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PODGOR ICA

Postovani,

U skladu sa clanom 23 stav 3 Zakona o Budzetu („Sl.list RCG broj 71/05 i „Sl.list CG" broj
12/07 i 53/09), u prilogu dostavljamo Vam IZVJESTAJ O RADU i FINANSIJSKI IZVJESTAJ
AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA ZA 2012. GODINU, kao i IZVJESTAJ
NEZAVISNOG REVIZORA, koji je Upravni odbor Agencije usvojio na sjednici od 29.04.2013.
godine.

Za predstavnika Agencije, prilikom razmatranja ovog izvjestaja u skupstinskoj proceduri,
odredjen je dr Milorad Drljevic, direktor Agencije.

S postovanjem,

Prilog: - izvjestaj o radu 130 primjeraka
- finansijski izvjestaj 130 primjeraka
- izvjestaj nezavisnog revizora 130 primjeraka
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UVOD

Agenciju za Ijekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva od O2.oktobra 2008.godine LSIuzbeni list CG"
br.62/08).
Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o Ijekovima,
("Sluzbeni list CG", br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, ("Sluzbenilist CG", br. 53/2009 od 7.8,2009. godine).
Usvajanjem Zakona oIjekovima (nSluzbeni list CG" br 56/11) udecembru 2011, nastavljeno je
uskladivanje crnogorskog zakonodavstva na podrucju Ijekova sa direktivama Evropske unije i
standardima zemaija EU i kojim su nadleznosti Agencije prosirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena Ijekova.
Uskladu sa navedenim Zakonima Agencija za Ijekove i medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatorno tijelo odnosno, strucno-naucne institucije sa nadleznostima u oblasti
zastite javnog zdravija putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbijednih Ijekova
odgovarajuceg kvaliteta, u oblasti informisanja o Ijekovima, kontrole nacina proizvodnje i
prometa, farmakovigilance (pracenje nezeljenih dejstava i bezbijedne primjene Ijekova},
pracenje neispravnosti ukvalitetu Ijekova, a sa krajnjim ciljem sprovotfenja regulatorne kontrole
tokom cijelog perioda prisustva lijeka na trzistu odnosno nad zivotnim ciklusom lijeka.

Skraceni naziv Agencije, uskladu sa Statutom, jeCALIMS.

Organi Agencije su: Upravni odbor, Nadzorni odbor idirektor.

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

Agencija za Ijekove imedicinska sredstva, predvidjena ovim zakonima ima zadatke uporedive
sazadacima agencija za Ijekove koje postoje uzemljama EU.

Zadatak Agencije je da na visokostrucan i odgovoran nacin poveca stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zastite, posebno segmenta potrosnje i registracije Ijekova,
obezbedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionaino upotrebljenih Ijekova, do nivoa
standarda zemaija Evropske unije, te da zajedno sadrugim insiitucijama zdravstvenog sistema
osigura ocuvanje zdravija ipoboljsanje kvaliteta zivota ljudi.
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NADLEZNOSTI

I Uskladu sa Zakonom o Ijekovima (SI. listCG br. 56/11), Agencija je nadleina da:

1) izdaje, mijenja, dopunjava iobnavlja dozvolu za lijek;
2) izdaje dozvole za proizvodnju Ijekova i promet Ijekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;
3) izdaje odobrenje za kiinicka ispitivanja Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlucuje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja Ijekova,
evidentira kiinicka ispitivanja Ijekova koji imaju dozvolu za lijek i vrsi kontrolu sprovodenja
klinickih ispitivanja;
4) vrsi upis ibrisanje u Registar tradicionalnih biljnih Ijekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih Ijekova;
5) uspostavlja iorganizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti Ijekova u
prometu idetekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;
6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvoflacke prakse, Dobre klinicke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;
7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza Ijekova uskladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije;
8) odobrava nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, Ijekova koji su
namijenjeni za naucna i medicinska istrazivanja, za dalju preradu ili za Iijecenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata, kaoi drugih Ijekova u skladu sa ovim zakonom;
9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz Ijekova 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} ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti Ijekova;
11} vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji Ijekova;
12) obavlja poslove informisanja i edukacije o Ijekovima, organizuje strucne iedukativne
skupove idaje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionaino koriscenje Ijekova;
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta Ijekova;
14) vrsi klasifikaciju Ijekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrctivanja relevantnih
pravila u vezi izdavanja Ijekova;
15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;
16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u
oblasti Ijekova;
17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju Ijekova sa propisima Evropske Unije i propisima
i smjernicama medunarodnih institucija;
18) daje strucno misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova kao i drugastrucna
misljenja izsvoje nadleznosti;
19} vrsi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;
20} obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i unistavanjem otpada za sopstvene potrebe;
21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih Ijekova, Ijekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih Ijekova;
22) formira maksimalne cijene Ijekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa
kriterijumima koje utvrduje Vlada;
23} vrsi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima
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II Uskladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SI. list RCG br. 79/04 i Sl.list CG
53/09) Agencija je nadlezna da::

1) vrsi upis,- -brisanje ivodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vrse promet na veliko.uvoz i
izvoz medicinskih sredstava, kao iregistar specijalizovanih prodavnica;
2) vrsi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti uprometu uCrnoi
Gori;

3) daje saglasnost za pocetak klinickog ispitivanja i vrsi kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;
4) vodi sistem vigilance ipracenje medicinskih sredstava uprometu;
5) odlucuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava, idaje druga strucna misljenja iz nadleznosti Agencije;
6} upostupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
zakonom, daje misljenje Akreditacionom tijelu Crne Gore;
7) obrazuje komisiju iutvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;
8} saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;
9) vrsi druge poslove, u skladu sa zakonom.

Ucilju ispunjenja svih zadataka, u Agenciji je usvojena i Politika kvaliteta kao dio Sistema
upravljanja kvalitetom za koji je Agencija isertifikovana prema standardu ISO 9001:2008

IZJAVA 0 POLITIC! KVALITETA

Crnogorska Agencija za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS), je osnovana kao strucno-
naucna institucija saciljem sprovodjenja regulative uoblasti Ijekova imedicinskih sredstava.

Misija Agencije je da strucnim i odgovornim radom obezbijedi da na farmaceutskom trzistu
Cme Gore budu prisutni kvalitetni, bezbjedni, efikasni i racionaino upotrijebljeni Ijekovi i
medicinska sredstva, te na taj nacin omoguci visoki kvalitet zdravstvene zastite pacijenata u
ovoj oblasti zdravstvenog sistema.
Vazan segment misije Agencije je da uskladu sa principima Dobre regulatorne prakse (GRP),
kontinuirano unapredjuje efikasnost i transparentnost radnih procesa i na taj nacin osigura
zadovoljstvo svojih klijenata.
Vizija Agencije je da bude etablirana kao visokoprofesionalna, strucna inezavisna institucija i
da kao takva bude prepoznata od pacijenata, korisnika usluga, autoriteta ieksperata iz oblasti
kontrole kvaliteta Ijekova imedicinskih sredstava.
Ustanovljena Politika kvaliteta je zasnovana na savremeno orjentisanim principima sa ciljem
zadovoljavanja potreba, zahtjeva iocekivanja pacijenata ikorisnika uoblastima:

• izdavanja dozvola za stavljanje lijeka upromet,
• izdavanja dozvola za uvoz-izvoz Ijekova iizdavanje sertifikata imisljenja,
• izdavanja dozvola za uvoz-izvoz itranzit kontolisanih supstanci,
• upisivanja uregistar medicinskih sredstava,
• odobravanja kiinickih ispitivanja Ijekova uhumanoj iveterinarskoj medicini i
• pratenja nezeljenih dejstava Ijekova imedicinskih sredstava kroz sistem vigilance.
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Realizacija ciljeva Politike kvaliteta podrazumijeva primjenu sljedecih prlncipa:
1. Kontinuirano povecavanje kvaliteta i efikasnosti radnih procesa u skladu sa GRP
2. Sprovodjenje kontinuirane edukacije zaposlenih u strucnim i naucnim oblastima
3. Dosljedno pracenje i primjena regulative iz oblasti Ijekova i medicinskih sredstava EU
4. Implementacija i unapredivanje sistema kvaliteta u saradnji- sa korisnicima,

isporuciocima i spoljnim ekspertima
5. Pracenje i implementacija tehnoloskih inovacija.

Najbolji nacin da se sve prethodno navedeno realizuje jeste implementacija i odrzavanje
sistema upravljanja kvalitetom prema zahtjevima standarda ISO 9001 ;2008.

Nasa obave'za je da na svim nivoima isvojim radnim mjestima aktivno radimo na promovisanju,
razvijanju i unapredjivanju politike kvaliteta ivrijednosti Agencije, sto podrazumijeva:

• Redovno pracenje svih performansi procesa,
• Kontinuirano povecanje efikasnosti i efektivnosti rada,
• Redovno preispitivanje i evaluacija sistema kvaliteta.

U ostvarivanju postavljenih ciljeva ocekujem podrsku i maksimaino zaiaganje svih
zaposlenih.

Direktor

dr Milorad Drljevid

ORGANIZACIONA STRUKTURA AGENCUE/LJUDSKI RESURSI

Tokom 2012 nije bilo izmjena usistematizaciji radnih mjesta uAgenciji. Uodnosu na 2011 broj
zaposlenih u Agenciji je povecan sa 31 na 33 sto je u skladu sa planom za izgradnju
institucionalnih kapaciteta koji su potrebni za optimalno funkcionisanje Agencije a koji su
predvideni Nacionalnim planom za integracije iz 2008 godine prema kojem je broj zaposlenih u
2012 planiran na 35. Medutim, imajuci u vidu finansijske rezuitate poslovanja kao i cinjenicu da
na trzistu rada nije bilo moguce naci odgovarajuce profile kadra, nisu sva mjesta predvidena
sistematizacijom popunjena.
Dvoje novozaposlenih su sa zavrsenim medicinskim odnosno farmaceutskim fakultetom,
zapocetim doktorskim studijama i saradnici na Farmaceutskom fakultetu u Podgorici.
Od ukupno 33 zaposlenih uAgenciji, 30 ima visoku a 3 ima srednju strucnu spremu.
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Tokom 2012, jedan zaposleni je zavrsio doktorkse studije dok je jos 3 zaposlenih nastavilo
zapocete doktorske studije uoblasti medicine ifarmacije.
Ucilju ostavarivanja zadataka iz nadleznosti predvidenih Zakonima, tokom 2012. godine
realizovane su aktivnosti u sljedecim oblastima:

ZAKONODAVSTVO

Utoku 2012, nastavljen je rad zaposlenih uAgenciji na legislate uoblasti Ijekova imedicinskih
sredstava. Kako je udecembru 2011 usvojen novi Zakon o Ijekovima, tokom 2012, rad je bio
usmjeme na izradu draftova odgovarajuce podzakonske regulative, koju usvaja nadlezno
ministarstvo.

Uizradi podzakonske regulative, znacajnu podrsku pruzili su i eksperti Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) sa kojom je CALIMS tokom 2011 otpocela projekat
saradnje koji je podrzan od strane Ministarstva zdravija ifinasira se iz kredita Svjetske Banke
za Projekat unpredenja zdravstvenog sistema Crne Gore i koji je znacajno doprinio
unaprijedenju internih kapaciteta ipodizanja kvaliteta rada CALIMS.
Zakon je dao osnovu za donosenje niza podzakonskih akata cijim usvajanjem ce se obezbijediti
dalja harmonizacija za relevantnim direktivama EU acquis-a u ovoj oblasti, koji je izuzetno
obiman.

Agencija je nastavila rad na strucnoj pripremi podazakonskih akata na Zakon o Ijekovima i
Zakona omedicinskim sredstvima, koja usvaja nadlezno Ministarstvo:
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- Nacrt Pravilnika o blizim uslovima za sprovodenje klinickih ispitivanja Ijekova za upotrebu u
humanoj medicini. Nacrt predloga je u velikoj mjeri uskladen sa Direktivom 2001/20/EC,
Smjernicama dobre klinicke prakse u klinickom ispitivanju CPMP/ICH/135/95, Smjernicom za
kiinicka ispitivanja Ijekova kod pedijatrijske populacije CPMP/ICH/2711/99, smjernicama
EudraLex - Volume 10 Clinical trials guidelines "The rules governing medicinal products in the
European Union".
- Nacrt Pravilnika o blizim uslovima i nacinu upisa u Registar homeopatskih Ijekova,
(uskladivanje sa Direktivama 2001/83/EC i 2004/24/EC)
- Nacrt Pravilnika o blizim uslovima i nacinu upisa u Registar tradicionalnih biljnih Ijekova
(uskladivanje sa Direktivama 2001/83/EC i2004/24/EC)
- Nacrt Pravilnika o nacinu prikupljanja podataka i nacinu prijavljivanja i pracenja nezeljenih
dejstava Ijekova (uskladivanje sa Direktivama 2001/83/EC, 2010/84/EC i Regulativom
2010/1235/EC, Smjernicama Volume 9a of The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union)
- Nacrt Pravilnika o obliku, sadrzaju i nacinu dostavljanja izvjestaja o prometu humanih i
veterinarskih Ijekova
- Nacrt Pravilnika o oglasavanju Ijekova (uskladivanje sa Direktivama 2001/83/EC i
2004/27/EC). Nacrt Pravilnika je prezentiran i na radionici koju je Agencija organizovala u
saradnji sa Ministarstvom zdravija i kancelarijom SZO u Crnoj Gori, na kojoj su prisutvovali
predstavnici industrije i Ijekarske i farmaceutske komore koje bi trebalo i da usvoje Eticke
kodekse o odnosu zdravstvenih profesionalaca i industrije.
- Predlozi za izmjenu „Uredbe o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena Ijekova" a u
skladu sa novim Zakonom o Ijekovima (uskladivanje sa Direktivom 31989L0105).
- Tokom 2012 su pripremljene a u novembru 2012 su objavljene i Smjernice Dobre prakse u
distribuciji Ijekova, koje predstavljaju prevod odgovarajucih evropskih smjernica u ovoj oblasti.
Mogucnost usvajanja smjernica dobrih praksi je znacajna novina novog Zakona.kako bi se u
oblasti proizvodnje i prometa Ijekova, uveli standardi u skladu sa onima koji vaze u EU,
- Nacrt Pravilnika o klasifikaciji opstih medicinskih sredstava (u skladu sa smjernicom EU:
Guidelines Classification ofMedical Devices MEDDEV 2.4/1 Rev.9, June 2010)
- Nacrt Praviinika o upisu medicinskih sredstava u registar medicinskih sredstava

Predstavnici Agencije bili su clanovi radne grupe za izradu Izmjena i dopuna Zakona o
sprjecavanju zbupotrebe droga ("Sluzbeni list CG", br. 28/11). Uskladu sa odredbama novog
Zakona, Agencija izdaje posebne dozvole veledrogerijama koje prometuju Ijekove koji sadrze
droge i psihotropne supstance. Ovo podrazumijeva ivodjenje posebne arhive o pravnim licima i
odgovomim osobama u pravnom lieu koja ce se baviti ovom djelatnoscu. Tokom 2012 izdato je
devet Rjesenja za promet drogama na veliko uskladu sa odredbama ovog Zakona.
Zaposleni u Agenciji su ucestvovali i u pripremi podzakonske regulative na Zakon o
sprjecavanju zbupotrebe droga:
- Pravilnik o sadrzini i obrascu posebne dozvole za uvoz, izvoz i tranzit droga ("Sluzbeni list
CG",br. 44/12)
- Pravilnik o utvrdivanju spiska droga, psihotropnih supstanci i 'bilja koje se moze koristiti za
proizvodnju droga ("Sluzbeni list CG", br. 56/12)

Tokom 2012, zaposleni u Agenciji su sa predstavnicima Ministarstva zdravija ucestvovali u
izradi Nacionalnog plana za racionalnu upotrebu Ijekova u Crnoj Gori za period 2012-2016.
godine zajedno sa ekspertom Svjetske Zdravstvene Organizacije iz EU. Plan je usvojen od
strane Vlade i njime su predvidene i konkretne mjere kao i indikatori pracenja njihovog
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CALIMS
sprovodenja kako bi se racionalizovala upotreba Ijekova uCrnoj Gori, koja je izrazena posebno
u odredenim terapjskim grupama, kao stosu antibiotici i anksiolitici,

Pripremeijeno je ina internet strani Agencije www.calims.me objavljeno 7Uputstava za klijente:

1. Uputstvo onacinu dostavljanja prijava (na nezeljeno dejstvo lijeka)
2. Uputstvo o nacinu dostavljanja pisma zdravstvenim radnicima
3. Uputstvo za prijavu nezeljenog dejstva lijeka pomocu IS primarne zdravstvene zastite
4. Uputstva za podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole za djelatnost prometa Ijekova na

veliko

5. Uputstvo za podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvola za djelatnost prometa Ijekova na
veliko Ijekova koji sadrze droge ipsihotropne supstance

6. Uputstvo za podnosioce zahtjeva za dobijanje dozvole za djelatnost prometa
medicinskih sredstava na veiiko-upis u registar
Zahtjev za izdavanje strucnog misljenja iz nadleznosti Agencije za Ijekove imedicinska
sredstva.

7.

Objavljena su idva obrasca za prijavu nezeljenog dejstva medicinskog sredstva:
Obrazac za prijavu nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo
Obrazac za prijavljivanje bezbjednosne korektivne mjere na terenu za proizvodjace

Tokom 2012. su pripremljeni ina Upravnom odboru Agencije usvojeni sledeci interni pravilnici,
potrebni za rad Agencije:
- Pravilnik o poslovnoj tajni Agencije
- Pravilnik o ponasanju ioblacenju zaposlenih - Eticki kodeks.

Tokom 2012 nije usvojena nova Odluka o nacinu placanja i visini naknada za izdavanje
dozvola, sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet Ijekova, kojom je trebalo da se utvrdi
iznos naknade za odredivanje maksimalne cijene Ijekova uskladu sa odgovarajucom Uredbom,
zbog cega se nije otpocelo sasprovodenjem ove nadleznosti uAgenciji.
Uokviru nove Odluke Vlade kojom se definisu naknade za poslove koje Agencija obavlja,
predvideno je da se uvedu i naknade za sistem farmakovigilance sto je u skladu isa novom
direktivom 2010/84/EC koja predvida da se za poslove u okviru farmakovigilance mogu
naplacivafi naknade od nosioca dozvole odnosno farmaceutske industrije. Imajuci uvidu rastuci
znacaj farmakovigilance iuEU iuCrnoj Gori, sto zahtijeva povecanje resursa iupogledu broja
kadrova iupogledu njihovih edukacija predlozeno je da se kroz sistem naplate obezbijedti dalji
razvoj ove, po javno zdravlje, izueztno znacajne nadleznosti Agencije. Ovo je posebno vazno
za CALIMS koja je upotpunosti na sistemu samofinansiranja za razliku od vecine EU Agencija
koje su na sistemu sufinansiranja od strane drzave, za one posleve koje obavljaju od intersa za
javno zdravlje a koji su neprofitni, sto je slucaj isa CALIMS (kao npr pracenje potrosnje, rad na
harmonizaciji nacionalne legislastive sa propsimia EU, predlaganje mjera za racionalnu
upotrebu Ijekova...).
Usvajanje nove Odluke Vlade ce obezbijediti stabilnost uposlovanju Agencije sa ciijem daljeg
institucionalnog razvoja i unapredenja nadleznosti a na nacin da to ne utice na cijene Ijekova u
prometu, sto je zbog dobro izbalansiranih visina naknada iuprethodnom periodu pokazano.
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INFORMACIONI SISTEM IWEB SAJT AGENCIJE

Kada je u pitanju rad na informacionom sistemu, 2012. godina je protekla uznaku realizacije
projekata koji su pripremani u preihodnom periodu. Odjeljenje za informatiku najvise je radilo
nasijedecim projektima/poslovima:
- razvoj i implementacija novih komponenti informacionog sistema
- nabavka, instalacija i pustanje urad racunarske i serverske opreme
- projekat povezivanja IS CALIMS saZdravstvenim informacionim sistemom (ZIS)
- implementacija Sistema za upravljanje bezbijednoscu informacija (ISMS - ISO27001)
- dalji razvoj sgmenta IS za prikupljanje iobradu podataka o potrosnji Ijekova
- kontinurano odrzavanje postojeceg informacionog sistema i razvoj novih funkcionalnosti i

izvjestaja

Umartu 2012 godine zavrsena je tenderska procedura za izbor kompanije koja ce raditi razvoj i
implementaciju II faze informacionog sistema CALIMS. Rezultat tenderske procedure je ugovor
izmedu Ministarstva zdravija Crne Gore (kao nosioca projekta) i lokaine kompanije. Projekat je
poceo odmah po potpisivanju Ugovora i podrazumijevao je faze analize, razvoja, testiranja,
implementacije iobuke korisnika. if fazu IS CALIMS cine komponente:
- DMS (Document Management System - Workfglow) koji sluzi za upravljanje zivotnim

ciklusom svih predmeta od njihovog prijema do izdavanja rjesenja, kao injihovo arhiviranje.
Implementaicjom DMS-a stekli su'se uslovi da sva tekuca dokumentacija bude skenirana i
pohranjena u IS u elektronskom obliku

- Web portal CALIMS - novi web portal sastoji se od 3 komponente, javni sajt sa
informacijama o poslovanju CALIMS i najnovijim informacijama iz oblasti djelovanja
Agencije, zasticeni dio portala za klijente Agencije i zasticeni dio portala za Komisiju za
registraciju Ijekova.

- eCTD softverski paket za prijem i obradu dokumentacije za registraciju Ijekova koja je
pristigla u eCTD i NeeS formatu. Usklopu projekta instaliran je i implementiran softverski
paket DocuBridge proizvod njemacke firme Lorenz.

Projekat je zavrsen uoktobru 2012. nakon cega je poceo garantni period od 12 mjeseci koji se
intenzivno koristi za unapredenje uradenog.
Za potrebe daljeg razvoja Informacionog sistema bila je neophodna nova i mocnija serverska
oprema. Da bismo to obezbijedili jos krajem 2011. godine pokrenuli smo projekat za
obezbjedivanje sredstava iz IPA fonda za potrebe nabavke racunarske i serverske opreme.
Pocetkom 2012. godine smo dobili saglasnost od strane EU delegacije uCG za ovaj projekat,
koji je zavrsen tenderskom procedurom koju je sprovela EU deiegacija u junu 2012.
Racunarska iserverska oprema je instalirana ipocela da se koristi ujulu 2012. godine.
Projekat povezivanja informacionih sistema CALIMS i ZIS poceo je jos krajem 2011 godine.
Prva komponenta ovog sistema ,,Elektronska prijava nezeljenog dejstva lijeka" uinformacionom
sistemu Primarne zdravstvene zastite zavrsena je pocetkom 2012. godine. Poslije testiranja
ova komponenta je pustena u produkcioni rad u maju.2012 nakon cega su pocele da pristizu
prijave na nezeljena desjtva putem razmjene podataka izmedu Informacionih sistema. Ovaj
nacin popunjavanja prijava na nezeljena dejstva olaksava Ijekarima ovu zakonsku obavezu jer
se u IS-u prepisuje dosta podataka sa kontakta sa pacijentom iu prijavu unose samo konkretni
podaci koji se ticu lijeka i samog nezeljenog dejstva. Projekat je popularizovan kod Ijekara
putem radionica o Farmakovigilanci koje su odrzane unekoliko gradova u Crnoj Gori.
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Za potrebe izrade izvjestaja opotrosnji bilo je potrebno azurirati bazu Ijekova koja se koristi za
potrosnju i obradivanje izvjestaja koje dostavljaju veledrogerije. Tokom razvoja II faze
informacionog sistema predvideno je da u zasticenom dijelu portala za klijente postoji
mogucnost elektronskog popunjavanja izvjestaja opotrosnji Ijekova. Na ovaj nacin smanjice se
administratis rad na obradi podataka jer aplikacija na portalu posjeduje kontrole koje ne
dozvoljavaju postojanje nelogicnih vrijednosti, tako da kad klijenti uspjesno predaju izvjestaj
preko portala isti ce biti uredan iuz manje analize uci ufinalni izvjestaj opotrosnji na nivou CG
Ova funkcionalnost otvara nam i mogucnost za pocetak prikupljanja podataka o potrosnji iz
apoteka i zdravstvenih ustanova.

U2012 godini informacioni sistem CALIMS je svakodnevno unapredivan kroz intenzivno
odrzavanje sistema koje se sprovodi usaradnji sa partnerskom lokalnom kompanijom koja je i
razvila i implementirala sistem. Najvise se radilo na unapredenju postojecih funkcionalnosti
sis ema u segmentima. U sistemu je kreirano i reorganizovano nekoiiko novih izvjestaia
izvjestaja uPDF iExcel formatu. J
Kroz odrzavanje informacionog sistema rijeseno je preko 250 zahtjeva ukoje su ukljucene
dogradnje funkcionalnosti, dodavanje novih funkcionalnosti, kreiranje izvjestaia ispravke
gresaka u softveru i si. ' K

POSLOVI UOKVIRU ZAKONIMA DEFINISANIH NADLEZNOSTI AGENCIJE

Izdavanje dozvola za stavljanje Ijekova u promet - registracija Ijekova za upotrebu u
humanoj iveterinarskoj medicini

U2012 je primljeno ukupno 335 zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka upromet To
predstavlja smanjenje uodnosu na 581 zahtjev koji je primeljen u2011 odnosno 929 u2010 ali
treba imati uvidu da je broj zahtjeva tokom 2010 i2011 bio znacajno veci zbog otpocinjanja
procesa registracije u Crnoj Gori i obaveze da se uodredenim vremenskim periodima taj
postupak zapocne za sve Ijekove koji su vec bili uprometu n Crnoj Gori. Analizom broja
zahtjeva za registraciju Ijekova i na trzistima regiona (koja su i znacajno veca) broj novih
zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje upromet se krece na nivou od oko 400 zahtiieva
godisnje. '

Tokom 2012 je za 182 zahtjeva dokumentacija kompletirana ocemu je izdata iodgovarajuca
potvrda aza 185 zahtjeva je izdato Rjesenje ostavljanju lijeka upromet (u odnosu na 64 tokom
^Jii). znacajani resursi su posveceni kompletiranju dokumentacije predate tokom 2010/2011
koja je uvelikom broju slucajeva bila predata uz odredene nedostatke
jer su proizvodaci moraii da zapocnu postupak registracije uvremenskim rokovima predvidenim
Zakonom, kako bi Ijekovi mogli da ostanu na trzistu.
Tokom 2012 je upuceno je ukupno 379 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za
registraciju lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije iclanova
Komisijeza registraciju lijeka.

Implementacijom DMS u poslovanje Agencije, unaprijedene su procedure u odjeljenju za
registraciju Ijekova jer sistem omogucava da znacajan dio dokumentacije bude dostupan
zaposlenima uelektronskom obliku ubazi Agencije a olaksace i komunikaciju sa spoljnim
ekspertima idrugim odjeljenjima Agencije koja ucestvuju upojedinim segmentima evaluate
kvaliteta/bezbijednosti iefikasnosti.
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Tokom 2012, realizovane su 2 nove funkcionalnosti u informacionom sistemu koje se odnose
na:

- prestanak vazenja dozvole za stavljanje lijeka u promet, koja se izdaje po zahtjevu nosioca
dozvole ili po odluci Agencije. U 2012 je izdato Rjesenje o prestanku vazenja za 2 dozvole, a
pozahtjevu nosioca dozvole, iz komercijalnih razloga.
- izdavanje zakljucka o obustavljanju postupka registracije, na osnovu zahtjeva klijenta. U2012
je izdato 44 Zakljucka o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od zahtjeva koja su podnijeta
Agenciji u periodu 2011/2012. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju,
klijenti su naveli komercijaine razloge (u provom redu malo trziste i
neuspjeh na tenderima ZU Montefarm i Fonda za zdravstveno osiguranje) a u pojedinim
slucajevima i prestanak proizvodnje odredenih preparata zbog male potraznje i promjene
terapijskih protokola zbog cega su neki preparati postali opsolentni.

Za sve Ijekove za koje je izdato Rjesenje o registraciju su uneseni i osnovni podaci o lijeku sto
daje osnovu za pripremu registra Ijekova i u stampanom izdanju. Kao rezultat realizacije
projekta portala u okviru nadogradnje informacionog sistema Agencije, registar Ijekova vec je
dostupan ipretraziv u elektronskom obliku na portalu Agencije. Uz osnovne podatke o lijeku, na
portalu Agencije se mogu naci i referentna dokumenta o lijeku koja su odobrena u postupku
registracije icine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet:
- Sazetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen strucnoj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima; ,.
- Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koja je
usaglaseno sa tekstom Sazetka karakteristika lijeka

U2012, je odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, pripremilo i uputilo 26
dopisa/odgovora na dopise razlicitim institucijama sistema i klijentima Agencije.

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

- Interventni uvoz Ijekova za upotrebu u humanoj medicini:
U periodu od 01.01.2012. do 01.012013. godine, izdato je ukupno 1066 odobrenja za
nabavku/uvoz Ijekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u
promet a ukupan broj Ijekova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku 2012. iznosi
1 692. Broj Ijekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2011 je smanjen iz
razloga povecanja broja registrovanih Ijekova koji se uvoze na osnovu dozvole za stavljanje
lijeka u promet (Rjesenje o registraciji).
Tokom 2012 Izdato je i 11 dozvola za uvoz imunoloskih Ijekova koji imaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet za 7 imunoloskih Ijekova koji pripadaju kategoriji rizicnih ijekova koji dobijajau
saglasnostza uvoz svake serije lijeka.
Izdato je i 1 odobrenje za izvoz Ijekova.
Ukupno je 15veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.
Podnosenje zahtjeva za uvoz Ijekova je znacajno olaksano time sto je Agencija pripremila i
svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja azuriranu bazu ijekova sa
svim potrebnim podacima o Ijekovima koji su predmet uvoza u koju podnosioci zahtjeva unose
samo potrebne kolicine,

- Interventni uvoz Ijekova za upotrebu u veterinarskoj medicini:
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Uperiodu od 01.01.2012. do 01.01.2013. godine, izdato je 74 odobrenja za uvoz veterinarskih
Ijekova koji nisu registrovani uCrnoj Gori a ukupam broj Ijekova za koje je izdato odobrenje za
uvoz iznosi 347.

Podaci o Ijekovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze ina internet strani Agencije,
zajedno sa podacima oodgovarajucim piljnim vrstama zivotinja ikarenci.

Uvoz opojnih droga i prekursora

Broj primljenih zahtjeva za uvoz kontrolisanih supstanci u2012 je iznosio 208, a broj izdatih
dozvola je 204; broj izdatih dozvola je smanjen za 11 %uodnosu na 2011. godinu.
Uneseni su podaci o realizaciji uvoza na osnovu dozvola za uvoz za 192 predmeta za koje je
Uprava Carina dostavila odgovarajuce podatke o relaizaciji.
Ukupno je7veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Upis uregistar medicinskih sredstava iuvoz medicinskih sredstava koja nemaju rjesenje
o upisu u registar

Uperiodu od 01.01.2012. do 01.01.2013, godine, Agencija je ulozila je veliki trud i dodatno
angazovanje kako bi se obradio veliki broj primljenih zahtjeva za upis medicinskih sredstava u
registar i time u sto kracem roku na trzistu Crne Gore bilo dostupno dovoljno kvalitetnih
medicinskih sredstava. Uovom periodu primljena su 283 zahtjeva za upis 1058 medicinskih
sredstava. Izdata su rjesenja za upis u registar za 3185 medicinskih sredstava (rijesen je
znacajan broj zahtjeva iz 2010 i2011 godine).
Utoku prosle godine broj upisanih medicinskih sredstava u registar se povecao 7,5 puta u
odnosu na 2011 godinu.
Uokviru realizacije projekta portala kao nadogradnje informacionog sistema Agencije, iregistar
medicinskih sredstava je dostupan ipretraziv uelektronskom obliku na portalu Agencije isadrzi
osnovne podatke omedicinskom sredstvu, kao ibroju idatumu Rjesenja.

Kada je upitanju uovz medicinskih sredstava koja nisu upisana uregistar, uprotekloj godini je
izdato 904 rjesenja za uvoz medicinskih sredstava, koja nijesu upisana uregistar medicinskih
sredstava (broj izdatih rjesenja smanjen za 25% uodnosu na 2011. kao rezultat povecanja
broja medicinskih sredstava koja su upisana u registar i uvoze se na osnovu odgovarajuceg
Rjesenja o upisu),
U2012je upuceno 24 zvanicna dopisa kao odgovor na upite raznih institucija.

Upis u registar stranih proizvodjaca medicinskih sredstava

Tokom 2012, primljeno je 182 zahtjeva za upis stranih proizvodjaca uodgovarajuci registar koji
Agencija vodi, a izdata su rjesenja za upis 102 strana proizvodjaca.

Izdavanje strucnih misljenja i sertifikata

Uperiodu od 01.01.2012. do 01.01,2013. godine izvrsen je nadzor i izdata su 2 sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre proizvodacke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji Ijekova za
upotrebu u humanoj medicini. Sertifikati su izdati postojecem proizvodacu Ijekova u okviru
redovne dinamike obnove sertifikata.
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Izdato je 26 strucnih misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova i 22 strucna
misljenja o razvrstavanju proizvoda u kategoriji medicinskih sredstava.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

Agencija je tokom 2012 primila i obradila slijedece zahtjeve za izdavanje dozvola obavljanje
djeiatnosti prometa na veliko Ijekovima za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini i
medicinskim sredstvima:

- izdata dozvola za 2 veledrogerije za promet na veliko medicinskim sredstvima,
- izdata dozvola za 2 veledrogerije za promet na veliko Ijekovima i medicinskim sredstvima,
- izdata dozvola za 9 veledrogerija za promet na veliko Ijekovima koji su ili sadrze droge ili
psihotropne supstance.
Rijesena su 4 zahtjeva za izmjenu idopunu postojecih dozvola za promet na veliko Ijekovima i
medicinskim sredstvima i jedan zahtjev za izmjenu i dopunu dozvola za promet na malo
medicinskim sredstvima.

Agencija je za sve nove zahtjeve za izdavanje dozvola za rad, formirala komisije od zaposlenih
u Agenciji koje su izvrsile uvid u prostor, kadar i opremu i zapisnicki konstatovala ispunjenost
uslova za rad. U2 slucaja je konstatovano postojanje neusaglasenosti sa zahtjevima, o cemu
su klijenti obavijesteni. Pozitivna rjesenja su izdata nakon otklanjanja konstatovanih
neusaglasenosi. Ujednom postupku je odbijen zahtjev za promet Ijekovima koji sadrzedroge, a
odobren za promet Ijekovima i medicinskim sredstvima.
Rjesen je jedan zahtjev za dobijanje dozvole za promet na malo medicinskim sredstvima.
Nije bilo Rjesenja o odbijanju zahtjeva.

Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje Ijekova i medicinskih sredstava

Tokom 2012. izdata je jedna dozvola za proizvodnju medicinskih sredstava. Izdavanju Rjesenja
prethodila je komisijska provjera ispunjenosti uslova.

Kiinicka ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2012. godine primljeni su, strucno obradeni i rijeseni sledeci zahtjevi koji se odnose na
kiinicka ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini:
- Odobrenje jednog klinickog ispitivanja (faza IV};
- Odobrenje 2 zahtjeva za izmjene idopune klinickih ispitivanja koja su u toku u Crnoj Gori;
- Primljene su 2 prijave klinickog ispitivanja
- Primljena su 2 zahtjeva za prijavu izmjene idopune klinickih ispitivanja koja su u toku u Crnoj
Gori.

Nakon interne procjene dokumentacije, angazovan je jedan spoljni ekspert za procjenu
dokumentacije o predlozenom klinickom ispitivanju.

Primljena su 4 obavjestenja o zavrsetku klinickog ispitivanja; potpun izvjestaj se, u skladu sa
Zakonom, ocekuje u roku odjedne godine nakon zavrsetka klinickog ispitivanja.

Primljeno je 11 prijava nezeljenog dejstva u klinickom ispitivanju koja se sprovode u Crnoj Gori,
koje je procijenjeno od strane istrazivaca kao nezeljeno dejstvo koje nije povezano sa lijekom
koji se klinicki ispituje u 10 prijava, a u jednoj - kao moguca povezanost. Prikupljene prijave na
nezeljena dejstva su proslijedene Kolaborativnom centru Svjetske zdravstvene organizacije za
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pracenje bezbjedne primjene Ijekova. Takode, iz multicentricnog klinickog ispitivanja je
primljeno 60 SUSAR iz centara van Crne Gore (Belgija, Japan, Rusija, Argentina, ...), kao
dopuna informacijama iz Crne Gore.

Izdato je 7dozvola za uvoz Ijekova koji su namijenjeni za kiinicko ispitivanje.

Za potrebe strucne ali iopste javnosti pripremljena je brosura Kiinicka ispitivanja Ijekova
- uloga i vaznost zdravstvenih radnika i pacijenata, koja sadrzi osnovne informacije o
nadleznostima iregulativi uovoj oblasti. Brosura se moze preuzeti isa portala Agencije.

Farmakovigilanca

Utoku 2012. godine Agencija je primila ukupno 115 prijava sumnji na nezeljeno dejstvo lijeka
koje se ispofjilo na teritoriji Crne Gore. Ove prijave su Agenciji dostavljene od strane
zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek, Svaka prijava je, u
skladu sa obavezama Agencije, proslijedena Kolaborativnom centru Svjetske zdravstvene
organizacije za pracenje bezbjedne primjene Ijekova, ciji je centar uUpsali - Svedska. Prijave
koje je Agencija primila od strane zdravstvenih radnika su, bez podataka o izvjestacu,
proslijedene nosiocima dozvole za stavljanje lijeka u promet, odnosno predstavnicima
proizvodaca suspektnih Ijekova, kako bi bile uvrstene uperiodicni izvjestaj obezbjednosti lijeka
(PSUR). Takode, za svaku prijavu primljenu od zdravstvenog radnika je iz Agencije poslat
individuals strucni odgovor izvjestacu - zdravstvenom radniku koji je prijavu poslao. Aktivnosti
Odjeljenja za farmakovigilancu su usmjerene ka podizanju svijesti zdravstvenih radnika i
odgovornih osoba za farmakovigilancu nosilaca dozvole za lijek o znacaju prijavljivanja,
prvenstveno ozbiljnih i /ili neocekivanih nezeljenih dejstava, koje potencijalno mogu biti razlog
ugrozabanja javnog zdravija.
Nosioci dozvole za lijek su u toku 2012. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili 71
periodicni izvjestaj obezbjednosti za ijekove koji su vec registrovani.
Pismo zdravstvenim radnicima je jedan od osnovnih nacina saopstavanja informacija vaznih za
bezbjednu primjenu Ijekova strucnoj javnosti. Uprotekloj godini Agencija je odobrila ukupno 23
pisma namijenjena zdravstvenim radnicima, sto je znacajan porast u odnosu na prethodne
godine. U19 slucaja nosilac dozvole je pripremio tekst pisma iproslijedio Agenciji na procjenu
iodobrenje, dok je u4 slucaja Agencija iniciraia i pripremiia tekst pisma prema zdravstvenim
radnicima, putem kojih su zdravstvenim radnicima distribuirana nova saznanja/potvrdjena vec
poznata upozorenja i mjere opreza kada je rijec o bezbjednosti pojedinih Ijekova. Pisma
zdravstvenim radnicima, kao i sve bezbjednosne informacije, koje su bile predmet
komunikacije prema strucnoj i opstoj javnosti kao i nadleznom odjeljenju Uprave za
inspekcijske poslove, su objavljena na portalu Agencije.
Kao logican nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance, odjeljenje za
farmakoviglancu je i tokom 2012. godine organizovalo radionice za zdravstvene radnike o
znacaju farmakovigilance i prijavljivanja nezeljenih dejstava Ijekova. U prethodnoj godini
Agencija je organizovala ukupno 7 radionica (Bar, Pljevlja, Meljine, Kotor, Budva, Cetinje i
Danilovgrad), sa ciljem edukacije zdravstvenih radnika i njihovog aktivnijeg ukljucivanja u
sistem spontanog prijavljivanja nezeljenih dejstava Ijekova. CALIMS je tokom 2012. godine bila
isuorganizator na ukupno tri odrzana seminara oobaveznim imunizacijama koje tradicionalno
organizuje, za Ijekare koji sprovode imunizaciju, Institut za javno zdravlje Crne Gore. Osim
toga, zaposleni odjeljenja za farmakovigilancu su sa istim ciljem, odrzali predavanja i na I
Sajmu medicine uCrnoj Gori i33. Saboru Ijekara koji je odrzan uBeranama.
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Za potrebe edukacije zdravstvenih radnika pripremljena je brosura "Bezbjedna primjena
Ijekova" koja se zajedno sa ostalim brosurama moze naci na portalu Agencije.
Odjeljenje za farmakovigilancu je pripremilo i vise strucnih tekstova iz oblasti farmakovigilance
koji su objavljeni u casopisima koji su namijenjeni strucnoj iopstoj javnosti.
U cilju ukazivanja na znacaj prijavljivanja nezeljenih dejstava iz postmarketinskih klinickih
ispitivanja i ulogu istrazivaca u blagovremenom otkrivanju potencijalnih bezbjednosnih rizika,
predstavnici odjeljenja za farmakovigilancu i odjeljenja za kiinicka ispitivanja su uzeli ucesce
kao gosti predavaci na strucnom sastanku koji je organizovala farmaceutska kompanija,
sponzor vise klinickih ispitivanja koja se odvijaju u Crnoj Gori.
Odjeljenje za farmakovigilancu je odgovorilo na ukupno tri upitnika, dva upitnika koja su poslata
od strane WHO-UMC (World Health organization-Uppsala Monitoring Centre) i jedan koji je
poslat od strane MedDRA (the Medical Dictionary for Regulatory Activities)

Pripremeljen je i na portalu Agencije objavljen Godisnji izvjestaj o rezultatima spontanog
prijavljivanja nezeljenih dejstava za 2011. godinu. Primjetan je porast broja prijava na nezeljena
dejstva Ijekova sto je rezultat radionica za zdravstvene radnike koje je Agencija organizovala u
visegradova CrneGore.

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 u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u postupku
registracije). Tokom 2012 godine, u okviru postupka registracije dostavljeni sui sertifikati
analize o izvrsenoj kontroli za sve Ijekove za koje je dokumentacija proglasena potpunom
odnosno za koje je izdato Rjesenje o registraciji. S obzirom da su u pitanju Ijekovi koji su vec u
promet u regionu i/ili u EU, dostavljeni su dokazi o kontroli lijeka u nekoj od nacionalnih
kontrolnih laboratorija okruzenja sa kojima CALIMS ima ugovore o saradnji
- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije Ijekova koji su u kategoriji rizicnih
Ijekova: imunoloski Ijekovi, radiofarmaceutski Ijekovi i Ijekovi iz krvi ili plazme (proizvodac osim
kontrole u sopstvenoj laboratoriji, prilikom pustanja fijeka u promet, mora da izvrsi ponovnu
kontrolu u nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija za Ijekove Srbije ili Agencija za Ijekove
Hrvatske ili OCABR (Official Controi Authority Batch Release) sertifikat iz Evropske Unije). Svi
ijekovi iz kategorije rizicnih Ijekova koji su uvezeni u Crnu Goru tokom 2012, imali su dokaz o
izvrsenoj ponovnoj kontroli svake serije lijeka.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)
Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore je u toku 2012. godine u 8 navrata
predlozila nadleznoj inspekciji Uprave za inspekcijske poslove, povlacenje iz prometa za
ukupno 12 Ijekova ili pojedinih serija Ijekova zbog prijavljene sumnje odstupanja od standarda
kvaliteta.

Ucetiri slucaja Agencija je prijavu sumnje u odstupanje od standarda kvaliteta dobila direktno
od proizvodjaca lijeka. Za 5 Ijekova su, nakon dostavljanja dokaza o izvrsenoj ponovnoj analizi,
serije vracene u promet.
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Agencija je, u dva slucaja u svijetlu novih bezbjednosnih informacija i potencijalnog
ugrozavanja javnog zdravija, uputila pismo nadleznoj inspekciji i dopise o neophodnoj mjeri
pojacanog nadzora nad odobrenim rezimom izdavanja lijeka.

Strucno savjetodavne Komisije i ekspertske procjene

Uskladu sa Zakonom o Ijekovima, radi davanja misljenja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka, upostupku izdavanja dozvole za lijek Agencija, uz prethodnu saglasnost Ivlinistarstva, za
Ijekove koji se upotrebijavaju u humanoj medicini, odnosno organa drzavne uprave nadleznog
za poslove veterinarstva za veterinarske Ijekove, obrazuje savjetodavna tijela (u daljem tekstu:
komisija).

Agencija je uskladu sa Zakonom, formirala sledece Komsiije za obavljanje pojedinih strucno-
savjetodavnih poslova iz oblasti farmaceutskih, farmakolosko-toksikoioskih i klnickih ispitivanja
Ijekova:
- Komisije za stavljanje upromet Ijekova za upotrebu uhumanoj medicini
- Komisije za stavljanje u promet Ijekova za upotrebu uveterinarskoj medicini
- Komisija za kiinicka ispitivanja
- Komisija za bezbjednost

Tokom 2012 organizovano je 6sjednica Komisija za stavljanje u promet Ijekova za upotrebu u
humanoj medicini i7internih Komisija za evaluaciju zahtjeva za registraciju lijeka, na kojima je
ukupno razmotreno 315. zahtjeva za registraciju Ijekova za upotrebu uhumanoj medicini.

Ujunu 2012. odrzana je prva sjednica strucne radne grupe za procjenu nezeljenih reakcija
nakon imunizacije. Strucna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuci uvidu
znacaj multidisciplinamog pristupa i ukljucivanja veceg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno slozenu i specificnu problematic procjenjivanja nezeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi strucne grupe su dva predstavnika odjeljenja za
farmakovigilancu Agencije, dva predstavnika Instituta za javno zdravlje (UZ) koji su imenovani
rjesenjem direktora UZ itri predstavnika Klinickog centra Crne Gore(KCCG), koji su imenovani
rjesenjem direktora ove ustanove. Tokom 2012. godine odrzana su dva sastanka strucne grupe
za vakcine, na kojima je procjenjivano ukupno deset prijavijenih slucaja nezeljenih reakcija
nakon imunizacije s aspekta ozbiljnosti, ocekivanosti iuzrocno posledicne povezanosti

Upostupku procjene dokumentacije o lijeku u cilju izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet, Agencija je angazovala eksperte sa liste spoljnih eksperata koju je odobrilo
Ministartsvo zdravija, a cine je istaknuti strucnjaci iz razlicitih oblasti medicine i farmacije iz
Crne Gore iokruzenja,
Utoku 2012, godine Agencija je predlozila idopunu prethodno usvojene liste eksperata, prema
internoj proceduri za odabir eksperata, iova lista je usvojena od strane Ivlinistarstva zdravija.
Prosirenje liste se prvashodno odnosilo na ukljucivanje veceg broja eksperata iz Crne Gore, za
oblast klinicke dokumentacije, koji su iskazali interesovanje za ukljucivanje u poslove
ekspertske procjene. Na listu su ukljuceni ieksperiti iz regiona sa kojima Agencija do sada nije
imala saradnju a koji su prepoznati kao eksperti i od svojih nacionalnih Agencija za odredene
specificne oblasti procjene dokumentacije.
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U 2012. godini Agencija je anagazovala eksterne eksperte za sledece poslove u okviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih Ijekova:

- procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije: 4 eksterna eksperta, 21
izvjestaj za 40 predmeta.

- procjena farmakolosko-toksikoloske dokumentacije: 17 eksternih eksperata, 72
izvjestaja za 124 predmeta

- procjena klinicke dokumentacije: 44 eksterna eksperta, 77 izvjestaja za 148 predmeta
- procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije: 5 eksternih eksperata, 20 izvjestaja

za 32 predmeta

Tokom 2012. je nastavljen rad na podizanju internih kapaciteta za izradu izvjestaja o kvalitetu,
bezbijednosti i efikasnosti lijeka od eksperata Agencije. Ovo je relizovano prevashodno
zahvaljujuci sprovedenim edukacijama i nastavku projekta saradnje sa Evropskom agencijom
za Ijekove (European Medicines Agency EMA). Takode, u prvoj polovni 2012 je uspjesno
realizovan i projekat saradnje sa Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS)
koji je zapocet 2011. i finansiran iz kredita Svjetske Banke za podrsku razvoja zdravstvenog
sistema.

Iz sredstava istog kredita je u periodu mart-jun realizovan i projekat saradnje sa Hrvatskom
Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). Ovaj projekat je bio fokusisran na
procjenu dokumentacije o studijama bioloske ekvivalentnosti koje su kijucne za procjenu
bezbijednosti i efikasnosti generickih Ijekova odnosno njihove terapijske zamjenljivosti sa
orginainim lijekom. U periodu do 2012, za procijenu ovog dijela dokumentacije, su iskljucivo
angazovani spoljni eksperti kojih i u cijelom regionu ima tek nekoliko, sto je uticalo i na duze
vrijeme rjesavanja zahtjeva za registraciju lijeka.

Interne ekspertske procjena u CALIMS:
- procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 153 predmeta,

uradenoje 99 izvjestaja,
- procjena farmakolosko-toksikoloske (pretklinicke) dokumentacije za 68 predmeta, uradeno je

34 izvjestaja,
- procjena klinicke dokumentacije za 66 predmeta, uradeno 43 izvjestaja
- procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije za 26 predmeta uradeno je 23 izvjestaja.

U odnosu na 2011, ostavren je znacajan napredak u pogledu internih ekspertskih procjena
kvaliteta/bezbijednosti i efikasnosti lijeka od strane eksperata CALIMS sto je rezultat
sprovedenih kontinuiranih edukacija kroz projekie saradnje sa Agencijama u regionu (Srbija i
Hrvatska) kaoi Evropskom Agencijom za Ijekove (EMA) - slika 1

SEika 1: Prikaz broja ekspertskih izvjestaja/broja predmeta evaiuiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2011/2012
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Sistem menadzmenta kvalitetom

Utoku 2012. godine uokviru sistema menadzmenta kvalitetom radilo se na odrzavanju sistema
kvaliteta. To je podrazumijevalo kontinuiranu kontrolu sistema u vidu internih provjera kojih je
bilo 11. Kao rezultat provjera pokrenuto je 8 korektivnih mjera. Takode izvrseno je 25 izmjena
dokumenata kako bi se usaglasili sa procesima u Agenciji, Kroz sistem kvaliteta uspostavleni
su, praceni i preispitani ciljevi kvaliteta. Znacajan napredak sistema je primjena tabela za
pracenje performasi procesa za svako odjeljenje. Na mjesecnom nivou formiraju se izvjestajio
pracenju stepena realizacije koji podrazumijevaju odnos broja primljenih iobradenih predmeta.
Ove izvjestaje sastavljaju rukovodioci odjeljenja pocetkom mjeseca za prethodni period, na
svakih 6 mjeseci radi se evaluacija a rezultati se prikazuju u posebnom dokumentu. Ovi
rezultati se koriste iza unapredenje sistema menadzmenta kvalitetom.
Izvrsena je i nadzorna provjera sistema kvaliteta od medunarodno priznate sertifikacione kuce
SGS cijim sertifikatom je potvrdeno opredjeljenje Agencije za sistem kvaliteta ISO 9001:2008.
U septembru 2012 godine poceo je projekat implementacije Sistema za upravljanje
bezbijednoscu informacija (ISMS - Information Security Management System) na osnovu
standarda ISO27001. Do sada je zavrsena I faza projekta koja podrazumijeva identifikaciju
informacijske imovine, usvajanje metodologije za procjenu rizika isamu procjenu rizika. U2013
planiramo da realizujemo II fazu projekta koja podrazumijeva izradu dokumentaicije ISMS i
otklanjanje ranjivosti koje uticu na visinu rizika po bezbijednost informacija.
U prethodnom periodu je izvrseno mjerenje zadovoljstva korisnika prema definisanoj
metodologiji QMS-a. Pozitivni navodi koje treba istaci da su korisnici uvelikoj mjeri zadovoljni
radom Agencije.
Svi strateski isporucioci su ocjenjeni kroz softver ISO 9000. Iskustvo iz prethodne saradnje je
bilo osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i uspjesnu saradnju sa svojim
isporuciocima i potrebno je takvu saradnju i ocuvati i stvarati dugorocne uzajamno korisne
odnosesa isporuciocima.
Agencija je nastavila saradnju sa Akreditacionim tijelom Crne Gore, Institutom za
standardizaciju Crne Gore i Odborom VladeCrne Gore za kvalitet u infrastrukturi.

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji Ijekova
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Agencija je tokom 2011 uspostavila proceduru prikupljanja podataka opotrosnji Ijekova uCrnoj
Gori, na osnovu izvjestaja svih registrovanih veledrogerija o ukupnom prometu Ijekova kako u
privatnim tako ijavnim zdravstvenim ustanovama,
Utoku 2012, godine su objavljeni izvjestaji opotrosnji za 2010, godinu (januar 2012.), i pocelo
je prikupljanje podataka za 2011. godinu. Useptembru 2012. godine su objavljeni izvjestaji iza
2011. godinu.
Za potrebe izvjestavanja prema strucnoj i opstoj javnosti, izvjestaji se publikuju i mogu se
pronaci na portalu Agencije http://calims.me/

Ubazi podataka Agencije za pracenje potrosnje Ijekova, Ijekovi su svrstani po klasifikaciji
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) po ATC grupama i po internacionalnim nezasticenim
nazivima (INN).

Za izradu izvjestaja su korisceni podaci o prometu svih registrovanih veledrogerija (1 drzavna i
vise privatnih) koje su obavljale promet Ijekova u2010. i2011. godini uCrnoj Gori. Prikazani su
iodvojeni podaci o bolnickoj ivanbolnickoj potrosnji Ijekova.

Svi izvjestaji o potrosnji Ijekova koji su bili uprometu, po INN-u ipo ATC klasifikaciji su iskazani
brojem definisanih dnevnih doza na 1000 stanovnika na dan (DDD/1000/dan) i ukupnim
iznosom u eurima, prema veleprodajnim cijenama.

Za preracun DDD-a, koriscena je metodologija WHO, a za izracun je koriscen broj stanovnika u
Crnoj Gori iz 2010. i2011. godine, prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku Crne Gore
(MONSTAT). Za izracunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2010. i 2011. godini takode prema sluzbenim podacima Zavoda za
statistiku CrneGore (MONSTAT).
Na osnovu izvjestaja o potrosnji Ijekova iz 2009, 2010. i 2011 godine, uradena je analiza
potrosnje Ijekova za ove tri kalendarske godine i predstavljena je kroz prezentaciju „Prikaz
potrosnje Ijekova u Crnoj Gori" na Sajmu medicine koji je odiian u Podgorici, u maju 2012.
godine. Za potrebe strucne iopste javnosti pripremljena je ibrosura Potrosnja Ijekova - Uloga i
znacaj pracenja potrosnje Ijekova za zdravstveni sistem koja se moze preuzeti i sa portala
Agencije.
Usaradnji sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori, upostavljena jesaradnja sa Evropskom mrezom
za pracenje potrosnje antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). Na redovnom sastankui ove Evrospke organizacije u
Utrehtu, Holandija, predstavnik CALIMS je prvi put prisustvovao i prezentovao metodologiju
prikupljanja i obrade podataka potrosnje antibiotika u Crnoj Gori. Konstatovano je da je
metodologija koju CALIMS koristi kopmatibilna sa metodologijo ESAC ida se podaci iz CALIMS
mogu koristiti za potrebe statistickog pracenja potrosnje antibiotika koju ova organizacija
sprovodi za zemlje clanice EU ijos nekoliko zemaija koje su usle uovaj program Krajem 2012,
u CALIMS su popunjeni i poslati podaci o potrosnji antibiotika za 2010. i 2011. godinu za
ESAC, cime je Crna Gora postala clanica ove mreze sto ce omoguciti dobijanje relevantnih
izvjestaja imogucnosti poredenja sa drugim zemljama.

Maksimalne cijene Ijekova

Tokom 2012 nije
maksimalnih cijena

lije otpoceto sa sprovodenjem Uredbe o kriterijumima za odredivanje
jna Ijekova jer Vlada nije usvojila novu Odluku o nacinu placanja i visini
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naknada za izdavanje dozvola, sertifikata iodobrenja za proizvodnju i promet Ijekova, kojom je
trebalo da se utvrdi iznos naknade za odredivanje maksimalne cijene Ijekova uskladu saovom
Uredbom.

Tokom 2012 a u sklopu projekta saradnje sa ALIMS, odrzano je nekoliko radionica sa
ekspertom Ministarstva trgovine Srbije koje sistem odredivanja maksimalnih cijena sprovodi vec
10-tak godina. Na ovim radionicama su ucestvovali ipredstavnici Ministarstva zdravija i Fonda
za zdravstveno osiguranje. Kao rezultat analize postojece Uredbe Vlade, zakljuceno je da bi je
trebalo predioziti njene izmijene i dopune, i tekst sa prijedlozima je upucen u Ministarstvo
zdravija,
Imajuci u vidu da ce sistem odredivanja maksimalnih cijena Ijekova biti potpuno nov sistem u
Crnoj Gori koji ranije nije sprovoden, tokom 2012, uradeno je testiranje Uredbe na uzorku od
oko 500 Ijekova kako bi se procijenio moguci uticaj sprovodenja Uredbe na postojece cijene
Ijekova a time ina eventualne poremecaje usnabdijevanju koje bi znacajne izmejne ucijenama
mogle da prouzorkuju. Izracun maksimalnih cijena prema postojecoj Uredbi, ukazuje da se ne
ocekuju znacajne promjene ucijenama Ijekova na trzistu izuzev za jedan manji broj inovativnih
specificnih Ijekova za koje su cijene uCrnoj Gori, nesto vece uodnosu na zemlje regiona zbog
nepostojanja sistema limitiranja cijena putem maksimalnih ili referentnih cijena.

MEDUNARODNA SARADNJA ISARADNJA SA INSTITUCIJAMA UCRNOJ GORI

-Tokom 2012 nastavljena je dobra ^saradnja sa Fondom za zdravstveno osiguranje, A.U.
Montefarm i Ministarstvom zdravija u vezi tenderske nabavke Ijekova, vakcina i medicinskih
sredstava, realizacije donacija i drugih pitanja u vezi sa uredenjem prometa Ijekova i
medicnskih sredstava u Crnoj Gori,

Eksperti Agencije su iu2012 bili angazovani ukomisijama Ministarstva zdravija zbog davanja
strucnog misljenja o ispunjenosti uslova dobre apotekarske prakse i procjene ispunjenost!
uslova za rad u postupku otvaranja 12 apoteka u Crnoj Gori,

Kada je upitanju promet kontrolisanih supstanci, u2012. je nastavljena redovna komunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleznosti uovoj oblasti.
Ministarstvu zdravija su poslati sledeci kvartalni izvjestaji ouvezenoj kolicini Ijekova koji sadrze
droge:
IV kvartal za 2011: 2Izvjestaja (Form AiForm AP)
Ikvartal 2012: 2 Izvjestaja (Form AiForm AP)
II kvartal 2012:2 Izvjestaja (Form AiForm AP)
III kvartal 2012:4 Izvjestaja (Form A; Form AP);
Ministarstvu sudostavljena i:
-3godisnja izvjestaji za 2011. godinu (za droge, psihotropne supstance iprekursore),
•2izvjestaja oprocjeni kolicina droga ipsihotropnih supstanci potrebnih za 2013. godinu.

Dogovoreno je i unapredenje saradnje sa Upravom carina kojim je povecana kontrola uvoza
Ijekova koji sadrze droge.
Obavljen je povracaj 10 izvoznih dozvola nadleznim institucijama drzava iz kojih je izvrsen
izvoz zaCrnuGoru.

- IPA projekat (Instrument for Pre-accession Assistance) Evrospke Agencije za Ijekove (EMA)
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Ufebruaru 2010. otpoceo je IPA projekat pod pokroviteljstvom Evropske Agencije za Ijekove
{European Medicines Agency - EMA) i Evropske Komisije koji je namijenjen regulatomim
organima uoblasti Ijekova, zemaija kandidata i zemaija potencijalnih kandidata za clanstvo u
EU. Projekat je namijenjen podizanju kapaciteta nacionalnih regulatornih tijela uoblasti Ijekova.
Realizacija IPA projekta je podrazumijevala odrzavanje brojnih strucnih sastanaka, edukacija i
konferencija tokom prethodne 3godine, kako bi se pomoglo regulatomim oraganima uoblasti
Ijekova zemaija kandidata i potencijalnih kandidata za clanstvo u EU upripremama za njihov
buduci angazman usavjetodavnim tijelima EMA, po ulasku u EU.
Eksperti Agencije su tokom 2012 prisustvali na 13 redovnih sastanaka Radnih grupa iKomiteta
EMA u Londonu. Uokviru IPA projekata u Zagrebu je, u saradnji sa Hrvatskom Agencijom,
organizovana iregionalna konferencija „S HALMED-om ukorak s EU", na kojoj su ucestvovali i
predstavnici CALIMS. Kroz nastavak ucesca u IPA projektu, znacajno se doprinosi
konstantnom unapredenju strucnih i regulatornih znanja zaposlenih, sto je od velikog znacaja
kako za redovan rad u Agenciji tako i prilikom ucestvovanja u izradi draftova zakonskih i
podzakonskih akata u nadleznim Ministarstvima u kojim poslovima redovno ucestvuju i
predstavnici CALIMS.

- Uskladu sa potpisanim Protokolom o poslovno tehnickoj saradnji, Veterinarskoj Upravi je
dostavljen redovni godisnji izvjestaj o izdatim dozvolama za uvoz veterinarskih Ijekova za 2011.
godinu. Nakon sto je udecembru 2011. stupio na snagu novi Zakon o Ijekovima, uskladu sa
kojim inspekcijski nadzor na prometom veterinarskih Ijekova vrse veterinarski inspektori, tokom
2012 je saradnja sa Upravom dodatno unaprijedena i uskladu sa njihovim zahtjevima, svaka
pojedinacna dozvola za uvoz izdata od strane Agencije je u elktronskom obliku dostavljena
Veterinarskoj Upravi, Na ovaj nacin se omogucava da veterinarski inspektori imaju neophodne
informacije za adekvatan nadzor nad upotrebom veterinarskih Ijekova u prometu kao i za
pripremu Plana monitoringa rezidua u hrani zivotnjskog porijekla koja se koristi u ishrani ljudi.
Ministarstvo poljoprivrede iruralnog razvoja odnosno Veterinarska uprava su uskladu sa novim
Zakonom o Ijekovima nadlezni za izdavanje dozvola za rad veterinarskim veleprodajama kao i
za inspekcijski nadzor nad njihovim radom zbog cega je potrebno idalje unapredivati saradnju i
razmjenu informacija kao izajednicki rad na podzakonskim aktima uovoj oblasti.

- Uaprilu 2012. odrzana je dvodnevna radionica uorganizaciji Ministarstva zdravlja-Workshop
on the Supervision of Medical Devices Legislation -Taiex. Predstavnik Agencije za Ijekove i
medicnska sredstva je prezentovao regulativu medicinskih sredstava gdje su predstavnici
cmogorskih institucija kao i predstavnici evropske komisije upoznati sa trenutnim stanjem na
nasem trizistu vezano za ovu oblast.

- Po prvi put je Crna Gora pozvana da prisustvuje sastanku institucija koje su nadlezne za
medicinska sredstva (30 th Meeting of the Competent Authorities for Medical Devices-CAMD)
koji je odrzan na Kipru u julu 2012. Pored predstavnika zemaija clanica, sastanku su
prisutvovali predstavnici razlicitih radnih grupa vezanih za medicinska sredstva, a koje rade u
okviru EC. Prisustvo ovakvim sastancima u velikoj mjeri doprinosi unapredenju strucnih i
regulatornih znanja zaposlenih, sto je od velikog znacaja kako za redovan rad u Agenciji tako i
prilikom ucestvovanja udonosenju zakonskih i podzakonskih akata u nadleznim Ministarstvima

- Usaradnji sa predstavnicima Ministarstva ekonomije, Ministarstva zdravija, Uprave carina
radjeno jena izradi Odluke o kontrolnoj listi za uvoz i izvoz robe.
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- U julu 2012. godine zavrsen je projekat saradnje sa Agencijom za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS), koji je uz podrsku Ministarstva zdravija realizovan u okviru Projekta za
unapredenje zdravstvenog sistemaCrneGore ifinasiran iz kredita Svjetske Banke
Projekat je pripreman tokom 2010., aotpoceo je 2011. godine i bioje usmjeren na podizanje
internih kapaciteta zaposlenih u CALIMS i to u sljedecim oblastima rada: Institucionalni
kapaciteti, rad na zakonskoj i podzakonskoj regulativi, medunarodna saradnja, ljudski resursi,
sistem upravljanja kvalitetom , registracija Ijekova {procjena administrativne, dokumentacije o
kvalitetu, pretklinicke i klinicke dokumentacije), medicinska sredstva, veterinarski Ijekovi,
kiinicka ispitivanja, farmakovigilanca, inspekcijski nadzor.
Tokom 2012. ukupno 14 eksperata ALIMS jeboravilou CALIMS. Oragnizovane su radioniceza
zaposlene u CALIMS, na kojima su prisustvovali i spoljni eksperti, i na kojima su prezentovane
procedure i regulatorni zahtjevi u ALIMS i kroz rad na predmetima koji su primljeni u CALIMS,
znajacno unaprijedena znanja i regulatorna praksa u CALIMS. Eksperti ALIMS su bili izoblasti:
- procjene kvaliteta lijeka - 3 eksperta, 25 radnih dana
- procjena pretklinicke i klinicke dokumentacije - 2 eksperta, 6 radnih dana
- kiinicka ispitivanja Ijekova-1 ekspert, 6 radnih dana
- medicinska sredstva -1 ekspert, 3 radna dana
- administrativna dokumentacija o lijeku -1 ekspert, 2 radna dana
- farmakovigilanca -1 ekspert, 2 radna dana
- veterinarski Ijekovi - 2 eksperta, 3 radna dana
- institucionalni razvoj, ljudski resursi, sistem upravljanja kvalitetom - 3 eksperta, 3 radna dana
- inspekcijski nadzor - 2 eksperta, 2 radna dana

U okviru projekta je realizovano i vise studijskih posjeta ALIMS za ukupno 16 zaposlenih u
CALIMS u oblastima procjene kvaliteta, preklinicke i klinicke dokumentacije za potrebe
registracije lijeka, klinickih ispitivanja, veterinarskih Ijekova, medicinskih sredstava, sistema
upravljanja kvalitetom, ljudskih resursa, i odnosa sajavnoscu.
Zavrsetak projekta je obiljezen i zavrsnim sastankom u Podgorici odrzanim u julu 2012., na
kojem su prezentirani rezultati projekata u svim oblastima koje je obuhvatio i na kojem su osim
eksperata ALIMS i CALIMS prisustvovali i predstavnici drugih insitucija zdravstvenog sistema,
predstavnici proizvodaca idistributera u Crnoj Gori kaoi medija.

- Tokom perioda mart-jun 2012. je realizovan projekat saradnje sa Hrvatskom agencijom za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED), koji se finasirao se iz kredita Svjetske Banke za
unapredenje zdravstvenog sistema. Projekat je bio usmjeren je na podizanje internih
kapaciteta zaposlenih u CALIMS u oblasti procjene medicinske dokumentacije o generickom
lijeku {procjena studije bioloske ekvivalentnosti) da bi mogli samostalno i kompetentno ocijeniti
zahtjeve za registraciju ovakvih Ijekova. Edukacija je organizovana u saradnji sa profesorom
Medicinskog fakulteta Sveucilista u Zagrebu za zaposlene u HALMED u cilju unaprjedenja
poslova procjene u nacionalnim i postupcima u EU u kojima HALMED uskoro pocinje da
ucestvuje a polazeci od Protokola o saradnji sa CALIMS, obezbijedeno je i ucesce 3 eksperta
CALIMS koji su u boravili 33 radna dana u HALMED.

- U septembru 2012, Agencija je dala i odgovore na dio Upitnika koji se odnosio na pitanje
prava u pogledu dostupnosti Ijekova i prava na Iijecenje i koji je drzavama poslat u okviru
studije koju sprovodi Savjet za ljudska prava UN. Upitnik je dostavljen od Ministarstva vanjskih
poslova i evropskih integracija.
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Tokom 2012 odgovoreno je i na 2 upitnika poslata od strane WHO-UMC (World Health
organization-Uppsala Monitoring Centre), kolaborativnog centra SZO u Upsali, Svedska za
pracenje nezeljenih dejstava Ijekova i na jedan upitnik koji je poslat od strane MedDRA (the
Medical Dictionary for Regulatory Activities).

Crna Gora je 29. Juna 2012 otvorila pregovore oclanstvu uEvropskoj Uniji, cime je otpocela
najzahtjevnijafaza procesa evropskih integracija.
Jedno od najbolje regulisanih podrucja uEU acquis - u, jeste oblast farmaceutske regulative,
odnosno Ijekova za upotrebu uhumanoj iveterinarskoj medicini kao imedicinskih sredstava. Iz
razloga obimnosti ovog dijela pravne tekovine EU i potrebe regulisanja razlicitih segmenata
koji se preklapaju uovoj oblasti {zdravstveni i komercijalni), Ijekovi i medicinska sredstva su
zastupljeni uvise pregovarackih poglavlja, za koja su imenovani predstavnici Agencije:
- Poglavlje 1- Slobodan protok roba
- Poglavlje 7 - Intelektualna svojina
- Poglavlje 12 Bezbjednost hrane, veterinarstvo ifitosanitarni nadzor
- Poglavlje 20 - Preduzetnistvo i industrijska politika

JAVNE NABAVKE

Tokom 2012. objavljeno je i realizovano 6 tendera otvorenim postupkom javnih nabavki, 1
tender soping metodom i 1 pregovaracki postupak.
Na portalu Uprave za javne nabavke, je otvoren korisnicki nalog za Agenciju za Ijekove i
medicinska sredstva i na portalu Uprave se mogu naci objavljena sva dokumenta u vezi sa
tenderskim postupcima uskladu sa Zakonom o javnim nabavkama.
Opremanje namjestajem nove poslovne zgrade Agencije je realizovano otvrenim postupkom
javne nabavke, za koji su sredstva obezbijedena donacijom ikreditom koji su realizovani kroz
projekat saradnje sa CMRS Slovenija.
Odobren jeplan javnih nabavki za 2013. godinu.
Izdato 14misljenja za postupke javnih nabavki.

SARADNJA SA MEDIJIMA

Kako je Agencija od samog osnivanja uspostavila dobru saradnju sa medijima u Crnoj Gori,
tako je iu2012. taj odnos odrzan, pa je odgovoreno na 17 upita od strane medija, dok je tekst,
odnosno priiog, o razlicitim oblastima rada Agencije objavljen ukupno 37 puta unovinama ili na
TV stanicama, omogucivsi javnosti da se bolje upozna sa nadleznostima Agencije.
Krajem godine je pusten u rad portal Agencije koji sa sobom nosi niz novina, sve u cilju
povecanja transparentnosti rada, kao i dostupnosti informacija o Ijekovima i medicinskim
sredstvima na trzistu Crne Gore. :
Dobra saradnja i profesionalan odnos zaposlenih u Agenciji prema zahtjevima medija je
doprinio da se informacije od vaznosti za javno zdravlje prezentuju korektno i uz prethodnu
konsultaciju i postovanje stavova Agencije. :

EDUKACIJE

Uprotekloj 2012., godini zaposleni u Agenciji su prisustvovali i aktivno ucestvovali na ukupno
55. razlicitih strucnih skupova, od kojih su vecinu cinile edukacije u okviru medunarodnog IPA
projekta saradnje sa Evropskom Agencijom za Ijekove (EMA) i saradnje sa Agencijom za
lekove imedicinska sredstva (ALIMS) uokviru projekta finansiranog od strane Svjetske Banke
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Na 18 strucnih skupova u Crnoj Gori i inostranstvu, zaposleni iz Agencije su odrzali
prezentacija iz razlicitih oblasti rada Agencije. Na medunarodnom festivalu informatickih
dostignuca Infofest-u koji je odrzan uBudvi, prezentovani rad Agencije: „Registar Ijekova
na mobilnom telefonu i njegov znacaj za racionalnu upotrebu Ijekova" je dobio i priznanje za
kvalitetautorskograda.

Stratesko opredjeijenje CALIMS je da organizaciju gradi na osnovama znanja i kontinuiranog
ucenja. Sve aktivnosti u oblasti obuke i edukacije zaposlenih u CALIMS-u imaju za ciij
unapredenje kompetencija zaposlenih, sto je preduslov za uspjesnu realizaciju poslovnih
ciljeva i nadleznosti CALIMS.

1) 11-13. januar Edukacija uALIMS, procjena podataka o klinickim studijama upostupku
izdavanja dozvole (1 zaposleni iz odjeljenja za kiinicka ispitivanja Ijekova)

2) 01-03 februar Edukacija uALIMS, procjena dokumentacije za medicinska sredstva (1
zaposleni iz odjeljenja za medicinska sredstva)

3) 06-10. februar Edukacija iz oblasti sistema upravljanja bezbednoscu informacija,
Beograd {2 zaposlena)

4) 15-17. februar Edukacija u ALIMS, procjena podataka o kvalitetu Ijekova u postupku
izdavanja dozvole (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet)

5) 20-23. februar Edukacija uALIMS, formalna obrada predmeta u postupku registracije
veterinaskog lijeka (1 zaposlen, Odsjek za Ijekove za upotrebu uveterinarskoj medicini)

6) 27-29. februar Edukacija u ALIMS, procjena podataka o pretklinickim studijama u
postupku izdavanja dozvole (1 zaposleni iz odjeljenja za kiinicka ispitivanja Ijekova)

7) 01-02. mart Seminar Kvalitet i bezbjednost u zdravstvu, Kolasin (1 zaposlen iz
Odjeljenja za Farmakovigilancu}

8) 12-14. mart Edukacija u ALIMS, procjena dokumentacije za medicinska sredstva (2
zaposlena iz odjeljenja za medicinska sredstva)

9) 15. mart Medunarodna konferencija iz farmakoekonomije, Beograd (1 zaposlen iz
odjeljenja za odredivanje imaksimalnih cijena ipracenje potrosnje Ijekova)

10) 19-28. mart Edukacija uoblasti procjene studije BE, HALMED, Zagreb (3 zaposlena)
11) 21-23. mart Edukacija u ALIMS, procjena podataka o kvalitetu Ijekova u postupku

izdavanja dozvole (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet)

12) 27. mart Ekonomska evaluacija zdravstvenih tehnologija - Optum, Sarajevo (1
zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka upromet)

13) 28-30. mart Edukacija u ALIMS, procjena podataka o kvalitetu Ijekova u postupku
izdavanja dozvole (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet)

14)02-03. april Workshop on the Enforcement of Legislation on Medical Devices,
Podgorica (3 zaposlena iz odjeljenja za medicinska sredstva)

15)09-11. april Edukacija u ALIMS, procjena podataka o klinickim studijama u postupku
izdavanja dozvole (1 zaposleni iz odjeljenja za kiinicka ispitivanja Ijekova)

16) 12-15. april Sajam medicinske opreme, Istanbul (1 zaposlen iz odjeljenja za
medicinska sredstva)

17) 16-27. april Edukacija uoblasti procjene studije BE, HALMED, Zagreb (3 zaposlena)
18) 17-19. april Edukacija u ALIMS obezbjedenje kvaliteta, projekat Svjetske Banke {1

zaposleni iz obezbjedenja kvaliteta)
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19)18-20. april Edukacija uALIMS, procjena podataka o kvalitetu Ijekova u postupku
izdavanja dozvole (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet)

20) 18-21. april QWP assessors training, Prag (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje
dozvola za stavljanje lijeka u promet)

21) 23-25. april Edukacija uALIMS, Odnosi s javnoscu (1 zaposlen)
22) 25-27. april Edukacija uALIMS, procjena dokumentacije za medicinska sredstva (1

zaposleni iz odjeljenja za medicinska sredstva}
23} 26. april Edukacija uUpravi za kadrove-odnosi sjavnoscu (1 zaposlen)
24) 01-05. maj QWP, EMA, London (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za

stavljanje lijeka upromet)
25) 03-04. maj Edukacija uALIMS, procjena podataka o klinickim studijama upostupku

izdavanja dozvole (1 zaposleni iz odjeljenja za kiinicka ispitivanja Ijekova)
26) 07-25. maj Edukacija uoblasti procjene studije BE, HALMED, Zagreb (3 zaposlena)
27)09-11. maj Edukacija u ALIMS, procjena podataka o kvalitetu Ijekova u postupku

izdavanja dozvole (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet)

28) 14. maj Seminar Dobra praksa za bezbjednost pacijenata i kvalitet zdravstvenih
tehnologija, Podgorica (1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)

29) 16-18. maj Edukacija uALIMS, Ljudski resursi (1 zaposleni iz obezbjedenja kvaliteta)
30)20-23. maj HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products), EMA, London (1

zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka upromet)
31) 22-25. maj IPN -CVMP Efficacy, IPN -CVMP IWP, EMA London (1 zaposlen, Odsjek

za Ijekove za upotrebu uveterinarskoj medicini)
32) 23-26. maj PhV IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)
33) 19. jun Seminar Farmakovigilanca, naucni, regulatorni i prakticni aspekti, Beograd (1

zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)
34)16-20. jul CAMD meeting, Larnaka , Kipar (1 zaposleni iz odjeljenja za medicinska

sredstva)
35) 03-06. septembar 2nd workshop on Antimicrobial use in Southern and East-European

countries: from data-collection to data-analysis, NIVEL Utrecht, the Netherlands (1
zaposlen iz odjeljenja za odredivanje imaksimalnih cijena ipracenje potrosnje Ijekova)

36)09-13. septembar QWP 64th EMA London, (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje
dozvola za stavljanje lijeka u promet}

37)11-14. septembar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjeljenja za kiinicka ispitivanja Ijekova)

38) 12-14. septembar 67th GMP/GDP EMA, London {1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje
dozvola, sertifikata i misljenja)

39) 14-15. septembar Sabor Ijekara Berane (1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)
40) 18-19. septembar IPN - CVMP Efficacy EMA, London (1 zaposlen, Odsjek za Ijekove

za upotrebu u veterinarskoj medicini) .!
41) 19-22. septembar 18th Scientific Symposium of the Austrian Pharmacological Society

(APHAR), Graz, Austrija (1 zaposleni iz odjeljenja za kiinicka ispitivanja Ijekova)
42} 23-25. septembar HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products), EMA, London (1

zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka upromet)
43) 25. septembar Konferencija Bezbednost lekova, Beograd (1 zaposlen iz Odjeljenja za

Farmakovigilancu)
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44) 28. septembar II naucni simpozijum BA/BE, Beograd (1 zaposlen iz odjeljenja za
izdavanje dozvola, sertifikata imisljenja i1zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola
uavoz, izvoz i tranzit opojnh droga i psihotropnih supstanci)

45)30. septembar-06. oktobar Ucesce na medunarodnom festivalu informatickih
dostignuca Infofest, Budva (1 zaposlen iz odjeljenja za informatiku) >

46) 02-05. oktobar PhV IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)
47} 18-19. oktobar Seminar o imunizaciji Instituta za javno zdravlje, Budva, (2 zaposlena

iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)
48)08-09. novembar Seminar o imunoprofilaksi Instituta za javno zdravlje, Tivat, (2

zaposlena iz Odjeljenja zaFarmakovigilancu)
49) 11-15. novembar IWG Training Workshop, EMA London (1 zaposleni iz odjeljenja za

kiinicka ispitivanja Ijekova)
50) 26-28. novembar Sastanak mreze eksperata za antimikrobnu rezistenciju iAsocijacije

zazdravstvenu zastitu od infekcija, Berlin (1 zaposlen, zamjenik direktora)
51) 04-05. decembar Trening EDQM uoblasti falsifikovanih Ijekova Zagreb (1 zaposlen iz

odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka upromet)
52} 06-07. decembar Medunarodna konferencija -S HALMED-om ukorak s EU, Zagreb (1

zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet i1zaposlen iz
odjeljenja za farmakovigilancu)

53)10-13. decembar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjeljenja za kiinicka ispitivanja Ijekova)

54)13-14. decembar PhV IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za
Farmakovigilancu)

55) 14. decembar Seminar iz oblasti imunoprofilakse Instituta za javno zdravlje, Tivat (1
zaposlen iz odjeljenja za farmakovigilancu)

Godisnji plan obuka i usavrsavanja je apsolutno ispostovan i ispunjen, a iz razgovora sa
zaposlenima i njihovim predlozima i doprinosima poslovanju CALIMS moze se zakljuciti da su
obuke veoma korisne kako za zaposlene tako i za cjelokupno poslovanje i zbog toga
rukovodstvo CALIMS stavalja akcenat na strucna usavrsavanja svojih kadrova, Krajem 2012.
godine usvojen je i plan edukacija za 2013. godinu.
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NORMATIVNIOKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

Aqenciia za Iljekove imedicinska sredstva je osnovana Odiukom oosnivanju Agencije za Iljekove i
medicinska sredstva ("Sl.list Crne Gore", br. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna ojganizacija koja
vrsi javna ovlascenja u skladu sa Zakonom o Ijekovima ("Sl.list Crne Gore br-56/11 od
251 2011) Zakonom omedicinskim sredstvima (Sl.list RCG", br. 79/04 od 23.12.2004, Sl.list
Crne Gore"', br. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 od 10.12.2010 I40/11 od 08.08.2011) Ipropisima
donijetim na osnovu ovih idrugih zakona uCrnoj Gori.

Agencija je postala pravni sledbenik imovine, obaveza i potrazivanja Uprave za lijekove i
medicinska sredstva. Stim uvezi, imovinu za osnivanje i pocetak rada Agencije cine isredstva i
imovina Uprave za lijekove i medicinska sredstva, kojima Agencija posluje kao sredstvima u
drzavnoj svojini.

Odiukom oosnivanju Agencije za lijekove i medicinska sredstva propisano je da Agencija stice
sredstva iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija i drugih izvora, u skladu sa Zakonom o
lijekovima iZakonom omedicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje ipocetak rada Agencije, kao isredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti iz
nadleznosti Agencije od znacaja za javno zdravlje, aza koje nije predvideno placanje naknada, u
zavisnosti od finansijskih mogucnost!, trebalo bi da se obezbjedjuju se iz budzeta Crne Gore.
Utvrdeni nacin finansiranja Agencije zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti i
transparentnosti sto je uskladu sa evropskim standardima. Na taj nacin treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguci da u vrsenju svojih poslova i donosenju
odluka Agencija bude samostalna i nezavisna od drzavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnje, izrade, prometa iispitivanja lijekova imedicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvjestaje za 2012. godinu uradila uskladu sa Zakonom oracunovodstvu i
reviziji koji predvidja da finansijski izvjestaji budu pripremljeni uskladu sa svim Medunarodnim
standardima finansijskog izvjestavanja (MSFI) kao i pratecom racunovodstvenom regulativom
Ministarstva finansija Crne Gore. Finansijski izvjestaji podlijezu godisnjoj reviziji nezavisnog
ovlascenog revizora kojeg je angazovao Upravni odbor Agencije, a uobavezi je da kontrolise
cjelokupno finansijsko poslovanje, zavrsni racun i izvjestaj o poslovanju i vodi racuna da se
knjigovodstvene evidencije iposlovne knjige vode azurno iuskladu sa zakonom.

Pocetkom avgusta 2009. godine Skupstina Crne Gore usvojila je Zakon oizmjenama idopunama
Zakona o Budzetu (.Sl.list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05, .Sl.list CG", br. 12/07, 73/08 i
53/09, 46/10 i 49/10). Usvojene izmjene opredjeljuju sustinu i karakter postojecih obaveza i
utvrdjuju nove kojim se afirmise status Agencije za lijekove imedicinska sredstva kao nezavisnog
regulatornog tijela uoblasti prometa Ijekova imedicinskih sredstava. Te promjene, izmedu ostalog,
regulisu nadleznosti uvezi sa usvajanjem finansijskih planova i izvjestaja, pa u skladu sa tim,
prijedlog finansijskog izvjestaja dostavlja Skupstini Crne Gore na razmatranje.
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ISKAZ 0 UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/
uperiodu od 01012012. do 3112.2012. godine

CALiMS

grupa racuna,
racun

pozicija
tekuca

godina
prethodna

godina

I POSLOVNI PRIHODI 935.001

928.880

6.121

(1.086.960)

(24.331)

(768.691)

(49.266)

(244.672)

(151.959)

68

68

44.287

(2.253)

42.034

(109.857)

1056.851

60161 Poslovni prihodi 1056.851

64i65 Ostali poslovni prihodi -

II POSLOVNI RASHODI (1022.652)

51

52

Troskovi materijala

Troskovi zarada, naknada zarada iostali licni
rashodi

(22.715)

(733.165)

54 Troskovi amortizacije i rezervisanja (42.406)

53i55

66

Ostali poslovni rashodi

A. POSLOVNI REZULTAT

I FINANSIJSKI PRIHODI

(224.366)

34.199

142

56 II FINANSIJSKI RASHODI

B. FINANSIJSKI REZULTAT 142

67,68, 691 i692 I OSTALI PRIHODI 47.244

57, 58, 591 i 592 II OSTALI RASHODI

C. REZULTAT IZ OSTALIH AKTIVNOSTI

D. REZULTAT IZ REDOVNOG
POSLOVANJA PRIJE OPOREZIVANJA

304

46.940

81.281

E. NETO REZULTAT (109.857) 81.281

Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila utoku 2012. godine dale sunegativan finansijski
rezultat uiznosu od 109.857,04 €, Ostvareni su ukupni prihodi uiznosu od 979.356,55 €, odnosno
ukupni rashodi u iznosu od 1.089.213,59 €,
Agencija je osnovana kao neprofitna organizacija i nije obveznik placanja poreza na dobit
ostvarenu vrsenjem osnovne djeiatnosti. Takode, Agencija nije obveznik placanja poreza na
dodatu vrijednost uskladu sa Zakonom oporezu na dodatu vrijednost ("SI. list RCG", br. 65/01,
12/02, 38/02, 72/02, 21/03,76/05, 04/061 "SI. list CG" br. 16/07, 73/10 i40/11).
Zakonom oIjekovima ("Sl.list Crne Gore", br. 56/11 od 25.112011, 06/13 od 31012013) propisao
je da se sredstva za rad Agencije obezbjeduju iz sopstvenih prihoda, ito iz naknada od:

- izdavanja, mijenjanja, dopunjavanja iobnavljanja dozvole za lijek;
- izdavanja dozvola za proizvodnju Ijekova ipromet Ijekova na veliko za upotrebu uhumanoj

medicini;
- izdavanja odobrenja za kiinicka ispitivanja Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek;
- upisa i brlsanja u Registrar tradicionalnih biljnih Ijekova, odnosno upisa u Registrar

homeopatskih Ijekova;
Agencl|a za lljeKove ImedidnsKa sredstvacrne Core
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- izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke prakse idrugih
sertifikata u skladu sa zakonom;

- izdavanja sertifikata za potrebe izvoza lijekova u skladu sa preporukama Svjetske
zdravstvene organizacije;

- izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek,
Ijekova koji su namijenjeni za naucna i medicinska istrazivanja, za dalju preradu ili za
Iijecenje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih lijekova u skladu sa
zakonom;

- izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz Ijekova koji su droge ili sadrze droge ipsihotropne
supstance, kao i farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji
droga ipsihotropnih supstanci (prekursori);

- izdavanja strucnog misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova kao i druga
strucna misljenja iz svoje nadleznosti;

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

radiofarmaceutskih Ijekova;
- izdavanja dozvola za veterinarski lijek iodobrenja za interventni uvoz veterinarskih lijekova;

Nacin placanja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2012. godine utvrdena su
sledecim aktima: Odiukom o nacinu placanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata iodobrenja za proizvodnju ipromet lijekova ("Sl.list Crne Gore", br. 06/09 od 28.012009,
83/09 od 18.12.2009) i Odiukom o nacinu placanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje
registra medicinskih sredstava, proizvodaca i pravnih lica koja vrse promet i uvoz medicinskih
sredstava (Sl.list Crne Gore", br. 78/09 od 27.112009). Poslovni prihodi u2012. godini ostvareni
su po fakturisanoj vrijednosti, dok se ostali prihodi odnose na prihode koji nijesu neposredno
vezani za obavljanje osnovne djeiatnosti Agencije:

racun I-XII 2012. iznos (€) %

232,248.00 23,7

8,250.00 0.8

2,600.00 0.3

163,740.00 16.7

9,450.00 1.0

390,185.00 39.8

94,885.00 9.7

4,400.00 0.4

9,192.02 1.9

5,880.00 0.6

2,400.00 0,2

5,650.00 0.6

6,121.06 0.6

68.11 0.0

44,287.36 4.5

6110210 prihodi od izda. doz. za stavljanje lijeka u prom.
6110220 prihodi od izda. doz. za vrs. prom, lijeka na vel.
6110230 prihodi od izdavanja sertifik. istrucnih misljenja
6110240 prihodi od izda. odob. za uvoz lijeka bez dozvo.
6110250 prihodi od upisa u 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 kiinicka ispitivanja lijekova
6110290 prihodi od izd.dozv. za uvoz opojnih droga
6110300 prihodi od izd. dozv.za promet veter, lijekova
6110310 prihodi od izd. struc.mislj. za medicin. sredstva
6110320 prihodi od izd dozv.za proiz. i promet med. sred.
6403000 prihodi od donacija
6629000 prihodi od kamata
6790000 ostali prihodi

ukupno 979,356.55 100.0
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Prilikom utvrdivanja visine naknada, vodilo se racuna o stvarnim troskovlma koji nastaju prilikom
procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i cinjenica da je crnogorsko trziste, zbog svoje velicine,
nedovoljno atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kuce, tako da su cijene naknada
medu najnizim u.regionu.

U izvjestajnom periodu Agencija je uspjela da obezbijedi efikasno funkcionisanje i ostvarivanje
planiranih ciljeva kroz efikasno i racionaino koriscenje raspolozivih sredstava. Ovakav rezultat
ostvaren je zahvaljujuci istalnoj internoj kontroli i mjesecnoj analizi prihoda i rashoda.

Analiticko sagledavanje kretanja uticaja pojedinih rashoda na rezultat poslovanja daje se u
sledecem pregledu:

racun

5200000

5200100

5203000

5210000

5208000

5208100

5208200

5211000

5211100

5211200

5562000

5562100

5562200

5562300

5294000

5299030

5299900

5260000

5560100

5210100

5210200

5562500

5562600

I-XII2012.

troskovi zarada i naknada zarada
troskovi neto zarada za redovan rad
troskovi naknada zarada za porodiljska bolov.
troskovi naknada zarada za bolov. do 60 dana

troskovi poreza na zarade i naknadezarada
troskovi dopr. za obavezno PIO na teret zap,
troskovi dopr, za obav. zdr, osig, na teret zap.
troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap,
troskovi dopr. za obavezno PIO na teret posl.
troskovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl.
troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl.
troskovi prireza na porez zazarade
troskovi doprinosaza fond rada
troskovi doprinosa za prof, rehabilitaciju
troskovi doprinosa SSS CG

yJyPDiL

ostali licni troskovi
naknade troskova prevoza zaposlenih
naknade troskova pomoci za Iijecenje
ostale naknade troskova zaposlenima

ukupno

iznos (€) %

402,173.24 36.9

5,010.47 0.5

6,96140 0.6

56,22164 5.2

93,684.49 8.6

53,085.64 4.9

3,12192 0.3

34,351.04 3.2

23,73192 2.2

3,12192 0.3

8,43175 0.8

1249.93 0.1

1,731.40 0.2

1,249.93 0.1

694,126.69 63.7

4,30140 0.4

7,000.00 0.6

2,600.00 0.2

13,901.40 1.3

log odbora

19,200.00 1.8

1,200.00 0.1

2,45112 0.2

153.20 0.0

367,92 0.0

22.98 0*0

troskovi naknada clanovima Upravnog i Nadzornog odbora

troskovi naknada clanoyima UP
troskovi naknada clanovima NO

troskovi poreza na naknade clanovima UP
troskovi poreza na naknade clanovima NO
troskovi prireza na porez na naknade clan. UP
troskovi prireza na porez na naknade clan. NO

Agencija za HjeKcve I medicinska sredstva Crne Core
Csna ciofa, iilOQOP:*3(pr!ta. II Cmijiwrskos' hauljo na Sb
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5569100

5569200

troskovi dopr. zaobavezno PIO na naknade UO
troskovi dqprjra obavezno PIO na naknade NO

ukupno

5,582.76
348.94

29,326.92

7,678.00

40,000.00
14,800.00

3,000.00
3,680.57

552.33

36.17

5,347.05
75,094.12

22,128.60

7,874.32
13,414.19

224.40

43,641.51

4,525.18
1,059.96
6,110.96

779.57

5,146.01
1,980.00
3,570,26
3,630,90
9,686.77

2,80155
2,365.45

292.50

19,656.00
61,605.11

2,370,30
902.21

0.5

0.0

2.7

troskovi naknada za ugovorene usluge

5220000 troskovi naknada za ugovorene usluge 0.7

5509100 trorkovi naknada za ekspertske usluge 3.7

5509200 troskovi naknada za strucne usluge 1.4

5220000 troskovi naknada po ugovoru o djelu 0.3

5210300 troskovi poreza na naknade za ugovorene usl. 0.3

5562400 troskovi prireza na porez na naknade za ug. usl. 0.1

5569000 troskovi dopr. za obavezno PIO na ugovor. usl, 0.0

5340200 putni troskovi komisija 0.5

ukupno

naknade troskova na sluzbenom putu

6.9

5292200 troskovi dnevnica na sluzbenom putu u inost. 2.0

5292300 troskovi prevoza nasluzbenom putu u inost. 0.7

5292400

5292500

troskovi smjestaja na sluzbenom putu u inost.
troskovi smjestaja nasluzbenom putu u zemlji

12

0.0

ukupno 4.0

troskovi materijala i proizvodnih usluga

5121000 troskovi kancelarijskog materijala 0.4

5122100 troskovi alata I inventara 0.1

5133100 troskovi elektricne energije 0.6

5133200 troskovi komunalnih usluga 0.1

5510000

5524000

troskovi reprezentacije u zemlji
troskovi osiguranja zapos. u si. nesrece na radu

0.5

0.2

5530000 troskovi platnog prometa 0.3

5312100 troskovi telefonskih usluga- fiksni 0.3

5312200 troskovi telefonskih usluga - mobilni 0.9

5312000 troskovi uslugadostave 0.3

5549000

5320200

5320300

troskovi obrazovanja i usavrsavanja zaposlenih
troskovi usluga odrzavanja racunar. softvera
troskovi usluqaodrzavanja informac. sistema

0.2

0.0

1.8

ukupno 5.7

trosak odrzavanja osnovnih sredstava
5121200 troskovi potrosnog materijala 0.2

5320000 troskovi popravki i odrzavanja opreme 0.1

Agencija Ki lijekove I medicinska sredstva CrneCore
Cma Coia. lilQOO Podgonca, 11 CmuKOrikogl-'etaljunii t>t>

tel: + 382 (O) 20 310 280 fax: + 382 (O) 20 310 2B0
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5320100 troskovi usluga odrzavanja vozila 6,312.80
686.79

9,485.39
.19,757.49

70,920.00

70,920.00

2,51159

58,50

161.00

3,800.00

2,200.00

5,926.12

130,00

2,118.87

8,821.46

3,593.62

2,253.43

31,574.59

49,265.76

49,265.76

0.6

5319100 troskovi osiguranja i registracije vozila 0.1

5133000 troskovi goriva 0.9

ukupno 1.8 .

troskovi zakupa
5334000 troskovi zakupa poslovnog prostora Agencije 6.5

ukupno 6.5

ostali rashodi

•,

5509000 ostale neproizvodne usluge 0.2

5340100 trosak promotivnih aktivnosti 0.0

5590000 troskovi administrativnih taksi 0.0

5599300 troskovi donacija i pomoci 0.3

5599700 troskovi sponzorstava 0,2

5599500 pretplate 0,5

5599400 troskovi internet domena 0.0

5503000 trosak revizije finansijskih izvjestaja 0.2

5599600 ostali nematerijalni troskovi 0.8

5340000 troskovi kotizacija za seminare 0.3

5705000 gubitak od rashodovanja opreme 0.2

ukupno 2.9

trosak amorizacije

5400000 trosakamorizacije osnovnih sredstava 4.5

ukupno 4.5

ukupno 1,089,213.59 100.0

Ustrukturi rashoda najznacajniju stavku cine troskovi zarada i naknada zarada (63.9%), zatim
slijede troskovi naknada za ugovorene usluge (7.0), rashodi za rentu (6.5%), rashodi za materijal i
usluge (5.7%), trosak amortizacije (4.5%), troskovi sluzbenih putovanja (3.9%), ostali poslovni
rashodi (2,7%), naknade Upravnom i Nadzornom odboru (2.6%), troskovi odrzavanja osnovnih
sredstva (1.9%) iostali licni rashodi i naknade (1.2%).

Utoku 2012. godine obracunate 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 upiacuju u Fond za penzijsko i invalidsko osiguranje, Fond za zdravstvo i Zavod za
zaposljavanje. Agencija je na dan 3112.2012. godine imala 33 zaposlena radnika. Nadalje,

Agendjn za lijekove i medicinska sredstva Cms Gore
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troskovi toplog obroka, prevoza na posao i sa posla, regresa su placeni u skladu sa zakonskim
propisima. Ovi troskovi su prikazani ubilansu uspjeha uperiodu ukojem su troskovi zarada nastali.
Ucilju pruzanja podrske politici Vlade Grne Gore usmjerene na smanjivanje javne potrosnje,
Agencija za lijekove i medicinska sredstva je u februaru 2012. godine sprovela mjere
racionalizacije, cime su umanjene zarade za 7%.

Troskovi naknada za ugovorene usluge u iznosu 75.094,12 € su izdaci za strucne i ekspertske
usluge, a odnose se na troskove obavljanja strucno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljanje lijekova u promet i odobrenja za klinicko ispitivanje lijekova, kao i drugih
strucnih poslova iz clana 8. Zakona o Ijekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz
oblasti farmaceutskih, farmakolosko-toksikoloskih i klinickih ispitivanja lijekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih
strucnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili drugih srodnih oblasti. Uove
troskove spadaju i ostale ugovorene usluge, kao i rashodi koji se odnose na primjenu i realizaciju
Projekta uspostavljanja sistema menadzmenta kvalitetom po ISO 9001:2008 standardima za
poslovni sistem Agencije zasto su obezbljedeni medunarodni sertifikati.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzotni odbor ukljucuju rashode organa upravljanja koje cine 5
clanova Upravnog odbora (imenuje i razrjesava Vlada Crne Gore iz reda strucnjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i zastite zivotne sredune, a jedan clan je predstavnik zaposlenih koje predlaze
Agencija) i 1 clana Nadzornog odbora (imenuje i razrjesava Vlada Crne Gore iz reda naucnih i
strucnih radnika).

Troskovi sluzbenih putovanja obuhvataju troskove sluzbenih putovanja uzemlji (prevoz, nocenja
idnevnice), troskove sluzbenih putovanja u inostranstvo (prevoz, nocenja idnevnice) iostvareni su
u cilju potrebe pracenja nasih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i ucesca u
medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju.

Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava obuhvataju troskove za registraciju iodrzavanje vozila,
servis i popravke, usluge tekuceg odrzavanja osnovnih sredstava imaterijala za tekuce odrzavanje
osnovnih sredstava. Bazirani se na prosjecnim godisnjim izdacima za tekuce odrzavanje i
planiranim ulaganjima, Troskovi amortizacije obracunati su na osnovna sredstava koja je Agencija
dobila kao pocetno finansiranje i nabavljena osnovna sredstva od pocetka rada Agencije.

Rashodi troskova usluga odrzavanja racunarskog softvera i informacionog sistema se odnose
na tehnicku podrsku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnom periodu
implementirala drugu fazu sopstvenog softvera informacionog sistema. S obzirom na specificnost
Agencije, zbog malog trzista, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera primjenjiyih na velike
sisteme, Agencija se odlucila da svojim resursima razvija sopstveni IT.

Troskovi pretplata se odnose se na programske Oracle licence u pruzanju usluga tehnicke
podrske, godisnju pretplatu zasoftver Vigi Flow, kao ipretplatu na Sluzbeni list Crne Gore.

Troskovi zakupa se odnose na zakup poslovne zgrade u kojoj je trenutno smjesena Agencija za
lijekove i medicinska sredstva.

Troskovi donacija, pomoci i sponzorstava se odnose najvecim dijelom na humanitarne zahtjeve
koji se ukontinuitetu dostavljaju Agenciji, kao i na zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta
iobrazovanja.

Agencija za Iljekove I medicinskasredstva crne Core
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U izvjestajnom periodu Agencija za lijekove i medicinska sredstva je svoje poslovanje uskladivala
sa utvrdenim finansijskim planom i zakonskim rjesenjima kojima je regulisan status Agencije za
lijekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje,

U poredenju sa planiranim ostvareni prihod tekuceg perioda biljezi losiju dinamiku priliva za 10.5
indexna poena. Pojedinacno posmatrano, uocava se da je to posljedica negativne tendencije rasta
prije svega od naknada za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet i naknada za izdavanje
dozvola za stavljanje u promet veterinarskih lijekova i odobrenja za interventni uvoz lijekova.

Vrste prihoda 2011. pjan 2012. Index
naknade za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet
naknade za izdavanje dozvola za stavljanje u
promet veterinarskih lijekova i odobrenja za
interventni uvoz veterinarskih lijekova
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz lijekova
koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka upromet
naknade za izdavanje sertifikata i strucnih misljenja
naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i
izvoz opojnih droga, psihotropnih supstanci i
prekursora -;
naknade za izdavanje odobrenja za klinicko
ispitivanje lijekova
naknade za izdavanje dozvola za vrsenje prometa
lijekova na veliko
naknade za upis uregistar proizvodjaca tpravnih
lica koji vrse promet na veliko, promet na malo,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovih
zastupnika
naknade za upis uregistar medicinskih sredstava
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
medicinskih sredstava koja nijesu upisana u
registar
naknade za izdavanje strucnih misljenja o
razvrstavanju proizvoda umedicinska sredstva i
drugih strucnih misljenja
naknade od izdavanja dozvola za proizvodnju i
promet medicinskih sredstava
ostali prihodi
prihodi od donacija
zatezne kamate

prihodi iz Budzeta

567,950.00 620,000.00 232,248.00 37.5

7,425.00 27,000.00 5,880,00 21.8

167,676.11 150,000.00 163,740.00 109.2

550.00 1,000.00 2,600.00 260.0

12,907,32 15,000.00 9,192.02 61.3

1,450.00 5,200.00 4,400.00 84.6

8,500.00 8,000.00 8,250.00 103.1

15,500.00 15,000.00 9,450.00 63.0

145,738.00 130,000.00 390,185.00 300.1

127,055.00 120,000.00 94,885.00 79.1

2,100.00 2,500.00 2,400.00 96.0

- - 5,650.00 -

47,244.80 - 44,287.36 -

- - 6,121.06 -

141,47 - 68.11 -

104.237,70 1.093.700,00 979,356,55 89.5
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Uokviru rashoda dat je pregled svih troskova Agencije u 2011 godini, odnosno prikazano je na
koji nacin su iskoriscena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u2012.godini nizi
su za 0.4 % od planiranih.

Vrste rashoda 2011. plan 2012.

694,126.69

13,901,40

29,326.92

75,094.12

43,641.51

61,605.11

19,757.49

31,574.59

70,920.00

49,265.76

Index

troskovi zarada i naknada zarada

ostali licni troskovi

666,244.33

13,210.80

27,026.76

50,393.69

31,187.05

60,565.83

15,281.43

46,440.43

70,200.36

42,406.25

740,200.00

9,500.00

32,700.00

48,000.00

17,400.00

55,200.00

14,000.00

46,500.00

70,200.00

40,000,00

20,000.00

93.8

146.3

naknade Upravnom i Nadzornom odboru

troskovi naknada za ugovorene usluge

89.7

156.4

naknade troskova na sluzbenom putu

troskovi materijala iproizvodnih usluga

trosak odrzavanja osnovnih sredstava

250.8

111.6

1411

ostali rashodi 67.9

zakup poslovnog prostora 101.0

amortizacija 123.2

razvoj i dogradnja IT i opremanje nove zgrade -

1,022,956.93 1.093.700,00 1,089,213.59 99.6

1 Troskovi zarada zaposlenih ostvareni su za 6.2% manje nego sto je planirano, sto je rezultat
mjera racionalizacije koje su sprovedene u cilju pruzanja podrske politici Vlade Crne Gore
usmjerene na smanjivanje javne potrosnje. Ufebruaru 2012. zarade zaposlenih umanjenje su
za 7%.

2. Rashodi za materijal i usluge, u ukupnom iznosu, bili su veci od planiranih za 11.6%. Na
stavkama rashoda koje je moguce kontrolisati ili ih je moguce ograniceno kontrolisati u
zavisnosti od cijena proizvoda i/ili usluga koje se isporucuju, kao sto su troskovi kancelarijskog
materijala, telefonskih komunikacija, energije, postanskih usluga, premija osiguranja koje
ukljucuju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, troskovi usluga odrzavanja
racunarskog softvera i informacionog sistema, reprezentacije, ostvareni troskovi su nesto veci
od planiranih jerse obim aktivnosti Agencije konstantno povecavao.

3. Za sluzbena putovanja potroseno je ukupno 43,64151 €, od cega je 24.628,19 € (ili 56%)
refundirano, pa su navedeni troskovi u skladu sa planom. Predstavnici Agencije su uglavnom,
na poziv organizatora, uz njihovu refundirandaciju troskova smjestaja i puta, ucestvovali na
raznim seminarima, radionicama, studijskim posjetama sa ciljem usvajanja novih znanja i
strucne i prakticne obuke,

4. Za nabavku osnovnih sredstava nijesu izdvajana planirana novcana sredstva. U cilju stednje i
bez obzira na opravdane potrebe za nabavkom nedostajucih sredstava, Agencije je odlucila da
odlozi planiranu nabavku osnovnih sredstava za naredni period kada se useli u svoj poslovni
prostor.

Agencija la lijekove I medicinska sredstua Crne Gore
Cina Cora 81000 FtuJgoika, IICrnujjoiskog hataljonit *
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ISKAZ 0 FINANSIJSKOJ POZICIJI /BILANS STANJA/

nadan 31. decmbar 2011. godine

grupa racuna, racun pozicija
tekuca

godina
prethodna

godina
00 (dio) A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL

8. STALNA IMOV1NA 1.112.706

321,893

790.813

749.128

41685

168.420

168.455

35

168.358

230.733

012 I. GOODWILL -

01 bez012 II. NEMATERIJALNA ULAGANJA 101723

III. NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA 129.010

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

029
1, Nekretnine, postrojenja, oprema 90.325

024,027 (dio),
028 (dio) 2. Investicione nekretnine 38.685

288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA -

04 D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA PRODAJI -

E. OBRTNA IMOVINA 234.178

10 do 13,15 I. ZAUHE -

II. KRATKOROCNA POTRAZ., PLASMANII
GOTOVINA

234.178

20,21,22osim223 1. Potrazivanja -

24 2. Gotovinski ekvivalenti igotovina 234.178

F.UKUPNAAKTIVA

A. KAPITAL 1REZERVE

1.281.126

988.015

853.842

244.030

(109.857)

293.111

293.111

12.247

280.864

464.911

462.084

30 1. OSNOVNI KAPITAL 218.054

34 II. NERASPOREDENA DOBIT 244.030

35 III. GUBITAK .

B. DUGOROCNA REZERV. 1DUGOR. OB. .

40 (dio) 1. DUGOROCNA REZERVISANJA -

41 II. DUGOROCNE OBAVEZE .

414,415 1. Dugorocni krediti -

41 bez414,415 2. Ostale dugorocne obaveze .

498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE .

D. KRATKOROCNA REZERV. I KRATKOROCNE
OB.

2.827

I. KRATKOROCNE OBAVEZE 2.827

42, osim 427 1. Kratkorocne finansijske obaveze .

43 i 44 2. Obaveze izposlovanja 2.827

45,46,49 osim 498 3. Ostale kratkorocne obaveze i PVR •

40 (dio) I. KRATKOROCNA REZERVISANJA -

E. UKUPNA PASIVA

Agencija za Iljekove I medtdnska sredstva Crne Core
Cma Gura. UIOOQ Pndgaikii. IIOtiofrcniku;; hjialjnna lb

lei: + 382 (O)20 310 2BO fan: + 382 10] 20 3i0 280
t-mari: <nfoSralim!..mr',Mtp ,vrallm5,i"ne
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Aktiva Agencije na dan 3112.2012. godine iznosi 1,281,126 €. Usktrukturi aktive, preovladava
stalna imovina (86,9%). Strukturu stalnih sredstava cini materijalna (71,1%) inematerijalna imovina
(28,9%), Nematerijalnu imovinu cini racunarski softver koji se amortizuje tokom procijenjenog
vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu cine zemljiste, vozila, racunari i
kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijalne imovine iznosi 1112,706.29 €,
Promjene naosnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

dtt u i • w OstalaUEUR Automobili Kompjuteri ^ Kanc^ kancelga ^ Ulaganjau Ukupno
Nabavna vrijednost
Ijanuar 2012. 102,605.00 50,971.124,075.12 24,994.59 3,342.52 136,843.1938,684.95 361,616.29
Nabavke - 56,036.30 - 421.00 362.70 237,884.40 3,000.00 297,704.40
Qtpis (3,457.26) (132.80) (3,590.06)
31 decembar 2012. 102,605.0"0103i550.i6 4,075.12 25,282.79 3,805.22^74,727.59 41,684.95 655,730.83

Ispravka vrijednosti
Ijanuar2012. 68,561.00 16,063.031,508.53 7,877.61 1,752.68 35,120.44 -130,883.29
Amortizacija perioda 20,521.00 7,501.79 416,48 2,402.90 709.79 17,713.80 - 49,265.76
Qtpis (1,294.53) (42.10) (1,336.63)
31 decembar 2012. 89,082.00 22,270.291,925.01 10,238.41 2,462.47 52,834.24 -178,812.42

Sadasnjavrijednost 1352300 81,279.872,150.11 15,044.38 1,342.75 321,893.3541,684.95 476,918.41
nadan 31. decembar

2012^
Sadasnja vrijednost
na dan 32. decembar 34,044.00 34,908.092,566.59 17,116.98 1,689.84 101,722.75 38,6J84.95 230,733.20
2011.

Amortizacija sredstava obracunava se primjenom proporcionalne metode kako bi se rasporedila
njihova nabavnavrijednost, kao sto slijedi:

- godina - -stopa
amortizacije-
1, racunarska oprema 10 10
2. klima uredaji, kalkulatori, 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 elektricni i mehanicki alat 5 20

Agencija za Iljekove 1medicinska sredstva Crne Gore
CrridGold. HIOOO PodguiiciJ, II Cnsosajiikug iiotiJ'junii hb

tel: + 382 (O) 20 310 280 tax: 4- 382 (O)20 310 280
e-m.iiI: info@ralimi.mr.1, Mip'.';ralims.rnc
P1B 027336S8. ziro ratlin. 520-3G03-33
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7. softveri (pravni, racunovodstveni) 10

CALIMS

10

Obrtna imovina u vrijednosti 168,419.58€ cini 13,2 % ukupne aktive i odnosi se na gotovinu i
gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet ziro-racuna u 2012. godini iznosio je
1,068,573.26€, blagajne 29,812.32€ i deviznog racuna 213,237.76€, Gotovina i gotovinski
ekvivalenti na dan 3112.2012. godine iznose 168,385.20€ i odnose se na sredstva na ziro i
deviznom racunu kod Hipotekarne banke i novcana sredstva u blagajni.

UEUR

Ziro racun

Devizni racun

Blagajna
Stanje na dan 31. decembra

STflUKTURA AKTIVE AGENCIJE

na dan 31.12.2012. god:--

13.25

61.7%
a nematerijalna imcwina
a nekretnine, poslrojenja ioprema
W nhrtna imovina

25.1%

2012.

80,560.92

87,758.88

65.40

168,385.20

22.9%

STRUKTURA PASIVE AGENCIJE f
na dan 31.12.2012. godine

10.4%

Hosnovnikapilal
HnerasporeSertidobilak

ukralknrnSnfinhf)i/i>je

2011.

102,347.93

131,399.76

430.05

234,177.74

Ukupna pasiva je uvrijednosti od 1,281,126€. Kapital Agencije je988,015€ iobuhvata:

- novcana sredstva preuzeta od Uprave za lijekove u iznosu od 1,408,36 €,
- materijalna imovina preuzeta od Uprave za lijekove u iznosu od 148,535,88 €,
- nematrijalna imovina preuzeta od Uprave za lijekove u iznosu od 68,110.00 €,
- nerasporedeni dobitak ranijeg perioda godine u iznosu od 244,029,51 €,
- nerasporedeni gubitak tekuce godine godine u iznosu od 109,857.04 €.
- zemljiste uknjizeno po procijenjenoj vrijednosti od 635,787.88 €.

Ukupne obaveze Agencije iznose 293,11128 € i odnose se na oBaveze prema dobavljacima u
zemlji, primljene avanse i pasivna vremenska razgranicenja.

2012. 2011UEUR
Obaveze prema dobavljacima

Primljeni avansi

Odlozeni prihod

Stanje na dan 31.decembar

Agencija is lijekove I medicinska siedstva Cine Core
trrici Coia HIOOO Podgorica, I) OratgnnkOR liataljorra hh

IhI: •+ 382 (01 20 310 280 tax: + 382 (O) 20 310 280
e-miJll: info@ra!<mwne. tittp-.VcaSiiri5.Rie
P1B02739656.lira racun: 520-36O3-33

3,727.44

8,520.00

280,863.84

293,111.28

2,827.19

2,827.19
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Odiozeni prihod u iznosu 280,863.84 € predstavljaju donaciju Delegacije Evropske unije i Svjetske
banke Ministarstvu zdravija za potrebe Agencije za lijekove i medicinska sredstva - IPA Projekat.
Radi se od donaciji nematerijalne imovine u vrijednosi od 234,000.00 i racunarske opreme u
vrijednosti od 52,984.90.
ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2012. GODINU

tekuca prethodna
godina godina

pozicija

A.TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI
IPrilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3)

1. Prodaja iprimljeni avansi
2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja

II Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5)
1. Isplate dobavljacima idati avansi
2. Zarade, naknade zarada iostali licni rashodi
3. Placene kamate
4. Porez na dobitak
5. Pla6anja po osnovu ostallh javnih prihoda

III Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (l-ll)
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA

IPrilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)
1. Prodaja akcija iudjeli (neto prilivi)
2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja,

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

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

opreme ibioloskih sredstava
3. Ostali finansijski plasmani

III Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (l-ll)
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA

Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)
1. Uvecanje osnovnog kapitala
2. Dugorocni i kratkorocni krediti (neto prilivi)
3, Ostale dugorocne i kratkorocne obaveze

Odlivi gotovine izaktivnosti finansiranja (1 do 4)
1. Otkup sopstvenih akcija i udjela
2, Dugorocni i kratkorocni krediti iostale obaveze (neto odlivi)
3. Finansijski lizing
4. Isplacenedividende

ftgencija la ll]ekove i medicinska sredstva Crne Core
CutiiCcsia. BIOOO Pcidgoiica, IICmojioriitua ha&ijisnu !*

tel: + 3B2 10) 20 310 2HO fax: •>• 382 (O)20 S10 280
e-mon: iriforSraiirri!.inc. fisp •'-raiims.me
PIB 027391558. iifo ratlin 520-36O3-33

981,755 1104.237

937.400 1056.851

68 141

44.287 47.245

(1036.828) (980.404)
(267.618) (247.239)
(768.691) (733.165)

(55.073) 123.833

(10.720) (11.879)

(10.720) (11.879)

(10.720) (11.879)
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Ill Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja
D. NETO TOK GOTOVINE

E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAJNOG PERIODA
H.GOTOVINA INA KRAJU IZVJESTAJNOG PERIODA~~

ISKAZ 0 PROMJENAMA NA KAPITALU

za godinu zavrsenu 31 decmbra 2012. godine

(65.793)
234.178

168.385

CALISV

111,954

122.224

234.178

UEUR

Osnovni

kapital
Nerasporedena

dobit
Gubitak Ukupno

Stanje 1. januara 2011 .godini 218.054 162.749 - 302.311

Neto promjene u 2011, godini
- 81.281 • 78.492

Stanje 31. decembra 2011. 218.054 244.030 • 380.803

Stanje 1. januara 2012.godini 218,054 244.030 • 380.803

Neto promjene u 2012, godini 635.788 - (109.857) 81281

Stanje 31. decembra 2012. 853.842 244.030 (109.857) 462.084

SPROVOQENJE POSTUPKAJAVNIH NABAVKI

Kao organizacija koja vrsi javna ovlascenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na nacin propisan tim zakonom. Javne
nabavke uAgenciji u2012. 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). Zbog
malih pojedinacnih iznosa svih nabavki koje su sprovedene uAgenciji u 2012. godini u strukturi
nabavki u pogledu nacina nabavke zastupljena je nabavka soping metodom i neposrednim
sporazumom koje Zakon ojavnim nabavkama predvida za nabavke male vrijednosti.

ZAKLJUCAK:

1/

Upravni odbor Agencije za lijekove i medicinska sredstva je na sjednici odrzanoj 29.04.2013.
godine usvojio predlog finansijskog izvjestaja Agencije za lijekove i medicinska sredstva za 2012.
godinu, koji je saglasno clanu 8„ stav 1, tacka 3, Odluke o osnivanju Agencije za lijekove i
medicinska sredstva i clanu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za lijekove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru,
2/

Upravni odbor je usvojio Izvjestaj ovlascenog nezavisnog revizora o godisnjem poslovanju
Agencije za lijekove i medicinska sredstva za 2012, qodinu.
3/

Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencije za Ijekove imedicinska sredstva u2012. godini
odvijala uskladu s vazecom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima iodgovornoscu

Agencija za lljetove f medicinska sredstva Crne Gore
Crrm Gora. B1DOO Pr«lgoiic;i, IIOiujiidfiluit; liataljona bb

(El: + 382 (O) 20 310 280 fax; + 382 (0)20 310 2S0
e mail infoi$ro!iiTW.nic. Iilip:.',-rai!ms.me
PI!i 02739658. ziro raiun: 520-36O3-33



CALIMS

u raspolaganju i trosenju sredstava, te da nije bilo prekoracenja izdataka i rashoda u odnosu na
predvidjeni nivo idinamiku priliva sredstava,
4/

Preporucuje se Agenciji za lijekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvazavajuci potrebu primjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa lijekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odrzava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje opstih uslova u oblasti prometa Ijekova i
medicinskih sredstava.

5/

Prijedlog finansijskog izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2012. godinu
dostavlja se Skupstini Crne Gore na razmatranje i usvajanje,

Agencija za iljekove I medtdnska sredstva Crne Core , „
CmaGcro. fflOOO ftitigonta, II Oi'iJfiiHbkunbalJljurki Mr '°

tel: + 3B2 (0) 20 310 280 tux: + 382 (0) 20 310 280
e-n-i.-iil. infoifjrjra11m5.nir nilp,/,cal;ms.mp
PIB 02739658. iiro racun: 520-3603-33



Konsaltd.o.o.
Crna Gora

ul.Vijenct Danila Kisa 5, 81000 Podgorica
tel/fax: 081/265-959, mob-tel: 069/070-333

za reviziju finansijskih iskaza i konsalting e mail: ilinkavukovic@ yahoo.com

"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA"

PODGORICA

Finansijski izvjestaji na dan
31.decembar 2012. godine
i Izvjestaj nezavisnog revizora



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

IZVJESTAJ O IZVRSENOJ REVIZIJI
FINANSIJSKIH ISKAZA ZA 2012. GODINU

SADRZAJ Strana

Izjava o odgovornosti rukovodstva

¥ . Wi . . 2
Izvjestaj revizora

Finansijski iskazi: -
Bilans uspjeha u 2012. godini *
Bilans stanjana dan 31.12.2012. godine ^
Izvjestaj o promjenama na kapitalu
Iskaz o tokovima gotovine

7 17Napomene uz finansijske iskaze



'Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica

••MVKONSAJLT" DOO PODGOWCA

Ova izjava se daje uvezi sa revizijom finansijskih iskaza "Agencija za lijekove i medicinska
sredstva" Podgorica na dan 31.12.2012. godine za svrhe izrazavanja misljenja otome da hfinansijski
iskazi realno iobjektivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje Agencija za lijekove
i medicinska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2012. godine, rezuitate poslovanja i novcane
tokove za godinu koja se zavrsava na taj dan u skladu sa Medunarodnim racunovodstvenim
standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvjestavanja i propisima One Gore.

Prihvatamo nasu odgovomost za istinit i objektivan pnkaz finansijskih iskaza u skladu sa
Medunarodnim racunovodstvenim standardima Medunarodnim standardima finansijskog izvjestavanja
i racunovodstvenim propisima Crne Gore.

Prema nasemnajboljem znanju i uvjerenju, ovim porvrdujemo sledece: _
1 Rukovodstvo i lica koja imaju znacajnu ulogu u internom sistemu kontrole lb iica koja

mogu imati materijalno znacajan uticaj na racunovodstvene lzvjestaje nijesu biia
uidjucenaunezakoniteradnje. _. r ...

2 Stavili smo vam na raspoiaganje sve poslovne knjige i potkrepijujucu dokumentaciju l sve
zapisnike sa sjednica- Organa upravljanja i rukovodenja odbora direktora za kalendarsku
2012. godinu i period do zavrsetka revizije. .

3. Porvrdujemo sveobuhvatnost informacija datih u pogledu identifikovanja povezanih
subjekata. ..,.,. .... ,

4 Ufinansijskom iskazima nema materijalno znacajnih pogresnin lskazivanja ill propusta.
5 Agencija je postupala u skladu sa svim aspektima odredbi ugovora koji bi, u slucaju

nepridrzavanja, mogli imati materijalno znacajne efekte na finansijske iskaze. Nije bilo
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih i izvrsmh organa koji bi, u slucaju
nepostovanja, mogle imati materijalno znacajne efekte na finansijske iskaze.

6 Prikazali smo svenastale, kao i potencijalne obaveze. _ . ._
7 Nemamo planove niti namjere koje bi mogle da materijalno znacajno izmijene

knjigovodstvenu vrijednost ili klasifikaciju sredstava i obaveza pnkazanm ufinansijskrm

8 Agencija ima nesporno vlasnistvo nad imovinom koja je prikazana u frnansijskim
iskazirna i nema zaloga niti drugihtereta nad bilo kojim sredstvima Agencije _

9. Nije bilo dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bi zahtijevah korekcije ill
objelodanjivanja ufrnansijskim iskazima ili unapomenama uz njih.

Uime rukovodsjtva Agencije, (f^S V* g3 |

Dr. Milorad Drljevid, izvrsni dire^t&fe. *$&/
Podgorica, 03. aprila 2013. godine



1.0.0.
za reviziju finansijskih iskaza ikonsalting

Cma Gora
ul.Vijenci Danila Kisa 5, 81000 Podgorica
tel/fax: 0817265-959, mob.tel: 069/070-333
e mail: i!inkavukovic@ yahoo.com

Upravnom odboru "Agencija za lijekove imedicinska sredstva" Podgorica

Izvjestaj revizora

Izvrsili smo reviziju prilozenog bilansa stanja agencije "Agencija za lijekove i medicinska
sredstva" Podgorica (u daljem tekstu Agencija) sa stanjem na dan 31. decembra 2012. godine i
odgovarajuceg bilansa uspjeha, izvjestaja opromjenama na kapitalu i bilansa novcanih tokova za
godinu koja se zavrsava na taj dan i pregleda znacajnih racunovodstvenih politika i drugih
objelodanjenih napomena.

Odgovornost rukovodstva zafinansijske izvestaje

Rukovodstvo je odgovomo za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, uskladu
sa odredbama Zakona o racunovodstvu i reviziji i Medunarodnim standardima finansijskog
izvjestavanja Ova odgovornost obuhvata: osmisljavanje, primjenu i odrzavanje internih kontrola
koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvestaja koji ne sadrze materijalno
znacajne i pogresne iskaze," nastale usled kriminalne radnje ili greske, odabir i primjenu
odgovarajucih racunovodstvenih politika, kao i koriscenje najboljih mogucih racunovodstvenih
procjena.

Odgovornostrevizora

Nasa odgovornost je da, na osnovu izvrsene revizije, izrazimo misljenje o prikazanim
frnansijskim iskazima. Reviziju smo izvrsili uskladu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi
standard! nalazu da reviziju planiramo i izvrsimo na nacin koji omogucava da se u razumnoj mjen
uvjerimo da finansijski iskazi ne sadrze materijalno znacajne pogresne iskaze.

Revizija ukljucuje sprovodenje postupaka ucilju pribavljanja revizijskih dokaza oiznosima
i objelodanjivanja datim u finansijskim iskazima. Izbor postupaka zasnovan je na revjzorskom
prosudivanju, ukljucujuci i procjenu rizika materijalno znacajnih i pogresnih iskaza ufinansijskim
izvjestajima nastalim usled kriminalne radnje ili greske. Prilikom procjene nzika, revizor razmatra
interne kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvestaja, u cilju
osmisljavanja revizijskih postupaka koji su odgovarajuci u datim okolnostima, ah ne u cilju
izrazavanja misljenja oefektivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljucuje ocjenu
primijenjenih racunovodstvenih politika iznacajnih procjena, izvrsenih od strane rukovodstva, kao i
ocjenu opste prezentacije finansijskih izvestaja. .,_•>•

Smatramo da su pribavljeni revizorski dokazi dovoljni i odgovarajuci i da obezbjeduju
razumnu osnovu za izrazavanje misljenja.

Misljenje , . , . ,- •• i t •Prema nasem misljenju finansijski iskazi prikazuju istmito i objektivno finansijsko stanje
"Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2012. godine, kao i
rezuitate poslovanja, promjene na kapitalu inovcane tokove za godinu koja se zavrsava na taj dan u
skladu sa racunovodstvenim standardima ipropisima koji se primjenjuju u Crnoj Gori.

Podgorica, 03.04.2013. godine

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17su

Konsalt d.o.o. Podgorica

|tikovic5ov

lh finansijskih izyjestaja.

asceni revizor



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU __ .

Bilans uspjeha

Poslovni prihodi

Prihodi odprodaje

Poslovni rashodi

Troskovi materijala
Troskovi zarada, naknada zarada i ostali licni
rashodi
Troskovi amortizacije i rezervisanja
Ostali poslovni rashodi

Poslovni rezultat

Finansijski prihodi
Finansijski rashodi
Finansijski rezultat

Ostali prihodi
Ostali rashodi

Rezultat iz ostalih aktivnosti

Rezultat prije oporezivanja

Neto rezultat

Napomena 2012. 2011.

3 (a), 4 928,880 1,056,851
928,880 1,056,851

3(b), 5 -24,331 -22,715

3 (1), 6
3(f),7

8

-768,692

-49,266
-244,672

-738,368

-42,406

-219,163

-1,086,961 -1,022,652

-158,081 34,199

3(e)
3(e)

69 142

9 69 142

10

11

50,408

-2,253

48,155

47,244

-304

46,940

-109,857 81,281

16 -109,857 81,281

Podgorica, 03.04.2013. godine "Agencija zaje^av^medicinska sredstva" Podgorica
Svetlana Raonic, lice odgovorno za sastavljanje bila&Saf Br.J»ad Rrljevic, iz^sradrrektor

^4 3

Raftinovodstvene politike i napomene na stranama 7do 17 su sastavni dio ovih finansiiskih iskaza
Izvjestaj revizora - strana2.



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

Bilans stanja

Aktiva

Stalna imovina

Nematerijalna ulaganja
Nekretnine,postrojenja,oprema

Obrtna imovina

Gotovinski ekvivalenti i gotovina

Ukupna aktiva

Pasiva

Kapital
Osnovni kapital
Nerasporedjena dobit
Kapital

Dugorocne obaveze
Odiozeni prihodi

Kratkorocne obaveze

Obaveze iz poslovanja
Ukupno kratkorocne obaveze

Ukupna pasiva

Napomena 2012. 2011.

3(d),12
3(e), 13

321,894
790,813

101,723
129,010

3 G),14

1,112,707

168,385

230,733

234,178

168^85 234,178

1,281,092 464,911

15

16

17

18

853,842
134,173

988,015

218,054

244,030

462,084

280,864
"

12,213 2,827

12,213 2,827

1,281,092 464,911

Podgorica, 03.04.2013. godine "Agencija za lijeksvej-jjiedicinska sredstva" Podgorica

Svetlana Raonie, lice odgovorao zasastavljanje bilaris£#, Efr MgfcrM Drljevic, izvrsm direktor

A *•••£ '--••" 1"=^ P ' ,.
\ ^ "^ ;j> //
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Izvjestaj o promjenama na kapitalu i rezervama

Opis promjene Osnovni Nerasporedjena
kapital dobit

Stanje 1. januara 2011. godine 218,054

Neto rezultat

Stanje 31.12.2011 .godine 218,054

Stanje 1.januara2012. godine 218,054

Neto rezultat

jtanje 31.12.2012. godine 218,054

€

162,749

81,281

244,030

244,030

244,030

Gabitak Ukupno

€

380,803

81,281

462,084

462,084

-109,857 -109,857

-109,857 988,015

Podgorica, 03.04.2013. godine "Agencija zajekovp^edicmska sredstva" Podgorica

Svetlana Raonid, lice odgovorao za sastavljanje bil&^^Br^lo^ad Drhevic, izvrsm direktor

Racunovodstvene politike inapomene na stranama 7do 17 su sastavni dio ovih fjnansijskih iskaza
IzvjeStaj revizora - strana 2.
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Iskaz o tokovima gotovine
2012. 2011.

e €

A. TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH

AKTIVNOSTI

I. Prilivigotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3) 301 981,755 1,104,237

I. Prodaja i primljeni avansi 302 937,400 1,056,851

2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti 303 68 141

3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 304 44,287 47,245

I!. Odlivigotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) 305 -1,036,828 -980,404

1. Isplate dobavljacima i dati avansi 306 -267,618 -247,239

2. Zarade, naknade zarada i ostali licni rashodi 307 -768,691 -733,165

3. PIacene kamate 308

4. Porez na dobitak 309

5. Placanjapo osnovuostalih javnih pn'hoda 310

111. Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (Mi) 311 -55,073 123,833

B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI
INVESTIRANJA

I. Prilivigotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)
312

1. Prodaja akcija i udjela (neto prilivi) 313

2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina,
postrojenja, opreme i bioloskih sredstava 314

3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi) 315

4. Primljene kamate iz aktivnosti investiranja 316

5. Primljene dividend 317

11. Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) 318 -10,720 -11,879

1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi) 319

2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina,
postrojenja, opreme i bioloSkih sredstava

320
-10,720 -11,879

3. Ostali finansijski plasmani (neto odlivi) 321

III. Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (l-II) 322 -10,720 -11,879

C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI

FINANSIRANJA

I. Prilivigotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3) 323

1. Uvecanje osnovnog kapitala 324

2. Dugorocni i kratkorocni krediti (neto prilivi) 325

3. Ostale dugorocne i kratkorocne obaveze 326

II. Odlivigotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) 327

1. Otkup sopstvenih akcija i udjela 328

2. Dugorocni i kratkorocni krediti i ostaleobaveze
(neto odlivi) 329

3. Finansijski lizing 330

4. Isplacene dividend 331

III. Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja
(MI) 332

D. NETO TOK GOTOVINE (311+322+332) 333 -65,793 111,954

E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAJNOG

PERIODA
334

234,178 122,224

H. GOTOVINA NA KRAJU IZVJESTAJNOG
PERIODA (333+334+335-336)

337
^rtW85 234,178

Podgorica, 03.04.2013. godine "Agencija za lijekove imedic^K^sfe;ds|J'i^Podgorica

Svetlana Raonic, lice odgovomo za sastavljanje bilansa Dr. Milorad^rljeJc|izVsni
RaEujiovodstvene politike inapomene na stranama 7do 17 su sastavni dio ov^b'tm^ij'Sfehjakaji

IzvjeStaj revizora - strana 2. v-~,9^ro?^5^'



"AGENCIJA ZALIJEKOVE 1MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

1. Djelatnost i organizacija

Agencija za lijekove i medicinska sredstva, Podgorica ( u daljem tekstu Agencija) je
samostaina, funkcionalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vrsi javna ovlascenja u
skladu saZakonom oIjekovima ( SI. list RCG br. 56/11) i Zakonom o medicinskim sredstvima
( SI. list RCG br. 79/04, SI. list CG br. 53/09, 73/10 i 40/11). Agencija ima svojstvo pravnog

' Agenciju za lijekove i medicinska sredstva je osnovala Vlada Cme Gore Odiukom o
osnivanju Agencije za ijekove imedicinska sredstva od 2. Oktobra 2008. godine ( SI. list CG bn
62/08) Agencija je registrovana u Centralnom registru Privrednog suda u Podgonci pod
registarskim brojem 10-0000201/001.

Sjedisteje u Podgorici - ul. IV Juli br.60.
PIB:02739658
Sifradjeiatnosti u CRPS~a: 8411

Agencija je osnovana kao strucna institucija sa nadleznostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, klinickih ispitivanja, kontrole kvaliteta Ijekova za humanu upotrebu,
upotrebu u veterinarstvu i medicinskih sredstava i informisanja strucne i opste javnosti o
odnosu rizika i koristi primjene Ijekova.

Agencija ima organizaciju i opremu koja ispunjava tehnicke uslove koji omogucavaju
obavljanje poslova utvrdjenim zakonom.

Agenciju predstavlja i zastupa direktor Agencije.Upravni odbor i nadzorm odbor, kao
organe upravljanja imenuje Vlada Cme Gore, kao osnivac Agencije. Direktora Agencija brra i
razresava Upravni odbor.

Clanovi Nadzomog odbora Agencije:
- Sanja Markovic, clan

Clanovi Upravnog odbora Agencije:
- Proidr. Refik Zejnilovic,predsjednik
- Doc.dr. Marina Ratkovic, clan
- Dr. Ankica Ivanovic, clan
- Dr. Miroslav Radunovic clan
- Zeljka Besovic, clan

Zaobavljanje platnog prometa u zemlji Drustvo ima sledeci ziro - racun :
- Hipotekama banka.d. Podgorica 520-3603-33,

Na dan 31.12.2012. godine, Drustvo je imalo 33 zaposlena radmka - na neodredeno
vrijeme 31 zaposlena radnika i na odredeno vrijeme 2 zaposlenih radnika. (prosjecan broj
tokom 2011. godine je iznosio 31).

Drustvo nema zavisna pravna lica u vlasnistvu.

Finansijski iskazi su odobreni od strane izvrsnog direktora, koji je i odgovoran za
poslovanje Drustva u 2012. godini, dana 31. marta 2013. godine.

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 susastavni dio ovih finansijskih iskaza
Izvjestaj revizora - strana 2.



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

2. Osnova za sastavljanje finansijskih izvjestaja

a) Osnova za sastavljanje i prezentaciju finansijskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-17 zasnovani su na godisnjem racunu
sastavljenom u skladu savazecim propisima Crne Gore i Medunarodnim racunovodstvenim
standardima., Zakonom o racunovodstvu i reviziji RCG ( SI. list RCG, broj 69/05, 80/08 i
32/11), Zakonom oporezu 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
vazecim do 31.12.2012. godine koji se generabio baziraju na Madjunarodnim Standardima
Finansijskog Izvjestavanja ( »MSFI«). Podaci zauporednu 2011. sureklasifikovani u dijelu
poreza.

Agencija je u sastavljanju ovih finansijskih iskaza primjenjivalo racunovodsrvene
politike obrazlozene u Napomeni 3.,koje su zasnovane na racunovodstvenim i poreskim
propisima Cme Gore.

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

b) Koncept nastavka poslovanja

Finansijski iskazi su sastavljeni u skladu sa konceptom nastavka poslovanja, sto
podrazumijeva da ceAgencija nastaviti svoje poslovanje i u buducnosti.

Podaciulzvjestajuza2012. i 2011. godinu iskazanisuu eurima.

Osnovne racunovodsrvene politike

3. Osnovne racunovodsrvene politike primijenjene prilikom sastavljanja godisnjeg racuna za 2012.
godinu su sledece:

(a) Prihodi

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

Prihodi odnaknada za izdavanje dozvola, odobrenja, sertifikata i strucnih misljenja iskazuju se
po'nacelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruzanja usluge odnosno priznajii
se kada nema znacajne neizvjesnosti u pogledu naplativosti obracunatih prihoda i mogucnosti
povradajapo osnovureklamacije.

Prihodi od odnacija iskazuju se na dva nacina:
donacije namijenjene pokricu tekucih troskova priznaju se kao prihod u momenta

prijema, odnosno nastanka troskova,
donacije za primljenu materijalnu i nematerijalnu imovinu priznaju se kao odiozeni

prihodsrazmjerno korisnom vijekutrajanja imovine.

Ostali poslovni dobici se odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje
osnovne djeiatnosti.

Racunovodsrvene politike i napomene na stranama7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
Izvjestaj revizora - strana 2.
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3. Osnovne racunovodsrvene politike (nastavak)

(b) Poslovni rashodi

Poslovni rashodi ukljucuju sve troskove direktno vezane za izvrsenje osnovne
djeiatnosti Agencije. Priznavanje rashoda vrsi se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (princip suceljavanja prihoda i rashoda).

Priznati rashodi direktno se povezuju sa priznatim prihodima u poslovnom rezultatu
obracunskog perioda. Rashodi se priznaju u obracunskom periodu i onda kada je nastala obaveza a
nema uslova da sepriznaju kaobilansna pozicija imenovane.

(c) Rezultat iz redovnog poslovanja

Zakonom o Ijekovima i Statatom Agencije nije defmisan nacin raspodjele ostvarene
dobiti. Buduci da Agencija poslovne knjige vodi u skladu sa Zakonom o racunovodstvu i reviziji,
poslovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka ili gubitka.

(d) Nematerijalna ulaganja

Nematerijalna ulaganja se iskazuje po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost
nematerijalnih ulaganja cini vrijednost po fakturi dobavljaca i svi drugi troskovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi nematerijalnog ulaganja za namjeravanu upotrebu.

(e) Nekretnine, postrojenja i oprema

l\l Neta^tnine, oprema (sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.

Ukoliko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od trzisne
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vrsi se procjenjivanjem uskladu sa nacelima procjenjivanja i
medmiarodnim racunovodstvenim standardima.

/ii/ Nabavke sredstava evidentiraju se po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost cini
fakturna vrijednost nabavljenih sredstava, uvecana za sve troskove'nastale do njihovog stavljanja u
upotrebu.

(f) Amortizacija

Amortizacija za2012. godinu obracunava sezaracunovodsrvene svrhe.

Amortizacija se obracunava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreme primjenom
proporcionalne stope. Amortizacija se obracunava pocevsi od narednog mjeseca za novonabavljena
sredstva, odnosno obracunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem prethodne godine, za ostfla
sredstva.

Racunovodstvene politike i napomene nastranama 7 do 17 susastavni dio ovih finansijskih iskaza
IzvjeStaj revizora - strana 2.
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3. Osnovne racunovodsrvene politike (nastavak)

Grupa sredstava

Procijenjeni preostali
korisni vijek

Stopa
amortizacije

Vozila

Kancelarijski namjestaj i
oprema

Ostala materijaina imovina
Kompjuterska i IT oprema
Nematerijalna imovina

(godina)

5

10

5

10

10

(%)

20

10

20

10

10

(g) Sitan inventar i alat

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

(i) Potrazivanja

Potrazivanja predstavljaju potrazivanja po osnovu naknada za idavanja _dozvola,
odobrenja, sertifikata i stmcnih miscljenja. Rukovodstvo vrsi procjenu naplativosti potrazivanja od
imaiaca licence i za sva potrazivanja koja nijesu naplacena duze od 180 dana, au skladu sausvojenim
racunovodstveniompolitikama, vrsi se ispravka vrijednosti.

(j) Gotovinski ekvivalenti i gotovina

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

Racunovodsrvene politike i napomene na stranama7 do 17 su sastavnidio ovih finansijskih iskaza 10
Izvjestaj revizora - strana 2.
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3. Osnovne racunovodsrvene politike (nastavak)

(k) Porezi i doprinosi

Tekuci porez na dobit

Agencija nijeobveznik poreza nadobit, obzirom daje ciij njenog osnivanja obavljanje
javnih funkcija (a ne sticanjedobiti na trzistu).

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze koje ne zavise odrezultataposlovanja

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze, koje ne zavise odrezultata poslovanja ukljucuju
poreze na imovinu i druge poreze i naknade i koji se placaju prema raznim republickirn i lokalnim
poreskim propisima. Ovi porezi i doprinosi suprikazani u bilansu uspjeha u okviru ostaiih poslovnih
rashoda (Napomena 8).

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

(1) Beneficije za zaposlene

HI Doprinosi kojima se obezbjeduje socijalna sigumost zaposlenih

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Crnoj Gori Drustvo je u obavezi da placa
doprinose drzavm'm fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigumost zaposlenih. Ova obaveza
ukljucuje doprinose za zaposlene na teret poslodavca u iznosima obracunatim po stopama propisanim
retevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u obavezi da odbruto plata zaposlenih obustavi
doprinose i daih u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi nateret poslodavca i doprinosi na
teretzaposlenog se knjize na teret rashoda perioda na koji se odnose. ( Napomena 6.)

/ii/ Obaveze po osnovu otpremnina

Sadasnja vrijednost ostaiih buducih obaveza po Opstem kolektivnom ugovoru kao stosu
otpremnine za odlazak u penziju nakon ispunjavanja uslova, po procjeni rukovodstva Agencije, nema
materijalnog znacajnog efekta na finansijske iskaze posmatrane u cjetini i zbog toga u ovim
finansijskim iskazima nijesu vrsena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2012. godini.

(m) Pravicna (fer) vrijednost

Poslovna politika Agencije je da objelodani sve informacije o pravicnoj vrijednosti
aktive i pasive za koju postoje zvanicne trzisne informacije i kada se pravicna vrijednost znacajno
razlikuje od knjigovodstvene vrijednosti. Ne postoji dovoljno trzisnog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potrazivanja i ostale fmansijske aktive i pasive, posto zvanicne
informacije nijesu u svakom trenutku raspolozive.

Rukovodstvo Agencije vrsi procjenu rizika i u slucajevima kada se ocijeni da vrijednost
po kojoj se imovina vodi u poslovnim knjigama nece biti realizovana, vrsi ispravku vrijednosti. Po
misljenju rukovodstva Agencije, iznosi u ovim finansijskim izyjestajima odrazavaju vrijednost koja je
u datimokolnostima najvjerodostojnija i najkorisnija za potrebe izvjestavanja.

Racunovodsrvene politike i napomene na stranama7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 11
IzvjeStaj revizora - strana 2.



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

4. Prihodi

Prihodi od prodaje

Prihodi od izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet
Prihodi od izdavanje odobrenja za uvoz lijekova 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 izdavanje dozvola za proizvodnju i promet
medicinskih sredstava
Prihodi od izdavanja dozvola za vrsenje prometa lijeka na
veliko
Prihodi od izdavanja dozvola za promet veterinarskih
lijekova i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih
lijekova
Prihodi od upisa u registar proizvodjaca i pravnih lica koja
vrse 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
Prihodi od izdavanja odobrenja za kiinicka ispitivanja
lijekova
Prihodi od izdavanja serifikata i strucnih misljenja
Ukupno:

5. Troskovi materijala

Troskovi kancelarijskog i ostalog materijala
Troskovi goriva
Troskovi elektricne energije
Troskovi komunalnih usluga

Ukupno:

2012. 2011.

232,248 567,950

163,740
390,185

167,676
145,738

94,885 127,055

9,192 12,907

5,650 11,000

8,250 8,500

5,880 7,425

9,450 4,500

2,600 2,100

4,400
2,400

1,450
550

928,880 1,056,851

2012. 2011.

€

7,955

9,485

6,111

780

€

8,874

8,239

5,144

458

24,331 22,715

Racunovodsrvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
Izvjestaj revizora - strana 2.
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6. Troskovi zarada, naknada zarada i ostali licni rashodi

Troskovi zarada

Troskovi neto zarada

Troskovi poreza na zarade

Troskovi doprinosa na zarade - na teret zaposlenog

Troskovi doprinosa na zarade - na teret poslodavca

Troskovi naknada

Naknade Upravnom odboru

Naknade Nadzomom odboru

Ugovori o djelu

Troskovi sluzbenog puta

Troskovi prevoza zaposlenih

Ostale naknade

Porezi. - na ugovore,nadzomi i upravni odbor

Ukupno:

2012. 2011.

€ €

681,464 654,163

414,145 397,799

56,222 53,909

149,892 143,756

61,205 58,699

. 87,228 84,205

19,200 17,400

1,200 1,400

3,000 4,800

43,642 42,182

4,301 3,511

9,600 9,700

6,285 5,212

768,692 738,368

Broj zaposlenih na dan31.12.2012. godine iznosio je 33. (2011. godine 31).
U 2012. godini sve zarade su ukalkulisane i isplacene.

7. Troskovi amortizacije i rezervisanja

Ukupni troskovi amortizacije za 2012. godinu u iznosu 49,266 € (2011. godine 42,406 €)
sadrzeamortizaciju obracunatuu skladu saNapomenom 3(f).

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 13
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8. Ostali poslovni rashodi

Troskovi telefonskih i PTT usluga
Troskovi usluga odrzavanja
Troskovi osiguranja
Troskovi usluga ekspertskih i strucnih komisija
Trosovi preplate
Troskovi zakupnine
Kotizacija za seminare
Troskovi neproizvodnih usluga
Troskovi sponzorstva i donacija
Troskovi platnog prometa i bankarskih provizija
Troskovi reprezentacije
Troskovi strucnog usavrsavanja
Troskovi poreza, prireza
Troskovi doprinosa
Ostali poslovni rashodi
Ukupno:

Finansijski rezultat

Prihodi od kamata)
Ukupno:

10. Ostali prihodi

Prihodi od refundacije
Donacije

Ukupno:

11. Ostali rashodi

Rashod opreme
Ukupno:

2012. 2011.

€ €

16,119 15,340

27,164 22,783

1,980 1,680

62,478 42,034

5,926 15,930

70,920 70,200

3,594 10,945

6,158 2,106

6,000 6,549

3,570 3,126

5,146 5,001

. 2,365 3,837

9,375 8,869

10,199 9,787

13,678 978

244,672 219,163

2012. 2011.

€

69

€

149

69 149

2012. 2011.

€

44,287

6,121

47,244

50,408 47,244

2012. 2011.

2,253

2,253

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
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12. Nematerijalna ulaganja

Nematerijalna
ulaganja

Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2012. godine 136,843
Nabavke u toku godine 237,885
Stanje 31. decembra 2012. godine 374,728

Ispravka vrijednosti
Stanje 1.01.2012. godine 35,120
Amortizacija za 2012. godinu 17,714
Stanje 31. decembra 2012. godine 52,834

Sadasnja vrijednost 31.12.2012. godine 321,894

Sadasnjavrijednost31.12.2011. godine 101,723

Tokom 2012. godine Agencija je nabavila nematerijalnih ulaganja u iznosu 237,885 € i to
donacijom je obezbijedjena imovina u iznosu 234,000 € - web prezentacija i softver za Agenciju
(Ugovor No MNE-AF-MHSHIP-7819-ICB-G-11 -A-112.1 izmedju Ministarstva zdravija Cme Gore
i MG Soft d.o.o. Podgorica, 3.april 2012 godine) kao i nabavka Iicenci u iznosu 3,885 €

Amortizacija je obracunata u skladu saNapomenom 3(f).

13. Nekretnine, postrojenja i oprema

Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2012. godine
Nabavke u toku godine
Rashod

Stanje 31. decembra 2012. godine

Ispravka vrijednosti
Stanje 1.01.2012. godine
Amortizacija za 2012. godinu
Rashod

Stanje 31. decembra 2012. godine

Sadasnja vrijednost 31.12.2012. godine

Sadasnja vrijednost 31.12.2011. godine

Zemljiste Oprema Vozila Investicije
u toku

Ukupno

635,788

€

83,483
56,820
(3,590)

€

102,605

€

38,685
3,000

€

224,773
639,151
(3,590)

635,788 136,713 102,605 41,685 916,791

27,202
11,031
(1,337)

68,561
20,521

- 95,763
31,552
(1,337)

- 36,896 89,082 - 125,978

635,788 99,817 13,523 41,685 790,813

_ 56,281 34,044 38,685 129,010

Racunovodstvene politike i napomene na stranama7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 15
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Zakljuckom Vlade Crne Gore broj 03-4478 od 13 maja 2010. godine Glavni gradPodgorica
je prenio u svojinu Cme Gore, a za potrebe Agencije zemljiste povrsine 812m2, dio katparcela br.
2266, LN 5056 KO Podgorica II. Navedeno zemljiste tada nije evidentirano u poslovnhn knjigama
Agencije. Povodom toga Agencija se Dopisom broj 3020-2142 od 28.03.2012. godine obratila
Upravi za nekretnine Cme Gore da izvrse procjenu navedenog zemljista na kojem se gradiposlovna
zgrada za Agenciju kako bi Agencija ipak evidentirala zemljiste u skladu sa Uredbom o nacinu
vodjenja evidencije pokretnih i nepokretnih stvari i o popisu srvari u drzavnoj svojini ( SI. list CG
br. 13/10). Dopisom Uprave za nekretnine broj 02-1948/2 od 7.05.2012. godine Agenciji je
dostavljen Izvjestaj o procjeni zemljista i isto je procijenjeno u iznosu 635,788 €.

Glavni grad Podgorica - Sekretarijat za planiranje i uredjenje prostora i zastitu zivotne
sredune, dana 03.08.2011. godine donio je Rjesenje o izdavanju gradjevinske dozvole Fondu
penzijsko invalidskog osiguranjaCme Gore i Agenciji za izgradnju poslovnezgrade.

Ugovorom o gradjenju zakljucenom dana 24.10.2011. godine izmedju Direkcije javnih
radova Crne Gore Podgorica ( Narucilac radova) i LD Gradnja d.o.o. Niksic ( Izvodjac radova),
Narucilac radova je angazovao Izvodjaca radova da izvede radove na izgradnji poslovne zgrade
Agencije za ukupnu cijenu u iznosu 2,118,757 €. Sredstva finansiranja obezbijedjena su putem
kapitalnog budzeta za 2011. godinu u iznosu 430,000 € i kapitalnog budzeta za 2011. godinu u
preostalom iznosu.Izvodjac radova se obavezao da predmetne radove kompletno dovrsi i preda
Naruciocu radova u roku od 8 mjeseci od dana uvodjenja Izvodjaca u posao. Agencija ce navedenu
investiciju knjigovodstveno evidentirati po zavrsefku radova, primopredaji predmeta i ispunjenju
odgovarajucih uslova. Do zavrsetkarevizije 2012. godine nije predat objekatna koriscenje.

Tokom 2012. godine :
prikazano je zemljiste u poslovnim knjigama Agencijepo procijenjenoj vrijednosti 635,788

€.

nabavljeno je opreme vrijednosti 56,820 € i to : racunarska opremau iznosu 56,036 € - IPA
Proejkat2012/294-199 - „NabavkaIT opreme za Agenciju" i kancelarijska opremau iznosu 784 €.

izvrsena su investiciona ulaganja u iznosu 3,000 €.
izvrsenje otpis opreme sadasnjevrijednosti 2,253 € (nabavne vrijednosti 3,590 € i ispravke

vrijednosti 1,337 €).
Amortizacija je obracunatau skladu saNapomenom 3(f).

Agencijaobavlja svoj'u djelatnost u iznajmljenom prostbru i po torn osnovuplaca zakupninu
u iznosu 70,920 € na godisnjem nivou. Troskovi zakupnine su prikazani u okviru ostaiih poslovnih
rashoda. (Napomena 8.)

14. Gotovina i gotovinski ekvivalenti

2012. 2011.

€ €

Gotovina u blagajni 65 430
Ziro-racun 80,561 102,348
Devizni ziro-racun 87 759 131400

Ukupno: 168,385 234,178

Finansijsko poslovanje Drustvo obavlja preko Hipotekamebanke a.d. Podgorica.

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 susastavni dio ovih finansijskih iskaza 16
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15. Osnovni kapital

Osnovni kapital Agencije iskazan u knjigovodstvenoj evidenciji iznosi 218,054 €. Kapital
nije evidentiran u Statutu Agencije.

Promjene na kapitalu u toku2012. i 2011. godine prikazane su u Izyjestaju o promjenama na
kapitalu (strana 5.).

16. Neto rezultat

Poslovnu 2012. godinu Agencija je zavrsila sa gubitkom u iznosu 109,857 €.
Nerasporedjena dobit iz ranijih godina iznosi 244,030 €.

Izvjestaj o promjenama na kapitalu - strana 5.

17. Odiozeni prihodi

Odiozeni prihod u iznosu 280,864 € predstavljaju donacije Delegacije Evropske unije i
Svjetske banke Ministarstvu zdravija za potrebe Drustva - IPA Projekat. Za iznos amortizacije
dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgraniceiuh prihoda i uvecava pozicija ostaiih prihoda.
Tokom 2012 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 6,121 €. (Napomena 10.)

18. Obaveze iz poslovanja
2012. 2011.

€ €

Dobavljaci u zemlji 3,693 2,827
Primljeni avansi 8 520

Ukupno: 12,213 2,827

Dobavljaci u zemlji:

EPCG a.d. Niksic - FC Snadbijevanje Podgorica u iznosu 1,429 €,
Telenor Podgorica u iznosu 857 €,
Jugopetrol a.d Kotor u iznosu 795 € kao i
obavezeprema ostalim dobavljacimau iznosu 612 €.

Primljeni avansi se odnose napreplate od kupaca na 31.12.2012. godine.

19. Sudski sporovi

Prema Izyjestaju pravne sluzbe Agencije ne postoje sudski sporovi u kojima se Agencija
pojavljuje - niti kao tuzilac niti kao tuzeni.

20. Dogadaji nakon datuma bilansa stanja

Premaizjavi direktora nije bilobitnihdogadjaja nakondatuma bilansa stanja.

Racunovodstvene politike inapomene na stranama 7do j7 su sastavni dio ovih fijiansijskih iskaza 17
Izvjestaj revizora - strana 2.



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODDVU

Racunovodstvene politike i napomene nastranama 7do j7 susastavni dio ovih finansijskih iskaza
Izvjes'taj revizora - strana 2.

18



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17su sastavni dip ovih finansijskih iskaza
Izvjestaj revizora - strana 2.



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

Racunovodstvene politike inapomene na stranama 7do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza _^_ 20
Izvjes'taj revizora - strana 2.


