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SKUPSTINA CRNE GORE

PODGORICA

Po3tovani,

U skladu sa ¢lanom 23 stav 3 Zakona o Budzetu (,Sllist RCG broj 71/05 i ,Sllist CG” broj
12/07 i 53/09), u prilogu dostavljamo Vam IZVJESTAJ O RADU i FINANSIJSKI IZVJESTAJ
AGENCIJE ZA LIJEKOVE | 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 Drijevi¢, direktor Agencije.

S postovanjem,
Prilog: - izvjestaj o radu 130 primjeraka

- finansijski izvjestaj 130 primjeraka
- izvjeStaj nezavisnog revizora 130 primjeraka

PREDSJEDNIK UPRAVNOG
Prof{ dif Refik Zejnilovig

Agencila za lijexove | medicinska sredstva Crne Gare
Crna Gara, 81000 Padgorica, [T Cmogorskog batationa bb
tel: + 382 (0) 26 310 2BO fax: + 382 {0) 20 310 2B0
e-mall info@calims.me, hitpe//calims.me
PIB 02738658, Fro rafun; 520-3603-33




ap

CALIMS

Agenclja za lljekove
i medicnska sredstva Crne Gore

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

1IZVJESTAJ O RADU
AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
ZA 2012. GODINU

Podgorica, april 2013. godine

prijedlog



@

CALIMS

SADRZAJ

UvoD . Crersessesaerrssesatatas raas e s b eaatsrnen frrssssrsnsassasens w3
NADLEZNOSTI enensssis hrrer e e R AR RS RS AR RS RR SRR RS b0 4
IZJAVA O POLITICI KVALITETA ....oovicccrnsercrsimmssiisiessasersaesressesasssssssssassassnssas snsnsssssssssssssesssssass 5
ORGANIZACIONA STRUKTURA AGENCIJE/LJUDSKI RESURSI . . 6
ZAKONODAVSTVO .. Ceevererseusae rataatsbsas BT e ROR L shaR e R s e n e s W7
INFORMACIONI SISTEM | WEB SAJT AGENCHE .......ccirvnvecsscrnsasannae 10
POSLOVI U OKVIRU ZAKONIMA DEFINISANIH NADLEZNOSTI AGENCIJE.. .11

|lzdavanje dozvola za stavijanje fiekova u promet - registracija liekova za upotrebu u humanoj i

veterinarskaj medicini

Uvoz ligkova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za stavijanje u

promet (interventni uvoz)

Uvoz opojnih droga i prekursora

Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava kaja nemaju rieSenje o upisu

u registar

Upis u registar stranih proizvodja¢a medicinskih sredstava

[zdavanje struénih mislienja i serfifikata

lzdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

[zdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje liekova i medicinskih sredstava

Klinicka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Farmakovigilanca

Kontrola kvaliteta ,

Stru¢no savjetodavne Komisije i ekspertske procjene

Sistem menadZmenta kvalitetom
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Agenciju za liekove i medicinska sredstva osnovala je Viada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencile za liekove i medicinska sredstva od 02.oktobra 2008.godine {,Siuzbeni list CG"
br.62/08).

Osnivanje Agencile predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o ljigkovima,
("Sluzbeni fist CG", br. 18/2008) | Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, (“Stuzbeni list CG", br. 53/2009 od 7.8,2009. godine).

Usvajanjem Zakona o liekovima (,Sfuzben fist CG" br 56/11) u decembru 2011., nastavijeno je
uskiadivanje crogorskog zakonodavstva na podrucju liekova sa direktivama Evropske unije i
standardima zemafja EU i kojim su nadleznosti Agencile progirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ligkova.

U skladu sa navedenim Zakonima Agencija za ljekove i medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatormo tijelo odnosno, struéno-naucne institucije sa nadieznostima u oblasti
zastite javnog zdravija putem dostupnosti efikasnih, prihvativo bezbijednih liekova
odgovarajuéeg kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole nagina proizvodnje i
prometa, farmakovigilance (pracenje neZeljenih dejstava i bezbijedne primjene liekovay,
pracenje neispravnosti u kvalitetu ljekova, a sa krajnjim ciliem sprovodenja regulatorne kontrole
tokom cijelog perioda prisustva lijeka na trZistu odnosno nad Zivotnim ciklusom ljeka.

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

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

Agencija za liekove i medicinska sredstva, predvidiena ovim zakonima ima zadatke uporedi\;re
sa zadacima agencija za ljekove koje postoje u zemljama EU.

Zadatak Agencije je da na visokostrugan i odgovoran nadin poveca stepen funkcionisanja
sistema  zdravsivene zaStite, posebno segmenta potrofnje | registracije  ljekova,
obezbedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrebljenih liekova, do nivoa
standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog sistema
osigura ofuvanje zdravija i pobolj$anje kvaliteta Zivota ljudi,

Ageniclla za Mekove | medicinska sradstva Crie Gore, Crw Ciona, $1000 Podgorncn, I Croogovskoy batalions bl 3
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NADLEZNOSTI

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

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

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

3) izdaje odobrenije za klinicka ispitivanja liekova koji nemaju dozvolu za lijek, odluCuje o

izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja liekova,
evidentira kiinicka ispitivanja liekova koji imaju dozvolu za lijek i wrdi kontrolu sprovodenia
Klinigkih ispitivanja;

4} vr$i upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Reglstar
homeopatskih liekova;

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

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre kiinicke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza ligkova u skladu sa preporukama Svietske zdravstvene
organizacije;

8) odobrava nabavku, odnosno uvoz liekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su
namijenjeni za nauéna i medicinska istrazivanja, za dalju preradu ili za lijecenje odredenog
paciienta ili grupe pacijenata, kao i drugih ligkova u skladu sa ovim zakenom,

8} izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz liekova kaiji su ili sadrze droge i psihotropne

supstance kao i farmakolodki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga |
psihotropnih supstanci (prekursori);

10} uéestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11} wrSi prikuplianje i obradu podataka o prometu i potrosnii [jekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ligkovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje informacije od znalaja za sprovodenje mjera za racionalno koriscenje liekova;
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

14) vrsi klasifikaciju liekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja relevantnih
pravila u vezi izdavanja ljekova;

15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;

16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima u
oblasti ljekova;

17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju ligkova sa propisima Evropske Unije i propisima
i smjernicama medunarodnih institucija;

18) daje struéno mislienje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ligkova kao i druga struéna
misljenja iz svoje nadleznosti;

19) vr§i kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;

20} obavlja postove u vezi sa odlaganjem i unistavanjem otpada za sopstvene potrebe;

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

22) formira maksimalne cijene liekova koji se upotrebljavaju u humanoj medlcml u skladu sa
kriterijumima koje utvrduje Viada;

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

Agenclja va lijekove I medicinska sredstva Ome Gore, Gna Gora, 81068 Podgorica, i Crongorskeg bataljona bl 4
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il U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SI. list RCG br. 79/04 i SlLlist CG

53/09) Agencija je nadlezna da::

~ 1) vrsi upis; brisanje i vodi registar-proizvodata i pravnih lica koji vrSe promet na veliko,uvoz i
izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica: .
2) vr8i upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj
Gori;
3) daje saglasnost za pocetak Kiinickog ispitivanja i vréi kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;
4) vodi sistem vigilance i pratenje medicinskih sredstava u prometu;
9) odluCuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste upotrebe ili klasifikacije
-medicinskih sredstava, i daje druga struéna misljenja iz nadleznosti Agencije;
6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
zakonom, daje misljenje Akreditacionom tijelu Crne Gore;
7) obrazuje komisiju i utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;
8) saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;
9) vrdi druge poslove, u skladu sa zakonom.

U cilju ispunjenja svih zadataka, u Agendiji je usvojena i Politika kvaliteta kao dio Sistema
upravijanja kvalitetom za koji je Agencija i sertifikovana prema standardu 1SO 9001:2008

IZJAVA O POLITICI KVALITETA

Crnogorska Agencija za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS), je osnovana kao struéno-
naucna institucija sa ciliem sprovodjenja regulative u oblasti liekova i medicinskih sredstava.

Misija Agencije je da struénim i odgovornim radom obezbijedi da na farmaceutskom trzistu
Cme Gore budu prisutni kvalitetni, bezbjedni, efikasni i racionalno upotrijeblieni liekovi |
medicinska sredstva, te na taj nadin omoguéi visoki kvalitet zdravstvene zagtite pacijenata u
ovoj oblasti zdravstvenog sistema.
Vazan segment misije Agencije je da u skladu 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, struéna i nezavisna institucija i
da kao takva bude prepoznata od pacijenata, korisnika usluga, autoriteta i eksperata iz oblasti
kontrole kvaliteta liekova i medicinskih sredstava.
Ustanoviiena Politika kvaliteta je zasnovana na savremeno orjentisanim principima sa ciliem
zadovoljavanja potreba, zahtjeva i otekivanja pacijenata i korisnika u oblastima:

* izdavanja dozvola za stavijanje ljieka u promet,
izdavanja dozvola za yvoz-izvoz ljekova i izdavanje sertifikata i misljenja,
izdavanja dozvola za uvoz-izvoz i tranzit kontolisanih supstanci,
upisivanja u registar medicinskih sredstava,
odobravanja kiinickih ispitivanja fjekova u humanoj i veterinarskoj medicini i
pracenja neZeljenih dejstava ljiekova | medicinskih sredstava kroz sistem vigilance.

Agendlla 7a ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, Cria Gara, 000 Podgmica, 11 Crogorskog batalona b 5
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Realizacija ciljeva Politike kvaliteta podrazumijeva primjenu sijedeéih principa:
1. Kontinuirano povecavanje kvaliteta i efikasnosti radnih procesa u skladu sa GRP
2. Sprovodjenje kontinuirane edukaciie zaposlenih u struénim i nauénim oblastima
3. Dosljedno pratenje i primjena regulative iz oblasti liekova i medicinskih sredstava EU
4. Implementacija i unapredivanje sistema kvaliteta -u saradnji--sa korisnicima, -
isporuciocima i spoljnim ekspertima
5. Pracenje i implementacija tehnolo$kih inovacija.

Najbolii nain da se sve prethodno navedenc realizuje jeste implementacija i odrzavanje
sistema upravijanja kvalitetom prema zahtjevima standarda 1SO 9001:2008.

Nasa obaveza je da na svim nivoima i svojim radnim mjestima aktivno radimo na promovisanju,
razvijanju i unapredjivanju politike kvaliteta i vrijednosti Agencije, $to podrazumiieva:

e Redovno pracenje svih performansi procesa,

o Kontinuirano povecanie efikasnosti i efektivnosti rada,

» Redovno preispitivanje i evaluacija sistema kvaliteta.

U ostvarivanju postavijenih ciljeva ofekujem podrsku i maksimalno zalaganje svih
zaposlenih.

Direktor
dr Milorad Drljevié

ORGANIZACIONA STRUKTURA AGENCIJE/LJUDSKI RESURSI

Tokom 2012 nije bilo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. U odnosu na 2011 broj
zaposlenih u Agenciji je povecan sa 31 na 33 $to je u skladu sa planom za izgradnju
institucionalnih kapaciteta koji su potrebni za optimalno funkcionisanje Agenciie a koji su
predvideni Nacionalnim planom za integracije iz 2008 godine prema kojem je broj zaposlenih u
2012 planiran na 35. Medutim, imajuéi u vidu finansijske rezultate poslovanja kao i &injenicu da
na trzistu rada nije bilo moguce na¢i odgovarajuce profile kadra, nisu sva mjesta predvidena
sistematizacijomn popunjena.

Dvoje novozaposlenih su sa zavrSenim medicinskim odnosno farmaceutskim fakultetom,
zapoCetim doktorskim studijama i saradnici na Farmaceutskom fakultetu u Podgorici.

Od ukupno 33 zaposlenih u Agenciji, 30 ima visoku a 3 ima srednju stru¢nu spremu.

Agenclia va Hjekove | medicinska sredstva Crne Cove, Grna Gora, 51000 Podgoriea. 1 Croogoskog bataljona bp B
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Tokom 2012, jedan zaposleni je zavr$io doktorkse studije dok je jo§ 3 zaposlenih nastavilo
zapocete doktorske studije u oblasti medicine i farmacije.

U cilju ostavarivanja zadataka iz nadleZnosti predvidenih Zakonima, tokom 2012. godine
realizovane su aktivnosti u sljiedetim oblastima:

ZAKONGODAVSTVO

U toku 2012, nastavijen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti liekova i medicinskih
sredstava. Kako je u decembru 2011 usvojen novi Zakon o liekovima, tokom 2012, rad je bio
usmjeme na izradu draftova odgovarajuée podzakonske regulative, koju usvaja nadlezno
ministarstvo.

U izradi podzakonske regulative, znagajnu podriku pruZili su | eksperti Agencije za lekove |
| medicinska sredstva Srbije (ALIMS) sa kojom je CALIMS tokom 2011 otpocela projekat
| saradnje koji je podrZan od strane Ministarstva zdravija  finasira se iz kredita Svjetske Banke
za Projekat unpredenja zdravstvenog sistema Cre Gore | koji je znadajno doprinio
unaprijedenju internih kapaciteta i podizanja kvaliteta rada CALIMS.

Zakon je dao osnovu za donosenje niza podzakonskih akata Cijim usvajanjem ée se obezbijediti
dalia harmonizacija za relevantnim direktivama EU acquis-a u ovoj oblasti, koji je izuzetno
obiman.

Agencija je nastavila rad na struénoj pripremi podazakonskih akata na Zakon o ljgkovima |
Zakona o medicinskim sredstvima, koja usvaja nadlezno Ministarstvo:
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- Nacrt Pravilnika o blizim uslovima za sprovodenje Klinikih ispitivanja ljiekova za upotrebu u
humanoj medicini. Nacrt predloga je u velikoj mjeri uskladen sa Direktivom 2001/20/EC,
Smijernicama dobre klini¢ke prakse u klinickom ispitivanju CPMP/ICH/135/25, Smjernicom za
kiiniCka ispitivanja liekova kod pediatrijske populacie CPMP/ICH/2711/99, smiernicama
EudraLex - Volume 10 Clinical trials guidelines “The rules governing medicinal products in the
European Union™.
- Nacrt Pravilnika o bliZim uslovima i nadinu upisa u Registar homeopatskih ljekova,
(usktadivanje sa Direktivama 2001/83/EC i 2004/24/EC)
- Nacrt Pravilnika o blizim uslovima i naCinu upisa u Registar tradicionalnih hiljnih ligkova
(uskiadivanje sa Direktivama 2001/83/EC i 2004/24/EC)
- Nacrt Pravilnika o nainu prikupljanja podataka i nacinu prijavijivanja i praéenja nezeljenih
dejstava ljekova (uskladivanje sa Direktivama 2001/83/EC, 2010/84/EC i Regulativom
2010/1235/EC, Smijernicama Volume 9a of The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union)
- Nacrt Pravilnika o obliku, sadrzaju i nadinu dostavljanja izvje$taja o prometu humanih i
veterinarskih ljekova
- Nacrt Pravilnika o oglaSavanju ljekova (uskladivanje sa Direktivama 2001/83/EC |
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 liekarske 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 liekova® a u
skladu sa novim Zakonom o ligkovima (uskiadivanje sa Direktivom 31989L0105).
- Tokom 2012 su pripremljene a u novembru 2012 su objavijene i Smjernice Dobre prakse u
distribuciji ljekova, koje predstavijaju prevod odgovarajucih evropskih smjernica u ovoj oblasti.
Moguénost usvajanja smjernica dobrih praksi je znatajna novina novog Zakona,kako bi se u
oblasti proizvodnje | prometa ljekova, uveli standardi u skladu sa onima koji vaze u EU,
- Nacrt Pravilnika o klasifikaciji op8tih medicinskih sredstava (u skladu sa smjemicom EU:
Guidelines Classification of Medical Devices MEDDEV 2.4/1 Rev.9, June 2010)
- Nacrt Pravilnika o upisu medicinskih sredstava u registar medicinskih sredstava

Predstavnici Agencije bili su Elanovi radne grupe za izradu Izmjena i dopuna Zakona o
sprieCavanju zloupotrebe droga ("Sluzbeni list CG", br. 28/11). U skiadu sa odredbama novog
Zakona, Agencija izdaje posebne dozvole veledrogerijama koje prometuju ljgkove koji sadrie
droge i psihotropne supstance. Ovo podrazumijeva i vodjenje posebne arhive o pravnim licima i
odgovornim osobama u praviom licu koja e se baviti ovom djelatno$céu. Tokom 2012 izdato je
devet Rjedenja za promet drogama na veliko u skladu sa odredbama ovog Zakona.

Zaposleni u Agenciji su ucestvovali i u pripremi podzakonske regulative na Zakon o
sprje¢avaniju zloupotrebe droga:

- Pravilnik o sadrzini i obrascu posebne dozvole za uvoz, izvoz i tranzit droga ("Sluzbeni fist
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 uGestvovali u
izradi Nacionalnog plana za racionalnu upotrebu ligkova u Cmoj Gori za pericd 2012-2016.
godine zajedno sa ekspertom Svjetske Zdravstvene Organizacie iz EU. Plan je usvojen od
strane Vlade i njime su predvidene i konkretne mijere kao i indikatori praéenja njihovog
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sprovodenja kako bi se racionalizovala upotreba ljiekova u Crnoj Gori, koja je izraZena posebno
u odredenim terapjskim grupama, kao $to su antibiotici i anksiolitici,

~ Pripremeljeno je i na internet strani Agencije www.calims.me objavljeno 7 Uputstava za klijente:

Uputstvo o nadinu dostavijanja prijava (na neZeljeno dejstvo fijeka)

Uputstvo o nacinu dostavljanja pisma zdravstvenim radnicima

Uputstvo za prijavu nezelienog dejstva lijeka pomoéu IS primame zdravstvene zastite

Uputstva za podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole za djelatnost prometa ligkova na

veliko

5. Uputstvo za podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvola za djelatnost prometa liekova na
veliko liekova koji sadrZe droge i psihotropne supstance

6. Uputstvo za podnosioce zahtieva za dobijanje dozvole za djelatnost prometa
medicinskih sredstava na veliko-upis u registar

7. Zahtjev za izdavanje struénog misljenja iz nadleznosti Agencije za ljekove i medicinska

sredstva.

el

Objavijena su i dva obrasca za prijavu nezelienog dejstva medicinskog sredstva:
Obrazac za prijavu neZeljene reakcije na medicinsko sredstvo
Obrazac za prijavijivanje bezbjednosne korektivne mjere na terenu za proizvodjate
1
Tokom 2012. su pripremljeni i na Upravnom odboru Agencije usvojeni slededi interni pravilnici,
potrebni za rad Agencije:
- Pravilnik o poslovnaj tajni Agencije
- Pravilnik o ponadanju i oblatenju zaposlenih — Eticki kodeks.

Tokom 2012 nije usvojena nova Odiuka o nadinu piaéanja i visini naknada za izdavanje
dozvola, sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova, kojom je trebalo da se utvrdi
iznos naknade za odredivanje maksimalne cijene ljekova u skladu sa odgovarajucom Uredbom,
zbog Cega se nije otpocelo sa sprovodenjem ove nadleznosti u Agenciji.

U okviru nove Odluke Viade kojom se definiSu naknade za poslove koje Agencija obavija,
predvideno je da se uvedu i naknade za sistem farmakovigilance $to je u skladu i sa novom
direktivom 2010/84/EC koja predvida da se za poslove u okviru farmakovigilance mogu
naplacivati naknade od nosioca dozvole odnosno farmaceutske industrije. Imajuéi u vidu rastuéi
znacaj farmakovigilance i u EU i u Crnoj Gori, $to zahtijeva povecanje resursa i u pogledu broja
kadrova i u pogledu njihovih edukacija predioZeno je da se kroz sistem naplate obezbijedti dalji
razvoj ove, po javno zdravlje, izuezino znadajne nadleZnosti Agenciie. Ovo je posebno vazno
za CALIMS koja je u potpunosti na sistemu samofinansiranja za razliku od vecine EU Agencija
koje su na sistemu sufinansiranja od strane drave, za one posleve koje obavljaju od intersa za
javno zdravlie a koji su neprofitni, 5to je sluaj i sa CALIMS (kao npr pracenje potrodnje, rad na
harmonizaciji nacionalne legislastive sa propsimia EU, predlaganje mjera za racionainu
upotrebu liekova...).

Usvajanje nove Odluke Viade ¢e obezbijediti stabilnost u poslovanju Agencije sa ciljem daljeg
institucionalnog razvoja i unapredenja nadleznosti a na nadin da to ne utie na cijene liekova u
prometu, Sto je zbag dobro izbalansiranih visina naknada i u prethodnom periodu pokazano.
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INFORMACIONI SISTEM [ WEB SAJT AGENCIJE

Kada je u pitanju rad na informacicnom sistemu, 2012. godina je protekla u znaku realizacije

@

CALIMS

projekata koji su pripremani u prethodnom periodu. Odjeljenje za informatiku najvide je radilo

na sljedecim projektima/poslovima:

— razvoj i implementacija novih komponenti informacionog sistema

— nabavka, instalacija i pustanje u rad radunarske i serverske opreme

— projekat povezivanja IS CALIMS sa Zdravstvenim informacionim sistemom (ZIS)

— implementacija Sistema za upravijanje bezbijednoséu informacija (ISMS — 1S027001)

— dalji razvoj sgmenta IS za prikupljanje i obradu podataka o potronji liekova

— kontinurano odrZavanje postojeceg informacionog sistema i razvoj novih funkcionalnosti i
izvjestaja

U martu 2012 godine zavrena je tenderska procedura za izbor kompanije koja ée raditi razvoj i

implementaciju || faze informacionog sistema CALIMS, Rezultat tenderske procedure je ugovor

izmedu Ministarstva zdravija Cre Gore (kao nosioca projekta) i lokaine kompanije. Projekat je
poceo odmah po potpisivanju Ugovora i podrazumijevao je faze analize, razvoja, testiranja,
implementacije | obuke korisnika. {f fazu IS CALIMS &ne komponente:

— DMS (Document Management System - Workfglow) koji sluZi za upravijanje Zivotnim
Ciklusom svih predmeta od njihovog prijema do izdavanja rjesenja, kao i njihovo arhiviranje.
Implementaiciom DMS-a stekli su se usfovi da sva tekuéa 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 posfovanju CALIMS i najnovijim informacijama iz oblasti djelovanja
Agencile, zasticeni dio portala za Klijente Agencije i zasticeni dio portala za Komisiju za
registraciju ligkova.

— eCTD softverski paket za prijem i obradu dokumentacije za registraciju lickova koja je
pristigla u eCTD i NeeS formatu. U skiopu projekta instaliran je i implementiran softverski
paket DocuBridge proizvod njemadke firme Lorenz.

Projekat je zavr3en u oktobru 2012. nakon &ega je poéeo garantni period od 12 mjeseci koji se
intenzivno koristi za unapredenje uradenog.

Za potrebe daljeg razvoja Informacionog sistema bila je neophodna nova i moénija serverska
oprema. Da bismo to obezbijedili jo§ krajem 2011. godine pokrenuli smo projekat za
obezbjedivanje sredstava iz IPA fonda za potrebe nabavke radunarske i serverske opreme.
Potetkom 2012. godine smo dobili saglasnost od strane EU delegacije u CG za ovaj projekat,
koji je zavrsen tenderskom procedurom koju je sprovela EU delegacija u junu 2012,
Ratunarska i serverska oprema je instatirana i potela da se koristi u julu 2012. godine.

Projekat povezivanja informacionih sistema CALIMS i ZIS pogeo je jo§ krajem 2011 godine.
Prva komponenta ovog sistema ,Elektronska prijava ne2elienog dejstva lijeka® u informacionom
sistemu Primame zdravstvene zadtite zavrSena je pocetkom 2012. godine. Poslije testiranja
ova komponenta je pustena u produkcioni rad u maju.2012 nakon éega su poéele da pristizu
prijave na neZeliena desjtva putem razmjene podataka izmedu Informacionih sistema. Ovaj
nacin popunjavanja prijava na nezeliena dejstva olaksava ljekarima ovu zakonsku obavezu jer
se u [S-u prepisuje dosta podataka sa kontakta sa pacijentom i u prijavu unose samo konkretni
podaci koji se ticu lijeka i samog neZeljenog dejstva. Projekat je popularizovan kod ljekara
putem radionica o Farmakovigilanci koje su odrzane u nekoliko gradova u Crnoj Gori.
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Za potrebe izrade izvieStaja o potrodnji bilo je potrebno aZurirati bazu liekova koja se koristi za
potrosnju | obradivanje izviestaja koje dostavijaju veledrogerije. Tokom razvoja Il faze
informacionog sistema  predvideno je da v zasticenom diielu portala za klijente postoji
- moguénost-elektronskog popunjavanja izvieStaja o potrodnii liekova. Na ovaj nadin smanjiée se
administrativni rad na obradi podataka jer aplikacija na portalu posjeduje kontrole koje ne
dozvoljavaju postojanje nelogiénin vrijednosti, tako da kad Kijenti uspjesno predaju izviestaj
preko portala isti ée biti uredan i uz manje analize uéi u finalni izvjestaj o potro$nji na nivou CG.
Ova funkcionalnost otvara nam i moguénost za pocetak prikuplianja podataka o potrosniji iz
apoteka i zdravstvenih ustanova.

U 2012 godini informacioni sistem CALIMS je svakodnevno unapredivan kroz intenzivno
odrzavanje sistema koje se sprovodi u saradnji sa partnerskom lokalnom kompanijom kojaje i
razvila i implementirala sistem. Najvise se radilo na unapredenju postojecih funkcionalnosti
sistema u segmentima. U sistemu je kreirano | reorganizovano nekoliko novih izvjeStaja
izviestaja u PDF i Excel formatu.

Kroz odrzavanje informacionog sistema rijeseno je preko 250 zahtieva u koje su ukljucene
dogradnje funkcionainosti, dodavanje novih funkcionalnosti, kreiranje izviedtaja, ispravke
gresaka u softveru i sl.

POSLOVI U OKVIRU ZAKONIMA DEFINISANIH NADLEZNOSTI AGENCIJE

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

U 2012 je primijeno ukupno 335 zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet. To
predstavlja smanjenje u odnosu na 581 zahtjev koji je primeljen u 2011 odnosno 829 u 2010 ali
treba imati u vidu da je broj zahtjeva tokom 2010 i 2011 bio znacajno veéi zbog otpodinjanja
procesa registracije u Crnoj Gori i obaveze da se u odredenim vremenskim pericdima taj
postupak zapotne za sve liekove koji su veé. bili u prometu n Crnoj Gori. Analizom broja
zahtieva za registraciju fjekova i na tr¥istima regiona (keja su i znacajno veca) broj novih
zahtjeva za izdavanje dozvole za stavijanje u promet se kre¢e na nivou od oko 400 zahtijeva
godisnje.

Tokom 2012 je za 182 zahtjeva dokumentacija kompletirana o éemu je izdata i odgovargjuca
potvrda a za 185 zahfjeva je izdato Riesenje o.stavljanju lijieka u promet (u odnosu na 64 tokom
2011). Znacajani resursi su posvedeni kompletiranju dokumentacije predate tokom 201012011,
keja je u velikom broju sluajeva bila predata uz odredene nedostatke

jer su proizvodadi morali da zapoénu postupak registracije u vremenskim rokovima predvidenim
Zakonom, kako bi liekovi mogli da ostanu na trzigtu.

Tokom 2012 je upuéeno je ukupno 379 zahtjieva za dopunu predate dokumentacije za
registraciju liieka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i &lanova
Komisije za registraciju lijeka.

Implementacijom DMS u poslovanje Agencije, unaprijedene su procedure u odjelienju za
registraciju liekova jer sistem omogucava da znaCajan dio dokumentacile bude dostupan
zaposlenima u elektronskom obliku u bazi Agencile a olakSace i komunikaciju sa spolinim
ekspertima i drugim odjelienjima Agencije koja udestvuju u pojedinim segmentima evaluacije
kvaliteta/bezbijednosti i efikasnosti.
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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
- po zahtjevu hosioca dozvole, iz komercijalnih razloga.

- izdavanje zakljuCka o obustavljanju postupka registracije, na osnovu zahtjeva klijenta. U 2012

je izdato 44 Zakljucka o prihvatanju zahfjeva za odustajanje od zahtieva koja su podnijeta

Agenciji u periodu 2011/2012. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju,

kiijenti su naveli komercijaine razloge (u provom redu malo trZiste i

neuspjeh na tenderima ZU Montefarm i Fonda za zdravstveno osiguranje) a u pojedinim

siuCajevima i prestanak proizvodnje odredenih preparata zbog male potraznje i promjene

terapijskih protokola zbog €ega su neki preparati postali opsolentni,

Za sve ljekove za koje je izdato Rjesenje o registraciju su uneseni i osnovni podaci o lijeku to
daje osnovu za pripremu registra ljgkova i u Stampanom izdanju. Kao rezultat realizacije
projekta portala u okviru nadogradnie informacionog sistema Agencije, registar liekova veé je
dostupan i prefraziv u elektronskom obliku na portalu Agencije. Uz osnovne podatke o lijeku, na
portalu Agencije se mogu nadi i referentna dokumenta o.liigku koja su odobrena u postupku
registracije i ¢ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijgka u promet:

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

- Uputstvo za lijek {PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno kotisniku lijeka i koja je
usaglaeno sa tekstom Sazetka karakteristika lijeka

U 2012, je odjeljenje za izdavanje dozvole za stavijanje lijgka u promet, pripremilo i uputilo 26
dopisa/odgovora na dopise razli€itim institucijama sistema i klijentima Agencije.

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

- Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

U periodu od 01.01.2012. do 01.01.2013. godine, izdato je ukupno 1066 odobrenja za
nabavku/uvoz liekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijgka u
promet a ukupan broj liekova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku 2012, iznosi
1 692. Broj liekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2011 je smanjen iz
razloga povecanja broja registrovanih liekova koji se uvoze na osnovu dozvole za stavijanje
lijeka u promet (Rjesenje o registraciji).

Tokom 2012 Izdato je i 11 dozvola za uvoz imunoloskih liekova koji imaju dozvolu za stavljanje
liigka u promet za 7 imuncloskih liekova koji pripadaju kategoriji riziénih fjekova koji dobijajau
saglasnost za uvoz svake serije lijgka.

lzdato je i 1 cdobrenje za izvoz liekova.

Ukupno je 15 veledrogerija podnosilo zahfjeve za uvoz.

PodnoSenje zahtjeva za uvoz jjekova je znagajno olak3ano time sto je Agencija pripremila i
svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavija azuriranu bazu liekova sa
svim potrebnim podacima o liekovima koji su predmet uvoza u koju podnosioci zahtjeva uncse
samo potrebne koliéine,

- Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini:
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U periodu od 01.01.2012. do 01.01.2013. godine, izdato je 74 odobrenja za uvoz veterinarskih
liekova koji nisu registrovani u Crnoj Gori a ukupam broj ligkova za koje je izdato odobrenje za
uvoz iznosi 347. .
Podaci o ligkovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na internet strani Agencije,
zajedno sa podacima o odgovarajucim ciljnim vrstama Zivotinja i karenci, -

Uvoz opojnih droga i prekursora

Broj primijenih zahtjeva za uvoz kontrolisanih supstanci u 2012 je iznosio 208, a broj izdatih
dozvola je 204; broj izdatih dozvola je smanjen za 11% u odnosu 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 je 7 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nemaju rjeSenje
0 upisu U registar

U periodu 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 | time u Sto kradem roku na tr¥istu Crne Gore bilo dostupne dovoline kvalitetnih
medicinskih sredstava. U ovom periodu primljena su 283 zahijeva za upis 1058 medicinskih
sredstava. |zdata su rieSenja za upis v registar za 3185 medicinskih sredstava (rijeSen je
znacajan broj zahtjeva iz 20101 2011 godine).

U toku prosle godine broj upisanih medicinskih sredstava u registar se poveéao 7,5 puta u
odnosu na 2011. godinu.

U okviru realizacije projekta portala kao nadogradnje informacionog sistema Agencije, i registar
medicinskih sredstava je dostupan i pretraZiv u elektronskom obliku na portaly Agencije i sadrZi
osnovne podatke o medicinskom sredstvu, kao i broju i datumu Rjesenja.

Kada je u pitanju uovz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar, u protekloj godini je
izdato 904 rieSenja za uvoz medicinskih sredstava, koja nijesu upisana u registar medicinskin
sredstava (broj izdatih rjieSenja smanjen za 25% u odnosu na 2011. kao rezultat povecanja
broja medicinskih sredstava koja su upisana u registar i uvoze se na osnovu odgovarajuéeg
Riedenja o upisu).

U 2012 je upuceno 24 zvaniéna dopisa kao odgovor na upite raznih institucija,

Upis u registar stranih proizvodjaéa medicinskih sredstava

Tokom 2012, primljeno je 182 zahtjeva za upis stranih proizvodjata u odgovarajudi registar koji
Agencija vodi, a izdata su rjeSenja za upis 102 strana proizvodjada.

lzdavanje struénih misljenja i sertifikata

U periodu od 01.01.2012. do 01.01,2013. godine izvr$en je nadzor i izdata su 2 sertifikata o
ispunjenosti usiova Dobre proizvodacke prakse (GMP sertifikat) u proizvednji liekova za
upotrebu u humanof medicini. Sertifikati su izdati postojeéem proizvodatu liekova u okviru
redovne dinamike obnove sertifikata.
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|Izdato je 26 stru€nih miSljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i 22 struéna
miSlienja o razvrstavanju proizvoda u kategoriji medicinskih sredstava.

- lzdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

Agencija je tokom 2012 primita i obradila slijedete zahtjeve za izdavanje dozvola obavljanje
djelatnosti prometa na veliko ljgkovima 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 ligkovima i medicinskim sredstvima,

- izdata dozvola za 9 veledrogerija za promet na veliko ljekovima koji su ili sadrze droge ili
psihotropne supstance.

RijeSena su 4 zahtjeva za izmjenu i dopunu postojecih dozvola za promet na veliko ligkovima 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. U 2 slu¢aja je konstatovano postojanje neusaglasenosti sa zahtjevima, o ¢emu
su klijenti obavijeSteni. Pozitivna rieSenja su izdata nakon otkianjanja konstatovanih
neusaglasenosi. U jednom postupku je odbijen zahtjev za promet liekovima kojt sadrze droge, a
odobren za promet ligkovima i medicinskim sredstvima.

RjeSen je jedan zahtjev za dobijanje dozvole za promet na malo medicinskim sredstvima.

Nije bilo Rjesenja o odbijanju zahtjgva.

lzdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava

Tokom 2012. izdata je jedna dozvola za proizvodnju medicinskih sredstava. lzdavanju RjeSenja
prethodila je komisijska proviera ispunjencsti uslova.

Klini¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2012. godine primljeni su, struéno obradeni i rijedeni slededi zahtjevi koji se odnose na
klinicka ispitivanja liekova za upotrebu u humanoj medicini: '

- Odobrenje jednog KliniCkog ispitivanja {faza IV);

- Odobrenje 2 zahtjeva za izmjene i dopune klini¢kih ispitivanja koja su u toku u Crnoj Gori;

- Primljene su 2 prijave klini¢kog ispitivanja

- Primljena su 2 zahtjeva za prijavu izmjene i dopune klinickih ispitivanja koja su u toku u Crnoj
Gori.

Nakon interne procjene dokumentacije, angazovan je jedan spoljini ekspert za procjenu
dokumentacije o predlozenom kliniCkom ispitivanju.

Primljena su 4 obavjestenja o zavr3etku klinikog ispitivanja; potpun izvjestaj se, u skladu sa
Zakonom, oCekuje u roku od jedne godine nakon zavr$etka klinickog ispitivanja.

Primljeno je 11 prijava neZeljenog dejstva u klinickom ispitivanju koja se sprovode u Crnoj Gori,
koje je procijenjeno od strane istraZivada kao nezelieno dejstvo koje nije povezano sa lijgkom
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 liekova. Takode, iz multicentriénog klinitkog ispitivanja je

primlieno 60 SUSAR iz centara van Cre Gore (Belgija, Japan, Rusija, Argentina, ...), kao

dopuna informacijama iz Crne Gore.

(zdato je 7 dozvola za uvoz liekova koji su namijenjeni za klinicko ispitivanje.
Za potrebe struéne ali i opste javnosti pripremljena je brosura Klinicka ispitivanja ligkova

- uloga | vaZnost zdravstvenih radnika i pacienata, koja sadr# osnovne informacije o
nadleznostima i regulativi u ovoj oblasti. BroSura se moZe preuzeti i sa portala Agencije.

Farmakovigilanca

U toku 2012. godine Agencija fe primila ukupno 115 prijava sumnji na nezeljeno dejstvo lijeka
koje se ispofjilo na teritoriji Cme Gore. Ove prijave su Agenciji dostaviiene od strane
zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za ljek. Svaka prijava je, u
skladu sa obavezama Agencije, proslijedena Kolaborativnom centru Svijetske zdravstvene
organizacije za pracenje bezbjedne primjene liekova, &iji je centar u Upsali - Svedska. Prijave
koje je Agencija primila od strane zdravstvenih radnika su, bez podataka o izviestalu,
prosiijedene nosiocima dozvole za stavijanje lijeka v promet, odnosno predstavnicima
proizvodaca suspektnih ligkova, kako bi bile uvrstene u periodigni izvjestaj o bezbjednosti lijeka
(PSUR). Takode, za svaku prijavu primlienu od zdravstvenog radnika je iz Agencije poslat
individualni struéni odgovor izviestadu - zdravstvenom radniku koji je prijavu poslao. Aktivnosti
Odjelienja za farmakovigilancu su usmijerene ka podizanju svijesti zdravsivenih radnika i
odgovomih osoba za farmakovigilancu nosilaca dozvole za lilek o znalaju prijavijivana,
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 izvieStaj o bezbjednosti za ljekove koji su veé registrovani.

Pismo zdravstvenim radnicima je jedan od osnovnih nadina saopstavanja informacija vaZnih za
bezbjednu primjenu liekova struénoj javnosti. U protekloj godini Agencija je odobrila ukupno 23
pisma namijenjena zdravstvenim radnicima, $to je znadgjan porast u odnosu na prethodne
godine. U 19 sluaja nosilac dozvole je pripremic tekst pisma i proslijedio Agenciji na procjenu
i odobrenje, dok je u 4 sluaja Agencija inicirala i pripremila tekst pisma prema zdravstvenim
radnicima, putem kojih su zdravstvenim radnicima distribuirana nova saznanja/potvrdjena vet
poznata upozorenja i mjere opreza kada je rijeé o bezbjednosti pojedinih ljekova. Pisma
zdravstvenim radnicima, kao i sve bezbjednosne informacije,  koje su bile predmet
komunikaciie prema struénoj i opstoj javnosti kao i nadleznom odjeljienju Uprave za
inspekcijske poslove, su objavliena na portalu Agencije. .

Kao logi€an nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance, odjelienje za
farmakoviglancu je i tokom 2012. godine organizovalo radionice za zdravstvene radnike o
znacaju farmakovigilance i prijavijivanja nezeljenih dejstava liekova. U prethodnoj godini
Agencija je organizovala ukupno 7 radionica (Bar, Plievija, Meljine, Kotor, Budva, Cetinje i
Danilovgrad), sa cillem edukacije zdravstvenih radnika i njihovog aktivnijeg ukfjudivanja u
sistem spontanog prijavijivanja neZeljenin dejstava ljekova. CALIMS je tokom 2012. godine bila
i suorganizator na ukupno tri odrZana seminara o obaveznim imunizacijama koje tradicionalno
organizuje, za liekare koji sprovode imunizaciju, Institut za javno zdravlje Crne Gore. Osim
toga, zaposleni odjelienja za farmakovigilancu su sa istim cijjem, odrzali predavanja i na |
Sajmu medicine u Crnoj Gori i 33. Saboru ljiekara koji je odrzan u Beranama.
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Za poirebe edukaciie zdravstvenih radnika pripremliena je broSura "Bezbjedna primjena
liekova" koja se zajedno sa ostalim broSurama moZe naéi na portalu Agencije.
Odjelienje za farmakovigilancu je pripremilo i viSe strucnih tekstova iz oblasti farmakovigilance
koji su objavljeni u ¢asopisima koji su namijenjeni struénoj i op3toj javnosti.
U cilju ukazivanja na znataj prijavijivanja nezeljenih dejstava iz postmarkstindkih Klini¢kih
ispitivanja i ulogu istrazivata u blagovremenom otkrivanju potencijalnih bezbjednosnih rizika,
predstavnici odjelienja za farmakovigilancu i odjelienja za klinicka ispitivanja su uzeli utesce
kao gosti predavali na strunom sastanku koji je organizovala farmaceuiska kompanija,
sponzor vie klinickih ispitivanja koja se odvijaju u Crnoj Gori.
Odjelienje 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 Agenciie objaviien Godisnji izvjestaj o rezultatima spontanog
prijavijivanja neZeljenih dejstava za 2011. godinu. Primjetan je porast broja prijava na neZeljena
dejstva ljekova $to je rezultat radionica za zdravstvene radnike koje je Agencija organizovala u
viSe gradova Crne Gore.

Kontrola kvaliteta

Kontrola kvaliteta obuhvata kontrolu prije stavijanja lijeka u promet i nakon stavijanja 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). Toekom 2012 godine, u okviru postupka registraciie dostavljeni sui  sertifikati
analize o izvrSenoj kontroli za sve lickove za koje je dokumentacija proglasena potpunom
odnosno za koje je izdato RjeSenje o registraciji. S obzirom da su u pitanju ljekovi kaji su vet u
promet u regionu ifili u EU, dostavijeni su dokazi o kontroli liigka u nekoj od nacionalnih
kontrolnih laboratorija okruZenja sa kojima CALIMS ima ugovore o saradnji

- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije liekova koji su u kategoriji rizicnih
liekova: imunolo3ki liekovi, radiofarmaceutski liekovi i ljekovi iz krvi ili plazme (proizvodad osim
konfrole u sopstvenoj laboratoriji, prilikom pustanja lijeka u promet, mora da izvr§i ponovnu
kontrolu u nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija za liekove Srhije ili Agencija za ljekove
Hrvatske ili OCABR (Official Controt Authority Bafch Release) sertifikat iz Evropske Unije). Svi
fiekovi iz kategorije riziénih lickova koji su uvezeni u Crnu Goru tokom 2012, imali su dokaz o
izvréenoj ponovnoj kontroli svake serije lijeka.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore je u toku 2012, godine u 8 navrata
prediozila nadleznoj inspekciji Uprave za inspekeijske poslove, poviatenje iz prometa za
ukupno 12 ljekova ili pojedinih serija fiekova zbog prijavijene sumnje cdstupanja od standarda
kvaliteta.

U Cetiri slutaja Agencija je prijavu sumnje u odstupanje od standarda kvaliteta dobila direktno
od proizvodjaca lijeka. Za 5 ljekova su, nakon dostavljanja dokaza o izvr§enoj ponovnoj analizi,
serije vraéene u promet.
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Agencija je, u dva sluCaja u svijellu novih bezbjednosnih informacija i potencijalnog
ugroZavanja javnog zdravlja, uputila pismo nadleznoj inspekciii | dopise o neaphodnoj mieri
pojaanog nadzora nad odobrenim rezimom izdavanja lijeka.

Struéno savjetodavne Komisije i ekspertske procjene

U skladu sa Zakonom o ljekovima, radi davanja mislienja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka, u postupku izdavanja dozvale za lijek Agencija, uz prethodnu saglasnost Ministarstva, za
ljiekove kaji se upotrebljavaju u humanaj medicini, cdnosno crgana drzavne uprave nadleznog
za poslove veterinarstva za veterinarske ligkove, obrazuje savietodavna tijela (u daljem tekstu:
komisija).

Agencija je u skladu sa Zakonom, formirala sledeée Komsiije za obavijanje pojedinih struéno-
savjetodavnih poslova iz oblasti farmaceutskih, farmakologko-toksikoloskih i kinickih ispitivanja
ljekova:

- Komisije za stavljanje u promet ljekava za upotrebu u humanoj medicini

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

- Komisija za klinicka ispitivanja

- Komisija za bezbjednost

Tokom 2012 organizovano je 6 sjednica Komisija za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u
humanoj medicini i 7 internih Komisija za evaluaciju zahtjeva za registraciju lijeka, na kojima je
ukupno razmotreno 315. zahtjeva za registraciju ljekova za upotrebu u humanoj medicini,

U junu 2012. odrana je prva sjednica strucne radne grupe za procjenu neZeljenih reakcija
nakon imunizacije. Strucna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuci u vidu
znacaj multidisciplinarnog pristupa i ukljuéivanja veteg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno slozenu i specifiénu problematiku procjenjivanja nezeljenih
reakcija nakon imunizacije.  Clanovi. strudne grupe su dva predstavnika odjeljenja za
farmakovigilancu Agencije, dva predstavnika Instituta za javno zdravije (1J2) koji su imenovani
rieSenjem direktora [JZ i tri predstavnika Klinitkog centra Crne Gore (KCCQ), koji su imenovani
rieSenjem direktora ove ustanove. Tokom 2012. godine odrzana su dva sastanka struéne grupe
za vakcine, na kojima je procjenjivano ukupno deset prijavijenih sludaja nefelienin reakcija
nakon imunizacije s aspekta ozbiljnosti, odekivanosti | uzroéno poslediéne povezanosti

U postupku procjene dokumentacije o lijgku u cilju izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet, Agencija je angaZovala eksperte sa liste spoljinih eksperata koju je odobrilo
Ministartsvo zdravija, a Sine je istaknuti struénjaci iz razliiih oblasti medicine | farmacije iz
Crme Gore | okruZenja.

U toku 2012, godine Agencija je predlozila i dopunu prethodno usvojene liste eksperata, prema
internoj proceduri za odabir eksperata, i ova lista je usvojena od strane Ministarstva zdravija.
Prosirenje liste se prvashodno odnosilo na ukljugivanje veceg broja eksperata iz Crne Gore, za
obfast KliniCke dokumentacije, koji su iskazali interesovanje za ukljucivanje u poslove
ekspertske procjene. Na listu su ukljudeni i eksperiti iz regiona sa kojima Agencija do sada nije
imala saradnju a koji su prepoznati kao eksperti i od svojih nacionalnih Agencifa za odredene
specificne oblasti procjene dokumentacije.
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U 2012. godini Agencija je anagaZovala eksterne eksperte za sledete poslove u okviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova: _
- procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije: 4 eksterna eksperta, 21
izvieStaj za 40 predmeta, _
- progjena farmakolosko-toksikoloske dokumentaciie: 17 eksternih eksperata, 72
izvjeStaja za 124 predmeta
- procjena klinitke dokumentacije: 44 eksterna eksperta, 77 izvie3taja 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
zahvaljujuéi sprovedenim edukacijama i nastavku projekia saradnie sa Evropskom agencijom
za liekove (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 zapo&et 2011. i finansiran iz kredita Svjetske Banke za podrsku razvoja zdravstvenog
sistema.

|z 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 kijutne za procjenu
bezbijednosti i efikasnosti generickih lickova odnosno njihove terapijske zamjenljivosti sa
orginalnim lijekom. U periodu do 2012, za procijenu ovog dijela dokumentacije, su iskljuéivo
angaZovani spolini eksperti kojih i u cijelom regionu ima tek nekoliko, to je uticalo i na duze
vrijeme rjeSavanja zahtjeva za registraciju lijeka.

Interne eksperiske procjena u CALIMS:

- prociena farmaceutsko-hemijsko-biolodke dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 153 predmeta,
uradene je 99 izvjestaja,

- prociena farmakolo$ko-toksikoloSke (pretklinicke) dokumentacije za 68 predmeta, uradeno je
34 izviestaja,

- procjena klinicke dokumentacije za 66 predmeta, uradeno 43 izvjestaja

- procjena studija bioraspoloZivosti/bioekvivalencije za 26 predmeta uradenc je 23 izvjestaja.

U odnosu na 2011, ostavren je znaCajan napredak u pogledu internih eksperiskih procjena
kvaliteta/bezbijednosti i efikasnosti lijeka od strane eksperata CALIMS $to je rezultat
sprovedenih kontinuiranih edukacija kroz projekte saradnje sa Agencijama u regionu (Srbija |
Hrvatska) kao i Evropskom Agencijom za ligkove (EMA) —slika 1-

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

U toku 2012. godine u okviru sistema menadzmenta kvalitetom radilo se na odrzavanju sistema
kvaliteta. To je podrazumijevalo kontinuiranu kontrolu sistema u vidu internih proviera kojih je
bilo 11. Kao rezultat proviera pokrenuto je 8 korektivnih mjera. Takode izvrdeno je 25 izmjena
dokumenata kako bi se usaglasili sa procesima u Agenciji. Kroz sistem kvaliteta uspostavleni
su, praceni i preispitani ciljevi kvaliteta. Znadajan napredak sistema je primjena tabela za
pracenje performasi procesa za svako odjeljenje. Na mjese&nom nivou formiraju se fzvjestaji o
pracenju stepena realizacije koji podrazumijevaju odnos broja primljenih i obradenih predmeta.
Ove izvieStaje sastavljaju rukovodioci odjeljenja potetkom mjeseca za prethodni period, na
svakih 6 mjeseci radi se evaluacija a rezultati se prikazuju u posebnom dokumentu. Ovi
rezultati se koriste i za unapredenie sistema menadZmenta kvaiitetom.

|lzvrSena je | nadzorna proviera sistema kvaliteta od medunarodno priznate sertifikacione kuée
SGS ijim sertifikatom je potvrdeno opredjeljenje Agencije za sistem kvaliteta ISO 9001:2008.

U septembru 2012 godine podeo je projekat implementacie Sistema za upravijanje
bezbijednoScu informacija (ISMS - Information Security Management System) na osnovu
standarda 1S0O27001. Do sada je zaw$ena | faza projekta koja podrazumijeva identifikaciju
informacijske imovine, usvajanje metodologije za procienu rizika | samu procjenu rizika. U 2013
planiramo da realizujemo |l fazu projekta koja podrazumijeva izradu dokumentaicije 1SMS |
otklanjanje ranjivosti koje uticu na visinu rizika po bezbiiednost informacija.

U prethodnom periodu je izvrSeno mijerenje zadovoljstva . korisnika prema definisangj
metodologiji QMS-a. Pozitivni navodi koje treba istaci da su korisnici u velikoj mjeri zadovoljni
radom Agencije.

Svi strateski isporugioci su ocjenjeni kroz softver 1SO 9000. Iskustvo iz prethodne saradnie je
bilo osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i uspje$nu saradnju sa svojim
isporuciocima i potrebno je takvu saradnju i oduvati i stvarati dugorodne uzajamno korisne
odnose sa isporuciocima,

Agencija je nastavila saradnju sa Akreditacionim tijelom Crne Gore, Institutom za
standardizaciju Crne Gore i Odborom Vlade Crne Gore za kvalitet u infrastrukturi.

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji ljickova
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Agencija je tokom 2011 uspostavila procedutu prikupfjanja podataka o potrosnji ljiekova u Grnoj
Gori, na osnovu izviestaja svih registrovanih veledrogerija o ukupnom prometu liekova kako u
privatnim tako i javnim zdravstvenim ustanovama. .
U toku 2012. godine su objavieni izvieStaji o potrosnji za 2010, godinu {januar 2012.), i potelo
je prikupljanje podataka za 2011. godinu. U septembru 2012. godine su objavljeni izviestaji i za
2011, godinu.
Za potrebe izviedtavanja prema strutnoj i opStoj javnosti, izvietaji se publikuju i mogu se
pronati na portalu Agencije http://calims.me/

U bazi podataka Agencije za pracenje potrodnje liekova, ljekovi su svrstani po kiasifikaciji
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) po ATC grupama i po internacionainim nezasticenim
nazivima (INN).

Za izradu izviedtaja su koriséeni podaci o prometu svih registrovanih veledrogerija (1 drzavna i
vige privatnih) koje su obavijale promet ljekova u 2010. i 2011. godini u Crnoj Gori. Prikazani su
i odvojeni podaci o bolni¢koj i vanbolni¢koj potrognji liekova.

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

Za preratun DDD-a, korid¢ena je metodologija WHO, a za izraCun je koriséen broj stanovnika
Crnoj Gori iz 2010. i 2011, godine, prema siuzbenim podacima Zavoda za statistiku Crne Gore
(MONSTAT). Za izratunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2010. i 2011. godini takode prema siuZbenim podacima Zavoda za
statistiku Crne Gore (MONSTAT). '

Na osnovu izviedtaja o potrodnji liekova iz 2009, 2010. i 2011 godine, uradena je analiza
potrosnje liekova za ove tri kalendarske godine i predstaviiena je kroz prezentaciju Prikaz
potro$nje ligkova u Crnoj Gori“ na Sajmu medicine koji je odrzan u Podgorici, u maju 2012.
godine. Za potrebe struéne i opte javnosti pripremljena je i broSura Potrosnja ljekova - Uloga |
znataj praéenja potrosnje ljekova za zdravstveni sistem koja se moZe preuzeti i sa portala
Agencije.

U saradniji sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori, upostavijena je saradnja sa Evropskom mrezom
za pradenje potro$nje antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). Na redovnom sastankui ove Evrospke organizacije u
Utrehtu, Holandija, predstavnik CALIMS je prvi put prisustvovao i prezentovao metodologiju
prikupljanja i obrade podataka potrodnje antibiotika u Crnoj Gori. Konstatovano je da je
metodologija koju CALIMS koristi kopmatibilna sa metodologijo ESAC i da se podaci iz CALIMS
mogu koristiti za potrebe statistickog pracenja potrodnje antibiotika koju ova organizacija
sprovodi za zemlje ¢lanice EU i jo$ nekoliko zemalja koje su usle u ovaj program Krajem 2012,
u CALIMS su popunjeni i poslati podaci o potrosnji antibiotka za 2010. i 2011. godinu za
ESAC, ¢ime je Crna Gora postala Slanica ove mreZe Sto ¢e omoguditi dobijanje relevantnih
izvjestaja i mogucnosti poredenja sa drugim zemljama.

Maksimalne cijene ljekova

Tokom 2012 nie ofpodeto sa sprovodenjem Uredbe o kriterijumima za odredivanje
maksimalnih cijena liekova jer Viada nije usvojila novu Odluku o natinu placanja i visini
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naknada za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljskova, kojom je
trebalo da se utvrdi iznos naknade za odredivanje maksimaine cijene ljgkova u skladu sa ovom
Uredbom,

Tokom 2012 a u skiopu projekta- seradnje sa ALIMS, odrzano je nekoliko radionica sa
ekspertom Ministarstva trgovine Stbije koje sistem odredivanja maksimalnih cijena sprovodi ve¢
10-tak godina. Na ovim radionicama su ugestvovali i predstavnici Ministarstva zdravija i Fonda
za zdravstveno osiguranje. Kao rezultat analize postojece Uredbe Vlade, zakljudeno je da bi je
trebalo predioziti njene izmijene i dopune, i tekst sa prijedlozima je upuéen u Ministarstvo
zdravija,

Imajuéi u vidu da Ce sistem odredivanja maksimalnih cijena ljekova biti potpuno nov sistem u
Crnoj Gori koji ranije nije sprovoden, tokom 2012, uradeno je testiranje Uredbe na uzorku od
oko 500 liekova kako bi se procijenio moguéi uticaj sprovodenja Uredbe na postojece cijene
liekova a time i na eventualne poremecaje u snabdijevanju koje bi znaajne izmejne U cijenama
mogle da prouzorkuju. IzraCun maksimalnih cijena prema postojeéoj Uredbi, ukazuje da se ne
ofekuju znaCajne promjene u cijienama liekova na trzistu izuzev za jedan man;ji broj inovativnih
specificnih liekova za koje su cijene u Cmoj Gori, nesto veée u odnosu na zemlje regiona zbog
nepostojanja sistema limitiranja cijena putem maksimalnih ili referentnih cijena.

MEDUNARODNA SARADNJA | SARADNJA SA INSTITUCIJAMA U CRNOJ GOR!

-Tokom 2012 nastavijena je dobra :saradnja sa Fondom za zdravsiveno osiguranje, A.U.
Montefarm i Ministarstvom zdravija u vezi tenderske nabavke liekova, vakcina i medicinskih
sredstava, realizaciie donacija i drugih pitanja u vezi sa uredenjem prometa liekova i
medicnskih sredstava u Crnoj Gor,

Eksperti Agenciie su i u 2012 bili angazovani u komisijama Ministarstva zdravlja zbog davanja
strucnog milienja o ispunjenosti uslova dobre apotekarske prakse i procjene ispunjenosti
uslova za rad u postupku otvaranja 12 apoteka u Crnoj Gori,

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2012. je nastaviiena redovna kemunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleZnosti u ovoj oblasti.

Ministarstvu zdravija su postati sledeéi kvartaini izvjestaji o uvezenoj koficini ljekova koji sadrze
droge:

IV kvartal za 2011: 2 izvjestaja ( Form A i Form AP)

[ kvartal 2012: 2 [zvjestaja ( Form A i Form AP)

Il kvartal 2012: 2 |zvje3taja { Form A | Form AP)

Il kvartal 2012: 4 zvjestaja ( Form A; Form AP);

Ministarstvu su dostavljena i:

- 3 godisnja izviedtaji za 2011. godinu (za droge, psihotropne supstance i prekursore},

- 2 izvjestaja o procjeni koli¢ina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2013. godinu.

Dogovoreno je i unapredenje saradnje sa Upravom carina kojim je povedana kontrola uvoza
liekova koji sadrZe droge.

Obavljen je povra¢aj 10 izvoznih dozvola nadleznim institucijama drzava iz kojih je izvr§en
izvoz za Crnu Goru.

- IPA projekat (Instrument for Pre-accession Assistance) Evrospke Agencie za liekove (EMA)
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U februaru 2010. otpogeo je IPA projekat pod pokroviteljstvom Evropske Agencije za lickove
(European Medicines Agency - EMA) i Evropske Komisije koji je namijenjen regulatorim
organima u oblasti liekova, zemalja kandidata i zemalja potencijalnih kandidata za ¢lanstvo u
EU. Projekat je namijenjen podizanju kapaciteta nacionalnih regulatornih tijela u chlasti ljiekova.
Realizacija IPA projekta je podrazumijevala odrZavanje brojnih strucnih sastanaka, edukacija i
kanferencija tokom prethodne 3 godine, kako bi se pomoglo regulatornim oraganima u cblasti
liekova zemalja kandidata i potencijalnih kandidata za Clanstvo u EU u pripremama za njihov
buduéi angazman u savjetodavnim tijelima EMA, po ulasku u EU.

Eksperti Agencije su tokom 2012 prisustvali na 13 redovnih sastanaka Radnih grupa i Komiteta
EMA u Londonu. U okviru IPA projekata u Zagrebu je, u saradnji sa Hrvatskom Agencijom,
organizovana i regionalna konferencija ,8 HALMED-om u korak s EU", na kojoj su uCestvovali i
predstavnici CALIMS. Kroz nastavak ute$ta u IPA projektu, znacajno se doprinosi
konstantnom unapredenju struénih i regulatomih znanja zaposlenih, $to je od velikog znacaja
kako za redovan rad u Agenciji tako i prilikom ucestvovanja u izradi draftova zakonskih |
podzakonskih akata u nadleZnim Ministarstvima u kojim poslovima redovno ucestvuju i
predstavnici CALIMS.

- U skiadu sa potpisanim Protokolom o poslovno tehnickoj saradnji, Veterinarskoj Upravi je
dostavljen redovni godisnji izviedtaj o izdatim dozvolama za uvoz veterinarskih ligkova za 2011.
godinu. Nakon $to je u decembru 2011. stupio na snagu novi Zakon o ljgkovima, u skladu sa
kojim inspekeijski nadzor na prometom veterinarskih ljekova vrée veterinarski inspektori, tokom
2012 je saradnja sa Upravom dodatno unaprijedena i u skladu sa njihovim zahtievima, svaka
pojedinaéna dozvola za uvoz izdata od strane Agencije je u elktronskom obliku dostavijena
Veterinarskoj Upravi. Na ovaj nacin se omogucava da veterinarski inspektori imaju neophodne
informacije za adekvatan nadzor nad upotrebom veterinarskih ligkova u prometu kao i za
pripremu Plana monitoringa rezidua u hrani Zivotnjskog porijekla koja se koristi u ishrani fjudi.
Ministarstvo poljoprivrede i ruralnog razvoja odnosno Veterinarska uprava su u skladu sa novim
Zakonom o liekovima nadleZni za izdavanje dozvola za rad veterinarskim veleprodajama kao |
za inspekcijski nadzor nad njihovim radom zbog ega je potrebno i dalje unapredivati saradnju |
razmjenu informacija kao i zajedni¢ki rad na podzakonskim aktima u ovoj oblasti.

- U aprilu 2012. odrzana je dvodnevna radionica u organizaciii Ministarstva zdravija-Workshop
on the Supervision of Medical Devices Legislation —Talex. Predstavnik Agencije za ljgkove i
medicnska sredstva je prezentovao regulativu medicinskih sredstava gdje su predstavnici
crnogorskih 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 zemalja 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 stru€nih i
regulatornih znanja zapostenih, $to je od velikog znacaja kako za redovan rad u Agenciji tako i
prilikom ugestvovanja u donosenju zakonskih i podzakonskih akata u nadleznim Ministarstvima

- U saradnji sa predstavnicima Ministarstva ekonomije, Ministarstva zdravlja, Uprave carina
radjeno je na izradi Odluke o kontrolnoj listi za uvoz i izvoz robe.

Agenclja 7a lijekave i mediclnska sredstva Crma Gore, Gma Gor, BI000 Pedgonics, 1T Crnagerskag batalana faln 29
teh: -+ 362 (0 20 210 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mall: infodcdimsaie, htpcalims.me, P8 H2739658, #Hmo mtun: 520-3603-33




as

y
CALIMS

- U julu 2012. godine zavrden je projekat saradnje sa Agencijom za lekove i medicinska

sredstva Srbije (ALIMS), koji je uz podrSku Ministarstva zdravlia realizovan u okviru Projekta za
- unapredenje zdravstvenog sistema Crne Gore i finasiran iz kredita Svjetske Banke -

Projekat je pripreman tokom 2010., a otpogeo je 2011. godine i bio je usmjeren na podizanje

internih kapaciteta zaposlenih u CALIMS i to u slfjedec¢im oblastima rada; Institucionalni

kapaciteti, rad na zakonskoj | podzakonskoj regulativi, medunarodna saradnja, ljudski resurst,

sistem upravijanja kvalitetom , registracija ljekova {procjena administrativne, dokumentacije o

kvalitetu, pretklinicke i klinicke dokumentacije), medicinska sredstva, velerinarski ljekowi,

klinicka ispitivanja, farmakovigilanca, inspekcijski nadzor.

Tokom 2012, ukupno 14 eksperata ALIMS je boravito u CALIMS. Oragnizovane su radionice za

zaposlene u CALIMS, na kojima su prisustvovali | spoljni eksperti, | 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 iz oblasti:

- pracjene kvaliteta lijgka - 3 eksperta, 25 radnih dana

- procjena pretkiini¢ke i klinicke dokumentacije - 2 eksperta, 6 radnih dana

- klini€ka ispitivanja ljekova — 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 liekovi — 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 vide studijskin posjeta ALIMS za ukupno 16 zaposlenih u
CALIMS u oblastima procjene kvaliteta, preklinicke i Klinicke dokumentacije za potrebe
registracije lijeka, Klinickih ispitivanja, veterinarskih liekova, medicinskih sredstava, sistema
upravijanja kvalitetom, ljudskih resursa, i cdnosa sa javnoséu.

Zavrsetak projekta je obiliezen i zavrénim 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 | predstavnici drugih insitucija zdravstvenog sistema,
predstavnici proizvodaca i distributera u Cmoj Geri kao | medija.

- Tokom pericda mart-jun 2012. je realizovan projekat saradnje sa Hrvatskom agencijom za
lijiekove i medicinske proizvode (HALMED), koji se finasirao se iz kredita Svjetske Banke za
unapredenje zdravstvenog sistema. Projekat je bio usmjeren je na pedizanje internih
kapaciteta zaposlenih u CALIMS u oblasti procjene medicinske dokumentacije o generickom
lieku {procjena studije biolo3ke ekvivalentnosti) da bi mogli samostalno i kompetentno ocijeniti
zahtjeve za registraciju ovakvih liekova. Edukacija je organizovana u saradnji sa profesorom
Medicinskog fakulteta Sveuéilista u Zagrebu za zaposlene u HALMED u cilju unaprjedenja
poslova procjene u nacionalnim i postupeima u EU u kojima HALMED uskoro poginje da
ucestvuje a polazeti od Protokola o saradniji sa CALIMS, obezbijedeno je i uceste 3 eksperta
CALIMS koji su u boravili 33 radna dana u HALMED.

- U septembru 2012, Agencija je dala i odgovore na dio Upinika koji se odnosio na pitanje
prava u pogledu dostupnosti liekova i prava na lijeCenje i koji je drzavama poslat u okviru
studije koju sprovodi Savjet za ljudska prava UN. Upitnik je dostavijen 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
pratenje nezeljenih dejstava ligkova i na jedan upitnik  koji je poslat od strane MedDRA (the
Medical Dictionary for Regulatory Activities).

Crna Gora je 29. Juna 2012 otvorila pregovore o &lanstvu u Evropskoj Uniji, ¢ime je otpoCela
najzahtjevnija faza procesa evropskih integracija.

Jedno od najbolie regulisanih podrugja u EU acquis — u, jeste oblast farmaceutske regulative,
odnosno liekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini kao i medicinskih sredstava. Iz
razloga obimnosti ovog dijela pravne tekovine EU i potrebe regulisanja raziititih segmenata
koji se preklapaju u ovoj oblasti {zdravstveni i komercijalni), ljekovi i medicinska sredstva su
zastuplieni u vide pregovarackin pogiavija, za koja su imenovani predstavnici Agencije:

- Poglavije 1 - Slobodan protok roba

- Poglavlie 7 - Intelekiualna svojina

- Poglavije 12 Bezbjednost hrane, veterinarstvo i fitosanitami nadzor

- Poglavlje 20 - Preduzetni$tvo i industrijska politika

JAVNE NABAVKE

Tokom 2012. objavijeno je i realizovano 6 tendera otvorenim postupkom javnih nabavki, 1

tender $oping metodom i 1 pregovaracki postupak.

Na portalu Uprave za javne nabavke, je otvoren korisniCki nalog za Agenciju za ligkove |
" medicinska sredstva i na portalu Uprave se mogu naci objavljena sva dokumenta u vezi sa

tenderskim postupcima u skladu sa Zakonom o javnim nabavkama.

Opremanje namjestajem nove poslovne zgrade Agencije je realizovano otvrenim postupkom

javne nabavke, za koji su sredstva obezbijedena donacijom i kreditom koji su realizovani kroz

projekat saradnje sa CMRS Slovenija,

Odobren je plan javnih nabavki za 2013, godinu.

lzdato 14 migljenja za postupke javnih nabavki.

SARADNJA SA MEDIJIMA

Kako je Agencija od samog osnivanja uspostavila dobru saradnju sa medijima u Crnoj Gori,
tako je i u 2012. taj odnos odrzan, pa je odgovoreno na 17 upita od strane medija, dok je tekst,
odnosno prilog, o razlicitim oblastima rada Agencije objavijen ukupno 37 puta u novinamaili 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 ljekovima i medicinskim
sredstvima na trzistu Crne Gore. :
Dobra saradnja i profesionalan odnos zaposlenih u Agenciii prema zahtjevima medija je
doprinio da se informacije od vaznosti za javno zdravije prezentuju korektno i uz prethodnu
konsultaciju i poStovanie stavova Agencije. .

EDUKACIJE

U protekloj 2012., godini zaposleni u Agencii su prisustvovali i aktivno uéestvovali na ukupno
55. razlicitih strugnih skupova, od kojih su veéinu &inile edukacije u okviru medunarodnog IPA
projekta saradnje sa Evropskom Agencijom za ljekove (EMA} i saradnje sa Agencijom za
lekove | medicinska sredstva (ALIMS) u okviru projekta finansiranog cd strane Svjetske Banke
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Na 18 strudnih skupova u Crnoj Gori i inostranstvu, zaposleni iz Agencije su odrzali
prezentacija iz razligitih oblasti rada Agencije. Na medunarodnom festivalu informatickih
dostignuéa Infofest-u koji je odrZan u Budvi, prezentovani rad Agencije: ,Registar liekova
~na mobilnom telefonu i njegov znacaj za racionalnu upotrebu ligkova" je dobio i priznanje za
kvalitet autorskog rada.

Stratesko opredielienje CALIMS je da organizaciju gradi na osnovama znanja | kontinuiranog
udenja. Sve aktivnosti u oblasti obuke i edukacije zaposlenih u CALIMS-u imaju za cfl]
unapredenje kompetencija zaposlenih, §to je preduslov za uspje$nu realizaciju poslovnih
cilieva i nadieznosti CALIMS.

1) 11-43. januar Edukacija u ALIMS, procjena podataka o klinickim studijama u postupku
izdavanja dozvole (1 zaposleni iz odjelienja za klinitka ispitivanja ljekova)

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

3) 06-10. februar Edukacija iz oblasti sistema upravijanja bezbednoSéu informacija,
Beograd (2 zaposlena) - :

4} 15-17. februar Edukacija u ALIMS, procjena podateka o kvalitetu liekova u nostupku
izdavanja dozvole (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u
promet)

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

6) 27-29. februar Edukacija u ALIMS, prociena podataka o pretklinickim studijama u
nostupku izdavanja dozvole (1 zaposleni iz odjeljenja za Klinicka ispitivanja liekova)

7) 01-02. mart Seminar Kvalitet i bezbjednost u zdravstvu, Kolasin (1 zaposlen iz
Odjelienja 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
odjefienja za odredivanje i maksimainih cijena i pracenje potrodnje liekova)

10) 19-28. mart Edukacija u oblasti procjene studije BE, HALMED, Zagreb (3 zaposlena)

11) 21-23. mart Edukacija u ALIMS, procjena podataka o kvalitetu ljekova u postupku
izdavanja dozvole (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u
promet)

12) 27. mart Ekonomska evaluacija zdravstvenih tehnologija — Optum, Sarajevo (1
zaposlen iz odjelienja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet)’

13) 28-30. mart Edukacija u ALIMS, procjena podataka o kvalitetu ljekova u postupku
izdavanja dozvole (1 zaposlen iz odjefjenja za izdavanje dozvola za stavijanje 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) 09-14. april Edukacija u ALIMS, procjena podataka o klinickim studijama u postupku
izdavanja dozvole (1 zaposleni iz odjeljenja za Klinicka ispitivanja ligkova)

16) 12-15. april Sajam medicinske opreme, lIstanbul (1 zaposlen iz odielienja za
medicinska sredstva) :

17) 16-27. april Edukacija u oblasti prociene 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 u ALIMS, procjena podataka 0 kvalitetu lfjekova u postupku
izdavanja dozvole (2 zaposiena 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 stavijanje lijeka u promet)

21} 23-25. april Edukacija u ALIMS, Odnosi s javnoscu (1 zaposlen)

22) 25-27. april Edukacija u ALIMS, procjena dokumentacije za medicinska sredstva (1
zaposleni iz odjelienja za medicinska sredstva)

23) 26. april Edukacija u Upravi za kadrove-odnosi s javnoscu (1 zaposlen)

24) 01-05. maj QWP, EMA, London (1 zaposien iz odjelienja za izdavanje dozvola za
stavljanije lijeka u promet)

25) 03-04. maj Edukacija u ALIMS, procjena podataka o kiinickim studijama u postupku
izdavanja dozvole {1 zaposleni iz odjefjenja za kiinicka ispitivanja ljekova)

26) 07-25. maj Edukacija u oblasti procjene studijle BE, HALMED, Zagreb (3 zaposlena)

27) 09-41. maj Edukacija u ALIMS, prociena podataka o kvalitetu fiekova u postupku
izdavanja dozvole (2 zaposlena iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje ljeka 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 u ALIMS, 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 stavijanje lijeka u promet)

31) 22-25. maj IPN - CVMP Efficacy, IPN - CVMP IWP, EMA London (1 zaposlen, Cdsjek
za liekove za upotrebu u veterinarskoj medicini)

32) 23-26. maj PhV IWG EMA, Londen (1 zaposien iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)

33) 19. jun Seminar Farmakovigilanca, naucni, regulatorni i praktiéni aspekti, Beograd (1
zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)

34) 16-20. jul CAMD meeting, Larnaka , Kipar (1 zaposleni iz odjelienja 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
zaposien iz odjeljenja za odredivanje | maksimalnih cijena i pracenje potro§nje ljekova)

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

37)11-14. septembar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjelienja za klinicka ispitivanja ligkova) :

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

39) 14-15. septembar Sabor ljekara Berane (1 zaposlen iz Odjelienja za Farmakovigilancu)

40) 18-19. septembar (PN - CYMP Efficacy EMA, London (1 zaposlen, Odsjek za ljekove
za upotrebu u veterinarskoj medicini) g

41)19-22. septembar 18th Scientific Symposium of the Austrian Pharmacological Society
(APHAR), Graz, Austrija (1 zaposleni iz odjeljenja za klinicka ispitivanja liekova}

42) 23-25. septembar HMPC (Commitiee on Herbal Medicinal Products), EMA, London {1
zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet) :

43) 25. septembar Konferencija Bezbednost lekova, Beograd (1 zaposien iz Odjeljenja za
Farmakovigilancu)
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44) 28. septembar Il naugni simpozijum BA/BE, Beograd (1 zapeslen iz odjelienja za
izdavanje dozvola, sertifikata i mislienja i 1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola
uavoz, izvoz i franzit opojnh droga i psihotropnih supstanci)
45)30. septembar-06. oktobar UteSte na medunarodnom festivalu . informatickih :
dostignuéa 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 Insituta za javno zdraviie, Budva, (2 zaposiena
iz Qdjelienja za Farmakovigilancu)
48) 08-09. novembar Seminar o imunoprofilaksi Instituta za javno zdravije, Tivat, (2
zaposlena iz Qdjeljenja za Farmakovigilancu)
49) 11-15. novembar IWG Training Workshop, EMA London (1 zaposleni iz odjeljenja za
klinicka ispitivanja liekovay)
50) 26-28. novembar Sastanak mreze eksperata za antimikrobnu rezistenciju | Asocijaciie
za zdravstvenu zastitu od infekcija, Berlin (1 zaposien, zamjenik direktora)
51) 04-05. decembar Trening EDQM u oblasti falsifikovanih liekova Zagreb (1 zaposlen iz
odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet)
52) 06-07, decembar Medunarodna konferencija -S HALMED-om u korak s EU, Zagreb (1
zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet i 1 zaposlen iz
odjeljenja za farmakovigilancu)
53)10-13. decembar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjeljenja za klinicka ispitivanja ljekova)
54)13-14. decembar PhY WG EMA, London (1 =zaposlen iz Odjelienja za
Farmakovigilancu)
55) 14. decembar Seminar iz oblasti imunoprofitakse Instituta za javno zdravije, Tivat (1
zaposien iz odjeljenja za farmakovigilancu}

Godidnji plan obuka i usavrSavanja je apsolutno ispostovan i ispunjen, a iz razgovora sa
zaposlenima i njihovim predlozima i doprinosima poslovanju CALIMS moZe se zakljuiti da su
obuke veoma korisne kako za zaposlene tako i za cjelokupno poslovanje i zbog toga
rukovodsivo CALIMS stavalja akcenat na struéna usavr$avanja svojih kadrova, Krajem 2012.
godine usvojen je i plan edukacija za 2013. godinu.
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NORMATIVNI OKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

Agencija za lijekove i medicinska sredstva je osnovana Odiukom o osnivanju Agencije za lijekove i

- medicinska sredstva (“Sl.list Grne Gore”, br. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna organizacija koja -
vréi javna oviadtenja u skladu sa Zakonom o liekovima (“Sllist Cme Gore’, br 56/11 od
25.11.2011.), Zakonom o medicinskim sredstvima (SI.list RCG’, br. 79/04 od 23.12.2004, “S\.list
Crne Gore”, br. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 od 10.12.2010 | 40111 od 08.08.2011.) i propisima
donijetim na osnovu ovih i drugih zakona u Crnoj Gori.

Agencija je postala pravni sledbenik imovine, obaveza i potrazivanja Uprave za liigkove i
medicinska sredstva. S fim u vezi, imovinu za osnivanje i poCetak rada Agencije Cine i sredstva i
imovina Uprave za lijekove i medicinska sredstva, kojima Agencija posluje kao sredstvima u
drZzavnoj svojini.

Odlukom o osnivanju 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
lijiekovima i Zakonom o medicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje | podetak rada Agencije, kao i sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti iz
nadleznosti Agencije od znataja za javno zdravlje, a za koje nije predvideno placanje naknada, u
zavisnosti od finansijskin moguénosti, trebalo bi da se obezbjedjuju se iz budzeta Crne Gore.
Utwdeni nadin finansiranja Agenciie zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti |
transparentnosti fo je u skladu sa evropskim standardima. Na taj nacin treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguci da u vrdenju svojih posiova i donoSenju
odluka Agencija bude samostalina i nezavisna od drzavnih organa i subjekata koji obavljaju

djelatnost proizvodnje, izrade, prometa i ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvie3taje za 2012. godinu uradila u skladu sa Zakonom o raéunovodstvu i
reviziji koji predvidja da finansijski izviedtaji budu pripremljeni u skladu sa svim Medunarodnim
standardima finansijskog izviestavanja (MSF!) kao i pratecom ratunovodstvenom regulativom
Ministarstva finansijla Crne Gore. Finansijski izviedtaji podiijezu godidnjoj reviziji nezavisnog
ovladtenog revizora kojeg je angazovao Upravni odbor Agencije, a u obavezi je da kontrolise
cislokupno finansijsko poslovanje, zavr3ni racun i izviestaj o poslovanju i vodi ratuna da se
knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode azurno i u skladu sa zakonom.

Potetkom avgusta 2009. godine Skupstina Cme Gore usvojila je Zakon o izmjenama i dopunama
Zakona o Budzetu (,Sl.list RCG¥, br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05, Sllist CG*, br. 12/07, 73/08 |
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 i medicinska sredstva kao nezavisnog
regulatornog tijela u oblasti prometa ljgkova i medicinskih sredstava. Te promjene, izmedu ostalog,
regulidu nadleznosti u vezi sa usvajanjem finansijskih planova i izvjeStaja, pa u skladu sa tim,
prijedlog finansijskog izviestaja dostavija Skupétini Crne Gore na razmatranje.
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ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/
u periodu od 01.01.2012. do 31.12.2012. godine
grupa rauna, | . © - tekuéa- ~ prethodna -
raéun pozicija godina godina
| POSLOVNI PRIHODI 935.001  1.056.851
60 i 61 Poslovni prihodi 928.880  1.056.851
64165 Ostali poslovni prihodi 6.121 -
|| POSLOVN! RASHODI (1.086.960) (1.022.652)
51 Trokovi materijala {24.331) (22.715)
Tro&kovi zarada, naknada zarada i ostali licni
52 cashodi (768.691)  (733.165)
54 Tro$kovi amortizacije i rezervisanja (49.266) (42.406)
53i55 Ostali poslovni rashodi (244.672) {224.366)
A. POSLOVNI REZULTAT (151.959) 34.199
66 | FINANSIJSKI PRIHODI 68 142
56 Il FINANSIJSKI RASHOD! |
B. FINANSIJSKI REZULTAT 68 142
67,68,691i692 | OSTALIPRIHODI 44,287 47.244
57,58, 5911592 1l OSTALI RASHODI (2.253) 304
C. REZULTAT 1Z OSTALIH AKTIVNOSTI 42.034 46.940

D. REZULTAT |IZ REDOVNOG
POSLOVANJA PRIJE OPOREZIVANJA

E. NETO REZULTAT (109.857) 81.281

Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila u toku 2012. godine dale su-negativan finansijski
rezultat u iznosu od 109.857,04 €, Ostvareni su ukupni prihodi u iznosu od 979.356,55 €, odnosno
ukupni rashodi u iznosu od 1.089.213,59 €,

Agencija je osnovana kao neprofifna organizacija i nije obveznik placanja poreza na dobit
ostvarenu vréenjem osnovne djelatnosti. Takode, Agencija nije obveznik placanja poreza na
dodatu vrijednost u skladu sa Zakonom o porezu na dodatu vrijednost ("S!. list RCG", br. 65/01,
12/02, 38/02, 72/02, 21/03, 76/05, 04/06 i "Sl. list CG" br. 16/07, 73/10 1 40/11).

Zakonom o figkovima (“Sl.list Crne Gore”, br. 56/11 od 25.11 2011, 06/13 od 31.01.2013) propisao
je da se sredstva za rad Agencije obezbjeduju iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada od:
- jzdavanja, mijenjanja, dopunjavanja i obnavljanja dozvole za lijek;
- izdavanja dozvola za proizvodnju ljekova i promet ljiekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini, ' ’
- izdavanja odobrenja za Klinitka ispitivanja jekova koji nemaju dozvoiu za lijek;

- upisa i brisanja u Registrar tradicionalnih bilinih ligkova, odnosno upisa u Registrar
homeopatskih ljekova; ' :

(109.857) 81.281

Agenciia za [ljekove I medicdnska sredstva Crine Gore
Cina Cora, RI000 Podgonica, 1 Crioposkoy Matationa bl
" tel: + 3B2 (0} 20 310 280 fax: + 382 W) 20-310 280
anEr: fofealmume, i ealmemz
PIB 02739658, Zirn radun: 520-3603-33




a/
CALIMS

- izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke prakse i drugih
serfifikata u skladu sa zakonom;

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

- izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz liekova koji nemaju dozvolu za lijek,
liekova koji su namijenjeni za nau¢na i medicinska istraZivanja, za dalju preradu ifi za
lijedenje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih fijekova u skladu sa
zakonom;

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

- izdavanja strugnog miljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu liekova kao i druga
struéna mislienja iz svoje nadleZnosti;

- jzdavanja potvrda o kvalitetu lfjeka;

- izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskin ljiekova, liekova iz kivi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;

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

Nagin placanja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2012. godine utvrdena su
slede¢im aktima: Odlukom o naginu platanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet lijekova (“Sl.list Crme Gore”, br. 06/09 od 28.01.2009,
83/09 od 18.12.2009) i Odlukom o naginu placanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje
registra medicinskih sredstava, proizvodaca i pravnih lica koja vrée promet i uvoz medicinskih
sredstava (Sl.list Crne Gore”, br. 78/09 od 27.11.2009). Poslovni prihodi u 2012. godini ostvareni
su po fakturisanoj vrijednosti, dok se ostali prihodi odnose na prihode koji nijesu neposredno
vezani za obavljanje osnovne djelatnosti Agencije:

racun | - XIl 2012, iznos (€) %
6110210  prihodi od izda. doz. za stavljanje lijgka u prom. 232,248.00 23.7
6110220 prihodi od izda. doz. za vrS. prom. lijieka na vel. 8,250.00 0.8
6110230  prihodi od izdavanja sertifik. i strucnih misljenia 2,600.00 0.3
6110240 prinodi od izda. odob. za uvoz lijeka bez dozvo. 163,740.00 16.7
6110250 prihodi od upisa u reg. pr. lica za medici. sr. 9,450.00 1.0
6110260 prihodi od nakn. za upis u regist med. sredstava 390,185.00 39.8
6110270  prihodi od izd.odb za uvoz med.sr. van registra 94,885.00 9.7
6110280 prihodi od odobr. za klinika ispitivanja liigkova 4,400.00 0.4
6110290 prihodi od izd.dozv. za uvoz opojnih droga 9,192.02 1.9
6110300 prihodi od izd. dozv.za promet veter, lijekova 5,880.00 0.6
6110310  prihodi od izd. stru¢.midlj. za medicin. sredstva 2,400.00 0.2
6110320 prihodiod izd dozv.za proiz. | promet med. sred. 5,650.00 0.6
6403000 prihodi od donacija 6,121.06 0.6
6629000 prihodi od kamata 68.11 0.0
8790000 ostali prihodi - 44,287.36 45

ukupno  979,356.55 100.0
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Prilikom utvrdivanja visine naknada, vodilo se raéuna o stvarnim troskovima koji nastaju prilikom
prociene dokumentacije, a uzeta je u obzir i injenica da je crnogorsko trZiste, zbog svoje veli€ine,
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 cilieva kroz efikasno i racionalno koridéenje raspoloZivih sredstava. Qvakav rezultat
ostvaren je zahvaljujuéi i stalnoj internoj kontroli i mjeseénoj analizi prihoda i rashoda.

Analititko sagledavanje kretanja uticaja pojedinih rashoda na rezultat poslovanja daje se u
slede¢em pregledu:

racun | - Xl 2012. iznos (€) %
troskovi zarada i naknada zarada
5200000  troSkovi neto zarada za redovan rad 402,173.24 36.9
5200100  troSkovi naknada zarada za porodiljska bolov. 5,010.47 0.5
5203000  troSkovi naknada zarada za bolov. do 60 dana 6,961.40 0.6
5210000  troSkovi poreza na zarade i naknade zarada 56,221.64 5.2
5208000  froSkovi dopr. za obavezno PIO na teret zap. 93,684.49 8.6
5208100  troSkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap. 53,085.64 4.9
5208200  troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap. 3,121.92 0.3
5211000  troskovi dopr. za obavezno PIO na teret posl. 34,351.04 3.2
5211100 troskovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 23,731.92 2.2
5211200  troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 3,121.92 03
5562000  troSkovi prireza na porez za zarade 8,431.75 0.8
5562100  troskovi doprinosa za fond rada 1,249.93 0.1
5562200  troSkovi doprinosa za prof. rehabilitaciju 1,731.40 0.2
5562300  troSkovi doprinosa SSS CG 1,249.93 0.1

ukupno  694,126.69 63.7

ostali li¢ni troskovi

5294000  naknade troskova prevoza zaposlenih 4,301.40 0.4
5299030  naknade troskova pomoci za lijeCenje 7,000.00 0.6
5299900  ostale naknade troskova zaposlenima 2,600.00 0.2

ukupno  13,901.40 1.3

troskovi naknada élanovima Upravnog i Nadzornog odbora .
5260000  troskovi naknada ¢lanovima UO 19,200.00 1.8

5560100  troskovi naknada ¢lanovima NO 1,20000 0.1
5210100 _troskovi poreza na naknade ¢lanovima UO 245112 , 02
5210200  troSkovi poreza na naknade ¢lanovima NO 153.20 "00
5562500  troSkovi prireza na porez na naknade &lan. UO 367.92 Oo.p
5562600  troSkovi prireza na porez na naknade €lan. NO 22.98 0.0

-Agencila za lliekove | medicinska sredstva Ce Gote
Cma G, 81000 Podgonicy, i Googorskoy, Dataljona bh 5
- tel+ 387 {00 30 310 280 fax + 382 () 20 310 280
email: info@raiimsane, hitp//catims.me
PIB 02733658, firg radun: 520-3603-33




5569100
5569200

5220000
5509100
5509200
5220000
5210300
5562400
5569000
5340200

5292200
5292300
5292400
5292500

5121000
5122100
5133100
5133200
5510000
5524000
5530000
5312100
5312200
5312000
5549000
5320200
5320300

5121200
5320000

trodkovi dopr. za obavezno PlO na naknade UO

trodkovi dopr. za obavezno PIO na naknade NO

. ukupno

troskovi naknada za ugovorene usluge

trodkovi naknada za ugovorene usluge

trorkovi naknada za ekspertske usluge

troSkovi naknada za strugne usluge

tro3kovi naknada po ugovoru o djelu

troskovi poreza na naknade za ugovorene usl.

tro$kovi prireza na porez na naknade za ug. usl.

troskovi dopr. za obavezno PIO na ugovor. usl,

putni tro8kovi komisija

ukupno

naknade troSkova na sluzbenom putu

trodkovi dnevnica na stuzbenom putu u inost.

trokovi prevoza na sluzbenom putu u inost,

troSkovi smjestaja na sluzbenom putu u inost.

troskovi smjestaja na sluzbenom putu u zemiji

ukupno

trodkovi materijala i proizvodnih usluga

troskovi kancelarijskog materijala

troSkovi alata i inventara

troSkovi elektriéne energije

troskovi komunanih usluga

tro$kovi reprezentacije u zemiji

troskovi osiguranja zapos. u sl. nesrece na radu

troskovi platnog prometa

troskovi telefonskih usluga - fiksni

trogkovi telefonskih usluga - mobilni

troskovi usluga dostave

trodkovi obrazovanja i usavravanja zaposlenih

troSkovi usluga odrzavanja radunar. softvera

troSkovi usluga odrzavanja informac. sistema

ukupno

trosak odrZavanja osnovnih sredstava

troskovi potroSnog materijala

troSkovi popravki i odrZzavanja opreme

Agenclia ra lijekove | medicinska sredstva Ctne Gore
Cria Gora, RIOC0 Podgotica, 1 Crmogarskoy, Fataliuna b
tel; + 382 {0 20 310 2BG fax: + 382 (0) 20 310 280
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5320100  troSkovi usluga odrZzavanja vozila 6,312.80 0.6
5319100  troSkovi osiguranja i registracije vozila 686.79 0.1
5133000  trodkovi goriva 9,485.39 0.9

ukupno  .19,7574% = 1.8 .

troSkovi zakupa :
5334000  troskovi zakupa poslovnog prostora Agencije 70,920.00 6.5
ukupno 70,920.00 6.5

ostali rashodi

5509000  ostale neproizvodne usluge 2,511.59 0.2
5340100  tro8ak promotivnih aktivnosti 58.50 0.0
5590000  troSkovi administrativnih taksi 161.00 0.0
5599300  troSkovi donacija i pomoti 3,800.00 0.3
5509700  trodkovi sponzorstava 2,200.00 0.2
5599500  pretplate 9,926.12 0.5
5590400  trokovi internet domena 130.00 0.0
5603000  troak revizije finansijskih izvjestaja 2,118.87 0.2
5599600  ostali nematerijalni troskovi ' 8,821.46 0.8
5340000  troskovi kotizacija za seminare 3,593.62 0.3
5705000  gubitak od rashodovanja opreme 2,253.43 0.2

ukupno 31,574.59 2.9

troSak amorizacije
5400000  troSak amorizacije osnovnih sredstava 49,265.76 4.5
ukupno 49,265.76 4.5

ukupno 1,089,213.59 100.0

U strukturi rashoda najznagajniju stavku Cine trokovi 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 odrZzavanja osnovnih
sredstva (1.9%) i ostali liéni rashodi i naknade (1.2%).

U toku 2012. godine obracunate su i isplatene zarade zaposlenima za svih 12 mjeseci. Agencija
obracunava i isplacuje poreze i doprinose za socijalno osiguranje, na i iz bruto zarada. Navedeni
doprinosi se upladuju u Fond za penzijsko i invalidsko osiguranje, Fond za zdravstvo i Zavod za
zaposljavanje. Agencija je na dan 31.12.2012. godine imala 33 zaposlena radnika. Nadalje,

Agenctia ra ljekove [ medicinska sredstva Crive Gore
Creid Gord, 81060 Fodgoicy, B Crnogoiskoy bataljons: b 7
el + 382 [0} 20 310 280 fax: + 382 (L) 20 310 280
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Pig 02739658, Fro miun: 520-3603-33




ay/
i
CALIMS

trodkovi toplog obroka, prevoza na posao i sa posla, regresa su placeni u skladu sa zakonskim
propisima. Ovi tro$kovi su prikazani u bilansu uspjeha u periodu u kojem su trodkovi zarada nastali.
U -cilju pruzanja podrike politici Viade Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potrosnje,
Agenciia za lijekove i medicinska sredstva je u februaru 2012. godine sprovela mjere
racionalizacije, ¢ime su umanjene zarade za 7%.

Trogkovi naknada za ugovorene usluge u iznosu 75.094,12 € su izdaci za strudne i ekspertske
usluge, a odnose se na trogkove obavljanja stru¢no-savietodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavijanje lijekova u promet i odobrenja za klinicko ispitivanje lijekova, kao i drugih
struénih poslova iz &lana 8. Zakona o ligkovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz
oblasti farmaceutskih, farmakolosko-toksikologkih i klinickih ispitivanja lijekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisile, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih
struénjaka iz oblasti medicing, stomatologije, farmacije, veterine ili drugih srodnih oblasti. U ove
tro$kove spadaju i ostale ugovorene usluge, kao i rashodi koji se odnose na primjenu i realizaciju
Projekta uspostavijanja sistema menadzmenta kvalitetom po 18O 9001:2008 standardima za
poslovni sistem Agencije zasto su obezbijedeni medunarodni sertifikati.

Rashodi naknada za Upravni | Nadzorni odbor ukljuéuju rashode organa upravijanja koje cine 5
¢lanova Upravnog odbora (imenuje i razresava Viada Crme Gore iz reda strulnjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i zastite Zivotne sredune, a jedan ¢lan je predstavnik zaposlenih koje predlaze
Agencija) i 1 &lana Nadzornog odbora (imenuje i razrieSava Viada Crne Gore iz reda naucnih |
struénih radnika).

Trogkovi sluZbenih putovanja obuhvataju troskove siuzbenih putovanja u zemiji (prevoz, nocenja
i dnevnice), troskove sluzbenih putovanja u inostranstvo (prevoz, noéenja i dnevnice) i ostvareni su
u cilju potrebe pratenja naSih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i uesta u
medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. :

Troskovi odrZavanja osnovnih sredstava obuhvataju tro§kove za registraciju i odrzavanje vozila,
servis i popravke, usluge tekuéeg odrzavanja osnovnih sredstava i materijala za tekuce odrzavanje
osnovnih sredstava. Bazirani se na prosjeénim godidnjim izdacima za tekute odrZavanje i
planiranim ulaganjima. Tro$kovi amortizacije obracunati su na osnovna sredstava koja je Agencija
dobila kao potetno finansiranje i nabavljena osnovna sredstva od poCetka rada Agencije.

Rashodi trodkova usfuga odrZavanja raéunarskog softvera i informacionog sisterna se odnose
na tehnitku podrdku informacionog sistema Agencile. 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 primjenjivih na velike
sisteme, Agencija se odlucila da svojim resursima razvija sopstveni [T.

Troskovi pretplata se odnose se na programske Oracle licence u pruzanju usluga tehnicke
podrike, godisnju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na SluZbeni list Crne Gore.

Tro§kovi zakupa se odnose na zakup poslovne zgrade u kojoj je trenutno smjesena Agencija za
lijigkove i medicinska sredstva. '

Troskovi donacija, pomoéi i sponzorstava se odnose najveéim dijelom na humanitarne zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, kao i na zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta
| obrazovanja.

Agencila za lijekove T medicinzka sredstva Cine Gore
Croa Gora, 81000 Padgaica, 11 Crmogoiskog batadjona b 8
e + 3B ) 20 310 280 fax: + 382 (0} 20 310 284
pemiall: InfoRcatimstne, hitpy//ratimsens
PIB D27380548. Fira racun: 520-3603-33
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U izviedtajnom periodu Agencija za lijekove i medicinska sredstva je svoje poslovanje uskladivaia
sa utvrdenim finansijskim planom i zakonskim rjeSenjima kojima je regulisan status Agencije za

ligkove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanie.

U poredenju sa blaniranim ostvareni prihod tekuéeq perioda biljeZi Io§iju dinamikq_ priliva za 10.5
indexna poena. Pojedinaéno posmatrano, uoCava se da je to posliedica 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. plan 2012.  index

nakna?e za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u 567.950,00 62000000 23224800  37.5

prome

naknade za izdavanje dozvola za stavijanje u

promet vetetinarskih lijekova i odobrenja za 742600  27,000.00 588000 218

interventni uvoz veterinarskih lijekova

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz lijekova 16767611 15000000 16374000 109.2

koji nemaju dozvolu za stavijanje lijieka u promet T T ’

naknade za izdavanje sertifikata i strucnih miSlienja 550.00 1,000.00 2,600,000 260.0

naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i 12.907.32 15.000.00 919202 613

izvoz opojnih droga, psihotropnih supstanc: i ’ ’ '

prekursora

naknade za izdavanje odobrenja za khmcko 1 450.00 5.200.00 440000 846

ispitivanje lijekova S ’ ' '

naknade za izdavanje dozvola za vrienje prometa 8.500.00 8.000.00 8950.00 1031

lijgkova na veliko RN ' '

naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih

fica koji vrée promet na veliko, promef na malo, 15,500.00 15,000.00 945000 630

uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovih

zastupnika

naknade za upis u registar medicinskih sredstava 145,738.00  130,000.00  390,185.00 3001

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz 197 055.00 12000000 9488500  79.1

medicinskih sredstava koja nijesu upisana u S o A

registar

naknade za izdavanje struénih mislienjao

razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva i 2,100.00 2,500.00 2400.00 9.0

drugih strucnih misfjienja

naknade od izdavanja dozvola za proizvodniju | i i 5.650.00 i

promet medicinskih sredstava T

ostali prihodi 47,244 .80 - 44,287.36 -

prihodi od donacija - - 6,121.06 -

zatezne kamate 141.47 - 68.11 -

prihodi iz BudzZeta - - -
ukupno 1.104.237,70 1.093.700,00 979,356,55 89.5

Agencila za ijekove 1 medicinska sredstva Cre Gore

Crna Giws, B1000 Prdeorica, 1 Crimuorskoy Mataiiona hb
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U okviru rashoda dat je pregled svih trodkova Agencije u 2011, godini, odnosno prikazano je na
koji nadin su iskoriséena prikupliena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2012.godini nizi
su za 0.4 % od planiranih.

Vrste rashoda 2011. plan 2012, Index

troskovi zarada i naknada zarada 666,244.33  740,200.00 694,12669 938
ostali liéni troSkovi 13,210.80 9,500.00 13,901.40 1463
naknade Upravnom i Nadzornom odboru 27,026.76 32,700.00 29,326.92 897
froSkovi naknada za ugovorene usitige 50,393.69 48,000,00 75094.12 1564
naknade troSkova na siuzbenom putu 31,187.05 17,400.00 4364151 2508
troSkovi materijala i proizvodnih usluga 60,565.83 55,200.00 61,605.11 1116
troSak odrzavanja oshovhih sredstava 15,281.43 14,000.00 19,75749 1411
ostali rashodj 4644043  46,500.00 3157459 679
Zakup poslovnog prostora 70,200.36 70,200.00 70,920.00 101.0
amortizacija 42,406.25 40,000.00 49,265.76  123.2
razvoj i dogradnja IT § opremanje nove zgrade - 20,000.00 - -

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 $to je planirano, to je rezultat
mjera racionalizacije koje su sprovedene u cilju pruzanja podrske politici Viade Cre Gore
usmjerene na smanjivanje javne potrosnje. U februaru 2012. zarade zaposlenih umanjenje su
za 7%.

2. Rashodi za materijal i usluge, u ukupnom iznosu, bili su veéi od planiranih za 11.6%. Na
stavkama rashoda koje je moguée kontrofisati ili ih je mogude ogranieno kontrolisati u
zavisnosti od cijena proizvoda ifili usluga koje se isporucuju, kao to su troskovi kancelarijskog
materijala, telefonskih komunikacija, energije, poStanskih usluga, premija osiguranja koje
ukljuuju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, trodkovi usluga odrZavanja
radunarskog softvera i informacionog sistema, reprezentacije, ostvareni troSkovi su nesto vei
od planiranih jer se obim aktivnosti Agencije konstantno povecavao.

3. Za sluzbena putovanja potroseno je ukupno 43,641.51 €, od ega je 24.628,19 € (ili 56%)
refundirano, pa su navedeni trokovi u skladu sa planom. Predstavnici Agencije su uglavnom,
na poziv organizatora, uz njihovu refundirandaciju trokova smjestaja i puta, ulestvovaii na
raznim seminarima, radionicama, studijskim posjetama sa ciliem usvajanja novih znanja i
strucne i prakticne obuke.

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

Agencijia za lijekove 1 medicinska sredstve Crne tore
Qi Gord. §1600G Pougoice, | Crmuporskog bataljors Bh
tel; + 362 {1 24 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
cmail; infogaimsme, hip/icakims.ma
PIB 02739658, ZIro radun: 520-3603-33
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ISKAZ O FINANSIJSKOJ POZICIJI /BILANS STANJA!
na dan 31. decmbar 2011. godine
tekuca prethodna
__grupa raéuna, raun pozicija godina godina
00 (dio) A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL - -
B. STALNA IMOVINA 1.112.706 230.733
012 |. GOODWILL - -
01 bez 012 Il. NEMATERIJALNA ULAGANJA 321.893 101.723
lll. NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA 790.813 129.010
020, 022, 023, 026,
027 (dio}, 028 (dio), 1. Nekretnine, postrojenja, oprema 749,128 90.325
029
02%2%2(7 d%O], 2. Investicione nekretnine 41.685 38.685
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA - -
04 D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA PRODAJI - -
E. OBRTNA IMOVINA 168.420 234178
10do 13,15 . ZALIHE x . - -
Il. KRATKOROCNA POTRAZ., PLASMANI |
GOTOVINA 168.455 234.178
20, 21, 22 osim 223 1. Pofrazivanja 35 -
24 2. Gotovinski ekvivalenti i gotovina 168.358 234178
F.UKUPNA AKTIVA 1.281.126 464.911
A. KAPITAL { REZERVE 988.015 462.084
30 |. OSNOVNI KAPITAL 863.842 218.054
34 ll. NERASPOREDENA DOBIT 244.030 244,030
35 lll. GUBITAK (109.857) -
B. DUGOROCNA REZERYV. | DUGOR. OB. - -
40 (dio) |. DUGOROCNA REZERVISANJA - -
41 ll. DUGOROCNE OBAVEZE - -
414, 415 1. Dugoroéni krediti - -
41 bez 414,415 2. Ostale dugorogne obaveze -
498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE -
CD)B }.(RATKOROCNA REZERV. | KRATKOROCNE 203111 2,827
. KRATKOROCNE OBAVEZE 29311 2.827
42, osim 427 1. Kratkorone finansijske obaveze - -
43 i44 2. Obaveze iz poslovanja 12.247 2.827
45,46,49 0sim 498 3. Ostale kratkoroéne cbaveze i PVYR 280.864 -
40 (dio) . KRATKOROCNA REZERVISANJA -
E. UKUPNA PASIVA 1.281.126 464.911

1




Aktiva Agencije na dan 31.12.2012. godine iznosi 1,281,126 €. U sktrukturi aktive, preoviadava
staina imovina (86,9%). Strukturu stalnih sredstava ¢ini materijaina (71,1%) i nematerijalna imovina
(28,9%). Nematerijainu imovinu ¢ini ratunarski softver koji se amortizuje tokom procijenjenog
viieka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu &ine zemljiste, vozila, raCunari |
kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijalne imoving iznosi 1.112,706.29 €.
Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

Automobili Kompjuteri PTT Kancelarijska kanm1gr§;al:: Ulaganja u Ukupno
UEUR - Cprema oprema oprema Softver G0
Nabavna vrijednost
1. januar 2012. 102,605.00 50,971.124,075.12 24,994.59  3,342.52 136,843.19 38,684.95 361,616.29
Nabavke . 56,036.30 - 42100  362.70 237,884.40 3,000.00 297,704.40
Otpis (3,457.26) {132.80) (3,590.06)
31. decembar 2012.  102,605.00 103,550.16 4,075.12  25,282.79  3,805.22 374,727 .59 41,684.85 655,730.83
Ispravka vrijednosti
1. januar 2012. 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 750179 41648 240280 70979 17,713.80 - 49,265.76
Otpis (1,294.53) (42.10) (1,336.63)
31. decembar 2012. §9,082.00 22,270.201,925.01  10,23841 246247 52.834.24 - 178,812.42
Sadasnja vrijednost ' i'
na dan 31. decembar 13,523.00 81,279.872,150.11 15,044.38 1,342.75 321,893.35 41,684.95 476,918.41
2012,
Sadasnja vrijednost

nadan 32. decembar 34,044.00 34,908.092,566.59 17,116.98 1,689.84 101,722.75 38,(’%84.95 230,733.20
2011,

Amortizacija sredstava obradunava se primjenom proporcionalne metode kako bi se rasporedila
njihova nabavna vrijednost, kao 3to slijedi:

- godina - -stopa
amortizacije-
1, radunarska oprema 10 10
2. klima uredaji, kalkulatori, ptt oprema 5 20
2. terenska i putni¢ka vozila 9 20
4. kancelarijski namjestaj 10 10
5. oprema za emitovanje radio i tv programa 10 10
6. specijalni elektricni i mehanicki alat 5 20

Agenca za iliekove | medicinska sredstva Crne Gore
Crna G, B1000 Podosica, 1 Gsogoeskog Batatons bk
tel: -+ 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (03 20 310 280
emmail info@calims.n, htp s catimsamo
Pi8 02739658, Ziro radun: 520-3602-33
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7. softveri (pravni, radunovodstveni) 10 10

Obrtna imovina u vrijednosti 168,419.58€ &ini 13,2 % ukupne aktive i odnosi se na gotovinu i
gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet Ziro-raduna u 2012. godini iznosio je
1,068,573.26€, blagajne 29,812.32€ | deviznog raluna 213,237.76€. Gotovina i gotovinski
ekvivalenti na dan 31.12.2012. godine iznose 168,385.20€ i odnose se na sredstva na Ziro i
deviznom racunu kod Hipotekarne banke i novéana sredstva u blagajni.

UEUR 2012. 2011.
Ziro radun 80,560.92  102,347.93
Devizni radun 87,758.88 131,399.76
Blagajna 65.40 430.05
Stanje na dan 31. decembra 168,385.20 23417774
22.9%
STRUKTURA AKTIVE AGENCIJE STRUKTURA PASIVE AGENCIE )
na dan 31,12,2012. godine ) 25.1% na dan 31.12.2012. godine
13.2% —

nematerijalng imovina
& nekretning, postrojenja i opremsa
W ohrtna imoing

10.4%

B osnovni kapilal
B nerasporedent dobilak
wl kratkorofine nhaveze

61.7%_

Ukupna pasiva je u vrijednosti od 1,281,126€. Kapital Agencije je 988,015€ i obuhvata:

novéana sredstva preuzeta od Uprave za lijekove u iznosu od 1,408.36 €,
materijaina imovina preuzeta od Uprave za lijgkove u iznosu od 148,535.88 €,
nematrijaina 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 tekuée godine godine u iznosu od 109,857.04 €.

zemljiste uknjizeno po procijenjenoj vrijednosti od 635,787.88 €.

Ukupne obaveze Agencije iznose 293,111.28 € i odnose se na obaveze prema dobavljaclma u
zemlji, primljene avanse i pasivna vremenska razgranicenja.

UEUR 2012. 2011,
Obaveze prema dobavljacima ' 3,727.44  2,827.19
Primijeni avansi 8,5620.00

Odiozeni prihod 280,863.84 -
Stanje na dan 31.decembar ; 293,111.28  2,827.19

R
w
Agenclla za lekove T medicinska siedstva Crne Gore
Cma G, 81000 Podgotica, I} Crugorskop bataljuma bh
tel: + 382 (00 20 310 280 fax: + 382 () 20 310 280
email: infe@ealimsme, hitp/fcatims.me
PIB §2739G58, #iro radun: 520-3603-33
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Odlozeni prihod u iznosu 280,863.84 € predstavljaju donaciju Delegacije Evropske unije i Svjetske

banke Ministarstvu zdravlja za potrebe Agencije za lijekove | 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 rethodna
pozicya godina P godina

A.TOKOVI GOTOVINE |IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI
| Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3) 081.755 1.104.237

1. Prodajai primljeni avansi 937.400 1.056.851

2. Primliene kamate iz poslovnih aktivnosti 68 141

3. Ostali prilivi iz redovnog posiovanja 44,287 47.245
I Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) (1.036.828) (980.404)

1. lsplate dobavijatima i dati avansi (267.618) (247.239)

2. Zarade, naknade zarada i ostali li¢ni rashodi (768.691) (733.165)

3. Plaéene kamate ' - -

4. Porez na dobitak -

5. Plaganja po osnovu ostalih javnih prihoda -
|1l Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti {I-Il) (55.073) 123.833
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA - -
| Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5) - -

1. Prodaja akcija i udjeli (neto prilivi) -

2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja, i

opreme i bioloskih sredstava

3. Ostali finansijski plasmani {neto prilivi) -

4. Primliene kamate iz aktivnosti finansiranja -

5. Primljene dividende - -
Il Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) (10.720) (11.879)

1. Kupovina akcija i udjela {neto odlivi) - -

2. Kupoving pen]a?erijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja, (10.720) (11.879)

opreme i biolodkih sredstava )

3. Ostali finansijski ptasmani - -

|l Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-11) (10.720) {(11.879)

C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA

| Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)

1. Uvetanje osnovnog kapitala

2. Dugoroéni i kratkoroéni krediti {neto prilivi)

3. Ostale dugorocne i kratkoroéne obaveze

|l Odlivi gotovine iz aktivnosii finansiranja (1 do 4)-

—

Otkup sopstvenih akcija i udjela

. Dugorocni i kratkorocni krediti | ostale obaveze (neto odlivi)

2
3. Finansijski lizing
4. lsplatene dividende

Agencija 7a lilekove | medicinska sredstva Cine Gore
Cona Gosra, 81000 Podpgmica, [ Omogashog hataijone bb
el + 382 {0) 20 310 280 fax: + 332 01 20 310 280
el nfe @ catiris e, g scalimsame
PIB 02739658, firo radun: 520-3603-33
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I Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja - -
D. NETO TOK GOTOVINE (65.793) 111.954
E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAJNOG PERIODA 234178 - 122.224
H.GOTOVINA | NA KRAJU IZVJESTAJNOG PERIODA 168.385 234178

ISKAZ O PROMJENAMA NA KAPITALU
za godinu zavidenu 31. decmbra 2012, godine

Osnovni  Nerasporedena Gubitak Ukupno

UEUR kapital dobit

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) _ 81.281
Stanje 31. decembra 2012. 853.842 244.030  (109.857) 462.084

SPROVODENJE POSTUPKA JAVNIH NABAVKI

Kao organizacija koja vrsi javna ovlaiéenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na nadin propisan tim zakonom. Javne
nabavke u Agenciji u 2012. godini pretezno se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekuéih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvr$avanje zakonom
utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu, obaveznog
osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odrzavanje opreme | inventara). Zbog
malih pojedinagnih iznosa svih nabavki koje su sprovedene u Agenciji u 2012. godini u strukturi
nabavki u pogledu nacina nabavke zastupljena je nabavka Soping metodom i neposrednim
sporazumont koje Zakon o javnim nabavkama predvida za nabavke male vrijednosti.

ZAKLJUCAK:

1/

Upravni odbor Agencile za lijekove i medicinska sredstva je na sjednici odrZanoj 29.04.2013.
godine usvojio prediog finansijskog izvjestaja Agencije za liiekove | medicinska sredstva za 2012.
godinu, koji je saglasno Clanu 8., stav 1, tatka 3, Odluke o osnivanju Agencije za fijekove |
medicinska sredstva i €lanu  22. Statuta Agencije, direktor Agencije za lijekove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odbory. :

2/

Upravni odbor je usvojio [zvje$taj oviatenog nezavisnog revizora o godidnjem poslovanju
Agencije za lijekove i medicinska sredstva za 2012. godinu.

3

Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencile za liekove i medicinska sredstva u 2012, godini
odvijala u skladu s vazetom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i odgovorno$éu

Agendija za lijekove F medicnska sredstva Cire Gore
Cena Gova, B100D Podponica, I Cnmgorskop hatafionag bb 15
R+ 382 {05 20 310 280 fax: + 382 {0) 20 310 280
emall infodieatims.me, hitp: s calms.me
PIR O3730658, firo radun: 520-3603-33




CALIMS
u raspolaganju i trodenju sredstava, te da nije bilo prekoradenja izdataka i rashoda u odnosu na
predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.
4f
Preporuguje se Agenciii za lijekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvaZavajuéi 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 liekova i
medicinskih sredstava.
5/
Prijedlog finansiiskog izviestaja Agencije za lickove i medicinska sredstva za 2012. godinu
dostavlja se Skupstini Crne Gore na razmairanje i usvajanje.

Agenciia za Riekove | medidnska sredstva Cme Gore
Crtia ora, 000 Padgoica, H Crnoposkag hataljuna
el + 382 {0) 20 N2 280 fax: + 282 (0} 20 310 280
email; intogcalimsame, hitp:/ dcalims.ime
PIR 02739658, Ziro racun: 520-3603-33
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Crna Gora
On Sa t d 0.0 ul.Vijenci Danila Kisa 5, 81000 Podgorica
i s\Se\S e tel/fax: 081/265-959, mob.tel: 069/070-333

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

“AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA”
PODGORICA

Finansijski izvje$taji na dan
31.decembar 2012. godine
i IzvjeStaj nezavisnog revizora




“«AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA

1ZVIESTAJY O IZVRSENOJ REVIZIJI
FINANSLISKIH ISKAZA ZA 2012. GODINU

SADRZAJ Strana
Izjava o odgovornosti rukovodstva I
Izviestaj revizora : 2

Finansijski iskazi:

Bilans uspjeha u 2012. godini

Bilans stanja na dan 31.12.2012. godine
Izvje$taj o promjenama na kapitalu
Iskaz o tokovima gotovine

o SRR W, O P

Napomene uz finansijske iskaze 7-17




“Agencija za lijekove i medicinska sredstva” Podgorica

“MV KONSALT” DOO
PODGORICA

Ova izjava se daje u vezi sa revizijom finansijskih iskaza “Agencija za lijekove 1 medicinska
sredstva” Podgorica na dan 31.12.2012. godine za svrhe izra¥avanja migljenja o tome da li finansijski
iskazi realno 1 objektivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje “Agencija za lijekove
i medicinska sredstva” Podgorica na dan 31. decembra 2012. godine, rezultate poslovanja i nov&ane
tokove za godinu koja se zavi$ava na taj dan u skladu sa Medunarodnim ragunovodstvenim
standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvjeStavanja i propisima Crne Gore.

Prihvatamo naSu odgovomnost za istinit 1 objektivan prikaz finansijskih iskaza v skladu sa
Medunarodnim ratunovodstvenim standardima Medunarodnim standardima finansijskog izvjeStavanja
i ratunovodstvenim propisima Crne Gore.

Prema nasem najboljem znanju i uvjerenju, ovim potvrdujemo sledece:

1. Rukovodstvo i lica koja imaju znadajnu ulogu u internom sistemu kontrole ili lica koja
mogu imati materjalno znalajan uticaj na radunovodstvene izvieStaje nijesu bila
ukljudena u nezakonite radnje.

9. Stavili smo vam na raspolaganje sve postovne knjige i potkrepljujucu dokumentaciju 1 sve
zapisnike sa sjednica-Organa upravljanja 1 rukovodenja odbora direktora za kalendarsku
2012. godinu i period do zavrSetka revizije. =~

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

4. U finansijskom iskazima nema materijalno znaCajnih pogreinih iskazivanja ili propusta.

5. Agencija je postupala u skladu sa svim aspektima odredbi ugovora koji bi, u sluaju
pepridrZavanja, mogli imati materijalno znadajne efekte na finansijske iskaze. Nije bilo
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih i izvrSnih organa koji bi, u slucaju
nepostovanja, mogle imati materijalno znatajne efekie na finansijske iskaze.

6. Prikazali smo sve nastate, kao i potencijalne obaveze.

7. Nemamo planove niti namjere koje bi mogle da materijalno znacajno izmijene
knjigovodstvenu vrijednost ili Klasifikaciju sredstava i obaveza prikazanih u finansijskim
iskazima. ,

8. Agencija ima nesporno vlaspi$tvo nad imovinom koja je prikazana u finansijskim
iskazima i nema zaloga niti drugih tereta nad bilo kojim sredstvima Agencije

9. Nije bilo dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bi zahtijevali korekeije ili
objelodanjivanja u finansijskim iskazima ili u napomenama uz njih.

U ime rukovodstva Agencije, |

/fr ‘ "*’9: b R
Dr. Milorad Drljevié, izvesni dirdkdny - e/

BRI

A
T T
s

Podgorica, 03. aprila 2013. godine




Crna Gora
Onsa t d O O ul.Vijenci Danifa Kiga 5, 81000 Podgorica
e tel/fax: 081/265-959, mob.tel: 069/070-333

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

Upravnom odboru “Agencija za lijekove i medicinska 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 1
odgovarajuéeg bilansa uspjeha, izvieStaja o promjenama na kapitalu i bilansa nov&anih tokova za
godinu koja se zavriava na taj dan i pregleda znaCajnih radunovodstvenih potitika i drugih
objelodanjenih napomena.

Odgovornost rukovodstva za finansijske izveStaje

Rukovodstvo je odgovorno za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skladu
sa odredbama Zakona o radunovodstvu i reviziji 1 Medunarodnim standardima finansijskog
izvjeStavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmiljavanje, primjenu i odrZavanje internih kontrola
koje su relevantne za pripremu i -fer prezentaciju finansij skih izvedtaja koji ne sadrZe materijalno
znadajne 1 pogredne iskaze, "nastale usled kriminalpe radnje ili greSke, odabir i primjenu
" odgovarajuéih ratunovodstvenih politika, kao i koriS¢enje najboljih moguéih raunovodstvenih
procjena. -

Odgovornost revizora

Naga odgovornost je da, na osnovu izvrsene revizije, izrazimo misljenje o prikazanim
finansijskim iskazima. Reviziju smo izvrSili u skladu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi
standardi palazu da reviziju planiramo i izvr§imo na naéin koji omoguéava da se u razumnoj mjer
uvjerimo da finansijski iskazi ne sadrze materijalno znagajne pogredne iskaze.

Revizija ukljuéuje sprovodenje postupaka u cilju pribavijanja revizijskih dokaza o iznosima
i objelodanjivanja datim u finansijskim iskazima. Izbor postupaka zasnovan je na revizorskom
prosudivanju, ukkjudujuéi i procjenu rizika materijalno zna¢ajnib i pogrednih iskaza u finansijskim
izvieitajima, nastalim usied kriminalne radnje ili greske. Prilikom procjene rizika, revizor razmatra
inteme kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izveStaja, u cilju
osmidljavanja revizijskih postupaka koji su odgovarajuéi u datim okolnostima, ali ne u cilju
 jzrazavanja misljenja o efektivnosti intemih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljuduje ocjenu
primijenjenih rafunovodstvenih politika i znafajnih procjena, izvrienih od strane rukovodstva, kao i
ocjenu opite prezentacjje finansijskih izvestaja.

Smatramo da su pribavljeni revizorski dokazi dovoljni i odgovarajuéi i da obezbjeduju
razumny osnovu za izraZzavanje misljenja.

Misljenje

Prema nagem misljenju finansijski iskazi prikazuju istinito i objektivno finansijsko stanje
“Agencija za lijekove i medicinska sredstva” Podgorica na dan 31. decembra 2012. godine, kao 1
rezultate poslovanja, promjene na kapitalu i nov&ane tokove za godinu koja se zavr§ava na taj dan u
skiadu sa radunovodstvenim standardima i propisima koji se primjenjuju v Cmoj Gori.

=y Konsalt d.o.o. Podgorica
& %,

Podgorica, 03.04.2013. godine

My KONSIA ,ukowc,ovﬂascem revizor

%,b » MBOVTC

R_aéunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sasid Ho¥ih finansijskih izvjeStaja, 2




“AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORI.CA
FINANSIISKI IZVIJESTAJI ZA 2012. GODINU

Bilans uspjeha

Napomena 2012. 2011.
€ €

Poslovni prihodi
Prihodi od prodaje 3 (a), 4 928,880 1,056,851

928,880 1,056,851
Poslovni rashedi

Troskovi materijala 3(b),5 24331 22715

Trotkovi zarada, naknada zarada i ostali liéni
rashodi 3(),6 -768,692 -738,368
Troskovi amortizacije i rezervisanja 3 (6),7 -49,266 -42.406
- Ostali poslovni rashodi 8 244,672 219,163
-1,086,961 -1,022,652
Poslovni rezultat ' -158,081 34,199
Finansijski prihodi 3 () 69 142
Finansijski rashodi 3 (e) - -
Finansijski rezultat 9 69 142
Ostali prihodi 10 50,408 47244
Ostali rashodi 11 ~2,253 -304
Rezultat iz ostalih aktivnosti 48,155 46,940
Rezultat prije oporezivanja -1 09.,.85;?r 81,281
Neto rezultat 16 -109,857 81,281

Podgorica, 03.04.2013. godine . “Agencija za lijek 1;3 medicinska sredstva” Podgorica
B3
S go ¥ Mg, O
Svetlana Raonjé, lice odgovorno za sastavljanje bil 5 *Ql__'.;ﬁ@w d Drljevi¢, izvrni direktor
4 L

Radunovodstvene politike i napomene na siranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 3

lzvjestaj revizora - strana 2.




“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIISKY IZVIESTAJI ZA 2012. GODINU

Bilans stanja

Napomena 2012. 2011,
Aktiva ' € €
Stalna imovina
Nematerijalna ulaganja 3(d),12 321,894 101,723
Nekretnine,postrojenja,oprema 3(e),13 790,813 129,010

1,112,707 230,733

Obrtna imoevina
Gotovinski ekvivalenti i gotovina 3(G),14 168,385 234,178
: 168,385 234,178

Ukupna akitiva 1,281,092 464,911
Pasiva

Kapital

Osnovni kapital 15 853,842 218,054
Nerasparedjena dobit 16 134,173 244,030
Kapital 988,015 462,084

Dugoroine cbaveze

Odlo¥eni prihodi 17 280,364 -
Kratkoro¢ne obaveze
Obaveze iz poslovanja 18 12,213 2.827
Ukupno kratkerotne obaveze 12,213 2,827
Ukupna pasiva 1,281,092 464,911

Podgorica, 03.04.2013. godine “Agencija za lijekave].

Svetlana Raoni¢, lice odgovorno za sastavljanje bil

i
Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 4 -

Izvjektaj revizora - strana 2.




“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” POD GORICA
FINANSIISKI IZVJESTAJ ZA 2012. GODINU

Izvje§taj o promjenama na kapitalu i rezervama

Opis promjene Osnovni  Nerasporedjena
kapital dobit Gubitak Ukupoo
€ € €
Stanje 1. januara 2011. godine 218,054 162,749 - 380,803
Neto rezultat - 81,281 - 81,281
Stanje 31.12.2011. godine 218,054 244,030 - 462,084
Stanje 1. januara 2012. godine 218,054 244,030 - 462,084
Neto rezultat - - -109,857 -109,857
Stanje 31.12.2012. godine 218,054 244,030 -109,857 088,015
Podgorica, 03.04.2013. godine “Agencija za://}] ekevp '.medlcmska sredstva” Podgorica
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE i MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKI IZVIESTAJI ZA 2012. GODINU

¥skaz o tokovima gotovine

2012. 2011.
€ €
A. TOKOVI GOTOVINE 1Z POSLOVNIH
AKTIVNOSTI
1. Prilivi gotovine iz poslavnih aktivnosti {1 do 3) i 981,755 1,104,237
1. Prodaja i primljeni avansi 302 937400 1,056,851
2. Prim}jene kamate iz poslovnih aktivnosti 303 63 141
3. Ostali prilivi iz redovnog postovanja 304 44 287 47,245
I1. Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) 305 -1,036,828 -980,404
1. Isplate dobavljadima i dati avansi 306 267,618 -247,239
2. Zarade, naknade zarada i ostali liéni rashodi 307 -768,691 -733,165
3. Pladene kamate 308
4. Porez na dobitak e : 309
5. Placanja po osnovu ostalih javnih prihoda 310
11]. Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (I-1f) 311 -55,073 123,833
B. TOKOVI GOTOVINE 1Z AKTIVNOST1 '
INVESTIRANJA 312
1. Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)
1. Prodaja akcija i udjela (neto prilivi) 313
2. Prodaja nematerijalnik ulaganja, nekretnina,
postrojenja, opreme i biologkih sredstava 314
3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi) 315
4. Primijene 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 odiivi) 319
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina, 120
postrojenja, opreme i biolodkih sredstava -10,720 -11,879
3. Ostali finansijski plasmani (neto odlivi) 321
I11. Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (1-11) 322 -10,720 -11,879
C. TOKOV1 GOTOVINE LZ AKTIVNOSTI
FINANSIRANJA
1. Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3) 323
1. Uvedanje osnovnog kapitala 324
2. Dugoroéni i kratkorocni krediti (neto prilivi) 325
3. Ostale dugorotne i kratkorotne obaveze 326
1i. Odlivi gotovine iz aktivnosti finapsiranja {1 do 4) 327
1. Otkup sopstvenih akeija i udjela 328
2. Dugorotni i kratkoro¢ni krediti i ostale obaveze
{reto odlivi) 329
3. Finansijski lizing 330
4. Ispladene dividend 331
[1I. Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja
(-1 332
D. NETO TOK GOTOVINE {311+322+332) 333 . 65,793 111,954
E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAINOG 134
PERIODA 234,178 122,224
H. GOTOVINA NA KRAJU IZVIESTAJNOG 337
PERIODA (3334334+335-336) 168385, 234,178
Podgorica, 03.04.2013. godine  “Agencija za lijekove i medic; sk@si‘edsfvg odgorica
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE } MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSILISKI IZVIESTAJI ZA 2012. GODINU

1. Djelatnost i organizacija

Agencija za lijekove i medicinska sredstva, Podgorica ( u daljem tekstu Agencija) je
samostalna, funkcionalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vrsi javna oviaséenja u
skladu sa Zakonom o ljekovima ( SL list RCG br. 56/11) i Zakonom © medicinskim sredstvima
( Sl list RCG br. 79/04, 8. list CG br. 53/09, 73/10 i 40/11). Agencija ima svojstvo pravnog

lica.

Agenciju za lijekove i medicinska sredsiva je osnovala Viada Crme Gore Odlukom o
osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 2. Oktobra 2008. godine ( S). list CG br.
62/08). Agencija je registrovana u Centralnom registru Privrednog suda u Podgorici pod
registarskim brojem 10-0000201/001.

Sjediste je u Podgorici —ul. IV Juli br.60.
PIB: 02739658
Sifra djelatnosti u CRPS-a: 8411

Agencija je osnovana kao strucna institucija sa nadleZnostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, klini¢kih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humanu upotrebu,
upotrebu u veterinarstvu i medicinskih sredstava i informisanja struéne 1 opSte javnosti o
odnosu rizika 1 koristi primjene ljekova.

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

Agenciju predstavlja i zastupa direktor Agencije.Upravni odbor i nadzorni odbor, kao
organe upravljanja imenuje Vlada Crne Gore, kao osnivac Agencije. Direktora Agencija bira 1

razre$ava Upravni odbor.

Clanovi Nadzomog odbora Agencije:
- Sanja Markovié¢, ¢lan

Clanovi Upravnog odbora Agencije:

- Prof.dr. Refik Zejnilovié, predsiednik
- Doc.dr. Marina Ratkovié, ¢lan

- Dr. Ankica Ivanovi€, ¢lan

- Dr. Miroslav Radunovic ¢lan

- Zelika BeSovi€, ¢lan

* Za obavijanje platnog pfdmeta u zemlji Druitvo ima sledeéi Ziro - radun :
- Hipotekamna banka.d. Podgorica 520-3603-33,

Na dan 31.12.2012. godine, Dru$tvo je imalo 33 zaposlena radnika — pa neodredeno
vrijeme 31 zaposlena radnika i na odredeno vrijeme 2 zaposlenih radnika. (prosje¢an broj
tokom 2011. godine je iznosio 31) .

Drustvo nema zavisna pravna lica u vlasnistvu.

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

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKI YZVIJESTAJI ZA 2012. GODINU

2. Osnova za sastavljanje finausijskih izvjcStaja
a) Osnova za sastavljanje 1 prezentaciju finansijskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-17 zaspovami su na godiSnjem rafunu
sastavljenom u skladu sa vazeéim propisima Crne Gore i Medunarodnim ra¢unovodstvenim
standardima., Zakonom o rafunovodstvu i reviziji RCG ( S1. list RCG, broj 69/05, 80/08 i
32/11), Zakonom o porezu na dobit pravnih lica (SL. list RCG, broj 12/02 i 40/08).

Agencija vodi poslovne knjige u skladu sa zakonskim propisima u Cmoj Gorl
vazeéim do 31.12.2012. godine koji se generalno baziraju na Madjunarodnim Standardima
Finansijskog Izvje$tavanja ( »MSFl«). Podaci za uporednu 2011. su reklasifikovani u dijelu
poreza.

Agencija je u sastavljanju ovih finansijskih iskaza primjenjivalo raunovodstvene
politike obrazioZene u Napomeni 3.koje su zasnovane na ralunovodstvenim i poreskim
propisima Cme Gore.

Finansijski iskazi sastavljeni su po naelu istorijskog troSka, odnosno nabavne
vrijednostt 1 cijene koStanja.

b) Koncept nastavka poslovanja

Finansijski iskazi su sastavljeni u skladu sa konceptom nastavka poslovanja, sto
podrazumijeva da ée Agencija nastaviti svoje postovanje 1 u buducnosti.

Podaci u Izvjestaju za 2012. 1 2011. godinu iskazani suu eurima.

Osnovne racunovodstvene politike

3. Osnovne rafunovodstvene politike primijenjene prilikom sastavljanja godiSnjeg ratuna za 2012.
godinu su sledece:

(a) Pribodi

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

Prihodi od naknada za izdavanje dozvola, odobrenja, sertifikata i strucnih miSljenja iskazuju se
po-nadelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruZanja usluge odnosno priznaju
se kada nema znadajne neizvjesnosti u pogledu naplativosti obraunatih prihoda 1 moguénosti
povractaja po osnovu reklamacije.

Prihodi od odnacija iskazuju se na dva nacina: '

- donacije namijenjene pokriéu tekucih troskova prznaju se kao prihod u momentu

prijema, odnosno nastanka tro$kova, '

- donacije za primljenu materijalnu i nematerijjalnu imovinu priznaju se kao odloZeni

pribod srazmjerno korisnom vijeku trajanja imovine.

Ostali poslovni dobici se odnose na prihode koji nijesu neposredno vezami za obavljanje
osnovne djelatnosti. '

Radunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 8
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE1 MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIWISKI IZVIESTAJIL ZA 2012. GODINU

3. Osnovpe ratunovodstvene politike (nastavak)

(b)  Poslovni rashodi

Poslovni rashodi ukljuduju sve tro$kove direkino vezane za izvrienje osnovne
djelatnosti Agencije. Priznavanje rashoda vr3i se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (princip sudeljavanja prihoda i rashoda).

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

(c) Rezultat iz redovnog poslovanja

Zakonom o ljekovima i Statutom Agencije nije definisan nagin raspodjele ostvarene
dobiti. Buduéi da Agencija poslovne knjige vodi u skladu sa Zakonom o radunovodstvu i reviziji,
poslovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka ili gubitka.

(d) Nematerijalna ulaganja

Nematerijalna ulaganja se iskazuje po nabavnoj vrijednosti. Nabaviu vrijednost
nematerijalnih ulaganja &ini vrijednost po fakturi dobavljaga i svi drugi troskovi koji se mogu direkino
pripisati pripremi nematerijalnog ulaganja za namjeravanu upotrebu.

(e} Nekretnine, postrojenja i oprema

1 Nekretnine, oprema (sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijjednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.
Ukoliko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od trZi¥ne
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vrii se procjenjivanjem u skladu sa nafelima procjenjivanja i
medunarodnim radunovodstvenim standardima.

/iy Nabavke sredstava evidentiraju se po mabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost &ini
faktuma viijednost nabavljenih sredstava, uvecana za sve troskove nastale do njihovog stavljanja u
upotrebu. '

(H  Amortizacija

Amortizacija za 2012. godinu obragunava se za ra¢unovodstvene svrhe.

Amortizacija se obrafunava na nabavou vrijednost nekretnina i opreme primjenom
proporcionalne stope. Amortizacifa se obratunava potevit od narednog mjeseca za novonabavljena
sredstva, odnosno obradunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem prethodne godine, za ostfla
sredstva.

Ragupovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavn dio ovih finansijskih iskaza 9
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIISKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

3. Osnovne raéunovodstvene politike (nastavak)

Procijenjeni preostali Stopa

(Grupa sredstava korisni vijek amortizacije

{godina) (%)

Vozila 5 20
Kancelarijski namje3taj 1

oprema 10 10

Ostala materijalna imovina 5 20

Kompjuterska i IT oprema 10 10

Nematerijalna imovina 10 10

(g) Sitan inventar i alat

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

()  Potrazivanja
Potradivanja predstavljaju potraZivanja po osnovu naknada za idavanja dozvola,
odobrenja, sertifikata i struénih mis¢henja. Rukovodstvo vr$i procjenu naplativosti potraZivanja od
imalaca licence i za sva potra¥ivanja koja nijesu napla¢ena duZe od 180 dana, au skladu sa usvojenm
rafunovodstveniom politikama, vrsi se ispravka vrijednosti.
(i) Gotovinski ekvivalenti i gotovina

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

Ragunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza - 10
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“A GENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSWSKI IZVIESTAJI ZA 2012. GODINU

3. Osnovne radunovodstvene politike (nastavak)

(k)  Poreziidoprinosi
Tekuli porez na dobit

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

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

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze, koje ne zavise od rezultata poslovanja ukljuuju
poreze na imovinu i druge poreze i naknade 1 koji se placaju prema raznim republickim i lokalnim
poreskim propisima. Ovi porezi i-doprinosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostalih poslovnih
rashoda (Napomena §).

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

73/10).

() Beneficije za zaposlene
i/ Doptinosi kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Cmoj Gori Drutvo je u obavezi da plata
doprinose dr¥avnim fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigumost zaposlenih. Ova obaveza
ukljuéuje doprinose za zaposlene na teret posiodavea u iznosima obratunatim po stopama propisanim
relevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u obavezi da od bruto plata zaposlenih obustavi
doprinose i da ih u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi na teret poslodavea 1 doprinosi na
teret zaposlenog se knjiZe na teret rashoda perioda na koji se odnose. ( Napomena 6.)

/iy  Obaveze po osnovu otpremrnina

Sadasnja vrijednost ostalih buduéih obaveza po Opstem kolektivnom ugovoru kao $to su
otpremnine za odlazak u penziju nakon ispunjavanja uslova, po procjeni rukovodstva Agencije, nema
materijalnog znacanog efekta na finansijske iskaze posmatrane u cjelini i zbog toga u ovim
finansijskim iskazima nijesu vriena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2012. godini.

{(m) Praviéna (fer) vrijednost

Poslovna politika Agencije je da objelodani sve informacije o praviénoj vrijednosti
aktive i pasive za koju postoje zvaniéne trZiSne informacije i kada se praviéna vrijednost znaajno
razlikuje od knjigovodstvene vrijednostl. Ne postoji dovoljno trZiSnog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potraZivanja i ostale finansijske aktive 1 pasive, podto zvanitne
mformacije nijesu u svakom trenutku raspoloZive.

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

Ragunovedstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 11
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA.
FINANSHISKI IZVIJESTAJI ZA 2012. GODINU

4.

Prihodi
Prihodi od prodaje
Prihodi od izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet 232,248 567,950
Prihodi od izdavanje odobrenja za uvoz lijekova koji nemaju
dozvolu za stavijanje lijeka u promet 163,740 167,676
Prihodi od naknada za upis u registar medicinskih sredstava 390,185 145,738
Prihodi od izdavanja odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu upisana u registar 94,885 127,055
Prihodi od izdavanja dozvola za uvog, tranzit 1 izvoz opojnih
droga, psihotropnih supstanci i prekursora 9,192 12,907
Prihodi od izdavanje dozvola za proizvodnju 1 promet
medicinskih sredstava 5,650 11,000
Prihodi od izdavanja dozvola za vrSenje prometa lijeka na
veliko 8,250 8,500
Prihodi od izdavanja dozvola za promet veterinarskih
lijekova 1 odobrenja za interventni uvoz veterinarskih .
lijekova ' 5,880 7,425
Prihodi od upisa u registar proizvodjaca 1 pravnih lica koja
vrie promet na veliko, promet na malo, uvoz 1 1zvoz
medicinskih sredstava 9,450 4,500
Prihodi od izdavanja struénih migljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinska sredstva i drugth struo€nih miljenja 2,600 2,100
Prihodi od izdavanja odobrenja za klini€ka ispitivanja
lifekova _ 4,460 1,450
Prihodi od izdavanya serifikata i struénih misljenja 2,400 550
Ukupno : 928,880 1,056,851
TroSkovi materijala

2012. 2011.

€ €

TroSkovi kancelarijskog i ostalog materijala ' 7,955 8,874
Trogkovi goriva 9,485 8,239
Trofkovi elekiricne energije - 6,111 5,144
TroSkovi komunalnih usluga 780 458
Ukupno: 24,331 22,715

Ra&unovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKI YZVIESTAJL ZA 2012. GODINU

6. Trofkovi zarada, naknada zarada i ostali li¢ni rashodi

2012, 2011.

€ €

Troskovi zarada 681,464 654,163
Troskovi neto zarada 414,145 397.799
Troskovi poreza na zarade 56,222 53,909
Troskovi doprinosa na zarade — na teret zaposlenog 149,892 143,756
Troskovi doprinosa na zarade — na teret poslodavca 61,205 58,699
Troskovi naknada . 87228 84,205
Naknade Upravnom odboru 19,200 17,400
Naknade Nadzornom odboru 1,200 1,400
Ugovori o djelu 3,000 4,800
Troskovi sluzbenog puta 43,642 42,182
TroSkovi prevoza zaposlenih 4,301 3,511
Ostale naknade 9,600 9,700
Porezi — na ugovore,nadzomi i upravni odbor 6,285 5,212
Ukupno : 768,692 738,368

Broj zaposlenih na dan 31.12.2012. gedine iznosio je 33. (2011. godine 31).
U 2012. godini sve zarade su ukalkuiisane i isplacene.

7. Tro8kovi amortizacije i rezervisanja

Ukupni troskovi amortizacije za 2012. godinu w iznosu 49,266 € (2011. godine 42,406 €)
sadr¥e amortizaciju obraunatu u skladu sa Napomenom 3(f).

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

2012. 2011.
€ €
Troskovi telefonskih 1 PTT usluga 16,119 15,340
TroSkovi usluga odrzavanja 27,164 22,781
Troskovi osiguranja 1,980 1,680
Troskovi usluga ekspertskih i stru¢nih komisija 62,478 42,034
Tro3ovi preplate ' 5,926 15,930
Troskovi zakupnine ' 76,920 70,200
Kotizacija za seminare 3,594 10,945
Troskovi neproizvodnih usluga : 6,158 2,106
Troskovi sponzorstva 1 donacija 6,000 6,549
Tro%kovi platnog prometa 1 bankarskih provizija 3,570 3,126
Tro8kovi reprezentacije 5,146 5,001
Trogkovi strunog usavriavanja T 2,365 3,837
Trogkovi poreza, prireza 9,375 8,809
Trogkovi doprinosa 10,199 - 9,787
Ostali postovni rashodi 13,678 978
Ukupno: 244,672 219,163
9. Finansijski rezultat
2012. 2011.
€ €
Prihodi od kamata) 69 149
Ukupno: 69 149
10. Ostali pribodi _
2012. 2011.
€ €
Prihodi od refundacije - 44 287 47,244
Donacije : 6,121 -
Ukupno: 50,408 47,244
11.  Ostali rashodi
2012, 2011.
€ €
Rashod opreme 2,253 -
Ukupno: 2,253 -
Ragunovodstvene politike i.napome.ne na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza - 14
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12.  Nematerijaina ulaganja

Nabavpa vrijednost

Stanje 1.01.2012. godine
Nabavke u toku godine

Stanje 31. decembra 2012. godine

Ispravka vrijednosti

Stanje 1.01.2012. godine

Amortizacija za 2012. godinu

Stanje 31. decembra 2012. godine
Sada$nja vrijednost 31.12.2012. godine

Sadasnja vrijednost 31.12.2011. godine

Nematerijalna
ulaganja

136,843
237,885

374,728

35,120
17,714

52,834

321,894

101,723

Tokom 2012, godine Agenctja je nabavila nematerijalnih ulaganja u iznosu 237,885 € 1 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 zdravlja Cme Gore
1 MG Soft d.o.0. Podgorica, 3.april 2012 godine) kao 1 nabavka licenci u 1znosu 3,885 €

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

13. NeKkretnine, 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  Ukupno
u toku

€ € € €
- 83,483 102,605 38,685 224,773
635,788 56,820 - 3,000 639,151
- (3,550) - - (3,590)
635,788 136,713 102,605 41,685 916,791
27,202 68,561 - 95,763
11,031 20,521 31,552
(1,337) - - (1,337)
- 36,896 89,082 - 125,978
635,788 99817 13,523 41,685 790,813
- 56281 34044 38,685 129,010

15

Radunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza

Izvje¥taj revizora - sirana 2.




“AGENCIJA ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIISKI IZVJESTAJI ZA 2012. GODINU

Zaklju€kom Viade Crne Gore broj 03-4478 od 13 maja 2010. godine Glavni grad Podgorica
je prenio u svojinu Crne Gore, a za potrebe Agencije zemljiste povriine 812 m2, dio kat.parcela br.
2266, LN 5056 KO Podgorica II. Navedeno zemljiste tada nije evidentirano u poslovnim knjigama
Agencije. Povodom toga Agencija se Dopisom broj 3020-2142 od 28.03.2012. godine obratila
Upravi za nekretnine Cre Gore da izvrSe procjenu navedenog zemlji¥ta na kojem se gradi poslovna
zgrada za Agenciju kako bi Agencija ipak evidentirala zemljiSte u skladu sa Uredbom o nadinu
vodjenja evidencije pokretnih i nepokretnih stvari 1 o popisu stvari u drzavnoj svojini  SL. list CG
br. 13/10). Dopisom Uprave za nekretnine broj 02-1948/2 od 7.05.2012. godine Agenciji je
dostavljen Izvjesta) o procjeni zemljita i isto je procijenieno u iznosu 633,788 €.

Glavm 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 osiguranja Cme Gore i Agenciji za izgradnju poslovne zgrade.

Ugovorom o gradjenju zaklju€enom dana 24.10.2011. godine izmedju Direkcije javnih
radova Cme Gore Podgorica ( Naruéilac radova) i LD Gradnja d.o.o. Nik3ié ( Izvodja¢ radova),
Narucilac radova je angaZovao Izvodjada radova da izvede radove na izgradnji poslovne zgrade
Agencije za ukupnu cijenu u iznosu 2,118,757 €. Sredstva finansiranja obezbijedjena su putem
kapitalnog budZetd za 2011. godinu u iznosu 430,000 € i kapitalnog budZeta za 201%. godinu u

* preostalom iznosu.lzvodjaé radova se obavezao da predmetne radove kompletno dovrdi i preda

Naru€iocu radova u roku od 8 mjeseci od dana uvodjenja Izvodjata u posao. Agencija ¢e navedenu
investiciju knjigovodstveno evidentirati po zavrietku radova, primopredaji predmeta i ispunjenju
odgovarajuéih uslova. Do zavrietka revizije 2012. godine nije predat objekat na koridéenje.

Tokom 2012. godine :
- prikazano je zemlji$te u poslovnim knjigama Agencije po procijenjenoj vrijednosti 635,788
€.
- nabavljeno je opreme vrijednosti 56,820 € i to : radunarska oprema u iznosu 56,036 € - [PA
Proejkat 2012/294-199 — , Nabavka IT opreme za Agenciju i kancelarijska oprema u iznosu 784 €.
- izvrSena su investiciona ulaganja u iznosu 3,000 €.
- izvrSen je otpis opreme sadadnje vrijednosti 2,253 € ( nabavne vrijednosti 3,590 € i ispravke
vrijednosti 1,337 €).

Armortizacija je obratunata u skladu sa Napomenom 3(f).

Agencija obavija svoju djelatnost u iznajmljenom prostoru i po tom osnovu plaéa zakupninu
u iznosu 70,920 € na godidnjem nivou. Trogkovi zakupnine su prikazani u okviru ostalih poslovnih
rashoda. ( Napomena 8.)

14. Gotovina i gotovinski ekvivalenti

2012, 2011.

€ €

Gotovina u blagajni : 65 430
Ziro-radun 80,561 . 102,348
Devizni Ziro-raéun _ 87,759 131,400
Ukupno: : 168,385 234,178

Finansijsko poslovanje Drustvo obavlja preko Hipotekame banke a.d. Podgorica.

Racunovodstyvene politike i napomene na stranama 7 do 17 su sastavni die ovih finansijskih iskaza 16
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15.  Osnovai kapital

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

Promjene na kapitalu u toku 2012. 1 201 1. godine prikazane su u Izvje$taju o promjenama na
kapitalu ( strana 5.).

16. Neto rezultat

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

Izvjestaj o promjenama na kapitalu — strana 5.

17.  OdleZeni prihodi

OdioZeni prthod u iznosu 280,864 € predstavljaju donacije Delegacije Evropske unije i
Svjetske banke Ministarstv zdravija za potrebe DruStva — IPA Projekat. Za iznos amortizacije
dobijjenih sredstava se umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uveéava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2012 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 6,121 €. ( Napomena 10.)

18.  Obaveze iz poslovanja
2012. 2011.
€ €
Dobavljagi u zemlji ' 3,693 2,827
Primljeni avansi 8,520 -
Ukupno: _ 12,213 2,827

Dobavljadi u zemlji:

EPCG a.d. Nik§i¢ — FC Snadbijevanje Podgorica u iznosu 1,429 €,
- Telenor Podgorica u iznosu 857 €,

- Jugopetrol a.d Kotor u iznosu 795 € kao i

- obaveze prema ostalim dobavljatima u iznosu 612 €.

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

19.  Sudski sporovi

Prema IzvjeStaju pravne sluzbe Agencije ne postoje sudski sporovi u kojima se Agencija
pojavljuje - niti kao tuZilac niti kao tuZeni. '
20.  Dogadaji nakon datuma bilansa stanja

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

. RaCunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 37 su sastavni dio ovih finansiiskih iskaza 17
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