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LMALMED — ISTORIJAT OSNIVANJAAGENCIJE ZA LEKOVE

MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Osnovana 16. septembra 2014. godine na osnovu Zakona o lekovima |
medicinskim sredstvima (Sl. glasnik RM, broj 106/07, 88/10, 36/11,
53/11, 136/2011 1 11/12)

» Samostojni organ drzavne uprave

» Osnivac je Vlada Repulike Makedonije

» Sredstva I Imovina za osnhivanje I pocetak rada cinila Su sredstve
Imovina Biroa za lekova, organ u sastavu Ministarstva zdravlja



WA AGENCIJAZA LEKOVE | MEDICINSKA
MALMED  SREDSTVA REPUBLIKE MAKEDONIJE

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES
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MALMED BIRO ZA LEKOVE

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES
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WA AGENCIJA ZA LEKOVE | MEDICINSKA
MALMED  SREDSTVA REPUBLIKE MAKEDONIJE

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES
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WA AGENCIJA ZA LEKOVE | MEDICINSKA
MALMED  SREDSTVA REPUBLIKE MAKEDONIJE

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Formiranjem Agencije, prestaje da postoji Biro lekova

MALMED

» Skracen naziv Agencije




WA AGENCIJA ZA LEKOVE | MEDICINSKA
MALMED  SREDSTVA REPUBLIKE MAKEDONIJE

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES
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MALMED STRATESKI PLAN

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Strateski plan Agencije za lekove Republike Makedonije obuhvata period od
2015. do 2017. godine.

» On je odgovor na pitanje na koji nacin Zelimo ispuniti svoju misiju I ostvariti
SVOju Viziju.

»>Predstavlja postavljanje temelja za odrzivi razvoj I odgovara na pitanje gde.|
kakvi zelimo biti I nakon 2017.

»Strateski plan ¢e biti realizovan ispunjavanem strateskih ciljjeva,
Ispuniti redovnim pra¢enjem klju¢nih indikatora uspeha
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MALMED ANALIZA STANJA

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

> lzmena Zakona o lekovima 1 medicinskim sredstvima
» Obezbeden je prostor, oprema, kadar
» Predvideno je 30 radnih mesta za pocetak rada Agencije

» Prerasporedivanja zaposlenih - u Agenciji prelaze da rade 14 od ukupno 29
zaposlenih

» 15 novih radnih mesta - u nakra¢em roku organizirati njihovu edukaciju na
regulatornom podrucju

» Ministarstvo zdravlja - ostaju podrucja koja ureduje »Zakon za he
»wZakon za opojne droge I psihotropne supstance« | »Zakon za bio
oplodnju«.
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MALMED ANALIZA STANJA

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

Obrazovna struktura zaposlenih:
- srednjeSkolsko obrazovanje:

- fakultetsko obrazovanje:
- sa specijalizaciom:

- sa magisterijumom:

10,3%
89,6%, od kojih
11,5%
3,8%

Educational Structure of employees

B secondary school

B university

postgraduate education
- structure

= specialisation
= master
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MALMED ANALIZA STANJA

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» 2014 godine:

DzP

obnova varijacije grupe var.

» ne postoje podaci:
- za interventni uvoz lekova, broj i vrsta inspekcijskih
nadzora, registracija medicinskih sredstava
- 0 trendu porasta zahteva tokom godina, o broju /
postotku zaostanaka
» potrebno napraviti »gap analizu« koja ¢e omoguciti
detaljno planiranje buducih aktivnosti i njihovog opsega
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MALMED SWOT analiza

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

STRENGTHS (prednosti) OPPORTUNITIES ($anse)

Dosadasnja iskustva Spremnost osnivata za obezbedenje
uslova rada (prostor, oprema, IT potpora)

Mlad i visoko obrazovan kadar Veca stru¢na samostalnost i fleksibilnost

Jasni ciljevi Agencije Prednosti novog pocetka

Mogucnost uticaja na pripremu propisa | Moguénost razvoja internih ekspertiza

WEAKNESSES (slabosti) THREATS (pretnje)

Slabe mogucénosti nagradivanja Nekonkurentnost kod zaposljavanja

Zavisnost ocenjivanja dokumentacije od | Uticaj politicko-ekonomske situacije na
spoljasnjih ekspertiza poslovanje

Kadrovi koje se ne mogu nadomestiti Ogranic¢enost zapo$lavanja

50% neiskusnih kadrova na poc¢etku rada | Zavisnost finansiranja iz budzeta




Dbt STRATEGIIA

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» razvijati aktivnosti u skladu sa vizijom

» razvijati se u skladu sa potrebama I sa zahtevima zakonodavstva

» unutraSnji stru¢ni potencijal optimalno iskoristiti dobrom organizacijom,
IT potporom, ulaganjem u unapredenje strucnosti kadrova 1 dobrim
postavlanjem prioriteta kao 1 pravilnim menadzmentom rizika




MiAL"M:D MISIJA, VIZIJA, NACELA I VREDNOSTI

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

Misija - slediti nacionalne interese i politiku priblizavanja visokim standardima i
zahtevima EU 1 obezbediti zastitu zdravlja

Vizija - razviti se U strucno nezavisnu, efikasnu, drustveno priznatu |
profesionalnu Agenciju, uporedivu sa ostalim nadleznim organima u regionu I u
EU

Nacela - drustvena odgovornost, kvalitet rada, timski rad I transparentno

Vrednosti — vrednosti koje cenimo | unapredujemo SU 0dgovornos
profesionalnost, fleksibilnost, pripadnost I razvoj.
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MALMED Strateski ciljjevi

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Osigura nesmetan prelaz na novi pravno-organizaciski oblik nadleznog organa;

» Dalju harmonizaciju postupaka, zahteva i predloga propisa sa evropskim, na
podrucju lekova | medicinskih sredstava;

» Unapredi kvalitet i efikasnost rada nadleznog organa;

» Posebno se posvetiti razvoju podrucja farmakovigilance, inspekcije
medicinskih sredstava




W STRATESKA MAPA
MALMED  Kklju€nih indikatora performansi

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

STRATESKI CILJEVI KPI - KLJUCNI POKAZATELI USPESNOSTI | CILJEVI DO 2017
INDIKATORI

OSIGURATI NESMETAN POTREBAN PRELAZ ISKUSNIH 15 (2015)
PRELAZ NANOVI ODGOVARAJUCI BROJ STRUCNIH KADROVA 1Z
PRAVNO-ORGANIZACIONI KADROVA SA BIROA ZA LEKOVE
OBLIK NADLEZNOG ODGOVARAJUCIM ZAPOSLJAVANJE NOVIH 15 (2015)
ORGANA STEPENOM KADROVA U SKLADU SA
(Oc¢uvanje dosadasnjeg OBRAZOVANJA ORGANIZACIONOM
kvaliteta i efikasnosti rada u STRUKTUROM
fazi prelaza i obezbedivanje OSIGURAVANJE NOVI PROSTOR
odgovarajucih prostora, USLOVA ZA RAD POTREBNA
kadrova i potrebnih sredstava KANCELARIJSKA OPREMA
za rad Agencije.) POTREBNA IT OPREMA |
SOFTVER,
INFRASTRUKTURA
OSIGURAVANJE ISTI BROJ RESENIH
NESMETANOG ZAHTEVA | POSTUPAKA
DOSADASNJEG RADA | KAO UBIROU ZA LEKOVE
U TRENUTKU U 2014
PREFORMIRANJA
NADLEZNOG ORGANA
OSIGURAVANJE ISTOG | ISTI BROJ ZALBI KAO U
NIVOA KVALITETA BIROU ZA LEKOVE U 2014
RADA
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MALMED

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

STRATESKA MAPA
kljuc¢nih indikatora performansi

STRATESKI CILJEVI

KPI - KLJUCNI
INDIKATORI

POKAZATELI USPESNOSTI

CILJEVI DO
2017

OSIGURATI DALJU
HARMONIZACIJU

SA DINAMIKOM
PRIBLIZAVANJA
REPUBLIKE
MAKEDONIJE EU NA
PODRUCJU LEKOVA I
MEDICINSKIH
SREDSTAVA.

medicinskih sredstava i

u cilju njihove dalje
harmonizacije sa EU.)

POSTUPAKA, ZAHTEVAI
PREDLOGA PROPISA SA

ZAKON O LEKOVIMA
USKLADEN SA
EVROPSKIM KOJI JE
OSNOVA RADA AGENCIJE

GAP ANALIZA ZAKONA O
LEKOVIMA | PREDLOG
PROMENA ZAKONA O
LEKOVIMA

2015

EVROPSKIM, U SKLADU

ZAKON O MEDICINSKIM
SREDSTVIMA USKLADEN
SA EVROPSKIM KOJI JE
OSNOVA RADAAGENCIJE

GAP ANALIZA ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMA | PRIEDLOG
PROMENA ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMA

(Uraditi analizu nacionalnih
propisa na podrucju lekova i

PRAVILNICI ZAKONA O
LEKOVIMA USKLADENI SA
EVROPSKIM ZAHTEVIMA
KOJI SU OSNOVA RADA
AGENCIJE

PREDLOG PRAVILNIKA
NOVOG ZAKONA O
LEKOVIMA

2016-2017

predloziti potrebne promene

PRAVILNICI ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMA USKLADENI
SA EVROPSKIM
ZAHTEVIMA KOJI SU

OSNOVA RADA AGENCIJE

PREDLOG PRAVILNIKA
NOVOG ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMa

2016-2017
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MALMED

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

STRATESKA MAPA
kljuc¢nih indikatora performansi

STRATESKI CILJEVI

KPI - KLJUCNI
INDIKATORI

POKAZATELI USPESNOSTI

CILJEVI DO
2017

OSIGURATI DALJU
HARMONIZACIJU
POSTUPAKA, ZAHTEVAI
PREDLOGA PROPISA SA
EVROPSKIM, U SKLADU
SADINAMIKOM
PRIBLIZAVANJA
REPUBLIKE
MAKEDONIJE EU NA
PODRUCJU LEKOVA I
MEDICINSKIH
SREDSTAVA.
(Uraditi analizu nacionalnih
propisa na podrucju lekova i
medicinskih sredstava i
predloZziti potrebne promene
u cilju njihove dalje
harmonizacije sa EU.)

ZAKON O LEKOVIMA
USKLADEN SA
EVROPSKIM KOJI JE
OSNOVA RADA AGENCIJE

GAP ANALIZA ZAKONA O
LEKOVIMA | PREDLOG
PROMENA ZAKONA O
LEKOVIMA

2015

ZAKON O MEDICINSKIM
SREDSTVIMA USKLADEN
SA EVROPSKIM KOJI JE
OSNOVA RADAAGENCIJE

GAP ANALIZA ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMA | PRIEDLOG
PROMENA ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMA

PRAVILNICI ZAKONA O
LEKOVIMA USKLADENI SA
EVROPSKIM ZAHTEVIMA
KOJI SU OSNOVA RADA
AGENCIJE

PREDLOG PRAVILNIKA
NOVOG ZAKONA O
LEKOVIMA

2016-2017

PRAVILNICI ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMA USKLADENI
SA EVROPSKIM
ZAHTEVIMA KOJI SU
OSNOVA RADA AGENCIJE

PREDLOG PRAVILNIKA
NOVOG ZAKONA O
MEDICINSKIM
SREDSTVIMa

2016-2017




STRATESKI CILJEVI

KPI - KLJUCNI INDIKATORI

POKAZATELI USPESNOSTI

CILJEVI DO 2017

UNAPREDITI KVALITET |

EFIKASNOST RADA

NADLEZNOG ORGANA.
(Uraditi nezavisnu »gap
analizu« poslovanja i ugraditi
preporuke /kratkorocne i
srednJorocne/ u akcioni plan.)

OBJEKTIVNA OCENA |
POSLOVANJE NADLEZNOG
ORGANA

URADITI »GAP ANALIZU«
POSLOVANJA | UGRADITI
PREPORUKE U AKCIONI PLAN
REALIZACIJE STRATESKOG
PLANA

2015

DOBRA ORGANIZACIJA RADA

POSTAVLJANJE |

DOSTIZANJE NORMATIVA

2015

2016

SMANJIVANJE ZAOSTANAKA

PLAN SMANJIVANJA
ZAOSTANAKA NASTALIH UZ
DOSTIZANJE NORMATIVA

5% DO 2017

STABILNOST DELOVANJA
POTPORNIH FUNKCIJA

STABILNO DELOVANJE
INFRASTRUKTURE |
SOFTVERA

BEZ ISPADA

BRZA IT POMOC

POSTAVLJEN
SISTEM
PRIORITETA

DO 30 MIN

BRZA PRAVNA POMOC

POSTAVLJEN
SISTEM
PRIORITETA

DO 24h (LAKSI SL)

ZASTITA PODATAKA

POCETAK RADA
NA UVODENJU
ISO STD

POKRIVENOST EKSPERTIZA
UNUTRASNJE + SPOLJASNJE

PLAN OBRAZOVANJA I
SIRENJA EKSPERTIZA PO
PRIORITETAMA
DO CILIJNE POKRIVENOSTI |

NADOMESTLJIVOSTI

2016

70% DO 2017




STRATESKI CILJEVI

KPI - KLJUCNI INDIKATORI

POKAZATELJI USPESNOSTI

CILJEVI DO 2017

4, POSEBNO SE POSVETITI
RAZVOJU PODRUCJA
FARMAKOVIGILANCE,
INSPEKCIJE |
MEDICINSKIH
SREDSTAVA

(Edukacija kadrova,

optimizacija procesa i
implementacija
zahteva.)

FARMAKOVIGILANCA:

DOVOLJINO EDUKOVANIH
KADROVA

PRIORITETNA EDUKACIJA
POTREBNIH KADROVA

2 OSOBE DO 2016

10 dana EDUKACIJE

DELUJUCI SISTEM
IZVESTAVANJA,
OCENJIVANJA |
PODUZIMANJA MERA

PRIORITETNO
PRILAGODPAVANJE SISTEMA
PhVv

PLAN UNAPREDENJA
IZVESTAVANJA I
IMPLEMENTACIJA

SOP OD IZVESTAVANJA
DO MERA DO 2016

400 IZVESTAJA /GODINU
DO 2017

INSPEKCIJA:

DOVOLJINO EDUKOVANIH
KADROVA ZA GMP/GDP/GCP

PRIORITETNA EDUKACIJA
POTREBNIH KADROVA

3 OSOBE DO 2016

10 dana EDUKACIJE

ODGOVARAJUCA
ORGANIZACIJA RADA U
POVEZANOSTI SA EU

POSTAVLJEN SISTEM
PLANIRANJA, IZVODENJA,
VODENJA ZAPISNIKA,
ZAKLJUCAKA I 1ZDAVANJA
GMP, GDP, GCP CERTIFIKATA

REDOVNO PRACENJE IWG/EMA
| SUDELOVANJE U OINT
INSPEKCIJI

SOP OD INSPEKCIJSKOG
PREGLEDA, ZAPISNIKA
DO MERA DO 2016

IZVESTAJI SA IWG
SASTANAKA

NAJMANJE 1 OINT
INSPEKCIJA U 2016

MEDICINSKA SREDSTVA

DOVOLJINO EDUKOVANIH
KADROVA ZA RAD NA
PODRUCJU MEDICINSKIH
SREDSTAVA

PRIORITETNA EDUKACIJA
POTREBNIH KADROVA

2 OSOBE DO 2016

10 dana EDUKACIJE U
2015i 2016

PRIBLIZAVANJE ZAHTEVA EU
DO MOGUCNOSTI KOJE
PRUZA SADASNJI ZAKON

PROMENA PRAVILNIKA I
UPUTSTAVA KOLIKO TO
DOZVOLJAVA SADASNJI ZAKON

2015

POTPUNO PRIBLIZAVANJE EU
ZAHTEVIMA NAKON
USVAJANJA NOVOG ZAKONA

PROMENA PRAVILNIKA I
UPUTSTAVA PREMA NOVOM
ZAKONU




W AGENCIJA ZA LEKOVE |
MALMED MEDICINSKA SREDSTVA

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» lzrada strateskog plana(zavrsSena)

» lzrada akcionog plana (zavrsena)

» Procedure za ISO 9001

> Promocija Agencije — Prv Simpozijum “CEKOR NAPRED”
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matmep  PLAN U BLISKOJ BUDUCNOSTI

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Novih 10 zaposlenih

» Sertifikacija

» Implementacija READY!™ (REgulatory Affairs DiarY) — omogucava
regulatornoj Agencii transparentno | organizirano vodenje I upravljanje svime
procesima u Agencii
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MALMED MENADZMENT RIZIKA

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Rizik je potencijal koji nosi neka (ne)aktivnost.

» Rizik je realna moguénost koja moze uticati na dostizanje dogovorenih ciljeva
| opasnosti I verovatnoce da se ona desi.

» Potrebno je otkrivati, stalno nadzirati I preduzimati odgovaraju¢e mere da se
oni smanje ili otklone

» Zato ¢e Agencija u 2016 izraditi Registar rizika (interni dokument)
odrediti stepen ozbiljnosti, navesti rokove za poduzimanje mera
smanjivanje ili uklanjanje 1 odgovorne osobe kao I prioritete resava
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MALMED ZAKLJUCAK

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Agencija za lekove Republike Makedonije razume znacaj strateSkog planiranja koje nam
omogucava da se fokusiramo na budu¢nost i da na nju uticemo

» Omogucava nam da na osnovu analize sadasnjeg stanja I vizije o tome gde zelimo biti 1 kakvi
zelimo biti u budu¢nosti odlu¢ujemo 0 tome sta moramo uraditi da to dostignemo.

» Znamo da su na tom putu brojni rizici koje ¢emo savladivati u skladu sa usvojenom strategji
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MALMED ZAKLJUCAK

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

» Stratesko planiranje trazi da se za trenutak odvojimo od svakodnevnih aktivnosti i da utvrdimo
svoje okvirne planove i viziju o tome sta radimo i kuda idemo

» Odlucili smo se da ovaj Strateski plan obuhvati trogodisnji period 2015- 2017. To je dovolno
dugo za jasnu viziju a dovoljno kratko obzirom na dinamiku promena sredine u kojo delujemo
kao 1 dinamiku podrucja regulative lekova i1 medicinskih sredstava koja je u EU izuzetno
Istaknuta

» Ocena onoga Sto ¢emo posti¢i U zadatom periodu bice osnova za sledec¢i peric
planiranja razvoja Agencije
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MALMED

MACEDONIAN AGENCY FOR
MEDICINES AND MEDICAL DEVICES

HVALA NA PAZNJI




