d?  1ZJAVA O POLITICI KVALITETA
g i LABORATORIJE

Institut za ljekove 1 medicinska sredstva (CInMED), je osnovan kao struéno-nau¢na institucija sa ciljem sprovodenja
regulative i nauéno-istrazivackog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava.

Misija Instituta je da stru¢nim i odgovornim radom obezbijedi da na farmaceutskom trZzistu Crne Gore budu prisutni
kvalitetni, bezbjedni, efikasni i racionalno upotrijebljeni ljekovi i medicinska sredstva, te na taj na¢in omoguéi visok
kvalitet zdravstvene zastite pacijenata u ovoj oblasti zdravstvenog sistema.

Vazan segment misije Instituta je da u skladu sa principima smjernica WHO, EDQM, EMA, ICH i ISO i integrisanim
sistemom upravljanja kvalitetom, kontinuirano unapreduje efikasnost, sigurnost i transparentnost radnih procesa uz
najmanji rizik u poslovanju i na taj naéin osigura zadovoljstvo svojih korisnika.

Vizija Instituta je da bude establirana kao visokoprofesionalna, nau¢na, stru¢na i nezavisna institucija te da kao takva
bude prepoznata od pacijenata, korisnika usluga, autoriteta i eksperata iz oblasti kontrole kvaliteta ljekova i medicinskih
sredstava i da obezbijedi visok nivo kompetentnosti laboratorije. »

Politika kvaliteta iskazuje opredjeljenje rukovodstva i osoblja na poslovima laboratorijskog ispitivanja da kontinuirano
unapreduju sistem menadzmenta kvalitetom i ispunjavaju ciljeve kvaliteta kroz postupanje i rad po dokumentaciji koja
je uskladena sa zahtjevima standarda ISO/IEC 17025:2017.

Rukovodstvo i osoblje Laboratorije Instituta obavezuju se na:

e PraCenje, poStovanje i primjenu zakonskih propisa, standarda, metoda i procedura laboratorijskih aktivnosti,
dokumentacije koja se odnosi na menadZment kvaliteta i druge dokumentacije znalajne za metode
laboratorijskih ispitivanja.

e Kontinuirano povecavanje kvaliteta i efikasnosti radnih procesa u skladu sa relevantnim medunarodnim
smjernicama.

e Sprovodenje kontinuirane edukacije zaposlenih u struénim i nau¢nim oblastima.

e  Dosljedno pracenje i primjenu regulative iz oblasti ljekova.

e Implementaciju i unapredivanje kompetentnosti laboratorije u saradnji sa korisnicima, isporu¢iocima i spoljnim
ekspertima.

e  Obezbjedenje nepristrasnosti u sprovodenju laboratorijskih aktivnosti.

e Pradenje 1 implementaciju tehnologkih inovacija, kao i implementaciju i unapredenje metoda laboratorijskih
ispitivanja.

e Upravljanje rizicima kako bi se obazbijedila kompetentnost i kontinuitet poslovanja laboratorije.

e ZaStitu informacija od neovla$éenog pristupa.

e (QOdrzavanje povjerljivosti informacija.

Najbolji nain da se sve prethodno navedeno realizuje jeste implementacija i odrZavanje integrisanog sistema
upravljanja kvalitetom i i kompetentnosti laboratorije prema zahtjevima standarda ISO 9001:2015, ISO/IEC 27001:2022
1 ISO/IEC 17025:2018.

Obaveza svih zaposlenih, a narodito rukovodilaca, je da aktivno rade na promovisanju, razvijanju i unapredivanju
politike kvaliteta i vrijednosti Laboratorije, $to podrazumijeva:

e Redovno pracenje svih performansi procesa,

e Preispitivanje plana tretmana rizika,

e Redovno preispitivanje i evaluacija sistema kvaliteta,

e Kontinuirano poveéanje efikasnosti i efektivnosti rada.
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