aktuelnim temama u
oblasti zdravstvenih sistema zemalja Evrope. Ovi sastanci ujedno omogucavaju Sirenje
perspektive u vezi sa oblikovanjem regulatornih okvira na trzi§tu ljekova i medicinskih
sredstava, doprinosec¢i tako unapredenju sistema u ovoj oblasti. U¢estvovanje u aktivnostima
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najvaznijeg pravnog tijela Evropske unije (EU) od izuzetnog je znacaja za Institut, kao i za
Crnu Goru, budu¢i da obezbjeduje pristup informacijama o najnovijim pravnim promjenama i
inicijativama u vezi sa ljekovima i medicinskim sredstvima u okviru EU, te predstavlja priliku
za jacanje saradnje izmedu razli¢itih zemalja i organizacija u cilju unapredenja kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti ljekova i medicinskih sredstava.

Predstavnici Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) uc¢estvovali su na
18. medunarodnom godiSnjem simpozijumu u organizaciji Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) pod nazivom pod nazivom “Zdravo jedinstvo dubokih
korena”, koji se odrzao 13-14. oktobra 2023. u hotelu Gorski na planini Kopaonik. Simpozijum
je realizovan u saradnji ko-organizatorima, Privrednom komorom Srbije, Udruzenjem
inovativnih proizvodaca lekova — INOVIA 1 Udruzenjem inostranih genetickih proizvodaca
lekova — GENEZIS a pod pokroviteljstvom Ministarstva zdravlja Republike Srbije. Kao i
prethodnih godina, Simpozijum je obuhvatio najatraktivnije teme za kljucnu ciljnu grupu —
predstavnike farmaceutske industrije u oblastima lekova i medicinskih sredstava kako za
humanu tako i za veterinarsku primenu. O njima su govorili kako eksperti ALIMS tako i
najeminentniji inostrani i domaci predavaci iz regiona ali i cijele Evrope i SAD. Na simpozijum
su pozvani i predstavnici regulatornih tela sa kojima ALIMS ima bilateralne ili multilateralne
sporazume o saradnji ili planira njihovo potpisivanje — Italije, Hrvatske, Crne Gore, Bosne i
Hercegovine, Severne Makedonije, Slovenije, Rumunije, Bugarske, Madarske, Albanije,
Slovacke, Moldavije, a takode je predvideno uc¢esée predstavnika medunarodnih organizacija i
tela kao Sto su Evopska Agencija za ljekove, Evropski direktorat za kvalitet ljekova i brigu o
zdravlju, Kancelarija SZO za Evropu, i delegacija EU u Srbiji.

Predstavnici CINMED prisustvovali su konferenciji Agencija za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) 23. i 24. novembra 2023. godine u Dubrovniku. U sklopu navedene
konferencije HALMED je obiljezio 20. godisnjicu oshivanja i 10 godina uc¢esc¢a u evropskim
regulatornim postupcima. Konferencijom su obuhvacene brojne teme iz podrucja rada
HALMED. Konferencija je bila namijenjena nosiocima odobrenja za stavljanje lijeka u promet
u Republici Hrvatskoj (zaposlenima u regulatornim poslovima i farmakovigilanci), nosiocima
dozvola za medicinska sredstva, zdravstvenim radnicima, odgovornim licima za
farmakovigilancu te predstavnicima udruzenja pacijenata, stru¢nih drustava i regulatornih tijela
za ljekove i medicinska sredstva.

Predstavnici Instituta su ¢lan pregovaracke radne grupe za pripremu i vodenje pregovora o
pristupanju Crne Gore Evropskoj uniji za oblast pravne tekovine Evropske unije koja se odnosi
na pregovaracko poglavlje 1 — Sloboda kretanja roba i poglavlje 30 — VVanjski odnosi.

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) bio je u€esnik jubilarne desete Medical
konferencije pod nazivom ,Aktuelnosti u zdravstvu, medicini i farmaciji“ koju
tradicionalno organizuje ¢asopis ,,Medical CG*. Konferencija je odrzana u periodu od 1. do 4.
juna u Ulcinju. Povodom obiljezavanja decenije organizovanja Medical konferencije, uru¢ene
su zahvalnice za doprinos i podrSku, te je tom prilikom zahvalnica urucena 1 direktorici
CInMED-a.

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CINMED) bio je jedan od organizatora ovogodi$njeg
Kongresa farmaceuta sa medunarodnim uce$éem koji je odrzan od 11. do 14. maja u Budvi
pod sloganom ,,Mo¢ farmacije — Snaga naSeg zdravlja”. U okviru Kongresa odrzana je i
sesija CINMED-a koja je bila ispracena od strane velikog broja ucesnika, a predavaci su bili
izuzetni eksperti u svojim oblastima. Cilj je bio da ucesnicima bude pruzen edukativan i
inspirativan sadrZaj, kao i da budu motivisani da preispitaju svoje stavove 1 ponasanje uz mali
Cas psihoterapije.
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Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2023. godini nastavljena je redovna
komunikacija sa institucijama sistema (Ministarstvo zdravlja, Uprava prihoda i carina i
Uprava policije) koje imaju nadleznosti iz ove oblasti. Ministarstvu zdravlja su poslati sljedeci
kvartalni izvjestaji o uvezenoj kolicini ljekova koji sadrze droge (opojne droge i psihotropne
supstance):

I kvartal 2023: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

IT kvartal 2023: 2 Izvjestaja (za opojne droge 1 psihotropne supstance),

I kvartal 2023: 2 IzvjesStaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

IV kvartal 2023: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance).
Ministarstvu su takode dostavljena i:

- 3 godiSnja izvjestaja o uvozu/izvozu opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora za
2022. godinu,

- 2 izvjestaja o procjeni koli¢ina opojnih droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2024.
godinu, radi daljeg prosljedivanja Medunarodnom organu za kontrolu narkotika
(International narcotic control board — INCB), koji objavljuje godi$nje potrebe za
kontrolisanim supstancama svih drzava svijeta koje su ratifikovale Medunarodne konvencije
Ujedinjenih nacija (UN), koje se odnose na opojne droge, psihotropne supstance i
prekursore.

Institut je primio 4 izvozne dozvole za droge koje su izdale nadlezne institucije drzava iz kojih
se izvoze ljekovi koji sadrze droge za Crnu Goru. Nakon provjere podataka o realizaciji uvoza
iz informacionog sistema Instituta, dozvole su vracene institucijama, sa odgovarajuéim
podacima o uvozu, u skladu sa UN konvencijama. Na ovaj nacin je izvrSen jedan vid kontrole
uvoza/izvoza droga na medunarodnom nivou.

Poslat je odgovor na 21 notifikaciju preko INCB sistema Pre-export notification (PEN online),
koje se odnose na izdavanje izvoznih dozvola za ljekove koje sadrZze prekursore pseudoefedrin
1 efedrin. Notifikacije su primljene od strane nadleZnih institucija drZzava odakle se ovi ljekovi
izvoze za Crnu Goru.

Saradnja sa EDQM&Health Care

Predstavnik Instituta je ¢lan radne grupe za projekat "Safe use of herbal products” u okviru
komiteta CD-P-PH/PC.

Predstavnici Instituta su ¢lanovi radne grupe za projekat "Borderline products” u okviru
komiteta CD-P-PH/PC.

Predstavnik Instituta koji je delegiran za ¢lana Committee of Experts on Minimising Public
Health Risks Posed by Falsification of Medical Products and Similar Crimes (CD-P-
PH/CMED) nastavio je svoj mandat u toku kojeg je prisustvovao virtuelnim sastancima
komiteta.

Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)

Predstavnik Instituta koji je delegiran za ¢lana Member State Mechanism on Substandard and
Falsified Medical Products, Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) nastavio je svoj mandat,
a u okviru aktivnosti ovog tijela predsjedavajuci je ¢lan radne grupe Detection technologies.
Ova radna grupa, bila je najaktivnija radna grupa Globalne mreza fokal point-a za
substandardne i falsifikovane medicinske proizvode. Radna grupa ima 20 ¢lanova: predstavnike
regulatornih organa 12 zemalja iz Evrope, Azije i Afrike. U 2023. godini radna grupa je
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organizovala dva online seminara: ,,How to use detection technologies to detect contaminated
medicines” (13. juna) i ,Technologies to screen for substandard/falsified medicines” (15.
novembra), formirala je osnovu za izradu vodi¢a ,,WHO's guidance on how to select detection
technologies”, napravila je i svim zemljama ¢lanicama SZO poslala je upitnik na temu sistema
za detekciju SF ljekova pod nazivom: ,,Collation of existing methodologies/tools used to screen
and detect substandard/falsified (SF) medical products”. U narednom periodu radna grupa ¢e
raditi na formiranju specifikacionih zahtjeva za izradu instrumenata za detekciju SF ljekova na
terenu.

CInMED je bio dio crnogorske delegacije na redovnom godi$njem zasijedanju Regionalnog
komiteta Svjetske zdravstvene organizacije za Evropu. Redovni godis$nji sastanak
Regionalnog komiteta Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) za Evropu okupio je ministre
zdravlja i visoke predstavnike 53 zemlje ¢lanice Evropskog regiona SZO, a odrzan je od 12. do
14. septembra u Tel Avivu, lzrael.

CEFTA 2006 (Central European Free Trade Agreement)

U prethodnoj godini predstavnici CInMED su aktivno ucestvovali u radu interresorne radne
grupe koja za cilj ima realizaciju aktivnosti koje predvida Memorandum o saradnji i Dodatni
Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj trgovini — CEFTA 2006 (Central
European Free Trade Agreement). Memorandum o saradnji i Dodatni Protokol 5 imaju za cilj
blize regulisanje nacina 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 podru¢je Crne Gore. S tim u vezi, predstavnici CINMED su
ucestvovali u projektu SEED+ (Systematic Exchange of Electronic Data), koji za cilj ima
jacanje saradnje kroz razvoj programa za elektronsku razmjenu podataka vezanih za uvoz/izvoz
na nacionalnom i medunarodnom nivou (unutar zemalja ¢lanica CEFTA). Dio SEED+ projekta
za koji je CInMED bio zaduZen je doveden do kraja i ocekuju se dalji koraci ostalih strana
ucesnica.

Druga godiSnja konferencija CInMED

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore organizivao drugu godis$nju konferenciju
pod nazivom Sinergija regulative i nauke na evropskom putu u periodu od 14. do 16.
decembra u hotelu Avala u Budvi. Predavanja i diskusije su organizovani shodno
interesovanjima nasih klijenata iskazanim u prethodnom periodu. U skladu sa tim, program je
prevashodno usmjeren na teme koje se ticu postupka izdavanja dozvole za lijek, obnova 1
varijacija, zatim pracenja potrosnje ljekova 1 farmakovigilance. Pored toga, odrzana je i nau¢na
sesija koja predstavlja odraz posveéenosti istrazivanju i razvoju u Institutu.

Javne nabavke

U skladu sa Zakonom o javnim nabavkama (,,Sluzbeni list CG” br. 74/19, 03/23 i 11/23)
saCinjen je i objavljen Plan javnih nabavki za 2023. godinu. U zakonom propisanom roku
safinjen je 1 izvjestaj o zakljuCenim ugovorima 1 izvjestaj o jednostavnim nabavkama ispod
8.000€ za 2023. godinu.

U skladu sa Planom javnih nabavki, objavljena su tri otvorena postupka javne nabavke, za koje
su zaklju€eni ugovori o javnoj nabavci. Objavljeno je i okon¢ano Sest postupaka jednostavnih
nabavki Cija je procijenjena vrijednost iznosila vise od 8000€ bez PDV-a. Nabavke cija je
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vrijednost iznosila ispod 8000€ bez PDV-a realizovane su bez objavljivanja postupka na
elektronskom sistemu javnih nabavki.

Za 2023. godinu sacinjeni su propisani izvjestaji i evidencije.

Plan javnih nabavki za 2024. godinu usvojen je i objavljen na elektronskom sistemu javnih
nabavki, u skladu sa Zakonom o javnim nabavkama (,,Sluzbeni list CG” br. 74/19, 03/23 i
11/23).

Slobodan pristup informacijama

U skladu sa propisima Crne Gore, koji regulis$u slobodan pristup informacijama, kao tekovinu
najvisih standarda o Iljudskim pravima i slobodama 1 transparentnost rada drzavnih
organa, Institut za ljekove i medicinska sredstva omogucava slobodan pristup informacijama u
svom posjedu.

Na portalu Instituta je objavljen Vodi€ za pristup informacijama u posjedu Instituta za ljekove
I medicinska sredstva i imenovana kontakt osoba za postupke pristupa informacijama.

U toku 2023. godine Institut je primio 27 zahtjeva za pristup informacijama koji su djelimi¢no
ili u potpunosti odobrene, a neki zahtjevi su odbijeni. Najvise zahtjeva odnosilo se na
informacije o vakcinama i o zaposlenima u Institutu.

Kod Agencije za zastitu li¢nih podataka i slobodan pristup informacijama u toku su 24 postupka
za pristup informacijama, po zalbama podnosioca zahtjeva.

Odnosi sa javnoSéu

Prepoznaju¢i vaznost otvorenosti poslovanja, Institut aktivno komunicira sa javnos¢u, kako
gostovanjima i davanjem izjava za televizijske i radio emisije, tako i dostavljanjem pisanih
odgovora za novine i internet portale. Institut kontinuirano saraduje sa medijima, ¢ijim
predstavnicima stoje na raspolaganju za sve informacije koje se ti¢u nadleznosti Instituta. U
2023. godini predstavnici Instituta odazvali su se na pozive za 13 gostovanja, 11 odgovora na
pitanja medija, 9 saopsStenja i 4 izjave.

U okviru svog strateskog cilja — postizanja bolje vidljivosti Instituta, zapoceto je promovisanje
aktivnosti i na drustvenim mrezama Instagram, Linkedin i Facebook. Ukupan broj objava:
95.

Pored toga, putem svog portala www.cinmed.me Institut redovno objavljuje veliki broj korisnih
informacija iz djelokruga svog rada, u cilju §to transparentnijeg i sveobuhvatnijeg informisanja
klijenata, zdravstvenih radnika, pacijenata, drugih u€esnika u zdravstvenom sistemu, kao 1 opste
javnosti. U 2024. godini Institut je na svom portalu u dijelu Novosti objavio 34 informativne
vijesti. Objavljivanjem novosti putem portala Instituta, javnost se informiSe o vaznim
aktivnostima Instituta, nafinu 1 organizaciji rada (1nf0rma01je za klijente), aZuriranju
informacija o ljekovima i medicinskim sredstvima, novim propisima u oblastima iz nadleZnosti
Instituta, obukama, aktivnostima medunarodne saradnje i dr. Takode, Institut kako putem
portala, tako i razli¢itim edukacijama podize svijest i promovise koncepte racionalne primjene
ljekova, upozorava na njihove defekte kvaliteta 1 nezeljena dejstva.
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IzvjeStaj o postupanju u upravnim stvarima

Shodno obavezama iz Zakona o upravnom postupku, Institut za ljekove i medicinska sredstva
jednom godi$nje dostavlja Ministarstvu zdravlja 1 Ministarstvu javne uprave. U Izvjestaju 0
postupanju u upravnim stvarima za 2023. godinu je navedeno da je u toku 2023. godine u
Institutu pokrenut 7.275 postupaka. U izvjestajnom periodu rijeSeno je 7.874 postupka. U
Izvjestaju je takode naglasena specifi¢nost postupaka koji se vode pred Institutom. Nadleznosti
Instituta su utvrdene Zakonom o ljekovima, Zakonom o medicinskim sredstvima, Zakonom o
sprjecavanju zloupotrebe droga i Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se
mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci, a djelatnosti uredene
ovim zakonima su djelatnosti od javnog interesa. Odredbama navedenih zakona su utvrdeni
rokovi za veéinu postupaka, koji su zbog slozenosti i obima potrebne dokumentacije dosta dugi
(npr. za dozvolu za lijek - 210 dana od formalne potpunosti zahtjeva + 180 dana za dostavljanje
dodatne dokumentacije clock stop). Zakon o upravnom postupku se primjenjuje na ono §to nije
uredeno navedenim zakonima.

U 2023. godini je rijeSen veliki broj zaostalih predmeta, koji su bili predmet vanrednog
inspekcijskog nadzora Upravne inspekcije — Zapisnik broj: UPIN 12-700/21-528/9 od
07.02.2022. godine, a koji je izvrSen na zahtjev Instituta za ljekove i medicinska sredstva
i koji se joS uvijek rjeSavaju predvidenom dinamikom.

Na Pisarnici Instituta je u toku 2023. godine primljeno/pregledano/evidentirano /rasporedeno/
izdato 42.637 razli¢itih podnesaka, od ¢ega se 9.671 odnosi na nove predmete, a prostali dio na
prethodno zapocete predmete. Svi predmeti se u Institutu obraduju u IS po proceduri koja
podrazumijeva da se dokumentacija primljena u papiru skeniranjem prevodi u elektronski oblik,
a predata dokumentacija na CD/DVD da se presnimi/uveze u IS. Tokom 2023. godine,
skenirano/presnimljeno/iskopirano je oko 50.000 razli¢itih predmeta.

Upravni odbor

U toku 2023. godine odrzano je osam sjednica Upravnog odbora Instituta, i to: 14.02.2023.
godine, 10.04.2023. godine, 09.05.2023. godine, 07.07.2023. godine, 14.08.2023. godine,
02.10.2023. godine, 01.11.2023. godine i 25.12.2023. godine.

U skladu sa ¢lanom 14 Zakona o ljekovima, Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska
sredstva za svoj rad i rad Instituta odgovara Vladi.

U skladu sa ¢lanom 14 stav 1 tacka 12 Zakona o ljekovima, blizi nacin rada 1 odlu¢ivanja
Upravnog odbora ureden je Poslovnikom o radu Upravnog odbora broj 3020/21/270/3-6409,
koji je donijet na sjednici odrzanoj 01.10.2021. godine.

Imajuéi u vidu da je Zakonom o ljekovima propisano da Upravni odbor najmanje jednom
godisnje podnosi izvjestaj o radu Vladi, na sjednici odrzanoj 29.01.2024. godine, Upravni odbor
Instituta je usvojio izvjeStaj o svom radu za 2023. godinu, broj 3020/24/55/6-431 od
29.01.2024. godine i isti dostavio Vladi Crne Gore.

U skladu sa ¢lanom 25 Zakona o ljekovima, Institut na svojoj internet stranici www.cinmed.me
objavljuje dnevni red, zapisnike sa sjednica, doneSene odluke i podatke o glasanju sa sjednica
Upravnog odbora.
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Edukacije i u¢eséa na stru¢nim skupovima

Opredjeljenje Instituta je stalno ulaganje u kompetencije zaposlenih koje se sprovodi kroz
procese internih obucavanja u okviru Instituta i edukacija sprovedenih od strane eksterno
angazovanih edukatora.

S tim u vezi, u 2023. godini je realizovano 68 dokumentovanih edukacija zaposlenih, bilo da
su edukacije sprovodene interno u okviru Instituta ili je edukacija bila sprovedena od strane
edukatora van Instituta;

U nastavku su navedene znacajnije eksterne obuke koje su sprovedene tokom 2023. godine:
1)  07.-10. mart— TAIEX Expert Mission on marketing authorization of veterinary medical
products

2)  03. — 08. april — Interne provjere po zahtjevma standarda 1SO 9001:2015, 1SO
17025:2017 i ISO/IEC 27001:2022

3)  21. april — VIII Godisnja medunarodna konferenicija — Dobra distributivna praksa
(GDP) — rizici u lancu snabdevanja

4)  08.-12. maj — Signal detection and casuality assessment workshop

5)  14.-16.jun—Seminar,, Projekt lab 2023 — bespovratna sredstva iz EU fonoda + obuka
za pisanje projekata

6)  15. - 16. jun — Instrument for Pre-accession Assistance (IPA) advanced EMA training
on Quality, GMP and GDP inspections

7)  19. jun - Clinical diagnosis of adverse drug reactions
8)  22.127.jun— Zastita i zdravlje na radu

9)  27.-30. jun — WHO Sub-regional training workshop on Quality assurance and data
management in vaccine safety monitoring

10)  28. jun — Neverbalna komunikacija i protokol

11)  28. jun—Clinical diagnosis of adverse drug reactions

12)  21.-22. septembar — BioBridges 2023 Conference

13) 9. — 14. oktobar — Seminar ,, Kako unaprijediti sistem menadzmenta kvalitetom*

14)  03. — 06. oktobar — BTSF kurs o prevenciji i kontroli antimikrobne rezistencije u
kontekstu ,,Jedno zdravije* (javno zdravlje, zdravlje Zivotinja i Zivotna sredina)

15)  12.-13. oktobra — Interne provere sistema menadzmenta kvalitetom prema standardu
ISO 9011:2015

16) 19. — 22. oktobar — Konferencija — javne nabavke — primjena u praksi
17)  17.-19. oktobar — 2023 EU GCP IWG Workshop

18) 06. —09. novembar — Godisnji sastanak Medunarodnog udruzenja za farmakovigilancu
ISOP (International Society of Pharmacovigilance)

19) 29. — 30. novembar — 6th PIC/S Expert Circle Meeting on Good Distribution Practice
(GDP)

20) 01. decembar — Vjestine komunikacije i efikasno upravljanje vremenom



21)  07. — 18. decembar — 2023 Pharmacovigilance Inspectors Working Group Training
Course

22)  20. decembar — Standardi MEST EN ISO/IEC 27001:2023 i MEST EN ISO/IEC
27002:2023. Uvod. Sta je novo? Koje su prednosti?

Broj: 3020/24/183/3-1957
Podgorica, 25.03.2024. godine



