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v SRAADENICA: PRILOG:

SKUPSTINA CRNE GORE l

n/r Ranku Krivokapi¢u, Predsjednik

Predmet: Dostavljanje Finansijskog izvjestaja i Izvje§taja o radu Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 20135. godinu

Postovani gospodine Krivokapicu,

Imajuéi u vidu proceduru propisanu Zakonom o BudZetu ("Sl. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04,
71/05 "SL list Cme Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za ljekove i
medicinska sredstva Vam dostavlja:

1) Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjeStaja  Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu (akt broj
3020/16/115/2-3332 od 26.04.2016. godine);

2) Finansijski izvjeStaj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu;

3) lIzvjedtaj ovlaS¢enog nezavisnog revizora o finansijskim iskazima Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2015. godinu,

4) Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove | medicinska sredstva o usvajanju lzvjestaja o
radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu (akt broj 3020/16/115/3-
3332 0d 26.04.2016. godine),

5) lzvjeitaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu;

6) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ée
ucestvovati u proceduri Skupstine Crne Gore (akt broj 3020/16/115/4-3332 od 26.04.2016.
godine);

7) uskladu sa ¢lanom 50 Zakona o budzetu kojim je propisana obaveza da Agencije za ljekove i
medicinska sredstva , do 30. aprila tekuée godine, pored navedenog dostavlja i akt o
odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ¢e udestvovati u
proceduri Skupstine Cme Gore.

Takode isti¢emo da je Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva, u skladu sa &lanom
50 Zakona o budZzetu, navedenu dokumentaciju dostavio i Ministarstvu finansija.

Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna poja$njenja i informacije.
. - .

S poltovanjem, L
7

/AP ds ed _ngpqra og,odbora/,
O NP dORefik Zejpilovic 7 Y

Dostavitt:
—  Skupétini Crne Gore, Odboru za ekonomju, finansije i budget.:
— Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva
— Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
— afa Agencije za ljekove i medicinska sredstva
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

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

Na osnovu ¢&l. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva (“Sl.list Crne
Gore” br.62/08), ¢1. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva i ¢l. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na XI sjednici odrZzanoj 26.04.2016 godine, donio

ODLUKU
O usvajanju Finansijskog izvjeStaja Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva za 2015.
godinu

1. Usvaja se Finansijski izvje3taj Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva za 2015 godiny,
koji je saglasno ¢1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Izvjestaj iz stava 1 ove odluke bi¢e objavljen na sajtu Agencije za [jekove i medicinska
sredstva nakon usvajanja u skupitinskoj proceduri. -

3. Ova odluka stupa na snagu danom dono3enja.

OBRAZLOQZENIJE

Saglasno €l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog
izvijestaja Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva za 2015. godinu, koji je poslije
razmatranja usvojen na sjednict Upravnog odbora 26.04.2016. godine.

lovie

Agencija za ljekove i medicinska sredseva Cme Gore, 8 10040 Podgorica, Bul, lvana Crojevida 64a
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CALIMS
AGENCUA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

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

Na osnovu ¢lana 50 Zakona o budzetu ("SI list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05 "S\. list
Crne Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za ljekove i
medicinska sredstva, na XTI sjednici, odrZanoj 26.04.2016. godine donio je

ODLUKU
O imenovanju predstavnika za ucescée u skupstinskoj proceduri

1. Za predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ¢e ulestvovati u
skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvje$taja o radu i Finansijskog izvjestaja
Agencije za ljekove i medicinska sredstva 2015. godinu i imenuju se dr Milorad Drljevié,
direktor Agencije i Zeljka Begovi¢, mr.pharm. pomoénik direktora Agencije.

2. Odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Clanom 50 Zakona o budZetu propisano je da nadlezni organ nezavisnog regulatornog tijela
utvrduje predlog izvjeStaja o radu i izvjedtaja o finansijskom poslovanju i odreduje -
predstavnika nezavisnog regulatornog tijela koji ée ucestvovati u skupstinskoj proceduri po
tom osnovu. o |

Imajudi 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 tacke 1 ove odluke uéestvuju u
skupdtinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvje$taja o radu i Finansijskog izvjedtaja
Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva 2015. godinu.

rAvnog o

WA

Zehnilovid

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija, gospodin Radoje Zugié¢, ministar
- Skupstini Cme Gore

- Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva

- a/a Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, § 1000 Podgorica, Bul, lvana Cojeviéa 64a
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

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

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

ODLUKU
O usvajanju IzvjeStaja o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015.
godinu

1. Usvaja se IzvjeStaj o radu Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva za 2015. godinu, koji
je saglasno €1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Izvjestaj iz stava 1 ove odluke bi¢e objavljen na sajtu Agencue za Ijekove 1 medicinska
sredstva nakon usvajanja u skupstinskoj procedun

3. Ova odluka stupa na snagu danom donoSenja.

OBRAZLOZENIJE

Saglasno ¢l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Izvjestaja o
radu Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva za 2015. godinu, koji je poslije razmatranja
usvojen na sjednici Upravnog odbora 26.04.2016. godine.

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Cme Gore, 8 1000 Pedgorica, Bul. Ivana Cmaojevica 64a
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CALIMS
Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

CRNA GORA
AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

IZVJESTAJ O RADU ZA 2015 GODINU

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crojevica 6da
tel: +382 (0120 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mnail: infocalims.me, www.calims.me, PIB: 02739638, Ziro ratun: 520-3603-33
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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska stedstva Crne Gore

Sadrzaj

Uvod ...
Organizaciona struktura Agencije/ljudski TeSUISE.....cveiniincoricssinnmerisesisssmisasmssissanes
ZAKONOOAVEIVO covvriiriniriiiininniiesnistiissiasissssiissesstissessissssssastsstssassnsssssasssssussssassssasstssassnssssnssstasns
Informacioni sistem i web sajt AZencije. ...t 10
Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleznosti Agencije......cvoivinirencncirenssinivisiennnns 13
Izdavanje dozvola za stavijanje ljekova u promet — registracija ljekova za upotrebu u

3
INAGIEZNOSTE v viriireeririrrnnieeieesierersessissarasssissasevressasresssssesssssssssnsserssnsssrasevessssassesssasnsansassnsrssasnsnsss &
7
8

humanoj i veterinarsko] MediCiMi....c..oiviieeiieerarecrerecerreeeeeeesesareesaseresesseeeanns ceeervaeaieans 13
Uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavijanje u promet (interventni Uvoz) ....c.ccovierviecieenenenn, e e 15
Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medlcmsklh Sredstava koja nemaju rjeSenje
O UPISU U TREISTAL ...uvieeeirieeeiieeaiestseretearnseeciaeeesnssensteaan sbeasssssrasassaneassenserssssansnecesasnnsrneses 16
Upis u registar stranih proizvodjada medicinskih sredstava ............ ettt ares 17
[zdavanje struénih misljenja i sertifikata........cocovevireciiiecviie e e 17
lzdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo ..o e 17
[zdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava............... 18
Klinic¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini.........coceveiirvivcirncniininns 18
Farmakoviganca............ccoo ittt s 19
KONEOIA KVAIIELA. ....oveviiirieirieticeet s ettt et ce s ebaseasaa e besaseseeeebesssesens s ennesens 23
Stru¢no savjetodavne Komisije i ekspertske Procjene ......oovevorivececceneicienrcrnnnssionn. 24
Integrisan menadZment sistem QMS 1 ISMS ... 26
Prikupljanja 1 obrada podataka o prometu i potrodnji ljekova ... 27
Maksimalne cijene JeKova.....ooiiiiii e 28
Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori...ccniiniieiieenn., 29
Javne nabavke.....iinericnniennscnsennennnas STy UPPUR SR SYSII. ¥
Saradnja sa medifima.......ecvinienineennn e, DU OY OO PRRUT U FOURRUO RPN, ¥
Edukacije/UeSée na struénim SKUPOVIMIA ......cviicviisincininiisiniiissnsssasssmssassssnssssnss 32
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Agencija za fjekove
i medicinska sredstva Cre Gore

Uvod

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 02.oktobra 2008.godine (,,Sluzbeni list CG*
br.62/08).

Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o ljekovima,
("Sluzbeni list CG", br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, ("StuZbeni list CG", br. 53/2009 od 7.8.2009. godine).

Usvajanjem Zakona o ljekovima (,,SluZbeni list CG“ br 56/11) u decembru 2011., nastavlieno
je uskladivanje crmogorskog zakonodavstva na podrugju ljekova sa direktivama Evropske unije
i standardima zemalja EU i kojim su nadleZznosti Agencije pro§irene 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, stru¢no-nauéne institucija sa nadleZnostima u oblasti
zastite javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnibh, prihvatljivo bezbjednih ljekova
odgovaraju¢eg kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole nadina proizvodnje i
prometa, farmakovigilance (pratenje neZeljenih dejstava i bezbjedne primjene ljekova),
praéenje neispravnosti u kvalitetu ljekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatorne
kontrole tokom cijelog perioda prisustva lijeka na trZitu, odnosno nad Zivotnim ciklusom
lijeka.

Skraéeni naziv Agencije, u skladu sa Statutom, je CALIMS.
Organi Agencije su: Upravni odbor, Nadzorni odbor i direktor.

Sredstva za rad 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 visokostru¢an i odgovoran nacin poveta stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zaStite, posebno segmenta potroSnje 1 registracije ljekova,
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih Jjekova, do
nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog
sistema osigura ouvanje zdravlja i pobolj$anje kvaliteta Zivota ljudi.

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Cmojevica (da
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail; info@ealims.me, www.calims.me, P1B: 62739658, Ziro radun: 520-3603-33
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Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

Nadleznosti

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

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za ljjek;

2) izdaje dozvole za proizvodnju ljekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;

3} izdaje odobrenje za klini¢ka ispitivanja jjekova koji nemaju dozvolu za lijek, odiutuje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klini¢kog ispitivanja ljekova,
evidentira klini¢ka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vr3i kontrolu sprovodenja
klini¢kih ispitivanja;

4) vri upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih ljekova;

5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti ljekova u
prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke prakse 1 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 nau¢na i medicinska istraZivanja, za dalju preradu ili za lijeSenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa ovim Zakonom;

9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrZe droge i psihotropne
supstance kao i farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);

10) ugestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11) vr3i prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrodnji ljekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne 1 edukativne
skupove i daje informacije od zna¢aja za sprovodenje mjera za racionalno koris¢enje lickova,
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

14) vr§i 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 regulatornim tijelima u
oblasti ljekova;

17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropske unije i propisima
i smjernicama medunarodnih institucija;

18) daje stru¢no midljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
stru¢na misljenja iz svoje nadleZnosti;

19) vr8i kontroju kvaliteta lijeka 1 izdaje potvrdu o kvahtetu Ijjeka;

20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i uni$tavanjem otpada za sopstvene potrebe;

21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova, ljekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;

272) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa
kritertjumima koje utvrduje Viada;

23) vri druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima

Agencija za {jekove | medicinska sredstva Crne Gore, #1000 Podgorica, Bul, Ivana Cricjevica 6da
tel: 382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail; info@dcalims. me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro radun: 320-3603-33
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Agencija za [jekove
| medicinska sredstva Crne Gore

I1 U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (Sl list RCG br. 79/04 i SLlist CG
53/09) Agencija je nadleZna da::

1) vri upis, brisanje i vodi registar proizvodaga i pravnih lica koji vrie promet na veliko,uvoz
i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;

2) vrii upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj
Gori;

3) daje saglasnost za podetak klini¢kog ispitivanja i vrSi kontrolu sprovodenja klini¢kog
ispitivanja;

4) vodi sistem vigilance i prac¢enje medicinskih sredstava u prometu;

5) odluduje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava, i daje druga struéna misljenja iz nadleZnosti Agencije;

6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
Zakonom, daje misljenje Akreditacionom tijelu Crne Gore;

7) obrazuje komisiju i utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;

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

9) vrii druge poslove, u skladu sa Zakonom.

Rjesenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja
potrebnih uslova, licencirana za nauénoistrazivalku djelatnost u oblasti medicinskih nauka
(“SLlist CG” br. 19/13). U skladu sa svojim strateikim opredjeljenjem, Agencija ¢e nastaviti da
unapreduje svoje struéne 1 naudéne potencijale sa ciljem uspjeSnog ostvarivanja svojih
nadleZnosti.

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Crnojevica bda
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

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

IZIAVA QO POLITICI KYALITETA I SIGURNOSTIHINFORMACLIA

Crnogorska Agencija za ljckove i medicinska sredsiva {CALIMS), je osnovana kao struéno-naudna instilucija sa
ciljem sprovedjenja regulative v ablasti [jekova i medicinskih sredstava,

Misija Agencije je da struénim i odgovarmim radom ebezbijedi da na farmaceutskom trzidtu Crne Gore budu
prismni kvalitetni, bezbjedni, efikasni i racionalso vpotrijebljeni tekovi | medicinska sredstva, te na taj natin
omogudi visok kvalitet zdravsivene zaitite pacijenaty u ovoj oblasti zdravstvenog sistema.

Vazan segment misije Agencife je da u skladu sa principima Dobre regulatorne prakse (GRP) i intergrisanim
sistemtom upravljanja kvalitetom i bezbjednoiéu informacija, kontinuirano unapreduje efikasnost, siguenost i
transparentrost radnih procesa i na taj nacin osigura zadovoljsivo svojih klijenata,

Vizija Apencije je da bude etablirana kao visokoprotesionalna, struéna i nezavisna institucija i da kao takva bude
prepornata od pacijenatn. korisnmika usinga, autorteta @ chspersta iz oblasti kontrele kvaliteta ljekova i
medicinskib sredstava i da obezbjedi visok nive sigurnosti svih informacija sa kojima raspolaZe u wku svog
sadn.

Ustanovijena Politika kvaliteta i sigurnosti informacijn zasnovana je na savremeno orjentisanim principima sa
ciljem zadovoljavanja potreba, zahtjeva i odekivanja pacijenata i kotisnika u obfastima:

izdavanja dozvola za siavijanfe lifeka u promer,

izdavanja dozvola za wvoz-izvoz Yekova § isdavanje sertifikara § misijenja,

izdavania dozvola za woz-izvoz i trinzit kontolisanily supstaned

upisivanja u registar medicinskil sredsiava,

vduhravanja kinickil ispitivania ffekova v fusncmsj i veterinarskaf medicini,

prodenja nezeljenih dejstarva lekove I medicinskin sredstava froz sistem vigilance,

praéenia potrofnje § odredivanja moksimainih cifena fiekove

« & & & 2 & @

Realizacija cilicva Politike kvaliteta i sigpmosti informacija podrazumijeva primjenu sljedeéih principa:

L. Konttnuirano povedavanje kvalitewa i efikasnosti radnil procesa u sklada sa GRP

2. Sprevedjenje kontinuirane edukacije xaposienili u sfruénim i napdnim oblastima

3. Dosliedno pracenje i primjena regulative iz oblasti liekova i medicinskih svedstava EU

4. Implementacijs i unapredivanje sistema kvaliteta | sipumosti informacija u saradnji sa Korisnicima,
isporudiocima i spoljnim ekspertina

5. Pragenje i implementacija tehnoleskih inovacija

6. Upravlfanje vizicima kako bi sc obezbjedita sigurnost informacija

T, Zakity informacija od neovla3éenog pristupa,

8. Odrzavanje povyerljivosti informacija
Najbolji natin da se sve prethodno navedeno realizuje jeste inplementacija i odrzavanje integrisanog  sistema
upravljanja kvalitetom i sigurnosti informacija prema zahtjevima standarda ISO 9001 § 150 27001,

NaZa obaveza je da na svim nivoima i svopim radnia mjestima akiivao radimo na promovisanju, razvijanju i
unapredjivanju politike kvalitets [ veijednosti Agencije, $to podrazmnijeva:

¢ Redovno pradenie svib performanst provess,

+  Kontinuirano povedanje efikasnosti i efektiviosti rada,

+  Redovno peeispitivanje i evaluacija sistema kvaliteta.

*  Preispitivanje plana tretmana rizika

U ostvarivanjn postavijenily clfjevie vekejem podriki i maksimalne aloganje svilt saposienih.
Direktor Agengije .znf.:‘lj't;ﬁbvqri‘ medicinska
Puodgorica, 01.08.2013. godine sredstun ChieGare ™ &
. i,

dr Milorad D

Agencija za lickove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Pedgorica, Bul. lvana Crngjevica 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infudicalims.me, www.calims.ane, PIR: 02739458, Ziro radun: 520-3603-33
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Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi

Tokom 2015 nije bilo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. Broj zaposlenih u
Agenciji je 36 1 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 viSu a 3 ima srednju strunu

spremu.

[ UPRAVNI ODBOR ]

L

DIREKTOR

T3 JENIK DIREKY DRA. |

STRUCHI A IETHIK 24 00N 0SE 54
IAVHOECU | ZA MEDUNARCEHY
SARADNIY

-

EEKTON TALIEKDVE ) MEDIBNSKASREW‘I‘J

COIELTHIEZA ZDAVANIE DOZYOLAZA
STAVLANIELLEKA U FROMET

COELIENJETA ZDAVANIE DOZYOLAZA]
UNTR/@VOT, SERTIFIKATA | MISLEN A

A LA UPGTREBU U MUMAND |
VETERINARSKE) MEDIGN!

RILZA GOREETVA
MAKSIWALNIH CUEHA | PRACENE
POTROENIE LIEKDYA

DOIELENJEZA KONTROLU KYAUTETA
LIEKCVA ZA UPOTRERL U HUMANOI!
/ETERINARSXD] MEDITNI

KIALRROVE IS
UPOTRERU U HUMAND
CICRI

I |
(SEKTDI 24 OPSTE NAINANSLGKE POSLOVE l ( SEKTOR ZA INFORM ATIRU § RVALR ET I

OOELENIEZA PRAVRE, KADROVSKE § .
wumwn‘mo-mi;m msg &Eﬂmouzua:mwnuﬁq

r KOMISUA

- Komisija 2a stavijanje humanih ljekova u promet

« KornIsija za stavijan)e veterinarskih fjekava u promet
« Komisija za bezbjednost

L Komsija za klinidka kpitivanja

EKSPERTI

Lista od preke 300 edobrenh eksperata Iz Cre Gore i region:

g

Tokom 2015, troje zaposlenih nastavilo je zapolete doktorske studije u oblasti medicine i

farmacije.

Apencija za ljekove | medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Crojevica 64a
tel: +382 (1) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 381, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 12739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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U cilju ostavarivanja zadataka iz nadleZnosti predvidenih zakonima, tokom 2015. godine
realizovane su aktivnosti u sljedeéim oblastima:

Zakonodavstvo

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

U 2013. godini poceo je EU projekat finansiran iz IPA fonda pod nazivom "Development of
Quality Infrastructure and Metrology”. Projekat je posveden 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 okonfan u 2015. godini, uz pomoé eksperta iz EU u Agenciji su pripremljeni
draftovi za sljedeca podzakonska akta na Zakon o medicinskim sredstvima:

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

Jo¥ je u toku uskladivanje sa vaZecom regulativom u EU, tj. direktivama 93/42/ EEC,
90/385/EEC, 98/79/EC 1 2007/47/EC kao i odgovarajuéim smjernicama EU vezane za ovu
oblast. Pored gore navedenih u pripremi su i sljedeéa podzakonska akta:

- Nacrt Pravilnika o uslovima za upis proizvodaca u registar;
- Nacrt Pravilnika o uslovima za upis prometnika na veliko i malo u registar;
- Nacrt Pravilnika o klini¢kom ispitivanju medicinskih sredstava.

Tokom 20135 u Agenciji je radeno na sljedeéim podzakonskim akatima na Zakon o ljekovima:

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

- Pravilnik o blizim uslovima i nadinu upisa lijeka u registar tradicionalnih biljnih
ljekova;

- Pravilnik o bliZim uslovima i naginu upisa lijeka u registar homeopatskih ljekova;

- Pravilnik o bliZim uslovima i na¢inu utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
prometa ljekova na veliko;

- Pravilnik o bliZim uslovima i nafinu utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
proizvodnje ljekova.

Pripremljeni su 1 upuéeni u Ministarstvo zdravlja na usvajanje i pravilnici:

- Pravilnik o intereventnom uvozu ljekova;
- Pravilnik o obiljeZavanju ljekova;
« Pravilnik o bliZim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijcka u promet.

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

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crme Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Crugjevica 64a
fek 382 {0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infodjcatims.me, www.calims.me, PI3: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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Zaposleni iz CALIMS-a su ulestvovali sa Ministarstvom zdravlja u izradi sledecih
podzakonskih akata na Zakon o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu
upolrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci:

- Pravilnik o sadrZini zahtjeva za dobijanje dozvole za proizvodnju prekursora i sadrZini
dozvole za proizvodnju prekursora;

- Pravilnik o obliku i sadrZini izjave krajnjeg korisnika o namjeni prekursora;

- Pravilnik o obrascu sadrZini 1 na¢inu dostavljanja obavjeStenja o izvozu prekursora;

- Pravilnik o sadrZini zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz, izvoz, tranzit 1 prevoz
prekursora i obrascu dozvole za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora;

- Pravilnik o sadrZini zahtjeva za dobijanje dozvole za promet prekursora i sadrzini
dozvole za promet prekursora;

- Pravilnik o sadrZini zahtjeva za dobijanje odobrenja za koris¢enje prekursora i sadrZini
odobrenja za kori¢enje prekursora;

- Pravilnik o obliku i sadrZini izvje$taja o stvarnim koli¢inama izvezenih ili uvezenih
prekursora;

- Pravilnik o blizim podacima i sadrZini godi$njeg izvjestaja o proizvodnji 1 prometu
prekursora.

CALIMS je u zvani¢noj formi, dopisom, proslijedila nadleZnom Ministarstvu zdravlja (Sektor
za kontrolu 1 unapredenje kvaliteta) komentare na tekst predloga "Pravilnika o bliZim
uputstvima za obavljanje monitoringa i uspostavljanje procesa evaluacije, sa indikatorima i
kriterijumima pomocu kojih se vr§i monitoring, odnosno evaluacija kvaliteta zdravstvene
zastite". Komentari su se odnosili na kriterijum prikupljanja, praéenja i analize podataka o
neZeljenim dogadajima i neZeljenim dejstvima, koja se ispoljavaju nakon primjene ljekova i
medicinskih sredstava. Uvritavanjem navedenog kriterijuma na listu indikatora, pomoc¢u kojih
¢e se pratiti kvalitet rada zdravstvenih ustanova, dodatno je istaknut znadaj farmakovigilance i
obaveza svakog zdravstvenog radnika da aktivno uéestvuje u procesu prijavljivanja nezeljenih
dejstava ljekova. Prijavljivanje neZeljenih dejstava ljekova predstavija kamen temeljac
efikasnog nacionalnog sistema nadzora nad bezbjednoit¢u primjene ljekova u Crnoj Gori,
moralnu, profesionalnu i zakonsku obavezu svakog zdravstvenog radnika.

Tokom 2015 uradena je dopuna viSe postoje¢ih uputstava za klijente, na internet strani
Agencije http://calims.me kao i objavljivanje nekoliko novih:

Na portalu je u dva navrata (mart, septembar 2015. godine) aZurirana lista medicinski znacajnih
stanja (Important Medical Event Terms-IME List), koja zapravo predstavlija smjernicu
Evropske agencije za ljekove (EMA-European Medicines Agency) 1 koja ima za cilj {ak3u
klasifikaciju, analizu i procjenu prikupljenih podataka o neZeljenim dejstvima.

Odjeljenje za farmakovigilancu, spram novih saznanja o bezbjednosti ljekova koji se nalaze u
prometu u Crnoj Gori redovno aZurira 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 nafinu dostavijanja 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 znacajan
dokument za efikasno upravljanje rizicima prilikom primjene odredenih ljekova i preduslov
njihovog pozitivnog odnosa korist/rizik.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgerica. Bul. Ivana Crnojevica 6da
el +382 {0} 20 310 280 fax:; +382 (0) 20 310 581, e-mail: infodcalims me, www.calims.me, P1B: 02739658, Ziro rafun: 520-3603-33
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Na portalu je dostupan i godisnji izvjedtaj o prijavijenim neZeljenim dejstvima tokom 2014.
godine, kao i publikacije koje su pripremljene za zdravstvene radnike (ljekari, farmaceuti,
medicinske sestre/tehnicari) o znalaju farmakovigilance i prijavljivanja neZeljenih dejstava
liekova. Tokom 2015. godine, u svijetlu unapredenja forme za prijavu neZeljenih dejstava
putem IS domova zdravlja i opitih bolnica, pripremljen je flajer Prijavijivanje NDL putem
informacionog sistema domova zdravija i opstih bolnica.

AZurirana su Cetiri obrasca koja se odnose na:
— Zahtjev za odobrenje klini¢kog ispitivanja lijeka za upotrebu u humanoj medicini
— Zahtjev za prijavu klini¢kog ispitivanja lijeka za upotrebu u humanoj medicini
— Zahtjev za odobrenje/prijavu izmjena i dopuna klini¢kog ispitivanja
— Obavjestenje o zavrdetku/privremenom obustavljanju klini¢kog ispitivanja,

U dijelu portala koji se odnosi na medicinska sredstva objavljen je Pravilnik o sadrZaju
kompleta prve pomoéi ("“Sluzbeni 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 1 povedanju dostupnosti i stabilnosti rada informati¢ke opreme i servisa CALIMS.

Pored kontinuranih aktivnosti na odrZavanju postojeéeg informacionog sistema u dijelu
dostupnosti postojeéih servisa i funkcionalnosti kao i unapredenju postojeéeg infomacionog
sistema u dijelu dorade postojecih funkcionalnosti i servisa u cilju njihove optimizacije, u dijelu
razvoja informacionog sistema u toku 2015. godine treba istadi rad na sljedeéim
projektima/poslovima:

— Potetkom godine je 1zvriena nadogradnja hardvera postojeéih korisni¢kih radunara
dodavanjem }o$ po 2GB RAM-a nakon Cega svi korisnitki radunari posjeduju po 4GB
RAM-a. Pored toga, na 13 ratunara je ugradena dodatna graficka kartica i postavljen po jod
Jedan monitor. Prije ovoga je 10 korisnika bio opremljeno sa radunarima sa po dva
monitora, pa su ovom aktivno$éu i za ostale korisnike kojima je to neophodno stvoreni
uslovi za komforniji 1 produktivniji rad.

- Poletkom godine u informacionom sistemu je izraden modul za fakturisanje ¢ime je
kreiranje i slanje faktura automatizovano kroz izbor usluga (koje su parametrizovane u IS
Agencije). Ovakav nadin rada, omoguéava klijentima i da fakture preuzimaju preko
zasticenog dijela portal CALIMS ¢ime se smanjuje potreba da ih klijenti preuzimaju sa
arhive u svrhu uplata pa se time rastrecuje rad arhive i smanjuje potreba da klijenti liéno
dolaze u CALIMS.

— Polovinom godine realizovan je projekat povezivanja informacionih sistema CALIMS i
[ISZ (Integralnog informacionog sistema zdravstva) ¢iji centar se nalazi u Fondu za
zdravstveno  osiguranje. Realizacijom ovog projekta ostvarene su  sljedeée
funkcionalnosti:

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

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podyorica, Bul. lvana Crnojeviéa 64a
fel: #382 (0320 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail. infudcalims.me, www.calims.me, PIR: (62739658, ¥iro radun: $20-3603-33
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zdravstvenim ustanovama u sklopu Integralnog infomacionog sistema
zdravstva.

e prijave na nezeljeno dejstvo lijeka direktno iz informacionih sistema PZZ i
opitih bolnica 1 elektronsko slanje prijave u IS CALIMS. Ova funkcionalnost
je 1 ranije postojala, ali je zpadajno unapredena 1 u funkcionalnom i u
tehni¢kom pogledu ¢ime je ve¢ u toku same godine povedéan broy prijava od
strane zdravstvenih radnika iz tih ustanova.

eslanje poruka putem informacionog sistem iz CALIMS prema zdravstvenim
ustanovama (PZZ 1 opste 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 obavjestenja Salje 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 opstim bolnicama su dobili moguénost prijavljivanja nezeljenth
dejstava ljekova/vakcina, kroz IS koji koriste u svakodnevnom radu.

Nakon trogodi$njeg iskustva i komunikacije sa zdravstvenim radnicima - korisnicima
forme za prijavu nezeljenih dejstava ljekova, CALIMS je unaprijedila i pojednostavila
postojecu formu za prijavu, u cilju stvaranja mogucnosti za jo$ brZi i jednostavniji unos
podataka od strane zdravstvenih radnika. Forma je unaprijedena i u domovima zdravlja
1 u opstim bolnicama. Istovremeno su revidirana i korisniCka uputstva za prijavu
nezeljenog dejstva lijeka pomocéu IS domova zdravlja i opstih bolnica. Ova uputstva su
dostupna na portaiu CALIMS.(https://www.calims.me)

Uspjednom realizacijom projekta koji su sproveli CALIMS i Fond za zdravstveno
osiguranje razvijena je jo$ jedna funkcionalnost u IS domova zdravlja i opstih bolnica,
koja omogucava slanje poruka-alerta o bezbjednosti primjene ljekova od strane
CALIMS prema zdravstvenim radnicima, direktno kroz IS.

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

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

O novim 1 unapredenju postoje¢ih funkcionalnosti u IS zdravstvenih ustanova, zvaniéno
su, putem dopisa koji je pripremila i proslijedila CALIMS, obavijeSteni direktori svih
relevantnih zdravstvenih ustanova u Crnoj Gori.

Tokom 2015. godine odrZan je sastanak sa predstavnicima zdravstvene ustanove
"Montefarm", na kojem je razmotrena moguénost razvoja forme za prijavu neZeljenih
dejstava ljekova kroz IS koji koriste u radu farmaceuti zaposleni u drzavnim apotekama,
koje posluju u okviru zdravstvene ustanove "Montefarm". Napravljen je projektni
zadatak i za ocekivati je da se tokom 2016. godine zapo¢nu konkretne aktivnosti na
omogucavanju farmaceutima iz ove ustanove da prijavljuju nezeljena dejstva ljekova,
kroz IS koji koriste u svakodnevnom radu.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 6da
tel: +382 (0020 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-madl: infof@calims. me, www.calims me, PIB: 02739638, Ziro ratun: 520-3603-33
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— U posljednjem kvartalu godine uspjesno je pusten u rad zastieni dio portala za klijente sa
funkcionalnoséu pregleda statusa predmeta na Cijem razvoju se radilo u toku godipe, U
okviru ovih aktivnosti znacajno je unapreden sistem za administraciju portala, a za potrebe
portala nabavijen je i digitalni sertifikat izdat od kompanije GoDaddy.

- U skiadu sa novom Uredbom o kriterjjumima za formiranje maksimalnih cijena
liekova ("Stuzbeni list CG", br. 44/15 i 65/15), krajem godine je izvriena dorada softvera
za izratun maksimalnih cijena ljekova kako bi se otpocelo sa sprovodenjem ove
nadleznosti.

— U cilju prevazilaZenja ograni¢enja brzine linka iznajmljene linije brzine 8/8Mbps koju
CALIMS koristi za svu komunikaciju prema Internetu krajem godine pokrenuta je
procedura za uvodenje ADSL linka od Crnogorskog Telekoma koji je puno veéih
performanski. Obzirom da preko predmetne 1znajmljene linije CALIMS izlazi na Internet i
komunicira sa informacionim sistemima sa kojim je do sad ostvarena veza, uvodenje
ADSL linka i odvajanje saobracaja ée znalajno unaprijediti kako rad samih korisnika u
dijelu koriStenja Interneta 1 on-line servisa neophodnih za svakodnevni rad, tako i
dostupnost servisa koji se hostuju u CALIMS pri temu se prije svega to odnosi na Portal,
ftp servis prema klijentima i e-mail servis. Pored toga, time ¢e se unaprijediti i kvalitet
kriptovanih linkova (VPN) koji su ostvareni sa Upravom Carina, Fondom za zdravstveno
osiguranje kao i partmerskom firmom koja je zaduZena za odrZzavanje i razvoj
informacionog sistema odnosno i pojedinacnih VPN veza koje ostvaruju pojedini zaposleni
u cilju udaljenog pristupa sistemu.

S tim u vezi prekinut je pretplatniki odnos na WiMax link od pruzaoca usluga M:Tel ¢ije
performanse nisu vise dovoljne nt u skladu sa modemim servisima koji se nude na trzistu,
a pri tom je cijena pretplate veéa od ADSL linka puno boljih performansi.

— Krajem godine uslo se u proces prelaska na novu verziju Microsoft Office paketa §to je u
skladu sa Zaklju€kom Vlade br. 08-1254 od 11.06.2015. godine i u skladu sa instrukcijama
dobijenim od Ministarstva za informaciono druitvo prilikom dostavijanja licenci za
Microsoft porizvode. U Agenciji je koristen Microsoft Office 2010, a prelaz se vrsi na
Microsoft Office 2013.

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

Osim navedenog, u svakodnevnom radu vriene su aktivnosti na odrZavanju i unapredenju
dostupnosti svih komponenti sistema, preventivne proviere i neophodne rekonfiguracije,
reinstalacija odredenog broja korisni¢kih racunara, kao i podrika korisnicima u cilju rjeSavanja
problema u radu sa informati¢kim servisima.

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

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Cme Gore, §1600 Podgorica, Bul. lvana Crojeviéa 64a
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Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleZnosti 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 v 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 veéina zahtjeva za registraciju ljekova u Cmoj Gori predata od strane
kompanija koje su taj postupak registracje ve¢ uradile u EU 3to govori i o konstantnoj
harmonizaciji nacionalnog postupka sa zahtjevima za stavljanje u promet lijeka u EU.

Tokom 2015. je za 226 zahtjeva zavrSena procjena kompletnosti dokumentacije o ¢emu je, u
skladu sa Zakonom, izdata 1 odgovarajuéa potvrda (porast u odnosu na 120 zahtjeva obradenih
u 2013. godini). Ukupno je 447 zahtjeva okonéano tokom 2014. godine,

- za 276 zahtjeva izdato je RjeSenje o dozvoli za stavljanje lijeka u promet

- za 5 zahtjeva je donesen Zakljudak o odbacivanju nepotpunog zahtjeva

- za 166 zahtjeva je donesen Zaklju¢ak o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od postupka
registracije lijeka. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju, klijenti su
uglavnom navodili komercijalne razloge (malo trziste, neuspjeh na tenderima ZU Montefarm i
Fonda za zdravstveno osiguranje, promjene terapijskih protokola zbog Cega su neki preparati
postali opsolentni) ali i su zahtjevi podnogeni i uslijed nemoguénosti da se ispune standardi u
pogledu kvaliteta/bezbjednosti/efikasnosti lijeka koje Agencija u postupku registracije traZi a u
skladu sa EU standardima u ovoj oblasti.

Tokom 2015. upuéeno je ukupno 617 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za registraciju
lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i ¢lanova Komisije
za registraciju lijeka. Ovo je zanacajan porast u odnosu na 2014. (102 zahtjeva) $to govori o
vetem broju obradenih zahtjeva predatih u prethodnom periodu i skracenju rokova za
evaluaciju novih zahtjeva.

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crojevica 64a
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Slika 1: Prikaz primljenih i obradenih zahtjeva za stavljanje lijeka u promet za period 2011.-2015.
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Implementacijom DMS sistema (Docuument Menagement System) u poslovanje Agencije
omoguéeno je da znacajan dio dokumentacije bude dostupan zaposlenima u elektronskom
obliku u bazi Agencije 1 olakfana je i komunikacija sa spoljnim ekspertima i ¢lanovima
savjetodavnih tijela CALIMS kao i svim klijentima Agencije (kroz funkcionalnost zaStiéenog
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 odgovarajuéa RjeSenja.

U 2015. doneseno je 37 Rjedenja o prestanku vaZenja dozvole za stavljanje lijeka u promet po
zahtjevu nosioca dozvole, 1z komercijalnih razloga.

Za sve ljekove za koje je izdato RjeSenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
liekova Agencije. Ovaj eleketronski registar koji sadrzi znacajan broj podataka o lijeku (naziv,
nezadticeno ime lijeka (INN), ATC, farmaceutski oblik, jacinu lijeka proizvodaca, DDD
konstantu...) je dostupan Fondu zdravsivenog osiguranja, a preko njega i svim ustanovama
zdravstvenog sistema koje su sa Fondom zdravstvenog osiguranja povezane.

Registar ljekova Agencije je dostupan i pretraziv u elektronskom obliku na portalu Agencije.
Uz osnovne podatke o lijeku, na portalu Agencije se mogu naéi i referentna dokumenta o hijeku
koja su odobrena u postupku registracije i Cine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u
promet:

- Sazetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen struénoj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima;

- Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka 1 koje je
usagla3eno sa tekstom SaZetka karakteristika lijeka

U 2015., odjeljenie za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet je pripremilo i uputilo 46
struénih misljenja /dopisa klijentima Agencije.

Agencija 7a ljekove | medicinska sredstva Cme Gore, §1000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
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U 2015. godini nije bilo podnijetih zahtjeva za registraciju veterinarskih ljekova ali su
intenzivirani razgovori sa Veterinarskom upravom u pogledu zajednickih aktivnosti za
unaprjedenje stavljanja u promet, praéenja potrodnje i kontrole trzidta veterinarskih ljekova.
Zajednicki su razmotreni modaliteti kojim bi se motivisali proizvodadi/distributeri za
zapolinjanje procesa registracije veterinarskih ljekova u Crnoj Gor. Uradena je analiza
potrodnje veterinarskih ljekova i konstatovano je da postoje ljekovi koji se prometuju u koli€ini
koja opravdava postupak registracije veterinarskih ljekova.

Agencija je u saradnji sa Veterinarskom upravom, odrzala radionicu sa predstavnicima
veledrogerija koje se bave prometom veterinarskih ljekova i predoteno je da je neophodno
zapoeti sa postupkom registracije veterinarskih ljekova. Utesnici su obavijesteni 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 povecanja broja registrovanih ljekova koji se uvoze na
osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet {Rjesenja o registraciji).

Tokom 2015. izdato je 36 dozvola za uvoz 15 imunoloskih ljekova koji imaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, a koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova i koji dobijaju saglasnost
za uvoz svake serije lijeka.

Tokom 2015. nije bilo dozvola za izvoz ljekova.

Ukupno je 19 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz ljekova.

Agencija je nastavila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
aZuriranu bazn ljekova sa svim potrebnim podacima o lickovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne koliine, brojeve serija i cijene, ¢ime je proces
izdavanja dozvola za uvoz ljekova i tokom 2015. realizovan u veoma kratkim rokovima
(prosje¢an rok rjeSavanja 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 Crnoj Gori, a ukupan broj ljekova za koje je 1zdato odobrenje
za uvoz iznosi 518. U odnosu na 2014 izdato je 12 odobrenja manje, a uvozilo se 133 lijeka
vise nego u 2014. (383 ljekova).

Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Podaci o ljekovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na internet strani Agencije,
zajedno sa podacima o odgovarajuéim ciljnim vrstama Zivotinja i karenci.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, §1000 Podgorica. Bul, fvana Crnojevica 64a
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Uvoz/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga, psihotrpnih supstanci i ljekova koji
sadrze 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 odgovarajuée 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 rjefenje
0 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 kra¢em roku na trZistu Crne Gore
bilo dostupno dovoljno kvalitetnih medicinskih sredstava. U ovom periodu je takode primijen
veliki broj zahtjeva za obnovu, obnovu uz izmjene i izmjenu rjedenja o upisu u registar.

U toku 2015. godine predato 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
medicinskih sredstava, a obradeno je iz ove oblasti, 328 predmeta.

Broj novih sredstava upisanih u registar je 540, a za 663 sredstava je izvriena obnova, izmjena
ili obnova uz izmjene rjedenja o upisu medicinskog sredstva u registar.

U 2015. godini upuceno je 23 zvaniéna dopisa kao odgovor na upite raznih institucija,

U tabeli je prikazan broj primljenih kao i broj rijeSenih zahtjeva u odnosu na vrste zahtjeva:

Broj Broj izdatih | Broj Broj

Vrsta zahtjeva primljenih rjesenja poniStenih | odustalih od
zahtjeva zahtjeva zahtjeva

Up1.s medicinskog sredstva u 267 146

registar

Obpova rjeSenja o upisu u 139 117

registar

Ob'nova uz izmjene tjeSenja o | oo 45 14

upisu u registar 21

Izmjena rje$enja o upisu u 15 20

lﬁ:gista.r

Struéna migljenja 61 55

U\foz {nedtc%nsklh sred§tava 1048 1030 3

koja nisu upisana u registar

Ukupan brej predmeta 1.585 1.413 17 21

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

Izdato je 55 struénih misljenja iz oblasti medicinskih sredstava.

Agencija za ljekove i medicinska stedstva Cre Gore, $ 1000 Padgorica, Bul. Ivana Criogjevica 64a
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Slika 2: Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata rjelenja o upisu u
registar, rjeSenja o obnovi, izmjeni i obnovi uz izmjene, prikazan po godinama:
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Upis u registar stranih proizvodja¢a medicinskih sredstava

Tokom 2015, primljeno je 67 zahtjeva za upis stranih proizvodjaca u odgovarajuéi registar koji
Agencija vodi, a izdata su rjeSenja za upis 53 strana proizvodjaca.

Primljeno je 8 zahtjeva za izmjene u rjesenjima za upis u registar stranih proizvodjaca, koji su
svi rijeseni.

Zbog promjena ili zahtjeva nosioca upisa prestalo je da vaZi 3 rjeSenja.

Izdavanje strucnih misljenja i sertifikata

Tokom 2015. godine izvrSen je nadzor 1 proizvodata u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre proizvodacke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji ljekova za
upotrebu u humanoj medicini i izdata su 2 GMP sertifikata.

Tokom 2015. godine izvrSen 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).

1zdato je 15 stru€nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

Agencija je tokom 2015 primila i obradila sljedece zahtjeve za izdavanje dozvola za obavljanje
djelatnosti prometa na veliko ljekova za upotrebu u humanoj medicini 1 medicinskih 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 ljiekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81600 Podgorica, Bul. lvana Crogjevica b4a
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Rije3ena su 2 zahtjeva za izmjenu i dopunu postojeéih dozvola za promet na veliko ljekovima i
medicinskim sredstvima zbog promjene odgovorne osobe.

" RijeSena su 4 zahtjeva za dobijanje dozvole za promet na malo medicinskih sredstava.
Ukinuto je I rjeSenje za promet na veliko na zahtjev nosioca dozvole.

Agencija je za sve nove zahtjeve za 1zdavanje dozvola za rad, formirala komisije od zaposlenih
u Agenciji koje su izvrile uvid u prostor, kadar 1 opremu i zapisni¢ki konstatovala ispunjenost
uslova za rad. U 2 sluc¢aja je konstatovano postojanje neusagladenosti sa zahtjevima, o Semu su
klijenti obavije$teni. Pozitivna rjeSenja su izdata nakon otklanjanja konstatovanih
neusaglaSenosi.

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

Izdavanje dozvola za djelatnost proizvednje ljekova i medicinskih sredstava

U 2015. godini nije bilo izdatih dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova ili medicinskih
sredstava. Krajem 2015. poduijet je jedan zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju ljekova,
koji &e biti okon¢an tokom 2016. godine.

Klinicka ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2015. godine primljeni su, stru¢no obradeni i rijeSeni sijedeci zahtjevi koji se odnose
na klinicka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

- Nije bilo zahtjeva za odobrenje klini¢kog ispitivanja

- Odobreno je 8 zahtjeva za sustinske izmjene i dopune klini€kih ispitivanja koja su u
toku u Crnoj Gori;

- Primljena su 3 zahtjeva za prijava izmjene 1 dopune klini¢kih ispitivanja koja su u toku
u Crnoj Gori,

- Prijavljena su 2 neintervencijska klini¢ka ispitivanja.

Primljen je 1 zavr8ni izvjestaj, 4 Sestomjeseéna SUSAR izvjestaja, 2 godiSnja izvjeStaja, 7
tromjeseénih izvjestaja 14 izvjedtaja o bezbjednosti lijeka koji se klini¢ki ispituje (DSUR)

Izdate su 3 dozvole za uvoz lijeka za potrebe klinickog ispitivanja.

Odjeljenje za klini¢ka ispitivanja redovno aZurira portal Agencije u dijelu koji se odnost na
regulativu, nadleZnosti Agencije u klinickim ispitivanjima, kao i registar klini¢kih ispitivanja.

Agencija za ljckave | medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Crmuojevida 64a
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Farmakovigilanca

U toku 2015. godine CALIMS je primila ukupno 132 inicijalne prijave sumnji na neZeljeno
dejstvo lijeka i 32 follow up prijave (dodatne informacije o prijavljenom slu¢aju, koje su od
znataja za kvalitet svake pojedinaéne prijave i procjenu uzroéno-posljediéne povezanosti
izmedu suspektnog lijeka i prijavljenih neZeljenih dejstava). Na taj naém, po broju prijava
neZeljenih dejstava ljekova, Crna Gora se uvrstila na listu zemalja koje imaju efikasan sistem
farmakovigilance (bezbjedna primjena ljekova), ispunivsi sljedece kriterijume, koje je u tom
smislu definisala Svjetska zdravstvena organizacija (WHO - World Health Organization):

redovno prosijedivanje prijavijenih neZeljenih dejstava u bazu podataka WHO
(mjesecno, ili najmanje jednom kvartalno)

prosljedivanje vise od 200 prijava na milion stanovnika godisnje™

*Uzimafuci u obzir zvanicne podatke Zavoda za stavistiku Crne Gore (MONSTAT) o broju stanovhika u
Crngj Gori, CALIMS je tokom 2015. godine proslijedila w bazu podataka WHO ukupno 213
prijava/milion stanovnika

prosijedivanje prijava iz razlicitih geografskih podrucia u Crnof Gori

prosljedivanje prijava koje se odnose na razlicite farmakoterapijske grupe ljekova i
nezeljena dejstva ispoljena na razli¢itim sistemima organa

prosijedivanje prijava nezeljenih dejstava na vakcine

prosifedivanje prijava sa §to je moguée vise informacija o slucaju, koje su neophodne
za pouzdanu procjenu uzrocno posijedi¢ne povezanosti

kompletna medicinska procjena koja ukljucuje pored procjene ozbiljnosti ocekivanosti i
procjenu uzrocno-posijedicne povezanosti (kauzalitet) svih prijavijenih slucajeva
neZeljenih dejstava.

Broj prijava na mifion stanovnika za 2010., 2011., 2012., 2013., 2014. i 2015. godinu

broj prijava na milion stanovnika
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CALIMS je pocetkom februara proslijedena od strane WHO informacija da je kvalitet prijava
nezeljenih dejstava proslijedenih iz Crne Gore izuzetan, 3to se moZe zakljuditi na osnovu
visoke vrijednosti parametra koji to potvrduje (Completeness score), koji je visi od prosjeéne
vrijednosti ovog skora koji se ratuna za prijave neZeljenih dejstava, koje su proslijedene od
svih zemalja ¢lanica Programa WHO za praéenje bezbjedne primjene ljiekova.

Average Completeness score over time
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Prijave neZeljemh dejstava ljekova su CALIMS dostavljene od strane zdravstvenih radnika,
direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Prijave neZeljenih reakcija iz
neintervencijskih ispitivanja su proslijedene CALIMS od strane odgovorne osobe sponzora
ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama CALIMS, proslijedena Kolaborativnom
centru Svjetske zdravstvene organizacije za pracene bezbjednosti primjene ljekova, €iji je
centar u Upsali - Svedska. Prijave koje je Agencija primila od strane zdravstvenih radnika su,
bez podataka o izvjes§tacu, proslijedene nosiocima dozvole za stavljanje lijecka u promet,
odnosno predstavnicima proizvodaca suspektnih ljekova, kako bi bile uvritene u periodiéni
izvjestaj o bezbjednosti lijeka (PSUR). .

Znafajan napredak u prijavljivanju nezeljenih dejstava ljekova ostvaren je kroz nastavak
implementacije u Crnoj Gori E2B prijavljivanja od strane nosioca dozvole. Dostavljanje
Agenciji elektronske prijave - E2B koja predstavlja zlatni standard za elektronsko prijavijivanje
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 stru¢no obradena i procijenjena u CALIMS, o ¢emu
je zdravstveni radnik povratno obavijesten, kroz struéni odgovor izvjeitalu - zdravstvenom
radniku, koji je prijavu poslao. Tokom 2015. godine Agencija je poslala ukupno 92 struéna
odgovora zdravstvenom radniku, sa kompletnom procjenom prijavljenog sludaja. Istim
povodom Agencija je uputila 91 pismo nosiocu dozvole, odnosno odgovornoj osobi
proizvodada lijeka.
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CALIMS ¢e nastaviti sa kontinuiranim podsticanjem prijavljivanja sumnji na neZeljena dejstva
ljekova od strane zdravstvenih radnika i predstavnika proizvodada ljekova. Prijavljivanje
neZelienih dejstava i analiza prikupljenih podataka predstavlja znalajan segment racionalne
primjene ljekova i doprinosi zadtiti javnog zdravlja kao i zdravlja svakog pacijenta koji lijek
primjenjuje.

Tokom 2015. godine u komunikaciji sa direktorima zdravstvenib ustanova, revidirana je 1
proSirena postojeca lista koordinatora za farmakovigilancu u zdravstvenim ustanovama. U
zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori imenovano je ukupno 82 koordinatora za
farmakovigilancu. Uloga koordinatora za farmakevigilancu je da posreduje u komunikaciji
izmedu CALIMS 1 ostalih zdravstvenih radnika u zdravstveno) ustanovi, da prima i prosleduje
ostalim zdravstvenim radnicima najnovije informacije o bezbjednosti ljekova koje dobije od
CALIMS i da afirmiSe medu kolegama ulogu i znadaj farmakovigilance.

CALIMS ulaZe napore da maksimalno afirmie ulogu koordinatora za farmakovigilancu u
zdravstvenom sistemu Crne Gore i da ih ukljudi u edukacije koje sprovodi, u cilju sticanja
neophodnih znanja i vjedtina u prepoznavanju, procieni i prijavljivanju nezZeljenih dejstava
ljekova.

Nosioci dozvole za lijek su u toku 2015. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili
ukupno 210 periodi¢nih izvje§taja o bezbjednosti za ljekove koji su registrovani i 107 planova
upravljanja rizikom (RMP). Osim informisanja zdravstvenih radnika o novim saznanjima
vaZnim za bezbjednu primjenu ljekova, aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu CALIMS su
sve vide 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 velitkom broju sluéajeva distribuiraju odgovarajuéi edukativni
materijali (brodure za ljekare, broSure i podsjetnici za pacijente, upitnici, audio i video
materijali....). Svrha edukativnih materijala jeste da zdravstvenom radniku i pacijentu jasno
ukaZu na prepoznati rizik vezan za primjenu nekog lijeka, kao i da pruZe savjete o tome na koj
nacin se dati rizik moZe svesti na najmanju mogucu 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 slucaja nosilac dozvole je pripremio tekst pisma i proslijedio Agenciji na
procjenu i odobrenje, dok je u 2 sludaja Agencija pripremila tekst pisma prema zdravstvenim
radnicima, putem kojih su zdravstvenim radnicima distribuirana nova saznanja/potvrdjena veé
poznata upozorenja 1 mjere opreza, kada je rije¢ o bezbjednosti pojedinih ljekova. Pisma
zdravstvenim radnicima, kao 1 sve bezbjednosne informacije, koje su bile predmet
komunikacije prema struénoj i opstoj javnosti kao i nadleZnom odjeljenju Uprave za
inspekeijske 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 obiljeZenoj koverti, sa oznakom da se radi ¢ vaZnoj
informaciji, koju zdravstveni radnik treba da ima u vidu prilikom propisivanja lijeka, koji je
predmet pisma, u cilju njegove bezbjednije i efikasnije primjene.

U 2015. godini je ponovljena komunikacija prema zdravstvenim radnicima sa preporukama za
bezbjednu primjenu ljekova koji sadrze diklofenak, u svijetlu njihove dalje neracionalna
potro¥nje u Crnoj Gori. CALIMS se prvi put ovim povodom, oglasila prema strucnoj i op3toj
javnosti jo§ 2013. godine.
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U cilju podizanja svijesti predstavnika farmaceutskih kompanija o obavezi njihovog aktivnog
u¢edéa u proces kontinuiranog praenja 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 Crnoj Gori
uspostavio sistem farmakovigilance, koji je u skladu sa regulatornim zahtjevima, i da je taj
sistem adekvatno dokumentovan kroz odgovarajuce standardne operativne postupke i uputstva.

Kao logian nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance odjeljenje za
farmakoviglancu je aktivno u€estvovalo (pripremljena prezentacija) na sljede¢im skupovima:
s Edukativni struéni seminar iz oblasti imunoprofilakse (u organizaciji Instituta za javno
zdravlje), april 2015.godine
s Kongres farmaceuta, maj 2015. godine

U saradnji sa HALMED (Agencija za ljekove i medicinske proizvoede Hrvatske), odrZana je
izuzetno posjecena radionica za odgovorne osobe za farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek.
Na radionici je bilo prisutno 58 odgovornih i1 zamjenika odgovornih osoba za
farmakovigilancu.

Krajem godine, u saradnji sa Farmaceutskom komorom, odrZane su ukupno tri radionice za
farmaceute o znagaju njihovog aktivnog ucesa u prijavljivanju neZeljenih dejstava ljekova.
Znadaj edukacija farmaceuta o farmakovigilanci je prepoznat i podrZan od strane nadleZnog
Ministarstva zdravlja, u dijelu obaveza zdravstvenih radnika vezano za prijavljivanje neZeljenih
dejstava ljekova, ¢ime se znagajno unapreduje zdravlje gradana Crne Gore. :

Predavanja o farmakovigilanci su odrZana i specijalizantima porodi¢ne medicine na
Medicinskom fakultetu u Podgorici.

Teme iz oblasti farmakovigilance 1 znataj adekvatnog prenosenja informacija sa portala
CALIMS u sredstvima javnog informisanja su bile, pored ostalog 1 teme sastanka sa
predstavnicima medija, koji je odrZan u prostorijama CALIMS. Na ovom sastanku uceSce su
uzeli i predstavnici HALMED-a.

Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su pripremili viSe tckstova za objavljivanje u
domacim 1 stranim &asopisima koji su namijenjeni op$toj i stru¢noj javnosti. Teme su bile
sljedece:

¢ Ljekovi pod dodatnim pracenjem

e Izvjeitaj CALIMS o prijavama neZeljenih dejstava ljekova za 2014. godinu

¢ FEdukativna radionica za odgovorne osobe na poslovima farmakovigilance

s Frensis Oldham Kelsi — junakinja "talidomidske katastrofe"

e Uloga 1 znacaj farmaceuta u sistemu farmakovigilance

« Prijavijivanje neZeljenih dejstava ljekova putem informacionog sistema

U 2015. godini pripremljen je izvje3taj o prijavljenim neZeljenim dejstvima tokom 2014.
godine. Izvjedta), znatajno unaprijeden u pogledu sadrzaja i kriterijuma izvjeStavanja je
dostupan na portalu CALIMS.

Proslijedeni su i spiskovi relevantnim strukovnim udruZenjima sa podacima o ljekarima i
farmaceutima, koji su prijavljivali neZeljena dejstva ljekova. Prijavljivanje neZeljenih dejstava
je prepoznato kao vid kontinuirane edukacije i boduje se od strane Ljekarske i Farmaceutske
komore.

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Cme Gore, § 1000 Podgorica, Bul. Ivana Crmojevica 64a
tel: 4382 (0) 20 310 280 Fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infodicatims.me, www,calims.me, ['113: 02739658, Zivo radun: 520-3603-33

22 /34




CALIMS
Agencdija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gote
Krajem 2015. godine odrZane su radionice u okviru Projekta obuke zdravstvenih radnika za
praenje potrosnje 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 ugestvuje u realizaciji na temelju vaZece legislative, Master plana razvoja
zdravstvenog sektora, Nacionalnog plana za racionalno kori$éenje ljekova, kao i nedavno
usvojenih smjernica Ministarstva zdravlja namijenjenih zdravstvenim ustanovama o
sprovodenju redovnih analiza pobolj$anja potrodnje 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 stavijanje lijeka u promet.

Tokom 2015. godine, u komunikaciji sa Kolaborativnim centrom Svjetske zdravstvene
organizacije za prijavijivanje neZeljenih dejstava ljekova, koji se nalazi u Upsali (Svedska)
dogovoreno je da tokom 2016. godine zapotnu zajednicke aktivnosti na implementaciji u Crnoj
Gori on-line prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova (elektronska prijava). Aplikacija bi bila
dostupna na naSem portalu i sve prijave proslijedene od zdravstvenih radnika na ovaj nacin, 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 prije stavljanja lijeka u promet

- kontrola kvaliteta lijeka v postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u
postupku registracije). Tokom 2015 godine, u okviru postupka registracije dostavljeni su i
sertifikati analize o izvrienoj kontroli za sve ljekove za koje je dokumentacija progladena
potpunom odnosno za koje je izdato RjeSenje o registraciji.

- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije ljekova koji su u kategoriji
riziénih ljekova: imunoloski ljekovi i ljekovi iz krvi ili plazme (proizvoda¢ osim kontrole u
sopstvenoj laboratoriji, prilikom pustanja lijeka u promet, mora da izvr$i ponovnu kontrolu u
nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija za ljekove Srbije ili OCABR (Official Control
Authority Batch Release) sertifikat iz Evropske unije). Svi [jekovi iz kategorije rizi¢nih ljekova
koji su uvezeni u Crnu Goru tokom 2015., imali su dokaz o izvr§enoj ponovnoj kontroli svake
serije lijeka.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

CALIMS je u toku 2015. godine u &etiri slu¢aja primila informaciju od strane nosilaca dozvole
o odstupanju od standarda kvaliteta lijeka, koje nije kao posljedicu imalo povlacenje lijeka iz
prometa.

CALIMS je u toku 2015. godine u $est navrata predlozila nadleznom odjeljenju Uprave za
inspekcijske poslove, povlagenje iz prometa odredenih ljekova ili pojedinih serija ljekova zbog:
- prjavljene sumnje odstupanja od standarda kvaliteta, u pet slucaja
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- utvrdenog odstupanja od nalela dobre klini¢ke prakse, nakon inspekcijskog nadzora koji je
sprovela Agencija za bezbjednost ljekova i zdravstvenih proizvoda Francuske, u jednom
slucaju,

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, predloZila nadleZnoj inspekciji privremeno
povlaCenje iz prometa. Nakon sprovedenih ponovnih laboratorijskih analiza, potvrdeno je da
ispitivani uzorci odgovaraju deklarisanom zahtjevu kvaliteta u pogledu ispitivanih parametara,
nakon Cega je uslijedila normalizacija prometa prethodno povutenih serija ljekova.

Agencija je u 2 sluc¢aja primila informaciju od nosilaca dozvole za lijek o odstupanju od
standarda kvaliteta odredenih serija ljckova, koje nijesu u prometu u Cmoj Gori/nije
primije¢eno odstupanje u Crnoj Gori, koje je rezultiralo povlagenjem iz prometa u zemljama u
kojima su se serije }jekova nalazile u prometu.

CALIMS tokom 2015. godine nije prijavljen nijedan sludaj sumnje na falsifikovanje lijeka na
teritoriji Crne Gore. CALIMS je od strane Agencije za ljekove i medicinske proizvode
Hrvatske (HALMED) 1 Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
(ALMBiH) dobila informaciju da je na teritoriji Bosne i Hercegovine, identifikovan jedan
slucaj falsifikovanja lijeka. Lijek je bio obiljefen na rumunskom jeziku a pacijent je
falsifikovani lijek kupio u privatnoj apoteci u Banjaluci. Postojanje faisikikovanog lijeka nije
potvrdeno u Crnoj Gori.

Strucno savjetodavne Komisije i ekspertske procjene

U skladu sa Zakonom o ljekovima, radi davanja misljenja 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 drZavne uprave
nadleZnog za poslove veterinarstva za veterinarske ljekove, obrazuje savjetodavna tijela (u
daljem tekstu: komisija).

Agencija je u skladu sa Zakonom, formirala sledeée Komsije za obavljanje pojedinih stru¢no-
savjetodavnih poslova iz oblasti farmaceutskih, farmakolosko-toksikoloskih i klini¢kih
ispitivanja ljekova:

- Komisije za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u humanoj medicint

- Komisije za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini

- Komisija za klinic¢ka ispitivanja

- Komisija za bezbjednost

- Stru¢na radna grupa za evaluaciju zahtjeva za stavljanje lijeka u promet

- Strucna radna grupa za procjenu neZeljenih reakcija nakon imunizacije

Tokom 2015 organizovano je 7 sjednica Komisija za stavljanje u promet [jekova za upotrebu u
humanoj medicini i 7 sjednica Struéne 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% viSe predmeta u odnosu na 2014 godinu).
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U 2015. godini odrZane su dvije sjednice struéne radne grupe za procjenu neZeljenih reakcija
nakon imunizacije. Stru¢na grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuci u
vidu znagaj multidisciplinarnog pristupa i uklju¢ivanja veéeg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno sloZenu i specifiénu problematiku procjenjivanja nezeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi struéne grupe su predstavanici CALIMS, Instituta za
javno zdravlje (1JZ) i zdravstvenih ustanova. Prva sjednica je odrZana u martu uoti zvani¢ne
posjete struénjaka Svijetske zdravstvene organizacije (SZO), na podru¢ju efikasne komunikacije
u oblasti imunizacije. Tom prilikom je predstavljen predlog plana komunikacije u kriznim
situacijama, koji je pripremljen od strane ¢lanova struéne grupe za vakcine. Predlog plana
komunikacije je pozitivno ocijenjen od strane predstavnika SZO.

Predstavnici Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0), 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 Crne Gore (CALIMS).

Na sastanku je predstavljena uloga CALIMS u oluvanja javnog zdravija, putem dostupnosti
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih vakcina pacijentima u Crnoj Gori.

Sastanku su prisustvovali i predstavnici Stru¢ne radne grupe za vakcine, koju ¢ine predstavnici
CALIMS, Instituta za javno zdravlje i Klini¢kog centra Crne Gore, koja se bavi procjenom
ispoljenih neZeljenih reakcija nakon imunizacije i drugim pitanjima od znacaja za bezbjednu
vakeinaciju.

Predstavnici SZO su nakon obilaska svih znagajnih institucija u sistemu zdravstva ukjucenih u
proces imunizacije pohvalili angaZovanje, dosadadnje rezultate i dali preporuke za unapredenje
postojeceg sistema do najvisih standarda u ovoj oblasti.

Druga sjednica struéne grupe za vakcine je odrZana u decembru 2015. godine. Na ovoj sjednici
uradena je zajednika procjena svih prijava neZeljenih reakcija nakon imunizacije, koje su
primljene tokom 2015. godine. Na adresu Agencije i IJZ tokom 2015. godine prijavljeno je
ukupno 8 prijava o ispoljenim neZeljenim reakcijama nakon imunizacije. Na istoj sjednici su
usvojena i sljedeéa dokumenta: Poslovnik o radu struéne grupe za vakcine i Plan komunikacije
u kriznim situacijama.

U postupku procjene dokumentacije o lijeku u cilju izdavanja dozvole za stavljanje Lijeka u
promet, Agencija je angaZovala eksperte sa liste spolinih eksperata koju je odobrilo
Ministartsvo zdravlja, a ¢ine je istaknuti struénjaci iz razli¢itth oblasti medicine i farmacije 1z
Crne Gore i okruzenja. U 2014. godini Agencija je dobila saglasnost Ministarstva zdravlja i na
profireni sastav liste spoljnih eksperata.

17 2015. godini Agencija je anagaZovala eksterne eksperte za sljedece poslove u okviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova:
- procjena farmaceutsko-hemijsko-biolodke dokumentacije: 9 eksternih eksperata, 74
izvijestaja za 112 predmeta.
- procjena farmakolosko-toksikoloske dokumentacije: 4 eksterna eksperata, 4 izvjeStaja
za 9 predmeta
- procjena klini¢ke dokumentacije: 1 eksterni ekspert, 1 izvjeStaj za 1 predmet
- procjena studija bioraspoloZivosti/bioekvivalencije: 2 eksterna eksperta, 7 izvjedtaja za
11 predmeta

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cre Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crugjevica t4a
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Tokom 2015. je odrZzan kontinuitet u izradi izvje$taja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka od strane eksperata Agencije uz dodatni anga?man imajuéi u vidu odsustva vide
zaposlenih po osnovu bolovanja Ovo je relizovano prevashodno zahvaljujuéi sprovedenim
edukacijama i nastavljanju poslediplomskog usavriavanja.

Ekspertske procjene u CALIMS:

procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 182 predmeta,
uradeno je 122 izvjestaja,

procjena farmakolosko-toksikologke (pretklinicke) dokumentacije za 86 predmeta, uradeno je
49 izvjestaja,

procjena klini¢ke dokumentacije za 78 predmeta, uradeno je 56 izvjeitaja

procjena studija bioraspoloZivosti/bioekvivalencije za 8 predmeta, uradeno je 8 izvjestaja.

1

Slika 5: Prikaz broja ekspertskih izvje§taja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2011/2012/2013/2014/2015
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Integrisan menadZment sistem QMS i ISMS

U toku 2015. godine u okviru integrisanog sistema menadZmenta radilo se na odrZavanju i
unaprijedenju postojeceg sistema, te su u tom smislu bile sprovedene aktivnosti koje su se
odnosile na korekciju postojeée dokumentacije, izradnu novih dokumentata, sprovodenje
internih provjera kao i dvije provjere od strane sertifikacionog tijela.

Kako bi se kontinuirano pratili procest koji se odvijaju u Agenciji, sprovedeno je 12 internih
provjera, a detaljnom analizom dobijenih rezultata Agencija se trudi da sagleda i otkloni sve
probleme koji nastaju tokom rada. Po tom osnovu pokrenute su 23 korektivne i 3 preventivne
mjere. Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su, praceni i preispitani ciljevi kvaliteta na nivou
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tel +382 {0y 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, ¢-mail: infud@dealins.me. www.calims.me, PIB. 02719658, ziro ratun: 520-3603-33

26/ 34




CALIMS

Agendija za ljekove
i medicinska sredstva Crnie Gore

svih procesa u Agenciji. Preispitivanja su sprovedena uz prisustvo svih rukovedilaca
organizacionth jedinica. Kao redovna aktivhost QMS izvrSeno 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 stratedki isporudioci.
Iskustvo iz prethodne saradnje je bilo osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i
uspje$nu saradnju sa svojim isporudiocima i potrebno je takvu saradnju i oduvati i stvarati
dugoroéne uzajamno korisne odnose.

Rukovodstvo Agencije je pokazalo svoje strateSko opredeljenje kada je u pitanju
standardizacija poslovnih procesa i nastavila sa kontinuiranim unaprijedenjem sistema
kvaliteta. U februaru 2015 poceo je projekat implementacije standarda ISO 17020 koji se
odnosi na ustanove koje vrde kontrolisanje. Projekat je podeo odrZavanjem obuke za
rukovodioce sektora i odjeljenja odnosno upoznavanjem sa zahtjevima ovog standarda.
Prilikom izrade dokumentacije Agencija je u velikoj mjeri iskoristila postojeéu dokumentaciju i
korigovala je u segmentima koji su se odnosili na ispunjavanje novih zahtjeva. Agencija je
zvaniéno zapofela postupak akreditacije kada je u decembru 2015 predala izradenu
dokumentaciju i aplikacioni obrazac Akreditacionom tijelu Crne Gore.

Agencija je u 2015 godini bila u obavezi da izvri 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 izvriena 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 siudaja rizike prepoznate kao VISOK preduzetim
aktivnostima svela na nivo NIZAK, a u 3 slu¢aja rizike prepoznate kao SREDNIJI preduzetim
aktivnostima svela na nivo PRIHVATANIA.

Nadzorna provjera IMS je sprovedena u novembru 2015 godine, od strane renomiranog
$vajcarskog sertifikaciong tijela SGS, &iji su predstavnici osvjedofenjem u rad i organizaciju
Agencije produzili validnost prethodno izdatih sertifikata. Agencija je jedina ustanova u
zdravstvenom sistemu Crne Gore koja primjenjuje sistem menadZmenta kvalitetom i
bezbjednoicu informacija.

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosuji ljekova

U toku 2015. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrodnji za 2014. godinu, u skladu sa
ve¢ ustanovljenom metodologijom praéenja potrodnje prema kiriterijumima SZ0.

Za potrebe izvieStavanja prema stru¢noj t opStoj javnosti, izvjestaji se publikuju 1 mogu se
pronaéi na portalu Agencije hitp://calims.me/

Za izradu izvjeStaja su kori$éeni podaci o prometu veledrogerija koje su obavijale promet
liekova u 2014. godini u Crnoj Gori (1 drzavna i 19, od ukupno 27, privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolni¢koj 1 vanbolnigkoj potrodnji ljekova.

Svi izvjestaji o potrodnji 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 preracun DDD-a, kori§cena je metodologija WHO, a za izracun je koriscéen broj stanovnika
u Crnoj Gori iz 2013. godine, prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku Cme Gore
{MONSTAT). Za izratunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2013. godini, takode prema sluZbenim podacima Zavoda za statistiku
Crme Gore (MONSTAT).

Na osnovu izvjeStaja o potrodnji ljekova iz 2014. godine, CALIMS je koristeéi podatke o
potrodnji ljekova u periodu 2013-2014., uradila uporednu analizu potrodnje za navedni period
koja se nalazi na portalu Agencije u dijelu Izvjetaji/Potrodnja ljekova/2014. godinu. Na osnovu
ove analize CALIMS je zahvaljujuéi saradnji sa SZO objavila brofuru ,,Potro$nja ljekova u
Crnoj Gori za period 2013-2014. godine”, koja se moZe preuzeti sa portala u dijelu
lzvjestaji/Potro$nja liekova, kao i u dijelu Publikacije.

CALIMS je zahvaljujuéi SZO uspostavila saradnju sa Evropskom mreZzom za pradenje
potrodnje antimikrobnih liekova (ESAC-Net - the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network) nakon §to je 2012 potvrdeno da je metodologija prikupljanja podataka
o potrofnji kompatibilna sa metodologijom ESAC -Net. Na taj na¢in, Crna Gora je usia zajedno
sa jos§ nekoliko zemalja u projekat, u sistem pracenja potrodnje antibiotika zajedno sa zemljama
¢lanicama EU.

Rezultati izvijeStaja 1 analiza CALIMS (za 2011) zajedno sa podacima iz drugih zemalja su
objavljeni 22,03.2015. godine i1 kao rad u renomiranom medicinskom asopisu ,,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 moZe pronaci na internet stranici &asopisa: http://jac.oxfordjournals.org.
Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZ0O u Crnoj Gorj, i saradnja sa Evropskom mreZom za
pratenje potrodnje antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). Kako je u toku 2013. godine Crna Gora usla u sistem
pracenja potro3nje antibiotika zajedno sa zemljama ¢lanicama EU i jo§ nekoliko zemalja koje
su usle u ovaj program, Agencija je nastavila sa izvje$tavanjem o potrodn)i antibiotika.

S obzirom na znaCaj antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao
globalnog problema, na inicijativu Agencije, Ministarstvo zdravlja je naloZio tokom 2012.
godine, pojatani inspekcijski nadzor nad propisivanjem i izdavanjem ove grupe ljekova, §to je
rezultiralo blagim smanjenjem potrodnje antibiotika 1 u 2014 godini.

Maksimalne cijene ljekova

Vlada je u 2015. godini usvojila Uredbu o kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena
liekova, ("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 otpocela sa primjenom iste.

Na portalu CALIMS-a napravljeno je detalino uputstvo za aplikante za podnodenje zahtjeva za
formiranje maksimalnih cijena ljekova, tako da je CALIMS odmah nakon usvajanja Uredbe, u
decembru 2015., otpolela 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 duZna
da u roku od 60 dana, od dana prijema potpunog zahtjeva, utvrdi maksimalnu cijenu lijeka.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crae Gore, 81000 Podgorica, Bul lvana Cmaojeviéa 64a
Tl 382 (020 330 230 fax: +382 (0) 20 310 581, e-matl: mfudacalins. me. www.calims.me, PIB; 627396358, Ziro ratun: 520-3603-33

28/ 34




CALIMS

Agencija za |jekove
i medicinska sredstva Cme Core

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 1 Ministarstvom zdravlja u vezi tenderske nabavke
Jiekova, vakcina i medicinskih sredstava, realizacije donacija i drugih pitanja u vezi sa
uredenjem prometa ljckova i medicnskih sredstava u Crnoj 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 Hrvatske, predvodena direktoricom Violom Macoli¢
Sarini¢, boravila je u martu 2015. godine u posjeti crnogorskoj Agenciji za ljekove i
medicinska sredstva. Posjeta predstavlja nastavak izuzetne viSegodiSnje saradnje dvije agencije,
a ovom prilikom su predstavnici HALMED-a odrZali niz znacajnih predavanja iz podrucja
regulative i prometa ljekova i medicinskih sredstava. Takode, direktorica HALMED-a, dr sci.
Macolié Sarinié, je uzela udeiéa i na radionici CALIMS posveéenoj saradnji sa medijima, na
kojoj je predstavila iskustva hrvatske Agencije u ovoj oblasti.

Posjeta predstavnika Svjetske zdravstvene organizacije CALIMS-u

Predstavnici Svijetske zdravstvene organizacije {(SZO), su u okviru posjete Crnoj Gori i misije
koja se odnosi na komunikaciju u oblasti vakeina i promociju imunizacije posjetili Agenciju za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS). Na sastanku je predstavijena uloga
CALIMS u oduvanja javnog zdravlja, putem dostupnosti kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih
vakcina pacijentima u Crnoj Gori. Sastanku su prisustvovali i predstavnici Struéne radne grupe
za vakcine, koju ¢ine predstavnici CALIMS, Instituta za javno zdravlje i Klini¢kog centra Cme
Gore, koja se bavi procjenom ispoljenih neZeljenih reakcija nakon imunizacije i drugim
pitanjima od znadaja za bezbjednu vakcinaciju.

Utesée na Kongresu farmaceuta

Agencija je od 28.- 31. maja 2015 godine uestvovala na drugom po redu Kongresu farmaceuta
Crne Gore sa medunarodnim uée$tem uz prisustvo brojnih stranih i domaéih renomiranih
predavaga. Agencija je imala svoju sesiju tokom koje je odrZano niz predavanja o vaZnosti
komunikacije agencija sa zdravstvenim ustanovama i institucijama sistema i u sklopu koje ¢e,
pored predstavnika CALIMS-a, priliku da podijele dragocjena iskustva imati i gosti iz agencija
Srbije, Hrvatske i Bosne i Hercegovine.

Jadanje saradnje CALIMS i zdravstvenih ustanova kroz uvodenje novih i unapredenje
postojeéih funkcionalnosti u informacionom sistemu zdravstvene zastite

U 2015. godini uspjesno je realizovan projekat koji su sproveli Agencija za ljekove 1
medicinska sredstva (CALIMS) i Fond za zdravstveno osiguranje. Razvijena je nova
funkcionalnost u informacionom sistemu (IS) domova zdravlja i opstih bolnica, koja
omoguéava slanje poruka o bezbjednoj primjeni ljekova kroz IS, od strane CALIMS prema
zdravstvenim ustanovama. Unaprijedena je i postoje¢a forma za prijavu neZeljenog dejstva
lijeka (NDL) kroz IS od strane zdravstvenih radnika prema CALIMS, koja je puStena u
produkeiju 2012. godine u domovima zdravlja, odnosno 2013. godine u op3tim bolnicama.

Sastanak sa farmaceutima iz zdravstvene ustanove "Montefarm"
U prostorijama CALIMS, 23.09. odrzana je edukativna radionica za farmaceute, na temn
farmakovigilance. Sastanku su prisustvovali i ¢lanovi Skupstine Farmaceutske Komore. Kroz
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prezentacije koje su odrzali zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu, farmaceuti su blize
upoznati sa znaajem prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova 1 ulogom farmakovigilance u
zastiti javnog zdravlja. Na sastanku su najavijene i1 dalje aktivnostt, od zajednitkog interesa,
koje se prvenstveno odnose na moguénost da farmaceuti prijavljuju neZeljena dejstva liekova
kroz informacioni sistem zdravstvene zaStite.

Kontinuirano unapredenje saradnje sa farmaceutima

16. 1 17. decembra u prostorijama CALIMS, odrZana su dva sastanka posvecena edukaciji
farmaceuta iz oblasti farmakovigilance (bezbjedna primjena ljekova). Sastanke je organizovala
CALIMS u saradnji sa Farmaceutskom komorom, kao strukovnim udruzenjem farmaceuta.
Znacaj redovnog odrZzavanja sastanaka ovog tipa i edukacije farmaceuta iz jedne od kljucnih
oblasti racicnalne primjene ljekova je prepoznat i podrzan od strane Ministarstva zdravlja, u
smislu bolje implementacije zakonskih rjedenja u dijelu obaveza zdravstvenih radnika vezano
za prijavljivanje neZeljenih dejstava ljekova, ¢ime se znadajno unapreduje zdravlje gradana
Crne Gore.

Na sastancima je bilo rije¢i o ulozi farmakovigilance u zastiti javnog zdravija, znafaju
prijavijivanja neZeljenih dejstava ljekova, kao jednom od indikatora kvaliteta rada zdravstvene
ustanove, pruzena su prakti¢na uputstva o nadinu popunjavanja obrasca za prijavu neZeljenog
dejstva lijeka, predstavijeni su dosada¥nji razultati u prijavljivanju neZeljenih dejstava od strane
farmaceuta. Farmaceuti su pokazali izuzetno interesovanje i spremnost da iz pozicije struénjaka
koji udestvuju u obavljanju izuzetno znacajne farmaceutske zdravstvene djelatnosti, daju svoj
doprinos 1 unaprijede sistem farmakovigilance u Crnoj Gori,

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2014. je nastavljena redovna komunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleZnosti u ovoj oblasti.

Ministarstvu zdravija su poslati sljedec¢i kvartalni izvjestaji o uvezenoj kolid¢ini ljekova koji
sadrze droge:

IV kvartal za 2014: 2 Izvjestaja ( Form A 1 Form AP)

I kvartal 2015: 2 Izvjestaja ( Form A i Form AP)

IT kvartal 2015: 2 lzvjedtaja ( Form A 1 Form AP)

II kvartal 2015: 2 Izvjedtaja ( Form A; Form AP);

Ministarstvu su dostavljena i:

- 3 godidnja izvjestajt za 2014. godinu (za droge, psihotropne supstance i prekursore),

- 2 izvjedtaja o procjeni koli¢ina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2016. godinu.

- 1 zahtjev za izmjenu godidnjih kvota za odredenu psihotropnu supstancu

Obavljen je povracaj 8 i1zvoznih dozvola nadleznim institucijama drzava iz kojih je izvrien
izvoz za Cmu Goru.

IPA projekat (Instrument for Pre-accession Assistance) Evrospke Agencije za ljekove (EMA)
U periodu februar 2010. — jun 2014, realizovan je TPA 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 ¢lanstvo u EU. Projekat je namijenjen podizanju kapaciteta nacionalnih
regulatornih tijela u oblasti ljekova. Realizacija IPA projekta je podrazumijevala odrZzavanje
stru¢nih sastanaka, edukacija 1 konferencija kako bi se pomoglo regulatornim oraganima u
oblasti ljekova zemalja kandidata i potencijalnih kandidata za ¢lanstvo u EU u pripremama za
njihov bududi angaZzman u savjetodavnim tijelima EMA, po vlasku u EU,

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Goreg, $1000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojevica 64a
tel: =382 {0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mual: infu@dealims me. www.calims.me, P13: 02730638, 2iro rafun: 520-3603-33

30/34




CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Cre Gore

Eksperti Agencije su tokom 2015 prisustvali na 3 sastanaka Radnih grupa i Komiteta EMA u
Londonu.

Projekat je privremeno obustavijen sa planom da se nastavi nakon salinjavanja programa
prisustvovanja sastancima radnih grupa i komiteta koji bi bio prilagoden svakoj zemlji koja je u
pretpristupnom programu a koji ée zavisiti prevashodno od prioriteta koje ¢e svaka zemlja
imati u naredenom periodu kroz IPA programiranje. Do kraja 2015. nije stigla informacija o
nastavku projekta. Za CALIMS je od izuzetnog znacaja da se projekat saradnje sa EMA nastavi
jer on presudno doprinosi unapredenju stru¢nih i regulatornih znanja zaposlenih, Sto je od
velikog znacaja kako za redovan rad u Agenciji tako 1 prilikom udestvovanja u izradi draftova
zakonskih i podzakonskih akata u nadleZnim ministarstvima u kojim poslovima redovno
uestvuju 1 predstavnici CALIMS.

U skladu sa potpisanim Protokolom o poslovno tehni¢koj saradnji, sa Veterinarskom upravom
su papravljene dodatne konsultacije u vezi sa zajedni¢kim koracima koje treba preduzeti u
saradnji sa Ministarstvom poljoprivrede i ruralnog razvoja po pitanju ¢injenice da u Crnoj Gori
nema registrovanih veterinarskih ljekova, kao ni interesovanja za pokretanje ovog postupka od
strane pravnih lica koja proizvode i prometuju vet liekove. Kako je Veterinarska uprava u
skladu sa Zakonom o ljekovima, nadlena 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 usglalavanja sa zakonskim odredbama, zapofnu postupak registracije
ljekova u CALIMS. Kao prioritetne za registraciju su identifikovane grupe ljekova koje se
koriste za lijefenje Zivotinja koje se koriste za ishranu ljudi sa aspekta pracenja njihovih
rezidua u hrani Zivotinjskog porijekla (antibiotici).

-----

najzahtjevnija faza procesa evropskih integracija.

Jedno od najbolje regulisanih podru¢ja u EU acquis — u, jeste oblast farmaceutske 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 razli¢itih segmenata
koji se preklapaju u ovoj oblasti (zdravstveni i komercijalni), ljekovi i medicinska sredstva su
zastupljeni u vi$e pregovarackih poglavlja, za koja su imenovani predstavnici Agencije:

- Poglavije 1 — Slobodan protok roba

- Poglavlje 7 - Intelektualna svojina

- Poglavlje 12 Bezbjednost hrane, veterinarstvo i fitosanitarni nadzor

- Poglavlje 20 - Preduzetnistvo i industrijska politika

Tokom 2015., predstavnici CALIMS su uéestvovoli u radu RG za Poglavlje 1 Slobodan protok
roba, i to na izradi aZuriranih dokumenata Plana Pristupanja Cnre Gore EU i Strategiji
slobodnog kretanja roba sa Akcinonim planom za implementaciju, ¢ije 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 razli¢itim institucijama sistema upuceno 63 dopisa/struéna misljenja.
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Javne nabavke

Tokom 2015. objavljeno je i realizovano 3 tendera otvorenim postupkom javne nabavke i 8
tendera Soping metodom. Na portalu Agencije se moZe nace izvjedtaj o javnim nabavkama za
2015 godinu a na portalu Uprave za javne nabavke, na korisnickom nalogu Agencije za
ljekove 1 medicinska sredstva se mogu naci objavljena sva dokumenta u vezi sa tenderskim
postupecima u skiadu sa Zakonom o javnim nabavkama. U 2015. godini odobren je plan javnih
nabavki za 2016. godinu.

Saradnja sa medijima

Prepoznajuéi znataj saradnje sa medijima, Agencija od svog osnivanja stoji svim medijima na
raspolaganju za sve informacije koje se ti€u njenih nadleZnosti.

Tako je u 2015. godini odgovoreno na 40 upita od strane medija, dok je tekst, odnosno prilog, o
razli¢itim oblastima rada Agencije objavljen ukupno 55 puta u novinama, na portalima, ili na
TV i radio stanicama, omoguciv§i javnosti da se bolje upozna sa nadleZznostima Agencije.

S tim u vezi, a u cilju jadanja saradnje CALIMS-a i medija na polju objektivnog informisanja o
ljekovima i medicinskim sredstvima, Agencija je, podstaknuta primjerima reklamiranja ljekova
koji se propisuju 1 izdaju na ljekarski recept, neadekvatno prenesenim informacijama prema
opstoj javnosti koje su preuzete sa portala CALIMS i sl., u martu protekle godine organizovala
sastanak na kojem su se okupili predstavnici medijskih kuca iz Cme Gore. Na sastanku su
putem prezentacija bili predstavijeni propisi kojima se regulife oblast oglasavanja ljekova,
zatim naéin preuzimanja informacija sa CALIMS portala, a ukazano je i na 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 Macolié Sarinié.

Dodatno, u novembru prosle godine, Agencija je organizovala prvu konferenciju za medije koja
je okupila znadajan broj predstavnika medijskih kuc¢a u Crnoj Gori. Na konferenciji su
predstavnici menadZmenta Agencije prisutnima ukazali na rezultate dosada$njeg rada, pribliZili
im nacine poslovanja, ali i predstavili aktivnosti &ije je sprovodenje Agencija planirala u
predstojecem periodu.

U cilju poveéanja transparentnosti rada, Agencija redovno aZurira svoj portal, ¢inedi time
informacije o ljekovima i medicinskim sredstvima na trzistu Crne Gore dostupnim kako
opstem, tako i stru€nom dijelu javnosti.

Korektna medusobna saradnja i profesionalni odnos obiju strana omogucuje da potrebne
informacije budu prenesene pravovremeno i tatno, §to doprinosi oCuvanju i unapredenju
zdravlja nasih pacijenata.

Edukacije/UceSce na stru¢nim skupovima

U protekloj 2015., godini zaposleni u Agenciji su prisustvovali i aktivno uestvovali na ukupno
13. razli¢itih stru¢nih skupova od kojih su veéinu &inile edukacije u organizaciji SZO, EMA i
agencija iz okruZenja.
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Agencija je od 15. — 17. oktobra udestvovala na &etvrtom po redu Sajamu medicine. Sajam je
odrzan u organizaciji &asopisa Medical CG i Medical d.o.o. i pod pokroviteljstvom
Ministarstva zdravlja, a na njemu su se okupili predstavnici zdravstvenih institucija, ustanova,
organizacija i udruzenja iz zemlje i okruZenja. Ovakva manifestacija je bila izuzetna prilika da
se afirmile crnogorski zdravstveni sistem, predstave dostignuéa u raznim oblastima, kao i
postignuti rezultati i buduéi planovi. Od strane zaposlenih u CALIMS odrZana su sljedeca
predavanja:

-

Borba protiv falsifikovanih ljekova,
OglaSavanje ljekova,
Potrodnja ljekova u Crnoj Gori u 2013/2014 godini u Crnoj Gori.

Osim rada na Registru ljekova, Agencije je pripremila i na svojim internet stranicama objavila
2 manje publikacije namijenjene opstoj i struénoj javnosti.

Potrosnja ljekova u Crnoj Gori za period 2013-2014. godine

- Prijavljivanje neZeljenih dejstava lIjekova putem informacionog sistema domova

zdravija i opStih bolnica

Publikacije su u §tampanom obliku bile dostupne i zdravstvenim radnicima na skupovima i
radionicimaa na kojima su predstavnici Agencije udestvovali odnosno koje su organizovali.

Stratesko opredjeljenje CALIMS je da organizaciju gradi na osnovama znanja i kontinuiranog
udenja. Sve aktivnosti u oblasti obuke i edukacije zaposlenih u CALIMS-u imaju za cilj
unapredenje kompetencija zaposlenih, §to je preduslov za uspjesnu realizaciju poslovnih ciljeva
i nadleZznosti CALIMS.

1

2)

3)
4

S)

6)
7

8)

9)

22-23 februar Regulatorni seminar i radionica o vigilanci medicinskih sredstava
raPHARM, Sarajevo (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijcka
u promet i 1 zaposlena iz odjeljenja za medicinska sredstva)

24-28 februar ,,Potrodnja antibotika u zemljama koje nijesu ¢lanice EU", Kopenhagen,
Danska, u organizaciji SZO (1 zaposlena iz odjeljenja za odredivanje maksimalnih
cijena i pradenje potrodnje ljekova)

17-19 mart Nauéna konferencija povodom 20 godina. EMA, London (1 zaposlena iz
odjeljenja za klini¢ka ispitivanja ljekova)

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

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

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

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

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

07-11 septembar "Visoka cijena ljekova - pristup" i "Potro3nja antibotika”,
Kopenhagen, Danska u organizaciji SZO (1 zaposlena iz odjeljenja za odredivanje
maksimalnih cijena 1 praéenje potro$nje ljekova)
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10) 06 oktobar Nova verzija standarda ISO 9001:2015, Privredna komora CG, Podgorica
(1 zaposlen iz sektora za informatiku 1 kvalitet)

11) 11-15 oktobar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni 1z
odjeljenja za klini¢ka ispitivanja ljekova)

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

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

Agencija je u cilju organizovanja obuka u skladu sa svojim potrebama u 2015. godini
angaZovala istaknute predavace kako bi preneli znanja zaposlenim u Agenciji. U tu svrthuu
Agenciji su odrZane sledece 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 1 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 dokumentacije u HALMED-u
» Public Assessment
* Interventni uvoz
* Biljni i tradicionalni ljekovi
Obuci je prisustvovalo 16 zaposlenih iz sektora za ljekove 1 medicinska sredstva.

10 mart — Predavanje je odrZano od strane redovnog profesora Masinskog fakulteta iz
Podgorice na temu:
« Implementacija i zahtjevi standarda ISO/TEC 17020:2013

Predavanju je prisustvovalo 9 zaposlenih, rukovodioci sektora i odjeljenja.

16 mart — Obiljezavanje spoljadnjih 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 sljedeée vebinare u
organizaciji UMC (Uppsala Monitoring Centre):

VigiLyze- 6 vebinara (Vigil.yze Monthly Webinar - Excel Export, Vigil.yze Monthly Webinar-
Focus on ATC searches, (Exact Phrase searches&single/multiple ingredient drugs, Burning
Questions, Differences between VigiLyze 2.0 and 1.0).

Godisnji plan obuka i usavravanja je potpuno ispoStovan i ispunjen, a iz razgovora sa
zaposlenima i njihovim predlozima i doprinosima poslovanju CALIMS, moZe se zakljuditi da
su obuke veoma korisne kako za zaposlene, tako i za cjelokupno poslovanje 1 zbog toga
rukovodstvo CALIMS stavalja akcenat na struéna usavrSavanja svojih kadrova. Krajem 2015.
godine usvojen je i plan edukacija za 2016. godinu.
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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 (“Si.list Crne Gore”, br. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna organizacija
koja vrdi javna ovlaiéenja u skladu sa Zakonom o ljekovima (“SLlist Crne Gore”, br 56/ 11 od
25.11.2011. i 06/13 od 31.01.2013.), Zakonom o medicinskim sredstvima (SLlist RCG”, br.
79/04 od 23.12.2004, “Sh.list Crne Gore”, br. 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.

Odfukom o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva propisano je da Agencija stice
sredstva iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija i drugih izvora, u skladu sa Zakonom o
liekovima i Zakonom o medicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje i podetak rada Agencije, kao i sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti
iz nadleznosti Agencije od znadaja za javno zdravije, a za koje nije predvideno plaanje naknada,
u zavisnosti od finansijskih moguénosti, trebalo bi da se obezbjedjuju iz budzeta Crne Gore.
Utvrdeni naéin finansiranja Agencije zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti i
transparentnosti §to je u skladu sa evropskim standardima. Na taj na€in treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguéi da u vrdenju svojih poslova i donoSenju
odiuka Agencija bude samostalna i nezavisna od drZzavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvoduje, izrade, prometa i ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvjestaje za 2015. godinu uradila u skladu sa Zakonom o raunovodstvu
i reviziji koji predvidja da finansijski izvjeStaji budu pripremljeni u skladu sa svim
Medunarodnim  standardima  finansijskog  izvjeStavanja (MSFI) kao 1 pratecom
raunovodstvenom regulativom Ministarstva finansija Crne Gore. Finansijski izvjestaji podlijezu
godi$njoj reviziji nezavisnog ovia§cenog revizora kojeg je angaZovao Nadzorni odbor Agencije,
a u obavezi je da kontrolide cjelokupno finansijske poslovanje, zavr$ni rafun i izvjeStaj o
poslovanju i vodi raduna da se knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode aZurno i u
skiadu sa zakonom.

U aprilu 2014. godine, usvojen je Zakon o budZetu i fiskalnoj odgovornosti ("St. list Crne Gore",
br. 20/14). Njime su propisane obaveze Agencije za ljekove i medicinska sredstva, koje se
odnose na podnoSenje finansijskih planova i izvjeitaja (sa planovima i izvjeStajima o radu)
Skupétini Crne Gore na usvajanje.

Na osnovu ¢lana 9a. Zakona o ljekovima (“Sl.list Crne Gore”, br 56/11 od 25.11.2011.106/13 od
31.01.2013.) viSak prihoda nad rashodima Agencije prihod je budZeta Crne Gore.

Raspored sredstava u oviru ovog finansijskog izvje$taja je izvrSen u skladu sa prioritetima rada i
namjenama troskova neophodnih za funkcionisanje Agencije u skladu sa Finansijskim planom
Agencije za 2015. godinu i Programom rada, koji usvaja Upravni odbor Agencije, a na koje
Skupétina daje saglasnost.
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ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/
u periodu od 01.01.2015. do 31.12.2015. godine
grupa racuna, tekuca prethodna
raun pozicija godina godina
[ POSLOVNI PRIHODI 1,134,692 1,097,186
60161 Poslovni prihodi 1,086,849 1,044,117
64165 Ostali poslovni prihodi 47,843 53,069
[T POSLOVNI RASHODI (1,137,402) (1,133,342)
51 Tro8kovi materijala (37,273) (49,213)
59 Troékqvi zarada, naknada zarada i ostali li¢ni (741762) (713,784)
rashodi
54 Trodkovi amortizacije i rezervisanja (138,338) (140,302)
53i55 Ostali poslovni rashodi (220,029) (230,043)
A. POSLOVNI REZULTAY (2,710) (36,156)
66 1 FINANSIISKI PRIHODI 6 71
56 I FINANSIISKI RASHODI (15)
B. FINANSLISKI REZULTAT 6 56
67,68,6911692 1 OSTALIPRIHODI 41,415 61,868
57,58,5911592 1 OSTALI RASHODI (29,983) (3,560)
‘E.KTIVIEEOZSI%I;TAT I1Z OSTALIH 11,432 58,308
D. REZULTAT IZ REDOVNOG 8.728 22.208
POSLOVANJA PRIJE OPOREZIVANJA ’ ’
E. NETO REZULTAT 8,728 22,208

Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovedila u toku 2015, godine dale su pozitivan finansijski
rezultat u iznosu od 8.727,57 € Ostvareni su ukupni prihodt u iznosu od 1,176.113,35 €,
odnaosno ukupni rashodi u iznosu od 1.167.385,78 €.

Agencija je osnovana kao neprofitna organizacija i nije obveznik plac¢anja poreza na dobit
ostvarenu vrienjem osnovne djelatnosti. Takode, Agencija nije obveznik platanja poreza na
dodatu vrijednost u skladu sa Zakonom o porezu na dodatu vrijednost ("SI. list RCG", br. 65/01,
12/02, 38/02, 72/02, 21/03, 76/05, 04/06 1 "SL. list CG" br. 16/07, 73/10 i 40/11, 29/13).

Zakonom o ljekovima (“Sllist 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 klinicka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;

- upisa i brisanja u Registra tradicionalnih biljnih jekova, odnosno upisa u Registra homeopatskih
liekova;
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izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klini¢ke 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 nauéna i medicinska istraZivanja, za dalju preradu ilt za lijedenje
odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa zakonom;

izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su droge ili sadrZe droge i psihotropne
supstance, kao 1 farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);

izdavanja struénog misijenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
struéna misljenja iz svoje nadieZnosti;

izdavanja potvrda o kvalitetu lijeka;

izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova, ljekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova,

izdavanja dozvola za veterinarski lijek | odobrenja za interventni uvoz veterinarskih ljekova;

Nadin placanja 1 visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2015. godine utvrdena su
slede¢im aktima: Odlukom o nadinu placanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova (“Sllist Crne Gore™, br. 22/13) i
Odlukom o nadinu placanja 1 visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih
sredstava, proizvodaca i pravnih lica koja vr§e promet i uvoz medicinskih sredstava (Sl.list Cme
Gore”, br. 78/09). Poslovni prihodi u 2015. godini ostvareni su po takturisanoj vrijednosti, dok
se ostali prihodi odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje osnovne
djelatnosti Agencije:

racun I - XTII 2015. iznos (€) %o
6110210 prihodi od izda. doz. za stavljanje lijeka u prom. 437.930.00 37.2
6110220 prihodi od izda. doz. za vr§. prom. lijeka na vel. 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

6110230 prihodi od izdavanja sertifik. i strunih misljenja
6110240 prihodi od izda. odob. za uvoz lijeka bez dozvo.
6110250 prihodi od upisa v reg. pr. lica za medici. sr.
6110260 prihodi od nakn. za upis u regist med. sredstava
6110270 prihodi od izd.odb za uvoz med.sr. van registra
6110280 prihodi od odobr. za klinicka ispitivanja liekova
6110290 prihodi od izd.dozv. za uvoz opojnih droga

6110300 _prihodi od izd. dozv.za promet veter. ljekova 8,940.00 0.8
6110310 prihodi od izd. stru.mi$lj. za medicin. sredstva 200.00 0.0
6110330  prihodi od naknada za farmakovigilancu 166,500.00 14.2
6400000  prihodi od premija 479.99 0.0
640300¢ prihodi od donacija 47,362.81 4.0
6629000 prihodi od kamata 5.88 0.0
6790000 _ostali prihodi 40,515.21 3.4
6791000  prihodi od registra ljekova 900,00 0.1

ukupno  1,176,113.35 100.0

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana {rnojevica 64a
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ratun I - X1 2015, znos(€) %
TroSkovi zarada i naknada zarada
5200000  troskovi neto zarada za redovan rad 341,453.91] 29.2
5200100  troskovi naknada zarada za porodiljska bolov. 43,929.30 3.8
5203000  troSkovi naknada zarada za bol. do 60 dana 7.464.90 0.6
5200200  tro3kovi naknada zarada za bol. preko 60 dana 3,407.61 0.3
5210000  tro3kovi poreza na zarade i naknade zarada 68,313.48 59
5208000 tro8kovi dopr. za obavezno PIO na teret zap. 92,468.94 7.9
5208100 troSkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap. 52,400.99 4.5
5208200 troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap. 3,083.96 0.3
5211000  troskovi dopr. za obavezno PIO na teret posl. 33,907.32 2.9
5211100 troskovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posi. 25,995.71 22
5211200 troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 3,083.9¢6 0.3
5562000  tro$kovi prireza na porez za zarade 10,391.22 0.9
5562100 troskovi doprinosa za fond rada 1,235.18 0.1
5562200 troskovi doprinosa za prof. rehabilitaciju 1,591.20 0.1
5562300 troskovi doprinosa SSS CG 1,235.18 0.1
5230000  Trokovi zarada za ustupijene radnike 11,936.34 1.0
ukupno  701,899.20 60.1
Ostali liéni troskovi
5294000  naknade troSkova prevoza zaposlenih 4,475.60 0.4
5299900  ostale naknade troskova zaposlenima 4,600.00 04
5299030  Pomo¢ za lije€enje i nabavku ljekova 500.00 0.0
ukupno 9,575.60 0.8
Tro$kovi naknada ¢lanovima Upravnog i Nadzornog
odbora
53260000 troSkovi naknada ¢lanovima U0 16,200.00 1.4
5260100 troskovi naknada ¢lanovima NO 2,880.00 0.2
5210100 tro3kovi poreza na naknade ¢lanovima UO 2,271.36 0.2
5210200 tro3kovi poreza na naknade &lanovima NO 367.68 0.0
3562500 trodkovi prireza na porez na naknade ¢lan. UO 368.37 0.0
3562600 troSkovi prireza na porez na naknade ¢lan. NO 27.57 0.0
5569100 troSkovi dopr. za obavezno PIO na naknade UQ 5,181.99 0.4
5569200 troskovi dopr. za obavezno P10 na naknade NO 418.71 0.0
ukupno 27,715.68 2.4
Troskovi naknada za ugovorene usluge
5509300  troskovi naknada za ugovorene usluge 1,190.00 0.1
5
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5509100
5509200
5220000
5210300
5562400
3340300

5292100
5292200
5292300
5292400
5292500
5340200

51210060
5123000
5133100
5133200
3524000
5520000
5530000
5312100
5312200
5312000
5509400
5509500
5599200
5320300
5509600
5509700

5121200
5320000
5320100
5319100
5133000

trogkovi naknada za ekspertske usluge

troskovi naknada za stru¢ne usluge

troskovi naknada po ugovoru o djelu

tro$kovi poreza na naknade za ugovorene usl.

trofkovi prireza na porez na naknade za ug. usl.

smjestaj komisija i konsultanata

ukupno

Naknade troSkova na sluzbenom putu

trofkovi dnevnica na sluzbenom putu u zemlji

trodkovi dnevnica na sluZbenom putu u inost.

tro$kovi prevoza na sluZbenom putu u inost.

troSkovi smjeStaja na sluZbenom putu u inost.

trodkovi smjedtaja na sluzbenom putu u zemlji

putni trodkovi komisija

ukupno

TroSkovi materijala i preizvodnih usluga

troSkovi kancelarijskog materijala

troSkovi alata i inventara

troSkovi elektrine energije

troSkovi komunalnih usluga

troSkovi osiguranja zapos. u sl, nesrece na radu

troSkovi osiguranja zgrade

troSkovi platnog prometa

troSkovi telefonskih usluga - fiksni

troSkovi telefonskih usluga ~ mobilni

troSkovi usluga dostave

trodak arhiviranja dokumentacije

troSak obezbedenja zgrade

obnova za licence

troSkovi usluga odrzavanja informac. sistema

tro8ak izrade registra

trodak Stampanja brojura

ukupno

Trosak odrZavanja osnovnih sredstava

tro$kovi potrodnog materijala

troSkovi popravki i odrZavanja opreme

troSkovi usluga odrZavanja vozila

trodkovi osiguranja i registracije vozila

troskovi goriva

ukupno

15,040.00
18,210.00
2,400.00
2,631.30
394.62
3,395.12
43,261.04

234.00
3,435.40
3,114.17
2,016.92
3,588.48
6,939.78

19,328.75

5,386.90
3,261.22
18,334.57
3,954.72
2,122.74
818.55
2,861.64
1,065.06
11,999.25
1,045.55
11,042.39
11,191.95
7,498.31
39,210.50
1,904.00
1,965.92
123,663.27

495.99
23,625.72
2,886.94
911.42
5,839.25
33,759.32
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1.3
1.6
0.2
0.2
0.0
0.3
3.7

0.0
0.3
0.3
0.2
0.3
0.6
1.7

0.5
0.3
1.6
0.3
0.2
0.1
0.2
0.1
1.0
0.1
0.9
1.0
0.6
3.4
0.2
0.2
10.6

0.0
2.0
0.2
0.1
0.5
2.9
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Ostali rashodi
5509000  ostale neproizvodne usluge 2,09427 0.2
5340100 troSak promotivnih aktivnosti 469.00 0.0
5590000  troskovi administrativnih taksi 816.00 0.1
5599300  troSkovi donacija i pomaoci 8,800.00 0.8
5599700  trodkovi sponzorstava 2,328.40 02
5599500  pretplate 1,017.44 0.1
5599400  tro3kovi internet domena 575.21 0.0
5503000 tro3ak revizije finansijskih izvjestaja 2,261.00 0.2
5510000 troSkovi reprezentacije u zemlji 4,449.16 0.5
5599600  ostali nematerijalni troskovi 3,882.72 0.3
5340000  trofkovi kotizacija za seminare 4,995.00 0.4
5549000 troSkovi obraz. i usavriavanja zaposlenih 550.00 0.0
5910000  rashodi prethodnih godina 29,500 2.5
ukupno 61,738.20 5.3
Osnovna sredstva
5400000  troSak amorizacije osnovnih sredstava 138,338.34 11.9
5705000  gubitak od rashodovanja apreme 23.40 0.0
ukupno 138,361.74 11.9
Nauéno-istrazivacki projekat
(donacija Mininistarstva nauke i Ministarstva zdravlja)
5509300  honorari aktivnim istraZivadima 7,242.19 0.6
5121300  reZijski trodkovi 380.80 0.0
ukupno 7,622.99 0.7
Finansijski rashodi
5334000  novcane kazne 45999 0.0
ukupno 459.99 0.0
ukupno 1,167,385.78 100.0

U strukturi rashoda najznacajniju stavku Cine trodkovi zarada i naknada zarada (60.1%), zatim
slijede troSak amortizacije i rashodovanja opreme (11.9%), rashodi za materijal i usluge (10.6%),
ostali poslovai rashodi (5.3%), troskovi naknada za ugovorene usluge (3.7), troskovi odrzavanja
osnovnih sredstva (2.9%), naknade Upravnom i Nadzornom odboru (2.4%), tro§kovi sluzbenih

putovanja (1.7%), ostali li¢ni rashodi i naknade (0.8%) i finansijski rashodi (0.0%),.

U toku 2015. godine obraunate su i isplacene zarade zaposlenima za svih 12 mjeseci. Agencija
obraCunava i isplacuje poreze i doprinose za socijalno osiguranje, na i iz bruto zarada. Navedeni
doprinosi se upla¢uju u Fond za penzijsko i invalidsko osiguranje, Fond za zdravstvo i Zavod za
zapoSljavanje. Agencija je na dan 31.12.2015. godine imala 36 zaposlena radnika i 3 radnika

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81007 Podgorica, Bul. lvana Crojevica 6da
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angaZovana preko Agencije za ustupanje radnika. Nadalje, troskovi toplog obroka i regresa

(startni dio zarade) i prevoza na posao i sa posla su placeni u skladu sa zakonskim propisima.
Ovi troskovi su prikazani u bitansu uspjeha v periodu u kojem su tro$kovi zarada nastali.

U cilju pruzanja podrike politici Viade Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potronje,
Agencija za ljekove i medicinska sredstva je u februaru 2013. godine sprovela mjere
racionalizacije, ime su umanjene zarade za 11,5%. Tokom 2015. godine nije bilo izmjena visine
obratunske vrijednosti.

Troskovi naknada za ugovorene usluge u iznosu 43.261,04 € su izdaci za strucne i ekspertske
usluge, a odnose se na tro§kove obavljanja struéno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljanje ljekova u promet i odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova, kao i drugih
struénih poslova iz ¢lana 12. i 13. Zakona o ljekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja
iz oblasti farmaceutskih, farmakologko-toksikoloskih i klini¢kih ispitivanja ljekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih
struénjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili drugih srodnih oblasti. U ove
trodkove spadaju i ostale ugovorene usluge.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzorni odbor ukljuCuju rashode organa upravljanja koje ¢ine 5
¢lanova Upravnog odbora (imenuje i razrje$ava Vlada Crne Gore iz reda stru¢njaka iz oblasti
zdravstva, veterine i za$tite Zivotne sredine, a jedan ¢lan je predstavnik zaposlenih koje predlaZze
Agencija) i 3 €lana Nadzornog odbora (imenuje i razrjeSava Viada Crne Gore iz reda naucnih i
stru¢nih radnika).

TroSkovi slutbenih putovanja obuhvataju troSkove sluZbenih putovanja u zemlji (prevoz,
nocenja i dnevnice), troskove sluzbenih putovanja u inostranstvo (prevoz, nocenja i dnevnice) i
ostvareni su u cilju potrebe pra¢enja nasih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i udeséa
u medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2015. godine, zaposleni u Agencijt
su prisustvovali i aktivno uestvovali na ukupno 13. razlidita struéna skupa, od kojih su 3
sastanaka Radnih grupa | Komiteta EMA (Evropska Agencija za ljekove) u Londonu, kao i
edukacije u organizaciji SZO i agencija iz okruZenja.

Troskovi odriavanja osnovnih sredstava obuhvataju troskove za registraciju t odrZzavanje vozila,
servis 1 popravke, usluge tekuceg odrzavanja osnovnih sredstava i materijala za tekude
odrZzavanje osnovnih sredstava, troSkovi goriva. Bazirani su na prosjeénim godidnjim izdacima
za tekuce odrzavanje i planiranim ulaganjima.

Tro$kovi amortizacije obralunati su na osnovna sredstava koja je Agencija dobila kao pocetno
finansiranje, poslovnu zgradu i nabavijena osnovna sredstva od potetka rada Agencije.

Rashodi troskova usluga odriavanja radunarskog softvera i informacionog sistema se odnose
na tehni¢ku podrsku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnom periodu
implementirala drugu fazu sopstvenog softvera informacionog sistema. S obzirom na
specifi¢nost Agencije, zbog malog tr7ifta, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera
primjenjivih na velike sisteme, Agencija se odlucila da kroz donacije i svoje resurse razvija
sopstveni IT.

Trodkovi ebnova za licence se odnose na programsku Oracle licencu u pruZanju usluga tehnicke
podrike, godisnju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na program Kaspersky.

Tro¥kovi donacija, pomodi i sponzorstava se odnose najvecim dijelom na humanitarne zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta i
obrazovanja i na zahtjeve sindikalne organizacije.

Agencija za ljekove t medicinska sredstva Croe Gore, 81000 Podgonea, Bul. [vana Criojevica Gda
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U izvjeStajnom periodu Agencija za ljekove i medicinska sredstva je svoje poslovanje
uskiadivala sa utvedenim finansijskim planom i zakonskim rjesenjima kojima je regulisan status

Agencije za ljekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje.

U poredenju sa planiranim ostvareni prihod tekuceg perioda biljeZi bolju dinamiku priliva za 0.3
tndexna poena. Pojedinatno posmatrano, uoava se da je to posijedica pozitivne tendencije rasta
prije svega od naknada za izdavanje dozvola za upis u registar medicinskih sredstava i godidnje

naknade za sistem farmakovigilance,

Vrste prihoda

2014.

_plan

2015.

Index

naknade za izdavanje dozvola za
stavljanje lijeka u promet

naknade za izdavanje dozvola za
staviljanje u promet veterinarskih ljekova i
odobrenja za interventni uvoz
veterinarskih ljekova

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet

naknade za izdavanje sertifikata i strucnih
mislienja

naknade za izdavanje dozvola za uvoz,
tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora

naknade za izdavanje odobrenja za
klinicko ispitivanje ljekova

naknade za izdavanje dozvola za vrienje
prometa ljekova na veliko

naknade za upis u registar proizvodjacu i
pravnih lica koji vrse promet na veliko,
promet na 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 regisiar

naknade za izdavanje strucnih misljenja o
razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih struénih misljenja

naknade od izdavanja dozvola za
proizvodnju i promet medicinskih
sredstava

naknade za formiranje maksimainih cijena
liekova

godisnje naknade za sistem
Jarmakovigilance

ostali prikodi

541,085.00

6,570.00

125,032.50

4,565.00

9,794.52

9,000.00

4,375.00

20,100.00

108,620.00

76,255.20

1,200.00

26,720.00

110,800.00
57,427.41

600,000.00

20,000.00

110,000.00

3,000.00

12,000.00

8,000.00

7,000.00

25,000.00

140,000.00

70,000.00

2,200.00

50,000.00

120,000.00

437,930,00

§,940.00

100,021.00

10,650.00

14,981.46

17,000.00

2,000.00

9,470.00

244.,636.00

74,521.00

200.00

166,500.00
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 troskova Agencije u 2015. godini, odnosno prikazano je na
koji nadin su iskoriS¢ena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2015.godini

mani su za 0.4 % od planiranih.

_Vrste rashoda 3} £ __plan 2015 Index
troSkovi zarada i naknada zarada  670,014.88  708,642.00  701,899.20 99.0
_ostali licni troskovi o 11L,40540 17,000.00 9,575.60 563
naknade Upravnom i Nadzornom odbory  27,798.44 27,858.00 27,715.68  99.5
_troskovi naknada za ugovorene usluge 31,592.51 25,000.00 43,261.04 173.0
naknade troskova na sluZbenomputy 1571519 21,000.00 19,328.75  92.0
_troSkovi materijala i proizvodnih usluga  110,67534  133,200.00  123,663.27 928
_troSak odrZavanja osnovnih sredstava  33,428.18 38,500.00 33,759.32 877
_ostali rashodi T 78553224 59,000.00 32,23820  54.6
osnovna sredstva o 143,861.21 0 120,000.00  138,361.74 1153
troskovi nquéno istraZivackog projekia 13,878.37 - 7,622.99 -
_rashodi prethodnog perioda o - - 29,500.00 -
_Jinansijski trofak - 15.28 - 459.99 -
nerasporedeni troskovi - 22,000.00 -
1.136.917,04 1.172.200,00 1,167,385.78 99.6

Kao rezultat mjera racionalizacije koje su sprovedene u cilju pruZanja podrske politici
Vlade Crne Gore usmierene na smanjivanje javne potroSnje, u februaru 2013. zarade
zaposlenih umanjenje su za 11,5% i tokom 2015. godine ostale su na istom nivou.
TroSkovi zarada zaposlenih ostvareni su u iznosu od 701,899.20 €, ali sobzirom da je
ostvaren i prihod od refundacija naknade zarada za pet zaposlenih porodilja u iznosu
37,559.15 €, mozZe se zakijuciti da su navedeni troSkovi manji od planiranih.

Troskovi naknada za ugoverene usluge ostvaren je na nivou od 43.261,04 €, $to je za
73,0% viSe od planiranog. Ovo uvedanje rezultat je povecanog broja predmeta i veceg

Rashodi za materijal i usiuge, u ukupnom iznosu, bili su manji od planiranih za 7.2%.
Na stavkama rashoda koje je moguce kontrolisati ili ih je mogucée ograniceno kontrolisati
u zavisnosti od cijena proizvoda i/ilt usluga koje se isporucuju, kao $to su troSkovi
kancelarijskog materijala, telefonskih komunikacija, energije, postanskih usluga, premija
osiguranja koje ukljuduju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, trokovi
softvera 1 informacionog sistema, arhiviranja
dokumentacije i obezbjedenja zgrade ostvareni troskovi na nivou planiranih iako se obim

I
2.
broja organizovanja sjednica Komisija.
3.
usluga odrZavanja racunarskog
aktivnosti Agencije konstantno povecavao.
4.

Za slubena putovanja potrofeno je ukupno 19,328.75 €, pa su navedeni tro¥kovi bili za
8% manji od planiranih.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 8 [00( Padgarica. But. lvana Crnogevica 64a

tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 {0) 20 310 581, c-mail: inforedcahms me. www.calims.me, PIB: 02739655 Ziro ratun: $20-3603-33
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5. Troskovi sredstava opredijeljeni za odriavanje osnovnih sredstava ostvareni su u iznosu

13.330,72 €, §to je za 12,3 % manje nego $to je planirano

6. Ostali rashodi obuhvataju troSkove promotivnih aktivnosti, troskove donacija i
sponzorstva, pretplate na struéne Casopise i katalog propisa, tro§ak revizije finansijskih
izvjeStaja, troSkove reprezentacije u zemlji, kotizacije za seminare, usavriavanje i
obrazovanje zaposlenih. Racionalnim koriS¢enjem sredstava opredijeljenih za ove
potrebe ostvaren je troSak u iznosu 32,238.20 €, Sto je za 45.4 % manje nego $to je
planirano.

7. Za aktivanost investiranja u osnovna sredstva nijesu znaajno izdvojena planirana
sopstvena novcana sredstva (4,385€). U cilju Stednje i bez obzira na opravdane potrebe za
nabavkom nedostajuéih sredstava, Agencije je odlucila da odloZi planirane investicije u
osnovna sredstva (planira se priprema za formiranje laboratorije za kontrofu ljekova, kao
i sprovodenje aktivnosti na aZuriranju softvera za planiranje i administraciju laboratorije i
obuka zaposlenih koji ¢e raditi na ovim softverskim alatima.) za naredni period.

"
Agencija za ljekove i medicinska stedstva Crne Gore, 81000 Podyorics, Bul. [vana Crngjevica 6da
tel: +382 () 20 3110 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@@calims.ame, www.calims.me, PIB: 02739658, Zire ratun: 520-3603-33
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ISKAZ O FINANSIJSKOJ POZICILJT /BILANS STANJA/
na dan 31. decmbar 2015. godine
tekuéa prethodna
grupa rafnna, rafun pozicija godina _godina
00 (dio) A.NEUPLACENI UPISANI KAPITAL - -
B. STALNA IMOVINA 2,599,745 2,732,314
012 . GOODWILL
01 bez 012 1. NEMATERTJALNA ULAGANJA 214,835 253,038

HI, NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA 2,384,910 2,479,276

020, 022, 023, 026,

027 (dio), 028 (dio), 1. Nekretnine, postrojenja, oprema 2,384,910 2,479,276 .
029
024(;2082 g d(igl)o) ’ 2. Investicione nekretnine
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA
04 D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA
PRODAJI
E. OBRTNA IMOVINA 347,454 297,774
10do 13,15 L ZALIBE .
II. KRATKOROCNA POTRAZ., PLASMANI |
GOTOVINA ’ 347,454 297,774
20,21,2205im223 1. Powazvamja 208136 84,641
24 2. Gotovinski ekvivalenti | gotovina 138,838 213,133
3. Porezna dodatu vrijednosti AVR 480
F.UKUPNA AKTIVA 2,947,199 3,030,088
A, KAPITAL I REZERVE 2,650,476 2,663,957
30 1. OSNOVNI KAPITAL 2,488,095 2,488,095
II. POZITIVNE REVALORIZACIONE
33 REZERVE 15,300 18,400
34 III. NERASPOREDENA DOBIT - 260,832 271,213
35 IV. GUBITAK (113,751) (113,751)
B. DUGOROCNA REZERYV. I DUGOR. OB. - -
40 (dio) 1. DUGOROCNA REZERVISANIA - .
41 II. DUGOROCNE OBAVEZE - -
414, 415 1. Dugorodni krediti - . |
41 bez 414,415 2. Ostale dugorotne obaveze - - |
498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE - - |
m%%%%%%NgBFEZERV' I 296,723 366,131 !
. KRATKOROCNE OBAVEZE 296,723 366,131 |
42, osim 427 1. Kratkoroéne finansijske obaveze 12,536
43 144 2. Obaveze iz poslovanja 14,590 47,536
45,46,49 osim 498 3. Ostale kratkorotne obaveze i PVR 282,133 306,059
40 (dio) 1.  KRATKOROCNA REZERVISANJA
E. UKUPNA PASIVA 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 tmovina (88,2%). Strukturu stalnih sredstava &ini materijalna (91,7%) i nematerijalna
imovina (8,3%). Nematerijalnu imovinu ¢&ini raCunarski softver koji se amortizuje tokom
procijenjenog vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu &ine zemljiste,
poslovna zgrada, vozila, racunari i kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijaine
imovine iznosi 2,599,745 € . Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

Ostala

UEUR ~ o PTT o kancela. Ostala Poslovna

Automobili Kompjuteri _oprema Namjestaj oprema Softver _oprema  zgrada ZemljiSte Ukupno
Nabavna vrijednost
1. januar 2015. 21500 110524 3702 174672 7415 282036 143,329 1,536,984 635788 3,015,650
Nabavke/revaloriza. - 2,506 - - - - 3,169 - - 5675
Otpis/rashod - - - - - - - - - -
3. decembar 2015. 21,500 113,031 3,702 174672 7,115 382,036 146497 1,536,984 635,788 3,021,325
Ispravka vrijednasti
1. januar 2015. 3,100 34422 2169 28,339 2444 128998 35,832 48,031 - 283,335
Amortizacija perioda 3,100 10,813 - 18120 804 38,203 28,766 38439 - 138,245
Otpisfrashod - - - - - - - - - -
3. decembar 2015. 6,200 45235 2169 46459 3248 167201 64598 86470 - 421,580

Sad;f“c‘;’;‘c”gb';gda" 15300 67,796 1,533 128212 3867 214835 81,890 1,450,514 635788 2599745

Sad;f“éz:rgb';ida" 18400 76,02 1,533 146333 4670 253,039 107,496 1,488,953 635788 2,732,314

Amortizacija sredstava obraunava se primjenom propotcionalne metode kako bi se rasporedila
njihova nabavna vrijednost, kao $to slijedi:

- godina - ~stopa
amortizacije-
1. raCunarska oprema 10 10
2. klima uredaji, kaikulatori, ptt oprema 5 20
2. terenska i putnicka vozila 5 20
4. kancelarijski namjestaj 10 10
5. oprema za emitovanje radio i tv programa 10 10
6. specijalni elektriéni i mehanicki alat 5 20
7. softvert (pravni, ratunovodstveni) 10 10

Obrtna imovina u vrijednosti 347,454.44 € ¢ini 11,8% ukupne aktive 1 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 rauna 145480.33€. Gotovina i
gotovinski ekvivalenti na dan 31.12.20135. godine iznose 138,838.47€ i odnose se na sredstva na
Ziro 1 deviznom racunu kod Hipotekarne banke i nov&ana sredstva u blagajni.

U EUR 2015. 2014.
Ziro radun 41,624.18 134,978.69
Devizni radun 97,192.98 77,840.33
Blagajna 21.31 313.51

Stanje na dan 31. decembar 13883847 213,132.53
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STRUKTURA AKTIVE 10.1%
AGENCLIE 11.8% 7.3% STRUKTURA PASIVE

. AGENCIJE
na dan 31.12,2615, godine _\ na dan 31 42.2015. gadine

5.5%

& osnovni kapital

w nierasporadeni dobifak 84.4%

i nemalariialna imavina,

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

- nov&ana 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 €,

- nerasporedeni gubitak ranijeg perioda u iznosu od 113,750.60 €,

- dobitak tekuce godine v iznosu od 8,727.57 €,

- zemljidte uknjiZeno po procijenjenoj vrijednosti od 633,787.88 €,

- radunarska oprema — donacija Ministarstva zdravlja u vrijednosti od 10,253,00 €;
- poslovna zgrada sa ugradenom opremom u vrijednosti od 1,624,000.00;

- revalorizacione rezerve po osnovu procjene nekretnina i opreme od 15,300.00;

Ukupne obaveze Agencije iznose 366,131.42 € i odnose se na obaveze prema dobavljatima u
zemlji, primijene avanse, kratkoro¢ne finansijske obaveze i pasivna vremenska razgranitenja.

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

Promjene na odloZenom prihodu po osnovu primljenil donacija odnose se na donacije umanjene
za iznos amortizacije:

- Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe Agencije za
lickove i medicinska sredstva — TPA Projekat. Radi se o donaciji nematerijalne imovine u
vrijednosti od 234,000.00 i ratunarske opreme u vrijednosti od 52,984.90,

- Centra za medjunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije u iznosu od 76,144.30 €, kao
podrika za opremanje nove postovne zgrade u okviru “Programa medunarodne razvojne saraduje
izmedu Republike Slovenije i Crne Gore za 2011. i 2012. godinu”,

- U okviru Projekta za unapredenje sistema zdravstva u Crnoj Gori, koje je Ministarstvo zdravlja
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno kori§éenje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 radunara, ukupne vrijednosti 10,235.00 €.
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- Kao podrika za opremanje nove poslovne zgrade, od ostalih donatora donirana su sredstva u
iznosu od 20,000.00 € koja su namjenski iskori$tena za kupovinu radunarske i kancelarijske
opreme.

- U okviru nau¢no-istraZivackog projekta ,,Analiza faktora rizika za nastanak neZeljenih dejstava
ljekova kod kardioloskih 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 istaZivackog projekta, kao i
za honore istraZivadima.

Agencija za |jekove 1 medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Tvana Crnojeviéa 64a
tel: +382 (D) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-wail. wtod@ealims.ne, www.calims.me, PIB: 02739658 2iro ratun: 520-3603-33
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ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2015. GODINU
- tekuca prethodna
pomcla godina godina
A TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI
I 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 aktivnosti 6 71
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 26,277 26,484
1T Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do §) (976,840) (981,686)
1. Isplate dobavljatima i dati avansi (219,835) (267,902)
2. Zarade, naknade zarada i ostali li¢ni rashodi (757,005) (713,784)
3. Pladene kamate
4. Porez na dobitak
5. Placanja po osnovu ostalih javnih prihoda
11T Netao tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (I-11) (33,876) 123,453
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA
1 Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5) 3,000
1. Prodaja akcija i udjeli (neto prilivi)
2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja, 3,000

opreme i biolo3kih sredstava
3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi)
4. Primljene kamate iz aktivnosti finansiranja
5. Primljene dividende
I1 Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) (5,675) (4,385)
1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi)
2. Kupovina nematerijainih ulaganja, nekretnina, postrojenja,
opreme i biolodkih sredstava
3. Ostali finansijski plasmani
[11 Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-I1I) (5,675) (1,385)
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA
[ Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)
1. Uvedanje osnovnog kapitala
2. Dugoroéni i kratkorodni krediti (neto prilivi)
3. Ostale dugorofne i kratkoroCne obaveze
II Odiivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) (34,744) {50,000)
1. Otkup sopstvenih akcija i udjela
2. DugoroCni i kratkoroéni krediti i ostale obaveze (neto

(5,675) (4,385)

odlivi) (12,536) (50,000)
3. Finansijski lizing
4. Isplacene dividende
Il Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja (34,744) (50,000)
D. NETO TOK GOTOVINE (74,295) 72,068
E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAJNOG PERIODA 213,133 141,065
H.GOTOVINA I NA KRAJU IZVJESTAINOG PERIODA 138,838 213,133
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Iskaz o tokovima gotovine nam pruza informacije, prije svega, koliko je novca generisano,
odnosno ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebljeno ili
obezbijedeno iz aktivnosti finansiranja ili investiranja. Ove informacije omoguéavaju nam
procjenu promjene neto imovine, njegovu finansijsku strukturu (ukljuéuvjudéi likvidnost 1
solventnost), kao i njegovu sposobnost da utie na iznose i vremensko odredenje tokova gotovine
u cilju prilagodavanja promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ O PROMJENAMA NA KAPITALU
za godinu zavrienu 31. decmbra 2015. godine

i Revaior. . :
Osnovni evalor. Neraspore Gubitak  Ukupno

UEUR kapital rezerve dobit

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 2,488,093 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 vrii javna ovlaicenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na nacin propisan tim zakonom. Javne
nabavke u Agenciji u 2015. godini preteZno se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekucih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvrSavanje
zakonom utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu,
obaveznog osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odrZavanje opreme i
inventara).

ZAKLJUCAK:

1/

Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na sjednici odrzanoj 26.04.2016.
godine usvojio predlog finansijskog izvje$taja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za
2015. godinu, koji je saglasno ¢lanu 8., stav 1, tacka 3, Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i
medicinska sredstva i ¢lanu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za ljekove 1 medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.

2/

Upravni odbor je usvojio lzvjestaj ovlaiéenog nezavisnog revizora o godiSnjem poslovanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu.

3/

Konstatuje se da se posiovna aktivnost Agencije za ljekove i medicinska sredstva u 2015. godini
odvijala u skladu s vaZeCom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i
odgovorno$éu u raspolaganju i troSenju sredstava, te da nije bilo prekoradenja izdataka i rashoda
u odnosu na predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredsiava,
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4/

Preporufuje se Agenciji za ljekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvaZavajuéi 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 opStih uslova u oblasti prometa ljekova
i medicinskih sredstava.

5/

Prijedlog finansijskog izvjeitaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2015. godinu
dostavlja se Skupstini Crne Gore na razmatranje i usvajanje.
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“MV KONSALT" D.0.0. PODGORICA

Ova izjava se daje u vezi sa revizijom finansijskih iskaza “Agencija za ljekove i medicinska
sredstva” Podgorica na dan 31.12.2015. godine za svrhe izraZavanja miSljenja o tome da li finansijski
iskazi realno i objektivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje “Agencija za liekove i
medicinska sredstva” Podgorica na dan 31, decembra 2015. godine, rezultate poslovanja i novtane
tokove za godinu koja se zavrSava na taj dan u skladu sa Medunarodnim raCunovodstvenim
standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvieStavanja i propisima Crne Gore.

Prihvatamo naSu odgovornost za istinit i objektivan prikaz finansijskih iskaza u skladu sa
Medunarodnim  rafunovodstvenim  standardima/Medunarodnim  standardima  finansijskog
izvjeStavanja | racunovodstvenim propisima Crne Gore.

1

(3//19 IH

-Dr. Milorad Drljevig

Podgorica, 07. mana

Prema nasem najboljem znanju i uvjerenju, ovim potvrdujemo sledece:
Rukovodstvo i lica koja imaju znaajnu ulogu u internom sistemu kontrofe ili lica koja
mogu imati materijalno znalajan uticaj na rafunovodstvene izvjeStaje nijesu bila
uklju€ena u nezakonite radnje.
Stavili smo vam na raspolaganje sve posiovne knjige i potkrepljujucu dokumentaciju i sve
zapisnike sa sjednica Organa upravijanja i rukovodenja odbora direktora za kalendarsku
2015. godinu i period do zavrietka revizije.
Potvrdujemo sveobuhvatnost informacija datih u pogledu identifikovanja povezanih
subjekata.
U finansijskim iskazima nema materijatno znaajnih pogreénih iskazivanja ili propusta.
Agencija je postupala u skladu sa svim aspektima odredbi ugovora koji bi, u slucaju
nepridriavanja, mogli imati materijalno znacajne efekte na finansijske iskaze. Nije bilo
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih i izvrinih organa koji bi, u slucaju
nepostovanja, mogle imati materijalno znacaine efekte na finansijske iskaze.
Prikazali smo sve nastale, kao i potencijalne obaveze.
Nemamo planove niti namjere koje bi mogle da materijaino znaajno izmijene
knjigovodstvenu vrijednost ili klasifikaciju sredstava i obaveza prikazanih u finansijskim
iskazima.
Agencija ima nesporno vlasnistvo nad imovinom koja je prikazana u finansijskim
iskazima i nema zaloga niti drugih tereta nad bilo kojim sredstvima Agencije.
Nije bilo dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bi zahtijevali korekcije ili
objelodanijivanja u finansijskim iskazima ili u napomenama uz njih.
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Upravnom odboru “Agencija za ljekove i medicinska sredstva” Podgorica

{zvjestaj revizora

tzvriili smo reviziju priloZenog bilansa stanja agencije "Agencija za ljekove | medicinska
sredstva” Podgorica {u daljem tekstu Agencija) sa staniem na dan 31. decembra 2015. godine i
odgovarajuceg bilansa uspjeha, izvijestaja o promjenama na kapitalu i bilansa nov€anih tokova za
godinu koja se zavrSava na taj dan i pregleda znacajnih racunovodstvenih politika i drugih
objelodanjenih napomena,

Odgovornost rukovodstva za finansijske izvjestaje

Rukovodstvo je odgovorno za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skladu
sa odredbama Zakona o racunovodstvu i reviziji i Medunarodnim standardima finansijskog
izvieStavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmisljavanje, primjenu i odriavanje internih kontrola
koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izveStaja koji ne sadrie materijalno
znafajne i pogresne iskaze, nastale usled kriminalne radnje ili gredke, odabir i primjenu
odgovarajucih ratunovodstvenih politika, kao i koriscenje najboljih mogucih ratunovodstvenih
procjena,

Odgovornost revizora

Na3a odgovornost je da, na osnovu izvriene revizije, izrazimo midljenje o prikazanim
finansijskim iskazima. Reviziju smo izvrSili u skiadu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi
standardi nalaZu da reviziju planiramo i izvriimo na nacin koji omogucava da se u razumnoj mjeri
uvjerimo da finansijski iskazi ne sadrie materijalno znafajne pogreine iskaze.

Revizija ukljuéuje sprovodenje postupaka u cilju pribavljanja revizijskih dokaza o iznosima i
objelodanjivenja datim u finansijskim iskazima. Izbor postupaka zasnovan je na revizorskom
prosudivanju, ukljucujudi i procjenu rizika materijalno znacajnih i pogreénih iskaza u finansijskim
izvjestajima, nastalim usled kriminalne radnje ili gredke. Prilikom procjene rizika, revizor razmatra
interne kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvestaja, u cilju
osmisljavanja revizijskih postupaka koji su odgovarajuc¢i u datim cokolnostima, ali ne u cilju
izrazavanja misljenja o efektivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljucuje ocjenu
primijenjenih ratunovodstvenih politika i znagajnih procjena, izvrienih od strane rukovodstva, kao
i ocjenu opite prezentacije finansijskih izvestaja.

Smatramo da su pribavljeni revizorski dokazi dovoljni i odgovarajudi i da obezbjeduju
razumnu osnovu za izraZavanje misljenja.

Misljenje ’

Prema nasem misljenju 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 novfane tokove za godinu koja se zavrSava na taj dan
u skladu sa ralunovodstvenim standardima i propisi
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Podgorica, 07.03.2016. godine
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"AGENCUA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA”

ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU/BILANS ISPIEHA
i periodu od 01.01. do 31.12.2015, godine

I i

"i g i

. ' i tznos € |
Grupa rafuna, POZICUA Redr'!l Napom, | ' ' Prethodna i
ratun broj broj Tekuta godina ) |
godina |
1 2 3 4 5 6
L POSLOVNI PRIHOD! (202 do 206) 201 1,134,692 1,097,186
501 61 1. Prihodi od prodaje 202 4 1,086,849 | 1044217 |
62 2. Prihodi od aktiviranja uCinaka i robe 203
630 3. Povelanje vrijednost zaline utinaka 204 :
631 4. Smanjenje vrijednosti zaliha uginaka 205 N
64165 5. Ostali poslovni prihodi 206 s | 47,843 53,063 |
I1. POSLOVN! RASHODI (208 do 212) 207 1,137,402 -1,133,342 |
50 1. Nabavna vrijednost prodate robe 208
51 2. Trotkovi materijala 209 5 -37,273 -49,213
52 3. Trotkovi zarada, naknada zarada | ostah licni rashodi 210 7 -741,762 -713,784
54 4, Trofkovi amortizacije i rezervisanja 211 B -138,338 ~140.3sz
53155 5. Ostali poslovni rashaodi 212 2] ~220,029 -230,043
A. POSLOVNI REZULTAT (201-207) 213 -2,710 -36,156
66 }, FINANSLSKL PRIHOD! 214 6 71
56 H. FINANSLSKI RASHODA 215 - -15
B. FINANSYSK! REZULTAT (214215} 216 10 -] 56
67,68,691i 692 1. OSTALI PRIHOD! 217 11 41,415 61,868
57,58,591 i 592 ii. OSTALI RASHODI 218 12 -29,983 -3,560
C. REZULTAT iZ OSTALIH AKTIVNOSTI {217-21B) 2159 11,432 58,308
D. REZULTAT 1Z REDOVNOG POSLOVARNIA
PRUE OPOREZIVANIA {213+216+219) 220 8728 22,208
690 - 520 £. NETO REZULTAT POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVLIEND 221
F. REZULTAT PRUE OPOREZIVANIA (220+221) 222 8,728 22,208
G. DRUGE STAVKE REZULTATASPOVEZANE SA KAPITALOM/ (224 773
do 228)
1. Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu
finansijskih sredstava raspolofivih za praodaju 224
2, Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu nekretnina, 225
postrojenja, opreme i nematerijalnih ulaganja
3. Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu
utesta u kapitalu pridruienih druStava 226
4_ Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu aktuarskin dobitaka 227
(iti gubitaka) u vezi sa defintsanim planovima penzionih naknada
5. Promjene revalorizacionih rezenvi po osnovu 278
hed#inga tokova gotovine
H, PORESKI RASHOD PERIODA (230+231) 229
721 1. Tekuéi porez na dobit 3 230
722 2. Odloieni poreski rashodi ili prihodi perioda 231
1. NEYO REZULTAT (222+223-229) 232 21 8,728 22208
J. ZARADA PO AKCLH
1. Osnovna zarada po akciji
2. Umanjena {razvodnjena) zarada po akciji |

U Podgorici, 07.03.2016. godine

Svetiana Raonif, lice odgovorno 2a sastavijanje bilansa
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“AGENCIA ZA LEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

ISKAZ O FINANSIISKO) POZICUI/BILANS STANJA
Na dan 31.12.2015. godine

iznos €
Grupa raluna, Redni Napome-
pa racu POZICUA : POMS Tekuta Prethodna
racun broj nia broj ) i
godina godina
1 2 3 4 5 8
AKTIVA
00 {dip) A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL po1
B. STALNA IMOVINA [003+D04+D05+D053) ooz 2,599,745 2,732,314
| 012 I. GDODWILL 003
.01 bez .012 0. NEMATERUALNA ULAGANIA 004 13 214,835 253,038
I NEXRETNINE, POSTROJENIA, OPREMA
. , 878,276
| BIOLOSKA SREDSTVA(DDG+007+308) 005 234,910 2
020, 022, 023, 026,
027 {dio),028 {dia), 1. Nekretnine,postrojenja i oprema 006 14 2,384,910 2,475,276
.029 -
024,027(dio). 2. Investicione nekretnine 007
- ANV
D28/dio) estitione nekre
021,025,027(dio}, Corx
028(dio) 7tdio) 3. Biolotka sredstva 00B
IV DUGOROCNT FINANSISKE PLASMAN) [010+011+012) 009
030,031{dio}, .. .
1. Ufeisca u kapital D1a
032(dio), 039{dio) esca o kapitalu
031(dio), §32{dic} 2.UZeita u kapitalu koja se vrednuju metodom ufedéa 011
032(di
03 9: d:z;,oaa 90038, | 3 Dstali dugoroéni finansijski plasmani 012
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA 013
04 * D. STALNA SREDSTVA NAMIENJENA PRODAJL | SREDSTVA 014
) POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVUEND '
E. OBRTNA SREDSTVA
015 337,454 297,774
[016+017) '
10 do 13,15 1. ZALIHE {16 15
1. KRATKOROENA POTRAZIVANIA, PLASMANI |
017 347,454 297,774
GOTOVINA{DLR do 022) 977
20,21,22 osim 223 1. Potraiivahja 018 15 208,136 84,641
223 2.Potraiivanja za vise placen porez na dobit 019
23 minus 237 3. Kratkorodfni finansijski plasmani 020
24 4 Gotovinski ekvivalenti i gotovina 021 17 138,838 213,133
27128 osim 288 5. Porez na dodatu vrijednost i AVR 022 1B 480 -
F. UKUPNA AKTIVA 023 2,947,199 3,030,088
{001+002+013+0144015) e e
PASIVA W 101 2,650,476 2,663,957
A. KAPITAL {102 do 109) e T
30 1. OSNOVNI KAPITAL 102 19 2,488,095 2,488,095
31 it. NEUPLACEN! UPISAN! KAPTTAL 103
32 1. REZERVE 104
IV, POZITIVNE REVALORIZACIONE REZERVE | NEREALIZOVANI
330,331§333 DOBICt PO OSNOVU FINANSHSKIH SREDSTAVA 105 20 15,300 18,400
P RASPOLOZIVIH ZA PRODAJY

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

izviestaj revizora - strana 2
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U Podgarici, 07.03.2016. godine

Svetiana Raoni¢, lice odgovorno za sastavijanje bilansa

cf- ?2’3-01?»([

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
lzvjedtaj revizors - strana 2

| V. NEGATIVNE REVALORIZACIONE REZERVE §
33271334 NEREALIZOVAN! GUBICI PO OSNOVU FINANSUSKIH 106
SREDSTAVA RASPOLOZIVIH ZA PRODAJU
34 Vi. NERASPOREDENA DOSIT 107 21 260,832 271,213
3 35 VIL. GUBITAK 108 113,751 | 113,751
237 Viti. OTKUPLIENE SOPSTVENE AKCLE | 109 : !
OTKUPLIEN! SOPSTVENI UDJEL
6. DUGOROCNA REZERVISANIA |
3 DUGOROENE OBAVEZE (111+112) 110
40 {dio) 1. DUGOROCNA REZERVISANIA 111
I 41 H. DUGOROENE OBAVEZE {113+114) 112
g 414, 415 1. Dugorofni krediti 113
41 bez 414,415 2. Ostale duporoéne obaveze i13
g 498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE 115
: D. KRATKOROENA REZERVISANIA |
- KRATKOROENE OBAVEZE {117+124) 118 296,723 366,131
I. KRATKORDENE OBAVEZE (118 do 123) 117 296,723 366,131
42, osim 427 1. Kratkorotne finansijske obaveze 118 - 12,536
427 2. Obaveze po osnovu sredstava namjenjenih 119
) prodaii i sredstava poslovanja koje je obustavljeno
] 43144 3. Obaveze iz poslovanja 120 22 47,536
45,4649 0sim498 | 4, Ostale kratkorofne obaveze | PVR 121 23 306,059
. 47,48 osim 481 fj.Obarve.ze pf) osr?ovu poreza na dodatu vrijednost 122
] i ostaiih javnih prihoda
: 481 6. Obaveze po osnovu poreza na dobit 123
40 (dio} Il KRATKOROCNA REZERVISANIA 124
3 £. UKUPNA PASIVA {1014+110+315+116) 125 3,030,088
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“AGENCIIA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE
Na dan 31.12.2015. gudine

o iznos €
POZICHIA Redni broj - N
Tekuda godina Prethodna godina
1 2 3 4

A. TOKOVI GOTOVINE iZ POSLOVNIR AKTIVNOST?

I, Prilivi getovine iz postovnih akti\;rnosti {1do 3} 301 1,010,716 1,105,139
1. Prodaja i primljeni avansi 302 984,433 1,078,584
2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti 303 6 71
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 304 26,277 26,484

Il. Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) 305 -1,044 592 981,686
1. ispiate dobavijadima i dati avansi 306 -287,587 -267,902
2. Zarade, naknade zarada i ostali litni rashodi 307 -757,005 -713,784
3. Plaéene kamate 308
4. Porez na dobitak 305
5. Platanja po osnovu astalih javnih prihoda 310

Ili. Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (1-1} 311 -33,876 123,453

B. TOKOWVI GOTOVINE 1Z AKTIVNOST] INVESTIRANIA 312

. Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do S} - 3,000
1. Prodaja akcija | udjela {neto prilivi) 313
2, Prodaja nematerijainih viaganja, nekretnina, postrojenja, opreme |

bicloskih sredstava 314 . 3,000
3. Ostali finansijski ptasmani {neto pritivi) 315
4. Primljene kamate iz aktivnosti investiranja 316
5. Primljene dividende 317

I\, Odlivi gotovine iz aktivnosti investirania {1 do 3) 318 -5,675 4,385
1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi) 319
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina,

postrojenja, opreme i bialeskib sredstava 320 5,675 4,385
3. Ostali finansijski plasmani {neto odlivi) 321

lll. Neto tok gotovine iz aktivaosti investiranja {)-11) 322 -5,675 -1.385

€. TOKOVI GOTOVINE 1Z AKTIVNOST! FENANSIRANIA 373

I Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja {1 do 3}

1. Uveéanje ospovnhog kapitala 324
2. Dugorodni i kratkoro€ni krediti {neto prilivi} 325
3. Ostale dugorofne i kratkorofne ohaveze 326

1. Odhivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) 337 -34,744 -50,000
1. Otkup sopstvenih akcija i udjela 328
2. Dugoarodni i kratkorodni krediti | ostale obaveze (neto odlivi) 328 -12,536 -50,000
3. Finansijski lizing 330
4. isplacene dividende 331 -22,208

Il Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja {1-11) 332 -34,744 -50,000

D. NETO TOK GOTOVINE {311+322+332) 333 -74,295 72,068

E. GOTOVINA NA POCETKU 1IZVIESTAJINOG PERIODA 334 213,133 141,065

F. POZITIVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVY PRERACUNA(;OTOVINE 335

G. NEGATIVNE KURSME RAZLIKE PO OSNOVU PRERACTINA GOTOVINE 336

H. GOTOVINA NA XKRAIU IZVIESTAINOG PERIODA (333+334+335-336) 337 138,838 213,133

U Podgorici, 07.03.2016. godine

Svetlana Raoni, lice odgovorne za sastavijanje bilansa
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dicinska sredstva” Podgorica
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Racunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
izvjestaj revizora - strana 2
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“AGENCHA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
ISKAZ O PROMIENAMA NA KAPITALD
Na dan 31.12.2015. godine

P T O U T R T P PO PO U PO

Pozicija

OPis

Osnovani kapital
{grupa 30 bez
309}

Ostali
kapitat {n
309}

Neugpladeni
upisani kapital
lgrupa 31}

Emisiona
premija
{rn 320)

Reterve
{rn 321, 327)

Revalori-
zacione
rezerve

(grupa 33}

Nerasporede
na dobit
{grupa 34)

Gubitak
{grupa 35}

Otkuquene
sopsiveng
akclje | udjel
(rn 237}

Ukupno kol
2+3+4+545+ 74 B-9-10)

1

7

10

11

Stanje na dan
01.01. 2014. godine

2,488,095

244,030

-113,750

2,618,375

Efekti retroaktivne ispravke
materijalna atajnih
grefaka | promjena
ratunovodstvenih politika

Korigovano podetno stanje
na dan

01.91. 2014. godine {r.br.
1+2}

+a

2,488,095

244,030

-113,750

2,618,375

Neto promjene
u 2014, godini

18,400

27,183

45,583

Stanje na dan 31,12, 2014,
godine
{r.br. 344}

2,488,095

18,400

271,213

-113,750

2,663,958

Efekti retroaktivne ispravke
materijalng nadajnih
gresaka i promjena
ratunovad

stvenih politika

Xorigovano pofetno stanje
na dan 01,01.2015. godine
[r.br, 546}

2,488,085

271,213

-113,750

2,663,958

Neto promjene
u 2015. godint

g

Stanje na dan 31.12. 2015.
godine
(r.br. 7+8)

2,488,095

~113,751

2,650,476

U Po

dgorici, 07.03.2016. godine

Svetlana Raoni¢, lice odgovorno za sastavijanfe biansa
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“AGENCHA ZA LIEKCVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSHSKI 1ZVIESTA) ZA 2015. GODINU

1. Djelatnost i organizacija

Agencija za liekove i medicinska sredstva, Podgorica ( u dafjem tekstu Agencija) je samostalna,
funkcionalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vrsi javna oviaséenja u skladu sa Zakonom o
ljekovima { St. list RCG br. 56/11i 6/13) i Zakonom o medicinskim sredstvima ( Sl. list RCG br. 79/04,
Sl list CG br. 53/09, 73/101i 40/11). Agencija ima svojstvo pravnog lica.

Agenciju za ljiekove | medicinska sredstva je osnovala Vlada Crme Gore Odilukom o oshnivanju
Agencije za ljekove | 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 29.04.2015. godine izvriene su izmjene Statuta i iste nijesu registrovane u
CRPS-a.

Sjediste je u Podgorici — Bulevar lvana Crnojevica 64A.
PIB: 02739658
Sifra djelatnosti u CRPS-a: 8411

Agencija je osnovana kao struéna institucija sa nadleinostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, klinickih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humanu upotrebu, upotrebu u
veterinarstvu i medicinskih sredstava i informisanja strune i opste javnosti o odnosu rizika i koristi
primjene ljekova.

Agencija ima organizaciju i opremu koja ispunjava tehniCke usiove koji omogucavaju obavljanje
posiova utvrdjenim zakonom.

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

Clanovi Nadzornog odbora Agencije:

- Zoran Kosti¢, predsjednik
- Zoran Guzina, ¢lan
- Dr.Rasim Agic, ¢lan

Clanovi Upravnog odbora Agencije:

- Prof.dr. Refik Zejnilovic, predsjednik
- Prof.dr. Marina Ratkovic, €lan

- Dr. Ankica lvanovié, ¢lan

- Doc. Dr. Miroslav Radunovié clan

- Mr.ph.Zeljka Bedovic, clan

Upravni odbor
Upravni odbor ima predsjednika i cetiri ¢lana.

Upravhi odbor imenuje i razrieSava Viada Crne Gore na period od etiri godine, na prijedlog ministra
zdravlja.

Upravni odbor upravlja Agencijom iz .~

utvrduje poslovnu politiku Agencije;

donosi statut Agencije i druga opsta akta uz saglasnost nadleZnog ministarstva;
usvaja finansijski plan i zavrini racun;

usvaja izvjestaj o poslovanju;

donosi program rada Agencije;

donosi investicione odluke;

donosi kodeks ponaganja zaposienih u Agenciji;

bira direktora Agencije.

Rafunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 8

1zvieStaj revizora - strana 2.
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Nadzorni odbor

Nadzorni odbor ima predsjednika i dva clana.

Nadzorni odbor imenuje i razrieSava Vlada Crne Gore na period od Eetiri godine, na prijediog
ministra zdravija.

Nadzorni odbor:
- pregleda finasijsko poslovanje, zavrini racun i izvieStaj o poslovaniju;

- kontrolide da i se evidencije i posiovne knjige vode aZurno i u skladu sa zakonom;
- angaZuje nezavisnog revizora i razmatra njegov izviestaj.

Direktor Agencije je dr spec Milorad Drljevic.

" Direktora Agencije bira i razrjeSava Upravni odbor na osnovu javnog oglasa na period od pet godina

i moze biti ponovo biran,
Direktor Agencije:

organizuje i rukovodi radom Agencije;

odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekonomicnost rada Agencije;

odgovoran je za ostvarivanje programa i planova rada Agencije;

odgovoran je za vodjenje propisane dokumentacije i evidencija;

donosi odiuke, odnosno upravne akte iz nadleinosti Agencije, koje nijesu u nadleZnosti upravnog
odbora Agencije;

izvriava odluke Upravnog odbora;

odlucuje o pravima zaposlenih u skiadu sa zakonom.

Organizaciona Sema

Komisije i lista eksperata Agencije

Za obavljanje pojedinih struténo-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja dozvole za stavijanje
lijeka u promet i odobrenja za klinicko ispitivanje lijeka, kao i drugih strucnih poslova iz nadleznosti
Agencije, koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti farmaceutskih, farmakoloSko-
toksikologkih i klinickih ispitivanja lijekova, Agencija, uz saglasnost Ministarstva zdravija, odnosno
ministarstva nadleinog za poslove veterinarstva, obrazuje -komisije, odnosno utvrduje listu
eksperata iz reda istaknutih struénjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili
drugih srodnih oblasti, u skiadu sa Zakonom.

Dana 04.04.2014. godine Agencija se obratila dopisom broj 2030/14/99/2-2201 Ministarstvu zdravija
Predlog za prodirenej postojece liste eksperata i Predlog za €lanove 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 prediozima Agencije saglasna.

Ragunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio avih finansijskih iskaza 9
izvjedtaj revizora - strana 2.
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Za obavljanje platnog prometa u zemlji Agencija ima slededi #iro - radun :
- 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 angaZovala i 3 radnika
preko Agencije za ustupanje radnika. {prosjecan broj tokom 2015. godine je iznosio 37).

Agencija nema zavisna pravna lica u vlasnistvu.

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

2. Osnova za sastavijanje finansijskih izvjeStaja
a} Osnova za sastavljanje i prezentaciju finansijskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-21 zasnovani su na godiinjem rafunu
sastavlienom u skladu sa vaiedim propisima Cme Gore i Medunarodnim
racunovodstvenim standardima, Zakonom o ratunovodstvu i reviziji RCG { Sl. list RCG, broj
69/05, 80/08 i 32/11), Zakonom o porezu na dobit pravnih lica (Si. list RCG, broj 12/02 i
40/08).

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

Agencija je u sastavijanju ovih finansijskih iskaza primjenjivala racunovodstvene
politike obrazlozene u Napomeni 3, koje su zasnovane na rafunovodstvenim i poreskim
propisima Crne Gore.

Finansijski iskazi sastavljeni su po nacelu istorijskog troska, odnosno nabavne
vrijednosti i cijene koitanja.

b} Koncept nastavka poslovanja

Finansijski iskazi su sastavljeni u skiadu sa konceptom nastavka poslovanja, sto
podrazumijeva da ¢e Agencija nastaviti svoje posliovanje i u buduénosti.

Podaci u lzvjestaju za 2015. 1 2014, godinu iskazani su u eurima.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 10
izvjestaj revizora - strana 2.
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' Osnovne ratunovodstvene politike

3. Osnovne ratunovodstvene politike primijeniene prilikom sastavljanja gedisnjeg racuna za 2015.
godtnu su sledede:

{a) Prihodi

.+ - Agencija ostvaruje prihode po osnovu naknada od izdavanja dozvola, odobrenja, sertifikata i
struénih misljenja koje se placaju uz podnosenje zahtjeva za izdavanje istih, donacija i drugih izvora u

skladu sa Zakonom.

" prihodi od naknada za izdavanje dozvola, odobrenia, sertifikata i struénih miSljenja iskazuju

se po nafelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruanja usluge odnosno

priznaju se kada nema znalajne neizvjesnosti u pogledu naplativosti obralunatih prihoda i

+ Togucnosti povracaja po osnovu reklamacije.

Prihodi od donacija iskazuju se na dva natina:

- donacije namijenjene pokricu tekudih troskova priznaju se kao prihod u momentu
prijema, odnosno nastanka troskova,

- donacije za primljenu materijalnu i nematerijalnu imovinu priznaju se kao odloZeni
prihod srazmjerno korisnom vijeku trajanja imovine.

~ Ostali poslovni dobici se odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje
oshovne djelatnosti. -

(b}  Poslovni rashodi

Poslovni rashodi ukljufuju sve troskove direkino wvezane za izvrienje osnovne
djelatnosti Agencije. Priznavanje rashoda vrii se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (princip suceljavanja prihoda i rashoda).

., Priznati rashodi direktno se pavezuju sa priznatim prihodima u poslovnom rezultatu
[ - obratunskog perioda. Rashodi se priznaju u obractunskom periodu i onda kada je nastala obaveza a

nema uslova da se priznaju kao bilansna pozicija imenovane.

(c) Rezultat iz redowvnog postovanja

Zakonom o ljekovima i Statutom Agencije nije definisan nacin raspodjele ostvarene
dobiti. Bududi da Agencija poslovne knjige vodi u sktadu sa Zakonom o racunovodstvu i reviziji,
posiovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka ili gubitka. '

Clanom 9a Zakona o ljekovima propisano je da viSak prihoda nad rashodima Agencije
prihod je budzeta Crae Gore. Odredbe ¢lana 9a primjenjuju se do 01. januara 2016, godine.

(d) Nematerijalna ulaganja

Nematerualna ulaganja se iskazuju po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost
nematerijalnih ulaganja £ini vrijednost:po fakturi dobavijaZa i svi drugi tro3kovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi nematerijainog ulaganja za namjeravanu upotrebu.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza i
izvjestaj revizora - strana 2.
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3. Osnovne racunovodstvene politike {nastavak)

{e) Nekretnine, postrojenia i oprema

/if Nekretnine, oprema (sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.
Ukoliko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od triisne
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vrsi se procjenjivanjem u skladu sa nacelima procjenjivanja
i medunarodnim racunovodstvenim standardima.

/i/  Nabavke sredstava evidentiraju se po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost £ini
fakturna vrijednost nabavljenih sredstava, uvecana za sve troSkove nastale do njihovog stavljanja u
upotrebu.

{f) Amortizacija
Amortizacija za 2015. godinu obracunava se za racunovodstvene svrhe.
Amortizacija se obraunava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreme primjenom
proporcionalne stope. Amortizacija se obralunava pocevsi od narednog mjeseca za

novonabavljena sredstva, odnosno cbratunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem
prethodne godine, za ostala sredstva.

Procijenjeni Stopa
pregstali
Grupa sredstava korisni vijek amortizacije
{godina) (%)
Vozila 5 20
Kancelarijski namjestaj 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 troSkova u
cielini prilikom stavijanja u upotrebu.

{i) PotraZivanja

PotraZivanja predstavljaju potraZivanja po osnovu naknada za izdavanja dozvola,
odobrenja, sertifikata i struénih midljenja. Rukovodstvo vrdi procjenu naplativosti potraZivanja od
imalaca licence i za sva potrazZivanja koja nijesu naplacena duZe od 180 dana, a u skladu sa usvojenim
racunovodstvenim politikama, vr3i se ispravka vrijednosti.

(i) Gotovinski ekvivalenti i gotovina

Gotovina i gotovinski ekvivalenti procjenjuju se po nominalnoj vrijednosti i ¢ine ih
gotovina u blagajni i sredstva na rafunima kod poslovnih banaka.

Ratunovodsivene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskib iskaza 12
lzviestaj revizora - strana 2.
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3. Osnovne racunovodstvene politike {nastavak)

(k) Poreziidoprinosi
Tekuci porez na dobit

Agencija nije cbveznik poreza na dobit, obzirom da je cilj njenog osnivanja obavijanje
javnih funkcija  a ne sticanje dobiti na trzistu).

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

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze, koje ne zavise od rezultata poslovanja ukljuguju
poreze na imovinu i druge poreze i naknade i koji se placaju prema raznim republickim i lokalnim
poreskim propisima. Ovi porezi i doprinosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostalih poslovnih
rashoda (Napomena 9).

Agencija nije obveznik placanja 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).

() Beneficije za zaposlene
/i/  Doprinosi kojima se obezbjeduje socijaina sigurnost zaposlenih

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Crnoj Gori Druitvo je u obavezi da placa
doprinose drzavnim fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih. Ova obaveza
uklju€uje doprinose za zaposlene na teret posiodavca u iznosima obraCunatim po stopama
propisanim relevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u ohavezi da od bruto plata
zaposlenih obustavi doprinose i da th u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi na teret
poslodaves i doprinosi na teret zaposlenog se knjiZe na teret rashoda perioda na koji se odnose. {
Napomena 7.)

/iif  Obaveze po osnovu otpremnina

Sadaénja vrijednost ostalih buducih obaveza po Kolektivnom ugovoru Agencije kao $to
su otpremnine za odlazak u penziju nakon ispunjavanja uslova, po procjeni rukovodstva Agencije,
nema materijalnog znaajnog efekta na finansijske iskaze posmatrane u cjelini i zbog toga u ovim
finansijskim iskazima nijesu vriena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2015. godini.

{m} Pravicna (fer} vrijednost

Poslovna politika Agencije je da objelodani sve informacije o pravitnoj vrijednosti
aktive i pasive za koju postoje zvanitne triisne informacije i kada se pravitna vrijednost znacajno
razlikuje od knjigovodstvene vrijednosti."Ne postoji dovolino trZisnog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potraZivanja i ostale finansijske aktive i pasive, poSto zvani¢ne
informacije nijesu u svakom trenutku raspoloZive.

Rukovodstvo Agencije vrii procjenu rizika i u sluéajevima kada se ocijeni da vrijednost
po kojoj se imovina vodi u poslovnim knjigama neée biti realizovana, vrii ispravku vrijednosti. Po
misljenju rukovodstva Agencije, iznosi u ovim finansijskim izvjeStajima odraZavaju vrijednost koja je u
datim okolnostima najvjerodostojnija i najkorisnija za potrebe izvjeStavanja.

Rafunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 13
fzvjeitaj revizora - strapa 2. '
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4,

5.

Prihodi

Prihodi od prodaje

Prihodi od izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet
Prihodi od izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet

Prihodi od naknada za upis u registar medicinskih sredstava
Prihodi od izdavanja odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu upisana u registar

Prihodi od izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih
droga, psihotropnih supstanci i prekursora

Prihodi od izdavanja dozvola za vrienje prometa lijeka na
veliko

Prihodi od izdavanja dozvola za promet veterinarskih
ljekova i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih ljekova
Prihodi od upisa u registar proizvodjaca i pravnih lica koja
vrée promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava

Prihodi od izdavanja strucnih misljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinska sredstva i drugih strucnih misljenja
Prihedi od izdavanja aodobrenja za klinicka ispitivanja
lijekova

Prihodi od izdavanja sertifikata i struCnib misljenja

Prihodi od naknada za farmakovigilancu

Ukupno :

Ostali poslovni prihodi

2015, 2014.
£ €
437,930 541,085
100,021 125,032
244,636 108,620
74,521 76,255
14,981 9,795
2,000 4,375
8,940 6,570
9,470 46,720
10,650 4,565
17,000 9,000
200 1,300
166,500 110,800
1,086,849 1,044,117

Ostali poslovni prihodi u iznosu 47,843 € se odnose na prihode od donacija u iznosu 47,363 €1
naknade 3tete od osiguranja u iznosu 480 €. Za iznes amortizacije dobijenih sredstava se umanjuju
razgranifeni prihodi 1 uvecavaju ostali prihodi. Tokom 2015. godine prihod po ovom osnovu je
iznosio 47,363 €. ( Vidi Napomenu 23.)

Troskovi materijala

Troskovi kancelarijskog i ostalog materijala
Troskovi goriva N
Troskovi elektricne energije

Troskovi komunalnih usluga

Ukupno:

2015, 2014.
£ €
9,144 22,990
5,839 5731
18,335 16,433
3,955 4,059
37,273 49,213

Ratunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza

lzvjestaj revizara - strana 2.
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7.

8.

sadrie amortizaciju obracunatu u skladu'sa Napomenom 3(f).

Troskovi zarada, naknada zarada i ostali licni rashodi

Troskovi zarada
Troskovi neto zarada
Troskovi poreza na zarade

Troskovi dopringsa na zarade — na teret
zaposlenog

Trodkovi doprinosa na zarade — na teret
posiodavca

Troskovi naknada

Naknade Upravhom odboru

Naknade Nadzornom odboru

Ugovori o djelu

TroSkovi zarada za angaZovane radnike

Troskovi sluzbenog puta

Troskovi prevoza zaposlenih
Otpremnine
Ostale naknade

Porezi i PIO~ na ugovore,nadzorni i upravni odbor

Ukupno :

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

Troskovi amortizacije i rezervisanja

2015. 2014.

€ €
675,510 654,886
396,256 378,307
68,313 73,234
147,954 144,006
62,987 59,339
66,252 58,898
16,200 16,200
2,880 2,880
2,400 4,429
11,936 -
12,389 11,136
4,476 4,435

- 7,846

5,100 6,970
10,871 5,002
741,762 713,784

Ukupni troskovi amortizacije za 2015. godinu u iznosu 138,338 € (2014. godine 140,302 €)

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

Izvjestaj revizora - strana 2.
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9.

10.

11.

Dstali poslovni rashodi

Trogkovi telefonskih i PTT ushuga

Troskovi usluga odrZavanja

Troskovi osiguranja

Trogkovi usluga ekspertskih i struénih komisija
TroSkovi pretplate

Kotizacija za seminare

Trodkovi neproizvodnih usluga

Troskovi sponzorstva i donacija

Trodkovi piatnog prometa i bankarskih provizija
Troskovi reprezentacije

Trogkovi strutnog usavrsavanja

Troskovi poreza, prireza

Trodkovi doprinosa

Ostali poslovni rashodi

Ukupno:

2015, 2014.
£ £
14,685 14,004
65,723 60,265
2,941 2,842
43,585 44,387
1,017 972
4,995 2,575
38,368 37,394
11,128 12,500
2,862 2,963
4,449 4,885
931 15,199
11,182 11,876
4,061 9,614
14,102 10,567
220,029 230,043

Trodkovi neproizvodnih usluga u ukupnom iznosu 38,368 £ se odnose na trokove:
registracije vozila u iznosu 911 €, trodkove revizije finansijskih iskaza u iznosu 2,261 €, promotivne
aktivhosti u iznosu 469 £, arhiviranje dokumentacije u iznosu 11,042 €, trodkove obezbedjenja
objekta u iznosu 11,192 £, troskovi obnove licenci u iznosu 7,498 €, troSkove Stampanja brosura u
iznosu 1,966 € kao i troskovi ostalih neproizvodnih usluga u iznosu 3,029 €.
Ostali poslovni rashodi u ukupnom iznosu 14,102 € se odnose na trodkove obnove za
licence u iznosu 7,499 €, troskove izrade registra u iznosu 1,904 €, taksa u iznosu 816 €, kao i na
ostale poslovne rashode u iznosu 3,883 £,

Finansijski rezultat

Prihodi od kamata

Rashodi od kamata
Ukupno:

Ostali prihodi T

Prihodi od prodaje opreme, vozila
Prihodi od refundacija

Ostali prihodi - od registra ljekova
Ukupno:

2015. 2014.
€ €

6 71

- -15

6 56
2015. 2014.
€ £

. 3,000
40,515 54,428
900 4,440
41,415 61,868

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

Izvjestaj revizora - strana 2.
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12. Ostali rashodi

Rashod opreme

Rashodi iz ranijih godina
Novane kazne
Ukupno:

13. Nematerijalna ulaganja

Nabavna vrijednost

Stanje 1.01.2015. godine

Nabavke u toku godine

Stanje 31. decembra 2015. godine

Ispravka vrijednosti

Stanje 1.01.2015. godine

Amortizacija za 2015. godinu

Stanje 31. decembra 2015. godine
Sadasnja vrijednost 31.12.2015. godine

Sadadnja vrijednost 31.12.2014. godine

Amortizacija je obradunata u skladu sa Napomenom 3(f}.

2015. 2014.
€ €

23 3,560
29,500 -
460 -
29,983 3,560

Softveri i licence

382,036

382,036

128,998
38,203

167,201

214,835

253,038

Rafunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskib iskaza

lzvjedtaj revizora - strana 2.
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14. Nekretnine, postrojenja i oprema

Gradjevinsk
Zernijiste objekti Oprema Vozila Ukupno
€ £ €
Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2015. gedine 635,788 1,536,984 439,342 21,500 2,633,614
Nabavka - - 5,792 - 5,792
Otpis - - -117 - -117
Stanje 31. decembra 2015, godine 635,788 1,536,984 445017 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 - - -04 - -94
’ . Stanje 31, decembra 2015, godine - 86,470 161,709 6,200 254,379
L.,..] Sadainjas  vrijednost  31.12.2015.
godine 635,788 1,450,514 283308 15,300 2,384,910
o Sadasnja  wrijednost  31.12.2014,
E ! godine 635,788 1,488,953 336,135 18,400 2,479,276

Tokom 2015. godine Agencija je izvrsila:

- izvriila nabavku opreme u iznosu 5,792 £ i to raCunarska oprema u iznosu 2,623 € i ostala
oprema uiznosu 3,169 £,

-

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

[
-~

Nijesmo dobili list nepokretnosti na uvid.

Amortizacija je obratunata u skiadu sa Napomenom 3({f).

R

P

e 15. Zalihe
. 2015. 2014.
] € €
' Alat i inventar 12,373 9,111
; ] Alat i inventar u upotrebi -12,373 9,111
Auto gume . 2,156 1,063
Auto gume u upotrebi e -2,156 -1,063
Ukupno: - -

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

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

Finansijsko posiovanje Agencija obavlja preko Hipotekarne banke a.d. Podgorica.

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

izvjeltaj revizora - strana 2.

2015. 2014,
€ €
- Kupci u zemlji 153,643 56,280
_’ Kupci u inostranstvu 4,800 -
Dati avansi 6,947 417
K PotraZivanja od zaposlenih 300 -
j PotraZivanje od drzavnih organa-refundacija bolovanja 42,146 27,944
Ukupno: 208,136 84,641
-’ Kupci u zemilji:
; - Farmegra d.o.0. Podgorica u iznosu 33,730 €,
- Galenika Crna Gora d.o.o. Podgorica v iznosu 18,650 €,
- Alvogen d.o.0. Podgorica u iznosu 15,720 €,
- AMG Pharm d.o.o. Podgorica u iznosu 12,968 €,
l - Glosarij d.o.o. Podgorica u iznosu 10,360 €,
- Farmont M.P. d.o.o. Danilovgrad u iznosu 10,795 €,
- Alpen Pharma Beograd (dio stranog drustva u Podgorici) u iznosu 9,600 £,
! - Hemofarm a.d. Vriac P.J. Podgorica u iznosu 7,230 € kao i
; - ostali kupci u iznosu 34,890 €.
l Agencija nije tokom 2015 godine vrsila ispravku vrijednosti potraZivanja od kupaca.
: Kupci u inostranstvu:
] . Galenika a.d. Beograd u iznosu 4,800 €.
Dati avansi :
_] - Akreditaciono tijelo Crne Gore u iznosu 4,660 €,
- Info -S d.o.0.Podgorica uiznosu 1,892 €1
] - ostali dati avansi v iznosu 395 €.
] 17. Gotovina i gotovinski ekvivalenti
'""'" 2015. 2014.
N ) )
Gotovina u blagajni . 21 314
I Ziro-ratun 40,200 134,979
- Devizni Ziro-racun 97,193 77,840
Visa business electron 1,424 -
' ; Ukupno: 138,838 213,133
2
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18. Porez na dodatu vrijednost i AVR

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

19.  Osnowvni kapital

Osnovni kapital Agencije iskazan u knjigovodstvenoj evidenciji iznosi 2,488,095 €. Kapital
nije evidentiran u Statutu Agencije. {stanje na dan 31.12,2014. godine iznosi 2,488,095 €).

Promjene na kapitalu u toku 2015. i 2014. godine prikazane su u lzvjeStaju o promjenama
na kapitalu { strana 7).

20. Rewvalorizacione rezerve

Pozitivne revalorizacione rezerve u iznosu 18,400 € su nastale kao efekat procjene opreme-
vozita koja je izvriena tokom 2014. godine od strane Komisije koju je Agencija oformila. Tokom
godine je doslo do umanjenja revalorizacionib rezervi za obracunatu amortizaciju v iznosu 3,100 €
kao i prenos sa revalorizacionih rezervi na nerasporedjenu dobit u iznosu 3,100 €. Ukupan iynas
revalorizacionih rezervi na dan 31.12.2015. godine iznosi 15,300 €.

21. Neto rezultat

Posiovnu 2015. godinu Agencija je zavriila sa dobitkom u iznosu 8,728 €. Tokom 2015,
godine izvrien je prenos sa revalorizacionih rezervi na nerasporedjenu dobit u iznosu 3,100 €
Nerasporedjena dobit iz ranijih godina iznosi 271,213 € Ukupna nerasporedjena dobit na
31.12.2015. godine iznosi 260,832 €. Ukupni gubitak na dan 31.12.2015. godine iznosi 113,751 £,
Tokom 2015. godine Agencija je prenijela u Budiet Driave 22,208 € - dobit za 2014. godinu u
skladu sa Clanom 9a Zakona o ljekovima — Odluka direktora broj 3030/15/26/2-6564 od
27.11.2015. godine.

izvjestaj o promjenama na kapitalu — strana 7.

22, Obaveze iz poslovanja
2015. 2014.
€ €
Dobavljaci u zemlji 11,361 16,462
Dobavijadi u inostranstvu - 300
Primljeni avansi - 3,229 30,774
Ukupno: . 14,590 47,536
Dobavljati u zemlji:
- Dekra Podgorica u iznosu 5,042 €,
- EPCG NiksSic u iznosu 1,996 €,
- Telenor Podgorica u iznosu 973 €,
- Knjaz d.o.o. Niksi¢ u iznosu 970 €,
- Titan Security d.o.0. Podgorica u iznosu 928 € kao i
- obaveze prema ostalim dobavljadima u iznosu 1,452 €.
Rafunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 20
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Primljeni avansi se odnose na preplate od kupaca na 31.12.2015. godine i to:

- Worwag Pharma gmbh & co., DSD u Podgorici, u iznosu 1,900 € kag i
- preplate od ostalih kupaca u zemlji u iznosu 1,329 €.

23. Ostale kratkoroc€ne obaveze | PVR

Ostale kratkoroéne obaveze i odloZeni prihodi u ukupnom iznosu 282,133 € se odnase
na:

. ostale kratkorotne obaveze u iznosu 15,916 €:

- obaveze prema kupcima u iznosu 14,956 €ina

- obaveze za ekspertske usluge u iznosu 960 €
. odloZene prihode u iznosu 266,217 €:

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

- donacija Centra za medunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije, kao podrika za
opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 76,144 €. Za iznos amortizacije dobijenih
sredstava se umanjuje pozicija razgraniCenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2015 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 7,620 €. Stanje na dan 31.12.2015.
godine iznosi 55,176 €,

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

~ donaciju Ministarstva nauke | Ministarstva zdravija CG, za potrebe naucno
istrazivackog projekta ,Analiza faktora rizika za nastanka neZeljenih dejstava ljekova kod
kardioloskih bolesnika” u iznosu 16,227 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2015
godine prihod po ovom osnovu je iznosio 8,957 €. Tokom 2015. godine uplacena je
donacija za trefu istraZivacki gadinu prajekta v iznosu 7,520 €. Stanje na dan 31.12.2015.
godine iznosi 1,869 €.

24,  Sudski sporovi

Prema lzvjestaju pravne sluZbe Agencije ne postoje sudski sporovi u kojima se Agencija
pojavijuje - niti kao tuZilac niti kao tuzeni.

[

25, Dogadaji nakon datuma bilansa stanja

Prema izjavi direktora nije bilo bitnih dogadjaja nakon datuma bilansa stanja.

- . . . I " .
U Podgorici, 07.03.2016. godine “Agencija za ljekoygi.@hed dstva” Podgorica
Or B
8, o o
. Svetlana Raonic, lice odgovorno za sastavijanje bilansa o@:,eg{)r‘f rijevi¢, direktor
Q R p0us, POt A T
Ra&unovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio avin finansijskih iskaza 21
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