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D) PREDGOVOR DIREKTORA

Svim zaposlenima u Agenciji za lekove i medicinska sredstva

Dame i gospodo,

U skladu sa poslovnim trenutkom u kome se nalazimo, Agencija za lekove i medicinska sredstva nastavlja sa
daljim unapredenjem sistema upravljanja kvalitetom, koji je sertifikovan od strane vodeceg medunarodnog
sertifikacionog tela. Ovo je za nas velika obaveza i odgovornost, jer svi nasi klijenti, ali i ostale zainteresovane
strane (resorna ministarstva, zdravstveni struénjaci, opSta javnost) od nas o€ekuju viskok nivo stru¢nog i
nauénog znanja, Sto mora biti podrZzano dokazima o adekvatnom upravljanju kvalitetom.

Nasu nameru podrzavaju poslovni partneri iz zemlje i inostranstva. Ta podrSka se ogleda u povecanoj i
kontinualnoj traznji nasih usluga. Medutim, moramo biti svesni da odgovornost za uspostavljanje, odrZzavanje i
stalno poboljSavanje sistema upravijanja kvalitetom pripada svakom zaposlenom u Agenciji za lekove i
medicinska sredstva. Samo zajednickim naporima i potpunim opredeljenjem za sistem upravljanja kvalitetom u
svim poslovnim oblastima mozZemo postici cilj kome teZimo.

Za sve zaposlene u Agenciji za lekove i medicinska sredstva organizuje se obuka Ciji je cilj da svakom
pojedincu priblizi i objasni zna¢aj uspostavljanja sistema upravljanja kvalitetom.

Na isti na¢in ¢e i svi novoprido$li ¢lanovi naSeg kolektiva biti u obavezi da, pre uklju¢enja u poslovne procese
nase ustanove, produ odgovarajucu obuku iz iste oblasti.

Uspostavljanje, odrzavanje i stalno poboljSavanje sistema upravljanja kvalitetom oslanja se na moj autoritet,
kao direktora Agencije za lekove i medicinska sredstva. Za poslove upravljanja kvalitetom odgovoran je
Direktor upravljanja kvalitetom, koji je direktno odgovoran meni i ima potpuna ovlaséenja da rukovodi i
odlucuje o svim stvarima koje se ticu kvaliteta u Agenciji za lekove i medicinska sredstva. Njegov polozaj u
kolegijumu rukovodilaca Agencije treba da posluzi kao indikacija zna¢aja i visokog prioriteta koji je uvodenije i
odrZavanije sistema upravljanja kvalitetom dobilo u Agenciji za lekove i medicinska sredstva.

Ubedena sam da vaSa podrska i uCestvovanje u ovom poduhvatu nece izostati.

Mart, 2010. godine

Direktor
mr farm. spec. Tatjana Sipeti¢
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E) OSNOVNI PODACI O AGENCIJI ZA LEKOVE | MEDICINSKA
SREDSTVA

Aktivnosti

Agencija za lekove i medicinska sredstva Republike Srbije je osnovana na osnovu Zakona
o lekovima i medicinskim sredstvima Republike Srbije (Sl.glasnik Republike Srbije br. 84/2004 i
85/2005 - dr.zakon) radi obezbedivanja kvalitetnih, efikasnih, bezbednih i dostupnih lekova i
medicinskih sredstava. Agencija je ustanova sa samostalnim finansiranjem, koja ima raznovsnu i
odgovornu delatnost.

Na oshovu Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima Agencija obavlja sledece
aktivnosti:

1) izdaje dozvole za stavljanje u promet lekova i medicinskih sredstava;
2) vrSi laboratorijsku kontrolu kvaliteta lekova i medicinskih sredstava;

3) izdaje dozvole za klini¢ka ispitivanja lekova i medicinskih sredstava i vrsi kontrolu
sprovodenja klini¢kih ispitivanja;

4) prati neZeljene reakcije lekova i medicinskih sredstava;

5) izdaje uverenje o primeni smernica Dobre kliniCke prakse u kliniCkim ispitivanjima
lekova i medicinskih sredstava,

6) izdaje uverenja za potrebe izvoza lekova i medicinskih sredstava u skladu sa
preporukama Svetske zdravstvene organizacije;

7) odobrava uvoz neregistrovanih lekova i medicinskih sredstava za leCenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata i lekova ili medicinskih sredstava za naucna istraZivanja;

8) vrsi klasifikaciju lekova i medicinskih sredstava,;

9) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potroSnji lekova i medicinskih
sredstava,;

10) daje informacije i predloge za racionalno koriS¢enje lekova i medicinskih sredstava;

11) wvrSi povezivanje u medunarodne mreZe informacija o lekovima i medicinskim
sredstvima, kao i povezivanje sa asocijacijama agencija;

12) vrSi druge poslove, u skladu sa zakonom.

Mesto

Agencija za lekove i medicinska sredstva Repubike Srbije je smeStena u predgradu, udaljenom
oko 10 km od centra Beograda. Tacna adresa je Vojvode Stepe 458.

Osoblje

Odgovornu i raznovrsnu delatnost Agencije obavlja Skolovano, kvalifikovano, stru¢no i iskusno
osoblje. Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje neophodne kompetencije, koje su
potrebne zaposlenima Ciji rad utiCe na kvalitet usluga i obezbeduje obuku i druge mere kojima se
zadovoljavaju ove potrebe.
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Tradicija

Agencija je poCela sa radom 1. oktobra 2004. godine, pri éemu su sredstva i imovina za osnivanje i
pocetak rada Agencije Cinila sredstva i imovina Zavoda za farmaciju Srbije, koji je ovim Zakonom
prestao da postoji.

Poceci osnovne delatnosti Zavoda datiraju iz perioda neposredno posle Drugog svetskog rata,
kada je pri saveznom organu uprave, zaduZzenom za poslove zdravstva 1948.godine osnovan
Savezni zavod za ispitivanje i kontrolu lekova, seruma, vakcina, kozmetike, sredstava za
dezinfekciju, zubnog materijala, dijetetskih proizvoda, medicinske opreme, medicinskog pribora,
prirodnih i mineralnih voda i drugih materijala koji sluze u medicinske svrhe. Ovaj zavod je uskoro,
prelaskom navedenih poslova na republicki nivo, postao republi¢ki Zavod za ispitivanje i kontrolu
lekova, koji pod imenom Zavod za farmaciju Srbije radi od 1960. godine.

Tokom svih proteklih godina, hiljade diplomiranih farmaceuta, specijalista, magistara i doktora
farmaceutskih nauka, kao i stotine zaposlenih, postali su deo istorije i tradicije Zavoda.
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SISTEM MENADZMENTA KVALITETOM

1. PREDMET | PODRUCJE PRIMENE
1.1 Opste odredbe

AGENCIJA ZA LEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA primenjuje sistem menadZmenta kvalitetom,
usaglaSen sa zahtevima standarda SRPS ISO 9001:2008 u cilju povec¢anja sposobnosti za
dosledno obezbedivanje usluga:

- izdavanja dozvola, odobrenja i uverenja za lekove i medicinska sredstva
- kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava

(u daljem tekstu: usluge), koje ispunjavaju zahteve korisnika, zahteve zakona i odgovarajucih
propisa, kao i zahteve same Agencije, a sve u cilju povecanja zadovoljenja korisnika efektivnom
primenom sistema menadZmenta kvalitetom.

Primena sistema menadzmenta kvalitetom uklju€uje procese:
> stalnog poboljSavanja sistema i
> dokazivanja usaglaSenosti sa zahtevima korisnika i zahtevima propisa.
1.2 Primena
Sistem menadZmenta kvalitetom u Agenciji za lekove i medicinska sredstva odgovara:
» prirodi organizacije
» njenih usluga i
» zahtevima odgovarajucih propisa i odnosi se ha procese koji se odvijaju u:
= Administrativnom sektoru,
= Sektoru za stavljanje u promet humanih lekova i
= Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji.

Direktor upravljanja kvalitetom utvrduje zahteve standarda SRPS ISO 9001:2008 koji nisu
primenljivi na procese koji se odvijaju u Agenciji za lekove i medicinska sredstva i predlaze njihovo
izostavljanje iz podrucja primene sistema menadZmenta kvalitetom. Prilikom utvrdivanja predloga
direktor upravljanja kvalitetom uzeo je u obzir slede¢e uslove:

» da su izostavljanja u okviru taCke 7. - Realizacija proizvoda standarda SRPS ISO
9001:2008,

» da izostavljanja odredenih zahteva za sistem menadZzmenta kvalitetom ne uticu na
sposobnost ili odgovornost Agencije za lekove i medicinska sredstva da
obezbeduje usluge koje ispunjavaju zahteve korisnika i zahteve propisa.

NajviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva odgovorno je da, u okviru
preispitivanja sistema menadZzmenta kvalitetom, vrednuje i odobri predlog za izostavljanje
pojedinih zahteva standarda SRPS ISO 9001:2008 iz podrucja primene sistema menadZzmenta
kvalitetom.

Izostavljanja

7.3 — Projektovanje i razvoj — Usluge koje pruza Agencija za lekove i medicinska sredstva ne
zahtevaju proces projektovanja i razvoja, jer su propisane Zakonom o lekovima i medicinskim
srtedstvima (Sluzbeni glasnik R. Srbije 84/04 i 85/05 — dr.zakon).
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2.

VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

U svom tekstu Poslovnik o kvalitetu se poziva na dokumentovane procedure (u daljem tekstu:
procedure) sistema menadZzmenta kvalitetom, u Cijem su razvoju uzeti u obzir zahtevi standarda
ISO 14001:2004. Spisak procedura koje se primenjuju u sistemu menadZmenta kvalitetom u
Agenciji za lekove i medicinska sredstva dat je u Prilogu 1 .

3.

DEFINICIJE

Za potrebe sistema menadZzmenta kvalitetom Agencija za lekove i medicinska sredstva, pored
definicija utvrdenih u standardu SRPS ISO 9001:2008, koristi i sledece:

3.1

3.2

3.3
3.4
3.5

3.6
3.7

3.8
3.9

3.10

3.11
3.12
3.14
3.15

4.
4.1

praéenje (monitoring) — merenje ili ispitivanje u utvrdenim intervalima radi regulisanja
ili upravljanja.

performanse - mera u kojoj je pojedinac, tim, proizvod, proces ili organizacija ostvario
utvrdene ciljeve/karakteristike/zahteve.

misija - iskaz koji opisuje namenu odnosno razlog postojanja organizacije.
vizija - iskaz koji opisuje kakva organizacija Zeli da postane u buducnosti.

princip upravljanja kvalitetom — sveobuhvatno i osnovno pravilo ili uverenje na
osnovu koga se organizacija vodi ili funkcioniSe, usmereno na stalno poboljSavanje
performansi organizacije u dugom roku, usredsredenos¢u na korisnika i ispunjavanjem
potreba svih drugih zainteresovanih strana.

komuniciranje — davanije ili razmena informacija.

faza procesa — grupa aktivnosti procesa na osnovu Cijih rezultata se mozZe pratiti
napredovanje u procesu.

obuka - obuka za ispunjenje utvrdenih zahteva.

povratna sprega — podaci i informacije koji se odnose na svojstva, karakteristike i
performanse proizvoda/ usluge ili pojedinih procesa u okviru sistema menadzmenta
kvalitetom koja zahteva odgovor organizacije ili sprovodenje odgovaraju¢ih mera radi
reSenja problema.

radna sredina — kombinacija ljudskih i fizickih faktora (ergonomija, metodi rada,
zdravlje i bezbednost zaposlenih, temperatura, vlaznost, buka, vibracije, zagadenje i
sl).

Zalba — izjava kupca da proizvod ne ispunjava zahteve odnosno potrebe i ocekivanja.
usluga — rezultat procesa.
efikasnost - odnos ostvarenih rezultata i upotrebljenih resursa.

efektivnost - mera realizacije planiranih aktivnosti i planiranih rezultata.

SISTEM MENADZMENTA KVALITETOM
Opsti zahtevi

Agencija za lekove i medicinska sredstva primenjuje, odrZzava i stalno poboljSava efektivhost
uspostavljenog i dokumentovanog sistema menadZmenta kvalitetom.

U skladu sa zahtevima standarda SRPS ISO 9001:2008 i zahtevima odgovarajucih propisa,
Agencija za lekove i medicinska sredstva primenjuje slededi ciklus upravljanja:
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»  Planiranje
= utvrdivanje procesa neophodnih za sistem menadZzmenta kvalitetom
= utvrdivanje redosleda primene tih procesa i njihovog medusobnog delovanja

= utvrdivanje kriterijuma i metoda kojima se obezbeduje efektivnost izvodenja
tih procesa

= utvrdivanje kriterijuma i metoda kojima se obezbeduje efektivnost upravljanja
tim procesima

= utvrdivanje kriterijuma prihvatljivosti za te procese
= utvrdivanje metoda pracenja, merenja i analize tih procesa
> Primena

= obezbedenje raspoloZivosti resursa i informacija koji predstavljaju podrsku
izvodenju i pracenju tih procesa

= primena procesa
»  Praéenje i merenje

= pracenje, merenje i analiza performansi tih procesa
»  Delovanje/PoboljSavanje

= utvrdivanje mera potrebnih za ostvarivanje planiranih rezultata tih procesa i
njihovo stalno poboljSanje

= sprovodenje utvrdenih mera radi ostvarivanja planiranih rezultata procesa i
njihovog stalnog poboljSavanja.

Navedene aktivnosti prikazane su u Semi procesa realizacije usluga (Prilog 2 ).

Kada Agencija za lekove i medicinska sredstva izabere da realizaciju bilo kog od poslovnih
procesa ustupi drugome, a da to mozZe uticati na usaglasenost usluga sa zahtevima, Agencija za
lekove i medicinska sredstva obezbeduje upravijanje tim procesima. Upravljanje ,autsors*
procesima Agencija za lekove i medicinska sredstva ostvaruje redovnim proverama sistema
menadZmenta kvalitetom (videti tacku 7.4.1).

4.2 Zahtevi koji se odnose na dokumentaciju

4.2.1 Opste odredbe

Za potrebe sistema menadZmenta kvalitetom Agencija za lekove i medicinska sredstva
uspostavlja, dokumentuje, primenjuje i odrZzava:

» Politiku kvaliteta (videti 5.3 Politika kvaliteta);
cilieve kvaliteta (videti 5.4.1 Ciljevi kvaliteta);
Poslovnik o kvalitetu (videti 4.2.2 Poslovnik o kvalitetu);

Procedure i zapise sistema menadZmenta kvalitetom

YV V VYV V¥V

obezbedilo efektivno planiranje, izvodenje i upravljanje procesima, neophodnim za
sistem menadzmenta kvalitetom i to:

" dokumentaciju o uslugama (specifikaciju usluge, specifikaciju pruZzanja usluge i
specifikaciju kontrole kvaliteta pruzanja usluge) i
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4.2.2 Poslovnik o kvalitetu

Agencija za lekove i medicinska sredstva je dokumentovala i odrZzava ovaj Poslovnik o kvalitetu
kao dokument koji utvrduje:

» predmet i podrucje primene sistema menadZmenta kvalitetom;

» dokumentovane procedure utvrdene za sistem menadZmenta kvalitetom i
pozivanje na njih;

» opis i medusobne veze procesa neophodnih za sistem menadZmenta kvalitetom.

Poslovnik, takode, sluzi za upoznavanje korisnika i drugih eksternih i internih zainteresovanih
strana sa sistemom menadzmenta kvalitetom.

4.2.3 Upravljanje dokumentima

Upravljanje dokumentima Agencije za lekove i medicinska sredstva obezbeduje:

» odobravanje adekvatnosti dokumenata pre njihovog izdavanja,
preispitivanje i azuriranje i, ako je to potrebno, ponovno odobravanje dokumenata,
Citkost dokumenata i njihovu laku identifikaciju,
raspolozivost vazecih izdanja primenljivih dokumenata na svim mestima koriséenja,
identifikovanje (oznaCavanje) izmena i vaZzeceg statusa revizije dokumenata,

identifikovanje dokumenata eksternog porekla i upravljanje njihovom distribucijom i

YV V VYV V VY V

spreCavanje nezZeljene upotrebe zastarelih dokumenata i primenu pogodnog nacina
njihove identifikacije ukoliko se oni, iz bilo kog razloga, Cuvaju.

Upravljanje dokumentima propisano je procedurama:
» UKV P 20 — Upravljanje dokumentima sistema menadZzmenta;

» UKV P 30 — Upravljanje eksternom dokumentacijom;

» UKV P 85 — Zastita podataka na racunaru.
4.2.4 Upravljanje zapisima

Zapisi se ustanovljavaju i odrzavaju radi obezbedenja objektivnin dokaza o efektivhoj primeni
sistema menadZzmenta kvalitetom, usaglaSenosti sa zahtevima za uslugu, zahtevima propisa,
zahtevima same Agencije i drugih normativnih dokumenata.

Agencija za lekove i medicinska sredstva upravlja zapisima u skladu sa procedurama:

» UKV P 85 — Zastita podataka na racunaru;
» UKV P 90 — Upravljanje zapisima.
» RGP P 50 - Formiranje i izdavanje izlaznih dokumenata klijentima Agencije

Upravljanje podrazumeva nacin identifikacije, skladiStenja, zasStite, pristupa, utvrdivanja vremena
Cuvanja i uklanjanja zapisa.
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5

5.1

ODGOVORNOST RUKOVODSTVA

Obaveze i delovanje rukovodstva

NajviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva prihvatilo je obavezu za razvoj i
primenu sistema menadZzmenta kvalitetom i stalno poboljSavanje njegove efektivnosti.

Prihvatanje navedenih obaveza najviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva
pokazuje tako Sto:

5.2

» na osnovu predloga direktora upravljanja kvalitetom utvrduje podrucje primene sistema
menadZmenta kvalitetom i zahteve standarda SRPS ISO 9001:2008 koji se zbog
prirode organizacije i usluga ne primenjuju;

» informiSe organizaciju o vaznosti ispunjavanja zahteva korisnika i zahteva iz propisa i
drugih normativnih dokumenata. Direktor upravljanja kvalitetom ovlaséen je i
odgovoran za sprovodenje mera proisteklih iz prihvatanja ove obaveze, odnosno da
obezbedi stvaranje svesti 0 znacaju ispunjavanja navedenih zahteva u celoj
organizaciji;

» na osnhovu utvrdene misije i vizije organizacije i principa upravljanja kvalitetom

dokumentuje i saopStava Politiku kvaliteta na nacin opisan u tacki 5.3 Politika kvaliteta;

» obezbeduje da se na oshovu Politike kvaliteta utvrduju, dokumentuju, saopStavaju i

realizuju ciljevi kvaliteta na nacin opisan u tackama 5.4.1 Ciljevi kvaliteta i 5.4.2
Planiranje sistema menadZmenta kvalitetom;

» obezbeduje da se sprovodi proces stalnog poboljSavanja sistema menadZmenta

kvalitetom na nacin opisan u tacki 8.5.1 Stalno poboljSavanje;

» sprovodi preispitivanje sistema menadZzmenta kvalitetom radi obezbedenja njegove

stalne prikladnosti, adekvatnosti i efektivnosti na nacin opisan u tacki 5.6 Preispitivanje
od strane rukovodstva;

» obezbeduje raspoloZivost resursa potrebnih za primenu, odrZzavanje i stalno

poboljSavanje efektivnosti sistema menadZzmenta kvalitetom, kao i za poveéavanje
zadovoljenja korisnika ispunjavanjem njegovih zahteva na nacin opisan u tacki 6.
MenadZment resursima.

Usredsre denost na korisnika

Usredsredenost na korisnika Agencija za lekove i medicinska sredstva pokazuje:

5.3

» utvrdivanjem zahteva korisnika na nacin opisan u tac¢ki 7.2.1 Utvrdivanje zahteva koji
se odnose na uslugu,

» pracenjem i merenjem zadovoljenja korisnika na nacin opisan u tacki 8.2.1
Zadovoljenje korisnika i, na osnovu tih rezultata,

» povecavanjem zadovoljenja korisnika na nacin opisan u tacki 8.5.1 Stalno
poboljSavanje.

Politika kvaliteta

NajviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva uspostavlja sledec¢u Politiku
kvaliteta kao dokument koji utvrduje misiju i viziju organizacije i strategiju za njihovo ostvarenje:
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POLITIKA KVALITETA

NaSa misija je da doprinesemo ostvarivanju osnovnog ljudskog prava za pristup kvalitetnim,
bezbednim i efikasnim lekovima i medicinskim sredstvima, kao i da promoviSsemo i unapredimo
zdravlje ljudi i Zivotinja kroz:

izdavanje dozvola za stavljanje u promet iskljucivo kvalitetnih, bezbednih i efikasnih lekova i
medicinskih sredstava,

pruzanje adekvatnih informacija, kako bi upotreba tih lekova i medicinskih sredstava bila
bezbedna i racionalna i

kontrolu kvaliteta lekova i medicinskih sredstava, koja je u potpunosti usaglaSena sa svim
nacionalnim i medunarodnim zakonima i standardima.

NaSa vizija je da budemo moderna, efikasna i drustveno odgovorna institucija, koja ¢e postati lider
u regionu jugoistocne Evrope.

Nasu viziju ¢emo ostvariti kroz efektivhe i efikasne procese u okviru sistema menadZmenta
kvalitetom, usaglaSenog sa zahtevima ISO 9001:2008, tako Sto ¢emo:

-+

uspostavljati i odrzavati visoke standarde u postupku evaluacije dokumentacije, kontoli
kvaliteta i pruzanju adekvatnih informacija,

kontinuirano uciti i razvijati kompetentnosti,

kontinuirano poboljSavati sistem menadZmenta kvalitetom,

izgraditi jaku organizacionu kulturu i prepoznatljiv imidZ,

imati lidersku ulogu rukovodstva u ostvarenju vizije.

Mi verujemo da svojom snagom mozemo da odgovorimo na sve izazove. Nas rad je zasnovan na
Cetiri osnovna principa:

*

&

druStvena odgovornost — kao institucija na prvom mestu i u najvecoj meri posveceni smo
ocuvanju zdravlja ljudi i Zivotinja, tako da sav svoj rad, struénu i nau¢nu kompetentnost
posvecujemo pacijentima u Srbiji. Odgovorni smo prema drustvenoj zajednici, korisnicima
nasih usluga, zaposlenima i osnivacima.

liderstvo — opredelili smo se da svojim radom postavlamo visoke standarde, da
unapredenjem znanja i veStina budemo oslonac svim zainteresovanim stranama, kada je
javno zdravlje u pitanju, kao i da modernim rukovodenjem osiguramo potpuno ostvarenje
vizije.

poverenje — na$ dalji razvoj zasnovan je na unapredenju medusobnog poverenja sa hasim
klijentima, kroz zajednicki rad i transparentnost u radu, kao i ha ja¢anju poverenja u nas
same, odnosno u naSe zaposlene.

kvalitet — posveceni smo dostizanju najviSeg kvaliteta naSih usluga, kako bi se ostvarila
dodatna vrednost za naSe korisnike, partnere i zaposlene.

Politika kvaliteta saopStava se i tumaci zaposlenima u okviru procesa obuke.

NajviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva preispituje Politiku kvaliteta radi
obezbedenja njene stalne prikladnosti na nacin opisan u tacki 5.6 Preispitivanje od strane
rukovodstva.
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54 Planiranje

54.1 Ciljevi kvaliteta

Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje i dokumentuje merljive ciljeve kvaliteta za
odgovarajuée procese radi ostvarenja strateSkih ciljeva utvrdenih u Politici kvaliteta. Rukovodioci
procesa su duzni da predlozZe ciljeve kvaliteta za procese kojima oni rukovode, a odobravanje i
pracenje njihove realizacije vrSi se u okviru aktivnosti koje su opisane u tacki 5.6 Preispitivanje od
strane rukovodstva.

Nacin iniciranja, uspostavljanja i realizacije ciljeva kvaliteta opisani su procedurom UKV P 15 -
Ciljevi.

Utvrdeni ciljevi kvaliteta saopStavaju se zaposlenima na nacin opisan u tacki 5.5.3 Interno
komuniciranje.

5.4.2 Planiranje sistema menadzmenta kvalitetom

NajviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva obezbeduje da se planiraju
aktivnosti i resursi potrebni za ispunjenje Politike kvaliteta, ciljeva kvaliteta, zahteva korisnika i
odgovarajucih propisa.

Predstavnik rukovodstva je odgovoran da obezbedi da se utvrdeni planovi primene i budu
usaglaSeni sa zahtevima utvrdenim u tacki 4.1 Opsti zahtevi. Dokumentovanje planova za
realizaciju ciljeva kvaliteta i pracenje realizacije aktivnosti iz planova vrsi se u okviru aktivnosti koje
su opisane u tacki 5.6 Preispitivanje od strane rukovodstva.

Utvrdeni planovi realizacije ciljeva kvaliteta saopStavaju se zaposlenima u Agenciji za lekove i
medicinska sredstva na nacin opisan u tacki 5.5.3 Interno komuniciranje.

5.5 Odgovornosti, ovlas €éenja i komuniciranje

5.5.1 Odgovornosti i ovlas ¢€enja

OvlaSéenja i odgovornosti za primenu i stalno poboljSavanje efektivnosti sistema menadZzmenta
kvalitetom pripada svim zaposlenima u Agenciji za lekove i medicinska sredstva.

NajviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva utvrduje, dokumentuje i saopStava
ovlad¢éenja i odgovornosti putem:

> dokumentacije sistema menadZzmenta kvalitetom, koja u okviru opisa procesa
neophodnih za sistem menadZmenta kvalitetom i njihovih medusobnih veza utvrduje
odgovornosti i ovlaS¢enja funkcija u okviru organizacije,

> organizacione Seme, prikazane u Prilogu 3, koja podrzava sprovodenje sistema
menadzmenta kvalitetom,

> Pravilnika o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji poslova u Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije, Odluka o ovlaS¢enju zaposlenih u Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije i Aktivnosti, odgovornosti i zamene,

> cilieva kvaliteta i programa njihove realizacije.

55.2 Predstavnik rukovodstva

Funkciju predstavnika rukovodstva vrsi direktor upravljanja kvalitetom.

Direktor upravljanja kvalitetom je, pored ostalih odgovornosti i ovlaS¢enja, ovlaséen i odgovoran
za:
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> uspostavljanje, sprovodenje i odrZzavanje procesa neophodnih za sistem menadzmenta
kvalitetom,

izveStavanje najviSeg rukovodstva o performansama sistema menadzmenta kvalitetom,

izveStavanje o potrebama i moguénostima poboljSavanja performansi sistema
menadzmenta kvalitetom,

> obezbedenje stvaranja svesti 0 znacaju ispunjenja zahteva korisnika, na svim nivoima
u organizaciji i

> koordinaciju komunikacije sa eksternim zainteresovanim stranama u vezi sa pitanjima
koja se odnose na sistem menadZmenta kvalitetom.

553 Interno komuniciranje

Radi ostvarenja punog uklju€ivanja zaposlenih u primenu i poboljSavanje efektivnosti sistema
menadZmenta kvalitetom unutar organizacije, Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje i
obezbeduje odgovarajuée komuniciranje koje ostvaruje:

> putem oglasnih tabli,

> putem dokumenata sistema menadZzmenta kvalitetom;

> internom i eksternom elektronskom postom (E-mail);

> obukom zaposlenih na nacin utvrden u tacki 6.2.2 Osposobljenost, svest i obuka i
> na sastancima sa zaposlenima.

Rezultati internog komuniciranja predstavljaju jedan od ulaznih elemenata za preispitivanje sistema
menadZmenta kvalitetom koje je opisano u tacki 5.6 Preispitivanje od strane rukovodstva.

5.6 Preispitivanje od strane rukovodstva

5.6.1 Opste odredbe

Najmanje jednom godiSnje najviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva
preispituje sistem menadzmenta kvalitetom radi:

> obezbedenja njegove stalne prikladnosti, adekvatnosti i efektivnosti,

> vrednovanja mogucnosti za poboljSavanje performansi sistema menadZmenta
kvalitetom, procesa i usluga i odobravanja odgovarajuc¢ih reSenja na osnovu rezultata
vrednovanja i

> razmatranja izmena sistema menadZmenta kvalitetom, Politike kvaliteta i ciljeva
kvaliteta.

Detalji o preispitivanju sistema menadZmenta kvalitetom propisani su procedurom UKV P 10 —
Preispitivanje sistema menadZmenta.

5.6.2 Ulazni elementi preispitivanja

Ulazni elementi preispitivanja uklju¢uju, kada je pogodno:

> politiku kvaliteta,

> rezultate provera, internih i eksternih,

> izveStaj o statusu preventivnih i korektivnih mera,
> reagovanja korisnika,
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podatke o performansama procesa i 0 usaglasenosti usluga,

rezultate pra¢enja primene odluka i mera utvrdenih tokom prethodnih preispitivanja,

>
>
> predloge izmene koje mogu uticati na sistem menadZzmenta kvalitetom,
> preporuke za poboljSanje, uklju€ujudi i izvrSene obuke zaposlenih,

> predloge ciljeva kvaliteta.

3

5.6. Izlazni elementi preispitivanja

Izlazne elemente preispitivanja od strane rukovodstva predstavljaju odluke i mere koje se odnose
na:

ocenu efektivnosti obuke,

odobravanje ciljeva kvaliteta, predloga reSenja za poboljSavanje i planova njihove
realizacije,

> odobravanje izmena prethodno odobrenih ciljeva kvaliteta i reSenja za poboljSavanje
na osnovu rezultata pracenja njihove realizacije,

> poboljSavanje performansi kvaliteta usluga u vezi sa zahtevima korisnika.

Odobravanije ciljeva kvaliteta i reSenja za poboljSavanije ili njihovih izmena podrazumeva da najvise
rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva utvrduje i resurse potrebne za njihovu
realizaciju i primenu na nacin opisan u tacki 8.5.1 Stalno poboljSavanje.

6 MENADZMENT RESURSIMA
6.1 Obezbedivanje resursa

U okviru aktivnosti opisanih u tatkama 5.4.2 Planiranje sistema menadZmenta kvalitetom, 7.1
Planiranja realizacije usluge i 8.5.1 Stalno poboljSavanje utvrduje i obezbeduje sledece resurse:

> dokumente (podatke i informacije),
> ljudske resurse,

> infrastrukturu i

> radnu sredinu.

Za utvrdivanje zahteva za resurse Kkoji su neophodni za primenu i odrZzavanje sistema
menadZmenta kvalitetom i stalno poboljSavanje njegove efektivhosti odgovorni su direktor
upravljanja kvalitetom i direktor Agencije.

6.2 Ljudski resursi
6.2.1 Opste odredbe

Zaposleni u Agenciji koji obavljaju aktivnosti koje utiCu na usaglaSenost sa zahtevima za uslugu
kompetentni su na osnovu odgovaraju¢eg formalnog obrazovanja, obuke, posebnih znanja i
iskustva.

6.2.2 Kompetentnost, svest i obuka

Rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva odgovorno je za utvrdivanje:

» zahteva za kompetentnost zaposlenih &iji rad utiCe na usaglaSenost sa zahtevima
za uslugu,
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» potreba za obukom i sprovodenje obuka zaposlenih na osnovu programa i plana
obuke, da bi se dostigla neophodna kometentnost, i

» uspostavljanje programa promocije svesti o zna¢aju zahteva korisnika.

Vrednovanje efektivnosti obuke vrSi najviSe rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva
Sto je utvrdeno na nacin opisan u tacki 5.6 Preispitivanje od strane rukovodstva.

Detalji 0 obuci zaposlenih propisani su procedurom KAD P 10 — Obuka zaposlenih. Zapise o
obukama koje se odnose na osposobljavanje za rad na radnom mestu vodi Odeljenje za pravne i
opste poslove, kao i direktor upravljanja kvalitetom.

6.3 Infrastruktura

Za potrebe obezbedenja usagladenosti sa zahtevima za uslugu Agencija za lekove i medicinska
sredstva utvrduje, obezbeduje i odrzava potrebnu infrastrukturu.

Odrzavanje infrastrukture obuhvata:
» radni prostor,
» prostor za arhiviranje dokumenata,
» opremu koja se koristi u procesu pruzanja usluge (hardware i software),

» usluge podrSke procesu realizacije usluga (transport, komunikacione usluge i
informacioni sistemi).

Proces odrZzavanja zgrada i opreme, osim manjih popravki, Agencija za lekove i medicinska
sredstva poverava specijalizovanim organizacijama. Aktivnosti odrZzavanja opreme za pracenje i
merenje propisane su procedurom ODR P 15 — Upravljanje opremom.

6.4 Radna sredina

Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje i upravlja uslovima radne sredine potrebnim da
se ostvari usaglasenost sa zahtevima za pruzanje usluge na nacin propisan procedurama RLM P
20 — Obezbedenje odgovarajucih uslova radne sredine i RLM P 75 — MikrobioloSka kontrola
radnog prostora. Termin ,radna sredina®“ odnosi se na uslove pod kojima se obavlja rad, ukljucujuci
fizicke faktore, faktore okruzenja i druge faktore (buka, temperatura, vlaznost, osvetljenost ili
vremenski uslovi).

7 REALIZACIJA USLUGA
7.1 Planiranje realizacije usluga

Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje, planira i razvija procese potrebne za realizaciju
usluga. Planiranje realizacije usluga sprovodi se u skladu sa zahtevima za ostale procese sistema
menadZmenta kvalitetom na nacin utvrden u 4.1 Opsti zahtevi.

U okviru planiranja realizacije usluga Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje:

> cilieve kvaliteta i zahteve za uslugu na nacin opisan u tacki 7.2.1 Utvrdivanje zahteva
koji se odnose na uslugu;

> procese, dokumente i resurse potrebne da se realizuje usluga usaglaSena sa
utvrdenim zahtevima na nacin opisan u taCkama 7.5 Realizacija usluge,

> aktivnosti verifikacije, validacije, pracenja, merenja, ispitivanja i kontrolisanja usluge,
kao i kriterjume za prihvatanje usluge na nacin opisan u tacki 8. Merenje, analize i
poboljSavanja,
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> zapise potrebne da bi se obezbedili dokazi o tome da procesi realizacije i realizovane
usluge ispunjavaju zahteve.

7.2 Procesi koji se odnose na korisnike

7.2.1 Utvr divanje zahteva koji se odnose na usluge

Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje zahteve koji se odnose na uslugu ha osnovu:
» zahteva Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima i relevantnih podzakonskih akata,

» zahteva koje je utvrdio korisnik, ukljuCujuéi zahteve za aktivnosti pruzanja usluge i
aktivnosti nakon pruzanja usluge, na nacin opisan u tatkama Komuniciranje u vezi sa
informacijama o usluzi i Komuniciranje u vezi sa zahtevom za uslugu,

» zahteva koje je utvrdila Agencija za lekove i medicinska sredstva na osnovu utvrdenih
potreba i oCekivanja korisnika u okviru procesa:

. prodaje usluga,

. obrade povratnih informacija od korisnika, uklju¢ujuc¢i i njihove Zalbe, na
nacin opisan u tacki i Komuniciranje u vezi sa povratnim informacijama i
Zalbama korisnika,

. praéenja i merenja zadovoljenja korisnika, na nacin opisan u tacki 8.2.1
Zadovoljenje korisnika.

7.2.2 Preispitivanje zahteva koji se odnose nauslu  gu

Pre prihvatanja obaveze da pruzi korisniku uslugu, Agencija za lekove i medicinska sredstva
preispituje zahteve za uslugu radi obezbedenja da su:

» utvrdeni zahtevi za uslugu,

» utvrdeni zahtevi kompletni i medusobno nesuprotstavljeni,
» razreSene razlike izmedu zahteva za ponudu i ponude,
>

procesi u Agenciji za lekove i medicinska sredstva sposobni da ispune utvrdene
zahteve.

Preispitivanje zahteva za uslugu vrSi se u skladu sa procedurom/procedurama PUS P 10 — Obrada
zahteva klijenta.

O rezultatima i merama proisteklim iz preispitivanja zahteva za uslugu odrZzavaju se odgovarajuci
zapisi.

Izmene zahteva za uslugu u odnosu na originalne zahteve preispituju zaposleni u organizacionim
celinama koje pruzaju usluge. Preispitivanje izmena sprovodi se kao i preispitivanje originalnih
zahteva koji se odnose na uslugu. 1zmene se saopStavaju svim zaposlenima na ¢iji rad one mogu
uticati.

7.2.3 Komuniciranje sa korisnicima
Komuniciranje u vezi sa informacijama o usluzi
Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje i preispituje vrstu, sadrZaj i izgled dokumenata

koji sadrze informacije o usluzi radi obezbedenja efektivhog komuniciranja sa korisnicima. Osnovu
za uspostavljanje komuniciranja predstavljaju zahtevi Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima,
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odgovarajuéih pravilnika i drugih normativnih dokumenata, ako je primenljivo, odnosnho
opredeljenje da se korisniku obezbedi podrska za pravilno shvatanje usluge.

Komuniciranje u vezi sa zahtevom za uslugu

Funkcija prodaje (Administrativni sektor, Sektor za stavljanje u promet humanih lekova, Nacionalna
kontrolna laboratorija) odgovorna je za prijem i preispitivanje zahteva za uslugu u skladu sa
procedurom PUS P 10 — Obrada zahteva klijenta.

Komuniciranje u vezi sa povratnim informacijama i Z albama korisnika

Sve povratne informacije, ukljuujuci i reklamacije korisnika Agencija za lekove i medicinska
sredstva koristi radi pracenja karakteristika usluga. Nacin reSavanja reklamacija korisnika na
pruzenu uslugu propisan je procedurom UKV P 55 — ReSavanje reklamacije korisnika usluga.

Svi zaposleni odgovorni su za prikupljanje podataka i informacija o kvalitetu pruzenih usluga do
kojih dodu prilikom kontakta sa korisnicima i da ih dostave funkciji prodaje. Preispitivanje ovih
informacija radi donoSenja odluke o korektivnim ili preventivnim merama, koje treba preduzeti,
sprovodi se u okviru preispitivanja iz tacke 5.6 Preispitivanje od strane rukovodstva.

7.3 Projektovanje i razvoj

Ne primenjuje se.

7.4 Nabavka
7.4.1 Proces nabavke

Upravljanjem procesom nabavke Agencija za lekove i medicinska sredstva obezbeduje
usaglasenost nabavljenog proizvoda/usluge sa utvrdenim zahtevima.

Obim i nacin upravljanja procesom nabavke zavisi od uticaja proizvoda/usluge koji se nabavlja na
proces realizacije usluga koje pruza Agencija za lekove i medicinska sredstva.

Agencija za lekove i medicinska sredstva vrednuje i bira isporuCioce na osnovu njihove
sposobnosti da isporuce/pruze proizvod/uslugu usaglaSene sa zahtevima Agencije. Za potrebe
vrednovanja i izbora isporucilaca Agencija za lekove i medicinska sredstva primenjuje kriterijume
koji su utvrdeni u proceduri NAB P 10 — Nabavka, o ¢emu odrZzava odgovarajuce zapise.

7.4.2 Informacije o nabavci

Upit/porudzbinu za nabavku Agencija za lekove i medicinska sredstva dostavlja isporuciocu
pisanim putem. Upit/porudzbina sadrzi precizne i taCne informacije o usluzi koja se nabavlja od
isporucioca.

Pre slanja isporuciocu svaki upit/porudzbina preispituje se u pogledu kompletnosti, ispravnosti,
jasnoce i nedvosmislenosti. Po potrebi, Agencija za lekove i medicinska sredstva sa odabranim
isporuciocem zaklju€uje ugovor.

Sva dokumenta za nabavku tretiraju se kao zapisi, a sa njima se postupa u skladu sa tackom
4.2.4.

Proces nabavke proizvoda/usluga propisan je procedurom NAB P 10 — Nabavka, a proces
nabavke, prilema i skladiStenja referentnih standarda procedurom RLM P 40 — Upravljanje
referentnim standardima/materijalima.
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7.4.3 Verifikacija proizvoda/usluge koji se nabavlj  aju

U procesu realizacije svojin usluga Agencija za lekove i medicinska sredstva koristi
proizvode/usluge koje nabavlja od isporucilaca sa Liste verifikovanih dobavljaca.

Agencija za lekove i medicinska sredstva verifikuje proizvod/uslugu koje nabavlja u skladu sa
procedurom UKV P 95 — Prijemna kontrola artikala i o verifikaciji vodi zapise koji predstavljaju
dokaz o usaglaSenosti proizvoda/usluge sa zahtevima. Zapisi o verifikaciji proizvoda/usluge koje
nabavlja Agencija za lekove i medicinska sredstva koristi za potrebe vrednovanja isporucilaca na
nacin opisan u tacki 7.4.1 Proces nabavke.

Kada isporuceni proizvod/usluga ne ispunjava zahteve, Agencija za lekove i medicinska sredstva
isporuciocu upucuje reklamaciju u skladu sa procedurom NAB P 10 — Nabavka.

7.5 Proizvodnja i pruzanje usluge
7.5.1 Upravljanje pruzanjem usluge

Pruzanje usluge Agencija za lekove i medicinska sredstva sprovodi u kontrolisanim uslovima, Sto
obuhvata:

» Raspolozivost informacija koje opisuju karakteristike usluge;
» KoriS¢enje odgovaraju¢e opreme za pruzanje usluge;
» Pracenje i kontrolu odgovarajucih parametara procesa pruZanja usluge.

Radi smanjenja mogucnosti greSke u vaznim tackama procesa pruZanja usluge vrsi se verifikacija
stanja kvaliteta usluge u skladu sa tackom 8.2.4 Pracenje i merenje karakteristika usluge.

Poslovi iz delokruga Agencije obavljaju se prema godiSnjem programu rada. GodiSnjim programom
rada utvrduju se poslovi koje Agencija obavlja iz svog delokruga rada, zakljuCaka Upravnog odbora
i savetodavnih tela Agencije, kao i drugih poslova u skladu sa zakonom.

U skladu sa programom rada, osnovne organizacione jedinice donose svoje godiSnje planove
rada.

Programi i planovi rada sadrZze najmanje podatke o nazivima poslova, neposrednim izvrSiocima
poslova, rokovima izvrSenja, saradnju u izvrSavanju poslova sa drugim osnovnim organizacionim
jedinicama Agencije i dr.

Osnovne organizacione jedinice vode evidenciju o radu na osnovu koje izraduju izveStaj o
izvrSenim poslovima utvrdenim u planovima rada, kao i o drugim poslovima osnovne organizacione
jedinice.

Procesi pruzanja usluga propisani su sledec¢im procedurama:

» Usluge Administrativnog sektora i Sektora za stavljanje u promet humanih lekova —
PUS P 10 — Obrada zahteva Klijenta;

» Usluge Nacionalne kontrolne laboratorije — RUS P 10 — Sprovodenje laboratorijske
kontrole kvaliteta, RUS P 15 — IzveStavanje o rezultatima ispitivanja, RUS P 25 —
Primena modela analize rizika na uzorkovanje lekova u prometu (sistematsku
kontrolu), RUS P 60 — Validacija metoda,

Nacin i redosled odvijanja kljuénih aktivnosti u procesima pruzanja usluga Nacionalne kontrolne
laboratorije propisani su u procedurama:

» RLM P 10 — PreciScavanje i ispitivanje kvaliteta preciScene vode;

» RLM P 20 — Obezbedivanje odgovarajucih uslova radne sredine;
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» RLM P 30 — Pranje laboratorijskog posuda;
» RLM P 45 — Postupanje sa opashim materijama;
» RLM P 50 - Pripremanje, oznagavanje i Cuvanje rastvora reagenasa,;
» RLM P 55 — Rad sa citostaticima, opijatima kancerogenim supstancijama;
» RLM P 60 — Pripremanje, oznacavanje i cuvanje volumetrijskih rastvora;
» RLM P 65 — Postupanje sa zaraznim/biohazardnim materijalom;
» RLM P 70 — Priprema podloga za mikrobioloSka ispitivanja;
» RLM P 75 — MikrobioloSka kontrola radnog prostora;
» RLM P 80 — Uklanjanje otpadnog materijala,;
» RLM P 85 — Sterilizacija vlaznom toplotom;
» RLM P 90 — Kultivacija i odrzavanje celijskih kultura
» RLM P 95 — Sterilizacija suvom toplotom i depirogenizacija
> LTS P 10 — Cuvanje i nega laboratorijskih Zivotinja.
7.5.2 Validacija procesa realizacije usluge

Radi dokazivanja da proces pruzanja usluga stvarno dovodi do oCekivanih rezultata, Agencija za
lekove i medicinska sredstva vrSi sledece validacije:

= Opreme koja se koristi u Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji za pracenje i merenje
karakteristika kvaliteta leka/medicinskog sredstva - u skladu sa procedurom ODR P
15 — Upravljanje opremom;

= Analitickih metoda - u skladu sa procedurom RUS P 60 — Validacija metoda;

7.5.3 Identifikacija i sledljivost

Identifikovanje statusa usluge tokom njene celokupne realizacije u Agenciji za lekove i medicinska
sredstva vrSi se na osnovu dokumenata koji nastaju u procesu pruzanja usluge.

Status kontrolisanja usluge predstavaljaju potpisi relevantnih lica na dokumentima i predstavljaju
dokaz da je proces pruzanja usluge kontrolisan i da je izvrSen/nije izvrSen u skladu sa propisanim
procedurama.

Sledljivost usluge
Dokumentacija koja nastaje u procesu pruzanja usluge i nacin arhiviranja te dokumentacije

omogucavaju sledljivost usluge njenim prac¢enjem unazad do zahteva korisnika za pruzanje
usluge.

7.5.4 Imovina korisnika
U procesima realizacije usluge Agencija za lekove i medicinska sredstva koristi dokumentaciju i

proizvode koji su vlasnistvo korisnika. Imovina korisnika moZe da obuhvati i intelektualnu svojinu i
licne podatke.
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Dokumenta, koja su vlasnistvo korisnika, Agencija za lekove i medicinska sredstva ¢uva na nagin
koji onemogucava njihovo meSanje sa dokumentima drugih korisnika. U slu¢aju da se dokument
izgubi, oSteti ili ako se utvrdi da je uniSten u toku arhiviranja ili procesa realizacije usluge, Agencija
za lekove i medicinska sredstva obaveStava korisnika radi preduzimanja odgovaraju¢ih mera i o
tome vodi odgovarajuée zapise.

Nacionalna kontrolna laboratorija koristi proizvode koje je isporucio korisnik. To su najéeSc¢e
analiticki radni standardi aktivnih komponenti, pomoénih komponenti i necisto¢a koji se koriste
prilikom realizacije metoda u Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji. Sa takvim materijalima se postupa
u skladu sa svim preporukama i zahtevima dobijenim od korisnika.

Analiticki standardi, koje je Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji isporu€io korisnik, posebno se
obelezavaju odmah po prijemu, odakle se prosleduju u laboratoriju i skladiSte u skladu sa
preporukama korisnika. Prilikom koris¢enja u laboratoriji vrSi se evidencija o upotrebi i potro3enoj
koli€ini analitickog standarda.

7.5.5 Oc¢uvanje proizvoda/dokumenata

Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje nacine identifikovanja, rukovanja i arhiviranja
svih dokumenata koji se odnose na uslugu. Agencija za lekove i medicinska sredstva raspolaze
pogodnim i dovoljnim prostorima za arhiviranje dokumenata.

U procesima rukovanja i arhiviranja Agencija za lekove i medicinska sredstva preduzima
odgovarajuce mere u cilju o€uvanja kvaliteta dokumenata.

Detalji o odgovornostima, ovlaSéenjima i naCinu postupanja sa dokumentacijom o leku i
medicinskom sredstvu nakon prijema, prilikom trebovanja i izdavanja dokumentacije u postupku
njene procene, kao i arhiviranje dokumentacije opisani su procedurom SKL P 20 —Arhiviranje i
trebovanje dokumentacije.

SkladiStenje materijala (sirovina koje se nabavljaju, analitickih standarda, uzoraka ...) obavlja se na
nacin koji obezbeduje oCuvanje kvaliteta. Nacin, uslovi i odgovornosti za skladiStenje materijala
propisani su procedurama SKL P 10 — Kvantitativni i kvalitativni prijem, skladiStenje i izdavanje
artikala, RUS P 20 — Prijem, skladistenje, izdavanje i ¢uvanje uzoraka i RLM P 40 — Upravljanje
referentnim standardima i referentnim materijalima.

7.6 Upravljanje opremom za pra €enje i merenje

Tacnost podataka dobijenih postupcima praéenja i merenja radi utvrdivanja usaglasenosti sa
zahtevima, zavisi i od kvaliteta i pouzdanosti opreme za prac¢enje i merenje.

Prilikom nabavke opreme za pracenje i merenje u Agenciji za lekove i medicinska sredstva
posebno se vodi raCuna da ona zadovolji potrebnu klasu tacnosti.

Upravljanje opremom za praéenje i merenje sprovodi se na osnovu zahteva zakona i propisa, kao i
smernica sadrzanih u standardima familije JUS 1SO 10012, i primenjuje se na opremu koja se
koristi u procesima pracenja i merenja.

U slu€aju da se raCunarski softver koristi za pracenje i merenje specificiranih zahteva, Agencija
potvrduje njegovu sposobnost da zadovolji planiranu primenu tako Sto obavlja njegovu verifikaciju i
upravljanje konfiguracijom.

Upravljanje opremom za pracenje i merenje propisano je je u tacki 6.3 Infrastruktura procedurom
ODR P 15 — Upravljanje opremom.
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8 MERENJA, ANALIZE | POBOLJSAVANJA
8.1 Opste odredbe

Za potrebe sprovodenja i stalnog poboljSavanja efektivnosti sistema menadZmenta kvalitetom,
odnosno obezbedenja usaglaSenosti sa zahtevima korisnika i zahtevima odgovarajucih propisa i
povecanja zadovoljenja korisnika, Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje i sprovodi
procese:

»  pracenjaimerenja, i to:

. zadovoljenja korisnika (videti 8.2.1),
. usaglaSenosti sistema menadzmenta kvalitetom (videti 8.2.2),
. performansi procesa (videti 8.2.3),

. karakteristika usluga (videti 8.2.4);
> upravljanja neusaglasenom uslugom (videti 8.3);
> analize podataka (videti 8.4);
> stalnog poboljSavanja (videti 8.5.1).

Agencija za lekove i medicinska sredstva primenjuje metode prac¢enja, merenja i analize podataka
koji odgovaraju prirodi usluge i doprinose povecanju zadovoljenja korisnika.

8.2 Praéenje i merenje

8.2.1 Zadovoljenje korisnika

Za potrebe pracenja zadovoljenja korisnika u utvrdenim vremenskim intervalima, Agencija za
lekove i medicinska sredstva anketira korisnike o tome u kojoj meri je usluga ispunila njihove
zahteve.

Rezultate pracenja i merenja zadovoljenja korisnika Agencija za lekove i medicinska sredstva
razmatra radi utvrdivanja mogucnosti za poboljSavanje zadovoljenja korisnika. Obim i vrstu mera
za ostvarivanje poboljSavanja utvrduje se na nacin opisan u tacki 8.5.1 Stalno poboljSavanje.

8.2.2 Interna provera

Agencija za lekove i medicinska sredstva sprovodi interne provere u planiranim intervalima radi
utvrdivanja usaglaSenosti primenjenih procesa sa zahtevima standarda SRPS 1SO 9001:2008, kao
i njihove efektivnosti.

Planiranjem interne provere obezbeduje se da se svi procesi neophodni za sistem menadZmenta
kvalitetom provere najmanje jednom godidnje. Zavisno od statusa i vaZznosti procesa, interne
provere se mogu sprovoditi i ¢eSce.

Rezultati internih provera, kao i mere preduzete radi otklanjanja uzroka neusaglasenosti,
preispituju se i verifikuju na nacin opisan u tacki 5.6 Preispitivanje od strane rukovodstva.

Detalji o ovlaSc¢enjima, odgovornostima i nacinu sprovodenja internih provera, Sto ukljucuje
definisanje kriterijuma provere, predmeta i podru¢ja primene, ucestalosti i metode, utvrdeni su
procedurom UKV P 50 — Interna provera.
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8.2.3 Pracenje i merenje procesa

Za potrebe ostvarenja stalne sposobnosti procesa da postizu postavljene ciljeve Agencija za
lekove i medicinska sredstva sprovodi pracenje i, gde je to moguce, merenje performansi procesa
sistema menadzmenta kvalitetom.

Agencija za lekove i medicinska sredstva prati i meri performanse procesa koji se odvijaju u
Administrativnom sektoru, Sektoru za stavljanje u promet humanih lekova i Nacionalnoj kontrolnoj
laboratoriji.

Na osnovu podataka o pracenju i merenju performansi navedenih procesa Agencija za lekove i
medicinska sredstva izraduje odgovarajuce izveStaje. U sluCaju da se planirani rezultati ne
postignu, Agencija preduzima korekcije i korektivne mere, gde je to moguce.

8.24 Praéenje i merenje usluge
Praéenje i merenje karakteristika kvaliteta proizvoda/u  sluga koji se nabavljaju

Pracenje i merenje karakteristika kvaliteta proizvoda/usluga koji se nabavljaju propisano je u tacki
7.4.3 Verifikacija proizvoda/usluge koji se nabavljaju.

Praéenje i merenje karakteristika kvaliteta usluge uto  ku realizacije

U odgovarajuc¢im fazama procesa realizacije usluge Agencija za lekove i medicinska sredstva prati
i meri karakteristike usluge radi verifikovanja da su ispunjeni zahtevi za uslugu.

Praéenje i merenje karakteristika usluge u toku procesa realizacije usluge obuhvata i:

» oznaCavanje statusa usluge u odnosu na zahteve pracenja i merenja na nacin
opisan u tacki 7.5.3 ldentifikacija i sledljivost;

oznacCavanje i spreCavanje pruzanja neusaglasenih usluga (videti 8.3) i

odrZzavanje zapisa koji obezbeduju dokaz o usaglaSenosti usluge sa zahtevima i
efektivnoj primeni praéenja i merenja karakteristika usluge.

Praéenje i merenje karakteristika kvaliteta usluge u toku procesa realizacije usluge propisano je u
tacki 7.5.1 Upravljanje pruZzanjem usluge sledeéim procedurama:

» u Administrativnom sektoru i Sektoru za stavljanje u promet humanih lekova — PUS
P 10 — Obrada zahteva klijenata;

» u Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji — RUS P 10 — Sprovodenje laboratorijske
kontrole kvaliteta, RUS P 15 — IzveStavanje o rezultatima ispitivanja, RUS P 25 —
Primena modela analize rizika na uzorkovanje lekova u prometu (sistematsku
kontrolu) i RUS P 60 — Validacija metoda.

8.3 Upravljanje neusaglasenom uslugom

Upravljanjem neusaglaSenom uslugom Agencija za lekove i medicinska sredstva obezbeduje
spreCavanje pruzanja usluge koja nije usaglaSena sa zahtevima. Upravljanje neusaglasenom
uslugom odnosi se na:

» uslugu koji se nabavlja,

» uslugu koju pruza Agencija za lekove i medicinska sredstva u odgovarajucoj fazi
procesa realizacije usluge.
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Detalji 0o ovlaS¢enjima, odgovornostima i nac¢inu upravljanja neusaglasenom uslugom utvrdeni su
procedurom UKV P 60 — Upravljanje neusaglaSenim uslugama i RUS P 50 — Postupanje sa
rezultatima koji su izvan specifikacije (OOS).

8.4 Analiza podataka

Agencija za lekove i medicinska sredstva utvrduje, prikuplja i analizira podatke i informacije radi
demonstriranja pogodnosti i efektivnosti sistema menadZzmenta kvalitetom, vrednovanja
mogucnosti za stalno poboljSavanje i vrednovanja efekata mera sprovedenih u okviru procesa
stalnog poboljSavanja efektivnosti sistema menadzmenta kvalitetom.

U utvrdenim vremenskim intervalima Agencija za lekove i medicinska sredstva analizira podatke
nastale kao rezultat procesa pracenja i merenja radi obezbedenja informacija o:

» zadovoljstvu korisnika;

» usaglaSenosti usluga;

» karakteristikama i trendovima procesa pruzanja usluga;
» isporuciocima.

Predstavnik rukovodstva odgovoran je za koordinaciju sprovodenja ovih aktivnosti i izveStavanja
najviSeg rukovodstva o rezultatima analize Sto je opisano u tacki 5.6 Preispitivanje od strane
rukovodstva.

8.5 PoboljSavanje

8.5.1 Stalno poboljSavanje

Stalno poboljSavanje performansi proizvoda, procesa i sistema menadZzmenta kvalitetom
predstavlja strateSki cilj Agencije za lekove i medicinska sredstva.

Ciklus stalnog poboljSavanja uklju€uje primenu:
> politike kvaliteta kao okvira za stalno poboljSavanje;

»  ciljeva kvaliteta, rezultata internih provera i analize podataka radi utvrdivanja
mogucnosti za poboljSavanje;

preispitivanja od strane rukovodstva radi utvrdivanja zahteva za poboljSavanje;

korektivnin i preventivnih mera kao sistema za ispunjenje zahteva za
poboljSavanije;

> preispitivanja od strane rukovodstva kao aktivnosti verifikacije da su zahtevi za
poboljSavanje ispunjeni.

Predstavnik rukovodstva ovlaSc¢en je i odgovoran da se proces stalnog poboljSavanja primenjuje
tako da se ispune zahtevi utvrdeni u 4.1 OpSti zahtevi.

8.5.2 Korektivhe mere

Agencija za lekove i medicinska sredstva preduzima mere za otklanjanje uzroka utvrdenih
neusaglasenosti usluga, procesa ili sistema menadZzmenta kvalitetom da bi se sprecilo njihovo
ponavljanje.

Utvrdivanje neusaglaSenosti usluge, procesa, sistema menadZzmenta kvalitetom vrSi se na osnovu
rezultata:
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»  postupanja sa povratnim informacijama i Zalbama korisnika na nacin opisan u
tacki Komuniciranje u vezi sa povratnim informacijama i Zalbama korisnika,

»  pracenja i merenja performansi procesa na nacin opisan u tacki 8.2.3 Pracenje i
merenje performansi procesa,

»  pracenja i merenja karakteristika usluga na nacin opisan u tacki 8.2.4 Pracenje i
merenje karakteristika usluga i

> internih provera opisanih u tacki 8.2.2 Interna provera.

Utvrdene neusaglaSenosti Agencija za lekove i medicinska sredstva razmatra kao moguénosti za
poboljSavanje i obim i vrstu korektivnih mera utvrduje na nacin opisan u tacki 8.5.1 Stalno
poboljSavanje.

Detalji o odgovornostima, ovlaséenjima i nacinu sprovodenja korektivnih mera propisani su
postupkom UKV P 70 — Korektivhe mere.

853 Preventivhe mere

Agencija za lekove i medicinska sredstva preduzima preventivhe mere radi otklanjanja uzroka
mogucih neusaglasenosti kako bi se sprecilo njihovo pojavljivanje.

Utvrdivanje mogucih neusaglasenosti vrsi se na osnovu:

> rezultata analize podataka dobijenih prac¢enjem i merenjem
. zadovoljenja korisnika (videti 8.2.1 Zadovoljenje korisnika)
. internih provera (videti 8.2.2 Interna provera).
. performansi procesa (videti 8.2.3 Pracenje i merenje performansi procesa)
. karakteristika proizvoda/usluga (videti 8.2.4 Pracenje i merenje

karakteristika usluga)

Utvrdene mogucée neusaglaSenosti Agencija za lekove i medicinska sredstva razmatra kao
mogucnosti za poboljSavanje i obim i vrstu preventivnih mera utvrduje na nacin opisan u tacki 8.5.1
Stalno poboljSavanje.

Detalji 0o odgovornostima, ovlaséenjima i nacinu sprovodenja preventivnih mera utvrdeni su u
postupku UKV P 80 — Preventivhe mere.
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Prilog 1 - SPISAK PROCEDURA

Oznaka procedure

Oznaka i naziv tacke standarda/Naziv procedure

4.2.3 Upravljanje dokumentima

UKV P 20 Upravljanje dokumentima sistema menadZzmenta
UKV P 30 Upravljanje eksternom dokumentacijom
UKV P 85 Zastita podataka na ra¢unaru

4.2.4 Upravljanje zapisima
UKV P 85 Zastita podataka na racunaru
UKV P 90 Upravljanje zapisima
RGP P 50 Formiranje i izdavanje izlaznih dokumenata klijentima Agencije

5.4.1 Ciljevi kvaliteta
UKV P 15 Ciljevi
5.6 Preispitivanje od strane rukovodstva
UKV P 10 Preispitivanje sistema menadZzmenta
6.2.2 Osposobljenost, svest i obuka
KAD P 10 Obuka zaposlenih
6.3 Infrastruktura
ODR P 15 Upravljanje opremom
6.4 Radna sredina
RLM P 20 Obezbedenje odgovarajucih uslova radne sredine
RLM P 75 MikrobioloSka kontrola radnog prostora
7.2.2 Preispitivanje zahteva koji se odnose nauslu  gu
PUS P 10 Obrada zahteva klijenta
7.2.3 Komuniciranje sa korisnicima
UKV P 55 ReSavanje reklamacija korisnika usluga
7.4.1 Proces nabavke

NAB P 10 Nabavka

7.4.2 Informacije o nabavci
NAB P 10 Nabavka
RLM P 40 Upravljanje referentnim standardima/materijalima

7.4.3 Verifikacija proizvoda/usluge koji se nabavlj  aju

UKV P 95 Prijemna kontrola artikala

Izdanje: E, mart 2010.
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NAB P 10 Nabavka
7.5.1 Upravljanje pruzanjem usluge

PUS P 10 Obrada zahteva Klijenta i prodaja usluga
RUS P 10 Sprovodenije laboratorijske kontrole kvaliteta
RUS P 15 IzveStavanje o rezultatima ispitivanja
RUS P 25 Pr_imena modela analize rizika na uzorkovanje lekova u prometu

(sistematsku kontrolu)
RUS P 60 Validacija metoda
RLM P 10 PreciS¢avanje i ispitivanje kvaliteta precis¢ene vode
RLM P 20 Obezbedivanje odgovarajucih uslova radne sredine
RLM P 30 Pranje laboratorijskog posuda
RLM P 45 Postupanje sa opashim materijama
RLM P 50 Pripremanje, ozna€avanje i uvanje rastvora reagenasa
RLM P 55 Rad sa citostaticima, opijatima kancerogenim supstancijama
RLM P 60 Pripremanje, oznaCavanje i Cuvanje volumetrijskih rastvora
RLM P 65 Postupanje sa zaraznim materijalom
RLM P 70 Priprema podloga za mikrobioloska ispitivanja
RLM P 75 MikrobioloSka kontrola radnog prostora
RLM P 80 Uklanjanje otpadnog materijala
RLM P 85 Sterilizacija vlaznom toplotom
RLM P 90 Kultivacija i odrzavanje celijskih kultura
RLM P 95 Sterilizacija suvom toplotom i depirogenizacija
LTS P 10 Cuvanje i nega laboratorijskih Zivotinja

7.5.2 Validacija procesa realizacije usluge
ODR P 15 Upravljanje opremom
RUS P 60 Validacija metoda
7.5.5 O€uvanje proizvoda/dokumenata
SKL P 10 Kvantitativni i kvalitativni prijem, skladiStenje i izdavanje artikala
SKL P 20 Arhiviranje i trebovanje dokumentacije
RUS P 20 Prijem, skladiStenje, izdavanje i Cuvanje uzoraka
RLM P 40 Upravljanje referentnim standardima i referentnim materijalima
7.6 Upravljanje opremom za pra ¢éenje i merenje

ODR P 15 Upravljanje opremom

Izdanje: E, mart 2010.
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8.2.2 Interna provera

UKV P 50 Interna provera
8.3 Upravljanje neusaglaSenom uslugom
UKV P 60 Upravljanje neusaglasenim uslugama
RUS P 50 Postupanje sa rezultatima koji su izvan specifikacije (OOS)
8.5.2 Korektivhe mere
UKV P 70 Korektivne mere
8.5.3 Preventivne mere
UKV P 80 Preventivne mere

Izdanje: E, mart 2010.
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Prilog 2 — SEMA PROCESA

Izdanje: E, mart 2010.
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Prilog 3 - ORGANIZACIONA SEMA AGENCIJE ZA LEKOVE |

Kancelarija direktors

MEDICINSKA SREDSTVA
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Izdanje: E, mart 2010.
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