


CAL! MS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj: 3020/16/115/2-3332
Podgorica, 26.04.2016.godine

Na osnovu el. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva ("S1 Cite
Gore" br.62/08), el. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva i el. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na XI sjednici odf2anoj 26.04.2016 godine, donio

ODLUKU
0 usvajanju Finansijskog izvje gtaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015.

godinu

1. Usvaja se Finansij ski izvje§taj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015 godinu,
koji je saglasno 6.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Izvjegtaj iz stava 1 ove odluke bide objavljen na sajtu Agencije za ljekove i medicinska
sredstva nakon usvajanja u skup§tinskoj proceduri.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donogenja.

OBRAZLO2ENJE

Saglasno el. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog
izvjegtaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu, koji je poslije
razmatranja usvojen na sjednici Upravnog odbora 26.04.2016. godine.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgonca, Bul. Ivana Crnojevina 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: infonljealintsme, www.calims.me, P113: 02739658, iro ranun: 520-3603-33
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CALMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj 3020/16/115/4-3332
Podgorica, 26.04.2016. godine

Na osnovu elana 50 Zakona o budZetu ("Sl. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05 "Sl. list
Cite Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Ageneije za ljekove i
medicinska sredstva, na XI sjednici, odrZanoj 26.04.2016. godine donio je

ODLUKU
0 imenovanju predstavnika za ueeke u skupAtinskoj proceduri

1. Za predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji oe ueestvovati u
skup‘kinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvjekaja o radu i Finansijskog izvjekaja
Agencije za ljekove,d i medicinska sredstva 2015. godinu i imenuju se dr Milorad Drljevie,
direlctor Agencije i Zeljka Begovie, mr.pharm. pomoOnik direktora Agencije.

2. Odluka stupa na snagu danom donogenja.

OBRAZLOZENJE

alanom 50 Zakona o budZetu propisano je da nadleZni organ nezavisnog regulatornog tijela
utvrduje predlog izvjekaja o radu i izvjekaja o finansijskom poslovanju i odreduje-
predstavnika nezavisnog regulatornog tijela koji óe ueestvovati u skupkinskoj proceduri pa
torn osnovu.

Imajuei to u vidu, Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na XI sjednici;
odrZanoj 26.04.2016. godine donio odluku da imenovani iz title 1 ove odluke uoestvuju u
skupkinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvjekaja o radu i Finansijskog izvjekaja
Agencije za ljekove i medicinska sredstva 2015. godinu.

Dostaviti:
Ministarstvu finansija, gospodin Radoje 2ugie, ministar

- Skupkini Cite Gore
Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva

- a/a Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, SI000 Poklgorica,liul Ivan, Cmojeviea 04a
lel: +38 0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail. Info@calims.m:. www.ealims.me, 19B: 02739658, 	 raeun: 520-3603-33

1 / 1



CAL! MS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj: 3020/16/115/3-3332
Podgorica, 26.04.2016.godine

Na osnovu I. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva ("Sl.list Crne
Gore" br.62/08), 61. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva i 61. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na XI sjednici odrZanoj 26.04.2015 godine, donio

ODLUKU
0 usvajanju Izvjeataja o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015.

godinu

1.Usvaja se Izvjeataj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu, koji
je saglasno 61.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Izvjeataj iz stava 1 ove odluke biCe objavljen na , aajtu Agencije za ljekOve i diedicinska
sredstva nakon usvajanja u skupalinskoj procedUri.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donogenja.

OBRAZLO2ENJE

Saglasno 61. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Izvjeataja o
radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu, koji je poslije razmatranja
usvojen na sjednici Upravnog odbora 26.04.2016. godine.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul Ivana Cmojeviaa 64a
tell +382 (0) 20 3 / 0 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, FIB: 02739658, Ziro raeun: 520-3603-33
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CAL! MS
Agencija za ljekove

medicinska sredstva Crne Gore

CRNA GORA
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

IZVJESTAJ 0 RADU ZA 2015 GODINU

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bel, Mom Crnejev lea 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infoOkalims.nte, www.ealims.me, P113: 02739658, tiro raeun 20-3603-33

1 / 34



C2
CALIMS
AgenCija za ljekove

medicinska Sredstva One Gore

Sadriaj

Uvod 	 3
Nadlanosti 	 4
Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi 	 7
Zakonodavstvo 	 8
Informacioni sistem i web sajt Agencije 	 10
Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleinosti Agencije 	 13

1zdavanje dozvola za stavljanje ljekova u promet — registracija ljekova za upotrebu u
humanoj i veterinarskoj medicini 	  13
Uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet (interventni uvoz) 	 15
Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nemaju rjeknje
o uptsu u registar 	 16
Upis u registar stranih proizvodjaea medicinskih sredstava 	 17
Izdavanje struenih misljenja i sertifikata 	  17
Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo 	 17
Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava 	 18
Klinieka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini 	  18
Farmakovigilanca 	 19
Kontrola kvaliteta 	 23
Strueno savjetodavne Komisije i ekspertske procjene 	 24
Integrisan menacament sistem QMS i ISMS 	 26
Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrokji ljekova 	 27
Maksimalne cijene ljekova 	 28

Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori 	 29
Jayne nabavke 	 32
Saradnja sa medijima 	 32
Edukacije/Wegee na struenim skupovima 	 32

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 8 WOO Podgorica, liul. Ivana Cmojeviea 64a
tel	 82 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail; in fo4i,;cal ms.me, www.calims.me, PIEI: 02739658, 2iro raoun: 520-3603-33

2 / 34



CAL! MS
Agencija za ljekove

i medicinska sredstva Crne Core

Uvod

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore Odlulcom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 02.oktobra 2008.godine („Slufbeni list CG"
br.62/08).
Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zalcona o ljekovima,
("Sluibeni list CG", br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, ("Slutbeni list CG", hr. 53/2009 ad 7.82009. godine).
Usvajanjem Zakona o ljekovima („Sluibeni list CG" br 56/11) u decembru 2011., nastavljeno
je uskladivanje crnogorskog zakonodavstva na podrueju ljekova sa direktivama Evropske unije
i standardima zemalja EU i kojim su nadlelnosti Agencije prairene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ljekova.
U skladu sa navedenim zakonima, Agencija za ljekove i medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatorno tijelo odnosno, strutho-nauene institucija sa nadleThostima u oblasti
zagtite javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbjednih ljekova
odgovarajuaeg kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole neina proizvodnje i
prometa, farmakovigilance (praeenje neleljenih dejstava i bezbjedne primjene ljekova),
praeenje neispravnosti u kvalitetu ljekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatome
kontrole tokom cijelog perioda prisustva lijeka na trki gtu, odnosno nad livotnim ciklusom
lijeka.

Slcraeeni naziv Agencije, u skladu sa Statutom, je CALIMS

Organi Agencije su: Upravni odbor, Nadzomi odbor i direktor.

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

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

Zadatak Agencije je da na visokostruean i odgovoran naein pove6a stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zattite, posebno segmenta potrokije i registracije ljekova,
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih ljekova, do
nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog
sistema osigura oeuvanje zdravlja i pobolj§anje kvaliteta 2ivota ljudi.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podwrica, BUJ. I vana Cmojeviea 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@eal imame, wavw.calims.me, FIB: 02739658, tiro raeun: 520-3603-33
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Agencija za ljekove

i medicinska sredstva Crne Gore

Nadleinosti

I U skladu sa Zakonom o ljekovima (SI. list CG br. 56/11), Agencija je nadleina da:

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za lijek;
2) izdaje dozvole za proizvodnju ljekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;
3) izdaje odobrenje za klinieka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlueuje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinielcog ispitivanja ljekova,
evidentira klinieka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vr§i kontrolu sprovodenja

ispitivanja;
4) veSi upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih ljekova;
5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem praeenja bezbjednosti ljekova u
prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;
6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodaeke prakse, Dobre klinieke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim Zakonom;
7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije;
8) odobrava nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su
namijenjeni za naudna i medicinska istreivanja, za dalju preradu iii za lijeeenje odredenog
pacijenta iii grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa ovim Zakonom;
9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su iii sadrle droge i psihotropne
supstance kao i farmakologki aktivnih supstartci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);
10) ueestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;
11) vfSi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrokji ljekova;
12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje informacije od znaeaja za sprovodenje mjera za racionalno korikenje ljekova;
13)preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;
14) veSi klasifikaciju ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja relevantnih
pravila u vezi izdavanja ljekova;
15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;
16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima u
oblasti ljekova;
17) predlale uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropske unije i propisima
i smjernicama medunarodnih institucija;
18) daje strueno mi gljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek iii grupu ljekova kao i druga
struena migljenja iz svoje nad1e2nosti;
19)vrgi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;
20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i unitavanjem otpada za sopstvene potrebe;
21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunolo'Skih ljekova, ljekova iz Icrvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;
22) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa
kriterijumima koje utvrduje Vlada;
23) vr'Si druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica : Bal, Nana CmojeviCa 64a
tcl: -1382 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infoaecalints.rne, www.calimssne, PIB: 02739658, 2iro ram 520-3603-33
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Agencija za ljekove

I medicinska sredstva One Core

II U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SI. list RCG br. 79/04 i SI.list CG
53/09) Agencija je nadleina da::

1)vrgi upis, brisanje i vodi registar proizvodaea i pravnih lica koji vr ge promet na veliko,uvoz
i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;
2) vrgi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Cmoj
Gori;
3) daje saglasnost za poeetalc kliniekog ispitivanja i vrgi kontrolu sprovodenja Idinielcog
ispitivanja;
4) vodi sistem vigilance i praoenje medicinskih sredstava u prometu;
5) odlueuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta op gte upotrebe iii klasifikacije
medicinskih sredstava, i daje druga struona mi gljenja iz nadlehiosti Agencije;
6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
Zakonom, daje migljenje Alcreditacionom tijelu Cite Gore;
7) obrazuje komisiju i utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;
8) saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;
9) vrgi druge poslove, u skladu sa Zakonom.

Rjegenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja
potrebnih uslova, licencirana za nauenoistrakivaeku djelatnost u oblasti medicinskih nauka
("Sl.list CG" hr. 19/13). U skladu sa svojim strate gkim opredjeljenjem, Agencija óe nastaviti da
unaprecluje svoje struene i nauene potencijale sa ciljem uspje gnog ostvarivanja svojih
nadleinosti.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, flu/. lvana CrnojeviCa 64,
tel: +382(0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calinisine,  www.calims.me, P18:02739658. lir° ( gun: 520-3603-33
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CALIMS
Agencija za kekove

i medicinska sredstva Crne Gore

U cilju ispunjenja svih zadataka, u Agenciji je usvojena i Politika kvaliteta i sigumosti
informacija kao dio Integrisanog menadZment sistema upravljanja kvalitetom i sigumosti
informacija za koji je Agencija i sertifikovana prema standardu ISO 9001:2008 i ISO
27001:2013.

IZ.JAVA 0 POLITICI KVALITETA I SIG URNOSTI INIFORMACLIA

Crnogorska Agencua za ljekove i medicinska sraitava (CALIF/S), je osnovana kao struen•-nauena instimeija sa
ei ljem sprovodjenja regulative u ohlasti ljekova i medicinskil) sredstava.

Misija Agencije je da struanim i odgovornim radom obezbijedi da tta Oarmaccutskom trti gtu Crne Gore budtt
pristimi kvalitetni, bezbjedni, efikasni i racionalno tmotrijebljeni ljekovi medicinska sredstva, te na taj
omogudi visok kvalitet zdravstvene zagtite pacijenata u ovoj oblasti zdravstvenog sistema.
Vahn segment misije Agencije je da u skladu sa principirna Dobre regulatome ptakse (GRP) i intergrisanim
sistemom upravljanja kvatitetom i bezbjedno&eu informacija, kontinuirano unapreduje efikasnost, sigurnost i
transparentnost radnih procesa i on taj na4in osiutua zadovoljstvo svojih klijenata.

V iz ija Agencije je da bade etablirana kao visnkopu-otsionahia. strana i netavisna institecija ida Into takva bade
prepoznata od pacijenfttn. korisnika usluga, autoriteta i eksperata iz oblasti kontrole kvaliieta ljekova i
medieinskih sredstava i da chez/jai visok nivo sigurnosti svih informacija sa kojitna raspola/e u toku svog
rada.

Ustanovljena Politika kvaiiteta i sig,urnosti informacija zasnovana je net savrenteno orjentisanim principima sa
eiljem zadovoljavanja potreba, zahtieva i oatkivanja pacijenata i korisnika u oblastima:

• izdavatya dozvola sunljanje lijeka upromet,
• i:davattja elontala :a IIVOZ-/Z1'0: OekOVCI i itclavatile sertifikata

• izdavanja dazvola za 111,0Z-i7.1"0:: i tranzit kontolisattib supstatici.
• tunisivartja u regiatcrt metlicinskih srednavo,
• adohravanja klintokin Ispitivattia ljekova it hurtionaj I veterinarskqj medicini.
• prate)ya ne2cdjenih dejstava ljekova i itteclichnkiir srecl ytava kro: sisten, vigilance.
• praCenia potranje i odredivotya trrobintalniii cdiena ljekavit

Realizacija ciljcva Politike kvaliteta i sigurnc)sti inlorinacija .podrazunnjeva primjenu sljededilt principa:

I, Kontinuirano pove(1avanje kvaliteta i efiktisnosti radnih procesa a skladu sa CRP
2. Sprovodjenje kontinuirane edukaeije zaposlenth u struenint i nau&tim oblastima

Dosljedno prneenje i privajena regulative iz oblasti ljekova i medieinskih sredstavft EU
4. Implementacija i unapredivanjc sistema kvaliteta i sigurnosti infOnnacija u saradriji sa korisnicima,

ispontaiocima i spoljnitn ekspertima
5. Praeenje i implementacija telmolo gkilt inovaeija
6. Upravljanje rizieima knko hi se obezbjedita sigiurnost inforniacija
7. Zagtitu infounacija od neovlakenog pristupa,
S. Odrtavanje povjedjivosti informaeija

Najbolji int& da se sve prethodno navedeno realizuje jeste implementacija i odrlavanje intcgrisanog sistema
upravljanja kvalitetom i sigurnosti infornacija prom zahtjevima standar& ISO 9001 i ISO 27001.
Naga obaveza je da in swim nivoima i svojim radnion mjcstima nktivno radium na promovisanju, razvijanju i
unapredjivannt politikc kvaliteta i vrijcdnosti Agenci•c, gto podrazumijeva:

• lgedovno praeenjc svih performansi mocem,
• Kontinuirano poveeanje efikasnosti i clektivnosli rada,
• Retiovno preispitivanje evaluacija sistema kvaliteta.
• Preispitivanje plane tretmana rizika

U ostvari nuiji. postavljeitik ciljeva tieektyem poilrlfra i inaksinralno calaganje svils zaposienett

Direktor A geneije zaljekbvof medieinska
Podgorica, 01.08.2013 'cline	 sredst c:6/e'Hboit'

Ur Milorati Drijette,2

Ageneija za ljekove i medieinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Sul. Ivana ernojeviaa 64a
te1: +382 (0)20 310 280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: infoqcalims.me, www.calimsme, PIB: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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KOMISUA
• Komisija sa staidlanje humanih ljekova u promo
- Komkija is stavEarde veterinarskih Eekovau promet
- KomIsija za bezbjednost

KomWja is kIhika kpitIvanja

EKSPERT1

Lists od preko 300 odob renal eksperata lz Cm a Gore i regions

CY
CALIMS
Agenclja za ljekove

i medicinska sredstva Crne Gore

Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi

Tokom 2015 nije bibo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. Broj zaposlenih u
Agenciji je 36 i 3 zaposlena na probnom radu to je u skladu sa planom za izgradnju
institucionalnih kapaciteta koji su potrebni za optimalno funkcionisanje Agencije a koji su
predvideni Nacionalnim planom za integracije.
Od ukupno 39 zaposlenih u Agenciji, 35 ima visoku, jedano vi gu a 3 ima srednju struenu
spremu.
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Tokom 2015, troje zaposlenih nastavilo je zapcate doktorske studije u oblasti medicine i
farmacije.
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U cilju ostavarivanja zadataka iz nadlanosti predvidenih zakonima, tokom 2015. godine
realizovane su aktivnosti u sljedeeim oblastima:

Zakonodavstvo

U toku 2015, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava koji je bio ustnjeren na izradu nacrta odgovarajuee podzakonske
regulative, koju usvaja nadlano ministarstvo.

U 2013. godini poeeo je EU projekat finansiran iz IPA fonda pod nazivom "Development of
Quality Infrastructure and Metrology". Projekat je posveoen harmonizaciji nacionalne
legislative sa EU legislativom u oblasti slobodnog protoka roba (Poglavlje 1) u kojoj se nalazi i
acquis vezan za ljekove i medicinska sredstva koji je potrebno transponovati u nacionalno
zakonodavstvo.
Projekat je okonean u 2015. godini, uz porno& eksperta iz EU u Agenciji su pripremljeni
draftovi za sljedeoa podzakonska akta na Zakon o medicinskim sredstvima:

- Naert Pravilnika o medicinskim sredstvima;
- Nacrt Pravilnika o vigilanci i praaenju medicinskih sredstava u prometu.

Jog je u toku uskladivanje sa vaZeoom regulativom u EU, tj. direlctivama 93742/ EEC,
90/385/EEC, 98/79/EC i 2007/47/EC kao i odgovarajuaim smjemicama EU vezane za ovu
oblast. Pored gore navedenih u pripremi su i sftedeaa podzakonska akta:

- Nacrt Pravilnika o uslovima za upis proizvodaaa u registar;
Nacrt Pravilnika o uslovima za upis prometnika na veliko i mato u registar;
Nacrt Pravilnika o kliniekom ispitivanju medicinskih sredstava

Tokom 2015 u Agenciji je radeno na sljedeaim podzakonskim akatima na Zakon o ljekovima:

Pravilnici koje su pripremili zaposleni u CAL1MS-u i koji su objavljeni u 2015. godini:

- Pravilnik o blinm uslovima i naeinu upisa lijeka u registar tradicionalnih biljnih
ljekova;

- Pravilnik o b1iim uslovima i natinu upisa lijeka u registar homeopatskih ljekova;
- Pravilnik o b1i1im uslovima i nadinu utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje

prometa ljekova na veliko;
Pravilnik o b1iim uslovima i naeinu utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
proizvodnje ljekova.

Pripremljeni su i upueeni u Ministarstvo zdravlja na usvajanje i pravilnici:

Pravilnik o intereventnom uvozu ljekova;
Pravilnik o obiljeavanju ljekova;
Pravilnik o blilim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Gore navedeni pravilnici su uskladeni sa valeaom regulativom u EU, tj. direktivama
2001/83/EC; 2004/27/EC; kao i odgovarajuaim smjernicama EU vezane za ovu oblast.

Ageneija za tjekove i riled icinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, 1)91.1vana Cruojeviaa 64a
Tel 382 (0) 2( HO 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-rnan. 1111)Vc 2 calims.me, www.calims.me, P113. 02739658, kir° raCun: 520-3603-33
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Zaposleni iz CALIMS-a su ueestvovali sa Ministarstvom zdravlja u izradi slededih
podzakonskih akata na Zakon o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu
upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci:

Pravilnik o sadrZini zahtjeva za dobijanje dozvole za proizvodnju prekursora i saddini
dozvoie za proizvodnju prekursora;
Pravilnik o obliku i sadrlini izjave laajnjeg korisnika o namjeni prekursora;

- Pravilnik o obrascu saddini i naeinu dostavljanja obavjatenja o izvozu prekursora;
- Pravilnik o sadrZini zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz

prekursora i obrascu dozvole za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora;
- Pravilnik o sadr sZini zahtjeva za dobijanje dozvole za promet prekursora i sadrZini

dozvole za promet prekursora;
- Pravilnik o saddini zahtjeva za dobijanje odobrenja za korikenje prekursora i sadriini

odobrenja za korikenje prekursora;
- Pravilnik o obliku i sadrlini izvjegtaja o stvarnim kolieinama izvezenih iii uvezenih

prekursora;
Pravilnik o blitm podacima i sadrZini godikijeg izvje gtaja o proizvodnji i prometu
prekursora.

CALIMS je u zvanienoj formi, dopisom, proslijedila nadleinom Ministarstvu zdravlja (Sektor
za kontrolu i unapredenje kvaliteta) komentare na tekst predloga "Pravilnika o bli2im
uputstvima za obavljanje monitoringa i uspostavljanje procesa evaluacije, sa indikatorima i
lcriterijumima pomodu kojih se vrgi monitoring, odnosno evaluacija kvaliteta zdravstvene
zaftite". Komentari su se odnosili na kriterijum prikupljanja, praeenja i analize podataka o
nekljenim dogadajima i nekljenim dejstvima, koja se ispoljavaju nakon primjene ljekova i
medicinskih sredstava. Uvrgtavanjem navedenog kriterijtuna na listu indikatora, pomoau kojih
óe se pratiti kvalitet rada zdravstvenih ustanova, dodatno je istalcnut znaeaj farmakovigilance i
obaveza svakog zdravstvenog radnika da aktivno ueestvuje u procesu prijavIjivanja nekljenih
dejstava ljekova. Prijavfiivanje nekljenih dejstava ljekova predstavlja kamen temeljac
efikasnog nacionalnog sistema nadzora nad bezbjednoku primjene ljekova u Crnoj Gori,
moralnu, profesionalnu i zakonsku obavezu svakog zdravstvenog radnika.

Tokom 2015 uradena je dopuna vie postojedih uputstava za klijente, na interne strani
Agencije http://calims.me kao i objavljivanje nekoliko novih:

Na portalu je u dva navrata (mart, septembar 2015. godine) akrirana lista medicinski znaeajnih
stanja (Important Medical Event Terms-IME List), koja zapravo predstavlja smjemicu
Evropske agencije za ljekove (EMA-European Medicines Agency) i koja ima za cilj lakkt
klasifikaciju, analizu i procjenu prikupljenih podataka o neleljenim dejstvima.

Odjeljenje za farmakovigilancu, spram novih saznanja o bezbjednosti ljekova koji se nalaze u
prometu u Cmoj Gori redovno akrira portal Agencije u dijelu koji se odnosi na bezbjednosne
informacije i dijelu koji se odnosi na pisma zdravstvenim radnicima. Na portalu su postavljena,
u dva navrata ravidirana uputstva o naeinu dostavljanja CALIMS, dokumentacije koja se
odnosi na RMP (Risk Management Plan). RMP, posebno kada se zahtijeva sprovodenje
dodatnih mjera minimizacije rizika od primjene odredenog lijeka, predstavlja vrlo znaeajan
dokument za efikasno upravljanje rizicima prilikom primjene odredenih ljekova i preduslov
njihovog pozitivnog odnosa korist/rizik.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podaorica. Bul. Ivana Crnojevioa 64a
tel. +382(0)20 3 /0 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infolincalims.Ille, www.calims.me, P1B: 02739658, liro radun: 520 -3603 -33
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Na portalu je dostupan i godinji izvje gtaj o prijavljenim neeljenim dejstvima tokom 2014.
godine, kao i publikacije koje su pripremljene za zdravstvene radnike (ljekari, fannaceuti,
medicinske sestre/tehnieari) o znaeaju farmakovigilance i prijavljivanja ne2e1jenih dejstava
ljekova. Tokom 2015. godine, u svijetlu unapredenja forme za prijavu neZeljenih dejstava
putem IS domova zdravlja i opStih bolnica, pripremljen je flajer Prijavljivanje NDL putem
informacionog sistema domova zdravlja i op§tih bolnica.

Murirana su eetiri obrasca koja se odnose na:
— Zahtjev za odobrenje klinielcog ispitivanja lijeka za upotrebu u humanoj medicini
— Zahtjev za prijavu klinielcog ispitivanja lijeka za upotrebu u humanoj medicini
- Zahtjev za odobrenje/prijavu izmjena i dopuna kliniekog ispitivanja
- Obavjegtenje o zavrgetku/privremenom obustavljanju klinielcog ispitivanja.

U dijelu portala koji se odnosi na medicinska sredstva objavljen je Pravilnik o sadriaju
kompleta prve pomooi ("Slufbeni list CG", br. 55/15) koji je donijelo Ministarstva zdravlja.

Informacioni sistem i web sajt Agencije

2015. godina je protekla u znaku kontinuiranog unapredenja i razvoja informacionog sistema,
kao i poveeanju dostupnosti i stabilnosti rada informatieke opreme i servisa CALIMS.

Pored kontinuranih aktivnosti na odriavanju postojeeeg informacionog sistema u dijelu
dostupnosti postojeeih servisa i funkcionalnosti kao i unapredenju postojeaeg infomacionog
sistema u dijelu dorade postojeaih funkcionalnosti i servisa u cilju njihove optimizacije, u dijelu
razvoja informacionog sistema u toku 2015. godine treba istaei rad na sljedeeim
projektima/poslovima:

— Poeetkom godine je izvrSena nadogradnja hardvera postojeeih korisniekih raeunara
dodavanjem jo g po 2GB RAM-a nakon eega svi korisnieki raeunari posjeduju po 4GB
RAM-a. Pored toga, na 13 raeunara je ugradena dodatna grafieka kartica i postavljen po jo§
jedan monitor. Prije ovoga je 10 korisnika bio opremljeno sa raeunarima sa po dva
monitora, pa su ovom aktivno geu i za ostale korisnike kojima je to neophodno stvoreni
uslovi za komfomiji i produktivniji rad.

Poeetkom godine u informacionom sistemu je izraden modul za fakturisanje eime je
lcreiranje i slanje faktura automatizovano kroz izbor usluga (koje su parametrizovane u IS
Agencije). Ovalcav naein rada; omogueava klijentima i da fakture preuzimaju preko
zagtieenog dijela portal CALIMS eime se smanjuje potreba da ih klijenti preuzimaju sa
arhive u svrhu uplata pa se time rastreauje rad arhive i smanjuje potreba da klijenti lieno
dolaze u CALIMS.

Polovinom godine realizovan je projekat povezivanja informacionih sistema CALIMS i
IISZ (Integralnog informacionog sistema zdravstva) eiji centar se nalazi u Fonda za
zdravstveno osiguranje. Realizacijom ovog projekta ostvarene su sljedeoe
funkcionalnosti:

• sinhronizacija baze ljekova Fonda za zdravstveno osiguranje sa bazom ljekova
CALIMS koja se preko WEB servisa jednom dnevno automatski obavlja Baza
ljekova Fonda eini osnov za funkcionisanje baza ljekova koje se koriste u

Agencija za ljekove i medicinska sredstva One Gore, 81000 Po(lgorica, But. 1vana Cmojevina 64a
tel	 82 (0)20 310 280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail. intn(cpcalims me, www.calims.me, PRI 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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zdravstvenim ustanovama u sklopu Integralnog infomacionog sistema
zdravstva.

• prijave na neieljeno dejstvo lijeka direktno iz informacionih sistema PZZ i
opgtih bolnica i elektronsko slanje prijave u IS CALIMS. Ova funkcionalnost
je i ranije postojala, aui je znaeajno unapredena i u funkcionalnom i u
tehniekom pogledu eime je ve6 u toku same godine poveoan broj prijava od
strane zdravstvenih radnika iz tih ustanova.

• slanje poruka putem informacionog sistem iz CALIMS prema zdravstvenim
ustanovama (PZZ i opgte bolnice) za distribuciju hitnih bezbjedonosnih alerta i
ostalih poruka (dopisa) koje je potrebno distribuirati zdravstvenim radnicima. Od
uspostavljanja ovog servisa se od strane CALIMS redovno, u skladu sa potrebama,
ovaj vid obavje gtenja galje direktno ka zdravstvenim radnicima tih ustanova.

U okviru projekta povezivanja informacionog sistema (IS) CALIMS sa Zdravstvenim
informacionim sistemom (ZIS), tokom 2012. odnosno 2013. godine, ljekari zaposleni u
domovima zdravlja i op gtim bolnicama su dobili moguonost prijavljivanja ne2eljenih
dejstava ljekova/vakcina, kroz IS koji koriste u svakodnevnom radu.

Nakon trogodignjeg iskustva i komunikacije sa zdravstvenim radnicima - korisnicima
forme za prijavu neieljenih dejstava ljekova, CALIMS je unaprijedila i pojednostavila
postoje6u formu za prijavu, u cilju stvaranja moguenosti za jo g bfZi i jednostavniji unos
podataka od strane zdravstvenih radnika. Forma je unaprijedena i u domovima zdravlja
i u opgtim bolnicama. Istovremeno su revidirana i korisnieka uputstva za prijavu
ne'Zeljenog dejstva lijeka pomoOtt IS domova zdravlja i op gtih bolnica. Ova uputstva su
dostupna na portalu CALIMS.(https://www.calims.me )

Uspjegnom realizacijom projekta koji su sproveli CALIMS i Fond za zdravstveno
osiguranje razvijena je jo g jedna funkcionalnost u IS domova zdravlja i op gtih bolnica,
koja omogueava slanje poruka-alerta o bezbjednosti primjene ljekova od strane
CALIMS prema zdravstvenim radnicima, direktno lcroz IS.

Informacije koje CALIMS u vidu poruka prosljeduje zdravstvenim radnicima se odnose
na nova saznanja o bezbjednosti primjene odredenog lijeka, povlaeenje lijeka (serije
lijeka) zbog odstupanja od standarda kvaliteta, ogranieenja indikacija, uvodenje novih
kontraindikacija i sl.

Ove informacije su zasnovane na nauenim dokazima, i od velikog znaeaja za
bezbjednost pacijenata je da se uzmu u obzir, prilikom propisivanja/izdavanja i
primjene ljekova, kao preduslov njihove adekvatne i racionalne primjene.

o novim i unapredenju postojeoih funkcionalnosti u IS zdravstvenih ustanova, zvanieno
su, putem dopisa koji je pripremila i proslijedila CALIMS, obavije gteni direktori svih
relevantnih zdravstvenih ustanova u Crnoj Gori.

Tokom 2015. godine ochlan je sastanalc sa predstavnicima zdravstvene ustanove
"Montefarm", na kojem je razmotrena moguenost razvoja forme za prijavu neeljenih
dejstava ljekova Icroz IS koji koriste u radu farmaceuti zaposleni u driavnim apotekama,
koje posluju u okviru zdravstvene ustanove "Montefarm". Napravljen je projektni
zadatak i za oeekivati je da se tokom 2016. godine zapoenu konlcretne aktivnosti na
omoguoavanju farmaceutima iz ove ustanove da prijavljuju neIeljena dejstva ljekova,
kroz IS koji koriste u svakodnevnom radu.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul, Ivana Cmojeviea 64a
(el: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, eanail: infoOcalicasme, www.calims.me, P13:02739658. Ziro ratan: 520-3603-33
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— U posljednjem kvartalu godine uspje gno je pugten u rad zagtieeni dio portala za klijente sa
funkcionalnogeu pregleda statusa predmeta na eijem razvoju se radilo u toku godine. U
okviru ovih aktivnosti znaeajno je unapreden sistem za administraciju portala, a za potrebe
portala nabavljen je i digitalni sertifikat izdat od kompanije GoDaddy.

— U skladu sa novom Uredbom o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena
ljekova ("Slufbeni list CG", br. 44/15 i 65/15), krajem godine je izvr gena dorada softvera
za izraeun maksimalnih cijena ljekova kako bi se otpoeelo sa sprovodenjem ow
nadlanosti.

— U cilju prevazilaZenja ogranieenja brzine linka iznajmljene linije brzine 8/8Mbps koju
CALIMS koristi za svu komunikaciju prema Internetu lcrajem godine pokrenuta je
procedura za uvodenje ADSL linka od Cmogorskog Telekoma koji je puno yeah
performanski. Obzirom da preko predmetne iznajmljene linije CALIMS izlazi na Internet i
komunicira sa informacionim sistemima sa kojim je do sad ostvarena veza, uvodenje
ADSL linka i odvajanje saobraeaja ee znaeajno unaprijediti kako rad samih korisnika u
dijelu kori gtenja Interneta i on-line servisa neophodnih za svakodnevni rad, tako i
dostupnost servisa koji se hostuju u CALIMS pri eemu se prije svega to odnosi na Portal,
ftp servis prema klijentima i e-mail servis. Pored toga, time ee se unaprijediti i kvalitet
kriptovanih linkova (VPN) koji su ostvareni sa Upravom Carina, Fondom za zdravstveno
osiguranje kao i partnerskom firmom koja je zadOena za oditvanje i razvoj
infonnacionog sistema odnosno i pojedinaenih VPN veza koje ostvaruju pojedini zaposleni
u cilju udaljenog pristupa sistemu.

S tim u vezi prekinut je pretplatniaki odnos na WiMax link od pru2aoca usluga M:Tel oije
performanse nisu vie dovoljne ni u skladu sa modemim servisima koji se nude na triigtu,
a pri tom je cijena pretplate veea od ADSL linka puno boljih performansi.

— Krajem godine u g lo se u proces prelaska na novu verziju Microsoft Office paketa to je u
skladu sa Zakljuelcom Vlade br. 08-1254 od 11.06.2015. godine i u skladu sa instrukcijama
dobijenim od Ministarstva za informaciono dru gtvo prilikom dostavljanja licenci za
Microsoft porizvode. U Agenciji je kori gten Microsoft Office 2010, a prelaz se vr gi na
Microsoft Office 2013.

Pored u potpunosti realizovanih projekata/aktivnosti, u sklopu rada na kontinuiranom razvoju
novih funkcionalnosti i izvje gtaja neophodnih za sprovoclenje radnih procesa u CALIMS u toku
godine je razvijen softverski modul za elektronsku sjednicu komisije. Testiranje modula i
njegova implementacija se oeekuju u narednoj godini.

Osim navedenog, u svakodnevnom radu vrgene su aktivnosti na odrZavanju i unapredenju
dostupnosti svih komponenti sistema, preventivne provjere i neophodne rekonfiguracije,
reinstalacija odredenog broja korisniekih raeunara, kao i podrgka korisnicima u cilju rjegavanja
problema u radu sa informatiekim servisima.

Tokom 2015 godine zaposleni su se upueivali da sve probleme u radu koji se odnose na rad
informacionog sistema ili probleme u vidu kvara prijave kroz funkcionalnost Service Desk koja
se nalazi u DMS. Na taj naein je evidentirano 69 prijava koje su rije gene u prihvatljivom
periodu.

Agencjja za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Rul. ' yam Crnojevita
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Poslovi u okviru zakonima defmisanih nadleinosti Agencije

Izdavanje dozvola za stavljanje ljekova u promet — registracija ljekova za upotrebu u
humanoj i veterinarskoj medicini

U periodu 01.01.2015.-31.12.2015.4. primljeno je 125 nova zahtjeva za izdavanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet. Primjetan je trend smanjenja novih zahtjeva za registraciju u odnosu
na 2012. godinu (335 predmeta), 2013. godinu (254 predmeta) odnosno 2014. godinu (197) . I
tokom 2015. godini veeina zahtjeva za registraciju ljekova u Crnoj Gori predata od strane
kompanija koje su taj postupak registracje veo uradile u EU to govori i o konstantnoj
harmonizaciji nacionalnog postupka sa zahtjevima za stavljanje u promet lijeka u EU.

Tokom 2015. je za 226 zahtjeva zavr gena procjena kompletnosti dokumentacije o demu je, u
skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuea potvrda (porast u odnosu na 120 zahtjeva obradenih
u 2013. godini). Ukupno je 447 zahtjeva okoneano tokom 2014. godine,
- za 276 zahtjeva izdato je Rje genje o dozvoli za stavljanje lijeka u promet
- za 5 zahtjeva je donesen Zakljueak o odbacivanju nepotpunog zahtjeva
- za 166 zahtjeva je donesen Zakljueak o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od postupka
registracije lijeka. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju, klijenti su
uglavnom navodili komercijalne razloge (mak) trite, neuspjeh na tenderima ZU Montefann i
Fonda za zdravstveno osiguranje, promjene terapijskih protokola zbog eega su neki preparati
postali opsolentni) au i i su zahtjevi podno geni i uslijed nemoguenosti da se ispune standardi u
pogledu kvaliteta/bezbjednosti/efikasnosti lijeka koje Agencija u postupku registracije tra'ii a u
skladu sa EU standardima u ovoj oblasti.

Tokom 2015. upueeno je ukupno 617 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za registraciju
lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i elanova Komisije
za registraciju lijeka. Ovo je zankajan porast u odnosu na 2014. (102 zahtjeva) to govori o
veoem broju obradenih zahtjeva predatih u prethodnom periodu i slcraaenju rokova za
evaluaciju novih zahtjeva.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, 	 lvana Crnojevioa 64a
lel +382 (0) 20 310 280 fax: +382(0)20 310 581, e-mail: info@calims.me,  www.calims.me, P113: 02739658, tiro ratan: 520-3603-33

13 / 34



• Odbateni/Odustali od
zahtjeva

Za izdato RjeKenja o odbijanju
zahtjeva

• izdato Dozvola za stavljanje
U promet

• primljeno zahtjeva

2011	 2012	 2013	 2014	 2015

CAL! MS
Agencija za ljekove

i medicinska sredstva Grne Gore

Slika 1: Prikaz primljenih i obradenih zahtjeva za stavljanje lijeka u promet za period 2011.-2015.

Implementacijom DMS sistema (Docuument Menagement System) u poslovanje Agencije
omogueeno je da znaeajan dio dokumentacije bude dostupan zaposlenima u elektronskom
obliku u bazi Agencije i olaldana je i komunikacija sa spoljnim ekspertima i elanovima
savjetodavnih tijela CALIMS kao I svim klijentima Agencije (kroz funkcionalnost zagtieenog
dijela portala namijenjenog klijentima).

Tokom 2015., Agenciji je podnijeto 18 zahtjeva za prenos dozvole na novog nosioca dozvola
nakon registracije lijeka, koji su obradeni i izdata su odgovarajuoa Rjeknja.

U 2015. doneseno je 37 Rjeknja o prestanku valenja dozvole za stavljanje lijeka u promet po
zahtjevu nosioca dozvole, iz komercijalnih razloga.

Za sve ljekove za koje je izdato Rjeknje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
ljekova Agencije. Ovaj eleketronski registar koji saddi znaeajan broj podataka o lijeku (naziv,
nezakieeno ime lijeka (INN), ATC, farmaceutski oblik, jaeinu lijeka proizvodaea, DDD
konstantu...) je dostupan Fondu zdravstvenog osiguranja, a preko njega i svim ustanovama
zdravstvenog sistema koje su sa Fondom zdravstvenog osiguranja povezane.

Registar ljekova Agencije je dostupan i pretra'nv u elektronskom obliku na portalu Agencije.
Uz osnovne podatke o lijeku, na portalu Agencije se mogu naei i referentna dokumenta o lijeku
koja su odobrena u postupku registracije i eine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u
promet:
- Sa2.etak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen struenoj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima;
- Uputstvo za lijek (PIL) koje je narnijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koje je
usaglakno sa tekstom Saetka karakteristika lijeka

U 2015., odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet je pripremilo i uputilo 46
struenih mdljenja /dopisa klijentima Agencije.

Agencija za ljekove i medieinska sredstva Cme Gore, 8 / 000 Podgorica, B ul. lvana Cmojeviea 64a
lel/ 4382 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail / in fo@cal ims mc. www,ealims.me, PIR: 02739658, 2iro raCun: 520-3603-33
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U 2015. godini nije bibo podnijetih zahtjeva za registraciju veterinarskih ljekova au i su
intenzivirani razgovori sa Veterinarskom upravom 1.1 pogledu zajednielih aktivnosti za
unaprjedenje stavljanja u promet, praCenja potrdnje i kontrole tfli gta veterinarskih ljekova.
Zajednieki su razmotreni modaliteti kojim bi se motivisali proizvodaWdistributeri za
zapoeinjanje procesa registracije veterinarskih ljekova u Crnoj Gori. Uradena je analiza
potrdnje veterinarskih ljekova i konstatovano je da postoje ljekovi koji se prometuju u kolieini
koja opravdava postupak registracije veterinarskih ljekova.
Agencija je u saradnji sa Veterinarskom upravom, odrIala radionicu sa predstavnicima
veledrogerija koje se bave prometom veterinarskih ljekova i preddeno je da je neophodno
zapooeti sa postupkom registracije veterinarskih ljekova. Uoesnici su obavijegteni da je
Agencija spremna za prijem zahtjeva za stavljanje u promet veterinarskih ljekova i procjenu
dokumentacije u svrhu izdavanja dozvole.

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

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

U periodu od 01.01.2015. do 01.01.2016. godine izdato je ukupno 822 odobrenja za
nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet, a ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku
2015. iznosi 903. Broj ljekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2014. (1189
ljekova) smanjen za 24.05% zbog poveaanja broja registrovanih ljekova koji se uvoze na
osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (Rjdenja o registraciji).
Tokom 2015. izdato je 36 dozvola za uvoz 15 imunolo gkih ljekova koji imaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, a koji pripadaju kategoriji rizienih ljekova i koji dobijaju saglasnost
za uvoz svake serije lijeka.
Tokom 2015. nije bibo dozvola za izvoz ljekova.
Ukupno je 19 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz ljekova.
Agencija je nastavila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
aiuriranu bazu ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne ko1iine, brojeve serija i cijene, eime je proces
izdavanja dozvola za uvoz ljekova i tokom 2015. realizovan u veoma kratkim rokovima
(prosjeCan rok rjdavanja zahtjeva iznosio je 7 dana).

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini:

U periodu od 01.01.2015. do 01.01.2016. godine, izdato je 80 odobrenja za uvoz veterinarskih
ljekova koji nisu registrovani u Cmoj Gori, a ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje
za uvoz iznosi 518. U odnosu na 2014 izdato je 12 odobrenja manje, a uvozilo se 133 lijeka
vige nego u 2014. (385 ljekova).
Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.
Podaci o ljekovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na interne strani Agencije,
zajedno sa podacima o odgovarajuoim ciljnim vrstama Zf ivotinja i karenci.

Ageneija za ljekove i medieinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Eta Ivana Crnojeviea 64a
tel 382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 3 / 0 581, e-mail: info.@ealims me, www.ealims.me, Pa 02739658, iro ram: 520-3603-33
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Uvoz/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga, psihotrpnih supstanci i ljekova koji
sadrle prekursore)

Broj primljenih zahtjeva za uvoz kontrolisanih supstanci je 190, a broj izdatih dozvola je 186.
U informacioni sistem su uneseni podaci o realizaciji uvoza na osnovu dozvola za uvoz za 170
zahtjeva za koje su Uprava carina i veledrogerije dostavile odgovarajude podatke o realizaciji.
Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.
Broj primljenih zahtjeva je smanjen za 19% a broj izdatih dozvola je smanjen za 20% u odnosu
na 2014. godinu

Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nemaju rjegenje
o upisu u registar

U periodu od 01.01.2015. do 01.01.2016. godine, Agencija je obradila veliki broj primljenih
predmeta za upis medicinskih sredstava u registar da bi u to kraaem roku na trii§tu Crne Gore
bibo dostupno dovoljno kvalitetnih medicinskih sredstava. U ovom periodu je takode primljen
veliki broj zahtjeva za obnovu, obnovu uz izmjene i izmjenu rjegenja o upisu u registar.
U toku 2015. godine predate je 1.585 zahtjeva na nivou odjeljenja za medicinska sredstva, a
obradjeno je 1.413 predmeta. Od toga 476 predmeta je primljeno vezano za registar
tnedicinskih sredstava, a obradeno je iz ove oblasti, 328 predmeta.
Broj novih sredstava upisanih u registar je 540, a za 663 sredstava je izvr gena obnova, izmjena
iii obnova uz izmjene rje§enja o upisu medicinskog sredstva u registar.
U 2015. godini upuaeno je 23 zvaniena dopisa kao odgovor na upite raznih institucija.
U tabeli je prikazan broj primljenih kao i broj rijegenih zahtjeva u odnosu na vrste zahtjeva:

Vrsta zahtjeva
Broj
primljenih
zahtjeva

Broj izdatih
rjeenja

Broj
ponigtenih
zahtjeva

Broj
odustalih	 od
zahtjeva

Upis medicinskog sredstva u
registar 267 146

14
21

Obnova rjegenja o upisu u
registar 139 117

Obnova uz izmjene rje genja o
upisu u registar

55
45

Izmjena rjegenja o upisu u
registar 15 20

Struena minjenja 61 55

Uvoz medicinskih sredstava
koja nisu upisana u registar 1048 1030 3

Ukupan broj predmeta 1.585 1.413 17 21

Takode, tokom 2015. godine primljeno je i obradeno 27 prijava o sprovedenim korektivnim
mjerama koje se odnose na bezbjednu upotrebu medicinskih sredstava (vigilanca medicinskih
sredstava).

Izdato je 55 struenih mi gljenja iz oblasti medicinskih sredstava.

Agencija za ljekove i medieinska sredstva fine Gore, 81000 Podgorica, Bud Nana Cruojeviea 64a
tel.	 82 (0) 0 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: in fo@ealiins.111C, www.calims.me, PIR, 02739658, Ziro raZun: 520-3603-33
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Slika 2: Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata rjeknja o upisu u
registar, rjeknja o obnovi, izmjeni i obnovi uz izmjene, prikazan po godinama:

Upis u registar stranih proizvodjaea medicinskih sredstava

Tokom 2015, primljeno je 67 zahtjeva za upis stranih proizvodjaea u odgovarajuei registar koji
Agencija vodi, a izdata su rjeknja za upis 53 strana proizvodjaea.
Primljeno je 8 zahtjeva za izmjene u rjeknjima za upis u registar stranih proizvodjaea, koji su
svi rijekni.
Zbog promjena iii zahtjeva nosioca upisa prestalo je da vat 3 rjeknja.

lzdavanje struenih misljenja i sertifikata

Tokom 2015. godine izvrgen je nadzor 1 proizvoclaea u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre proizvodaeke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji ljekova za
upotrebu u hurnanoj medicini i izdata su 2 GMP sertifikata.
Tokom 2015. godine izvfgen je nadzor 1 veledrogerije u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre prakse u distribuciji (GDP sertifikata).
U periodu od 01.01.2014. do 01.01.2015. je izdato 13 sertifikata za potrebe izvoza lijeka (CPP
sertifikat).
Izdato je 15 struenih mi gljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek iii grupu ljekova.

lzdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

Agencija je tokom 2015 primila i obradila sljedede zahtjeve za izdavanje dozvola za obavljanje
djetatnosti prometa na veliko ljekova za upotrebu u humanoj medicini i medicinslcih sredstava:
- izdata dozvola za 3 veleprodaje za promet na veliko medicinskim sredstvima,
- izdata dozvola za 3 veledrogerije za promet na veliko ljekovima i medicinskim sredstvima,
- izdata dozvola za 2 veledrogerija za promet na veliko ljekovima i medicinskim sredstvima
zbog promjene prostora.

Agencija za ljekove i rnedieinska sredstva &Ile Gore, 81000 Podgorica, 1301, lvana Crnojevioa 64a
tel: +382 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-roail: intb@calims,me, www.calimsdne, P113: 02739658, ±iro ra6un: 520-3603-33
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Rijekna su 2 zahtjeva za izmjenu i dopunu postojeaih dozvola za promet na veliko ljekovima i
medicinskim sredstvima zbog promjene odgovorne osobe.

Rijekna su 4 zahtjeva za dobijanje dozvole za promet na malo medicinskih sredstava.

Ukinuto je 1 rjeknje za promet na veliko na zahtjev nosioca dozvole.

Agencija je za sve nove zahtjeve za izdavanje dozvola za rad, formirala komisije od zaposlenih
u Agenciji koje su izvrgile uvid u prostor, kadar i opremu i zapisnieki konstatovala ispunjenost
uslova za rad. U 2 slueaja je konstatovano postojanje neusaglaknosti sa zahtjevima, o emu su
klijenti obavijekeni. Pozitivna rjeknja su izdata nakon otklanjanja konstatovanih
neusaglaknosi.

Prilikom izdavanja svake nove dozvole za djelatnost prometa na veliko iii malo odnosno
izmjene postojeeih dozvola, podaci se aZuririaju na portalu Agencije u odgovarajuoim
registrima veledrogerija, veleprodaja i specijalizovanih prodavnica na malo.

lzdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava

U 2015. godini nije bibo izdatih dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova iii medicinskih
sredstava. Krajem 2015. podnijet je jedan zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju ljekova,
koji ee biti okonaan tokom 2016. godine.

Klinieka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2015. godine primljeni su, strueno obradeni i rijekni sljedeei zahtjevi koji se odnose
na klinieka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

Nije bibo zahtjeva za odobrenje kliniekog ispitivanja
Odobreno je 8 zahtjeva za sukinske izmjene i dopune kliniekih ispitivanja koja su u
toku u Crnoj Gori;
Primljena su 3 zahtjeva za prijavu izmjene i dopune kliniekih ispitivanja koja su u toku
u Crnoj Gori;
Prijavljena su 2 neintervencijska klinieka ispitivanja.

Primljen je 1 zavrgni izvjekaj, 4 gestomjeseena SUSAR izvje gtaja, 2 godi§nja izvjekaja, 7
tromjeseenih izvjekaja i 4 izvje gtaja o bezbjednosti lijeka koji se klinieki ispituje (DSUR)

lzdate su 3 dozvole za uvoz Ijeka za potrebe kliniekog ispitivanja.

Odjeljenje za klinieka ispitivanja redovno aZurira portal Agencije u dijelu koji se odnosi na
regulativu, nadleThosti Agencije u kliniakim ispitivanjima, kao i registar kliniekih ispitivanja.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Ilid. Ivana Crnojeviaa 64a
ta [382 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infoageztlinisme, www,calims.me, PlEt: 02739658, Ziro raoun: 520-3603-33
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Farmakovigilanca

U toku 2015. godine CALIMS je primila ukupno 132 inicijalne prijave sumnji na neleljeno
dejstvo lijeka i 32 follow up prijave (dodatne informacije o prijavljenom sluer aju, koje su od
znaeaja za kvalitet svake pojedinaene prijave i procjenu uzroeno-posljediene povezanosti
izmedu suspektnog lijeka i prijavljenih neZeljenih dejstava). Na taj naein, po broju prijava
neZeljenih dejstava ljekova, Crna Gora se uvrstila na listu zemalja koje imaju efikasan sistem
farmakovigilance (bezbjedna primjena ljekova), ispuniv gi sljedeoe kriterijume, koje je u torn
smislu definisala Svjetska zdravstvena organizacija (WHO - World Health Organization):

• redo vno prosljectivanje prijavljenih neteljenih dejstava u bazu podataka WHO
(mjeseeno, iii najmanje jednom Icvartalno)

• prosljedivanje vile od 200 prijava na milion stanovnika godilnje*
*Uzimajuti u obzir zvanione podatke Zavoda za statistiku Crne Gore (MONSTAT) o broju stanovnika u
Crnoj Gori, CALIMS je tokom 2015. godine proslijedila u bazu podataka WHO ukupno 213
prijava/milion stanovnika

• prosljedivanje prijava iz razlieltih geografskih podrueja u Crnoj Gori
• prosljedivanje prijava koje se odnose na razlieite farmakoterapijske grupe ljekova i

neieljena dejstva ispoljena no razlieitim sistemima organa
• prosljeclivanje prijava neleljenth dejstava no vakcine
• prosljectivanje prijava so Ito je moguee vile informacija o slueaju, koje su neophodne

za pouzdanu procjenu uzroono posljediene povezanosti
• kompletna medicinska procjena koja ukljueuje pored procjene ozbiljnosti o eekivanosti i

procjenu uzroono-posljediene povezanosti (kauzalitet) svih prijavljenih slueajeva
neieljenth dejstava.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cmc Gore, 81000 Peg:oriel:1, But. Ivztna Cmojevii:a 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me,  www.calims.me, P1B: 02739658, tiro raOun: 520-3603-33
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CALIMS je poeetkom februara proslijectena od strane WHO informacija da je kvalitet prijava
neZeljenih dejstava proslijedenih iz Crne Gore izuzetan, ao se mole zakljueiti na osnovu
visoke vrijednosti parametra koji to potvrduje (Completeness score), koji je vii od prosjeene
vrijednosti ovog skora koji se raeuna za prijave neZeljenih dejstava, koje su proslijedene od
svih zemalja elanica Programa WHO za praeenje bezbjedne primjene ljekova.

Average Completeness score over time

0.75

0.5

0.25

.0...411%\............,

A
n 	 .,",,..e 1 Ar,___,Is,.„

I	 •	 ,	 ................... ,	 ....if	le	 V	
,

•••n •' -.'......

it
ItornS7—. ......,

1	 2	 3	 4	 1	 2	 3	 4	 1	 2	 3	 4	 1	 2	 3	 4

2011	 2012	 2013
	

2014
Time point received at the UMC (year and quarter)

--• All countries	 Montenegro

1	 2	 3	 4	 1

2015
	

201

Uppsala Monitoring Centre, VigiGrade TM — Completeness score Montenegro

Prijave neZeljenih dejstava ljekova su CALIMS dostavljene ad strane zdravstvenih radnika,
direktno ill posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Prijave neZeljenih reakcija iz
neintervencijskih ispitivanja su proslijedene CALIMS od strane odgovome osobe sponzora
ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama CALIMS, proslijedena Kolaborativnom
centru Svjetske zdravstvene organizacije za praeenje bezbjednosti prinajene ljekova, eiji je
centar u Upsali - vedska. Prijave koje je Agencija primila od strane zdravstvenih radnika su,
bez podataka o izvjeSta6u, proslijedene nosiocima dozvole za stavljanje lijeka u promet,
odnosno predstavnicima proizvodaea suspektnih ljekova, kako bi bile uvrStene u periodieni
izvjeStaj o bezbjednosti lijeka (PSUR).
Znaeajan napredak u prijavljivanju neZeljenth dejstava ljekova ostvaren je kroz nastavak
implementacije u Cmoj Gori E2B prijavljivanja od strane nosioca dozvole. Dostavljanje
Agenciji elektronske prijave - E28 koja predstavlj a zlatni standard za elektronsko prijavljivanje
neZeljenih dejstava ljekova i njihov direktan import u nacionalnu bazu podataka, obezbjeduje
siguran i efikasan protok informacija o neZeljenim dejstvima ljekova.
Svaka prijava neZeljenog dejstva lijeka je strueno obradena i procijenjena u CALIMS, o Oemu
je zdravstveni radnik povratno obavijaten, lcroz strueni odgovor izvjeStaeu - zdravstvenom
radniku, koji je prijavu poslao. Tokom 2015. godine Agencija je poslala ukupno 92 struena
odgovora zdravstvenom radniku, sa kompletnom procjenom prijavljenog slueaja. Istim
povodom Agencija je uputila 91 pismo nosiocu dozvole, odnosno odgovornoj osobi
proizvodatr a lijeka.

Agencija za /jekove i medicinska sredstva Cme Gore, 8 / 000 Podgorica, Rul. Ivan, Crnojev it'n 64a
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CALIMS de nastaviti sa kontinuiranim podsticanjem prijavljivanja sumnji na ndeljena dejstva
ljekova od strane zdravstvenih radnika i predstavnika proizvodaea ljekova. Prijavljivanje
ndeljenih dejstava i analiza prikupljenih podataka predstavlja znaeajan segment racionalne
primjene ljekova i doprinosi zattiti javnog zdravlja kao i zdravlja svakog pacijenta koji lijek
primjenjuje.

Tokom 2015. godine u komurtikaciji sa direktorima zdravstvenih ustanova, revidirana je i
prairena postojeda lista koordinatora za farmakovigilancu u zdravstvenim ustanovama U
zdravstvenim ustanovama u Cmoj Gori imenovano je ukupno 82 koordinatora za
farmakovigilancu. Uloga koordinatora za farmakovigilancu je da posreduje u komunikaciji
izmedu CALIMS i ostalih zdravstvenih radnika u zdravstvenoj ustanovi, da prima i prosleduje
ostalim zdravstvenim radnicima najnovije informacije o bezbjednosti ljekova koje dobije od
CALIMS i da afirmi ge medu kolegama ulogu i znaeaj farmakovigilance.
CALIMS ulde napore da maksimalno afirmi ge ulogu koordinatora za farmakovigilancu u
zdravstvenom sistemu Crne Gore i da ih ukljuoi u edukacije koje sprovodi, u cilju sticanja
neophodnih znanja i vjegtina u prepoznavanju, procjeni i prijavljivanju ndeljenih dejstava
lj ekova.
Nosioci dozvole za lijek su u toku 2015. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili
ukupno 210 periodienih izvje graja o bezbjednosti za ljekove koji su registrovani i 107 planova
upravljanja rizikom (RMP). Osim informisanja zdravstvenih radnika o novim saznanjima
vdnim za bezbjednu primjenu ljekova, aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu CALIMS su
sve vie usmjerene ka proaktivnom djelovanju, sa ciljem njihove racionalne primjene, kao i
minimizacije rizika identifikovanih za pojedine ljekove. U tom smislu, kao dio dodatnih mjera
koje se sprovode sa ciljem minimizacije rizika koji prate primjenu odredenog lijeka,
zdravstvenim radnicima se u velikom broju sludajeva distribuiraju odgovarajudi edukativni
materijali (broture za ljekare, bro gure i podsjetnici za pacijente, upitnici, audio i video
materijali....). Svrha edukativnih materijala jeste da zdravstvenom radniku i pacijentu jasno
uka2u na prepoznati rizik vezan za primjenu nekog lijeka, kao i da prde savjete o tome na koji
naein se dati rizik mde svesti na najmanju mogueu mjeru. Trenutno se u Cmoj Gori sprovode
dodatne mjere minimizacije rizika za 32 lijeka.
U protekloj godini CALIMS je odobrila ukupno 21 pismo namijenjeno zdravstvenim
radnicima. U 19 slueaja nosilac dozvole je pripremio tekst pisma i proslijedio Agenciji na
procjenu i odobrenje, dok je u 2 slueaja Agencija pripremila tekst pisma prema zdravstvenim
radnicima, putem kojih su zdravstvenim radnicima distribuirana nova saznartja/potvrdjena yea
poznata upozorenja i mjere opreza, kada je rijee o bezbjednosti pojedinih ljekova. Pisma
zdravstvenim radnicima, kao i sve bezbjednosne informacije, koje su bile predmet
komunikacije prema struenoj i op gtoj javnosti kao i nadldnom odjeljenju Uprave za
inspekcijske poslove, su objavljena na portalu Agencije. Za sva pisma koja se dostavljaju
zdravstvenim radnicima od strane nosioca dozvole Agencija je uvela obavezu prosledivanja
pisma zdravstvenim radnicima, u posebno obiljdenoj koverti, sa oznakom da se radi o va2noj
informaciji, koju zdravstveni radnik treba da ima u vidu prilikom propisivanja lijeka, koji je
predmet pisma, u cilju njegove bezbjeclnije i efikasnije primjene.
U 2015. godini je ponovljena komunikacija prema zdravstvenim radnicima sa preporukama za
bezbjednu primjenu ljekova koji sadr2e diklofenak, u svijetlu njihove dalje neracionalna
potrognje u Cmoj Gori. CALIMS se prvi put ovim povodom, oglasila prema struertoj i opgtoj
javnosti jo§ 2013. godine.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 8[000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviea 64a
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U cilju podizanja svijesti predstavnika farmaceutskih kompanija o obavezi njihovog aktivnog
ueeSoa u proces kontinuiranog praeenja bezbjednosti ljekova za koje su odgovorni,
pripremljeno je i objavljeno detaljno uputstvo o tome kako lokalni sistem farmakovigilance kod
nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori, treba da izgleda. Uputstvo je objavljeno i na CALIMS
portalu. Lokalni sistem farmakovigilance je dokaz da je nosilac dozvole za lijek u Cmoj Gori
uspostavio sistem farmakovigilance, koji je u skladu sa regulatomim zahtjevima, i da je taj
sistem adekvatno dokumentovan kroz odgovarajuee standardne operativne postupke i uputstva.

Kao logiean nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance odjeljenje za
farmakoviglancu je aktivno ueestvovalo (pripremljena prezentacija) na sljedeeim skupovima.

• Edukativni strueni seminar iz oblasti imunoprofilakse (u organizaciji Instituta za javno
zdravlje), april 2015.godine

• Kongres farmaceuta, maj 2015. godine

U saradnji sa HALMED (Agencija za ljekove i medicinske proizvode Hrvatske), odr2ana je
izuzetno posjeeena radionica za odgovorne osobe za farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek.
Na radionici je bibo prisutno 58 odgovornih i zamjenika odgovornih osoba za
farmakovigilancu.
Krajem godine, u saradnji sa Farmaceutskom komorom, odr2ane su ukupno tri radionice za
farmaceute o znaeaju njihovog aktivnog ueeka u prijavijivanju ne2e1jenih dejstava ljekova.
Znaeaj edukacija farmaceuta o farmakovigilanci je prepoznat i podr2an od state nadleinog
Ministarstva zdravlja, u dijelu obaveza zdravstvenih radnika vezano za prijavljivanje neeljenih
dejstava ljekova, eime se znaeajno unapreduje zdravlje gradana Cme Gore.
Predavanja o farmakovigilanci su odr2ana i specijalizantima porodiene medicine na
Medicinskom fakultetu u Podgorici.
Teme iz oblasti farmakovigilance i znaeaj adekvatnog prenaenja informacija sa portala
CALIMS u sredstvima javnog informisanja su bile, pored ostalog i teme sastanka sa
predstavnicima medija, koji je odr2an u prostorijama CALIMS. Na ovom sastanku Ilea& su
uzeli i predstavnici HALMED-a.

Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su pripremili vie tekstova za objavljivanje u
domaaim i stranim easopisima koji su namijenjeni opS"toj i struenoj javnosti. Teme su bile
sh edeee:

• Ljekovi pod dodatnim praeenjem
• Izvjegtaj CAL1MS o prijavama ne2eljenih dejstava ljekova za 2014. godinu
• Edukativna radionica za odgovorne osobe na poslovima farmakovigilance
• Frensis Oldham Kelsi — junakinja "talidomidske katastrofe"
• Uloga i znadaj farmaceuta u sistemu farmakovigilance
• PrijavIjivanje ne2e1jenih dejstava ljekova putem informacionog sistema

U 2015. godini pripremljen je izvjeStaj o prijavljenim neeljenim dejstvima tokom 2014.
godine. IzvjeStaj, znaeajno unaprijeden u pogledu sadr2aja i icriterijuma izvje gtavanja je
dostupan na portalu CALIMS.
Proslijedeni su i spiskovi relevantnim strukovnim udru2enjima sa podacima o ljekarima i
fannaceutima, koji su prijavljivali ne2e1jena dejstva ljekova. Prijavljivanje neeljenih dejstava
je prepoznato kao vid kontinuirane edukacije i boduje se od strane Ljekarske i Farmaceutske
komore.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Gime Gore, 81000 Podgorica, BuI. Ivana Crnojeviea 64a
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Krajem 2015. godine odrZane su radionice u okviru Projekta obuke zdravstvenih radnika za
prkenje potro gnje i bezbjednosti ljekova. Ovaj projekat se realizuje u okviru Sporazuma o
saradnji izmedju Ministarstva zdravlja i Svjetske zdravstvene organizacije za period 2014-
2015, a CALIMS ueestvuje u realizaciji na temelju vaZede legislative, Master plana razvoja
zdravstvenog sektora, Nacionalnog plana za racionalno korikenje ljekova, kao i nedavno
usvojenih smjemica Ministarstva zdravlja namijenjenih zdravstvenim ustanovama o
sprovodenju redovnih analiza pobolj ganja potrokje ljekova.

U odjeljenju za farmakovigilancu se odvijaju i poslovi analize PSUR, dokumentacije koja se
odnosi na plan upravljanja rizikom (RMP) i referentnih informacija o lijeku (saZetak
karakteristika lijeka, uputstvo za pacijenta) u dijelu koji se odnosi na neZeljena dejstva, za sve
ljekove koji su u postupku dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Tokom 2015. godine, u komunikaciji sa Kolaborativnim centrom Svjetske zdravstvene
organizacije za prijavljivanje ne2eljenih dejstava ljekova, koji se nalazi u Upsali (Svedska)
dogovoreno je da tokom 2016. godine zapoenu zajednieke aktivnosti na implementaciji u Crnoj
Gori on-line prijavljivanja neZeljenih dejstava ljekova (elektronska prijava). Aplikacija bi bila
dostupna na nakm portalu i sve prijave proslijedene od zdravstvenih radnika na ovaj naOin, bi
se direktno importovale u globalnu bazu podataka o neZeljenim dejstvima ljekova (VigiBase).

Kontrola kvaliteta

Kontrola kvaliteta obuhvata kontrolu prije stavljanja lijeka u promet i nakon stavljanja lijeka u
promet:

Kontrola kvaliteta pt-lie stavljanja lijeka u promet

- kontrola kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u
postupku registracije). Tokom 2015 godine, u okviru postupka registracije dostavljeni su i
sertifikati analize o izvrenoj kontroli za sve ljekove za koje je dokumentacija proglakna
potpunom odnosno za koje je izdato Rjeknje o registraciji.
- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije ljekova koji su is kategoriji
rizienih ljekova: imunologki ljekovi i ljekovi iz lcrvi iii plazme (proizvodae osim kontrole u
sopstvenoj laboratoriji, prilikom pu:stanja lijeka u promet, mora da izvdi ponovnu kontrolu u
nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija za ljekove Srbije iii OCABR (Official Control
Authority Batch Release) sertifikat iz Evropske unije). Svi ljekovi iz kategorije rizienih ljekova
koji su uvezeni u Cmu Goru tokom 2015., imali su dokaz o izvrgenoj ponovnoj kontroli svake
serije lijeka.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

CALIMS je is toku 2015. godine is Zetiri slueaja primila informaciju od strane nosilaca dozvole
o odstupanju od standarda kvaliteta lijeka, koje nije kao posljedicu imalo povlaeenje lijeka iz
prometa.
CALIMS je u toku 2015. godine u gest navrata predloZila nadleZnom odjeljenju Uprave za
inspekcijske poslove, povlaeenje iz prometa odredenih ljekova iii pojedinih serija ljekova zbog:
- prijavljene sumnje odstupanja od standarda kvaliteta, u pet slueaja

Agencija za ljekove i medieinska sredstva Cme Gore, 31000 Podgoriea, Bol. lvana C'rnojeviCa 64a
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- utvrdenog odstupanja od naeela dobre klinieke prakse, nakon inspekcijskog nadzora koji je
sprovela Agencija za bezbjednost ljekova i zdravstvenih proizvoda Francuske, u jednom
slueaju.
U dva navrata CALIMS je nakon prijavljenog odstupanja od standarda kvaliteta od strane
zdravstvenog radnika za dvije serije dva lijeka i nakon primljene informacije o neZeljenim
dejstvima i regulatornim aktivnostima koje su uslijedile u drZavama regiona za jednu seriju
vakcine koja je bila u prometu i u Cmoj Gori, predlaila nadlekinoj inspekciji privremeno
povlaeenje iz prometa. Nakon sprovedenih ponovnih laboratorijskih analiza, potvrdeno je da
ispitivani uzorci odgovaraju deklarisanom zahtjevu kvaliteta u pogledu ispitivanih parametara,
nakon eega je uslijedila normalizacija prometa prethodno povueenih serija ljekova.

Agencija je u 2 slueaja primila infonnaciju ad nosilaca dozvole za lijek o odstupanju od
standarda kvaliteta odredenih serija ljekova, koje nijesu u prometu u Crnoj Gori/nije
primijeeeno odstupanje u Cmoj Gori, koje je rezultiralo povlae'enjem iz prometa u zemljama u
kojima su se serije ljekova nalazile u prometu.

CALIMS tokom 2015. godine nije prijavljen nijedan slueaj sumnje na falsifikovanje lijeka na
teritoriji Crne Gore. CALIMS je ad strane Agencije za ljekove i medicinske proizvode
I-Irvatske (HALMED) i Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
(ALMBiH) dobila informaciju da je na teritoriji Bosne i Hercegovine, identifikovan jedan
slueaj falsifikovanja lijeka. Lijek je bio obiljeZen na rumunskom jeziku a pacijent je
falsifikovani lijek kupio u privatnoj apoteci u Banjaluci. Postojanje falsikikovanog lijeka nije
potvrdeno u Crnoj Gori.

Strueno savjetodavne Komisije i ekspertske procjene

U skladu sa Zakonom o ljekovima, radi davanja mi gljenja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka, u postupku izdavanja dozvole za lijek Agencija, uz prethodnu saglasnost Ministarstva,
za ljekove koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, odnosno organa ddavne uprave
nadleThog za poslove veterinarstva za veterinarske hekove, obrazuje savjetodavna tijela (u
daljem tekstu: komisija).

Agencija je u skladu sa Zakonom, formirala sledeee Komsije za obavljanje pojedinih strueno-
savjetodavnih poslova iz oblasti farmaceutskih, farmakolo gko-toksikolakih i kliniekih
ispitivanja ljekova:
- Komisije za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u humanoj medicini
- Komisije za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini
- Komisija za kfinieka ispitivanja
- Komisija za bezbjednost
- Struena radna grupa za evaluaciju zahtjeva za stavljanje lijeka u promet
- Struena radna grupa za procjenu neZeljenih reakcija nakon imunizacije

Tokom 2015 organizovano je 7 sjednica Komisija za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u
humanoj medicini i 7 sjednica Struene radne grupe za evaluaciju zahtjeva za registraciju lijeka,
na kojima je ukupno razmotreno 363 zahtjeva za registraciju ljekova za upotrebu u humanoj
medicini (12,4% vie predmeta u odnosu na 2014 godinu).

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podemica, Bul. lvana Cmojeviea 64a
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U 2015. godini odrMne su dvije sjednice struene radne grupe za procjenu nefrljenih reakcija
nakon imunizacije. Strizena grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuei u
vidu znaeaj multidisciplinarnog pristupa i ukljueivanja veaeg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno s1o2enu i specifienu problematiku procjenjivanja neleljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi struone grupe su predstavartici CALIMS, Instituta za
javno zdravlje (IJZ) i zdravstvenih ustanova. Prva sjednica je odr2ana u martu uoei zvaniene
posjete struenjaka Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), na podrueju efikasne komunikacije
u oblasti imunizacije Tom prilikom je predstavljen predlog plana komunikacije u Icriznim
situacijama, koji je pripremljen od strane olanova struone grupe za vakcine. Predlog plana
komunikacije je pozitivno ocijenjen od strane predstavnika SZO.

Predstavnici Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), su u okviru posjete Cmoj Gori i misije
koja se odnosi na komunikaciju u oblasti vakcina i promociju imunizacije posjetili Agenciju za
ljekove i medicinska sredstva One Gore (CALIMS).
Na sastanku je predstavljena uloga CALIMS u oeuvanja javnog zdravlja, putem dostupnosti
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih vakcina pacijentima u Cmoj Gori.
Sastanku su prisustvovali i predstavnici Struene radne grupe za vakcine, koju eine predstavnici
CALIMS, Instituta za javno zdravlje i Klinialcog centra Cite Gore, koja se bavi procjenom
ispoljenih neZeljenih reakcija nakon imunizacije i drugim pitanjima od znaeaja za bezbjednu
vakcinaciju.

Predstavnici SZO su nakon obilaska svih znaaajnih institucija u sistemu zdravstva ukjueenih u
proces imunizacije pohvalili anga2ovanje, dosada gnje rezultate i dali preporuke za unapredenje
postojeteg sistema do najvi§ih standarda u ovoj oblasti.
Druga sjednica struone grupe za vakcine je oddana u decembru 2015. godine. Na ovoj sjednici
uradena je zajednieka procjena svih prijava nekljenih reakcija nakon imunizacije, koje su
primljene tokom 2015. godine. Na adresu Agencije i IJZ tokom 2015. godine prijavljeno je
ukupno 8 prijava o ispoljenim ne2eljenim reakcijama nakon imunizacije. Na istoj sjednici su
usvojena i sfiedeea dokumenta: Poslovnik o radu struene grape za vakcine i Plan komunikacije
u lcriznim situacijama.

U postupku procjene dokumentacije o lijeku u cilju izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet, Agencija je angaNtvala eksperte sa liste spoljnih eksperata koju je odobrilo
Ministartsvo zdravlja, a eine je istaknuti struenjaci iz razlieitih oblasti medicine i farmacije iz
Cite Gore i okrOenja. U 2014. godini Agencija je dobila saglasnost Ministarstva zdravlja i na
praireni sastav liste spoljnih eksperata. •

U 2015 godini Agencija je anaga2ovala eksterne eksperte za sljedede poslove u okviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova:

procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloSle dokumentacije: 9 ekstemih eksperata, 74
izvjeaaja za 112 predmeta.

- procjena farmakolcao-toksikoloAke dokumentacije: 4 ekstema eksperata, 4 izvjeS'taja
za 9 predmeta

- procjena klinieke dokumentacije: 1 eksterni ekspert, 1 izvjeSlaj za 1 predmet
procjena studija bioraspolaivosti/bioekvivalencije: 2 ekstema eksperta, 7 izvjegtaja za
11 predmeta

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviea 64a
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Tokom 2015. je oddan kontinuitet u izradi izvje gtaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka od strane eksperata Agencije uz dodatni anga2man imajuti u vidu odsustva vie
zaposlenih po osnovu bolovanja Ovo je relizovano prevashodno zahvaljujuti sprovedenim
edukacijama i nastavljanju poslediplomskog usavdavanja.

Ekspertske procjene u CALIMS:
- procjena farmaceutsko-hemijsko-biolcae dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 182 predmeta,

uradeno je 122 izvjegtaja,
- procjena fannakologko-toksikolo'Ske (pretklinieke) dokumentacije za 86 predmeta, uradeno je

49 izvjegtaja,
- procjena klinitke dokumentacije za 78 predmeta, uradeno je 56 izvje'gtaja
- procjena studija bioraspolo2ivosti/bioekvivalencije za 8 predmeta, uradeno je 8 izvjegtaja.

Slika 5 . Prikaz broja ekspertskih izvjdtaja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2011/2012/2013/2014/2015

Integrisan menadiment sistem QMS i ISMS

U toku 2015. godine u okviru integrisanog sistema menad2menta radio se na oddavanju i
unaprijedenju postojeteg sistema, te su u torn smislu bile sprovedene aktivnosti koje su se
odnosile na korekciju postojete dokumentacije, izradnu novih dokumentata, sprovodenje
internih provjera kao i dvije provjere od strane sertifikacionog tijela.

Kako hi se kontinuirano pratili procesi koji se odvijaju u Agenciji, sprovedeno je 12 intemih
provjera, a detaljnom analizom dobijenih rezultata Agencija se trudi da sagleda i otkloni sve
probleme koji nastaju tokom rada. Po torn osnovu pokrenute su 23 korektivne i 3 preventivne
mjere. Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su, prateni i preispitani ciljevi kvaliteta na nivou

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bal. /vana Cmojevi6
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svih procesa u Agenciji. Preispitivanja su sprovedena uz prisustvo svih rukovodilaca
organizacionth jedinica. Kao redovna aktivnost QMS izvrgeno je mjerenje zadovoljstva
korisnika prema definisanoj metodologiji. Rezultati analize govore da su korisnici u velikoj
mjeri zadovoljni radom Agencije. Kroz alate QMS ocjenjeni su svi strategki isporueioci.
Iskustvo iz prethodne saradnje je bibo osnovni laiterfium kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i
uspjegnu saradnju sa svojim isporueiocima i potrebno je takvu saradnju i oeuvati i stvarati
dugomene uzajamno korisne odnose.

Rukovodstvo Agencije je pokazalo svoje strategic° opredeljenje kada je u pitanju
standardizacija poslovnih procesa i nastavila sa kontinuiranim unaprijedenjem sistema
kvaliteta. U februaru 2015 poeeo je projekat implementacije standarda ISO 17020 koji se
odnosi na ustanove koje vrge kontrolisanje. Projekat je Nee° odr2avanjem obuke za
rukovodioce sektora i odjeljenja odnosno upoznavanjem sa zahtjevima ovog standarda.
Prilikom izrade dokumentaeije Agencija je u velikoj mjeri iskoristila postoje6u dokumentaciju i
korigovala je u segmentima koji su se odnosili na ispunjavanje novih zahtjeva. Agencija je
zvanieno zapoeela postupalc akreditacije kada je u decembru 2015 predala izradenu
dokumentaciju i aplikacioni obrazac Akreditacionom tijelu Cme Gore.

Agencija je u 2015 godini bila u obavezi da izvegi prelazak na novo izdanje standarda sa ISO
27001:2005 na ISO 27001:2013. Ovo je zahtjevalo kompletnu reviziju dokumentacije kako bi
se prilagodila novim zahtjevima, a provjera od strane sertifikacione kuce je izvr gena u junu
2015.

Agencija u okviru IMS nastavila da radi na identifikaciji i vrednovanju rizika koji se odnose na
bezbjednost informacija, te je u 3 slueaja rizike prepoznate kao VISOK preduzetim
aktivnostima svela na nivo NIZAK, a u 3 slueaja rizike prepoznate kao SREDNJI preduzetim
aktivnostima svela na nivo PRIHVATANJA.

Nadzoma provjera IMS je sprovedena u novembru 2015 godine, od strane renomiranog
gvajcarskog sertifikaciong tijela SGS, eiji su predstavnici osvjedoeenjem u tad i organizaciju
Agencije produ2i1i validnost prethodno izdatih sertifikata. Agencija je jedina ustanova u
zdravstvenom sistemu Crne Gore koja primjenjuje sistem menadtmenta kvalitetom i
bezbjednoku informacij a.

Prikupljanja I obrada podataka o prometu i potro gnji ljekova

U toku 2015. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrognji za 2014. godinu, u skladu sa
ve6 ustanovljenom metodologijom prgenja potro gnje prema kiriterijumima SZO.
Za potrebe izvje gtavanja prema struenoj i op gtoj javnosti, izvjegtaji se publikuju i mogu se
pronaei na portalu Agencije http://calimsme/

Za izradu izvjegtaja su korigeeni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
ljekova u 2014. godini u Crrtoj Gori (1 dr2avna i 19, od ukupno 27, privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolniekoj i vanbolniekoj potro gnji ljekova.

Svi izvjegtaji o potrognji 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.
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Za preraeun DDD-a, korikena je metodologija WHO, a za izraeun je koriken broj stanovnika
u Crnoj Gori iz 2013. godine, prema slulbenim podacima Zavoda za statistiku Crne Gore
(MONSTAT). Za izraounavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2013. godini, takode prema slulbenim podacima Zavoda za statistiku
Cme Gore (MONSTAT).
Na osnovu izvje gtaja o potro gnji ljekova iz 2014. godine, CALIMS je koristeai podatke o
potro gnji ljekova u periodu 2013-2014., uradila uporednu analizu potro gnje za navedni period
koja se nalazi na portalu Agencije u dijelu Izvje gtaji/Potrognja ljekova/2014. godinu. Na osnovu
ove analize CALIMS je zahvaljujuei saradnji sa SZO objavila bro guru „Potrognja ljekova u
Cmoj Gori za period 2013-2014. godine", koja se mole preuzeti sa portala u dijelu
Izvje gtaji/Potrognja ljekova, kao i u dijelu Publikacije.

CALIMS je zahvaljujuei SZO uspostavila saradnju sa Evropskom mrelom za praoenje
potrognje antimikrobnih ljekova (ESAC-Net - the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network) nakon to je 2012 potvrdeno da je metodologija prikupljanja podataka
o potro gnji kompatibilna sa metodologijom ESAC -Net. Na taj naein, Cma Gora je u gla zajedno
sa jog nekoliko zemalja u projekat, u sistem praCenja potro gnje antibiotika zajedno sa zemljama
elanicama EU.
Rezultati izvjegtaja i analiza CALIMS (za 2011) zajedno sa podacima iz drugih zemalja su
objavljeni 22,03.2015. godine i kao rad u renomiranom medicinskom easopisu „Journal of
Antimicrobial Chemotherapy", pod nazivom „Systemic antimycotic and antifungal use in
eastern Europe: a cross-national database study in coordination with the WHO Regional Office
for Europe".Clanak se mole pronaai na internet stranici easopisa: http://jac.oxfordjournals.org .
Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori, i saradnja sa Evropskom mrelom za
praeenje potro gnje antimiltrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). Kako je u toku 2013. godine Cma Gora u gla u sistem
praeenja potrognje antibiotika zajedno sa zemljama elanicama EU i jo g nekoliko zemalja koje
su ug le u ovaj program, Agencija je nastavila sa izvje gtavanjem o potrognji antibiotika.
S obzirom na znaeaj antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao
globalnog problema, na inicijativu Agencije, Ministarstvo zdravlja je nalolio tokorn 2012.
godine, pojaeani inspekcijski nadzor nad propisivanjem i izdavanjem ove grupe ljekova, to je
rezultiralo blagim smanjenjem potro gnje antibiotika i u 2014 godini.

Maksimalne cijene ljekova

Vlada je u 2015. godini usvojila Uredbu o lcriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena
ljekova, ("Sl. list Crne Gore", br. 44/15 od 07.08.2015, 65/15 od 20.11.2015). Kako je Uredba
stupila na snagu 28.11.2015. godine, CALIMS je odmah otpoeela sa primjenom iste.

Na portalu CALIMS-a napravljeno je detaljno uputstvo za aplikante za podno genje zahtjeva za
formiranje maksimalnih cijena ljekova, tako da je CALIMS odmah nakon usvajanja Uredbe, u
decembru 2015., otpooela sa prijemom zahtjeva sa dokumentacijom, od nosioca dozvole za
stavljanje lijeka u promet i nosioca dozvola za promet ljekova na veliko. Zahtjevi sa
dokumentacijom dostavljaju se u skladu sa Uredbom u roku od 90 dana, a CALIMS je dulna
da u roku od 60 dana, od dana prijema potpunog zahtjeva, utvrdi maksimalnu cijenu lijeka.
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Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori
Tokom 2015 nastavljena je dobra saradnja sa svim institucijama sistema, Fondom za
zdravstveno osiguranje, ZU Montefarm i Ministarstvom zdravlja u vezi tenderske nabavke
ljekova, vakcina i medicinskih sredstava, realizacije donacija i drugih pitanja u vezi sa
uredenjem prometa ljekova i medicnskih sredstava u Cmoj Gori.

Posjeta HALMED-a CALIMS-u
Na temelju saradnje nacionalnih regulatornih tijela regiona u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava koja je definisana Memorandumom o saradnji i razumijevanju, delegacija Agencije
za lijekove i medicinske proizvode Hrvatska, predvodena direktoricom Violom Macolie
Sarinia, boravila je u martu 2015. godine u posjeti crnogorskoj Agenciji za ljekove i
medicinska sredstva. Posjeta predstavlja nastavalc izuzetne viSegodi gnje saradnje dvije agencije,
a ovom prilikom su predstavnici HALMED-a oddali niz znaeajnih predavanja iz podruoja
regulative i prometa ljekova i medicinskih sredstava. Takode, direktorica HALMED-a, dr sci.
Macolie Sarinie, je uzela ueeka i na radionici CALIMS posveaenoj saradnji sa medijima, na
kojoj je predstavila iskustva hrvatske Agencije u ovoj oblasti.

Posjeta predstavnika Svjetske zdravstvene organizacije CALIMS-u
Predstavnici Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), su u okviru posjete Crnoj Gori i misije
koja se odnosi na komunikaciju u oblasti vakcina i promociju imunizacije posjetili Agenciju za
ljekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS). Na sastanku je predstavljena uloga
CALIMS u oeuvanja javnog zdravlja, putem dostupnosti kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih
vakcina pacijentima u Crnoj Gori. Sastanku su prisustvovali i predstavnici Struene radne grime
za vakcine, koju eine predstavnici CALIMS, Instituta za javno zdravlje i Klinielcog centra Cite
Gore, koja se bavi procjenom ispoljenih neZeljenih reakcija nakon imunizacije i drugim
pitanjima od znaoaja za bezbjednu vakcinaciju.

Backe na Kongresu farmaceuta
Agencija je od 28.- 31. maja 2015 godine ueestvovala na drugom po redu Kongresu farmaceuta
Crne Gore sa medunarodnim ueeSeem uz prisustvo brojnih stranih i domaaih renomiranih
predavaaa. Agencija je imala svoju sesiju tokom koje je oddano niz predavanja o va2nosti
komunikacije agencija sa zdravstvenim ustanovama i institucijama sistema i u sklopu koje ee,
pored predstavnika CALIMS-a, priliku da podijele dragocjena iskustva imati i gosti iz agencija
Srbije, Hrvatska i Bosne i Hercegovina.

JaCianje saradnje CALIMS i zdravstvenih ustanova kroz uvodenje novih i unapredenje
postojeeih funkcionalnosti u informacionom sistemu zdravstvene zatite
U 2015. godini uspje§no je realizovan projekat koji su sproveli Agencija za ljekove i
medicinska sredstva (CALIMS) i Fond za zdravstveno osiguranje. Razvijena je nova
fimkcionalnost u informacionom sistemu (IS) domova zdravija i op gtih bolnica, koja
omogueava slanje poruka o bezbjednoj primjeni ljekova lcroz IS, od strane CALIMS prema
zdravstvenim ustanovama. Unaprijedena je i postojeoa forma za prijavu naeljenog dejstva
lijeka (NDL) kroz IS od strane zdravstvenih radnika prema CALIMS, koja je pu gtena u
produkciju 2012. godine u domovima zdravlja, odnosno 2013. godine u opgtim bolnicama.

Sastanak sa farmaceutima iz zdravstvene ustanove "Montefarm"
U prostorijama CALIMS, 23.09. oddana je edukativna radionica za farmaceute, na temu
farmakovigilance. Sastanku su prisustvovali i elanovi Skupgtine Farmaceutske Komore. Kroz
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prezentacije koje su odr2a1i zaposleni u odjeljenju za fannakovigilancu, farmaceuti su bliZe
upoznati sa znaoajem prijavljivanja neZeljenih dejstava ljekova i ulogom farmakovigilance u
zakiti javnog zdravlja. Na sastanku su najavljene i dalje aktivnosti, od zajedniekog interesa,
koje se prvenstveno odnose na moguenost da farmaceuti prijavljuju neleljena dejstva ljekova
Icroz informacioni sistem zdravstvene zakite.

Kontinuirano unapredenje saradnje sa farmaceutima
16. i 17. deeembra u prostorijama CALIMS, odr2ana su dva sastanka posvedena edukaciji
farmaceuta iz oblasti farmakovigilance (bezbjedna primjena ljekova). Sastanke je organizovala
CALIMS u saradnji sa Farmaceutskom komorom, kao strukovnim udru2enjem farmaceuta.
Znae'aj redovnog odr2avanja sastanaka ovog tipa i edukacije farmaceuta iz jedne od kljuenih
oblasti racionalne primjene ljekova je prepoznat i podr2an od strane Ministarstva zdravlja, u
smislu bolje implementacije zakonskih rjeknja u dijelu obaveza zdravstvenih radnika vezano
za prijavljivanje neieljenih dejstava ljekova, eime se znaeajno unapreduje zdravlje gradana
Cme Gore.

Na sastancima je bibo rijeei o ulozi farmakovigilance u zdkiti javnog zdravlja, znaeaju
prijavijivanja ne2e1jenih dejstava ljekova, kao jednom od indikatora kvaliteta rada zdravstvene
ustanove, pru2ena su praktiena uputstva o naeinu popunjavanja obrasca za prijavu ne2e1jenog
dejstva lijeka, predstavljeni su dosadakiji razultati u prijavljivanju ne2e1jenih dejstava od strane
farmaceuta. Farrnaceuti su pokazah izuzetno interesovanje i spremnost da iz pozicije struenjaka
koji ueestvuju u obavljanju izuzetno znaeajne farmaceutske zdravstvene djelatnosti, daju svoj
doprinos i unaprijede sistem farrnakovigilance u Cmoj Cori.

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2014. je nastavljena redovna komunilcacija
sa institucijama sistema koje imaju nad1e2nosti u ovoj oblasti.
Ministarstvu zdravlja su poslati sljedeoi kvartalni izvjekaji o uvezenoj kolieini ljekova koji
sadrZe droge:
IV kvartal za 2014: 2 Izvjekaja ( Form A i Form AP)
I kvartal 2015: 2 1zvjekaja ( Form A i Form AP)
II kvartal 2015: 2 Izvjekaja ( Form A i Form AP)
III kvartal 2015: 2 Izvje gtaja ( Form A; Form AP);
Ministarstvu su dostavljena
-3 godiklja izvjekaji za 2014. godinu (za droge, psihotropne supstance i prekursore),
- 2 izvjegtaja o procjeni kolieina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2016. godinu.
- 1 zahtjev za izmjenu godikkjih kvota za odredenu psihotropnu supstancu
Obavljen je povraeaj 8 izvoznih dozvola nadle2nim institucijarna dr2ava iz kojih je izvegen
izvoz za Cmu Goru.

IPA projekat (Instrument for Pre-accession Assistance) Evrospke Agencije za ljekove (EMA)
U periodu februar 2010. — jun 2014. realizovan je IPA projekat pod pokroviteljstvom Evropske
Agencije za ljekove (European Medicines Agency - EMA) i Evropske Komisije koji je bio
namijenjen regulatornim organima u oblasti ljekova, zemalja kandidata i zemalja potencijalnih
kandidata za elanstvo u EU. Projekat je namijenjen podizanju kapaciteta nacionalnih
regulatomih tijela u oblasti ljekova. Realizacija IPA projekta je podrazumijevala odr2avanje
struenih sastanaka, edukacija i konferencija kako bi se pomoglo regulatomim oraganima u
oblasti ljekova zemalja kandidata i potencijalnih kandidata za elanstvo u EU u pripremama za
njihov buduoi anga2man u savjetodavnim tijelima EMA, po ulasku u EU.
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Eksperti Agencije su tokom 2015 prisustvali na 3 sastanaka Radnih grupa i Komiteta EMA u
Londonu.
Projekat je privremeno obustavljen sa planom da se nastavi nakon saeinjavanja programa
prisustvovanja sastancima radnih grupa i komiteta koji bi bio prilagoden svakoj zemlji koja je u
pretpristupnom programu a koji de zavisiti prevashodno od prioriteta koje Oe svaka zemlja
imati u naredenom periodu kroz IPA programiranje. Do kraja 2015. nije stigla informacija o
nastavku projekta. Za CALIMS je od izuzetnog znaaaja da se projekat saradnje sa EMA nastavi
jer on presudno doprinosi unapredenju struenih i regulatornih znanja zaposlenih, to je od
velikog znaeaja kako za redovan rad u Agenciji tako i prilikom uoestvovanja u izradi draftova
zakonskih i podzakonskih akata u nadlanim ministarstvima u kojim poslovima redovno
ueestvuju i predstavnici CALIMS

U skladu sa potpisanim Protokolom o poslovno telmiekoj saradnji, sa Veterinarskom upravom
su napravljene dodatne konsultacije u vezi sa zajedniekim koracima koje treba preduzeti u
saradnji sa Ministarstvom poljoprivrede i ruralnog razvoja po pitanju einjenice da u Crnoj Gori
nema registrovanih veterinarskih ljekova, kao ni interesovanja za polcretanje ovog postupka od
strane pravnih lica koja proizvode i prometuju vet ljekove. Kako je Veterinarska uprava u
skladu sa Zakonom o ljekovima, nadleina za izdavanje dozvola za rad veterinarskim
veleprodajama, kao i za inspekcijski nadzor nad njihovim radom, pravnim licima koja obavljaju
promet na veliko veterinarskih ljekova, su u 2015. izadate privremene dozvole za rad sa
obavezom da, u cilju usgla gavanja sa zalconskim odredbama, zapoenu postupak registracije
ljekova u CALIMS. Kao prioritetne za registraciju su identifikovane grupe ljekova koje se
koriste za lijeeenje Zivotinja koje se koriste za ishranu ljudi sa aspekta praeenja njihovih
rezidua u hrani Zivotinjskog porijekla (antibiotici).

Crna Gora je 29. Jima 2012 otvorila pregovore o elanstvu u Evropskoj uniji, eime je otpooela
najzahtjevnija fan procesa evropskih integracija.
Jedno od najbolje regulisanih podrueja u EU acquis — u, jeste oblast fannaceutske regulative,
odnosno ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini kao i medicinskih sredstava. Iz
razloga obimnosti ovog dijela pravne tekovine EU i potrebe regulisanja razlieitih segmenata
koji se preklapaju u ovoj oblasti (zdravstveni i komercijalni), ljekovi i medicinska sredstva su
zastupljeni u vie pregovaraekih poglavlja, za koja su imenovani predstavnici Agencije:
- Poglavlje 1 — Slobodan protok roba
- Poglavlje 7 — Intelektualna svojina
- Poglavlje 12 Bezbjednost thane, veterinarstvo i fitosanitarni nadzor
- Poglavlje 20 - Preduzetnikvo i industrijska politika

Tokom 2015., predstavnici CALIMS su ueestvovoli u radu RG za Poglavlje 1 Slobodan protok
roba, i to na izradi euriranih dokumenata Plana Pristupanja Cnre Gore EU i Strategiji
slobodnog kretanja roba sa Akcinonim planom za implementaciju, dije je usvajanje jedno od
mjerila za otvaranje pregovora u Poglavlju 1. Takode, odredena je i relevantnost za
transponovanje u nacionalne propise, novih EU propisa iz 2014. godine

Tokom 2015., je prema razlieitim institucijama sistema upueeno 63 dopisa/struena migljenja.
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Jayne nabavke
Tokom 2015. objavljeno je i realizovano 3 tendera otvorenim postupkom javne nabavke i 8
tendera oping metodom. Na portalu Agencije se mofr naee izvjektaj o javnim nabavkama za
2015 godinu a na portalu Uprave za javne nabavke, na korisniekom nalogu Agencije za
ljekove i medicinska sredstva se mogu naei objavljena sva dokumenta u vezi sa tenderskim
postupcima u skladu sa Zakonom o javnim nabavkama. U 2015. godini odobren je plan javnih
nabavki za 2016. godinu.

Saradnja sa medijima
Prepoznajuei znadaj saradnje sa medijima, Agencija od svog osnivanja stoji svim medijima na
raspolaganju za sve informacije koje se tieu njenih nadleThosti.
Tako je u 2015. godini odgovoreno na 40 upita od strane medija, dok je tekst, odnosno prilog, o
razli'ditim oblastima rada Agencije objavljen ukupno 55 puta u novinama, na portalima, iii na
TV i radio stanicama, omogueivSi javnosti da se bolje upozna sa nadleThostima Agencije.

S tim u vezi, a u cilju jaeanja saradnje CALIMS-a i medija na polju objektivnog informisanja o
ljekovima i medicinskim sredstvima, Agencija je, podstaknuta primjerima reklamiranja ljekova
koji se propisuju i izdaju na ljekarski recept, neadekvatno prenesenim informacijama prema
opgtoj javnosti koje su preuzete sa portala CALIMS i sl., u martu protekle godine organizovala
sastanak na kojem su se okupili predstavnici medijskih kuda iz Cite Gore. Na sastanku su
putem prezentacija bili predstavljeni propisi kojima se regulik oblast oglakvanja ljekova,
zatim naein preuzimanja informacija sa CALIMS portala, a ukazano je i in posljedice koje
neadekvatno prenesene informacije mogu imati po zdravlje pacijenata. Takode, djelove
bogatog iskustva hrvatske Agencije u ovoj oblasti, prenijela je direktorica HALMED-a dr
sci.Viola Macolie Sarinio.
Dodatno, u novembru prole godine, Agencija je organizovala prvu konferenciju za medije koja
je okupila znaeajan broj predstavnika medijskih kuea u Cmoj Gori. Na konferenciji su
predstavnici menad2menta Agencije prisutnima ukazali na rezultate dosadakjeg rada,
im nadine poslovanja, aui i predstavili aktivnosti tije je sprovodenje Agencija planirala u
predstojeeem periodu.

U cilju poveeanja transparentnosti rada, Agencija redovno aiurira svoj portal, einedi time
informacije o ljekovima i medicinskim sredstvima na tritu Cme Gore dostupnim kako
opktem, tako i struenom dijelu javnosti.

Korektna medusobna saradnja i profesionalni odnos obiju strana omogueuje da potrebne
informacije budu prenesene pravovremeno i tatno, to doprinosi oeuvanju i unapredenju
zdravlja nagih pacijenata.

Edukacije/Ueeke na struelnim skupovima
U protekloj 2015., godini zaposleni u Agenciji su prisustvovali i aktivno ueestvovali na ukupno
13. razlieitih struenih skupova od kojih su vedinu einile edukacije u organizaciji SZO, EMA i
agencija iz okrulenja.

Ageneija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul Ivana Cmojevi g a 64a
tel: 3112 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail, in lOa4calims.me, wwwcalims.me, MB: 02739658, kir° raeun: 520-3603-33

32 / 34



CALIMS
Agencija za ljekove

i medicinska sredstva Crne Gore
Agencija je od 15. — 17. oktobra ueestvovala na eetvrtom po redu Sajamu medicine. Sajam je
odran u organizaciji easopisa Medical CG i Medical d.o.o. i pod pokroviteljstvom
Ministarstva zdravlja, a na njemu su se okupili predstavnici zdravstvenih institucija, ustanova,
organizacija i udru2enja iz zemlje i olcnnenja. Ovakva manifestacija je bila izuzetna prilika da
se afirmige cmogorski zdravstveni sistem, predstave dostignuea u raznim oblastima, kao i
postignuti rezultati i buduai planovi. Od strane zaposlenih u CALIMS odrana su sljedda
predavanja:

• Borba protiv falsifikovanih ljekova,
• Oglagavanje ljekova,
• Potrognja ljekova u Cmoj Gori u 2013/2014 godini u Cmoj Gori.

Osim rada na Registru ljekova, Agencije je pripremila i na svojim intemet stranicama objavila
2 manje publikacije namijenjene op gtoj i stmenoj javnosti.

- Potrognja ljekova u Crnoj Gori za period 2013-2014. godine
- Prijavljivanje neieljenih dejstava ljekova putem informacionog sistema domova

zdravlja i opfth bolnica

Publikacije su u gtampanom obliku bile dostupne i zdravstvenim radnicima na skupovima i
radionicimaa na kojima su predstavnici Agencije ueestvovali odnosno koje su organizovali.

Strategic° opredjeljenje CALIMS je da organizaciju gradi na osnovama znanja i kontinuiranog
ueenja. Sve aktivnosti u oblasti obuke i edukacije zaposlenih u CALIMS-u imaju za cilj
unapredenje kompetencija zaposlenih, to je preduslov za uspjegnu realizaciju poslovnih ciljeva
i nadienosti CALIMS.

1) 22-23 februar Regulatomi seminar i radionica o vigilanci medicinskih sredstava
raPHAR_M, Sarajevo (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka
U promet i 1 zaposlena iz odjeljenja za medicinska sredstva)

2) 24-28 februar „Potrognja antibotika u zemljama koje nijesu elanice EU", Kopenhagen,
Danska, u organizaciji SZO (1 zaposlena iz odjeljenja za odredivanje maksimalnih
cijena i praeenje potrognje ljekova)

3) 17-19 mart Nauena konferencija povodom 20 godina. EMA, London (1 zaposlena iz
odjeljenja za klinielca ispitivanja ljekova)

4) 19-24 mart Konferencija 5 godina ALMI3IH (1 zaposlen iz sektora za ljekove i
medicinska sredstva)

5) 02-03 april Seminar u vezi opojnih droga, novih psihoaktivnih supstanci,
EMCDDA,Podgorica (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz i
tranzit droga i psihotropnih supstanci)

6) 16 april Seminar o obaveznim imunizacijama, Bar, (2 zaposlena iz Odjeljenja za
Farmakovigilancu)

7) 11-13 maj The managed introduction of new medicines", Var gava (1 zaposlena iz
odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)

8) 27-29 maj Simpozijum povodom osnivanja makedonske Agencije za ljekove
(MALMED), Skoplje, (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka
u promet i 1 zaposlena iz odjeljenja za klinieka ispitivanja ljekova)

9) 07-11 septembar "Visoka cijena ljekova - pristup" i "Potro gnja antibotika",
Koperthagen, Danska u organizaciji SZO (1 zaposlena iz odjeljenja za odredivanje
maksimalnih cijena i prakenje potro gnje ljekova)	 .

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Hui, Nana CmojeviCa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 203L0 581, e-mail: infoqicalinisfue, www.calims.me, PIA: 02739658, Zito rem: 520-3603-33

33 / 34



CALIMS
Agencija za ljekove

i medicinska sredstva (me Gore

10)06 oktobar Nova verzija standarda ISO 9001:2015, Privredna komora CG, Podgorica
(I zaposlen iz sektora za informatiku i kvalitet)

11)11-15 oktobar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjeljenja za klinieka ispitivanja ljekova)

12)09-11. novembar PhV IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za
Fannakovigilancu)

13)14 decembar Konferencija CRA akademije "Pacijenti i tokovi podataka u kliniekim
studijama", Beograd (1 zaposleni iz odjeljenja za klinieka ispitivanja ljekova)

Agencija je u cilju organizovanja obuka u skladu sa svojim potrebama u 2015 godini
anga2ova1a istaknute predavaee kako hi preneli znanja zaposlenim u Agenciji. U tu svrhu u
Agenciji su odrZane sledeee obuke:

27 februar — Obuka je sprovedena od strane predstavnika Hrvatske agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) na temu:
•Regulativa medicinskih sredstava pre i nakon ulaska u EU

Obuci je prisustvovalo 5 zaposlenih iz sektora za ljekove i medicinska sredstva.

04-05 mart — Obuka je sprovedena od strane predstavnika Hrvatske agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) na temu:
•Lokalni sustav farmakovigilance
• Organizacija ocjene a'okumentacije u HALMED-u
•Public Assessment
•Interventni uvoz
• Biljni i tradicionalni ljekovi

Obuci je prisustvovalo 16 zaposlenih iz sektora za ljekove i medicinska sredstva.

10 mart — Predavanje je odriano od strane redovnog profesora Ma ginskog fakulteta iz
Podgorice na temu:
•Implementacija i zahtjevi standarda ISO/IEC 17020:2013

Predavanju je prisustvovalo 9 zaposlenih, rukovodioci sektora i odjeljenja.

16 mart — ObiljeZavanje spolja gnjih pakovanja ljekova u cilju borbe protiv
falsifikovanih ljekova

Predavanju je prisustvovalo 16 zaposlenih iz sektora za ljekove i medicinska sredstva.

Zaposleni odjeljenja za farmakovigilancu su tokom 2015. godine pohadali sljedeoe vebinare u
organizaciji UMC (Uppsala Monitoring Centre):
VigiLyze- 6 vebinara (VigiLyze Monthly Webinar - Excel Export, VigiLyze Monthly Webinar-
Focus on ATC searches, (Exact Phrase searches&single/multiple ingredient drugs, Burning
Questions, Differences between VigiLyze 2.0 and 1.0).

Godignji plan obuka i usavegavanja je potpuno ispo'Stovan i ispunjen, a iz razgovora sa
zaposlenima i njihovim predlozima i doprinosima poslovanju CAL1MS, mok se zakljuoiti da
su obuke veoma korisne kako za zaposlene, tako i za cjelokupno poslovanje i zbog toga
rukovodstvo CALIMS stavalja akcenat na struena usav6"avanja svojih kadrova. Krajem 2015.
godine usvojen je i plan edukacija za 2016. godinu.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Nana Cmojeviea 64a
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NORMATIVNI OKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

Agencija za ljekove i medicinska sredstva je osnovana Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove
i medicinska sredstva ("Sl.list Crne Gore", hr. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna organizacija
koja vrg i javna ovlakenja u skladu sa Zakonom o ljekovima ("Sl.list Crne Gore", hr 56/11 od
25.11.2011. i 06/13 od 31.01.2013.), Zakonom o medicinskim sredstvima (SI.list RCG", br.
79/04 od 23.12.2004, "Sl.list Crne Gore", hr. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 od 10.12.2010 1 40/11
od 08.08.2011.) i propisima donijetim na osnovu ovih i drugih zakona u Crnoj Gori.
Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva propisano je da Agencija stiee
sredstva iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija i drugih izvora, u skladu sa Zakonom o
ljekovima i Zakonom o medicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje i poeetak rada Agencije, kao i sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti
iz nadleZnosti Agencije od znaeaja za javno zdravlje, a za koje nije predvideno plaeanje naknada,
u zavisnosti od finansijskih moguanosti, trebalo hi da se obezbjedjuju iz budfrta Crne Gore.
Utvrdeni naein finansiranja Agencije zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti i
transparentnosti to je u skladu sa evropskim standardima. Na taj nat'in treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguei da u vr genju svojih poslova i donogenju
odluka Agencija bude samostalna i nezavisna od dthavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnje, izrade, prometa i ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvje gtaje za 2015. godinu uradila u skladu sa Zakonom o raeunovodstvu
i reviziji koji predvidja da finansijski izvje gtaji budu pripremljeni u skladu sa svim
Medunarodnim standardima finansijskog izvje gtavanja (MSFI) kao i prateCom
raeunovodstvenom regulativom Ministarstva finansija Cme Gore. Finansijski izvjeattaji podlijelu
godiSnjoj reviziji nezavisnog ovlakenog revizora kojeg je angalovao Nadzorni odbor Agencije,
a u obavezi je da kontrolige cjelokupno finansijsko poslovanje, zavrS'ni rain i izvje gtaj o
poslovanju i vodi raeuna da se knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode alum° i u
skladu sa zakonom.

U aprilu 2014. godine, usvojen je Zakon o budZetu i fiskalnoj odgovornosti ("Sl. list Cme Gore",
br. 20/14). Njime su propisane obaveze Agencije za ljekove i medicinska sredstva, koje se
odnose na podnoknje finansijskih planova i izvje gtaja (sa planovima i izvjegtajima o radu)
Skupaini Crne Gore na usvajanje.

Na osnovu elana 9a. Zakona o ljekovima ("Sl.list Crne Gore", br 56/11 od 25.11.2011. i 06/13 od
31.01.2013.) vi‘§ak prihoda nad rashodima Agencije prihod je bufteta Crne Gore.
Raspored sredstava u oviru ovog finansijskog izvje gtaja je izvr§en u skladu sa prioritetima rada i
namjenama trakova neophodnih za funkcionisanje Agencije u skladu sa Finansijskim planom
Agencije za 2015. godinu i Programom rada, koji usvaja Upravni odbor Agencije, a na koje
Skupgtina daje saglasnost.

2
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ISKAZ 0 UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/
u periodu od 01.01.2015. do 31.12.2015. godine

grupa raeluna,
raeun floZiCija

tekuea
godina

prethodna
godina

I POSLOVNI PRIHODI 1,134,692 1,097,186
60 i 61 Poslovni prihodi 1,086,849 1,044,117
64 i 65 Ostali poslovni prihodi 47,843 53,069

II POSLOVNI RASHODI (1,137,402) (1,133,342)

51 Tro§lcovi materijala (37,273) (49,213)

52 Trogkovi zarada, naknada zarada i ostali !lent
rashodi (741,762) (713,784)

54 Trogkovi amortizacije i rezervisanja (138,338) (140,302)

53 i 55 Ostali poslovni rashodi (220,029) (230,043)

A.	 POSLOVNI REZULTAT (2,710) (36,156)

66 I FINANSIJSKI PRIHODI 6 71
56 II FINANS1JSKI RASHODI (15)

B.	 FINANSIJSKI REZULTAT 6 56
67, 68, 691 i 692 I °STALL PRIHODI 41,415 61,868

57, 58, 591 i 592 H OSTALI RASHODI (29,983) (3,560)

C.	 REZULTAT IZ OSTALIH
AKTIVNOSTI 11,432 58,308

D.	 REZULTAT IZ REDO VNOG
POSLOVANJA PRIJE OPOREZIVANJA 8,728 22,208

E.	 NETO REZULTAT 8,728 22,208

Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila u toku 2015. godine dale su pozitivan finansijski
rezultat u iznosu od 8.727,57 €. Ostvareni su ukupni prihodi u iznosu od 1,176.113,35 €,
odnosno ukupni rashodi u iznosu od 1.167.385,78 €.
Agencija je osnovana kao neprofitna organizacija i nije obveznik plaeanja poreza na dobit
ostvarenu vrgenjem osnovne djelatnosti. Takode, Agencija nije obveznik plaaanja poreza na
dodatu vrijednost u skladu sa Zakonom o porezu na dodatu vrijednost ("Sl. list RCG", br. 65/01,
12/02, 38/02, 72/02, 21/03, 76/05, 04/06 i "Sl. list CG" br. 16/07, 73/10 i 40/11, 29/13).

Zakonom o ljekovima ("Sl.list Crne Gore", br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013)
propisano je da se sredstva za rad Agencije obezbjeduju iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada
od:

- izdavanja, mijenjanja, dopunjavanja i obnavljanja dozvole za lijek;
- izdavanja dozvola za proizvodnju ljekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u humanoj

medicini;
- izdavanja odobrenja za klinieta ispitivanja ljekova koji nernaju dozvolu za lijek;
- upisa i brisanja u Registra tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upisa u Registra homeopatskih

ljekova;

3
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437,930.00 37.2
2,000.00 0.2

10,650.00 0.9
100,021.00 8.5

9,470.00 0.8
244,636.00 20.8

74,521.00 6.3
17,000.00 1.4
14,981.46 1.3
8,940.00 0.8

200.00 0.0
166,500.00 14.2

479.99 0.0
47,362.81 4.0

5.88 0.0
40,515.21 3.4

900.00 0.1
1,176,113.35 100.0
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izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodaeke prakse, Dobre klinieke prakse i drugih
sertifikata u skladu sa zakonom;
izdavanja sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije;
izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova
koji su namijenjeni za nauena i medicinska istraiivanja, za dalju preradu ill za lijeeenje
odredenog pacijenta iii grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa zakonom;

- izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su droge iii sadr2e droge i psihotropne
supstance, Imo i farmakologIci aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);

- izdavanja struenog m g ljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek Iii grupu ljekova kao i druga
struena mig ljenja iz svoje nadleThosti;

- izdavanja potvrda o kvalitetu lijeka;
- izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunolcaih ljekova, ljekova iz krvi i plazme i

radiofarmaceutskih ljekova;
- izdavanja dozvola za veterinarski lijek i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih ljekova;

Naein plaoanja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2015. godine utvrdena su
sledeaim aktima: Odlukom o naeinu plaCanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova ("Sl.list Crne Gore", hr. 22/13) i
Odlukom o naeinu plaaanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih
sredstava, proizvodaea i pravnih lica koja vr ge promet i uvoz medicinskih sredstava (SI.list Crne
Gore", br. 78/09). Poslovni prihodi u 2015. godini ostvareni su po fakturisanoj vrijednosti, dok
se ostali prihodi odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje osnovne
djelatnosti Agencije:

raeun	 — XII 2015.	 iznos (C)
6110210 prihodi od izda. doz. za stavljanje hjeka u prom. 
6110220  prihodi od izda. doz. za vrg. prom. lijeka navel. 
6110230 prihodi od izdavanja sertifik, i struenih mighenja 
6110240 prihodi od izda. odob. za uvoz lijeka bez dozvo.
6110250	 prihodi od upisa Dreg. pr. lica za medici. Sr. 
6110260 prihodi od nakn. za ups u repst med. sredstava 
6110270 prihodi od izd.odb za uvoz med.sr . van registra 
6110280 prihodi od odobr. za klinieka ispitivanja ljekova 
6110290 prihodi od izd.dozv. za  uvoz opojnih droga 
6110300 prihodi od izd. dozv.za promet veter. ljekova 
6110310 prihodi od izd. strue.mi gh. za medicin. sredstva 
6110330 prihodi od naknada za farmakovigilancu 
6400000 prihodi od premija 
6403000 prihodi od donacija 
6629000 prihodi od kamata 
6790000 ostali prihodi 
6791000 prihodi od registra ljekova

ukupno

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Rut Ivana Crnoteviea e4a
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net	 I - XII 2015. 	 iznos (€)

TroAkovi zarada i naknada zarada 
5200000	 tro gkovi neto zarada za redovan tad 	 341,453.91	 29.2
5200100	 trogkovi naknada zarada za porodiljska bolov. 	 43,929.30	 3.8
5203000	 trogkovi naknada zarada za bol. do 60 dana 	 7,464.90	 0.6
5200200	 trogkovi naknada zarada za bol. preko 60 dana 	 3,407.61	 0.3
5210000	 trogkovi poreza na zarade i naknade zarada	 68,313.48	 5.9
5208000	 trogkovi dopr. za obavezno PIO na teret zap. 	 92,468.94	 7.9
5208100	 trogkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap. 	 52,400.99	 4.5
5208200	 trogkovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap. 	 3,083.96	 0.3
5211000	 trogkovi dept. za obavezno PIO na teret posl. 	 33,907.32	 2.9
5211100	 trogkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 	 25,995.71	 2.2
5211200	 trogkovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 	 3,083.96	 0.3
5562000	 trogkovi prireza na porez za zarade	 10,391.22	 0.9
5562100	 trogkovi doprinosa za fond rada 	 1,235.18	 0.1
5562200	 trogkovi doprinosa za prof rehabilitaciju 	 1,591.20	 0.1
5562300	 trogkovi doprinosa SSS CG 	 1,235.18	 0.1
5230000	 Trogkovi zarada za ustupljene radnike 	 11,936.34	 1.0

	

ukupno 701,899.20	 60.1

Ostali lieni trogkovi 
5294000	 naknade trogkova prevoza zaposlenih 	 4,475.60	 0.4
5299900	 ostale naknade trogkova zaposlenima 	 4,600.00	 0.4
5299030	 Pomoe za lijee'enje i nabavku ljekova 	 500.00	 0.0

ukupno	 9,575.60	 0.8

Trogkovi naknada elanovima Upravnog i Nadzornog
odbora 

5260000  trogkovi naknada elanovima UO 	 16,200.00	 1.4
5260100  trogkovi naknada elanovima NO 	 2,880.00	 0.2
5210100  trogkovi poreza na naknade tlanovima UO 	 2,271.36	 0.2
5210200 tro gkovi poreza na naknade elanovima NO 	 367.68	 0.0
5562500  trogkovi prireza na porez na nalcnade elan. UO 	 368.37	 0.0
5562600  trogkovi prireza na porez na naknade 1an. NO	 27.57	 0.0
5569100  trogkovi dopr. za obavezno PIO na nalcnade UO	 5,181.99	 0.4
5569200  trogkovi dopr. za obavezno PIO na naknade NO	 418.71	 0.0

ukupno	 27,715.68	 2.4

Trogkovi naknada za ugovorene usluge 
5509300	 trogkovi nalcnada za ugovorene usluge 

	
1,190.00	 0.1
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15,040.00 1.3
18,210.00 1.6
2,400.00 0.2
2,631.30 0.2

394.62 0.0
3,395.12 0.3

43,261.04 3.7

234.00 0.0
3,435.40 0.3
3,114.17 0.3
2,016.92 0.2
3,588.48 0.3
6,939.78 0.6

19,328.75 1.7

5,386.90 0.5
3,261.22 0.3

18,334.57 1.6
3,954.72 0.3
2,122.74 0.2

818.55 0.1
2,861.64 0.2
1,065.06 0.1

11,999.25 1.0
1,045.55 0.1

11,042.39 0.9
11,191.95 1.0
7,498.31 0.6

39,210.50 3.4
1,904.00 0.2
1,965.92 0.2

123,663.27 10.6

495.99 0.0
23,625.72 2.0
2,886.94 0.2

911.42 0.1
5,839.25 0.5

33,759.32 2.9

6

5509100	 trogkovi naknada za ekspertske usluge 
5509200	 trogkovi naknada za struene usluge 
5220000	 trogkovi naknada po ugovoru o djelu 
5210300	 trogkovi poreza na naknade za ugovorene usl. 
5562400	 trogkovi prireza na porez na nalcnade za ug. us!. 
5340300	 smje gtaj komisija i konsultanata 

ukupno

Naknade troKkova na slukbenom putu 
5292100 trogkovi dnevnica na sluThenom putu u zemlji 
5292200	 trogkovi dnevnica na slulbenom putu u most. 
5292300	 trogkovi prevoza na slulbenom putu u most. 
5292400	 trogkovi smjegtaja na slulbenom putu u most. 
5292500 trogkovi smjegtaja na sluThenom putu u zemlji 
5340200	 putni trogkovi komisija 

ukupno

Trogkovi materijala i proizvodnih usluga 
5121000	 trogkovi kancelarijskog mateirijala
5123000	 trogkovi alata i inventara 
5133100	 tro gkovi elektriene energije 
5133200	 trogkovi komunalnih usluga 
5524000	 trogkovi osiguranja zapos. u sl. nesreoe na radu
5520000	 trogkovi osiguranja zgrade 
5530000	 trogkovi platnog prometa 
5312100	 trogkovi telefonskih usluga - fiksni 
5312200	 trogkovi telefonskih usluga - mobilni
5312000	 trogkovi usluga dostave 
5509400	 trogak arhiviranja dokumentacije 
5509500	 trogak obezbedenja zgrade 
5599200	 obnova za licence 
5320300	 trogkovi usluga oda'avanja informac. sistema 
5509600	 tro gak izrade registra 
5509700	 trogak gtampanja brogura 

ukupno

Trogak odrlavanja osnovinh sredstava 
5121200	 trogkovi potrognog materijala 
5320000	 trogkovi popravki i odrZavanja o reme
5320100	 trogkovi usluga odtlavanja vozila 
5319100	 tro gkovi osiguranja i registracije vozila 
5133000	 trogkovi goriva 

ukupno

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, But. Nana Croojevicja 64a
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5509000
5340100
5590000
5599300
5599700
5599500
5599400
5503000
5510000
5599600
5340000
5549000
5910000

Ostali rashodi
estate neproizvodne usluge 
tro gak promotivnih aktivnosti 
tro gkovi administrativnih taksi
trogkovi donacija i pomooi 
trogkovi sponzorstava 
pretplate 
trogkovi Internet domena 
tro gak revizije finansijskih izvjegtaja 
tro gkovi reprezentacije u zemlji 
ostali nematerijalni trogkovi 
tro gkovi kotizacija za seminare 
trogkovi obraz. i usavrgavanja zaposlenih
rashodi prethodnih godina

ukupno

-
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2,094.27 0.2
469.00 0.0
816.00 0.1

8,800.00 0.8
2,328.40 0.2
1,017.44 0.1

575.21 0.0
2,261.00 0.2
4,449.16 0.5
3,882.72 0.3
4,995.00 0.4

550.00 0.0
29,500 2.5

61,738.20 5.3

138,338.34 11.9
23.40 0.0

138,361.74 11.9

zdravlja)

7,242.19 0.6
380.80 0.0

7,622.99 0.7

Osnovna sredstva 
5400000	 trogak amorizacije osnovnih sredstava 
5705000	 gubitak od rashodovanja_opreme 

ukupno 

Naueno-istralivaeki projekat
(donacija Mininistarstva nauke i Ministarstva

5509300	 honorari aktivnim istralivaeima
5121300 relijski trogkovi

ukupno

Finansijski rashodi 
5334000	 noveane kazne 	 459.99	 0.0

ukupno 	 459.99	 0.0

ukupno	 1,167,385.78	 100.0

U strukturi rashoda najznaeajniju stavku eine tro gkovi zarada i naknada zarada (60.1%), zatim
slijede tro gak amortizacije i rashodovanja opreme (11.9%), rashodi za materijal i usluge (10.6%),
ostali poslovni rashodi (5.3%), tro gkovi nalcnada za ugovorene usluge (3.7), tro gkovi odrZavanja
osnovnih sredstva (2.9%), naknade Upravnom i Nadzornom odboru (2.4%), tro gkovi sluthenih
putovanja (1.7%), ostali lieni rashodi i naknade (0.8%) i finansijski rashodi (0.0%),.

U toku 2015. godine obraeunate so i isplaCene zarade zapaslenima za svih 12 mjeseci. Agencija
obraeunava i isplaeuje poreze i doprinose za socijalno osiguranje, na i iz brute zarada. Navedeni
doprinosi se upladuju u Fond za penzijsko i invalidsko osiguranje, Fond za zdravstvo i Zavod za
zapog ljavanje. Agencija je na dan 31.12.2015. godine imala 36 zaposlena radnika i 3 radnika
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angakvana preko Agencije za ustupanje radnika. Nadalje, tro gkovi toplog obroka i regresa
(startni dio zarade) i prevoza na posao i sa posla su plaeeni u skladu sa zakonskim propisima.
Ovi trogkovi su prikazani Ii bilansu uspjeha u periodu u kojem su tro gkovi zarada nastali.
U cilju pruknja podrgke politici Vlade Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potrognje,
Agencija za ljekove i medicinska sredstva je u februaru 2013. godine sprovela mjere
racionalizacije, eime su umanjene zarade za 11,5%. Tokom 2015. godine nije bib o izmjena visine
obraounske vrijednosti.

Trogkovi nakttada za ugovorene usluge u iznosu 43.261,04 € su izdaci za struene i ekspertske
usluge, a odnose se na tro gkove obavljanja strueno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljanje ljekova u promet i odobrenja za klinieko ispitivanje ljekova, kao i drugih
struenih poslova iz elana 12. i 13. Zakona o ljekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja
iz oblasti farmaceutskih, farmakolo gko-toksikologkih i kliniakih ispitivanja ljekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istalmutih
struenjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine iii drugih srodnih oblasti. U eve
tro gkove spadaju i ostale ugovorene usluge.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzorni odbor ukljueuju rashode organa upravljanja koje eine 5
elanova Upravnog odbora (imenuje i razrje gava Vlada Crne Gore iz reda struenjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i zagtite iivotne sredine, a jedan elan je predstavnik zaposlenih koje predlak
Agencija) i 3 elana Nadzornog odbora (imenuje i razrjegava Vlada Crne Gore iz reda nauenih i
struenih radnika).

Troklovi sluibenih putovanja obuhvataju tro gkove sluibenih putovanja u zemlji (prevoz,
notenja i dnevnice), trogkove sluMenih putovanja u inostranstvo (prevoz, noeenja i dnevnice) i
ostvareni su u cilju potrebe pradenja na g ih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i ueeka
u medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2015. godine, zaposleni II Agenciji
su prisustvovali i aktivno ueestvovali na ukupno 13. razlieita struena skupa, od kojih su 3
sastanaka Radnih grupa i Komiteta EMA (Evropska Agencija za ljekove) u Londonu, kao i
edukacije u organizaciji SZO i agencija iz okruknja.

Tro§kovi odriavanja osnovnih sredstava obuhvataju trogkove za registraciju i odrkvanje vozila,
servis i popravke, usluge tekueeg odrlavanja osnovnih sredstava i materijala za tektiCe
odtkvanje osnovnih sredstava, tro gkovi goriva. Bazirani su na prosjeenim godi gnjim izdacima
za tekuee odrkvanje i planiranim ulaganjima.

Trakovi amortizacije obra'O'unati su na osnovna sredstava koja je Agencija dobila kao poeetno
finansiranje, poslovnu zgradu i nabavljena osnovna sredstva od poeetka rada Agencije.

Rashodi trogkova usluga odriavanja raeunarskog softvera i informacionog sistema se odnose
na tehnieku podrgku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnom periodu
implementirala drugu fazu sopstvenog softvera informacionog sistema. S obzirom na
specifienost Agencije, zbog malog ttli gta, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera
primjenjivih na velike sisteme, Agencija se odlueila da kroz donacije i svoje resurse razvija
sopstveni IT.

Trogkovi obnova za licence se odnose na programsku Oracle licencu u prulanju usluga tehnielte
podrgke, godignju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na program Kaspersky.

Trogkovi donacija, pomoei i sponzorstava se odnose najveeim dijelom na humanitarne zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta i
obrazovanja i na zahtjeve sindikalne organizacije.
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U izvjekajnom periodu Agencija za ljekove i medicinska sredstva je svoje poslovanje
uskladivala sa utvrclenim finansijskim planorn i zakonskim rjeSenjima kojima je regulisan status
Agencije za ljekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje.

U poredenju sa planiranim ostvareni prihod tekuOeg perioda biljth bolju dinamiku priliva za 0.3
indexna poena. PojedinaCno posmatrano, uoeava se da je to posljedica pozitivne tendencije rasta
prije svega od nalcnada za izdavanje dozvola za upis u registar medicinskih sredstava i godikje
naknade za sistem farmakovigilance.

Vrste prihoda 
naknade za izdavanje dozvola za
stavljanje lijeka u promet 
naknade za izdavanje dozvola za
stavljanje u promet veterinarskih ljekova i
odobrenja za interventni uvoz
veterinarskih ljekova 
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
ljekova koji nemaju doz-volu za stavljanje
lijeka u promet 
naknade za izdavanje sertifilcata i stratenih
migljenja 
naknade za izdavanje dozvola za uvoz,
tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora 
naknade za izdavanje odobrenja za
klinielco ispitivanje ljekova 
naknade za izdavanje dozvola za vrgenje

_prometa ljekova no veliko 
naknacie za upis u registar proizvodjaact i
pravnih lica koji vrge promet na veliko,
promet no malo, uvoz i izvoz medicinskih
sredstava, kao i njihovih zastupnika
naknade za upis u registar medicinskih
sredstava
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
medicinskih sredstava koja nijesu upisana
U registar
naknade za izdavanje struenih migljenja o
razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih struenth in inljenja 
naknade od izdavanja dozvola za
pro izvodnju I promet medicinskih
sredstava
naknade za formiranje maksimalnih cijena
ljekova 
godiSnje naknade za sistem
.farmakovigilance 
ostali prihodi
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2014. plan 2015. Index

541,085.00 600,000.00 437,930,00 73.0

6,570.00 20,000.00 8,940.00 44.7

125,032.50 110,000.00 100,021.00 90.9

4,565.00 3,000.00 10,650.00 355.0

9,794.52 12,000.00 14,981.46 124.8

9,000.00 8,000.00 17,000.00 212.5

4,375.00 7,000.00 2,000.00 28.6

20,100.00 25,000.00 9,470.00 37.9

108,620.00 140,000.00 244,636.00 174.7

76,255.20 70,000.00 74,521.00 106.5

1,200.00 2,200.00 200.00 9.1

26,720.00

50,000.00

110,800.00 120,000.00 166,500.00 138.8

57,427.41 40,995.20
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Edukativne aktivnosti izdavanja publikaija 4,400.00 5,000.00 900.00 18.0
prihodi od donacija 53,069.02
zatezne kamate 71.30 5.88

ukupno 1,159,124.95 1,172,200.00 1,176,113.35 100.3

U okviru rashoda dat je pregled svih trogkova Agencije u 2015. godini, odnosno prikazano je na
koji mein su iskorikena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2015.godini
mani su za 0.4 % ad planiranih.

2014. plan 2015. Index
670,014.88 708,642.00 701,899.20 99.0

11,405.40 17,000.00 9,575.60 56.3
27,798.44 27,858.00 27,715.68 99.5
31,592.51 25,000.00 43,261.04 173.0
15,715.19 21,000.00 19,328.75 92.0

110,675.34 133,200.00 123,663.27 92.8
33,428.18 38,500.00 33,759.32 87.7
78,532.24 59,000.00 32,238.20 54.6

143,861.21 120,000.00 138,361.74 115.3
13,878.37 7,622.99

29,500.00
15.28 459.99

22,000.00
1.136.917,04 1.172.200,00 1,167,385.78 99.6

Vrste rashoda
trokkovi zarada i naknada zarada
ostali lidni trokkovi 
naknade Upravnom  i Nadzornom odboru
trokkovi naknada za ugovorene usluge
naknade trogkova no sluibenomputu
trogkovi materijala iproizvodnih uslusa
trogak odriavanja osnovnih sredstava
ostali rashodi 
osnovna sredstva 	 _ _
trogkovi naueno istraiivaokogprojekta
rashodi prethodnog_perioda
finansijski trogak 
nerasporedeni trogkovi

I. Kao rezultat mjera racionalizacije koje su sprovedene u cilju prulanja podr gke politici
Vlade Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potro gnje, u februaru 2013. zarade
zaposlenih umanjenje su za 11,5% i tokom 2015. godine ostale su na istom nivou.
Tro§kovi zarada zaposlenih ostvareni su u iznosu od 701,899.20 E, all sobzirom da je
ostvaren i prihod od refundacija naknade zarada za pet zaposienih porodilja u iznosu
37,559.15€, mole se zakljueiti da su navedeni tro gkovi manji od planiranih.

2. Tro gkovi naknada za ugovorene usluge ostvaren je na nivou od 43.261,04 E, to je za
73,0% vise od planiranog. Ovo uveoanje rezultat je poveaanog broja predmeta i veoeg
broja organizovanja sjednica Komisija.

3. Rashodi za materijal i us/age, u ukupnom iznosu, bill su manji ad planiranih za 7.2%.
Na stavkama rashoda koje je moguae kontrolisati lb ih je moguee ogranieeno kontrolisati
u zavisnosti od cijena proizvoda i/ili usluga koje se isporueuju, kao to su trogkovi
kancelarijskog materijala, telefonskih komunikacija, energije, po gtanskih usluga, premija
osiguranja koje ukljueuju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, trogkovi
usluga odrZavanja raeunarskog softvera i informacionog sistema, arhiviranja
dokumentacije i obezbjectenja zgrade ostvareni tro gkovi na nivou planiranih iako se obim
aktivnosti Agencije konstantno poweavao.

4. Za sluthena putovanja potro geno je ukupno 19,328.75€, pa su navedeni tro gkovi bili za
8% manji od planiranih.
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5. Trogkovi sredstava opredijefteni za odriavanje osnovnih sredstava ostvareni su u iznosu
13.330,72 €, gto je za 12,3 % manje nego to je planirano

6. Os/au rashodi obuhvataju tro gkove promotivnih aktivnosti, trogkove donacija i
sponzorstva, pretplate na struone Casopise i katalog propisa, tro gak revizije finansijskih
izvjegtaja, tro gkove reprezentacije u zemlji, kotizacije za seminare, usavrgavanje i
obrazovanje zaposlenih. Racionalnim kori geenjem sredstava opredijeljenih za ove
potrebe ostvaren je tro gak u iznosu 32,238.20 €, to je za 45.4 % manje nego to je
planirano.

7. Za aktivnost investiranja a osnovna sredstva nijesu znaoajno izdvojena planirana
sopstvena noveana sredstva (4,385E). U cilju gtednje i bez obzira na opravdane potrebe za
nabavkom nedostajuOih sredstava, Agencije je odIuiIa da odloZi planirane investicije u
osnovna sredstva (planira se priprema za formiranje (aboratorije za kontrolu ljekova, kao
i sprovocienje aktivnosti na aluriranju softvera za planiranje i administraciju laboratorije i
obuka zaposlenih koji 6e raditi na ovim softverskim alatima.) za naredni period.
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1. Nekretnine, postrojenja, oprema

2. Investicione nekretnine

C. ODLOZHENA PORESKA SREDSTVA 
D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA
PRODAJI 
E. OBRTNA IMOVINA 

I. ZALIHE
II. KRATKOROONA POTRA., PLASMANI

GOTOVINA
1. PotraZivanja
2. Gotovinski ekvivalenti i gotovina
3. Porez na dodatu vrijednost i AVR

F.UKUPNA AKTIVA

020, 022, 023, 026,
027 (dio), 028 (dio),

029
024, 027 (dio),

028 (dio)
288

04

10 do 13,15

20, 21, 22 osim 223
24

ISKAZ 0 FINANSIJSKOJ POZICIJI /BRANS STANJA/
na dan 31. decmbar 2015. godine

grupa raeuna, raeun	 pozicija
00 (dio)	 A. NEUPLAtENI UPISANI KAPITAL

B. STALNA IMOVINA 
012	 I. GOODWILL 

01 bez 012	 II. NEMATERUALNA ULAGANJA 
III. NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA

CAL MS

tekuea	 pretb odna
godina	 godina

	

2,599,745	 2,732,314

	

214,835	 253,038

	

2,384,910	 2,479,276

	

2,384,910	 2,479,276

	

347,454	 297,774

	

347,454	 297,774

	

208,136	 84,641

	

138,838	 213,133
480

	

2,947,199	 3,030,088

A. ICAPITAL I REZERVE 	 2,650,476	 2,663,957
1. OSNOVNI KAPITAL 	 2,488,095	 2,488,095

POZITIVNE REVALOR1ZACIONE
REZERVE 

HI. NERASPOREDENA DOBIT	 260,832	 271,213
IV. GUBITAK 	 (113,751)	 (113,751)

B. DUGORONA REZERV. I DUGOR. OB. 
I. DUGORONA REZERVISANJA 
H. DUGOROONE 013AVEZE 

1. Dugorani krediti 
2. Ostale dugoroOne obaveze 

C. ODLOiENE PORESKE OBAVEZE 
D. ICRATKOROtNA REZERV. I •
KRATKOROtNE OR 

I. KRATKOROONE OBAVEZE 
1. Kratkorane finansijske obaveze 
2. Obaveze iz poslovanja 
3. Ostale Icratkoroone obaveze i PVR 

I. KRATKOROONA REZERVISANJA
E. UKUPNA PASIVA

30

33

34
35

40 (dio)
41

414, 415
41 bez 414, 415

498

42, osim 427
43 144

45,46,49 osim 498
40 (dio)

15,300	 18,400

	

296,723	 366,131

	

296,723	 366,131
12,536

	

14,590	 47,536

	

282,133	 306,059

	

2,947,199	 3,030,088
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Aktiva Agencije na dan 31.12.2015. godine iznosi 2,947,199€. U sktrukturi aktive, preovladava
stalna imovina (88,2%). Strukturu stalnih sredstava ini materijalna (91,7%) i nematerijalna
imovina (8,3%). Nematerijalnu imovinu aini ratunarski softver koji se amortizuje tokom
procijenjenog vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu tine zemiligte,
poslovna zgrada, vozila, raounari i kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijalne
imovine iznosi 2.599,745 . Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

Ostala

U EUR PTT	 kancela Ostala	 Poslovna
Automobili 	 Kompjuteri	 oprema NamjeStal	 oprema Sonya( oprema	 zgrada Zemkiate Ukupno

Nabavna vrijednost

I. januar 2015. 21,500 110,524 3,702 174,672 7,115 382,036 143,329 1,536,984 635,788 3,015,650
Nabavke/revaloriza. 2,506 3,169	 - 5,675
Otpis/rashod
31. decembar 2015, 21,500 113,031 3,702 174,672 7,115 382,036 146,497 1,536,984 635,788 3,021,325

lspravka vrijednosti
1. januar 2015. 3,100 34,422 2,169 28,339 2,444 128,998 35,832	 48,031 283,335
Amortizacija perioda 3,100 10,813 18,120 804 38,203 28,766	 38,439 138,245
Otpis/rashod

31. decembar 2015. 6,200 45,235 2,169 46,459 3,248 167,201 64,598	 86,470	 - 421,580
Sadaenja vrij. na dan

31. dec. 2015. 15,300 67,796 1,533 128,212 3,867 214,835 81,899	 1,450,514 635,788 2,599,745

Sadaonja vrij. na dan
31. dec. 2014. 18,400 76,102 1,533 146,333 4,670 253,039 107,496 1,488,953 635,788 2,732,314

Amortizacija sredstava obratunava se primjenom proporcionalne metode kako bi se rasporedila
njihova nabavna vrijednost, kao gto slijedi:

- godina - -stopa
amortizacije-

1. ratunarska oprema 10 10
2. klima uredaji, kalkulatori, ptt oprema 5 20
2. terenska i putnitka vozila 5 20
4. kancelarijski namjegtaj 10 10
5. oprema za emitovanje radio i tv programa 10 10
6. specijalni elektrieni i mehanitki alat 5 20
7. softveri (pravni, ratunovodstveni) 10 10

Obrtna imovina u vrijednosti 347,454.44 € tini 11,8% ukupne aktive i odnosi se na potraZivanja,
gotovinu i gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet Ziro-ratuna u 2015. godini
iznosio je 1,052,111.44€, blagajne 6,368.39€ i deviznog ratuna 145,480.33E. Gotovina i
gotovinski ekvivalenti na dan 31.12.2015. godine iznose 138,838.47€ i odnose se na sredstva na
Ziro i deviznom ratunu kod Hipotekarne banke i noveana sredstva u blagajni.

U EUR 2015. 2014.
2iro raeun 41,624.18 134,978.69
Devizni ratun 97,192.98 77,840.33
Blagajna 21.31 313.51
Stanje na dan 31. decembar 138,838.47 213,132.53
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STRUKTURA AKTATE
AGENCIJE	 11.8%

na dan 31.12.2015. godine

ICI nemaleniAlna imnvina

10.1%
STRUKTURA PASIVE

AGENCIJE
na dan 3112.2015. godine

5.5%

IS osnovni capital
unerasporodeni dobitak 	 84.4%

CALMS

Ukupna pasiva je u vrijednosti od 2,947,199E. Kapital Agencije je 2,650,476€ i obuhvata.

- noveana sredstva preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 1,408.36€,
- materijalna imovina preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 148,535.88€,

nematerijalna imovina preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 68,110.00€,
nerasporedeni dobitak ranijeg perioda u iznosu od 252,104.51 6,

- nerasporedeni gubitak ranijeg perioda u iznosu od 113,750.60€,
- dobitak tekuoe godine u iznosu od 8,727.57 6,
- zemlji gte uknji 'Aeno po procijenjenoj vrijednosti od 635,787.88 6,
- raeunarska oprema — donacija Ministarstva zdravlja u vrijednosti od 10,253,006;

poslovna zgrada sa ugradenom opremom u vrijednosti od 1,624,000.00;
- revalorizacione rezerve po osnovu procjene nelcretnina i opreme od 15,300.00;

Ukupne obaveze Agencije iznose 366,131.42 i odnose se na obaveze prema dobavljaeima u
zemlji, primljene avanse, kratkoroene finansijske obaveze i pasivna vremenska razgranieenja.

U EUR 2015. 2014.
Obaveze prema dobavljaeima 11,361.03 16,762.20
Primljeni avansi 3,228.80 30,774.00
Odloeni prihod 266,216.85 306,059.18
Kratkorothe finansijske obaveze - 12,536.04
Obaveze prema kupcima 15,916.00 -
Stanje na dan 31.decembar 296,722.68 366,131.42

Promjene na odlo'ienom prihodu po osnovu primljenih donacija odnose se na donacije umanjene
za iznos amortizacije:
- Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe Agencije za
ljekove i medicinska sredstva — IPA Projekat. Radi se o donaciji nematerijalne imovine u
vrijednosti od 234,000.00 i raounarske opreme u vrijednosti od 52,984.90,
- Centra za medjunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije u iznosu od 76,144.30 E, kao
podrgka za opremanje nove poslovne zgrade u okviru "Programa medunarodne razvojne saradnje
izmedu Republike Slovenije i Crne Gore za 2011. i 2012. godinu",
- U okviru Projekta za unapredenje sistema zdravstva u Cmoj God, koje je Ministarstvo zdravlja
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno korikenje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 raeunara, ukupne vrijednosti 10,235.00€.
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- Kao podr'Sla za opremanje nove poslovne zgrade, od ostalih donatora donirana su sredstva u
iznosu od 20,000.00 € koja su namjenski iskorikena za kupovinu raeunarske i kancelarijske
opretne.
- U okviru naueno-istraNvaekog projekta „Analiza faktora rizika za nastanak neeljenih dejstava
ljekova kod kardiolo gkih bolesnika" koje finansira Ministarstvo nauke Crne Gore i Ministrstvo
zdravlja, Agencija je u toku 2015. godine primila donaciju u iznosu 7,520.48. Sredstva su
namjenski opredijeljena za nabaku materijala i hemikalija za potrebe istaiivaokog projekta, kao i
za honore istra2ivaeima.
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ISKAZ 0 TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2015. GODINU

pozicija
tekuea
godina

CALIMS

prethodna
godina

A.TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI
Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3) 1,010,716 1,105,139

1.	 Prodaja i primljeni avansi 984,433 1,078,584
2.	 Primljene kamate iz poslovnih alctivnosti 6 71
3.	 Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 26,277 26,484

II Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) (976,840) (981,686)
1.	 Isplate dobavljaeima i dati avansi (219,835) (267,902)
2.	 Zarade, nalcnade zarada i ostali lieni rashodi (757,005) (713,784)
3.	 Plaeene kamate
4.	 Porez na dobitak
5.	 Pladanja po osnovu ostalih javnih prihoda

III Neto ink gotovine iz poslovnih aktivnosti (141) (33,876) 123,453
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA
I Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5) 3,000

1.	 Prodaja akcija i udjeli (neto prilivi)
2.	 Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja,

opreme i biologkih sredstava
3,000

3.	 Ostali finansijski plasmani (neto prilivi)
4.	 Primljene kamate iz aktivnosti finansiranja
5.	 Primljene dividende

II Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) (5,675) (4,385)
1.	 Kupovina akcija i udjela (neto odlivi)
2.	 Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja,

opreme i biologkih sredstava
(5,675) (4,385)

3.	 Ostali finansijski plasmani
III Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-II) (5,675) (1,385)
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA
I Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)

1.	 Uveeanie osnovnog kapitala
2.	 Dugoroeni i kratkoroeni krediti (neto pri1ivi)
3.	 Ostale dugoroone i Icratkomene obaveze

II Odlivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) (34,744) (50,000)
1.	 Otkup sopstvenih akcija i udjela
2.	 Dugoroeni	 i	 kratkorooni lcrediti 	 i	 ostale obaveze (neto

odlivi) (12,536) (50,000)

3.	 Finansijski lizing
4.	 Isplaeene dividende

III Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja (34,744) (50,000)
Ii NETO TOK GOTOVINE (74,295) 72,068
E. GOTOVINA NA POtETKU IZVJEgTAJNOG PERIODA 213,133 141,065
H.GOTOVINA I NA KRAJU IZVJE ‘STAJNOG PERIODA 138,838 213,133
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Iskaz o tokovima gotovine nam prula informacije, prije svega, koliko je novca generisano,
odnosno ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebljeno
obezbijedeno iz aktivnosti fmansiranja iii investiranja. Ove informacije omoguaavaju nam
procjenu promjene new imovine, njegovu finansijsku strukturu (ukljunjuoi likvidnost i
solventnost), kao i njegovu sposobnost da utiee na iznose i vremensko odredenje tokova gotovine
u cilju prilagodavanja promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ 0 PROMJENAMA NA KAPITALU
za godinu zavrgenu 31. decmbra 2015. godine

U EUR
Osnovni

kapital
Revalor.

rezerve
Neraspore.

dobit
bGu itak Ukupno

Stanje 1. januara 2014.godini 2,488,095 244,030 (113,750) 2,618,374

Neto promjene u 2014. godini 18,400 27,183 45,583

Stanje 31. decembra 2014. 2,488,095 18,400 271,213 (113,750) 2,663,957

Stanje 1. januara 2015.godini 2,488,095 18,400 271,213 (113,750) 2,663,957

Neto promjene u 2015. godini (3,100) (10,380) (13,480)
Stanje 31. decembra 2015. 2,488,095 15,300 260,833 (113,750) 2,650,477

SPROVODENJE POSTUPKA JAVNIH NABAVKI

Kao organizacija koja vrgi javna ovlageenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na nein propisan tim zakonom. Jayne
nabavke u Agenciji u 2015. godini prete2no se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekueih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvrgavanje
zakonom utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu,
obaveznog osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odr2avanje opreme I
inventara).

ZAKLJUtAK:
1/
Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na sjednici odrZanoj 26.04.2016.
godine usvojio predlog finansijskog izvje gtaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za
2015. godinu, koji je saglasno elanu 8., stay 1, taela 3, Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i
medicinska sredstva i elanu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za ljekove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.
2/
Upravni odbor je usvojio 1zvjegtaj ovlageenog nezavisnog revizora o godignjem poslovanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu.
3/
Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencije za ljekove i medicinska sredstva u 2015. godini
odvijala u skladu s vaeaom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i
odgovornoku u raspolaganju i trogenju sredstava, te da nije bib o prekoraeenja izdataka i rashoda
u odnosu na predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.
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4/
PreporuCuje se Agenciji za ljekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
fi n an s i ran j a Agencije, a uvalavajuei potrebu primjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa ljekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odrZava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje op gtih uslova u oblasti prometa ljekova
i medicinskih sredstava.
5/
Prijedlog finansijskog izvjekaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu
dostavlja se Skupgtini Cme Gore na razmatranje i usvajanje.
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U ime rukov dstva Ag

Dr. Milorad Drljevi

Podgorica, 07. ma

"MV KONSALT" D.O.O. PODGORICA

Ova izjava se daje u veil sa revizijom finansijskih iskaza "Agencija za ijekove i medicinska
sredstva" Podgorica na dan 31.12.2015. godine za svrhe izraiavanja mi gljenja o tome da Ii finansijski
iskazi realno i objektivno, pa svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje "Agencija za ljekove i
medicinska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2015. godine, rezultate poslovanja i novEane
tokove za godinu koja se zav(gava na taj dan u skladu sa Medunarodnim raEunovodstvenim
standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvje gtavanja i propisima Crne Gore.

Prihvatamo na§u odgovornost za istinit i objektivan prikaz finansijskih iskaza u skladu sa
Medunarodnim raEunovodstvenim standardima/Medunarodnim standardima finansijskog
izvjekavanja i raCunovodstvenim propisima Crne Gore.

Prema nagem najboljem znanju i uvjerenju, ovim potvrdujemo sledete:
1. Rukovodstvo i lica koja imaju znaEajnu ulogu u internom sistemu kontrole Ili lica koja

mogu imati materijalno znaEajan uticaj na raEunovodstvene izvje gtaje nijesu bila
uldjueena u nezakonite radnje.

2. Stavili smo yam na raspolaganje sve poslovne knjige i potkrepljujutu dokumentaciju i we
zapisnike sa sjednica Organa upravljanja i rukovodenja odbora direktora za kalendarsku
2015. godinu i period do zavr getka revizije.

3. Potvrdujemo sveobuhvatnost informacija datih u pogledu identifikovanja povezanih
subjekata.

4. U finansijskim iskazima nema materijalno znatajnih pogreKnih iskazivanja iii propusta.
5. Agencija je postupala u skladu sa svim aspektima odredbi ugovora koji bi, u sluEaju

nepridriavanja, mogli imati materijalno znaEajne efekte na finansijske iskaze. Nije bib
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih i izvrinih organa koji bi, u slutaju
nepogtovanja, mogle imati materijalno znaEajne efekte na finansijske iskaze.

6. Prikazali smo we nastale, kao i potencijalne obaveze.
7. Nemamo planove niti namjere koje bi mogle da materijalno znatajno izmijene

knjigovodstvenu vrijednost iii klasifikaciju sredstava i obaveza prikazanih u finansijskim
iskazima.

8. Agencija ima nesporno vlasniKtvo nad imovinom koja je prikazana u finansijskim
iskazima i nema zaloga niti drugih tereta nad bib kojim sredstvima Agencije.

9. Nije bib dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bi zahtijevali korekcije
objelodanjivanja u finansijskim iskazima iii u napomenama uz njih.

1
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Upravnom odboru "Agencija za ljekove i medicinska sredstva" Podgorica

lzvjeilaj revizora
lzvrg ili smo reviziju priloienog bilansa stanja agencije "Agencija za ljekove i medicinska

sredstva" Podgorica daljem tekstu Agencija) sa stanjem na dan 31. decembra 2015. godine i
odgovarajudeg bilansa uspjeha, izvje gtaja o promjenama na kapitalu i bilansa novtanih tokova za
godinu koja se zavrgava na taj dan i pregleda znadajnih radunovodstvenih politika i drugih
objelodanjenih napomena.

Odgovornost rukovodstva za finanstiske izvje§toje
Rukovodstvo je odgovorno za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skladu

sa odredbama Zakona o radunovodstvu i reviziji i Medunarodnim standardima finansijskog
izvje gtavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmi g ljavanje, primjenu i odriavanje internih kontroia
koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izve gtaja koji ne sadrk materijalno
znadajne i pogreke iskaze, nastale usled kriminalne radnje iii gregke, odabir i primjenu
odgovarajudih radunovodstvenih politika, kao i korikenje najboljih mogudih ratunovodstvenih
procjena.

Odgovornost revizoro
Na ga odgovornost je da, na osnovu izvr gene revizije, izrazimo mi g ljenje o prikazanim

finansijskim iskazima. Reviziju smo izvrgili u skladu sa Medunarodnim standardirna revizije. Ovi
standardi nalaiu da reviziju planiramo i izvr g imo na (mein koji omogudava da se u razumnoj mjeri
uvjerimo da finansijski iskazi ne sadrk materijalno znadajne pogre gne iskaze.

Revizija ukljutuje sprovodenje postupaka u cilju pribavijanja revizijskih dokaza o iznosima i
objelodanjivanja datim u finansijskim iskazima. lzbor postupaka zasnovan je na revizorskom
prosudivanju, ukljutujudi i procjenu rizika materijalno znadajnih i pogre gnih iskaza u finansijskirn
izvjegtajima, nastalim usled kriminalne radnje iii gre gke. Prilikom procjene rizika, revizor razmatra
interne kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izve gtaja, u cilju
osmig ljavanja revizijskih postupaka koji su odgovarajudi u datim okolnostima, ali ne u cilju
izraiavanja mi g ljenja o efektivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljuduje ocjenu
primijenjenih radunovodstvenih politika i znadajnih procjena, izvr genih od strane rukovodstva, kao
i ocjenu opgte prezentacije finansijskih izvegtaja.

Smatramo da su pribavljeni revizorski dokazi dovoljni i odgovarajudi i da obezbjeduju
razumnu osnovu za izraiavanje migljenja.,

MiSljenje
Prema na gem mig ljenju finansijski iskazi prikazuju istinito i objektivno finansijsko stanje

"Agencija za ljekove i medicinska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2015. godine, kao i
rezultate poslovanja, promjene na kapitalu i novtane tokove za godinu koja se zavr gava na taj dan
u skladu sa rat'unovodstvenim standardima i propisi 	 rimjenjuju u Crnoj God.

Podgorica, 07.03.2016. godine	 ft d.o.o. Podgorica
-i\\ 	 revizor

\ s.0,14"17..,\
Raeunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 	 uisa	 dio ovih finansgskih izvjeitaja.



'AGENCLIA LA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA"

1 I5KA2 0 UKUPNOM REZULTATU/EULANS USPJEHA
ii riodu od 01 01 do 31.1L2015. odine

Grupa ratuna,
ratun

POZICUA
Redni
broj

linos C	 I
Napom

broj	 Tekuta godina
Prethodna

1godina

1 2 3 4	 I 5 6
I. POSLOVNI PRIHODI (202 do 206) 201 1,134,692 1,097,186

60161 1. Prihodi od prodaje 202 4 1,086,849 1,044,117

62 2. Prihodi ad aktiviranja ueinaka i robe 203
630 3. Povetanje vrijednosti zaliha ueinalca 204
631 4. Smanjenje vrijednosti zaliha ueinaka 205

64 i 65 5. Ostali poslovni prihodi 206 5 47,843 53,069

II. POSLOVNI RASHODI (208 do 212) 207 -1,137,402 -1,133,342

50 1. Nabavna vrijednost prodate robe 208
51 2. Tro§kovi materijala 209 6 -37,273 49,213

52 3. Tro§kovi zarada, naknada zarada I °sta g heni raShodi 210 7 -741,762 -713,784

54 4. Troikovi amortizarlje i rezervisanja 211 -138,338 -140,302

53155 5. Ostali poslovni rashodi 212 9 -220,029 -230,043
A. POSLOVNI REZULTAT (201-207) 213 -2,710 -36,156

66 I. FINANSUSKI PRIHODI 214 6 71

56 II FINANSUSKI RASHODI 215 -15

B. FINANSUSKI REZULTAT (214-215) 216 10 6 56

67,68,6911 692 I. OSTALI PRIHODI 217 11 41,415 61,868

57,58.591i 592 II. OSTAIJ RASHODI 218 12 -29,983 -3,560

C. REZULTATIZ °STALIN AKTIVNOSTI (217-218) 219 11,432 58,308

D. REZULTATIZ REDOVNOG POSLOVANJA
PRUE OPORE2IVANJA (213+216+219)

220 8,7,28 22,208

690 — 590 E. NETO REZULTAT POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAvuENO 221

F. REZULTAT PRUE OPOREZIVANJA (220.221) 222 •	 8,728 22,208

G. DRUGE STAVKE REZULTATA/POVEZANE SA KAPITALOM/ (224
do 228)

223

1. Promjene revalorizacionih rezervi pa osnovu
finansijskih sredstava raspoloiivih za prodaju

224

2. Promjene revalorizacionih re2ervi pa osnovu nekretnina,
postrojenja, opreme i nematerijalnih ulaganja

225

3. Promjene revalortzacionih rezend po osnovu
utegta u kapitalu pridruienih druttava

226

4. Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu aktuarskih dobitaka
(Ili gubitaka) u vezi sa definisanim planovima penzionih naknada

227

5. Promjene revalorizacionlh rezenri pa osnovu
hedlinga tokova gotovIne

228

H. PORESKI RASHOD PERIODA (230+231) 229

721 1. Tekuti porez na dobit 230
722 2. Odloieni poreskl rashodi ill prihodi perioda 231

I NETO REZULTAT (222+223-229) 232	 21 8,728 22,208
J. ZARADA PO AKCIJI
1. Osnovna zarada po akciji ..—.....Cii,••••_
2. Umanjena (razvodnjena) zarada pa akcig	 AO I - . WINO

U Podgoricl, 07.03.2016. godine

Svetlana Raonit, lice odgovorno za sastavljanje bilansa
r .H.)	 •

NU-01.ut

kbi medionska sredstvC Podgonca

\'Dr'.'M9&ad rr it, direktor

4",) Cr"? e; // 1 'sob, et\



"AGENDA ZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGOR1CA

ISKAZ 0 FINANSUSKOJ POZICUI/BILANS STANJA
Na dan 3112 2015 godine

Gnipa rguna,
raeun POZICUA Redni

broj
Napome-
na broj

Iznos €

Tekuta
godina

Prethodna
godina

1 2 3 4 5 6
AK1TVA

00 (dio) A. NEUPLAtENI UPISANI KAP1TAL 001
B. STALNA IMOVINA (003+004+005+009) 002 2,599,745 2,732,314

.012 I. GOODWILL 003
.01 bez .012 II. NEMATERUALNA ULAGANJA 004 13 214,835 253,038

III NEKRETNINE,POSTROJENJA,OPREMA
I BIOLCtICA SREDSTVA(006+007+008) 005 2,384,910 2,479,276

020, 022, 023, 026,
027 (dio),028 (clio), 1. Nekretnine,postrojenja i oprema 006 14 2,384,910 2,479,276
.029 -
024,027(dio),
028(dio) 2. Investicione nekretnine 007

021,025,027(dio),
028(dio) 3. Biolotka sredstva 008

IV DUGORONI FINANSUSKI PLASMANI (0104011+012) 009
030,031(dio),
032(dio), 039(dio) 1. Lieeita u kapitalu 010

031(dio), 032(dio) 2.UEeges u kapitalu koja se vrednuju metodom uteka 011

032(dio),033 do 038,
039(dio) 3. Ostali dugorani finansijski plasmani 012

288 C. ODLOtENA PORES1CA SREDSTVA 013
D. STALNA SREDSTVA NAMJENJENA PRODAR 1 SREDSTVA
POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVUENO 014

E. OBRTNA SREDSTVA
(016+017) 015 347,454 297,774

10 do 13,15 I. ZALIHE 016 15
IL KRATKORONA POTRA2IVANJA, PLASMANI I
GOTOVINA(018 do 022) 017 347,454 297,774

20,21,22 osim 223 1. Potralivanja 018 16 208,136 84,641
223 2.Potralivanja za vise plaEen porez na dobit 019

23 minus 237 3, Kratkorotni finansijski plasrnani 020
24 4 Gotovinski ekvivalenti i gotovina 021 17 138,838 213 133

27 i 28 osim 288 5. Porez na dodatu vrijednost i AVR 022 18 480
F. UKUPNA AKTNA
(001+002+013+014+015) 023 2,947,199 3,030,088

PASIVA
A. KAPfTAL (102 do 109) 101 2,650,476 2,663,957

30 I. OSNOVNI !CAPITAL 102 19 2,488,095 2,488,095
31 II. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL 103
32 III. REZERVE 104

330,3311 333
IV. POZMVNE REVALORIZACIONE REZERVE I NEREALIZOVANI
DOBICI PO OSNOVU FINANSUSKIH SREDSTAVA
RASPOLOZIVIN ZA PRODAIU

105 20 15,300 18,400

4
RaNnovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza

lzvjeStaj revizora - strana 2



U Podgorici, 07.032016. godine

Svetlana Raonit, lice odgovorno za sastavljanje bilansa
,

Wt.

ye i medicinska sredstva" Podgorica

jevit, direktor

V. NEGATIVNE REVALORIZAOONE REZERVE I

332 i 334 NEREALIZOVANI GUBIO PO OSNOVU FINANSIJSKIN 106

SREDSTAVA RASPOLOZIVIN ZA PRODAJU

34 VI. NERASPOREDENA DOBIT 107 21 260,832 271,213

35 VII. GUBITAK 108 -113,751 -113,751

237
VIII. OTKUPUENE SOPSTVENE AKCIJE I

OTKUPUENI SOPSTVENI UM EU
 109

B. DUGORONA REZERVISANJA I

DUGORONE [MAME (111+112)
110

40 (dio) I. DUGOROENA REZERVISANJA 111

41 II. DUGOROENE OBAVEZE ( 113+114) 112

414, 415 1. Dugorotni krediti 113

41 bez 414,415 2. OstaIe dugorotne obaveze 114

498 C. OD102ENE PORESKE OBAVEZE 115

D. KRATKORONA REZERVISANJA I

KRATKOROtIVE OBAVEZE (117+124)
116 296,723 366,131

I. KRATKOROENE OBAVEZE (118 do 123) 117 296,723 366,131

42, osim 427 1. Kratkorotne finansijske obaveze 118 12,536

2. Obaveze po osnovu sredstava namjenjenih
427

prodaji I sredstava poslovanja koje je obustavljeno
119

43 i 44 3. Obaveze iz poslovanja 120 22 14,590 47,536

45,46 i 49 osim 498 4. Ostale kratkorotne obaveze i PVR 121 23 282,133 306,059

5.0baveze pa osnovu poreza na dodatu vrijednost
47,48 osim 481

i ostaIih javnih prihoda
122

481 6. Obavae po osnovu poreza na dobit 123

40 (dio) II KRATKOROENA REZERVISANJA 124

E. UKUPNA PASIVA (101+110+115+116) 125 2,947,199 3,030,088

RaEunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
lzvje3taj revizora - strana 2
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U Podgorici, 07.03.201& godine

Svetlana Raonit, lice odgovorno za sastavljanje bilansa
T.Alo.cuuL‘,.
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"AGENCIJA ZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
15KA2 0 TOKOV1MA GOTOVINE

Na dan 31 12 2015 odine

POZICLIA Redni bra)
Izoos

Tekuta godina Prethodna godina

1 2 3 4

A. TOKOV1GOTOVINE 1Z P05LOVNIN AKTIVNOST1
I. Prilivi gotovine It poslovnih aktivnosti (1 do 3) 301 1,010,716 1,105,139

1. Prodaja i primljeni avansi 302 984433 1,078,584

2. Primliene kamate iz poslovnih alctivnosti 303 6 71

3. °stall prilhri it redovnog posIovanja 304 26,277 26,484
II. Odlivi gotovine it poslovnih aktivnosti (1 do 5) 305 -1,044,592 98/ 686

1. lsplate dobavljatima i dati avanst 306 -287,587 -267,902
2. Zarade, naknade zarada i ostaii lien rashodi 307 -757,005 713,784
3. Pladene kamate 308

4. Porn na dobitak 309

5. Platanja pa ()snow ostalih javnih prihoda 310

III. Neto tok gotovine It poslovnih aktivnosti (HI) 31 -33,876
B. TOKOVI GOTO VINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA
1. Prilivi gotovine it aktivnosti investiranja (1 dos) 312

1. Prodaja akcija I udjela (neto prilivi) 313

2. Prodaja nematerijaInih ulaganja, nekretnina, postrojenja, opreme 1
biolotkih sredstava 314

3. Osta1i finansijski pIasmani (new prilivi) 315

4. Primfiene kamate it aktivnosti investiranja 316
5. Primljene dividende 317

II. Odlivi gotovine it aktivnosti investiranja (1 do 3)
1. Kupovina akcija i udjela (neto ocilivi)
2. Kupovina nematerijalnih tdaganja, nekretnina,

postrojenja, opreme i biolakih sredstava
3. Ostali finansijski plasmani (neto odlivi)

III. Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-11) 322

C. TOKOlflGOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA
I. Prilivi gotovine it aktivnosti finansiran'a (1 do 3) 323

1. Uvetanje osnovnog kapi ala 324

2 Ougoro ni i kratkorotni krediti (neto prilivi) 325

Ostale dugoroene i kratkorotne obaveze 326

11 OdIivi gotovine it aktivnosti finansiranja (1 do 4) 327 34,744 -50,000
1. Otkup sopstvenih akcija i udjeta 328

2. Dugorotni i kratkorotni krediti i ostale obaveze (neto odlivi) 329 -12,536 -50,000
3. Finansijskl lizing 330

4 Ispla(ene dividende 331 -22,208

111. Nato tok gotovine it aktivnosti finansiranja (1-0) 332 34,744 50,000
D. NETO TOK GOTO VINE (311+322+332) 333 -74,295 72,068
E GOTOVINANA POCETKU IZVJEiTAJNOG PERIODA 334 213,133 141,065
F. POZIT/VNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVU PRERA UNAGOTOVINE 335

G. NEGATIVNE KUFtSNE RAZUKE PO OSNOVU PRERAeLINA GOTOVINE 336
H. GOTOVINA NA KRAJU IZVJESITAJNOG PERIODA(333+334+335-336) 337 138,838 213,133

A
A

tc.1-

, direktorAce -
ocw

RaCunovodstvene pofitike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
lzvjegtaj revizora - strana 2
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U Podgorici, 07.03.2016. godlne

Svetlana Raonie, lice odgovorno za sastavilanje bilansa
telek-uk,

LiSA	 LES iMIS LIM era	 LSI la LOS 41011 611

"AGENCIJA ZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" POOGORICA
I5KA2 0 PRONUENAMA NA KAPITALU

Na dan 31 12 2015 odlne

ivI-u
o
U-

MIS
OsnovnI capital
(grupa 30 bet

309)

°stall
!capita( (rn

309)

Neuplateni
upIsanI capital

(grupa 31)

Emislona
premija
(m 320)

Rezerve
(rn 321, 322)

Revalori-
zaclone
rezerve

(grupa 33)

Nerasporede
na dobit

(grupa 34)

Gubitak
(grupa 35)

Otkugljene
sopstvene

akdje I udjell
(rn 237)

Ukupno (kol.
2+3+4+51547,8.4.10)

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

.
Stang: na dan
131.01. 2014. godlne 2,488,095 244,030 -113,750 2,618,375

2.

Efekti retroaktivne ispravke
materijalno znatajnih
gregaka I promjena
ratunovodstvenlh polltIka

3.

Kongoeano poEetno stanje
na dan
01.01. 2014. godIne (r.br.
1+2) 2,488,095 244,030 -113,750 2,618,375

4.
Neto promjene
u 2014. godini 18,400 27,183 45,583

S.

stanje na dan 31.12. 2014.
god me
(r.er. 3+4) 2,488,095 18,400 271,213 -113,750 2,663,958

6.

EfektI retroaktivne ispravke
materIjalno znatajnih
gre§aka I promjena
ratunovod
stvenih politika

7.

gorigovano poletno stanla
na dan 01.01.2015. godlne
Kin. 5+6) 2,488,095 18,400 271,213 -113,750 2,663,958

H.
Neto promjene
u 2015. gocithl -3 100 -10,381 -1 -13,482

.

Stanje na dan 31.12.2015.
godine
(r.bc. 7+8) 2,488,095

a "zei-N\
4,,,, 

.	 .:' -20,832ic icy -113,751 2,650,476



"AGENCUA LA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSIVA" PODGORICA
FINANSUSKI INJEtTAII ZA 2015. GODINU

1. Djelatnost i organizacija

Agencija za ljekove i medicinska sredstva, Podgorica ( u daljem tekstu Agencija) je samostalna,
funkcionalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vrgi javna ovlagdenja IJ skladu sa Zakonom o
ljekovima ( SI. list RCG br. 56/11 i 6/13) i Zakonom o medicinskim sredstvima ( SI. list RCG br. 79/04,
SI. list CG br. 53/09, 73/10 i 40/11). Agencija ima svojstvo pravnog lica.

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva je osnovala Vlada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva od 2. Oktobra 2008. godine ( SI. list CG br. 62/08). Agencija
je registrovana u Centralnom registru Privrednog suda u Podgorici pod registarskim brojem 10-
0000201/001. Dana 29.042015. godine izvgene su izmjene Statuta I iste nijesu registrovane u
CRPS-a.

Sjedgte je u Podgorici — Bulevar lvana Crnojevita 64k
PIB: 02739658
5ifra djelatnosti u CRPS-a: 8411

Agencija je osnovana kao struena institucija sa nadleThostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, kliniEkih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humanu upotrebu, upotrebu u
veterinarstvu i medicinskih sredstava i informisanja struEne i opKte javnosti o odnosu rizika i koristi
primjene ljekova.

Agencija ima organizaciju i opremu koja ispunjava tehniEke uslove koji omoguEavaju obavljanje
poslova utvrdjenim zakonom.

Agenciju predstavlja i zastupa direktor Agencije. Upravni odbor i Nadzorni odbor, kao organe
upravljanja imenuje Vlada Crne Gore, kao osnivaE Agencije. Direktora Agencija bira i razregava
Upravni odbor.

elanovi Nadzornog odbora Agencije:

- Zoran Kostie,predsjednik
- Zoran Guzina, Elan
- Dr. Rasim AgiE, Elan

Clanovi Upravnog odbora Agencije:

- Prof.dr. Refik Zejnilovie, predsjednik
- Prof.dr. Marina Ratkovie„ Elan
- Dr. Ankica lvanovid, Elan
- Doc. Dr. Miroslav Radunovie Elan
- Mr.ph.Zeljka BeKovie, élan

Upravni odbor

Upravni odbor ima predsjednika i Eetiri Elana.

Upravni odbor imenuje i razrje gava Vlada Crne Gore na period od E'etiri godine, na prijedlog ministra
zdravlja.

Upravni odbor upravlja Agencijom

utvrduje poslovnu politiku Agencije;
donosi statut Agencije i druga opfta akta uz saglasnost nadleinog ministarstva;
usvaja finansijski plan i zaviini raEun;
usvaja izvjegtaj o poslovanju;
donosi program rada Agencije;
donosi investicione odluke;
donosi kodeks ponaanja zaposlenih u Agenciji;
bira direlctora Agencije.

RaEunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 8
nvjekaj revizora - strana 2.



"AGENC0A LA UEKOVE I MEDICINSICA SREDSTVA" PODGORICA
FINANWSKI IZVJEtTAJI LA 2015. GODINU

Nadzorni odbor

Nadzomi odbor ima predsjednika i dva Elana.

Nadzomi odbor imenuje i razrje;ava Vlada Crne Gore na period od Eetiri godine, na prijedlog
ministra zdravlja.

Nadzorni odbor:

- pregleda finasijsko poslovanje, zavSi rain i izvje gtaj o poslovanju;
- 'control& da II se evidencije i poslovne knjige vode aiurno i u skladu sa zakonom;
- angaiuje nezavisnog revizora i razmatra njegov izvjegtaj.

Direlctor Agencije je dr spec Milorad Drljevia.

Direlctora Agencije bira i razrje .tava Upravni odbor na osnovu javnog oglasa na period od pet godina
i moie biti ponovo biran.

Direlctor Agencije:

organizuje i rukovodi radom Agencije;
odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekonomiEnost rada Agencije;
odgovoran je za ostvarivanje programa i planova rada Agencije;
odgovoran je za vodjenje propisane dokumentacije i evidencija;
donosi odluke, odnosno upravne akte iz nadleinosti Agencije, koje nijesu u nadleinosti upravnog

odbora Agencije;
izvrgava odluke Upravnog odbora;
odlucuje o pravima zaposlenih u skladu sa zakonom.

Organizaciona gema

Komisije i lista eksperata Agencije

Za obavljanje pojedinih struEno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet i odobrenja za kliniCko ispitivanje lijeka, kao i drugih stranih poslova iz nadleinosti
Agencije, koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti farmaceutskih, farmakoloKko-
toksikologkih i kliniekih ispitivanja lijekova, Agencija, uz saglasnost Ministarstva .zdravlja, odnosno
ministarstva nadleinog za poslove veterinarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu
eksperata iz reda istaknutih struEnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine
drugih srodnih °blast', u skladu sa Zakonom.

Dana 04.04.2014. godine Agencija se obratila dopisom broj 2030/14/99/2-2201 Ministarstvu zdravlja
Predlog za pro girenej postojede liste eksperata i Predlog za Clanove komisija Agencije na period od 4
godine. Ministarstvo zdravlja je dopisom broj 011-91/2014 od 09.07.2014. godine obavijestilo
Agenciju da je sa predlozima Agencije sagFasna.

Raeunovodstvene politike I napomene na stranama 8 do 23. su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 9
lzvjet.taj revizora - strana 2.



"AGENCIJA LA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJaAJI LA 2015. GODINU

Za obavljanje platnog prometa u zemlji Agencija ima sledeti iiro - ratun

- Hipotekarna banka.d. Podgorica 520-3603-33,

Na dan 31.12.2015. godine, Agencija je imala 36 zaposlena radnika — na neodredeno vrijeme
34 zaposlena radnika i na odredeno vrijeme 2 zaposlenih radnika. Agencija angaiovala i 3 radnika
preko Agencije za ustupanje radnika. (prosjetan broj tokom 2015. godine je iznosio 37).

Agencija nema zavisna pravna lica u vlasnikvu.

Finansijski iskazi su odobreni od strane direlctora, koji je i odgovoran za poslovanje Agencije u
2015. godini, dana 29. februara 2016. godine.

2.	 Osnova za sastavljanje finansijskih izvje§taja

a) Osnova za sastavljanje i prezentaciju finansijskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-21 zasnovani su na godi gnjem ratunu
sastavljenom u skladu sa vaietim propisima Crne Gore i Medunarodnim
ratunovodstvenim standardima, Zakonom o ratunovodstvu i reviziji RCG (St. list RCG, broj
69/05, 80/08 i 32/11), Zakonom o porezu na dobit pravnih lica (St. list RCG, broj 12/02 i
40/08).

Agencija vodi poslovne knjige u skladu sa zakonskim propisima u Crnoj Gori vaietim
do 31.12.2015. godine.

Agencija je u sastavljanju ovih finansijskih iskaza primjenjivala ratunovodstvene
politike obrazloiene u Napomeni 3, koje su zasnovane na ratunovodstvenim i poreskim
propisima Crne Gore.

Finansijski iskazi sastavljeni su po natelu istorijskog troika, odnosno nabavne
vrijednosti i cijene kokanja.

b) Koncept nastavka poslovanja

Ii	 Finansijski iskazi su sastavljeni u skladu sa konceptom nastavka poslovanja, to
podrazumijeva da e Agencija nastaviti svoje poslovanje i u budutnosti.

Podaci u lzvjekaju za 2015. i 2014. godinu iskazani su u eurima.

RaEunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 10
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*AGENCLIA ZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSLISKI IZVIES-TAM LA 2015. GODINU

Osnovne raeunovodstvene politike

3. Osnovne raeunovodstvene politike primijenjene prilikom sastavljanja godikjeg raEuna za 2015.
godinu su sledete:

(a)	 Prihodi

Agencija ostvaruje prihode po osnovu naknada ad izdavanja dozvola, odobrenja, sertifikata i
strulnih mig ljenja koje se plataju uz podnoknje zahtjeva za izdavanje istih, donacija i drugih izvora u
Ada& sa Zakonom.

Prihodi ad naknada za izdavanje dozvola, odobrenja, sertifikata i struenih mi g ljenja iskazuju
se pa naEelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruianja usluge odnosno
priznaju se kada nema znaEajne neizvjesnosti u pogledu naplativosti obraEunatih prihoda i
mogutnosti povrataja po osnovu reklamacije.

Prihodi od donacija iskazuju se na dva natina:
-	 donacije namijenjene pokrieu tekutih tro gkova priznaju se kao prihod u momentu

prijema, odnosno nastanka trogkova,
-	 donacije za primljenu materijalnu i nematerijalnu imovinu priznaju se kao odloieni

prihod srazmjerno korisnom vijeku trajanja imovine.

OtaIi poslovni dobici se odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje
osnovne djelatnosti.

(14	 Poslovni rashodi

Poslovni rashodi ukljutuju sve tro'gkove direktno vezane za izv(Senje osnovne
•djelatnosti Agencije. Priznavanje rashoda vrKi se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (princip suEeljavanja prihoda i rashoda).

Priznati rashodi direktno se povezuju sa priznatim prihodima u poslovnom rezultatu
obraEunskog perioda. Rashodi se priznaju u obraEunskom periodu i onda kada je nastala obaveza a
nema uslova da se priznaju kao bilansna pozicija imenovane.

(c)	 Rezultat iz redovnog poslovanja

Zakonom o ljekovima i Statutom Agencije nije definisan naEin raspodjele ostvarene
dobiti. Buduti da Agencija poslovne knjige vodi u skladu sa Zakonom a raEunovodstvu i reviziji,
poslovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka iii gubitka.

Clanom 9a Zakona o ljekovima propisano je da vikk prihoda nad rashodima Agencije
prihod je budzeta Crne Gore. Odredbe Elana 9a primjenjuju se do 01. januara 2016. godine.

(d) Nematerijalna ulaganja

Nematerijalna ulaganja se iskazuju pa nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost
nematerijalnih ulaganja Eini vrijednostpo fakturi dobavljaea i svi drugi tro gkovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi nematerijalnog ulaganja za namjeravanu upotrebu.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 11
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3. Osnovne raEunovotIstvene politike (nastavak)

(e) Nekretnine, postrojenja i oprema

/ i/	 Nekretnine, oprema (sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.

Ukoliko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od trigne
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vr;i se procjenjivanjem u skladu sa naEelima procjenjivanja
i medunarodnim raEunovodstvenim standardima.

till Nabavke sredstava evidentiraju se po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost Eini
falcturna vrijednost nabavljenih sredstava, uvetana za sve tro gkove nastale do njihovog stavljanja u
upotrebu.

(f) Amortizacija

Amortizacija za 2015. godinu obraiunava se za raEunovodstvene svrhe.

Amortizacija se obraZunava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreme primjenom
proporcionalne stone. Amortizacija se obraEunava poEev gi od narednog mjeseca za
novonabavljena sredstva, odnosno obraEunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem
prethodne godine, za ostala sredstva.

Procijenjeni	 Stopa
preostali

korisni vijek amortizacije
(godina)	 (%)

Grupa sredstava

Vozila	 5	 20
Kancelarijski namjeftaj i
oprema	 10	 10
Ostala materijalna imovina	 5	 20
Kompjuterska i IT oprema 	 10	 10
Nematerijalna imovina	 10	 10

(g)	 Sitan inventar i alat

Sitan inventar i alat se iskazuju po nabavnim cijenama a otpisuju na teret tro gkova u
cjelini prilikom stavljanja u upotrebu.

(i)	 Potralivanja

Potraiivanja predstavljaju potraiivanja po osnovu naknada za izdavanja dozvola,
odobrenja, sertifikata i struEnih miqenja. Rukovodstvo vrKi procjenu naplativosti potrafivanja od
imalaca licence i za sva potrafivanja koja nijesu napladena due od 180 dana, a u skladu sa usvojenim
raEunovodstvenim politikama, vrKi se ispravka vrijednosti.

Gotovinski ekvivalenti i gotovina

Gotovina i gotovinski ekvivalenti procjenjuju se po nominalnoj vrijednosti i Eine ih
gotovina u blagajni i sredstva na raZunima kod poslovnih banaka.

Raeunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su 	 sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 12
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FINANSIJSKI IZVJE5TAJI ZA 2015. GODINU

3. Osnovne raEunovodstvene politike (nastavak)

(k) Porezi i doprinosi

Tekuti porez na dobit

Agencija nije obveznik poreza na dobit, obzirom da je cilj njenog osnivanja obavljanje
javnih funkcija ( a ne sticanje dobiti na trigtu).

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze koje ne zavise od rezultata poslovanja

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze, Icoje ne zavise ad rezultata poslovanja ukljuEuju
poreze na imovinu i druge poreze i naknade i koji se plataju prema raznim republiEkim i lokalnim
poreskim propisima. Ovi porezi i doprinosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostalih poslovnih
rashoda (Napomena 9).

Agencija nije obveznik plaeanja poreza na dodatu vrijednost u skladu sa Zakonom o porezu
na dodatu vrijednost ("Sl. list RCG" broj 65/01, 12/02 (ispravke), 38/02, 72/02, 21/03, 76/05,16/07 i
73/10).

(I)	 Beneficije za zaposlene

Doprinosi kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Crnoj God Drilgtvo je u obavezi da plata
doprinose driavnim fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih. Ova obaveza
ukljuEuje doprinose za zaposlene na teret poslodavca u iznosima obraEunatim po stopama
propisanim relevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u obavezi da od bruto plata
zaposlenih obustavi doprinose i da ih u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi na teret
poslodavca i doprinosi na teret zaposlenog se knjiie na teret rashoda perioda via koji se odnose. (
Napomena 7.)

/ii/ Obaveze pa osnovu otpremnina

Sadathja vrijednost ostalih budutih obaveza po Kolektivnom ugovoru Agencije kao
su otpremnine za odlazak u penziju nakon ispunjavanja uslova, po procjeni rukovodstva Agencije,
nema materijalnog znaZajnog efekta na finansijske iskaze posmatrane u cjelini i zbog toga u ovim
finansijskim iskazima nijesu vr gena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2015. godini.

(m) PraviEna (fer) vrijednost

Poslovna politika Agencije je da objelodani sve informacije o praviEnoj vrijednosti
aktive i pasive za koju postoje zvaniEne trine informacije I kada se praviEna vrijednost znaEajno
razlikuje od knjigovodstvene vrijednostrNe postoji dovoljno triignog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potraiivanja i ostale finansijske aktive i pasive, peal) zvaniene
informacije nijesu u svakom trenutku raspoloiive.

Rukovodstvo Agencije vrti procjenu rizika i u slaajevima kada se ocijeni da vrijednost
po kojoj se imovina vodi u poslovnim knjigama nete biti realizovana, vr gi ispravku vrijednosti. Po
mi;ljenju rukovodstva Agencije, iznosi u ovim finansijskim izvjegtajima odraiavaju vrijednost koja je u
datim okolnostima najvjerodostojnija i najkorisnija za potrebe izvje;tavanja.

Rgunovodstvene patike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih islcaza 	 13
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4.	 Prihodi
2015.	 2014.

Prihodi od prodaje

Prihodi ad izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet 	 437,930	 541,085
Prihodi ad izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet	 100,021	 125,032
Prihodi od naknada za upis u registar medicinskih sredstava	 244,636	 108,620
Prihodi od izdavanja odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu upisana u registar 	 74,521	 76,255
Prihodi ad izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih
droga, psihotropnih supstanci i prekursora	 14,981	 9,795
Prihodi od izdavanja dozvola za vr§enje prometa lijeka na
veliko	 2,000	 4,375
Prihodi od izdavanja dozvola za promet veterinarskih
ljekova i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih ljekova 	 8,940	 6,570
Prihodi ad upisa u registar proizvodjaea i pravnih lica koja
vrie promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava	 9,470	 46,720
Prihodi od izdavanja struEnih mg ljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinska sredstva i drugih struenih mi ghenja	 10,650	 4,565
Prihodi od izdavanja odobrenja za kliniCka ispitivanja
lijekova	 17,000	 9,000
Prihodi ad izdavanja sertifikata i struenih miKljenja 	 200	 1,300
Prihodi od naknada za farmakovigilancu	 166,500	 110,800
Ukupno :	 1,086,849	 1,044,117

5. Ostali poslovni prihodi

Ostali poslovni prihodi u iznosu 47,843 C se odnose na prihode od donacija u iznosu 47,363 C i
naknade Ktete od osiguranja u iznosu 480 C. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se umanjuju
razgranieeni prihodi i uvetavaju ostali prihodi. Tokom 2015. godine prihod pa ovom osnovu je
iznosio 47,363€. ( Vidi Napomenu 23.)

6.	 Trogkovi materijala
2015.	 2014.

Tro;kovi kancelarijskog i ostalog materijala	 9,144	 22,990
Tro'gkovi goriva	 ..	 5,839	 5,731
TroLkovi elektriene energije 	 18,335	 16,433
Trogkovi komunalnih usluga	 3,955	 4,059

Ukupno:	 37,273	 49,213

RaEunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 14
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7.	 Trogkovi zarada, naknada zarada i °stall lkni rashodi

2015. 2014.

Trogkovi zarada 675,510 654,886

Trogkovi neto zarada 396,256 378,307

Trcgkovi poreza na zarade 68,313 73,234

Trogkovi doprinosa na zarade - via teret
zaposlenog

147,954 144,006

Tro§kovi doprinosa na zarade - via teret
poslodavca

62,987 59,339

Trogkovi naknada 66,252 58,898
Naknade Upravnom odboru 16,200 16,200
Naknade Nadzornom odboru 2,880 2,880
Ugovori o djelu 2,400 4,429

Trogkovi zarada za angaiovane radnike 11,936

Trogkovi sluibenog puta 12,389 11,136

Trogkovi prevoza zaposlenih 4,476 4,435

Otpremnine 7,846

Ostale naknade 5,100 6,970
Porezi i PIO- na ugovore,nadzorni i upravni odbor 10,871 5,002

Ukupno : 741,762 713,784

Broj zaposlenih na dan 31.12.2015. godine iznosio je 36. (2014. godine 37).
U 2015. godini sve zarade su ukalkulisane i isplatene.

8. Trogkovi amortizacije i rezervisanja

Ukupni trogkovi amortizacije za 2015. godinu u iznosu 138,338 € (2014. godine 140,302 €)
sadrie amortizaciju obraeunatu u sklacqrsa Napomenom 3(f).

RaEunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih fmansijskih iskaza 	 15
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9. Ostali poslovni rashodi

Taigkovi telefonskih i PTT usluga
Trogkovi usluga odriavanja
Trogkovi osiguranja
TroNovi usluga ekspertskih i struenih komisija
Tro;kovi pretplate
Kotizacija za seminare
Trogkovi neproizvodnih usluga
TroNovi sponzorstva i donacija
TroKkovi platnog prometa i bankarskih provizija
Trogkovi reprezentacije
Trogkovi strutnog usavrgavanja
TroSiovi poreza, prireza
TroMcovi doprinosa
Ostali poslovni rashodi
Ukupno:

2015. 2014.

14,685
65,723

2,941
43,585

1,017
4,995

38,368
11,128

2,862
4,449

931
11,182
4,061

14,102

14,004
60,265

2,842
44,387

972
2,575

37,394
12,500

2,963
4,885

15,199
11,876
9,614

10,567
220,029 230,043

TroKkovi neproizvodnih usluga u ukupnom iznosu 38,368 C se odnose na tro.Akove:
registracije vozila u iznosu 911€, trcgkove revizije finansijskih iskaza u iznosu 2,261 C, promotivne
aktivnosti u iznosu 469 C, arhiviranje dokumentacije u iznosu 11,042 C, trogkove obezbedjenja

objekta u iznosu 11,192 C, trogkovi obnove licenci u iznosu 7,498 C, tro gkove tampanja brogura u

iznosu 1,966€ kao I troKkovi ostalih neproizvodnih usluga u iznosu 3,029€.
°stall poslovni rashodi u ukupnom iznosu 14,102 C se odnose na tro gkove obnove za

licence u iznosu 7,499 C, tro gkove izrade registra u iznosu 1,904 C, taksa u iznosu 816 C, kao i na

ostale poslovne rashode u iznosu 3,883€.

10.

11.

Finansijski rezultat

Prihodi od kamata
Rashodi od kamata
Ukupno:

Ostali prihodi

Prihodi od prodaje opreme, vozila
Prihodi od refundacija
Ostati prihodi - od registra ljekova
Ukupno:

2015. 2014.

6 71
-15

6 56

2015. 2014.

40,515
900

3,000
54,428

4,440
41,415 61,868
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12.	 Ostali rashodi
2015. 2014.

Rashod opreme 23 3,560
Rashodi iz ranijih godina 29,500
Noveane kazne 460
Ukupno: 29,983 3,560

13.	 Nematerijalna ulaganja

Softveri i licence

Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2015. godine
Nabavke u toku godine
Stanje 31. decembra 2015. godine

lspravka vrijednosti
Stanje 1.01.2015. godine 	 128,998
Amortizacija za 2015. godinu	 38,203
Stanje 31. decembra 2015. godine 	 167,201
Sadainja vrijednost 31.12.2015. godine 	 214,835

Sadagnja vrijednost 31.12.2014. godine 	 253,038

Amortizacija je obraEunata u skladu sa Napomenom 3(f).

382,036

382,036
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14.	 Nekretnine, postrojenja i oprema

ZembiSte
Gradjevinski

objekti Oprema Vorila Ukupno

Nabavna vrijednost
Stanje 1.012015. godine 635,788 1,536,984 439,342 21,500 2,633,614
Nabavica - - 5,792 - 5,792
Otpis - 417 -117

Stanje 31. decembra 2015. godine 635,788 1,536,984 445,017 21,500 2,639,289

Ispravka vrijednosti
Stanje 1.01.2015. godine 48,031 103,207 3,100 154,338
Amortizacija za 2015. godinu 38,439 58,596 3,100 100,135

Otpis - -94 - -94

Stanje 31. decembra 2015. godine 86,470 161,709 6,200 254,379

SadAnja	 vrijednost	 31.112015.
godine 635,788 1,450,514 283,308 15,300 2,384,910
Sadagnja	 vrijednost	 31.12.2014.
godine 635,788 1,488,953 336,135 18,400 2,479,276

Tokom 2015. godine Agencija je

izvrgila nabavku opreme u iznosu 5,792 € i to raeunarska oprema u iznosu 2,623 € i ostala
oprema u iznosu 3,169€,

otpis opreme sadakje vrijednosti 23 € (nabavne vrijednosti 117 € i ispravke vrijednosti 94
€). Odluka o otpisu broj 3020/16/10/4-458 ad 03.02.2016. godine.

Nijesmo dobili list nepokretnosti na uvid.

Amortizacija je obraCunata u skladu sa Napomenom 3(f).

15.	 Zalihe
2015. 2014.

Alat i inventar 12,373 9,111
Mat i inventar u upotrebi -12,373 -9,111
Auto gume 2,156 1,063
Auto gume u upotrebi -2,156 -1,063

Ukupno:

Tokom godine Agencija je nabavila alata i inventara u iznosu 3,262€- Prilikom aktiviranja istih
izvrkn je otpis 100 %.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 18
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16.	 Potraiivanja

2015. 2014.

Kupci u zemlji 153,943 56,280
Kupci u inostranstvu 4,800
Dati avansi 6,947 417
Potraiivanja od zaposlenih 300
Potraiivanje od driavnih organa-refundacija bolovanja 42,146 27,944

Ukupno: 208,136 84,641

Kupci ii zemlji:

Farmegra d.o.o. Podgorica u iznosu 33,730€,
- Galenika Crna Gora d.o.o. Podgorica u iznosu 18,650€,
- Alvogen d.o.o. Podgorica u iznosu 15,720€,
- AMG Pharm d.o.o. Podgorica u iznosu 12,968€,
- Glosarij d.o.o. Podgorica u iznosu 10,360€,

Farmont M.P. d.o.o. Danilovgrad u iznosu 10,795€,
Alpen Pharma Beograd (di° stranog dru gtva u Podgorici) u iznosu 9,600€,
Hemofarm a.d. VrKac P.J. Podgorica u iznosu 7,230€ kao i

- °stall kupci u iznosu 34,890€.

Agencija nije tokom 2015 godine vrg ila ispravku vrijednosti potraiivanja od kupaca.

Kupci u inostranstvu:

Galenika ad. Beograd u iznosu 4,800€.

Dati avansi

Akreditaciono tijelo Crne Gore u iznosu 4,660€,
Info -S d.o.o.Podgorica u iznosu 1,892 C
ostali dati avansi u iznosu 395€.

17.	 Gotovina i gotovinski ekvivalenti

2015. 2014.

Gotovina u blagajni 21 314
2iro-ra6un 40,200 134,979
Devizni iiro-raeun 97,193 77,840
Visa business electron 1,424

Ukupno: 138,838 213,133

Finansijsko poslovanje Agencija obavlja preko Hipotekarne banke a.d. Podgorica.
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18. Porez via dodatu vrijednost i AVR

Porez via dodatu vrijednost i AVR u ukupnom iznosu 480€ se odnosi na unaprijed pladene
poreze via zarade.

19. Osnovni kapital

Osnovni kapital Agencije iskazan u knjigovodstvenoj evidenciji iznosi 2,488,095 C.. Kapital
nije evidentiran u Statutu Agencije. (stanje na d an 31.12.2014. godine iznosi 2,488,095 C).

Promjene via kapitalu u toku 2015. i 2014. godine prikazane su u lz yjegtaju o promjenama
na kapitalu strana 7).

20. Revalorizacione rezerve

Pozitivne revalorizacione rezerve u iznosu 18,400 C su nastale kao efekat procjene opreme-
vozila koja je izvrKena tokom 2014. godine ad strane Komisije koju je Agencija oformila. Tokom
godine je do*S'Io do umanjenja revalorizacionih rezervi za obraEunatu amortizaciju u iznosu 3,100€
kao i prenos sa revalorizacionih rezervi na nerasporedjenu dobit u iznosu 3,100 C. Ukupan iynos
revalorizacionih rezervi via dan 31.12.2015. godine iznosi 15,300€.

21. Neto rezultat

Poslovnu 2015. godinu Agencija je zavrila sa dobitkom u iznosu 8,728 C. Tokom 2015,
godine 'Dagen je prenos sa revalorizacionih rezervi na nerasporedjenu dobit ii iznosu 3,100 C.
Nerasporedjena dobit iz ranijih godina iznosi 271,213 C. Ukupna nerasporedjena dobit na
31.12.2015. godine iznosi 260,832 C. Ukupni gubitak via dan 31.12.2015. godine iznosi 113,751€.
Tokom 2015. godine Agencija je prenijela u Budiet Driave 22,208 C - dobit za 2014. godinu u
skladu sa tlanom 93 Zakona o ljekovima — Odluka direktora broj 3030/15/26/2-6564 od
27.11.2015. godine.

lzvje'Staj o promjenama na kapitalu — strana 7.

22. Obaveze iz poslovanja
2015.	 2014.

DobavljaEi u zemlji	 11,361	 16,462
Dobavijaa u inostranstvu	 300
Primljeni avansi 	 3,229	 30,774

Ukupno:	 14,590	 47,536

DobavljaEi u zemlji:

Dekra Podgorica u iznosu 5,042€,
EPCG Nikg it u iznosu 1,996€,
Telenor Podgorica u iznosu 973 C,
Knjaz d.o.o. Nikid u iznosu 970€,
Titan Security d.o.o. Podgorica u iznosu 928 C kao i
obaveze prema ostalim dobavljatima u iznosu 1,452€.
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Primljeni avansi se odnose na preplate ad kupaca na 31.12.2015. godine i to:

Worwag Pharma gmbh & co., DSD U Podgorici, u iznosu 1,900€ kao i
preplate ad ostalih kupaca u zemlji u iznosu 1,329 C

23.	 Ostale kratkoroEne obaveze i PVR

Ostale kratkorotne obaveze i odloieni prihodi u ukupnom iznosu 282,133€ se odnose
na:

• ostale kratkorotne obaveze u iznosu 15,916€:

obaveze prema kupcima u iznosu 14,956 €1 na

obaveze za ekspertske usluge u iznosu 960€

• odloiene prihode u iznosu 266,217€:

- donacije Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe
Drugtva — IPA Projekat u iznosu 280,863 C. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuje pozicija razgranitenih prihoda i uvedava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2015
godine prihod pa ovom osnovu je iznosio 28,698 C. Stanje na dan 31.12.2015. godine
iznosi 194,737€,

- donacija Centra za medunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije, kao podr§ka za
opremanje nave poslovne zgrade, u iznosu 76,144 C. Za iznos amortizacije dobijenih
sredstava se umanjuje pozicija razgranitenih prihoda i uvetava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2015 godine prihod pa ovom osnovu je iznosio 7,620€. Stanje na dan 31.12.2015.
godine iznosi 55,176€,

- donacija kao podrika za opremanje nave poslovne zgrade, u iznosu 20,000€. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranitenih prihoda i uvetava
pozicija ostalih prihoda. Tokom 2015 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 2,087 C.
Stanje na dan 31.12.2015. godine iznosi 14,435€,

donaciju Ministarstva nauke i Ministarstva zdravlja CG, za potrebe nautno
istraiivatkog projekta „Analiza faictora rizika za nastanka neZeljenih dejstava ljekova kod
kardiologkih bolesnika" u iznosu 16,227 C. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuje pozicija razgranitenih prihoda i uvetava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2015
godine prihod pa ovom osnovu je iznosio 8,957 C. Tokom 2015. godine uplatena je
donacija za tretu istraiivatki godinu projekta u iznosu 7,520€. Stanje na dan 31.12.2015.
godine iznosi 1,869€.

24. Sudski sporovi

Prema lzvjegtaju pravne sluibe Agencije ne postoje sudski sporovi u kojima se Agencija
pojavljuje - niti kao tuillac niti kao tuieni.

25. Dogadaji nakon datuma bilansa stanja

Prema izjavi direktora nije bib o bitnih dogadjaja nakon datuma bilansa stanja.

U Podgorici, 07.03.2016. godine	 "Agencija za ljeko

• Svetlana Raonit, lice odgovorno za sastavljanje bilansa

6-\cwc
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