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SKUPSTINA CRNE GORE

n/r Ivanu Brajoviéu, Predsjedniku

Predmet: Dostavljanje Finansijskog izvjestaja i Izvjestaja o radu Agencije za ljekove i

medicinska sredstva za 2017. godinu

Postovani,

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

1)
2)
3)

4)

5)
6)

7

Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjedtaja Agencije za ljckove i medicinska sredstva za 2017. gadinu 3020/18/15/4-2222 od
18.04.2018. godine);

Finansijski izvjeitaj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017. godinu;

Izvjeitaj ovla$éenog nezavisnog revizora o finansijskim iskazima Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2017. godinu; _

Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Izvjedtaja o
radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2016. godinu (akt broj 3020/18/15/3-2222
od 18.04.2018. godine);

Izvjestaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017. godinu;

Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ¢e
utestvovati u proceduri Skupstine Crne Gore (akt broj 3020/18/15/5-2222 od 18.04.2018.
godine);

u skladu sa &lanom 50 Zakona o budZetu kojim je propisana obaveza da Agencije za ljekove i
medicinska sredstva, do 30. aprila tekuée godine, pored navedenog dostavlja i akt o

odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ¢e ulestvovati v
proceduri Skupstine Crne Gore.

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

Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna pojasnjenja i informacije.

S postovanjem,

Dostaviti:

Ministarstvu finansija
Skupstini Crne Gore, Odboru za ekonomju, finansije i budZet
Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva
Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva

a/a Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Pudgorica, Bul. Ivana Crnojevica 6da

tel; +382 (0320 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infogpcalims.me. www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ralun: 520-3603 -33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/18/150/4-2222
Podgorica, 18.04.2018.godine

Na osnovu &l. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva (“Sl.list Cre
Gore” br.62/08), &l. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva i ¢l. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na II sjednici odrzanoj 18.04.2018.godine, donio

ODLUKU
O usvajanju Finansijskog izvjestaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017.
godinu

1. Usvaja se Finansijski izvjestaj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017 godinu,
koiji je saglasno ¢1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Izvjedtaj iz stava 1 ove odluke bi¢e objavljen na sajtu Agencije za ljekove i medicinska
sredstva nakon usvajanja u skupstinskoj proceduri.

3. Ova odluka stupa na snagu danom dono3enja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno &l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog
izvjeStaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017. godinu, koji je poslije
razmatranja usvojen na sjednici Upravnog odbora 18.04.2018. godine.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gere, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojevia 64a
tel; +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infogrculims.me. www.calims.me, P1B: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/18/150/5-2222
Podgorica, 18.04.2018. godine

Na osnovu &lana 50 Zakona o budZetu ("SI. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05 "Sl. list
Crme Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za ljekove i
medicinska sredstva, na II sjednici, odrZanoj 18.04.2018. godine donio je

ODLUKU
O imenovanju predstavnika za uéece u skupstinskoj proceduri

1. Za predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ée ulestvovati u
skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvjestaja o radu i Finansijskog izvjeStaja
Agencije za ljekove i medicinska sredstva 2017. godinu i imenuju se dr Milorad Drljevi¢,
direktor Agencije i Zeljka BeSovié, mr.pharm. pomoénik direktora Agencije.

2. Odluka stupa na snagu danom donoSenja.

OBRAZLOZENIJIE

Clanom 50 Zakona o budZetu propisano je da nadleZni organ nezavisnog regulatornog tijela
utvrduje predlog izvjeStaja o radu i izvjeStaja o finansijskom poslovanju i odreduje
predstavnika nezavisnog regulatornog tijela koji ¢e ucestvovati u skupstinskoj proceduri po
tom osnovu.

Imajuéi to u vidu, Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na II sjednici,
odrZanoj 18.04.2018. godine donio odluku da imenovani iz tacke 1 ove odluke ucestvuju u
skupdtinskoj proceduri prilikom razmatranja IzvjeStaja o radu i Finansijskog izvjetaja
Agencije za ljekove i medicinska sredstva 2017. godinu.

Predsjednik Upravnog odbora

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija
Skupstini Crne Gore
Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
a/a Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Pedgorica, Bul. lvana Cmojevica 64a
tel: +382 (0} 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, ¢-mail: infof@catims.me, www.calims.me, PII3: 027396538, Ziro rafun: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/18/150/3-2222
Podgorica, 18.04.2018.godine

Na osnovu él. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva (“SLlist Crne
Gore” br.62/08), &l. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva i &l. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je nall sjednici odrZanoj 18.04.2018.godine, donio

ODLUKU
O usvajanju Izvjeitaja o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017.
godinu

1. Usvaja se IzvjeStaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017. godinu, koji
je saglasno ¢€1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Izvjedtaj iz stava 1 ove odluke bi¢e objavljen na sajtu Agencije za ljekove i medicinska
sredstva nakon usvajanja u skup$tinskoj proceduri.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno &l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog IzvjeStaja o
radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017. godinu, koji je poslije razmatranja
usvojen na sjednici Upravnog odbora 18.04.2018. godine.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, § 1000 Pedgorica, Bul. lvana Cruojevica 64a
tel: +382 (0) 20 310280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.ne, www.calims.me, PIB: 02739638, Ziro rafun: 520-3603-33
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- Izvjestaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017.

godinu
- Finansijski izvjeStaj Agencije Za ljekove i medicinska sredstva za 2017.
godinu

- Izvjestaj nezavisnog revizora za 2017. godinu
- Godisnji izvjestaj o sprovodjenju planiranih aktivnosti u uspostavljanju i
razvoju sistema finansijskog upravljanja i kontrola za 2017 godinu



& CALIMS

Apencija za Jjekove
I'medicinska sredstva Crne Gore

CRNA GORA
AGENCUA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

IZVJESTAJ O RADU ZA 2017. GODINU

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul, lvana Cmajeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: info@icalims.me, www.calims.me, P1B: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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Agencifa za ljekove
 medicinska sredstva Crne Gore

L 017717 (e rerstsenmsssatasnnssrassensisanaarsnanesasne termsessessasaissesssninennne 3
Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi ... eessertssararesstsrnasananssnnsasass 7
Zakonodavstve............. ceasereereassrs s st sntsnssasensassra nenanranes sessrssrassiensasasnsnasesssranasensansnsnnes seeesaneas 8
Informacioni sistern i web sajt Agencije i retbarsaniesttastsassntaarsasesnassrsens 8
Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleZnosti Agencije................. terssssssssssasssssssnnsnsns 10
Tzdavanje dozvola za stavljanje ljekova u promet — registracija ljekova za upotrebu u
humanoj i veterinarskoj MediCini....coosvueeiinneniirsiiiniieiiiis s 10
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Agendija za ljekove | medicinska sredstve Cme Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Cmiojevica 64a
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CALIMS

Agenclja za lekove
| medicinska sredstva Crne Core

Uvod

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

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

Usvajanjem Zakona o ljekovima (,,Siuzbeni list CG* br 56/11) u decembru 201 1., nastavljeno
je uskladivanje crnogorskog zakonodavstva na podruéju ljekova sa direktivama Evropske unije
i. standardima zemalja EU i kojim su nadleZnosti Agencije proSirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ljekova.

U skladu sa navedenim zakonima, Agencija za ljekove i medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatorno tijelo odnosno, struéno-naudna institucija sa nadleZnostima u oblasti zatite
javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbjednih ljekova odgovarajuéeg
kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole nadina proizvodnje i prometa,
farmakovigilance (praenje neZeljenih dejstava i bezbjedne primjene ljekova), pracenje
neispravnosti u kvalitetu [jekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatorne kontrole tokom
cijelog perioda prisustva lijeka na trZi¥tu, odnosno nad Zivotnim ciklusom lijeka.

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

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

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva, predvidjena ovim zakonima ima zadatke uporedive
sa zadacima agencija za ljekove koje postoje u zemljama EU.

Zadatak Agencije je da na visokostrudan i odgovoran nadin poveéa stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene za$tite, posebno segmenta potro¥nje 1 registracije ljekova,
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih Iljekova, do
nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog
sistema osigura ouvanje zdravlja i poboljsanje kvaliteta Zivota Ljudi.

Apencija za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul, lvana Cmajevita 64a
tel: 382 (0120 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Agencila za ljekove
| medicinska sredstva Crne Gore

NadleZznosti

I U skladu sa Zakonom o ljekovima (Sl list CG br. 56/11 i br. 06/13), Agencija je
nadleZzna da:

i
1) izdaje, mijenja, éopunjava i obnavlja dozvolu za lijek;
2) izdaje dozvole za proizvodnju ljekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u
humanoj medicini;;
3) izdaje odobrenje za klini¢ka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlu€uje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klini¢kog ispitivanja ljekova,
evidentira klini&ka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vr$i kontrolu sprovodenja
klini&kih ispitivanja;
4) vr¥i upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u
Registar homeopatskih ljekova;
5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti ljekova
u prometu i detekeije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;
6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodatke prakse, Dobre klinitke prakse i
druge sertifikate, u/skladu sa ovim Zakonom;
7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske
zdravstvene organizacije;
8) odobrava nabavku, odnosno uvoz Jjekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su
namijenjeni za nauéna i medicinska istraZivanja, za dalju preradu ili za lijeCenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa ovim Zakonom;
9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrze droge i psihotropne
supstance kao i farmakologki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);
10) ugestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;
11) vrii prikupljanje i obradu podataka o prometu i potro3nji ljekova;
12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje informacije od znagaja za sprovodenje mjera za racionalno kori3¢enje ljekova;
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;
14) vr8i klasifikaciju ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja
relevantnih pravilalu vezi izdavanja ljekova;
15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;
16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima
u oblasti ljekova; !
17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropske unije i propisima
i smjernicama medunarodnih institucija;
18) daje struéno misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
stru¢na mi3ljenja iz svoje nadleZnosti;
19) visi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;
20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i uniitavanjem otpada za sopstvene potrebe;
21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova, ljekova iz krvi i plazme
i radiofarmaceutskih ljekova;
22) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu
sa kriterijumima koje utvrduje Vlada;
23) vrdi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima

Agencija 2a ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Cruojevica 64
tel; +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@@calims.me. www.calims.me, PLB: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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Agenclja za [lekove
I medlcinska sredstva Crne Gora

I U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SL list RCG br. 79/04 i SLlist CG 53/09 i
br. 40/11) Agencija je nadlefna da:

1) vrdi upis, brisanje i vodi registar proizvodada i pravnih lica koji vrie 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 potetak klini¢kog ispitivanja i vr¥i kontrolu sprovodenja klini¢kog
ispitivanja;

4) vodi sistem vigilance i praéenje medicinskih sredstava u prometu;

5) odluéuje 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 stru¥na migljenja iz nadleZnosti Agencije;

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

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

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

9) vrii druge poslove, u skladu sa Zakonom.

Rje¥enjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja potrebnih
uslova, licencirana za naunoistraZivatku djelatnost u oblasti medicinskih nauka (“Sl.list CG” br.
19/13). Dobijena licenca je u postupku relicenciranja, u skladu sa zakonom, proSirena i na
interdisciplinarna istraZivanja, RjeSenjem Ministarstva nauke od 21.04.2017.godine.U skladu sa
svojim stratedkim opredjeljenjem, Agencija ¢e nastaviti da unapreduje svoje struéne i naudne
potencijale sa ciljem uspje$nog ostvarivanja svojih nadleZnosti.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojevita 64a
tel: +382 (0)20 310280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02730658. ¥ito ratun: 520-3603-33
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Agenclla za lJekove
I medicinska sredstva Crne Gore

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

IZJAVA O POLITICI KYALITETA I BIGURNOSTI INFORMACIJA
Crnogorska Agencijn za [jekove | medicinska sredstva (CALIMS), je osnovana kao siruéno-naudna institucija sa
ciliem sprovodjenja regulative u oblasti ljekova i medicinskih sredstava.

Misija Agencije je da struénim i odgovornim radem obezbijedi du na fermuaceutskom trziftu Crone Gore budu
prisutni kvaliteini, bezbjednd, efikasni [ racionalno upotrijebljeni fjekovi | medicinska sredstva, te na taj nagin
omoguti visok kvalitet zdravstvene zaStite pacijenata u ovoj oblasti zdravstvenog sistema.
Vaian segment misije Agencije je da v skladu sa principima Dobre regulatorne prakse (GRP) i intergrisanim
sistemom upravljanja kvalitetom i bezbjednodéu informaciin, kontinuirano unapreduje efikasnost, sigurnost i
transparentnost radnl'h procesa i na taj nadin osigura zadovoljstvo svojih klijenata.

I

L
Vizijs Agencije je da bude etablirana kao visokoprofesionalna, struéna i nczavisna institucija i da kao takva bude
prepoznata od pacijenata, korisnika usluga, autoriteta i cksperata iz oblasti kontrole kvaliteta ljckova i
medicinskih sredstaya i dn obezbjedi visok nivo sigurnosti svih informacija sa kojima raspolaZe u toku svog
rada.

Ustanovljena Politika kvaliteta i sigurnosti informucija zasnovana je na savremeno orjentisanim principima sa
ciljern zadovaljavanja potreba, zahtjeva i adekivanja pacijenata i korisnika u oblnstima:

fzdavanju dizvola zu siavifanje lijeka u promat,

izdavanje dalzvaia za uvoz-izvoz [jekova | izdavanfe sertifikata | sridifenja,

izdavanja dazvela za uvoz-izvos i tranzit kontolisanily supstanci,

upisivanja ulregistar medicinskih sredseava,

odobravanja klinidkih ispitivanja {jekova @ lnmanoj | veterinarskaj medicini,

pracenja ne.je{icnih dejsterva [jekova | medicinskif sredstave kroz sistem vigilonee,

praéenja paf[ui‘ry'e i odredivanja muksimulnill cifena lekova,

Realizacija ciljcva Politike kvaliteta i sigurnosti informacijs podrazumijeva primjenu sljedeéih principa:

Kontinuirane povecavanje kvalitela i efikasnosti radnih procesa u skladu sa GRP

Sprovodjenje kontinvirane edukaclje zaposlenih u stru¥nim i nauénim oblastima

Dosljedno pracenje i primjena regulative iz ablasti ljckova i medicinskih sredstava EU

Implementadija i unapredivanje sistema kvaliteta 1 sigurnosti informacija u saradnji s korisnicima,
isporutiocinia i spoljnim ekspertima

Prac¢enje i implementacija tehnolo3kib inovacija

Upravljanje rizicima kako bi se obezbjedita sigumest informacija

Zastitu infoﬁnncija ad neovladéenog pristupa,

OdrZavanje povjerljivosti informacija

Bl 1D -

g8 O

Najbolji natin da se{sve prethodno navedeno realizuje jeste implementacijn i odrZavanje integrisanog sistema
upravljana kvalitetom i sigurnosti informacijn prema zahtjevima standarda ISO 9001 i 1SQ 27001,

Nala obaveza je da pa svim nivoima i svojim radnim mjestima aktivne radimo na promovisanju, razvijanju i
unapredjivanju politike kvaliteta | vrijednosti Agencije, Sto podrazumijeva:

* Redovno pragenje svih performansi provesa,
* Kontinuirang poveéanje efikasnosti i efektivnosti rada,
¢ Redovno preﬁspltivanje | evaluacija sistema kvaliteta.
- Preispitivanj' plana tretmana rizikn
U ostvarivarju postavijenls clljeva oleknjem podrskn | maksimuine zalaganje svih zapasienif.
Direktor Agenci_ic-.z_n':\-ijt_".l\"b\ffc__i medicinska
Podgorica, 01.08.2013. gadine sredsty ‘7 ; he"' m iy —
G LTG5 Y
dr Muumdnﬂmie/
e . _;;';:

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgurica, Bul, lvana Crnojevice} 64a
tel: +382 {0) 20 310 280| fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB; 02739658, Ziro ratun; 520-3603-33
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Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi

Tokom 2017 nije bilo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. Broj zaposlenih u
Agenciji na kraju 2017 godine je 34 i 8 zaposlenih preko Agencije za zapo$ljavanje na
probnom radu $to je u skladu sa planom-za izgradnju institucionalnih kapaciteta koji su
potrebni za optimalno funkcionisanje Agencije a koji su predvideni Nacionalnim planom za
integracije.

U toku 2017 godine za dvoje zaposlenih je prestao radni odnos zbog prelaska na druga radna
mjesta.

(= —

ZAMERIK GIRETORL

STAUTHI SAVIETHI TA DONDE 54
TAVROEEY | ZAMEDUNARCONU
SARADNIY

I
EEITOH TALERDVE) MEDIGNWNNTVB

(EEKTNIAOPSTEIHNMILBIE msa.wz] ( SEXTOR TAINFORM ATIKU | RVALITET ]
BOSIEL ZELIEXOVE

UPQTREBY UHUMANDY
MEDICHI

OOEUERIETAIZOAVANIE OOTVOLA ZA

| STAVLIANIE LUEKA U PROMET ROy ODELENIEZA PRAYNE, TADROVANE |

| SPOTEIU ADRNISTRATIVNO-TEHNISKE POSLONI MENADEER COETHEDE NI KYALTETA
| OOELDUTZALDAYANIE DOTVOLAZA VETERIHARSEDS MEDICIN]

1 UVOZITVAZ, 6T FIRATA L MIBLIENIA

| AU\'DZ.IZVUZITIMET WN[KDEDM’
‘ PRIHOTROPKIH SUPSTANC
‘ ———

COELIERUEZAMEDICINSKA SREDSTVA

OBELCHIETA KURICHA [SATTVAN] ——
LIKOVA ZA UPOTREBU U HUMAND)I ( KOMISUA
VETERNARSTOI MEDIQH) - Komlslja za stavljan]e humanth Ijekova u promet

ODELNIEL & FARMAKSVSLANEY -"Komlslja za stavljan]e veterinarskih [jekova u promet
- Komislja za bezbjednost
_(_NDWWMT_) - Komlslja za klinlika kspitivan]a
MAKUMALNIH CUENA | PRALENIE \.
POTROINIE LiExOVA

| (- ERGPERTT
CDREUENIEZA KONTACLL KVALITETA
LEXOVA ZA LFOTRERS U HUMANDJI
VETERINARS KOS MEDICIN] Lista od preko 300 odobrenth eksperata k Cme Gore [ reglon
E]

\.

Tokom 2017, pet zaposlenih je zapodelo/nastavilo zapotete doktorske studije u oblasti
medicine i farmacije.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgerica, Bul. Ivana Crnojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: info@icalims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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U cilju ostavarivanja zadataka iz nadleZnosti predvidenih Zakonima, tokom 2017. godine
realizovane su aktivnosti u sljedeéim oblastima:

Zakonodavstvo

U tokn 2017, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava koji je bio usmjernen prvenstveno na izradu predloga novog Zakona o
ljekovima i predloga Zakona o medicinskim sredstvima.

Tokom 2017. uz ude3ée eksperta iz Agencije za lijekove i medicinske pr01zvode Repubhke
Hrvatske (HALMED) pnpremljen je nacrt novog Zakona o ljekovima koji je proSao i javnu
raspravu. Tokom 2017. otpodet je rad na pripremi tabela uskladenosti predloga zakona sa EU
aktima koje ée zajedno sa predlogom zakona, biti upuéene na misljenje Evropskoj Komisiji.
Tokom 2017. godine uz udeSée eksperata iz Agencije za lekove i medicinska sredstva
Republike Srbije (ALIMS), pripremljen je nacrt novog Zakona o medicinskim sredstvima, koji
je uskladen sa direktivama EU u oblasti medicinskih sredstava. Nacrt Zakona je upucen
Ministarstvu zdravlja u dalju proceduru obrade i usvajanja.

U prethodnoj godini revidirana su i aZurirana sva uputstva za nosioce dozvole za lijek, koja se
odnose na farmakoyigilancu, u cilju daljeg unapredenja sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.
Uputstva su dostupna na portalu CALIMS. O svim izmjenama obavijeStene su odgovorne
osobe za farmakovigilancu nosilaca dozvole za lijek, koje su u obavezi da se u svom radu
prldrzavaju navedenih uputstava, u cilju ispunjavanja obaveza u farmakovigilanci koje su
propisane Zakonom o ljekovima i Pravilnikom kojim se bliZe ureduje oblast farmakovigilance.

Informacioni si'stem i web sajt Agencije

2017. godina je protekla u aktivnostima koja su okrenuta kontinuiranom unapredenju
informacionog mstema odrZzavanju i poveéanju dostupnosti te stabilnosti rada informaticke
opreme i servisa CALIMS.

Pored kontinuranih| aktivnosti na odrZavanju postojeéeg informacionog sistema u dijelu
dostupnosti posto_]éélh servisa 1 funkcionalnosti kao 1 unapredenju postojeceg informacionog
sistema u dijelu dorade postojecih funkcionalnosti i servisa u cilju njthove optimizacije, u dijelu
razvoja mformacmnog sistema u toku 2017. godine treba istaéi rad na sljedeéim
prolektlmajposlowma

— U prvom dijelu godine je izvriena nadogradnja hardvera 10 postojeéih korisni€kih
radunara zamjenom standardnih hard diskova sa rotacionom plogom sa SSD (Solid State
Disk) diskovima ime je rad tih radunara znatno ubrzan i stvoreni uslovi za komforniji i
produktlvmjl rad njihovih korisnika. Pored toga, obzirom da su svi ti ratunari stari vie
od 5 godina ugradnjom SSD diskova znatno je umanjen rizik od gubitka podataka uslijed
otkaza hard d1ska a naro&ito ako se ima u vidu da su ugradivani diskovi sa garantnim
rokom od 3 godine.

— Pored navedenog, izvriena je reinstalacija korisni¢kih radunara kojima nisu ugradeni
SSD diskovi &ime je u potpunosti unificiran set aplikacija odnosno aplikacija na
korisni¢kim jraéunarima 3to je uvelike umanjilo probleme u radu korisnika i
administraciji raunara.

Agcncua z4 ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Cmojevica 64a
tel; +382 {0) 20 310 280| fax: +382 (0) 20 310 581, ¢-mail: info@calims,me. www.calims.me, P1B: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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— Na svim korisni¢kim raunarima u IS Agencije izvr$en je prelazak na verziju Microsoft
Office 2013 u skladu sa Zakljut¢kom Vlade br. 08-1254 od 11.06.2015. godine i u skladu
sa instrukcijama dobijenim od Ministarstva za informaciono drustvo prilikom
dostavljanja licenci za Microsoft porizvode.

— U prvom kvartalu godine u saradnji sa Svjetskom zdravstvenom organizaciojom (WHO)
pripremljen je i pusten u rad eReporting — sistem za online prijavijivanje neZeljenih
dejstava ljekova za zdravstvene radnike koji omoguéava online prijavu NDL preko
portala Agencije.

— Krajem drugog kvartala izvr8eno je proSirenje kapaciteta storage systema na kojem se
skladi$te svi podaci iz informacionog sistema &ime je omoguéen neopmetan rad
korisnika i prirastaj podataka na postojeem hardveru.

— Polovinom godine uspostavijen je sistem za kontrolu i pracenje tehni¢kih sistema u IS
Agencije, softver PRTG Network Monitor ¢ime su ispunjeni svi zahtjevi standarda
kvaliteta ISO/IEC 27001:2013 u tom pogledu a to je omogucilo bolji preventivni
pristup otklanjanja problema na opremi i servisima u IS Agencije.

— Na web portalu su redovno aZurirane sve stranice sa relevantnim podacima i
informacijama, a u toku godine je objavljeno ukupno 18 novosti opsteg karaktera i 12
novosti koje se odnose na bezbjednu primjenu lijeka.

Osim navedenog, u svakodnevnom radu vriene su aktivnosti na odrZavanju i unapredenju
dostupnosti svih komponenti sistema, preventivne provjere i neophodne rekonfiguracije, kao i
podr&ka korisnicima u cilju rjeSavanja problema u radu sa informatiékim servisima.

Kroz odrZavanje informacionog sistema evidentirano je ukupno 44 prijave koje su se odnosile
na smetnje i probleme u radu u informacionom sistemu i telefoniji koje su uspjesno rjesene.

CALIMS je kroz saradnju sa Kolaborativnim Centrom Svjetske zdravstvene organizacije za
internacionalno praéenje bezbjednosti primjene ljekova (UMC — Uppsala Monitoring Centre)
omoguéena nova funkcionalnost za prijavljivanje neZeljenih dejstava ljekova. U pitanju je
online forma za prijavu sumnje na neZeljeno dejstvo lijeka, koja je namijenjena zdravstvenim
radnicima, za brzo i jednostavno popunjavanje prijava i proslijedivanje nadleZnim Agencijama
za ljekove. Iako je online forma zvanino pustena u rad 15.03.2017., znalajan broj prijava
neZeljenih dejstava ljekova, koji je proslijeden na adresu CALIMS je proslijeden upravo putem

ove forme za prijavu. Sve prijave proslijedene CALIMS na ovaj na¢in se direktno prenose u

: globalnu bazu podataka o neZeljenim
dejstvima ljekova (VigiBase), &ime je,
pored ostalih prednosti postignuta i
znadajna ulteda vremena zaposlenih u
. odjeljenju za farmakovigilancu i
Ml optimalnije kori§éenje resursa u svrhu
' kvalitetne struéne procjene prijava.
Uvodenje 1 razvoj informacionih
tehnologija u oblasti farmakovigilance
je vrlo znadajna komponenta njenog
razvoja i CALIMS u kontinuitetu
razvija i &ini dostupnim zdravstvenim radnicima savremene, a ujedno i jednostavne forme za
komunikaciju o neZeljenim dejstvima ljekova, Link za online prijavu neZeljenog dejstva lijeka
je dostupan na portalu CALIMS, uz odgovarajuéi vizuelni prikaz i obrazloZenje znadaja
aktivnog ukljudivanja svih zdravstvenih radnika u ovu znadajnu javnozdravstvenu aktivnost, U
sklopu kontinuiranog unapredenja saradnje sa Farmaceutskom komorom, kao dio zajednitkih

Agencija za |jekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, %iro ratun: 520-3603-33
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aktivnosti, informacija i link za online prijavljivanje je postavljen i na portalu Farmaceutske
komore, u cilju dobijanja veéeg proja prijava od strane farmaceuta, kao veoma znagajnih izvora
informacija o bezbjednosti i efikasnosti [jekova.

Na portalu CALIMS, u dijelu koji se odnosi na farmakovigilancu i pisma zdravstvenim
radnicima zna€ajno je unaprijeden vizuelni prikaz ove stranice. Sva pisma koja je CALIMS
proslijedila do sada zdravstvenim radnicima su arhivirana po godinama objavljivanja. Zna¢ajan
dio stranice posveten je i promociji funkcionalnosti slanja poruka o bezbjednosti primjene
liekova (alerti) od strane CALIMS prema zdravstvenim radnicima, kroz integralni informacioni
sistem zdravstva, kao brzi i efikasan naéin dostavljanja veoma vaznih informacija o [jekovima,
u cilju implementacije sadrZaja ovih poruka u savremenu klini¢ku praksu.

U saradnji sa partnerskom firmom uspjeno je realizovana funkcionalnost dopune prijave kroz
integralni informacioni sistem zdravstva. Naime, zdravstveni radnici koji imaju moguénost da
proslijede prijavu neZeljenog dejstva lijeka kroz informacioni sistem, od 2017. godine imaju
moguénost da sadrZaj inicijalno proslijedene prijave koriguju odnosno dopunjuju novim
informacijama, 3to je od velikog znalaja za CALIMS, u smislu pouzdanije procjene
prijavljenog sluéaja, bolje sledljivosti informacija i adekvatnog arhiviranja svih informacija o
neZeljenim dejstvima u informacionom sistemu CALIMS.

Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleZnosti Agencije

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

U periodu 01.01.2017-31.12.2017. primljeno je 149 novih zahtjeva za izdavanje dozvole za
stavljanje lijeka u ipromet. Broj primijenih predmeta je na pribliZznom nivou iz 2015. godine
(125 predmeta) i 2016. godine (119 predmeta). I tokom 2017. godine veéina zahtjeva za
registraciju lickova u Crnoj Gori predata je od strane kompanija koje su taj postupak
registracije veé¢ uradile u EU &to govori i o konstantnoj harmonizaciji nacionalnog postupka sa
zahtjevima za stavljanje u promet lijeka u EU.

Tokom 2017. godine je za 127 zahtjeva zavriena procjena kompletnosti dokumentacije o Cemu

je, u skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuéa potvrda. U okviru procjene kompletnosti

dokumentacije, pregledano je ukupno 130 ugovora, dopuna ugovora, izjava o povezanosti i dr.

Ukupno je 230 zahtjeva okonéano tokom 2017. godine:

— za 165 zahtjeva izdato je RjeSenje o dozvoli za stavljanje lijeka u promet

— za 2 zahtjeva je donesen Zakljuéak o odbacivanju nepotpunog zahtjeva

— za 63 zahtjeva lje donesen Zakljuak o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od postupka
registracije lijel{a. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju, klijenti su
uglavnom navodili komercijalne razloge (malo trZiste, neuspjeh na tenderima ZU
Montefarm i Fohda za zdravstveno osiguranje, promjene terapijskih protokola zbog ¢ega su
neki preparati postali opsolentni) ali i su zahtjevi podnoSeni i uslijed nemoguénosti da se
ispune standardi u pogledu kvaliteta/bezbjednosti/efikasnosti lijeka koje Agencija u
postupku registracije traZi a u skladu sa EU standardima u ovoj oblasti.

Agendija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorici, Bul. Ivana Cmojevica 64a
tel: 382 (0) 20 310 280; fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail; info@ealims.me. www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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Tokom 2017. godine upuéeno je ukupno 425 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za
registraciju lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i
¢lanova Komisije za registraciju lijeka.

Slika 1: Prikaz primljenih 1 obradenih zahtjeva za stavljanje lijeka u promet za period 2012-
2017.

® primljeno zahtjeva mi2dato Dozvola za stavijanje u promet

u jzdato Rjedenja o odbijanju zahtjeva W Odbadeni/Odustali od zahtjeva
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Tokom 2017. godine unaprijedene su i implementirane nove funkcionalnosti u DMS sistemu
(Docuument Menagement System) &ime je omoguéeno da se zapodne sa postupcima obnove
dozvola za lijek i varijacija.

Tokom 2017. godine, Agenciji je podnijeto 138 zahtjeva za prenos dozvole na novog nosioca
dozvola nakon registracije lijeka. 132 predmeta su obradena i izdata su odgovarajuéa Rjesenja.

U 2017. godini doneseno je 40 RjeSenja o prestankn vaZenja dozvole za stavljanje lijeka u
promet po zahtjevu nosioca dozvole, iz komercijalnih razloga.

Za sve ljekove za koje je izdato RjeSenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
ljekova Agencije. Ovaj elektronski registar koji sadrZi zna&ajan broj podataka o lijeku (naziv,
nezasticeno ime lijeka (INN), ATC, farmaceutski oblik, jaginu lijeka proizvodada, DDD
konstantu...) je dostupan Fondu zdravstvenog osiguranja, a preko njega i svim ustanovama
zdravstvenog sistema koje su sa Fondom zdravstvenog osiguranja povezane.

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

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, RBul. Ivana Crnojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infof@ealims, me, www,calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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— SaZetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen struénoj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima;

— Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koje je
usagladeno sa tekstom SaZetka karakteristika lijeka

U 2017. godini, odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet je pripremilo i
uputilo 104 struénih misljenja/dopisa klijentima Agencije.

Tokom 2017. godine vr¥ena je procjena kompletnosti dokumentacije za 17 podnijetih zahtjeva
za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih ljekova. SloZeni zahtjevi 1 obim
dokumentacije koju je potrebno dostaviti uz zahtjev za dobijanje dozvole za lijek, kao i
nedovoljno iskustvo podnosioca zahtjeva u pripremi dokumentacije za dobijanje dozvole za
veterinarski lijek, imali su za posljedicu slanje 19 zahtjeva za dodatnu dokumentaciju. U 2017.
godini podnijeto je 3 nova zahtjeva za dobijanje dozvole za veterinarski lijek, za koje je
Agencija otpodela postupak procjene dostavljene dokumentacije u skladu sa Zakonom o
ljekovima.

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

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini

U periodu od 01.01.2017. do 01.01.2018. godine izdato je ukupno 704 odobrenja za
nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet, a ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje za nabavkw/uvoz u toku
2017. godine iznosi 542. Broj ljekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2016.
godinu (672 ljekova) smanjen za 19.34% kako zbog povec¢anja broja registrovanih ljekova koji
se uvoze na osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (Rje$enja o registraciji), tako i zbog
pojadane analize opravdanosti interventnog uvoza neregistrovanih ljekova.

Tokom 2017. godine izdato je 75 dozvola za uvoz 15 imunoloskih ljekova koji imaju dozvolu
za stavljanje lijeka u promet, a koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova i koji dobijaju
saglasnost za uvoz svake serije lijeka.

Tokom 2017. godine nije bilo dozvola za izvoz ljekova.

Ukupno je 16 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz ljekova.

Agencija je nastayila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
aFuriranu bazu ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne kolidine, brojeve serija i cijene, Cime je proces
izdavanja dozvola za uvoz ljekova i tokom 2017. godine realizovan u veoma kratkim rokovima
(prosjetan rok rje§=|:1vanja zahtjeva iznosio je 7 dana).

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini

U periodu od 01/01.2017. do 31.12.2017. godine, rjeSavano je po 80 zahtjeva za uvoz
veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet, od strane 6
veledrogerija. Izdato je 79 odobrenja za uvoz, a od jednog je podnosilac zahtjeva odustao, zbog

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Pudgorica, Bul. Ivana Crmojevica Gda
tel: +382 (0) 20310 280; fax: +382 (0) 20 310 58!, e-mail: info@culims.me. www.calims.me, PIB; 02739638, Ziro ralun: 520-3603-33

12/27




ay

7
CALIMS

Agenclja za ljekove
| medicinska sredstva Crne Gore

neposjedovanja sve potrebne dokumentacije. Izdato je i 2 dozvole za izvoz. Naro&ita paZnja je
posveéena veterinarskim ljekovima koji se koriste kod Zivotinja za proizvodnju hrane, u smislu
provjere usaglafenosti sa EU zahtjevima u dijelu koji se odnosi na odredbe Uredbe Komisije
(EU) br. 37/2010 o farmakoloski aktivnim supstancama i njihovoj klasifikaciji u odnosu na
maksimalno dozvoljene koli¢ine rezidua u hrani Zivotinjskog porijekla. Za ljekove koji nisu bili
usagladeni sa ovom uredbom, po pitanju ciljnih vrsta Zivotinja kod kojih se odredene aktivne
supstance u lijeku mogu koristiti, nije bilo dato odobrenje za uvoz. Odobrenje za uvoz u 2017.
godini izdato je za 421 veterinarski lijek, &ime je obezbjedeno da na trZistu budu prisutni
veterinarski ljekovi iz svih neophodnih terapijskih grupa.

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

Uvor/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga, psihotrpnih supstanci i ljekova koji
sadrZe prekursore)

U 2017. godini broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz kontrolisanih supstanci
iznosio je 243. Isti broj dozvola je i izdat. U informacioni sistem su uneeni podaci o uvozn,
koji su realizovani na osnovu 234 izdate dozvole. Odgovarajuée podatke o uvozu su dostavljali
Uprava carina i veledrogerije.

Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za uvoz je poveéan za 32.8%, a broj izdatih
dozvola je uvedan za 33.51%, u odnosu na 2016. godinu.

Nije bilo zahtjeva za izdavanje dozvole za izvoz kontrolisnih supstanci.

Broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za izvoz kao i broj izdatih dozvola za izvoz je
umanjen za 100%.

Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nemaju rjeenje
0 upisu u registar

U periodu od 01.01.2017. do 01.01.2018. godine, Agencija je obradila veliki broj primljenih
predmeta za upis medicinskih sredstava u registar da bi u $to kraéem roku na tr¥i¥tu Crne Gore
bilo dostupno dovoljno kvalitetnih medicinskih sredstava. U ovom periodu je takode primljen
veliki broj zahtjeva za obnovu, obnovu uz izmjene i izmjenu rje¥enja o upisu u registar.

U toku 2017. godine predato je 1.573 zahtjeva na nivou odjeljenja za medicinska sredstva, a
obradjeno je 1.203 predmeta. Od toga 670 predmeta je primljeno vezano za registar
medicinskih sredstava, a obradeno je iz ove oblasti, 314 predmeta,

Broj novih sredstava upisanih u registar je 1188, a za 606 sredstava je izvr¥ena obnova, izmjena
ili obnova uz izmjene rjefenja o upisu medicinskog sredstva u registar.

U 2017. godini upuceno je 18 zvaniéna dopisa kao odgovor na upite raznih institucija.

U tabeli je prikazan broj primljenih kao i broj rije¥enih zahtjeva u odnosu na vrste zahtjeva:

Brot orimlienih Btr.oj . Broj Broj
_ TOI PR SSIh | POZUVRRL | odbaSenih/negativnih | odustalih
Vrsta zahtjeva zahtjeva izdatih jeden; j
: . rjefenja od zahtjeva
rjeSenja
Upis medlcln§kog 451 206 31 17
sredstva u registar

Apencija za ljekove | medicinska sredstva Crae Gore, 81000 Podgerica, Bul. Ivana Cmojevida 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mnil; info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Obnova rjedenja o |

upisu u registar 103 33

Obnova uz izmjene

rjefenja o upisu u 48 26

registar

Izmjena rjesenja o

upisu u registar 68 16

Struéna misljenja 84 80

Uvoz medicinskih

sredstava koja nisu 819 792

upisana u registar _

Ukupan broj . 1.573 1.203
predmeta ’ )

~ Takode, tokom 2017. godine primljeno je i obradeno 35 prijava o sprovedenim korektivnim
mjerama koje se odnose na bezbjednu upotrebu medicinskih sredstava (vigilanca medicinskih
sredstava).

Izdato je 80 stru¢nih migljenja iz oblasti medicinskih sredstava.

Slika 2: Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata rjeSenja o upisu u
registar, rjeSenja o obnovi, izmjeni i obnovi uz izmjene, prikazan po godinama:
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Upis u registar stranih proizvodja¢a medicinskih sredstava

Tokom 2017. godine izvr¥en je upis/izmjena/dopuna 210 predmeta za upis u registar stranih
proizvodjaca.

Agenéija za ljekove i medicinska sredstva Cre Gore, 81000 Podgorica, Bul, lvana Crnojevica 64a
tel; +382 (0) 20 310 280; fax: +382 (0) 20 310 581, c-muil: info@@ealims.me. www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Izdavanje struénih misljenja i sertifikata

Tokom 2017. godine izvrSen je nadzor 1 proizvodada u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre proizvodatke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji ljekova za
upotrebu u humanoj medicini.

Tokom 2017. godine izvrS8en je nadzor 1 veledrogerije u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre prakse u distribuciji (GDP sertifikata) i izdat je 1 GDP sertifikat.

U periodu od 01.01.2017. do 01.01.2018. je izdato 10 sertifikata za potrebe izvoza lijeka (CPP
sertifikat).

Izdata su 4 struéna misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova,

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

Agencija je tokom 2017 primila i obradila sljedeée zahtjeve za izdavanje dozvola obavljanje

djelatnosti prometa na veliko ljekovima za upotrebu u humanoj medicini i medicinskim

sredstvima:

- izdata dozvola za 2 veleprodaje za promet na veliko medicinskim sredstvima kao i 4 izmjene
veé postojeéih rjeSenja

- izdata dozvola za 2 veledrogerije za promet na veliko drogama — produZenja dozvola

~ Rjedeno je 9 zahtjeva za dobijanje dozvole 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 zapisni¢ki konstatovala ispunjenost
uslova za rad.

Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava

U 2017. godini izmijenjene su 2 postojeée dozvole za proizvodnju ljekova za upotrebu u
humanoj medicini u dijelu koji se odnosi na lica odgovorna za proizvodnju, kontrolu kvaliteta i
stavljanje serije lijeka u promet.

Klini¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2017. godine primljeni su, struno obradeni i rije$eni sljedeéi zahtjevi koji se odnose na
klini¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini:
- Odobreno je 11 zahtjeva za su$tinske izmjene i dopune klinigkih ispitivanja koja se
sprovode u Crnoj Gori;
- Primljena su 3 zahtjeva za prijavu izmjena i dopuna klini&kih ispitivanja
- Nije bilo zahtjeva za odobrenje klini¢kih ispitivanja i evidentiranje neintervencijskih
ispitivanja.

Primljena su 2 zavrina izvjeitaja, 14 Sestomjeseénih SUSAR izvjestaja, 3 godidnja izvjeitaja,
14 tromjese&nih izvjestaja 1 7 izvjestaja o bezbjednosti lijeka koji se kliniéki ispituje (DSUR).
Izdato je 16 dozvola za uvoz lijeka za potrebe klini¢kog ispitivanja.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81008 Podgorica, Bul. Ivana Cmojevida 64a
tel: +382 (0720 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims,me, www.calims.me, P1B; 02739658, %iro radun: 520-3603-33
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Odjeljenje za kliniéka ispitivanja redovno aZurira portal Agencije u dijelu koji se odnosi na
regulativu, nadleZnosti Agencije u klini¢kim ispitivanjima, kao i registar klini¢kih ispitivanja.

Farmakovigilanca

U toku 2017. godine CALIMS je primila ukupno 234 inicijalne prijave sumnji na neZeljena
dejstva ljekova i 75 follow up prijave (dodatne informacije o prijavljenom slugaju), koje su od
znalaja za kvalitet svake pojedinadne prijave i procjenu uzro€no-posljedine povezanosti
izmedu suspektnog lijeka i prijavljenih neZeljenih dejstava. U odnosu na prethodnu, 2016.
godinu ostvaren je porast od skoro 50% u broju proslijedenih prijava sumnji na neZeljena
dejstva ljekova, to potrduje da se zahvaljujuéi aktivnostima CALIMS i ostalih uCesnika u
sistemu farmakovigilance, sistem farmakovigilance u Crnoj Gori kontinuitetu i izuzetno brzom
dinamikom zna&ajno unapreduje.

1
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Ukupan broj prijava u nacionalnoj bazi podataka u periodu 2010-2017. godina

Jedan od kriterijuma za efikasan nacionalni sistem farmakovigilance, koji je ustanovila
Svijetska zdravstvena organizacija, je prosledivanje nacionalnim Agencijama za ljekove, vise od
200 prijava neZeljenih dejstava na milion stanovnika.

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Cme Gore, $1000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojevica 6da
tel: +382 (0) 20 310 280] fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: info@calims.me, www.calims.me, PiB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Brojf prijava na milion stanovnika za period 2010-2017. godina

Prijave neZeljenih dejstava ljekova su tokom 2017. godine dostavljene CALIMS od strane
zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Prijave neZeljenih
reakeija iz neintervencijskih ispitivanja su proslijedene CALIMS od strane odgovorne osobe
sponzora ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama CALIMS, proslijedena
Kolaborativnom centru Svjetske zdravstvene organizacije za praéenje bezbjednosti primjene
ljekova.

Svaka prijava neZeljenog dejstva lijeka je stru¢no obradena i procijenjena u CALIMS, o &emu
je zdravstveni radnik povratno obavijedten, kroz odgovor izvjestadu, koji je prijavu proslijedio
CALIMS, Ovaj vid komunikacije CALIMS sa zdravstvenim radnicima, koji ukljuduje procjenu
sluéaja, spram najnovijih saznanja o bezbjednosti i efikasnosti ljekova, pokazalo se, dodatno
motivide zdravstvenog radnika da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijavi CALIMS.

Tokom 2017. godine CALIMS je poslala ukupno 200 odgovora zdravstvenim radnicima, sa
kompletnom procjenom prijavljenik slu¢ajeva i najnovijim informacijama od znataja za
propisivanje ljekova, koji su u prijavi oznateni kao suspektni. Istim povodom Agencija je
uputila 110 pisama nosiocu dozvole za lijek, odnosno odgovornoj osobi proizvodata lijeka.

CALIMS ¢e nastaviti sa kontinuiranim podsticanjem prijavljivanja sumnji na neZeljena dejstva
ljekova od strane zdravstvenih radnika i predstavnika proizvodada liekova. Prijavljivanje
neZeljenih dejstava i analiza prikupljenih podataka predstavlja znatajan segment racionalne
primjene ljekova i doprinosi zastiti javnog zdravlja kao i zdravlja svakog pacijenta koji lijek
primjenjuje. '

Nosioci dozvole za lijek su u toku 2017. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili
ukupno 301 periodigni izvjedtaj o bezbjednosti, za ljekove koji su registrovani i 96 planova
upravijanja rizikom (RMP). Osim informisanja zdravstvenih radnika o novim saznanjima
vaZnim za bezbjednu primjenu ljekova, aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu CALIMS su
sve vi¥e usmjerene ka proaktivnom djelovanju, sa ciljem njihove racionalne primjene, kao i

Agencija za lickove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Cmojevica 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infoqealims.me, www.calims.me, PIB:. 02739658, %iro radun: 520-3603-33
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minimizacije rizika identifikovanih za pojedine ljekove. U tom smislu, kao dio dodatnih mjera
koje se sprovode sa ciljem minimizacije rizika koji prate primjenu odredenog lijeka,
zdravstvenim radnicima se u velikom broju slu¢ajeva distribuiraju odgovarajuéi edukativni
materijali (broSure za ljekare, broSure i podsjetnici za pacijente, upitnici, audio i video
materijali....). Svrha edukativnih materijala jeste da zdravstvenom radniku i pacijentu jasno
ukaZu na prepoznati rizik vezan za primjenu nekog lijeka, kao i da pruZe savjete o tome na koji
naéin se dati rizik moZe svesti na najmanju moguéu mjeru. Trenutno se u Crnoj Gori sprovode
dodatne mjere minimizacije rizika za oko 40 ljekova.

i
Odjeljenje za farmakovigilancu, spram novih saznanja o bezbjednosti ljekova koji se nalaze u
prometu u Crnoj Gori i preporuka nadleZnih evropskih tijela, u prvom redu Komiteta za
farmakovigilancu ijocjenu rizika (PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), pri
Evropskoj Agenciji za ljekove (EMA — European Medicines Agency) redovno aZurira portal
Agencije u dijelu koji se odnosi na bezbjednosne informacije i dijelu koji se odnosi na pisma
zdravstvenim radnicima. U protekloj godini CALIMS je odobrila ukupno 12 pisama koji su
namijenjeni zdravstvenim radnicima, sa znadajnim informacijama i preporukama za
bezbjednost primjenu ljekova, na koje su se pisma odnosila.
U dva navrata (mart, septembar), u skladu sa dinamikom aZuriranja u zemljama Evropske unije,
aZurirana je i lista medicinski znatajnih stanja (Important Medical Event Terms-IME List), koja
predstavl_]a smjernicu Evropske agencije za ljekove (EMA-European Medicines Agency) i koja
ima za cilj lak$u klas1ﬁkac1ju analizu i procjenu prikupljenih podataka o neZeljenim dejstvima
ljekova. {
U 2017. godini pripremljen je detaljan izvjedtaj o prijavljenim neZeljenim dejstvima ljekova
tokom 2016. godine. Izvjestaj, znadajno unaprijeden u pogledu sadrZaja i kriterijuma
izvjeStavanja je dostupan na portalu CALIMS. Broj prijava neZeljenih dejstava ljekova je u
stalnom porastu §to je pokazatelj da se bezbjednost primijenjenih ljekova bolje prati od strane
zdravstvenih radnika u Crnoj Gori.

{

CALIMS je proslijedila i spiskove relevantnim strukovnim udruZenjima sa podacima o
ljekarima i farmaceutima, koji su prijavljivali neZeljena dejstva ljekova. Prijavljivanje
neZeljenih dejstavh je prepoznato kao vid kontinuirane edukacije i boduje se od strane
Ljekarske i Farmaceutske komore. Kako su se po prvi put medu zdravstvenim radnicima kO_]l
su pl‘l_]avﬂl nezelj ena dejstva ljekova pojavili i stomatolozi, CALIMS je inicirala uspostavlj an]e
saradnje i sa ovim strukovnim udruZenjem, koja je rezultirala vrednovanjem svake prijave
neZeljenog dejstva lijeka, koju proslijedi doktor stomatologije sa 5 bodova, shodno Pravilniku o
kontinuiranoj edukaciji ovog strukovnog udruZenja.
|

1
U 2017. godini CALIMS je inicirala uspostavljanje saradnje sa Zavodom za hitnu medicinsku
pomoé u cilju aktivnijeg udestvovanje zdravstvenih radnika iz ove ustanove u prijavljivanju
neZeljenih dejstava ljekova, posebno onih koja su rezultat zloupotrebe i pogreSne primjene
lickova. Imenovan je koordinator za farmakovigilancu u ovoj zdravstvenoj ustanovi i u
prethodnoj godini lodrZana su dva edukativna sastanka za ljekare i medicinske tehnicare o
znadaju farmakovigilance i prijavljivanju neZeljenih dejstava ljekova.

Kao logitan nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance odjeljenje za
farmakoviglancu je =zajedno sa ostalim kolegama iz CALIMS, aktivno udestvovalo
(pripremljena prezentacija) na sljedeéim skupovima:

Agenci:ua za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Crojevica 64a
tel: +382 (020310 280[ fax: +382 (0) 20 310 581, c-muil; infogealims.me. www.calims.me, PLB: 02739658, Ziro rafun: 520-3603-33
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o IV Medical Konferencija
- Online prijava neZeljenog dejstva lijeka
- Godi#nji izvjestaj o neZeljenim dejstvima ljekova

¢ WHO Sub —regional advanced training workshop on AEFI causality assessment
-Montenegrin system of reviewing AEFI cases

¢ TAIEX Expert mission
-Sistem farmakovigilance u Crnoj Gori
-DHPC i RMP kao predmet inspekcije u farmakovigilanci
-Prijavljivanje neZeljenih dejstava- kamen temeljac efikasnosti sistema
farmakovigilance

Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su pripremili vi¥e tekstova za objavljivanje u
domaéim i stranim &asopisima koji su namijefjeni op¥toj i strudnoj javnosti. Teme su bile
sljedeée:

¢ CALIMS projekti posvedeni jatanju sistema farmakovigilance u Crnoj Gori

e  Online prijava nezeljenog dejstva lijeka

¢ Pregled najznacajnijih aktivnosti koje je sprovela CALIMS u 2016 i 2017, godini u cilju

unapredenja bezbjednosti primjene ljekova
o Izvjedtaj CALIMS o prijavama neZeljenih dejstava ljekova za 2016. godinu
¢ Pregled najznadajnijih regulatornih mjera koje je sprovela CALIMS u 2016. godini

U julu 2017. godine u organizaciji CALIMS i Evropske komisije (TAIEX Instrument za
pruZanje pomoc¢i i razmjenu informacija) u Podgorici je odrZana trodnevna ekspertska misija
na temu sprovodenja inspekeije u farmakovigilanci. U pitanju je drugi projekat koji CALIMS
uspjedno realizuje uz podriku Evropske komisije, putem TAIEX programa, koji je namijenjen
drZavama, kandidatima za &lanstvo u Evropskoj uniji. Cilj ekspertske misije je bio unaprijediti
znanja zaposlenih u CALIMS u sprovodenju inspekcije u farmakovigilanci, $to je kona&no u
sluzbi zdravlja i bezbjednosti pacijenata.

Eksperti na projektu su bili uvaZeni struénjaci na polju inspekcije u farmakovigilance, koji
dolaze iz Hrvatske, drZave &lanice EU sa razvijenom sistemom pracenja bezbjednosti primjene
ljekova,

TAIEX ekspertska misija, jul 2017. godine

Apencija za lickove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20:310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@ealims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, %iro radun: 520-3603-33
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Kontrola kvaliteta

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

Kontrola kvaliteta prije stavijanja lijeka u promet

- kontrola kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u
postupku registracije). Tokom 2017. godine, u okviru postupka registracije dostavljeni su i
sertifikati analize o izvr¥enoj kontroli za sve ljekove za koje je dokumentacija proglasena
potpunom codnosno za koje je izdato RjeSenje o registraciji.
- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije ljekova koji su u kategoriji
rizi¢nih ljekova: imunoloski ljekovi i ljekovi iz krvi ili plazme (proizvodad osim kontrole u
sopstvenoj laboratoriji, prilikom pustanja lijeka u promet, mora da izvr$i ponovnu kontrolu u
nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija za ljekove Srbije ili OCABR (Official Control
Authority Batch Release) sertifikat iz Evropske unije). Svi ljekovi iz kategorije rizi¢nih ljekova
koji su uvezeni u Crnu Goru tokom 2017. godine, imali su dokaz o izvrSenoj ponovnoj kontroli-
svake serije lijeka.

|

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

CALIMS je u toku 2017. godine u 5 navrata predlozila nadleZnom odjeljenju Uprave za
inspekcijske poslove, povlaZenje iz prometa odredenih ljekova ili pojedinih serija ljekova Zbog
prijavljene sumnje odstupanja od standarda kvaliteta.

CALIMS je u toku;2017. godine u 8 sludajeva primila informaciju od strane nosilaca dozvole o
odstupanju od standarda kvaliteta lijeka, koje nije kao posljedicu imalo povlagenje lijeka iz
promneta. !
CALIMS je u toku 2017. godine prijavljeno 1 odstupanje od standarda kvaliteta od strane
zdravstvenog radnika koje nije zahtijevalo povladenje lijeka iz prometa.

Agencija je u 1 slu¢aju primila informaciju o odstupanju od standarda kvaliteta odredenih serija
liekova, koje nijesu u prometu u Crnoj Gori, koje je rezultiralo poviadenjem iz prometa u
zemljama u kojima su se serije ljekova nalazile u prometu.

CALIMS tokom 2017. godine nije prijavljen nijedan sludaj sumnje na falsifikovanje lijeka na
teritoriji Crne Gore.

Struﬁno-savjetoda:vne komisije i ekspertske procjene

Tokom 2017. godilne organizovano je 3 sjednice Komisija za stavljanje u promet ljekova za
upotrebu u humanoj medicini i 3 sjednice Stru¢ne radne grupe za evaluaciju zahtjeva za
registraciju lijeka,{na kojima je ukupno razmotreno 157 zahtjeva za registraciju ljekova za
upotrebu u humanoj medicini.

U 2017. godini Agencija je anagaZovala eksterne eksperte za sljedeée poslove u okviru

izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova:

— procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloke dokumentacije: 3 eksterna eksperata, 14 izvjestaja
za 25 predmeta

— procjena studija bioraspoloZivosti/bioekvivalencije: 2 eksterna eksperta, 3 izvjestaja za 4
predmeta

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, $1000 Padgorica. Bul. Ivana Cmojevica 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infofgealims.me. www.calims.me, PIB: 02739654, %iro radun: 520-3603-33
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Ekspertske procjene u CALIMS:
procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 116 predmeta,
uradeno je 88 izvjestaja

— procjena farmakoloSko-toksikoloske (pretklini¢ke) dokumentacije za 67 predmeta, uradeno
je 34 izviestaja,

procjena klinitke dokumentacije za 49 predmeta, uradeno je 34 izvjeitaja

procjena studija bioraspoloZivosti/bioekvivalencije za 15 predmeta, uradeno je 10 izvjestaja.

Tokom 2017. je odrZan kontinuitet u izradi izvjestaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka od strane eksperata Agencije.

P,

Slika §: Prikaz broja ekspertskih izvjeStaja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2013/2014/2015/2016/2017.
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U 2017. godini odrZane su dvije sjednice struéne radne grupe za procjenu neZeljenih reakcija
nakon imunizacije. Strudna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuéi u
vidu zna&aj multidisciplinarnog pristupa i ukljutivanja veéeg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno sloZenu i specifiénu problematiku procjenjivanja neZeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi struéne grupe su predstavanici CALIMS, Instituta za javno
zdravlje (IJZ) i zdravstvenih ustanova. Predstavnici Instituta za javno zdravlje su, po uzoru na
WHO vodi¢ za nadzor nad neZeljenim dogadajima nakon imunizacije, pripremili vodi& koji je
namijenjen svim relevantnim udesnicima u procesu imunizacije. Predstavnici CALIMS su dali
komentare na tekst vodi¢a, u dijelu koji se ti¥e nadleZnosti CALIMS u postupku odobravanja
za stavljanje u promet, uvoza i postmarketinskog pradenja bezbjednosti primjene vakcina.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Crojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infofedealims, me, www.calims.me, PIR: 02739658, ¥iro ra%un: 520-3603-33
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Integrisan menadZzment sistem QMS i ISMS

!
U prvoj polovini 2017. godine Agencija je izvrdila izmjenu dokumentacije i sve pripremne
radnje neophodne, za sert1ﬁkac1Ju po novoj verziji standarda IS 9001:2015 i ISO/IEC
27001:2013, a donadena je i dokumentacija koja se odnosi na akredltacuu po MEST EN
ISO/IEC 17020:2013.

Krajem jula uspjesno je izvrSena sertifikacija sistema upravljanja kvalitetom po standardu ISO
9001:2015. Sertifikacionu provjeru obavila je firma SGS Beograd kao dio SGS kompanije koja
posjeduje medunarodni renome.

Krajem avgusta uspjeSno je izvrena sertiﬁkacija sistema upravljanja bezbjedno§éu informacija
po standardu ISO/IEC 27001:2013 pri ¢emu je sertifikaciona provjera takode odradena od
strane firme SGS Beograd

U septembru 2017. godine od strane Akreditacionog tijela Crne Gore izvr$ena je i nadzorna
akreditaciona posjeta u kojoj je potvrdeno da Agencija posluje u skladu sa standardom MEST
EN ISO/IEC 17020:2013 &ime je akreditacija potvrdena.

U toku 2017. godine u okviru integrisanog sistema menadZmenta kvaliteta radilo se na
odrZavanju i unapredenju postojeteg sistema te su u tom smislu bile sprovedene aktivnosti koje
su se odnosile na preispitivanje i korekeiju postojece dokumentacije, izradu novih dokumenata,
sprovodenje internih provjera, anketiranje zaposlenih i klijenata kao i veliki broj obuka na polju
sistema kvaliteta.

U decembru 2017.;godine 15 zaposlenih Agencije je proslo obuku i uspjeSno poloZilo ispit za
interne prov_1envace po standardu MEST EN ISO/IEC 17020:2013, a jedan zaposleni za
vodeéeg provjerivata za standard ISO/IEC 27001:2013.

Kako bi se k'ontinu!irano pratili procesi koji se odvijaju u Agenciji, sprovedeno je preispitivanje
sistema kvaliteta, jnterna provijera svih procesa u Agenciji, a detaljnom analizom dobijenih
rezultata Agencija|se trudi da sagleda i otkloni sve probleme koji nastaju tokom rada i na
osnovu kojih je sprovedeno 12 korektivnih mjera. Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su,
prateni i preispitdni ciljevi kvaliteta na nivou svih procesa u Agenciji. Preispitivanja su
sprovedena uz prisustvo svih rukovedilaca organizacionih jedinica.

Kao redovna aktivnost QMS izvrieno je mjerenje zadovoljstva korisnika prema definisanoj
metodologiji. Rezultati analize govore da su korisnici u velikoj mjeri zadovoljni radom
Agencue Kroz alate QMS ocjenjeni su svi strateski 1sporu610c1 Iskustvo iz prethodne saradnje
je bilo osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencua ima dugu i uspje$nu saradnju sa svojim
isporudiocima i potrebno je takvu saradnju i oZuvati i stvarati dugoroéne uzajamno Kkorisne
odnose. !‘

Rukovodstvo Agenclje je pokazalo svoje strateSko opredjeljenje kada je u pitanju
standardizacija pos}ovmh procesa i nastavila sa kontinuiranim unapredenjem sistema kvaliteta.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
tel: +382 (0) 20 310 ZSUi fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@ealims.me. www.calims. me, P1B: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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Prikupljanja i cbrada podataka o prometu i potrodnji ljekova

U toku 2017. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrosnji za 2016. godinu, u skladu sa
veé ustanovljenom metodologijom pracenja potro¥nje prema kiriterijumima SZO.

Za potrebe izvje§tavanja prema stru€noj i op3toj javnosti, izvjestaji se publikuju i mogu se
pronadi na portalu Agencije http:/calims.me/

Za izradu izvjeStaja su koriSéeni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
ljekova u 2016. godini u Crnoj Gori (1 drZavna i 18, od ukupno 27, privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolni¢koj i vanbolni¢koj potrosnji ljekova.

Svi izvjedtaji o potrodnji ljekova koji su bili u prometu, po INN-u i po ATC Kklasifikaciji 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, kori¥¢ena je metodologija WHO, a za tzracun je kori§éen broj stanovnika
u Crnoj Gori iz 2016. godine, prema sluZbenim podacima Zavoda za statistiku Crne Gore
(MONSTAT). Za izratunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2016. godini, takode prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku
Crne Gore (MONSTAT).

Na osnovu izvjedtaja o potrosnji ljekova iz 2016, godine, i podatke iz 2015. godine, uradila
uporednu analizu potro3nje za navedeni period koja se nalazi na portalu Agencije u dijelu
Izvjestaji/Potrosnja ljekova/2016. godinu.

CALIMS je zahvaljuju¢i SZO uspostavila saradnju sa Evropskom mreZom za praéenje
potrodnje antimikrobnih ljekova (ESAC-Net - the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network) nakon 3to je 2012 potvrdeno da je metodologija prikupljanja podataka
o potro3nji kompatibilna sa metodologijom ESAC -Net, Na taj nain, Crna Gora je usla zajedno
sa jos nekoliko zemalja u projekat, u sistem praéenja potro3nje antibiotika zajedno sa zemljama
¢lanicama EU.

Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori, i saradnja sa Evropskom mre¥om za
pracenje potroinje antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net), Kako je u toku 2013. godine Crma Gora ula u sistem
pracenja potroSnje antibiotika zajedno sa zemljama &lanicama EU i jo% nekoliko zemalja koje
su usle u ovaj program, Agencija je nastavila sa izvje§tavanjem o potro¥nji antibiotika.

S obzirom na znataj antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao
globalnog problema, Agencija je nastavila da ukazuje na problem kroz svoje godisnje
izvjeStaje/analize kao i kroz aktivno u&e¥¢e u Nacionalnoj interdisciplinarnoj komisiji za
kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA).

Agencija je tokom 2017. godine aktivno uéestvovala na sastanku u organizaciji Ministarstva
zdravlja i SZO, povodom podataka o potro3nji antibiotika:

- Treci Nacionalni sastanak mreZe za nadzor nad rezistencijom na antimikrobne ljekove -
CAESAR ( predavanje: ,, Potro3nja antibiotika u Crnoj Gori®,,)

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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U toku 2017, godine su prikupljeni i obradeni podaci o potro3nji veterinarskih ljekova za 2016.
godinu. Za izraduiizvjestaja su kori§éeni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale
promet veterinarskih ljekova u 2016. godini u Crnoj Gori (4 veledrogerije).

[

Maksimalne cijené ljekova

Uredba o kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena ljekova ("SL. list Crne Gore", br.
44/15 od 07.08.20135, 65/15 od 20.11.2015) primjenjuje metodologiju medunarodnog poredenja
cijena ljekova, i propisane su tri referentne zemlje &ije se prosjeZne cijene ljekova na veliko
koriste za jedan od kriterijuma za formiranje maksimalnih cijena ljekova.

Tokom 2017. godirfle referentne zemlje koje su propisane Uredbom su aZurirale i objavile nove
cijene ljekova, tako da se stvorio preduslov za uskladivanje maksimalnih cijena ljekova u Crnoj
Gori.

Agencija je odmah nakon objavljenih novih cijena referentnih zemalja, 16.10.2017. godine
polela sa uskladivalnjem maksimalnih cijena.

Na osnovu svih kriterijuma koji su propisani Uredbom, Agencija utvrduje maksimalne cijene
lieckova na veliko|za ljekove koji se propisuju i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog
osiguranja u Crnoj|Gori. Maksimalne cijene se utvrduju za ljekove koji se nalaze na Osnovnoj
listi ljekova, kao i za ljekove koji se, u skladu sa &lanom 3 Odluke o utvrdivanju osnovne liste
liekova (,,SI. list Crne: Gore" br, 03/15 od 21.01.2015.), odobravaju na osnovu misljenja
konzilijuma doktora odgovarajuéih specijalnosti Klinitkog centra Crne Gore i misljenja Fonda
za zdravstveno osiguranje Crne Gore.

Do kraja 2017. godine, za 305 liekova su utvrdene (uskladene/formirane) maksimalne cijene,
prema zahtjevima od nosioca dozvola za stavljanje lijeka u promet i nosioce dozvole za promet
liekova na veliko. Utvrdene (uskladene/formirane) maksimalne cijene se ogekuju u skladu sa
rokovima iz Uredbe po¢etkom 2018. godine.

Izvjestaji o utvrdenim maksimalnim cijenama ljekova se objavijuju na portalu Agencije u dijelu
Ljekovi/Humani/Maksimalne cijene ljekova, i aZuriraju se na osnovu zahtjeva za utvdivanje ili
uskladivanje, na naléin da se prikazuje poslednja utvdena cijena za odredeni lijek.

|
Medunarodna éaradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori

Tokom 2017. nastavljena je dobra saradnja sa svim institucijama sistema, Fondom za
zdravstveno osiguranje, ZU Montefarm i Ministarstvom zdravlja u vezi tenderske nabavke
ljekova, vakcina i medicinskih sredstava, realizacije donacija i drugih pitanja u vezi sa
uredenjem prometa ljekova i medicnskih sredstava u Crnoj Gori.

Nastavljena je i saradnja sa Univerzitetom Crne Gore; Medicinskim Fakultetom, studijski
program Farmacija, na kojem je viSe zaposlenih u Agenciji anagaZovano u nastavi i
Metalursko-tehnolodkim fakultetom sa kojim postoji saradanja u realzaciji IPA projekta za
uspostavljanje laboratorije za detekciju falsifikovanih ljekova u Agenciji.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul, lvana Cmojevica 64a
tel: +382 (0) 20310 280! fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@caliwis.me. www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2017. je nastavljena redovna komunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleZnosti iz ove oblasti.

Ministarstvu zdravlja su poslati sljedeci kvartalni izvje3taji o uvezenoj kolidini ljekova koji
sadrZe droge:

IV kvartal za 2016; 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

I kvartal 2017: 2 IzvjeStaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

II kvartal 2017: 2 Izvje$taja (za opojne droge i psihotropne supstance),

11T kvartal 2017: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance).

Ministarstvu su dostavljena i:

- 3 godi¥nja izvjestaja za 2016. godinu (za opojne droge, psihotropne supstance i prekursore),

- 2 izvjedtaja o procjeni koli¢ina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2018. godinu,

- 1 zahtjev za izmjenu godidnjih kvota za opojne droge za 2018.

- 2 zahtjeva za poveanje godiSnje kvote za 2017. godinu za pojedine supstance iz grupe
opojnih droga i psihotropnih supstanci v s

Od strane nadleZnih institucija drZava iz kojih se izvoze kontrolisane supstance za Crnu Goru
primljeno je 9 izvoznih dozvola. Isti broj dozvola je vraden ovim institucijama, sa
odgovarajuéim podacima o uvozu. Na ovaj nadin je izvrien jedan vid kontrole uvoza/izvoza
droga na medunarodnom nivou.

Javne nabavke

Od 01.jula 2017.godine stupile su na snagu Izmjene zakona o javnim nabavkama pa je uradjen
novi Plan javnih nabavki i Pravilnici za postupke nabavke malih vrijednosti i hitne postupke
nabavke,

Tokom 2017. objavljeno je i realizovano: 1 tender otvorenim postupkom javne nabavke, 8
tendera Soping metodom.

3 tendera su jo§ uvijek u postupku pred DrZavnom komisijom za kontrolu postupaka javnih
nabavki iako su rokovi za rje§avanje DrZzavne komisije istekli,

Na portalu Agencije se moZe naéi izvje§taj o javnim nabavkama za 2017 godinu a na portalu
Uprave za javne nabavke, na korisni¢kom nalogu Agencije za ljekove i medicinska sredstva se
mogu naci objavljena sva dokumenta u vezi sa tenderskim postupcima u skladu sa Zakonom o
javnim nabavkama.

Odobren je plan javnih nabavki za 2018. godinu.

Uradjena Evidencija za Javne nabavke do 01.07.2017.godine i Izvje3taj za javne i druge
nabavke od 01.07.2017.godine

Saradnja sa medijima

Od svog osnivanja Agencija stoji predstavmclma medijima na raspolaganju za sve informacije
koje se ti¢u njenih nadleZnosti.

I u2017. godini CALIMS je redovno i pravovremeno putem dostupnih komunikacijskih kanala
informisala javnost o pitanjima kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova, te 0 svim drugim
vaZnim informacijama i novostima iz djelokruga svog rada.

Takode, CALIMS je kontinuirano saradivala s medija i izvje§tavala javnost putem odgovaranja
na novinarske upite, davanja izjava, gostovanja u televizijskim i radijskim emisijama, itd. Tako
je tokom 2017. godine odgovoreno je na 16 upita od strane medija, dok je tekst, odnosno
prilog, o razliditim oblastima rada Agencije objavljen ukupno 14 puta u novinama, na

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Cmojevida 64a
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portalima, ili na TV i radio stanicama, omoguéivi javnosti da se bolje upozna sa nadleZnostima
Agencije. !

Korektna medusobna saradnja i profesionalni odnos obiju strana omoguéuje da potrebne
informacije budu prenesene pravovremeno i tano, $to doprinosi ofuvanju i unapredenju
zdravlja nasih pacijenata. Imajuéi u vidu navedeno, zaposleni u CALIMS su dodatno 17. 11.
2017. kao predavadi udestvovali na jednodnevnom treningu o imunizacijama namijenjenom
novinarima, koji je u organizaciji Instituta za javno zdravlje okupio predstavnike vodeéih
medijskih kuéa u Crnoj Gori. Seminar je bio prilika da novinari od zdravstvenih profesionalaca
dobiju relevantne informacije vezano za ovu temu,

Prepoznajuéi vaZnost otvorenosti poslovanja, Agencija aktivno komunicira sa javnostima,
putem raznih edukacija na kojima promovise koncepte racionalne primjene ljekova, upozorava
na njihove defekte Kkvaliteta i neZeljena dejstva, ali prvenstveno putem svog portala
www.calims.me, na kojem se redovno objavljuje veliki broj korisnih informacija iz djelokruga
rada CALIMS, a sve u cilju §to transparentnijeg i sveobuhvatnijeg informisanja svih u¢esnika u
zdravstvenom sistemu.

Edukacije/UceS¢e na stru¢nim skupovima

14-16. februar Sastanak IPN — GMP Inspectors Working Group, EMA, London (1 zaposleni,
Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz, sertifikata i mi3ljenja)

12. - 15. marta Konferencija u organizaciji HALMED-a - ,,Novo zakonodavstvo - novi smjer
za medicinske proizvode®, (1 zaposleni iz odjeljenja za medicinska sredstva)

16 — 17. mart Pharmacovigilance Inspectors Working Group, EMA, London (1 zaposleni iz
odjeljenja za farmakovigilancu)

30-31. maj CVMP Efficacy Working Party, EMA, London (1 zaposlen iz odjeljenja za
izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)

30. maj - 01. jun Sastanak IPN — GMP Inspectors Working Group, EMA, London (1
zaposleni, Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz, sertifikata i misljenja)

14. - 16. juna - 5. sastanak EVIPNet (Evidence Informed Policy Network, MreZa za politiku
baziranu na podacima), Bratislava, Slovagka, organizacija SZO (1 zaposlena iz odeljenja za
odredivanje maksimalnih cijena i praéenje potro3nje ljekova)

15 — 16. jun Pharmacovigilance Inspectors Working Group, EMA, London (1 zaposleni iz
odjeljenja za farmakovigilancu)

03. — 04. jula -~ Sastanak u organizaciji SZO — Potroénja antibiotika, Kopenhagen, Danska (1
zaposlena iz odeljenja za odredivanje maksimalnih cijena i praéenje potro3nje ljekova)

12-13. septembar 1CVMP Efficacy Working Party, EMA, London (1 zaposlen iz odjeljenja za
izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)

20. septembar - zajedni¢ki sastanak udruZenja pacijenata (PCWP) i organizacija zdravstvenih
radnika (HCPWP),iEMA, London (1 zaposleni, kabinet direktora)

20. septembar CVMP Safety, EMA, London (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za
stavljanje lijeka u promet)

21. septembar Annual pharmacovigilance stakeholder meeting, EMA, London (1 zaposleni iz
odjeljenja za farmakovigilancu)

21 —22. septembar Pharmacovigilance Inspectors Working Group, EMA, London (1 zaposleni
iz odjeljenja za farmakovigilancu)

25.27. septemban Sastanak IPN - GMP Inspectors Working Group, EMA, London (1
zaposleni, Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz, sertifikata i misljenja)

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. ivana Cmiojevica 64a
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2527, septembar Sub - regional advanced training workshop on AEF] causality assessment,
WHO, Rumunija, (1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu)
16 — 18, oktobar Annual Pharmacovigilance Inspectors Working Group Training Course,
EMA, London (1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu)
20. - 21. oktobra Tradicionalni Simpozijum ALIMS 2017, U susret izazovima i perspektivama
umreZavanje i komunikacija nacionalnih regulatornih tela i farmaceutske industrije (1 zaposleni
iz odjeljenja za medicinska sredstva)
30. - 31. oktobar — Radionica EVIPNet (Evidence Informed Policy Network, MreZa za
politiku baziranu na podacima) za razvoj politike bazirane na dokazima u oblasti antimikrobne
rezistencije, BudimpeSta, Madarska (1 zaposlena iz odeljenja za odredivanje maksimalnih
cijena i pradenje potroinje ljekova)
17. novembar, edukativni seminar ,,Svijetu ponestaju antibiotici", u organizaciji Ministarstva
zdravlja 1 SZO, Podgorica
28. novembar - 01. decembar CVMP Efficacy Working Party, CVMP Safety, EMA, London
(1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola-za stavljanje lijeka u promet)
30. novembar - 02. decembar Annual pharmacovigilance stakeholder meeting, EMA, London
(1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu)
05-07. decembar Sastanak IPN -~ GMP Inspectors Working Group, EMA, London (1
zaposleni, Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz, sertifikata i mi%ljenja)
11. decembar regulatorna i farmakovigilancijska Konferencija ,,Cjeloviti regulatorni pristup —
od odobrenja do primjene lijeka”, HALMED, Zagreb (2 zaposlena iz odjeljenja za -
farmakovigilancu)
Zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu su tokom 2017. godine pohadali sljedece vebinare:

- u organizaciji Uppsala Monitoring Centre, na teme: VigiLyze — VigiMatch duplicate

detection algorithm and changes for combination products; Introduction to signals in
VigiLyze
- uorganizaciji MedDRA, na temu MedDRA - Safety analisis

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

- Agencija za ljekove i medicinska sredstva je osnovana Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove

i medicinska sredstva (“SLIlist Crne Gore”, br. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna organizacija
koja vr¥i javna ovla¥cenja u skladu sa Zakonom o ljekovima (“Sl.list Crne Gore”, br 56/11 od
25.11.2011. i 06/13 od 31.01.2013.), Zakonom o medicinskim sredstvima (Sl.list RCG”, br.
79/04 od 23.12.2004, “Sl.list Crne Gore”, br. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 0d-10.12.2010 I 40/11
od 08.08.2011.) i propisima donijetim na osnovu ovih i drugih zakona u Crnoj Gori.

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

Sredstva za osnivanje i podetak rada Agencije; Kao i sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti
iz nadleZnosti Agencije od znacaja za javno zdravlje, a za koje nije predvideno plaéanje naknada,
u zavisnosti od finansijskih moguénosti, trebalo bi da se obezbjedjuju iz budZeta Crne Gore.
Utvrdeni nafin finansiranja Agencije zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti i
transparentnosti §to je u skladu sa evropskim standardima. Na taj nadin treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguéi da u vrienju svojih poslova i donoenju
odluka Agencija bude samostalna i nezavisna od drZavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnje, izrade, prometa i ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvje3taje za 2017. godinu uradila u skladu sa Zakonom o radunovodstvu
i reviziji koji predvidja da finansijski izvjedtaji budu pripremljeni u skladu sa svim
Medunarodnim  standardima finansijskog izvjeStavanja (MSFI) kao i prateéom
racunovodstvenom regulativom Ministarstva finansija Crne Gore. Finansijski izvje$taji podlijeZu
godisnjoj reviziji nezavisnog ovlaicenog revizora kojeg je angaZovao Nadzorni odbor Agencije,
a u obavezi je da kontrolife cjelokupno finansijsko poslovanje, zavr¥ni radun i izvjedtaj o
poslovanju i vodi rafuna da se knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode aZurno i u
skladu sa zakonom.

Agencija je u svoj sistem poslovanja implementirala zahtjeve standarda ISO 9001:2015, ISO/IEC
27001:2013, MEST EN ISO/IEC 17020:2013. U toku postupka usaglasavanja rada u Agenciji sa
imenovanim standardima izvr§ena je i implementacija Sistema finansijskog upravljanja i
kontrola.

U aprilu 2014. godine, usvojen je Zakon o budZetu i fiskalnoj odgovornosti ("SI. list Crne Gore",
br. 20/14). Njime su propisane obaveze Agencije za ljekove i medicinska sredstva, koje se
odnose na podnoSenje finansijskih planova i izvjestaja (sa planovima i izvje3tajima o radu)
Skupstini Crne Gore na usvajanje,

Raspored sredstava u oviru ovog finansijskog izvjestaja je izvrSen u skladu sa prioritetima rada i
namjenama tro§kova neophodnih za funkcionisanje Agencije u skladu sa Finansijskim planom
Agencije za 2017, godinu i Programom rada, koji usvaja Upravni odbor Agencije, a na koje
Skupitina daje saglasnost.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Croe Gore, § 1000 Poduorica. Bul. lvana Cranjevida 6da
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ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/ CALIMS
u periodu od 01.01.2017. do 31.12.2017. godine
grupa ratuna, tekuéa prethodna
raun pozicija godina godina
| [ POSLOVNI PRIHODI 1,233,863 1,204,846
6016l i Poslovni prihodi 1,142,545 1,081,755
64i65 | Ostali poslovni prihodi 91,318 123,091
' I POSLOVN] RASHODI (1,204,382) (1,175,496)
51 ' Trokovi materijala (39,038)  (32,913)
59 | Eﬁclfgi\/i zarada, naknada zarada i ostali li€ni (831,022) (794,773)
54 Troskovi amortizacije i rezervisanja (139,189) (138,894)
53155 : Ostali poslovni rashodi (195,133)  (208,916)
! A, POSLOVNI REZULTAT 29,481 29,350
66. : I FINANSIJSKI PRIHODI - -
56 11 FINANSIISKI RASHODI - -
| B.  FINANSIJSKI REZULTAT - -
67,68,691 i 692: I OSTALI PRIHODI 2,903 2,003
57,58,591 i 592i 11 OSTALI RASHODI (24,610) (26,474)
i g.}(TIVI;\I%Zs‘,I'JI‘IIJTAT IZ OSTALIH 21,707) (24,471)
{ D. REZULTAT IZ REDOVNOG 7774 4.879
- POSLOVANJA PRIJE OPOREZIVANJA ’ ?
' E. NETOREZULTAT 7,774 4,879

I
Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila u toku 2017. godine dale su pozitivan finansijski
rezultat u iznosul od 7.774,19 €. Ostvareni su ukupni prihodi u iznosu od 1,236.765,58 €,
odnosno ukupni rashodi u iznosu od 1.228.991,39 €.
Agencija je osnovana kao neprofitna organizacija i nije obveznik placanja poreza na dobit
ostvarenu vrienjem osnovne djelatnosti. Takode, Agencija nije obveznik placanja poreza na

dodatu vrijednost |u skladu sa Zakonom o porezu na dodatu vrijednost ("Sl. list RCG", br. 65/01,
12/02, 38/02, 72/02, 21/03, 76/05, 04/06 i "Si. list CG" br. 16/07, 73/10 i 40/11, 29/13).

Zakonom o ljekovima (“SLlist Crne Gore”, br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013)
propisano je da se sredstva za rad Agencije obezbjeduju iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada
od: ' :
izdavanja, mijenjanja, dopunjavanja i obnavljanja dozvole za lijek;
izdavanja dozvola za proizvodnju {jekova i promet ljckova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini; |
izdavanja odobrenja za klini¢ka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;
upisa i brisanja u Registra tradicionalnih biljnih fjekova, odnosno upisa u Registra homeopatskih
lickova;

l

) 3
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izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodatke prakse, Dobre klini¢ke prakse i drugih
sertifikata u skladu sa zakonom;

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

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

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

izdavanja struénog misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
stru¢na misljenja iz svoje nadleZnosti;

izdavanja potvrda o kvalitetu lijeka;

izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunoloSkih ljekova, ljekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova; "

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

Natin pla¢anja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2017, godine utvrdena su
slede¢im aktima: Odlukom o na€inu pladanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova (“SLlist Crne Gore”, br. 22/13) i
Odlukom o nadinu pladanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih
sredstava, proizvodada i pravnih lica koja vr§e promet i uvoz medicinskih sredstava (Sl.list Crne
Gore”, br. 78/09). Poslovni prihodi u 2017. godini ostvareni su po fakturisanoj vrijednosti, dok
se ostali prihodi odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje osnovne

djelatnosti Agencije:

radun I — XII 2017. iznos (€) %
6110210 prihodi od izda. doz. za stavljanje lijeka u prom. 254,208.91 20.6
6110220  Prihodi od izd. doz. za vr§. prom. ljek. na vel. 3,850.00 0.3
6110230 prihodi od izdavanja sertifik. i struénih mi§ljenja 13,450.00 I.1
6110240 prihodi od izda. odob. za uvoz lijeka bez dozvo. 76,014.00 6.1
6110250 prihodi od upisa u reg. pr. lica za medici. sr. 23,700.00 1.9
6110260 prihodi od nakn. za upis u regist med. sredstava 259,905.00 21.0
6110270 _prihodi od izd.odb za uvoz med.sr. van registra 73,350.00 5.9
6110280 prihodi od odobr. za klini¢ka ispitivanja ljekova 13,200,00 1.1
6110290 prihodi od izd.dozv. za uvoz opojnih droga 17,716.63 1.4
6110300 prihodi od izd. dozv.za promet veter. ljekova 17,940.00 1.5
6110310 prihodi od izd. stru¢.milj. za medicin, sredstva 8,600.00 0.7
6110330 prihodi od naknada za farmakovigilancu 175,300.00 14.2
6110340 prihodi za formiranje maksimalnih cijena ljekova 39,920.00 3.2
6110350 prihodi od naknada za proizvodnju ljekova 500.00 0.0
6110360 prihodi od varijacija 60,500.00 4.9
6110370 prihodi od obnova dozvole za lijek 104,390.00 84
6403000 prihodi od donacija 39,654.78 32
6790000 prihodi od refundacija bolovanja 51,663.40 4.2
6791000  ostali prihodi 2,902.86 0.2

ukupno 1,236,765.58 100.0

tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail mfoficalims.me. www.calims.me, PIB, 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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ratun I - XII 2017, _iznos (€)
TroSkovi zarada i naknada zarada
5200000 tro¥kovi neto zarada za redovan rad 360,800.42
5200100  tro3kovi naknada zarada za porodiljska bolov. 34,686.56
5203000 troskovi naknada zarada za bol. do 60 dana 6,567.51
5200200  tro$kovi naknada zarada za bol. preko 60 dana 420.36
5210000  troZkovi poreza na zarade i naknade zarada 63,480.12
5208000 troskovi dopr. za obavezno PIO na teret zap. 93,059.42
5208100  trokovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap. 52,735.29
5208200  troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap. 3,103.71
5211000  trodkovi dopr. za obavezno PIO na teret posl. 34,124.02
5211100  troskovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 26,796.89
5211200  troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 3,103.71
5562000  trodkovi prireza na porez za zarade 9,672.37
5562100  trodkovi doprinosa za fond rada 1,242.45
5562200  troskovi doprinosa za prof. rehabilitaciju 1,652.20
5562300  troskovi doprinosa SSS CG 1,242.45
5230000 trodkovi zarada za ustupljene radnike 85,635.62
|' ukupno 778,323.10
Ostali li¢ni troskovi
5299000  otpremnina 10,349.16
5299040  tro¥ak zimnice 6,800.00
5299900  ostale naknade 6,424.00
! ukupno  23,573.16
'i‘ro§kovi naknada Elanovima Upravnog i Nadzornog
odbora
5260000 trotkovi naknada &lanovima UO 15,954.56
5260100 tro$kovi naknada &lanovima NO 1,080.00
5210100 froskovi poreza na naknade &lanovima UO 2,133.89
5210200 tro$kovi poreza na naknade &lanovima NO 137.88
5562500 trodkovi prireza na porez na naknade &lan. UQ 347.16
5562600 troskovi prireza na porez na naknade &lan. NO 20.67
5569100 troskovi dopr. za obavezno PIO na naknade UO 4,664.,52
5569200 troskovi dopr. za obavezno PI1O na naknade NO 314.04
ukupno 24,652.72
Tro3kovi naknada za ugovorene usluge
5509100  tro$kovi naknada za ekspertske usluge 4,960.00
5509200 tro$kovi naknada za stru¢ne usluge 9,941.00

Apencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgurica, Bul. Ivana Crogjeviéa 6d4a
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5220000
5210300
5562400
5340300

5292100
5292200
5292300
5292400
5340200

5121000
5121400
5123000
5133100
5133200
5133300
5524000
5520000
5530000
5312100
5312200
5312000
5509400
5509500
5599200
5320300
5509900
5300000

5121200
5320000
5320100
5319100
5133000

trodkovi naknada po ugovoru o djelu

troSkovi poreza na naknade za ugovorene usl.

troskovi prireza na porez na naknade za ug. usl.

smjedtaj komisija i konsultanata

ukupno

Naknade trofkova na sluzbenom putu

tro¥kovi dnevnica na sluZzbenom putu u zemlji

trodkovi dnevnica na sluZzbenom putu u inost.

trodkovi prevoza na sluZbenom putu u inost.

trodkovi smjestaja na sluZbenom putu u inost.

putni troSkovi komisija

ukupno

[P

Troskovi materijala i proizvodnih usluga

troSkovi kancelarijskog materijala

zasticeni papir

troskovi alata i inventara

troskovi elektriéne energije

troSkovi komunalnih usluga

trodkovi potrodnje vode

troSkovi osiguranja zapos. u sl. nesreée na radu

troskovi osiguranja zgrade

trodkovi platnog prometa

trodkovi telefonskih usluga - fiksni

tro$kovi telefonskih usluga - mobilni

troskovi usluga dostave

tro$ak arhiviranja dokumentacije

trofak obezbedenja zgrade

obnova za licence

trokovi usluga odrZavanja informac. sistema

trodak unapredenja kvaliteta

provjera kvaliteta lijeka

ukupno

Tro$ak odrzavanja osnovnih sredstava

troSkovi potroinog materijala

troskovi popravki | odrzavanja opreme

tro$kovi usluga odrZavanja vozila

troskovi osiguranja i registracije vozila

tro¥kovi goriva

ukupno

Ostali rashodi

4,000,00
1,161.23
162,12
1,914.06
22,138.41

198.00
7,211.90
3,774.02
2,060.43
2,600.60

15,844.95

4,772.99
2,784.60
2,733.52
19,176.74
1,284.00
3,029.74
1,502.40
725.46
2,659.55
2,359.76
10,386.07
742.50
12,876.24
11,138.40
9,458.83
34,272.00
8,170.00
140.00
128,212.80

141.27
23,228.93
3,150.81
815.76
5,114.19
32,450.96

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, § 1000 Pod garica. Bul. [vana Cramjeviéa 64a
tel: +382(0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-nmil. infowidealims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, 2iro radun: 520-3603-33
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5509000  ostale neproizvodne usluge 2,128.54 0.2
5340100 .tro%ak promotivnih aktivnosti 945.00 0.1
5590000 'troSkovi administrativnih taksi 3,518.20 0.3
5599300 troskovi donacija i pomo¢i 7,000.00 0.6
5599700 tro3kovi sponzorstava 1,500.00 0.1
5599500 pretplate 1,671.10 0.1
5599100 usluge objavljivanja 357.00 0.0
5503000 'troSak revizije finansijskih izvjestaja 2,380.00 0.2
5510000  :trogkovi reprezentacije u zemlji 3,277.67 0.3
5599600 iostali nematerijalni troskovi 2,830.52 0.2
5340000 Itro$kovi kotizacija za seminare 635.00 0.1
5549000 !trodkovi obraz. i usavr§avanja zaposlenih 9,878.07 0.8
5910000 |rashodi prethodnih godina 24,610.00 2.0
5339000  |tro¥ak zakupa 3,600.00 0.3
5210400 tro3ak porez na zakup 245.07 0.0
5562700  troSak prirez na zakup 30.30 0.0

ukupno 64,606.47 5.3

{Osnovna sredstva

5400000 |troSak amorizacije osnovnih sredstava 139,188.82 113
| ukupno  139,188.82 11.3
[

i ukupno  1,228,991.39  100.0

U strukturi .rasho&a najznadajniju stavku &ine tro¥kovi zarada i naknada zarada (63.3%), zatim
slijede tro¥ak amo'rtizacije i rashodovanja opreme (11.3%), rashodi za materijal i usluge (10.4%),
ostali poslovni rashodi (5.3%), tro8kovi naknada za ugovorene usluge (1.8), trofkovi odrZavanja
osnovnih sredstval (2.6%), naknade Upravnom i Nadzornom odboru (2.0%), ostali liéni rashodi i
naknade (1.9%) i troskovi sluzbenih putovanja (1.3%).

U toku 2017. godfne obradun i isplata zarada i naknada zarada zaposlenima je vriena redovno i
u skladu sa Kolektivnim ugovorom Agencije za ljekove i medicinska sredstva (3020/14/193/2 od
13.05.2016. godir{e) i Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru (“Sl. List CG”, br.
16/16, 83,16, 21/ 1742/ 17). Clanom 24 stav 2 Zakona o zaradama zaposlenih u javnom sektoru
propisano je da sé zarade zaposlenih i rukovodeéih lica u Agenciji utvrduju se u okviru Grupe
poslovaB, CiD, ;a ne vise od Podgrupe B 4 iz &lana 22 stav 1 ovog Zakona.

Agencija je na dan 31.12.2017. godine imala 34 zaposlena radnika i 8 radnika angaZovana preko
Agencije za ustupanje radnika. Nadalje, troZkovi toplog obroka i regresa (startni dio zarade) i
prevoza na posao i sa posla su placeni u skladu sa zakonskim propisima. Ovi troskovi su
prikazani u bilansu uspjeha u periodu u kojem su tro3kovi zarada nastali.

Troskovi naknada za ugovorene usluge u iznosu 22,138.41 € su izdaci za struéne i ekspertske
usluge, a odnose se na troikove obavljanja struéno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljdnje ljekova u promet i odobrenja za klinitko ispitivanje ljekova, kao i drugih
struénih poslova iz &lana 12. i 13. Zakona o ljekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja
iz oblasti farmaceutskih, farmakologko-toksikoloskih i klini¢kih ispitivanja ljekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 8 1001 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica bda
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, ¢-mail- mfo@ealins.ne. www.calims.me, PIB- 127390658, Ziro radun: 520-3603-33
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struCnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili drugih srodnih oblasti. U ove

trolkove spadaju i ostale ugovorene usluge.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzorni odbor ukljuduju rashode organa upravljanja koje &ine 5
¢lanova Upravnog odbora (imenuje i razrjefava Vlada Crne Gore iz reda struénjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i zastite Zivotne sredine, a jedan &lan je predstavnik zaposlenih koje predlaZe
Agencija) i 3 ¢lana Nadzornog odbora (imenuje i razrjeSava Vlada Crne Gore iz reda nauénih i
struénih radnika). Novi Upravni odbor je imenovan na sjednici Vlade od 28. septembra 2017.
godine i istovremeno razrijeden stari zbog isteka mandata,

TroSkovi sluibenih putovanja obuhvataju trolkove sluZbenih putovanja u zemlji (prevoz,
nocenja i dnevnice), troSkove sluZbenih putovanja u inostranstvo (prevoz, noéenja i dnevnice) i
ostvareni su u cilju potrebe pracenja nasih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i udeséa
u medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2017. godine, zaposleni u Agenciji
su prisustvovali i aktivno udestvovali na ukupno 23. razlidita strudna skupa, od kojih su 15
sastanaka Radnih grupa i Komiteta EMA (Evropska Agencija za ljekove) u Londonu, kao i
edukacije u organizaciji SZO i agencija iz okru¥enja.

Tro¥kovi odriavanja osnovnih sredstava obuhvataju troskove za registraciju i odrZavanje vozila,
servis i popravke, usluge tekudeg odrZavanja osnovnih sredstava i materijala za tekuée
odrZavanje osnovnih sredstava, trokovi goriva. Bazirani su na prosjenim godi¥njim izdacima
za tekuce odrzavanje i planiranim ulaganjima.

Tro3kovi amortizacije obraunati su na osnovna sredstava koja je Agencija dobila kao podetno
finansiranje, poslovnu zgradu i nabavijena osnovna sredstva od po&etka rada Agencije.

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

Tro3kovi obnova za licence se odnose na programsku Oracle licencu u pruZanju usluga tehnitke
podr3ke, godi¥nju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na program Kaspersky.,

Tro3kovi donacija, pomodi i sponzorstava se odnose najveéim dijelom na humanitarne zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta i
obrazovanja i na zahtjeve sindikalne organizacije.

U izvjeStajnom periodu Agencija za ljekove i medicinska sredstva je svoje poslovanje
uskladivala sa utvrdenim finansijskim planom i zakonskim rjeSenjima kojima je regulisan status
Agencije za ljekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje.

U poredenju sa planiranim ostvareni prihod tekuceg perioda biljeZi lo$iju dinamiku priliva za 8.0
indexna poena. Pojedinano posmatrano, uofava se da je to posljedica pozitivne tendencije rasta
prije svega od naknada za izdavanje dozvola za upis u registar medicinskih sredstava i godisnje
naknade za sistem farmakovigilance.

Vrste prihoda ' 2016. plan 2017. Index

naknade za izdavanje dozvola za stavjanje 268,945.00  620,000.00 419,098.91  67.6
lijeka u promet

naknade za izdavanje dozvola za stavljanje 9.868.00 15.000.00 1704000 119.6
u promet veterinarskih ljekova i odobrenja AR WV 27V .

Agencija za [jekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Padgorica. Bul. [vana Cronjeviéa 64a
Lel, +382 () 200 310 2RC fhx: +382 (020 310 581, cemuril nfordrealims, me, www,colims.me, PIB 02739038, Ziro radun: 520-3603-33
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za intervenini uvoz veterinarskih ljekova
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje 84,791.50 80,000.00 76,014.00  95.0
lijeka u promet '
naknade za izdavanje sertifikata i strucnih
mislienja | 106,000.00 20,000.00 13,450.00 673
naknade za izdavanje dozvola za uvoz,
tranzit i izvoz opo}nih droga, psihotropnih 14,055.67 16,000.00 17,716.63 110.7
supstanci [ prekursora
naknade za izdavanje odobrenja za klinicko
ispitivanje lickova 14,600.00 20,000.00 13,200.00  66.0
naknade za izdavanje dozvola za
proizvodnju i promet ljekova na veliko 2,250.00 3,000.00 3,850.00 _ 128.3
naknade za upis u registar proizvodjaca i
pravnih lica koji vrie promet na veliko, 8 815.00 15.000.00 23.700.00  158.0
promet na malo, uvoz i izvoz medicinskih AR AN o '
sredstava, kao i njihovih zastupnika
naknade za upis u registar medicinskih 555 790 00 250,000.00  259,905.00 104.0
sredstava | 2w A e )
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
medicinskih sredstava koja nijesu upisana  105,840.00 75,000.00 73,350.00 97.8
u registar
naknade za izdavanje strucnih misljenja o
razvrstavanju proizvoda u medicinska 4.300.00 2.000.00 8.600.00 430.0
sredstva i drugih strucénih misljenja T T T ’
naknade za formiranje maksimalnih cijena 50.000.00 70.000.00 39.920.00  57.0
ljekova i AN AR e )
godisnje naknade|za sistem 156,500.00  150,000.00  175,300.00 116.9
Jfarmakovigilance
ostali prihodi | 2,003.21 - 2,902.86 -
Edukativne aktivnosti izdavanja publikaija - 8,000.00 -
prihodi od naknada za proizvodnju ljekova - - 500.00 -
prihodi od donacija 48,928.33 - 39,654.78 -
prihodi od refundacija bolovanja 74,162.93 - 51,663.40 -

) ukupno 1,206,849.64 1,344,000.00 1,236,765.58 92.0

U okviru rashoda dat je pregled svih trodkova Agencije u 2017. godini, odnosno prikazano je na
koji nadin su iskori$¢ena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2017.godini

mani su za 8,6 % bod planiranih.
|

Vrste rashoda | 2016. plan 2017. Index
troskovi zarada i naknada zarada 754,035.41 804,242.00  778,323.10 96.8
ostali licni troSkovi 8,294 .91 23,600.00 23,573.16 999
naknade Upravnom i Nadzornom odboru 27,568.22 27,858.00 24,652,72  88.5
trofkovi naknada za ugovorene usluge 34,535.88 39,000.00 22,138.41 56.8
naknade troskova na sluzbenom putu 17,154.80 26,000.00 15,844.95  60.9

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 8 1004 Podgarica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
tel: +382 (0120 310 280 fax; +382 {0) 20 310 581, c-mail: info@calims.me. www.calims.me, PIB: 02719654, #iro radun: 520-3603-33
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troskovi materijala i proizvodnih usluga 121,170.25  147,500.00  128,212.80 86.9
tro$ak odrZavanja osnovnih sredstava 27,156.22 33,000.00 32,450.96 98.3
ostali rashodi 38,548.42 63,800.00 3999647 62.7
osnovha sredstva ' 139,645.97 139,000.00 139,188.82 100.1
troskovi naucno istrazivackog projekta 8,138.28 - - -
rashodi prethodnog perioda 25,722.50 - 24,610.00 -
Stambena pitanja zaposlenih - 40,000.00 - -

1,201,970.86 1.344.000,00 1,228,991.39 914

\. Tro¥kovi zarada zaposlenih ostvareni su u iznosu od 778,323.10€, §to je za 3,2% manje
u odnosu na planirani iznos od 804,242.00 €. Imajuéi u vidu da je ostvaren i prihod od
refundacija naknada zarada za pet zaposlemh radnica u iznosu 51,663.40 € ovaj procenat
je znacajno manji.

2. Troskovi naknada za ugovorene usluge. ostvaren je na nivou od 22,138.41 €, §to je za
43,2 % manje od planiranog. Ovo smanjenje rezultat je manjeg broja predmeta i manjeg
broja organizovanja sjednica Komisija.

3. Rashodi za materijal i usluge, u ukupnom iznosu, bili su manji od planiranih za 13.1%.
Na stavkama rashoda koje je mogucée kontrolisati ili ih je moguce ograni¢eno kontrolisati
u zavisnosti od cijena proizvoda i/ili usluga koje se isporuduju, kao $to su trofkovi
kancelarijskog materijala, telefonskih komunikacija, energije, potanskih usluga, premija
osiguranja koje ukljuduju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, tro§kovi
usluga odrzavanja radunarskog softvera i informacionog sistema, arhiviranja
dokumentacije i obezbjedenja zgrade ostvareni tro$kovi na nivou planiranih iako se obim
aktivnosti Agencije konstantno povecavao.

4, Za sluibena putovanja potroseno je ukupno 15,844.95 €, pa su navedeni troskovi bili za
39.1% manji od planiranih, Dio troskova za sluzbena putovanja je pokriven ili refundiran
od strane oragnizatora skupova.

5. Troskovi opredijeljeni za odriavanje osnovnih sredstava ostvareni su u iznosu 32,450.96
€, 5to je za 1,7 % manje nego §to je planirano.

6. Ostali rashodi obuhvataju troSkove promotivnih aktivnosti, troSkove donacija i
sponzorstva, pretplate na strudne asopise i katalog propisa, trofak revizije finansijskih
izvje3taja, troSkove reprezentacije u zemlji, kotizacije za seminare, usavriavanje i
obrazovanje zaposlenih Racionalnim kori§éenjem sredstava opredijeljenih Za ove
potrebe ostvaren je trofak u iznosu 39,996.47 €, §to je za 37.3 % manje nego §to je
planirano.

7. Za aktivnost investiranja u osnovna sredstva nijesu znadajno izdvojena planirana
sopstvena nov&ana sredstva (1,515€). U cilju $tednje i bez obzira na opravdane potrebe za
nabavkom nedostajuéih sredstava, Agencije je odludila da odloZi planirane investicije u
osnovna sredstva (planira se priprema za formiranje laboratorije za kontrolu ljekova, kao
i sprovodenje aktivnosti na aZuriranju softvera za planiranje i administraciju laboratorije i
obuka zaposlenih koji ¢e raditi na ovim softverskim alatima.) za naredni period.

Agencija za |jekove i medicinska sredstva Crne Gore, § 1000 Padgonca. Bub. [vanz Croojeviés dda
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-ne] wlof@calims.me. www.calims.me, PIB- 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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ISKAZ O FINANSIISKOJ POZICIJI/BILANS STANJA/

na dan 31. decmbar 2017. godine
tekuéa prethodna

__grupa raduna, raéun pozicija godma godina
00 (dio) | A, NEUPLACENI UPISANI KAPITAL -
" B. STALNA IMOVINA 2,331, 674 2,468,871
012 [. GOODWILL
01 bez012 II. NEMATERIJALNA ULAGANJA 138,903 176,631

i 1II. NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA 2,192,771 2,292,240
020, 022, 023, 026,

027 (dio), 028 (dlo), 1. Nekretnine, postrojenja, oprema 2,192,771 2,292,240
029
02632%23 d(igl)o)’ | 2. Investicione nekretnine
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA
04 D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA
PRODAJI
E. OBRTNA IMOVINA 524,569 436,335
101315 | IR iﬁ%‘(%}v\oém POTRAZ., PLASMANIT »i2e -
IL
; " GOTOVINA D 521,443 436,027
20,21, 22 0sim 223 1. Potra2|vanJa - 252518 232,586
24 I 2. Gotovinski ekvivalenti i gotovma 268,226 203,441
' 3. Porez na dodatu vrijednost i AVR 699
t  FJUKUPNA AKTIVA 2,856,243 2,905,206
' _A.KAPITAL I REZERVE 2,654,401 2,646,627
30 : I. OSNOVNI KAPITAL 2,488,095 2,488,095
E II. POZITIVNE REVALORIZACIONE
33 | REZERVE 9,100 12,200
34 1. NERASPOREPENA DOBIT 270,957 260,083
35 E IV. GUBITAK (113,751) (113,751)
i B. DUGOROCNA REZERYV. I DUGOR. OB.
40 (dio) 1. DUGOROCNA REZERVISANIA
41 | 1I. DUGOROCNE OBAVEZE
414,415 | 1. Dugorotni krediti
41 bez4i4, 415 2. Ostale dugoro&ne obaveze
498 ' E C. ODLOZENE IéORESKE OBAVEZE
" D.KRATKOROCNA REZERV. 1
KRATKOROCNE OB. 201842 258,579
(1. KRATKOROCNE OBAVEZE ° 201,842 258,579
42, osim 427 1 1. Kratkoro&ne finansijske obaveze
43 i44 | 2. Obaveze iz poslovanja 12,197 11,317
45,46,49 osim 498 _! 3. Ostale kratkorofne obaveze i PVR 189,287 247,262
47,48 osim 481 { 4, Oi?eveze po osnovu PDV i ostalih javnih 158
prihoda
E. UKUPNA PASIVA 2,856,243 2,905,206

1
Agencua za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bol. lvana Crnojevica bda
tel: +382 (0} 20 310 250 fax; +382 (0) 20 310 581, c-muail: infofBealims.me, www.calims.me, P1B: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Aktiva Agencije na dan 31.12.2017. godine iznosi 2,856,243 €. U sktrukturi aktive, preovladava
stalna imovina (81,6%). Strukturu stalnih sredstava &ini materijalna (94,0%) i nematerijalna
imovina (6,0%). Nematerijalnu imovinu &ini radunarski sofiver koji se amortizuje tokom
procijenjenog vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu &ine zemljidte,
poslovna zgrada, vozila, raCunari i kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijalne
imovine iznosi 2,331,674 € . Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

Ostala

UEUR - o PTT o kancela, Osfala Poslovna i

Automobili Kompjuteri oprema Namjeftaj oprema Softver cprema  zgrada Zemljiie Ukupno
Nabavna vrifednost
1. januar 2018. 21,500 119859 3,702 174820 7115 382,036 145,751 1,537,749 635,788 3,028,120
Nabavke/revaloriza. - 1,515 - - - 476 - - - 1,991
Olpisirashod - - - - - - - - - -
31. decembar 2016, 21500 121,374 3702 174620 7115 382,512 145751 1,637,749 635,788 3,030,111
Ispravka vrijednosti "
1. januar 2017, 9,300 55345 2169 64,560 4,052 205405 93,504 124,914 - 559,249
Amorlizacija perioda 3,100 11,616 - 18,115 804 38,204 28906 38444 - 139,189
Otpisfrashod - - - - - - - - - -
31. decembar 2017. 12400 66,961 2,169 82675 4,856 243,609 122410 163,357 - 698,437

Sadadnja vri]. na dan
31. dec. 2017,
Sadasnja vrij, na dan
31, dec. 2016.

9100 54413 1,533 91,945 22259 138903 23,341 1,374,392 635,788 2,331,674

12,200 64,514 1,533 110,080 3,063 176,631 52,247 1,412,835 635,788 2,468,871

Amortizacija sredstava obraunava se primjenom proporcionalne metode kako bi se rasporedila
njihova nabavna vrijednost, kao 8to slijedi:

-godina-  -stopa amortizacije-
1. radunarska oprema ) 10 10
2. klima uredaji, kalkulatori, ptt oprema 5 20
2, terenska i putni¢ka vozila 5 20
4. kancelarijski namjestaj 10 10
5. oprema za emitovanje radio i tv programa 10 10
6. specijalni elektriéni i mehanicki alat 5 20
7. softveri (pravni, raunovodstveni) 10 10

Obrtna imovina u vrijednosti 524,569.49 € ¢ini 18,3% ukupne aktive i odnosi se na potraZivanja,
gotovinu i gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet Ziro-raduna u 2017. godini
iznosio je 1,258,403.66€, blagajne 9,549.20€ i deviznog rauna 31,229.68€. Gotovina i
gotovinski ekvivalenti na dan 31.12.2017. godine iznose 268,225.69€ i odnose se.na sredstva na
Ziro i deviznom radunu kod Hipotekarne banke i nov&ana sredstva u blagajni.

U EUR 2017. 2016.
Ziro radun 198,033.50 " 138,805.09
Devizni radun 70,050.79 64,635.47
Blagajna 141.40 0,09
Stanje na dan 31. decembar 268,225.69 203,440.65

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Crnojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail- infof@@calims. me. www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro radun; 520-3603-33
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AGENCWE
na dan 31.12.2017. godine
_ na dan 31.12.2§:Ig.,godlna .
18.3% :

s osnovnl kapita)
wnarasporedont dobitak

wnematerjina imovina 76.8% wkratkoroéng obavezs

uniekrgining, pastojanja | oprema
wobdna kneving i

Ukupna pasiva je u vrijednosti od 2,856,243 €. Kapital Agencije je 2,654,401 € i obuhvata:

- novéana sredstva preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 1,408.36 €,

- materijalna imovina preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 148,535.88 €,

- nematerljalna imovina preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 68,110.00 €,

- nerasporedem dobitak ranijeg perioda u iznosu od 263,183.29 €,

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

- dobitak teku|ée godine u iznosu od 7,774.19 €,

- zemljiste uknjiZeno po procijenjenoj vrijednosti od 635,787.88 €,

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

- revalorlzacmne rezerve po osnovu procjene nekretnina i opreme od 9,100.00;

Ukupne obaveze Agencue iznose 201,841.82 € i odnose se na obaveze prema dobavljadima u
zemlji, primiljene avanse, kratkoroZne finansijske obaveze i pasivna vremenska razgranienja.

U EUR _ 2017. 2016.
QObaveze prema dobavljaélma 10,807.28 10,419.09
Primljeni avansi 1,389.96 898.00
OdloZeni prihod * 187,541.02 227,195.80
Obaveze za ostelejavne prihode 357.56 : -
Obaveze prema Kupcima 1,746.00 20,066.00
Stanje na dan 31.decembar , 201,841.82 258,578.89

o
Promjene na odloéenom prihodu po osnovu primljenih donacija odnose se na donacije umanjene
za iznos amortizadije:
- Delegacue Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe Agencue za
ljekove i med1c1qska sredstva — IPA Projekat. Radi se o donaciji nematerijalne imovine u
vrijednosti od 234,000.00 i radunarske opreme u vrijednosti od 52,984.90,
- Centra za medJunarodnu saradnju | razvoj Republike Slovenije u iznosu od 76,144.30 €, kao
podrika za opremanje nove poslovne zgrade u okviru “Programa medunarodne razvojne saradnje
izmedu Republike, Slovenije i Crne Gore za 2011. i 2012. godinu®,
- U okviru Proyak;a za unapredenje sistema zdravstva u Crnoj Gori, koje je Ministarstvo zdravlja
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno koriséenje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 raCunara, ukupne vrijednosti 10,235.00 €.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crae Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Croojevica 64a
tel: +382 (1) 20310 Zrﬁ fax: +382 (0) 20 310 581, c-muil: infw@ealims:me. www.calims.me, PIB: 02719653, Ziro radun: 520-3603-33
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- Kao podrska za opremanje nove poslovne zgrade, od ostalih donatora donirana su sredstva u

iznosu od 20,000.00 € koja su namjenski iskori$tena za kupovinu ralunarske i kancelarijske
opreme.

ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2017. GODINU

pozicija

tekuéa
godina

prethodna
godina

A TOKOVI GOTOVINE 1Z POSLOVNIH AKTIVNOSTI

I Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3)

1. Prodaja i primljeni avansi

2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti

3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja

II Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5)

1. Isplate dobavljatima i dati avansi

2. Zarade, naknade zarada i ostali liéni rashodl

3. Plaéene kamate

4. Porez na dobitak

5. Placanja po osnovu ostalih javnih prihoda

III Neto tok gotovine iz posiovnih aktivnosti (I-]1)

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,
opreme i bioloskih sredstava

3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi)

4. Primljene kamate iz aktivnosti finansiranja

5. Primljene dividende

IT Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3)

1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi)

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

3. Ostali finansijski plasmani

III Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-II)

C. TOKOVI GOTOVINE 1Z AKTIVNOSTI FINANSIRANJA

I Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)

1. Uveéanje osnovnog kapitala

2. Dugoro¢ni i kratkoro&ni krediti (neto prilivi)

3. Ostale dugorotne i kratkoro&ne obaveze

II Odlivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4)

1. Otkup sopstvenih akcija i udjela

2. Dugoroni i kratkoro&ni krediti i ostale obaveze (neto
odlivi)

3. Finansijski lizing

4. Isplacene dividende

I1I Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja

D. NETO TOK GOTOVINE

E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAIJNOG PERIODA

1,177,563
1,140,415

37,148
(1,110,786)
(280,121)
(830,665)

66,777

(1,992)

(1,992)

(1,992)

64,785
203,441

1,129,520
1,022,872

106,648
(1,047,434)
(252,661)
(794,773)

82,086

(8,755)

(8,755)

(8,755)

(8,728)

(8,728)
64,603
138,838

H.GOTOVINA I NA KRAJU IZVJESTAJNOG PERIODA

268,226

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Tvana Crnojeviéa 64a
tel: +382 (0120 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail. inlo@ealims. me, www.calims,me, PIR; 02739658, Ziro ra¥un; 520-3603-33
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Iskaz o tokovima, gotovine nam pruZa informacije, prije svega, koliko je novca generisano,
odnosno ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebljeno ili
obezbijedeno iz aktivnosti finansiranja ili investiranja, Ove informacije omogucavaju nam
procjenu promjene neto imovine, njegovu finansijsku strukturu (ukljuéujuéi likvidnost i
solventnost), kao iinjegovu sposobnost da uti¢e na iznose i vremensko odredenje tokova gotovine
u cilju prilagodavanja promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ O PROMJENAMA NA KAPITALU

za godinu zavrienu 31, decmbra 2017. godine

i Osnovni  Revalor. Neraspore. Gubitak  Ukupno

UEUR kapital rezerve dobit

Stanje 1. januara 2016.godini 2,488,095 15300 260,832 (113,751) 2,650,476
Neto promjene u 2016. godini (3,100) (749) (3,849)
Stanje 31. decembra 2016. 2,488,095 12,200 260,033 (113,751) 2,646,627
Stanje 1. januara 2017.godini 2,488,095 12,200 260,832 (113,751) 2,646,627
Neto promjene u 2017. godini (3,100) 10,874 7,774
Stanje 31. decembra 2017. 2,488,095 9,100 270,957 (113,751) 2,654,401

SPROVODENJE POSTUPKA JAVNIH NABAVKI

Kao organizacija koja vrdi javna ovlaiéenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na natin propisan tim zakonom. Javne
nabavke u Agenciji u 2017. godini preteZno se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekuéih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvrSavanje
zakonom utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu,
obaveznog osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odrZavanje opreme i
inventara). 1 :
ZAKLJUCAK: °
/ ‘
Upravni odbor Aéencije za ljekove i medicinska sredstva je na sjednici odrZanoj 17.04.2018.
godine usvojio predlog finansijskog izvjeStaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za
2017. godinu, koji je saglasno &lanu 8., stav 1, tatka 3, Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i
medicinska sredstva i &lanu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za ljekove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.
2/ '
Upravni odbor je usvojio Izvjedtaj ovlai¢enog nezavisnog revizora o godi¥njem poslovanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017, godinu.
3/ :
Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencije za ljekove i medicinska sredstva u 2017. godini
odvijala u sklaiu s vaZefom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i
odgovornoscu u ﬁspolaganju i troSenju sredstava, te da nije bilo prekoradenja izdataka i rashoda
u odnosu na predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.
I

. 15

Ageéncija za ljckove i medicinska sredstva Cme Gore. 81000 Podgorica, Bul. fvana Crnojevica 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: -+382 (0) 20 310 581, c-nuzil: infogealims.ne, www.calims.ane, PIB: U2739658. Ziro radun: 520-3603-33
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4/

Preporuuje se Agenciji za ljekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvaZzavajuci potrebu primjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa ljekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odrZava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje opstih uslova u oblasti prometa Ijekova
i medicinskih sredstava, '

5/

Prijedlog finansijskog izvje$taja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2017, godinu
dostavlja se Skupstini Crne Gore na razmatranje i usvajanje.

16

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, § 1000 Padgorica, Bul. Ivana Crnajeviéa 6da
tel: +382 (0) 20 310:280 fax: +382(0) 20 310 581, c-mai) inforfdealims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Revizija finansijskih iskaza i konsalting ‘

“AGENCIJA ZA LUJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA”
PODGORICA

Finansijski izvjestaji
31.decembar 2017. godine
i Izvjesta] nezavisnog revizora
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“AGENCUA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA

; 1ZVIESTA) O IZVRSENO) REVIZIN

FINANSUSKIH ISKAZA ZA 2017. GODINU

SADRZAJ

IzJava o odgovornosti rukovodstva
Izvjesta] revizora
Finansijski Iskazl |

lzvjestaj o ukupnor:'n rezultatu/Bilans uspjeha u 2017. godini

lzvjeStaj o ﬂnansiilskoj poziciji/Bilans stanja na dan 31.12.2017.

godine ;
Iskaz o tokovima gotovine
lzvjestaj o promjenama na kapitalu

Napomene uz flnapsljske Iskaze
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AGENCIJA ZA LJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

“MV KONSALT” D.0.0. PODGORICA

Ova izjava se daje u vezi sa revizijom finansijskih iskaza “Agencija za ljekove | medicinska
sredstva” Podgorica na dan 31.12.2017. godine za svrhe Izrafavanja misljenja o tome da 1l finansijski
iskazl realno i objektivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje “Agencija za ljekove i
medicinska sredstva” Podgorica na dan 31. decembra 2017, godine, rezultate posiovanja | novéane
tokove za godinu koja se zavrlava na taj dan u skladu sa Medunarodnim ratunovodstvenim
standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvje$tavanija | propisima Crne Gore.

Prihvatamo nadu odgovornost za istinit i objektivan prikaz finansijskih Iskaza u skladu sa
Medunarodnim  rafunovodstvenim standardima/Medunarodnim  standardima  finansijskog
lzvjedtavanja | ralunovodstvenim propisima Crne Gore.

Prema na¥em najboljem znanju I uvjerenju, ovim potvrdujemo sledece:

1. Rukovodstvo i lica koja imaju znagajnu ulogu u Internom sistemu kontrole ili lica koja
mogu imatl materljaino znaajan utica] na raunovodstvene izvjestaje nijesu bila
ukiju¢ena u nezakonite radnje.

2. Stavili smo vam na raspolaganje sve poslovne knjige | potkrepljujuéu dokumentaciju i sve
zapisnike sa sjednica Organa upravljanja i rukovodenja odbora direktora za kalendarsku
2017. godinu i period do zavrietka revizije.

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

4. U finansijskim iskazima nema materijalno zna&ajnih pogre3nih iskazivanja ili propusta.

5. Agencija je postupala u skladu sa svim aspektima odredbi ugovora kojl bl, u slutaju
nepridriavanja, mogli imati materijaino znatajne efekte na finansijske Iskaze. Nije bilo
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih | izvrinih organa koji bi, u slufaju
nepostovanja, mogle imati materijalno znatajne efekte na finansljske Iskaze.

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

7. Nemamo planove niti namjere koje bl mogle da materijalno znafajno Izmijene
knjigovodstvenu vrijednost ili klasifikaciju sredstava i obaveza prikazanth u finansijskim
iskazima.

8. Agencija Ima nesporno viasnidtvo 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 bllansa stanja koji bi zahtljevali korekeije ili
objelodanfivanja u finansijskim iskazima ili u napomenama uz njih.

U ime rukovodstva A '
V/‘fz“’ ¢
Dr. Milorad Drijevi¢, i
)

Podgorica, 19. marta




Crna Gora, ulica. Slobode 26, 81000 Podgorica

P1B: 02686678, PDV 30/31-06929-6, Prva banka CG 535-9398-15

tel: +382 20 232-013, fax: +382 20 513-738 ,maob.tel: +382 69 070-333
e-mail: ilinka.vukovic@t-com.me , mia.vukovic96@gmail.com
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Upravnom udborﬁ “Agenclje za ljekove | medicinska sredstva” Podgorica

lzvjestaf revizora

lzvrdili smo reviziju prllotenog bilansa stanja “Agencija za ljekove i medicinska sredstva”
Podgorica (u daljem tekstu Agencija) sa stanjem na dan 31. decembra 2017. godine i
odgovarajuceg bilansa uspjeha, izvjedtaja o promjenama na kapitalu i bilansa nov&anih tokova za
godinu koja se zavriava na taj dan i pregleda znaéajnih radunovodstvenih politika i drugih
objelodanjenih napomena.

Odgovornost rukovodstva za finansijske izvjeStaje

Rukovodstvo je adgovorno za pripremu | fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skiadu
sa odredbama Z?kona o rafunovodstvu i Zakona o reviziji i Medunarodnim standardima
finansijskog izvjeitavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmiiljavanje, primjenu i odriavanje
internih kontrola koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izve3taja koji ne
sadrie materljalng znadajne i pogre3ne [skaze, nastale usled kriminalne radnje ili greske, odabir i
primjenu odgc’wa:rajuéih ratunovodstvenih politika, kao i kori§éenje najboljih mogucih
radunovodstvenih procjena.

I

Odgovornost rev!zbra

Na3a odgovornost je da, na osnovu lzvriene revizile, izrazimo midljenje o prikazanim

finansijskim iskazipa. Reviziju smo izvrdili u skladu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi.

standardi nalaZu da revizlju planiramo i izvriimo na naéin koji omogucava da se u razumnoj mjeri
uvjerimo da finansijski iskazi ne sadrie materijalno znacajne pogresne iskaze.
Revizija ukljuluje sprovodenje postupaka u cilju pribavljanja revizijskih dokaza o iznosima i

objelodanjivanja iatim u finansijskim Iskazima. lzbor postupaka zasnovan je na revizorskom

prosudivanju, ukljuéujudi i procjenu rizika materijaino znaajnih i pogresnih iskaza u finansijskim
izvjedtajima, nastalim usled kriminalne radnje ili gre3ke. Prilikom procjene riztka, revizor razmatra
interne kontrole Koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvetaja, u cilju
osmigljavanja revi;hijsklh postupaka koji su odgovarajuél u datim okolnostima, ali ne u cilju
izrafavanja midljenja o efektivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljutuje ocjenu
primijenjenih ratunovodstventh politika i zna&ajnih procjena, izvrienih od strane rukovodstva, kao
i ocjenu opgte_prezfentaclje finansijskih izvestaja.

Smatramo |da su pribavijen! revizorski dokazi dovoljni i odgovarajui i da obezbjeduju
razumnu osnovu zlé izraZavanje misljenja.

Misljenje *

Prema naiem misljenju finansijski iskazi prikazuju istinito i objektivno finansijsko stanje
“Agencija za ljekove | medicinska sredstva” Podgorica na dan 31. decembra 2017. godine, kao i
rezultate poslovanja, promjene na kapitalu i novéane tokove za godinu koja se zavrava na taj dan
u skladu sa rat‘.uno%'lodstvenim standardima i propisima koji_,s._g\ primienjuju u Crnoj Gori.
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i ALY
Podgorica, 19.03.2018. godine £ MV Kondalt d.o.o. Podgorica
2y YONINEEEVIkovié, ovigiceni revizor
e

Ratuncvodstvene politike | napomene na stranama /M dio ovih finansijskih izvjetaja. 2
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“AGENCUA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA PODGORICA

ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU/BILANS USPIEHA
u periodu od 01.01. do 31.12.2017. godine

Grupa rafuna, Redni | N lznos €
) apom.
ratun PozIcuA bro] bro] | Tekutagoding | Fretodna
godina
1 2 3 4 5 b
1. POSLOVNI PRIMODI {202 do 206) 201 1,233,853 1,204,846
60161 1. Prihodi od prodaje 202 4 1,142,545 1,081,755
62 . 2. Prihadl od aktiviran]a uflnaka | robe 203
630 3. Poveéane vrljednosti 2allha udinaka 204
631 4. Smanjenja vrijednost] 2aliha uéinaka 205
64165 5. Ostall paslovnt prihodl 206 5 91,318 123.091
il. POSLOVNI RASHOD! {208 do 212) 207 1,204,382 1,175,496
50 1. Nabavna vrijednost prodate robe 208
51 2. Trofkovi materijala 209 6 39,038 32,913
52 3. Tro¥kovi zarada, naknada zarada | ostali i¢n! rashodl 210 7 831,022 794,773
sS4 4, Trolkovi amortizaclje | rezervisanfa 211 8 139,189 138,894
53155 5. Ostall poslovni rashod! 212 9 195,133 208,916
A, POSLOVNI REZULTAT {201-207) 213 29481 29,350
66 I, FINANSUSKI PRIHOD! 214 -
56 il. FINANSIISKI RASHOD! 215 -
B. FINANSISKI REZULTAT {214-215) 216 -
€7,68,691i 692 l. OSTALI PRIHODI 217 10 2,903 2,003
57,58,5011592 1. OSTALI RASHODI 218 11 24,610 26,474
C. REZULTAT IZ OSTALIH AKTIVNOST] (217-218) 219 -21,707 24,471
D. REZULTAT IZ REDOVNOG POSLOVANIA
PRLUE OPOREZIVANJA [213+216+219) 220 7774 4879
690 - 590 E. NETO REZULTAT POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVLIENO b3
F. REZULTAT PRIJE OPOREZIVANIA (220+221) 222 7,774 4,879
G. DRUGE STAVKE REZULTATA/POVEZANE SA KAPITALOM/ (224
223
do 228)
1. Promjene revalorizacionih razervl po osnovu 224
finans!]skih sredstava raspolo¥livth za prodaju
2, Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu nekretnina,
225
postrajen)a, opreme | nematerljainth ulaganja
3. Prom|ene revalorizaclonlh rezervl po oshovu 226
uledca u kapitalu pridrulenlh drustava
4, Promjene revalorizacionth rezervi po osnovu aktuarskih dobitaka 227
{Il gubitaka) u vezi sa definlsanim planovima penzlonlh naknada
:i 5. Prom]ene revalorizacionlh rezervi po osnovu 228
" hedZinga tokova gotovine
| H. PORESKI RASHOD PERIODA {230+231) 229
E 721 1. Tekuéi porez na dobit 230
722 2. Odlo¥eni poreski rashodi ili prihodl perloda 231
I I. NETO REZULTAT (222+223-229) 232 19 7,774 4,879
H J, ZARADA PO AKCU! ’
1. Osnovna zarada po akel)) 233
I 2. Uman])ena (razvodnjena) zarada po akel]l . 234

[ o |

U Podgorici, 15.03.2018. godine

| Svatlana Raoplé, lice odgovomo za sastavijanje bilansa
A ﬂaww(

gencifa za ljekave | medicinska sredstva® Podgorica

Dr. Miloyad ppljevié, direktor
.zm-.
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“AGENCUA ZA LEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

ISKAZ O FINANSLISKO! POZICHI/BILANS STANJA

na dan 31.12.2017. godine
Iznos €
. 1
Grupa rafuna POZICUA Redn Napome- Tekuéa Prethodna
radun broj na broj
godina godina
1 2 3 4 5 6
| anriva
00 {dio) A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL - 001
B. STALNA IMOVINA {003+0044005+009) 002 2,331,674 2,468,871
012 1. GOODWILL 003
.01 bez .012 Il. NEMATERLUALNA ULAGANJA 004 12 138,903 176,631
1l NEKRETNINE,POSTROJENJA,OPREMA
' 0
| BIOLOBKA SREDSTVA{006+007+008) 003 292,772 2,:292,24
020, 022, 023, 026, o
027 [dio},028 {dlo), 1. Nek:retnlne,postrojen]a I oprema 06 13 2,192,771 2,292,240
029 :
024,027(dlo), !
028{dlo) 2. Investicione nekretnine oo7
021,025,027(dlo), !
, Bi o
028(dla) 3 oly!ka sredstva 08
IV DUGOROCNI FINANSUSKI PLASMANI {010+4011+012) 005
030,031{dlo}, ;
1. Ut Ital 0
032(dio}, 039{dio) efta u kaphtalu 01
031(dlo}, 032(dlo) .| 2.UZel¢a u kapitalu koja se vrednuju metodom uelta o011
032{dio),033 do 038, i
X I i
039{dio] 3. Ostall dugoraEnl finansijski plasmani D12
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA 013
04 D. STALNA SREDSTVA NAMIENJIENA PRODAIL | SREDSTVA 014
' POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVLIENO
E. OBRTNA SREDSTVA
0 \ 35
(016+017) 15 524,569 4353
10 do 13,15 1. ZALIHE 016 14 3,126 308
II. KRATKOROENA POTRAZIVANJA, PLASMANI |
GOTOVINA{D18 do 022) 017 521,443 436,027
20,21,22 asim 223 1. Potralivanja 018 15 _252.518 232,586
223 2.Potraflvanja za vide pladen porez na dobit 019
23 minus 237 3. Kratkoroéni finansiiskl plasmani 020
24 4 Gotavinskt ekvivalenti i gotovina 021 16 268,226 203,441
271 28 osim 288 5. Porez na dodatu vrijednost i AVR 022 699 -
F. UKUPNA AXTIVA
(0014+002401340144015) 023 2,856,243 2,905,206
PASIVA 101 2,654,401 2,646,627
A. KAPITAL (102 do 109) e e
20 I. OSNOVMI KAPITAL 102 17 2,488,095 2,488,095
31 1. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL 103
32 Ill. REZERVE 104
v, Po:zrrwnz REVALORIZACIONE REZERVE | NEREALIZOVANI
330,3311333 DOBIC! PO DSNOVU FINANSIISKIH SREDSTAVA 105 18 9,100 12,200
RASPOLOZIVIH ZA PRODAIU
‘ 4

Ratunovodstvene politike i napom

ene na stranama 8 do 23 su sastavni dia ovih finanstjskth [skaza
lzvjedtaj revizora - strana 2
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V. NEGATIVNE REVALORIZACIONE REZERVE |
332i334 NEREALIZOVANI GUBICI PO OSNOVU FINANSISKIH 106
SREDSTAVA RASPOLOZIVIH ZA PRODAJU
34 Vi. NERASPOREDENA DOBIT 107 19 270,957 260,083
35 VIl. GUBITAK 108 113,751 113,751
237 VIl OTKUPUENE SOPSTVENE AKCIIE | 109
OTKUPLIENI SOPSTVENI UDJEL!
8. DUGORDTNA REZERVISANJA | 110
DUGOROINE OBAVEZE (111+112)
40 (dio) 1. DUGOROLNA REZERVISANIA 111
41 Il. DUSOROCNE OBAVEZE [ 113+114) 112
414,415 1. Dugorofnl kreditl 113
41 bez 414,415 2. Ostzle dugoroZne obavere 114
498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE 115
D. KRATKOROCNA REZERVISANJA |
KRATKOROENE OBAVEZE (117+124} 116 201,842 258,579
1. KRATKORO{CNE DBAVEZE (118 do 123} 117 201,842 258,579
42, osim 427 1, Xratkorofne finansijske obavere 118
427 2. Obaveze po osnovu sredstava namjenjenlh 119
prodaji i sredstava poslovanja koja e obustavijenn
43144 3. Obaveze |z posiovan]a 120 20 12,197 11,317
45,46 149 osim 498 4, Ostale kratkoroZne obaveze | PVR 121 21 189,287 247,262
5.0baveze po osnovu poreza na dodatu.vrijednost
47480smag1 | OO Jau‘:ﬂh i da” ) 122 358 .
481 6. Obaveze po osnovu poreza na dobit 123
40 (dlo) Il KRATKOROENA REZERVISANJA 124
E. UKUPNA PASIVA [101+110+115+116) 125 2,856,243 2,905,206

U Podgorici, 15.03,2018. godine

Svetlana Raonic, lice odgovarno 2a sastavijanje bilansa
/‘l

(/ Kabuit

5 ﬁ encija za ljekove | medicinska sredstva® Podgorica

Dr. Milorad Drljevi¢, direktor

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio avih finansijskih iskaza

lzvje3taj revizora - strana 2
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"AGENCIA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA

ISKAZ O TOKQVIMA GOTOVINE
na dan 31,12.2017. gadine
iznos €
POZICUA Redni bro) Tekuéa godina Prethodna godina
1 2 3 4
A.TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI
1. Prilivi gotovina Iz poslovnlh aktlvnosti [1 do 3) 301 1,177,563 1,129,520
1. Prodaja 1 primljen) avans| 302 1,140,415 1,022,872
2. Primljene kamate Iz poilovnlh aktivnosti 303
3. Ostall prillvi iz redovnog poslovan|a 304 37,148 106,648
I, Odlivi gotovine Iz pus!owiih aktlvnosti {1 do 5) a0s 1,110,786 1,047,434
1, Isplate dobavijaZima | dati avansl 306 280,121 252,661
2. 2arade, naknade zarada | ostall li2n| rashodi 307 830,665 794,773
3.Platenskamate ! 308 .
4. Porez na dobitak ! 309
5. Plaéanja po osnowvu ostalih Javnih prihoda 310
I1I. Nato tok gotovine Iz posiovnih aktivrost! {1-11) 311 66,777 82,086
B. TOKOVI GOTOVINE I1Z Alq IVNOSTI INVESTIRANIA 312
|. Prilivi gotovine Iz.aktivnosti Investiranja {1 do 5)
1. Prodala akcl}a j udjela {neto pritivi} 313
2. Prodafa nematerljainth qfagan]a, nekretnina, postrojenja, opremei
biplodkih sredstava i 314
3. Ostali finansljski plasmaﬁi {neto prilivi) 315
4. Primijene kamate Iz aktivnost! investiranja 316
5. Primljene dividende 317
II. Odllvi gotovine Iz aktivnost Investiranja (1 do 3) 318 -1,992 -8,755
1. Kupovina akcija | udjela (neto odlivi) 319
2. Kupovina nematerljalnihivlaganja, nekretnina,
postrojenja, opreme i bioloikih sredstava 320 -1,992 -8,755
3. Ostall finansijski plasmani (reto odlivi) a
lil. Neto tok gotovine Iz aktivhosti Investiranja {I-I1} 322 -1,992, -8,755
€. TOKOVI GOTOVINE 1Z AKTIVNOSTI FINANSIRANJA 23
1. Prilivi gotavine iz aktivnostl finansirans (1 do 3)
1. Uvadan)e osnovnog kapitala 324
2. DugoroZni | kratkoro&nl kredit! (neto prilivl) 325
3. Ostale dugorofne | kratkorolne chaveze 326
Il. Odlivi gotovine iz aktlvnosti finansiranja {1 do 4) 327 . 2,728
1. Otkup sopstventh akeifa lud)ela 328
2. DugoroZnl | kratkoroZnt krediti | ostale obaveze [neto odilvi) 325 -
3. Finansiski lzing 330
4. Ispladene dividende 331 - 8,728
lll. Neto tok gotovine iz aktlvnasti finansiranja {I-11) 332 - -8,728
D, NETO TOK GOTOVINE (311+322+332) 333 64,785 64,603
E. GOTOVINA NA POCETKL 12VIESTAINOG PERIODA 334 203,441 138,838
F. POZITIVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOWU PRERACUNA GOTOVINE i35
Q. NEGATIVNE KURSNE RAZLIXE PO OSNOVU PRERACUNA GOTOVINE 336
H. GOTOVINA NA KRAIU IZVJ;EQTAINOG PERIODA {333+334+335-336) 337 268,226 203441

U Podgoricl, 15.03.2018. godine

5vet:j? Raonlé, lice ogovorne za sastavijanje bllansa
w

Dr, Mifora ié, dlr

/ 47&

RaEunovodsfvene politike [ napomene na stranama B do 23 su sastavnl dio ovih finansijskih Iskaza
i lzv]edta) revizara - strana 2
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“AGENCIJA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
ISKAZ O PROMIENAMA NA KAPITALU
nadan 31.12.2017. godine
Osnovnlkapital | Ostali Neuplaten) Emislona Revalort- |\ erasporede Otkupljene
P ) Rezerve racione Gubitak sopstvene Ukupna (kol,
T OPIS {(grupa 30 bez kapital {(m upisan] kapital premija na dobit
5 209) 309) (grupa 31) ( 320) [rn 321, 322) rezerve (8rupa 34) {grupa 35} akdje | udjell 24344+54647+8-3-10)
& {grupa 33) (m 237)
1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 11
Stanje nadan
01.01. 2016. godine 2,488,095 15,300 260,832 -113,751 2650476
Efekti retroaktivne lspravke
materijaino znadajnih
grefaka | promjena
ratunovodstventh politika
2.
Korigovano polatno stanje
na dan 01,01, 2016, godine
3. {r.br. 142) 2,488,095 15,300 260,832 -113,751 2,650,476
Neto promjene - -
4, | u2016. godin| -3,100 -748 - - -3.849
Stanje na dan 3112, 2016.
S, godine {r.br. 344} 2,488,055 12,200 260,033 -113,751 2,646,627
Efakti retroaktivne Ispravke
materijalno znafajnih
greSaka i promjena
raluncvod
[ stventh politika
Korigovano poletno stanje
na dan 01.01.2017. godine
7. | (e S48 2,488,005 12,200 260,083 -113,751 2,646,627
Neto prom|enie -
8. u 2017. godini - -3,100 10,874 - 1,774
Stanje nu dan 31.12. 2017.
9. | godine {r.br. 748) 2,488,095 9,100 70,957 -113,751 2,654,401

U Podgorid, 15.03.2018. godine

" Svetlana Raonié, lice odgovorno 2a sastavijanje bilansa

N eout”

“Agencija za llekove | medicinska sredstva” Podgorica

Dr. Mllor;d Dritevit, direktor
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"AGENCIJA ZA LUEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA™ PODGORICA
Napomene uz finansljske Iskaze

1. Djelatnost | orgé_nizaclja

Agencija za ljekove i medicinska sredstva, Podgorica {u daljem tekstu Agencija) je samostalna,
funkclonalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vrsi javna ovladéenja u skladu sa Zakonom o
ljekovima ( SI. list RCG br. 56/11 i 6/13) i Zakonom o medicinskim sredstvima { SI. list RCG br. 79/04,
sl, list CG br. 53/09) 73/10 1 40/11). Agencija ima svojstvo pravnog lica.

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva je osnovala Viada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove|l medicinska sredstva od 2. Oktobra 2008. godine (SL. list CG br. 62/08). Agencija
je registrovana u |(‘,entralnom registru Privrednog suda u Podgorici pod registarskim brojem 10-
0000201/001. Dana 29.04.2017. godine izvriene su izmjene Statuta i iste nijesu registrovane u
CRPS-a. '

i
Sjediite je u Podgorici - Bulevar Ivana Crnojevica 64 A,
PIB: 02739658 |
Sifra djelatnosti u CRPS-a: 8411

Agencija Je osnovana kao struéna instituclja sa nadleinostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, klinickih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humanu upotrebu, upotrebu u
veterinarstvu | medicinskih sredstava i informisanja stru¢ne | opite javnosti o odnosu rizika i koristi
primjene ljekova. -

Agencija ima organizaciju 1 opremu koja ispunjava tehnitke uslove koji omoguéavaju obavljanje
poslova utvrdjenim zakonom.

Agenciju predstavlja i zastupa direktor Agencije. Upravni odbor i Nadzorni odbor, kao organe
upravijanja Imenuje Vlada Crne Gore, kao osnivad Agencije. Direktora Agencija bira i razrelava
Upravni odbor.

Clanovi Nadzoénog odbora Agencije:

- Zoran I(osti;é,predsjednik
- Zoran Guzina, Clan
- Dr. Rasim Tgié, clan

(lanovi Upravriog odbora Agencije do 06.10.2017. godine:

Prof.dr. Refik Zejnilovi¢, predsjednik
Prof.dr. Marina Ratkovi¢, ¢lan

Dr. Ankica lvanovig, ¢lan

Doc. Dr. Miroslav Radunovic clan
Mr.ph. Zeljka BeZovié, Ean

Clanovl Upravr?og odbora Agencije od 06.10.2017. godine:

Prof.dr. Miroslav Radunovié, predsjednik
Igor Pedi¢, Elan

Prof. dr. Olivera Miljanovié, &fan

Dr. spec. Mirjana Zindovit, 8an i

Mr.ph. Zeljka Be3ovi¢, élan.

lako je imen?vanje &lanova objelodanjeno u Sluibenom listu Crne Gore broj 064/17 od
06.10.2017. godine, Agencija nije Izvr3ila promjenu u CRPS. Postupak je u toku.

Upravni odbor
Upravni odbor imalpredsjednika i Zetiri &lana.

Upravni odbor imenuje | razrjeSava Vlada Crne Gore na period od Cetiri godine, na prijedlog ministra
zdravija. ‘

Ratunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dlo ovih finansijskib iskaza 8
‘ lzvjestaj revizora - strana 2.




“AGENCUA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansljske iskaze

Upravni odbor upravija Agencijom i:

- utvrduje poslovnu poiitiku Agencije;

- donosi statut Agencije i druga opéta akta uz saglasnost nadleznog ministarstva;
- usvaja finansljski plan i zavrini raéun;

- usvaja izvjestaj o poslovanju;

- donost program rada Agencije;

- donosi investicione odluke;

- donosi kodeks ponaganja zaposlenth u AgenciJi;

- bira direktora Agencije.

Nadzorni odbor
Nadzorni odbor ima predsjednika i dva élana.

Nadzorni odbor imenuje i razrje3ava Vlada Crne Gore na period od Cetiri godine, na prijedlog
ministra zdravlja.

Nadzorni odbor;

- pregleda finasijsko poslovanje, zavrini raéun i izvje$taj o poslovanju;
- kontrolide da li se evidencije i poslovne knjige vode azurno i u skladu sa zakonom;
- angaiuje nezavisnog revizora i razmatra njegov izvjeétaj.

Direktor Agencije je dr spec Milorad Drljevic.

Direktora Agencije bira i razrjeSava Upravni adbor na osnovu javnog oglasa na period od pet godina
i moZe biti ponovo biran.

Direktor Agencije:

- organizuje i rukovodi radom Agencije;

- odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekonomiénost rada Agencije;

- odgovoran je za ostvarivanje programa i planova rada Agencije;

- odgovoran je za vodjenje propisane dokumentacije i evidencija;

- donost adluke, odnosno upravne akte iz nadieZnosti Agenicije, koje nijesu u nadleinosti upravnog
odbora Agenclje;
. - izvriava odluke Upravnog odbora;

- odlucuje o pravima zaposlenih u skladu sa zakonom.

Organizaciona $ema

Komisije i lista eksperata Agencije

Za obavlfanje pojedinih stru¢no-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet i odobrenja za klinitko ispitivanje lijeka, kao i drugih stru¢nih poslova iz nadleznosti
Agencije, kojl zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti farmaceutskih, farmakoloZko-
tokstkolo3kih I klinickih ispitivanja lijekova, Agencija, uz saglasnost Ministarstva zdravlja, odnosno
ministarstva nadleZnog za poslove veterinarstva, cbrazuje komisije, odnosno’ utvrduje listu
eksperata iz reda Istaknutih struénjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili
druglh srodnih oblasti, u skladu sa Zakonom.

Dana 04.04.2014. godine Agenclja se obratila dopisom broj 2030/14/99/2-2201 Ministarstvu zdravlja
Predlog za proSirenje postojece liste eksperata i Predlog za &lanove komisija Agencije na period od 4
godine. Ministarstvo zdravija je dopisom broj 011-91/2014 od 09.07.2014. godine obavijestilo
Agenciju da Je sa predlozima Agencije saglasna.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskik iskaza 9
Izvjedtaj revizora - strana 2.
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“AGENCUA ZA UEKOV$ | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

Uvidom u Kolektivni ugovor Agencije od maja 2016. godine. zarada zaposlenog se sastoji od
osnovne zarade, posebnog dijela zarade, dodatka na osnovnu zaradu i varijabilnog dijela zarade.
Koeficijenti su u intervalu od 5-25. Koeficijenti sloenosti se uvetavaju u neto iznosu za radna mjesta
za koja su potrebna specijalizovana zvan|a - magistratura ili struéna specijalizacija - 60 € a doktorat u
iznosu 120 €.Poseban dio zarade je dio zarade koji zaposleni ostvari po osnovu naknade za ishranu u
toku rada i 1/12 regresa za kori¢enje godiinjeg odmora i isti iznosi 70 % obratunske vrijednosti
koeficijenta koju utvrdjuje Vlada Crne Gore. Dodaci na osnovnu zaradu su dodatak za rad nocu, rad u
dane drfavnog i vjerskog praznika, za prekovremeni rad, defurstvo i pripravnost, dodatak po
osnovu godina staZa - najvile, osim minuog staia, do 45 % visine osnovne zarade. Varijabilni dio
zarade se odnosi na uvecanje osnovne zarade do 30 % a na osnovu rezultata rada.Zaposleni ima
pravo na jubilarne nagrade, nagradu, pomo¢, zimnicu i otpremninu pod uslovima odredjenim samim
Kolektivnim ugovorom.

Za obavljanje platnog prometa u zemlji Agencija ima sledece ¥iro - raéune :

- Hipotekarna banka a.d. Podgorica 520-3603-33 i
- Hipotel{arna banka a.d. Podgorica 520-693-33, namjenski radun za rjefavanje
stambenih pitanja zaposlenih.
Na dan 31.12.2017. godine, Agencija je imala 34 zaposiena radnika - na neodredeno vrijeme
30 zaposlena radn"ka I na odredeno vrijeme 4 zaposlenih radnika. Agencija angaZovala i 8 radnika
preko Agenclje za tf:stupanje radnika. {prosjecan broj tokom 2017. godine je iznosio 35).

Agencija je Odjukom broj 3010/16/205/4-4427 od 17.06.2016. godine imenovala menadZera
za finansijsko upravijanje 1 kontrole - Svetlanu Raonic.

Agencija nema zavisna pravna lica u vlasnistvu. :

Finansijski iskazi su odobreni od strane direktora, koji je i odgovoran za poslovanje Agencije u
2017. godini, dana|15. marta 2018. godine.

Plan javnih n:ibavki za 2017. godinu - broj 3020/17/19/2-396 od 27.01.2017. godine predvida
ukupnu vrijednost javne nabavke 265,400 € od ¢ega 84,000 € - robe, nula € - radovi i 181,400 € -
usluge.

Plan javnih |nabavki za 2017. godinu - broj 3020/17/19/2-396 od 01.08.2017. godine
predvida ukupnu vrijednost javne nabavke 265,600 € od cega 84,000 € - robe, nula € - radovi i
181,600€ - usluge{'

Uvidom u Izvje§taj o svim realizovanim javnim nabavkama za 2017. godinu (brojevi 0306-384
od 09.03.2018. gqfdine,, 0306-341/1 od 01.03.2018. godine, 0306-384/1 od 09.03.2018. godine)
koji su podneseni Ministarstvu finansija, Upravi za javne nabavke: ukupne javne nabavke:

Evidencija Javnih nabavki, za period od 01.01. do 30.06.2017. godine, do stupanja na snagu

Izmjena i dopuna Zakona o javnim nabavkama 01.07.2017.godine:

- Obrazat!: A, za podnodenje podataka o dodijeljenim javnim nabavkama, ugovorena
vrijednost sa porezom iznosi 34,272 € a procijenjena 35,000 €,

- Obrazat B za podnoienje podataka o dodijeljenim javnim nabavkama male vrijednosti
{3oping), ugovorena vrijednost sa porezom iznosi 35.630,56 € a procijenjena vrijednost
41,600 €

- Obrazac C, za podnoSenje podataka o dodijeljenim javnim nabavkama primjenom
neposrednog sporazuma, ugovorena vrijednost bez poreza iznosi 56.608,07 € 3to ¢ini
21 % u! odnosu na ukupni izvrieni godidnji budiet za javne nabavke koji je u 2017.
godini i;znosio 265,400 €.

Radunovadstvene politike i napomene na stranama B do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 10
i Izvjedtaj revizora - strana 2.
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"AGENCIJA ZA LIEXOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansljske iskaze

lzvjedtaj o Javnim nabavkama, za period od 01.07. do 31.12.2017. godine, od stupanja na
snagu lzmjena i dopuna Zakona o javnim nabavkama 01.07.2017.godine:

- Obrazac A, lzvjedtaj o izvrienim postupcima i zakljuCenim ugovorima o javnim
nabavkama, ugovorena vrijednost sa porezom iznosi 0 € a procijenjena O €,

- Obrazac B, lzvjestaj o sprovedenim nabavkama male vrijednosti, ugovorena vrijednost
nabavka iznosi 19.000,49 € i

- Obrazac C lzvjestaj o sprovedenim hitnim nabavkama, ugovorena vrijednost bez poreza
iznosi 69.647,63 € a procijenjena vrijednost nabavke iznosi 69.573,05 €,

Agenclja je dana 02.08.2017.godine usvojila Praviinik za sporovodjenje postupaka male
vrijednosti, broj 3020/17/19/8-396.
Agencija je dana 02.08.2017. godine-usvojila Pravilnik za sprovodjenje postupaka hitne
nabavke, broj 3020/17/19/9-396.

Agencija se Dopisom broj 3010/17/498/5-5687 od 15.12.2017. godine obratila
Ministarstvu zdravlja a povodom obaveze vrienja funkcije unutraénje revizije Agencije. Naime, na
osnovu &lana 18. Stav 1. Zakona o sistemu unutragnjih finansijskih kontrola u javnom sektoru
(,SLlist Crne Gore" br.73/8,20/11,30/12 i 31/14) Agencija Je u obavezi da obezbljedi vrienje
unutrainje revizije kao subjekt javnog sektora. Obzirom da je Agencija malo pravno lice i da bi
organizacija te sluzbe bila neekonomiéna, Agencija se obratita u smislu ‘povjeravanja poslova
unutrasnjoj jedinici Ministarstva,

2.  Osnova za sastavijanje finansi]skih izvjestaja

a) Osnova za sastavljanje | prezentaclju finansljskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-23 zasnovani su na godinjem ratunu
sastavllenom u skladu sa valedim proplsima Cme Gore | Medunarodnim
rafunovodstvenim standardima, Zakonom o ratunovodstvu i reviziji RCG ( SI. list RCG, broj
69/05, 80/08 i 32/11), Zakonom o porezu na dobit pravnih lica (SI. list RCG, broj 12/02 i
40/08).

Agencija vodi poslovne knjige u skladu sa zakonskim propisima u Crnoj Gari vaZedim
do 31.12.2017. godine. Podaci za uporednu godinu su reklasifikovani u dijelu zaliha za date
avanse,

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

Finansijski iskazi sastavijeni su po naéelu istorijskog trofka, odnosno nabavne
vrijednosti i cijene koitanja.

b) Koncept nastavka poslovanja

Finansijski iskazi su sastavljeni u skladu sa konceptom nastavka poslovanja, 3to
podrazumijeva da ¢e Agencija nastaviti svoje poslovanje i u buduénosti.

Podacl u lzvieftaju za 2017. i 2016. godinu iskazani su u eurima.

RaZunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 11
lzvjestaj revizora - strana 2. '
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3 Osnovne ratunovotstvene politike

3. Osnovne ralunovodstvene politike primijenjene prilikom sastavijanja godisnjeg ratuna za 2017.

Sk St

godinu su sledeée: |

3 i

o (a)  Prihodi

i |

g Agencija ostvaruje prihode po asnovu naknada od izdavanja dozvola, odobrenja, sertifikata i
% struénih miljenja koje se pla¢aju uz podno3enje zahtjeva za izdavanje istih, donacija | drugih izvora u

I skladu sa Zakonom.
Prihodi od naknada za izdavanje dozvola, odobrenja, sertifikata i struénih miSljenja iskazuju
se po nacelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruZanja usluge odnosno
priznaju se kada nema znafajne neizvjesnosti u pogledu naplativosti obrafunatih prihoda i
moguénosti povraé?ja po osnovu reklamacije.

b

ias ity o

X

Prihodi od donacija iskazuju se na dva natina:

- donacije namijenjene pokri¢u tekudih trolkova priznaju se kao prihod u momentu
prijlema, odnosno nastanka troskova,

- donacije za primljenu materijalnu i nematerijalnu imovinu priznaju se kao odloZeni
prihod s;ra:'cmjerno korisnom vijeku trajanja imovine.

T

q - Ostali posloi}ni dobicl se odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje
2, osnovne djelatnostj.

(b) Posl+vnl rashodl

Poslovni rashodi ukljufuju sve troskove direktno vezane za izvrSenje osnovne
djelatnosti Agencije. Priznavanje rashoda vri se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (princip sugeljavanja prihoda i rashoda).

Priznati rashodi direktno se povezuju sa priznatim prihodima u poslovnom rezultatu

S Rk AT TR

T T e S

obratunskog perioda. Rashodi se priznaju u obraéunskom periodu i onda kada je nastala obaveza a
nema uslova da se priznaju kao bilansna pozicija imenovane.
1 {c) Rezuwtat iz redovnog poslovanja
, ! Zakoncim o ljekovima i Statutom Agencije nije definisan natin raspodjele ostvarene
7 dobitl. Budué¢i da Agencila poslovne knjige vodi u skladu sa Zakonom o rafunovodstvu i reviziji,
P poslovni rezultat sg iskazuje u vidu dobitka ili gubitka. ‘
Clanam 9a Zakona o ljekovima propisano je da viSak prihoda nad rashodima Agencije
lj prihod je budzeta Crne Gore. Odredbe &lana 9a primjenjuju se do 01. januara 2016. godine.
; (d) Nerniiaterijalna ulaganja
) l
3 Nematerijalna ulaganja se iskazuju po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost
4 nematerijalnih ulaganja €ini vrijednost po fakturi dobavljata i svi drugi troSkovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi nematerijalnog ulaganja za namjeravanu upotrebu.

S

oz e
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Ratunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 12
! 1zvjedtaj revizora - strana 2.
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“AGENCUA ZA LJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

3. Osnowne ratunovodstvene politike {nastavak)

(e} Nekretnine, postrojenja | oprema

I Nekretnine, oprema (sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijednostl umanjenoj za
ispravku vrijednosti.
Ukoliko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od triisne
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vi3i se procjenjivanjem u skladu sa naéelima procjenjivanja
i medunarodnim ratunovodstvenim standardima.

/if Nabavke sredstava evidentiraju se po nabavnoj vrijednosti, Nabavnu vrijednost &ini
fakturna vrijednost nabavijenih sredstava, uvedana za sve troskove nastale do njlhovog stavljanja u
upotrebu.

(il Amortizaclja
Amortizacija za 2017. godinu obradunava se za raéunovodstvene svrhe.
Amortizacija se obratunava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreime primjenom
proporcionalne stope. Amortizacija se obrafunava pofevil od narednog mjeseca za

novonabavijena sredstva, odnosno obratunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem
prethodne godine, za ostala sredstva.

Procijenjeni
preostali Stopa
Grupa sredstava korisni vijek amortizacije
(godina) ' (%)
Vozila 5 20
Kancelarijski namje3taj i
oprema 10 10
Ostala materijalna imovina 5 20
Kompjuterska i IT oprema 10 10
Nematerijalna imovina 10 10

{g)  Sitaninventar!alat

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

(i) Potrafivanja

Potraiivanja predstavijaju potraZivanja po osnovu naknada za izdavanja dozvola,
odobrenja, sertifikata i struénih mi3ljenja. Rukovodstvo vrii procjenu naplativosti potraZivanja od
imalaca licence i za sva potrativanja koja nijesu naplacéna duZe od 180 dana, a u skladu sa usvojenim

ratunovodstvenim politikama, vrsi se ispravka vrijednosti.
(Il Gotovinski ekvivalentl i gotovina

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

Rafunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 13
lzvjestaj revizora - strana 2.




nrogts m g egim
e R

=i .

RS L reon SR A TR S

A ST

BT s B T PR L

b

J

|

“AGENCHA ZA UEKOVQ | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

b

3. Osnovne rfaEunovodstvene politike (nastavak)

(k} Pofezl i doprinosi

Tekuéi poiez na dobit

!
Agencija zije obveznik poreza na dobit, obzirom da je cilj njenog osnivanja obavljanje
javnih funkcija { a ne sticanje dobiti na triitu).

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

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

Agencija nije obveznik pla¢anja 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). j

(1) ' Benef;lcijeza zaposiene
lif Dopriinosl kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih

1
U sklédu sa proplsima koji se primjenjuju u Crnoj Gorl Drustvo je u obavezi da placa
doprinose drZavnim fondovima kojima se obezbjeduje socijaina sigurnost zaposlenih. Ova obaveza
ukljuuje doprinose za zaposlene na teret poslodavca u iznosima obrafunatim po stopama
propisanim relevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u obavezi da od bruto plata
zaposlenih obustayi doprinose i da ih u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi na teret
poslodavca i doprinosi na teret zaposlenog se knjize na teret rashoda perioda na koji se odnose.
(Napomena ?7.)

fii/  Obaveze po osnovu otpremnina

Sadafi‘nja vrijednost ostalih buducih obaveza po Kolektivnom ugovoru Agencije kao to
su otpremnine za odlazak u penziju nakon ispunjavanja uslova, po procjeni rukovodstva Agencije,
nema materijalnogl znacajnog efekta na finansijske iskaze posmatrane u cjelini i zbog toga u ovim
finansijskim iskazima nijesu vriena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2017. godini.

{

{m} Pravicna (fer) vrijednost

Posln'tma politika Agencije je da objelodani sve informacije o pravitnoj vrijednosti
aktive i pasive za Koju postoje zvanitne trZidne informacije i kada se praviéna vrijednost znacajno
razlikuje od knjigo'odstvene vrijednosti. Ne postoji dovoljno triidnog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potraZivanja i ostale finansijske aktive i pasive, poito zvanitne
informacije nijesu u svakom trenutku raspoloZive.

Rukovodstvo Agencije vrii procjenu rizika i u slu¢ajevima kada se ocijeni da vrijednost
po kojoj se imoving vodi u poslovnim knjigama nece biti realizovana, vrdi ispravku vrijednosti. Po
misljenju rukovodsTva Agencije, iznosi u avim finansijskim izvje3tajima odraZavaju vrijednost koja je u
datim okolnostima najvjerodostojnija i najkorisnija za potrebe izvje3tavanja.

Raunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih Iskaza 14
f lzv]esta) revizora - strana 2.
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4‘

5.

6'

Prihodi

Prihodi cd prodaje

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

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

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

Prilhodi od izdavanja dozvola za vrienje prometa lijeka na
veliko

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

Prihodi od izdavanja struénih mi3ljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinska sredstva i drugih struénih miéljenja
Prihodi od Izdavanja odobrenja za klini¢ka ispitivanja
lijekova

Prihodi od izdavanja sertifikata i struénih midljenja

‘Prihadi od naknada za farmakovigilancu

Prihodi od varijacija

Prihodl od naknada za formiranje maximalne cijene lijeka
Prihodi od nakande za proizvodnju ljekova

Prihodi od cbnova dozvola za lijek

Ukupno :

Ostali poslovni prihodi

2017. 2016.

€ €
254,209 207,145
76,014 84,791
259,905 255,790
73,350 105,840
17,717 14,056
3,850 .
17,940 9,868
23,700 8,815
8,600 4,300
13,200 14,600
13,450 106,000
175,300 156,500
60,500 19,200
39,920 50,000
500 2,250
104,390 42,600
1,142,545 1,081,755

Ostali poslovni prihodi u iznosu 91,318 € se odnose na prihode od donacija u iznosu 39,655 € i
prihode od refundacija bolovanja u iznosu 51,663 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuju razgraniceni prihodi i uvedavaju ostali prihodi. {stanje na dan 31.12.2016. godine iznosi
123,091 €).

Tro3kovi materijala

Troskovi kancelarijskog i ostalog materijala
Troskovi sitnog inventara

Tro$kovi goriva

Tro$kovi elektriéne energije

Tro3kovi komunalnih usluga

Ukupno:

2017. 2016.
€ €
7,699 6,735
2,734 -
5,114 4,456
19,177 18,158
4,314 3,564
39,038 32,913

Rafunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dlo ovih finansijskih Iskaza

Izvjedtaj revizora - strana 2.
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“AGENCIJA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

7. Trodkovi 2arada, naknada zarada i ostall liZnl rashod]

sadrZe amortizaciju obratunatu

Tro3kovi zara:da-

Tro$kovi netol,_zarada

TroSkovi porefza na zarade

Trodkovi dopr;inosa na zarade - na teret zaposlenog

Tro3kovi dopr:inosa na zarade - na teret poslodavca
i

i
Troikovi naknlada

Naknade Upralvnom odboru

Naknade Nadzornom odboru
Ugovorio djefu

Trodkovl zarada za angaZovane radnike
TroZkovi sluibFnog puta

Troskovi prevc%za 2aposlenih
Otpremnine {
Ostale naknadie

Porezi i PIO - ria ugovore,nadzorni i upravni
odbor,zakup

Ukupno : .

;
i

Broj zaposlen;ilh na dan 31.12.2017. godine iznosio je 34. (2016. godine 35).
U 2017. godini sve zarade su ukalkulisane i isplacene.

Troikovi amortizacije i rezervisanja’

2017. 2016.
€ 3
678,878 701,280
402,475 417,680
63,480 63,913
148,898 . 153,494
64,025 66,183
152,144 93,493
15,954 16,200
1,080 2,880
4,000 2,128
85,636 38,882
13,244 14,620

. 1,715

10,349 .
13,224 6,580
8,657 10,488
831,022 794,773

Ukupni tro§koLl amortizacije za 2017. godinu u iznosu 139,189 € (2016. godine 138,894 €)

l

|
1
|
|
|

u skladu sa Napomenom 3(f).

Rafunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su-sastavni dio ovlh finansljskih Iskaza

E lavjedtaj revizora - strana 2.
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“AGENCIJA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansljske iskaze

9. Ostali poslovni rashodi

2017. 2016.
€ €
TroSkovi telefonskih | PTT usluga 13,488 13,078
Troskovi usluga odrfavanja 60,652 55,859
TroZkovi osiguranja 2,228 2,855
TroZkovi zakupa 3,600 3,600
Trodkovi usluga ekspertskih i struénih komisija 19,415 34,821
Tro3kovi pretplate 1,671 1,395
Kotizacia za seminare 635 1,960
Trodkovi neproizvodnih usluga ) 38,594 44,217
Tro3kovi sponzorstva | donacija 8,500 13,200
Troskovi platnog prometa i bankarskih provizija 2,659 2,973
Tro3kovi reprezentacije 3,278 4,587
Tro3kovi struénog usavriavanja 9,878 4,406
Trodkovi poreza, prireza 10,233 10,309
TroSkovi doprinosa 4,137 4,408
Ostali poslovni rashodi 16,165 11,248
Ukupno: 195,133 : 208,916

Troskovi neproizvodnih usiuga u ukupnom iznosu 38,594 € se odnose- na trokove:
registracije vozlla u iznosu 816 €, trotkove revizije finansijskih iskaza u iznosu 2,380 €, promotivne
aktivnosti u Iznosu 945 €, arhiviranje dokumentacije u iznosu 12,876 €, troskove obezbedjenja
objekta u iznosu 11,138 €, provjera kvaliteta lijeka u iznosu 140 €, troZkove unapredenja sistema
kvallteta u iznosu 8,170 € kao i trogkovi ostalih neproizvodnih usluga u iznosu 2,129 €.

Ostali poslovni rashodi u ukupnom Iznasu 16.165 € se odnose na trokove obnove za
licence u Iznosu 9,459 €, trogkove objavljivanja u iznosu 357 €, taksa u iznosu 3.518 € kao i na
ostale poslovne rashode u iznosu 2,831 €. '

10. Ostall prihodt

2017. 2016.

€ €

Ostali prihodi 2,903 -

Ostali prihodi - sravnjenje kartica - 2,003

Ukupno: 2,903 2,003

11i.  Ostali rashod!

2017. - 2016,

€ €

Rashod opreme - 752

Rashodi iz ranijih godina 24,610 25,722

Novéane kazne 522 -
Ratunovodstvene politike i napomene na stranama B do 23 su sastavni dlo ovih finansijskih iskaza 17
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rr “AGENCIJA ZA UEKOVE'I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansijske Iskaze

’ 12. Nematerljalna ulaganja
Softverii
- licence
€
Nabawvna vrijednost
Stanje 1.01.2017./godine 382,036
Nabavke u toku godine 476
_\ Stanje 31. decembra 2017. godine - 382,512
Ispravka vrijednosti
Stanje 1.01.2017.godine 205,405
Amortizacija za 2017. godinu 38,204
Stanje 31. decembra 2017, godine 243,609
Mo i

3 Sada¥nja vrijednost 31.12.2017. godine 138,903
Sadadnja vri]ednést 31.12.2016. godine 176,631
q 17 !
E | Tokom 2017. godine je bilo poveéanje - nabavka nematerijainih ulaganja u iznosu 476 € -
i licenca, Java-Rep2exel for Windows.
e Amortizacija je obratunata u skladu sa Napomenom 3(f).
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YAGENCUA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVAY PODGORICA
Napomene uz finansijske Iskaze

13.  Nekretnine, postrolenja | oprema

Gradjevinski
ZemijiSte objelt] Oprema Vorlla Ukupno
€ € €
Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2017. godine 635,788 1,537,749 451,047 21,500 2,646,084
Nabavka - - 1,516 - - 1,516
Stanje 31. decembra 2017. gadine 635,788 1,537,749 452,563 21,500 2,647,600
Ispravka vrijednost
Stanje 1.01.2017. godine - 124914 219,630 9,300 353,844
Amortizacija za 2017. godinu - 38,444 59,441 3,100 _ 100,985
Stanje 31, decembra 2017. godine - 163,358 279,071 12,400 454,829
Sade¥nja  wvrijednost  31.12.2017.
godine 635,788 1,374,391 173,492 9,100 2,192,771
Sadainjla  wrijednost  31.12.2016.
godine 635,788 1,412,835 231,714 12,200 2,292,240

Tokom 2017. godine Agencija je izvriil anabavku opreme u iznosu 1,516 €i to ratunarska
oprema - DX $2 HDD 600 GB u iznosu 980 € i PSU 450 W Platinum HP u iznosu 536 €.

Dana 08.03.2017. godine Agencija je dobila RjeSenje broj 953-101-UP-2108/17 od Uprave
za nekretnine Crne Gore, PJ Podgorica, kojim se dozvoljava promjena upisa u kat.operatu KO
Podgorlca Il, u LN bro] 5056 na kat.parceli broj 2226/3 zemlji§e uz vanprivrednu Zgradu povriine
800 m2 i pomoéna zgrada broj 4 povriine 12 m2, svojina Crna Gora, subjekat raspotaganja Vlada
Crne Gore pa

Novo stanje glasi:

- kat.parcela broj 2226/3 zemljidte uz vanprivrednu zgradu povrine 530 m2, poslovna
zgrada u vanprivredi broj 1 povriine 270 m2 i pomoéna zgrada broj 4 povrSine 12 m2 upisati u LN
broj 5056 na ime dosadadnjeg viasnika. U V" listu na kat.parceli bro] 2225 poslovna zgrada u
vanprivredi povriine 507 m2, 1P3, godina izgradnje 1965, PD 5 poslovni prostor u vanprivredi
povriine 452 m2, godina izgradnje 2012, upisati na Fond PIO i Agenciju za ljekove | medicinska
sredstva - susvojina u obimu po 1.

- na kat.parceli broj 2226/3, broj zgrade 1, poslovna zgrada u vanprivredi povriine 270 m3,
1P3, PD 1 poslovni prostor povrine 246 m2; 1P, PD2, postovni prostor povriine 250 m2, P, PD3,
poslovni prostor povriine 250 m2, P1, PD4 poslovni prostor povrsine 250 m2, P2 i PD5 posiovni
prostor povriine 247 m2, P3 upisati na Fond PIO i Agenciju za ljekove i medicinska sredstva —
susvojina u obimu po 1/2, osnov sticanja »gradenje«.

Nijesmo dobili na uvid LN.

GodiZnji popis je Odlukom direktora broj 3020/18/38/3-554 od 19.02.2018. godine usvojen
- lavjedtaj o redovnom godiinjem popisu sredstava, potrafivanja i obaveza Agencije sa stanjem na
dan 31.12.2017. godine. '

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

Rafunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su sastaval dio ovih finansijskih Iskaza 19
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“AGENCIA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA* PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

t

14, Zalihe

|
Alat | inventar
Alati inventai' u upotrebi
Auto gume
Auto gume u upotrebi
Ukupno: |
Dati avansi
Zalihe i"

2017. 2016.

€ €
17,145 14,411
-17,145 -14,411
2,156 2,156
-2,156 -2,156
3,126 308
3,126 308

Tokom godiné' Agencija je nabavila alata i inventara u iznosu 2,734 €. Prilikom aktiviranja istih

izvrien je otpis 100 %.

Dati avansi:

i

- Stamparija Obod a.d. Cetinje u iznosu 2,808 € i
- ostali dati avansi u iznosu 318 €

15, Potrailvan]:i
]
{
l
|
Kupci u zemljj
Kupci u inostranstvu
Datl avansi |
PotraZivanja od zaposlenih

Potrativanje od drfavnih organa-refundacija bolovanja
Ukupno: ’
'
Kupci u zemlji:

| _
- Hemomont d.c.o. Podgorica u iznosu 47,180 €,

- Hemofarm a.d. Vriac PJ Podgorica u iznosu 18,860 €,

- Galegika Crna Gora d.o.o. Podgorica u iznosu 18,010 €,

- Glosarij CD d.o.0. Podgorica u iznasu 17,800 €,

- FarmJj_-gra d.o.o. Podgorica u iznosu 17,224 £,

- Farmont M.P. d.o.o. Danilovgrad u iznosu 16,086 €,
- Osmi|red d.0.0. Podgorica u iznosu 7,178 € kao i

- ostalil kupci u iznosu 83,100 €.

2017. 2016.

€ €
225,438 218,017
- 4,800

- 308

- 108

27,080 9,661
252,518 232,894

Agencija nijejtokom 2017 godine vriila Ispravku vrijednosti potraZivanja od kupaca.

Rafunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih Iskaza
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YAGENCIA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

16. Gotovina I gotovinski ekvivalent!

2017. 2016.

€ €

Gotovina u blagajni 142 -
Ziro-radun 167,536 138,136
Ziror - ratun, izdvojena sredstva za stambene potrebe 30,000 .
Devizni Ziro-raéun 70,051 64,636
Visa business electron 497 669
Ukupno: 268,226 203,441

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

Agencija je Odlukom direktora broj 3010/17/628/2-8092 od 26.12.2017. godine Izvriila
prenos u iznosu 30,000 € na ime sredstava za rjefavanje stambenih potreba zaposlenih
predvidenih Finansijskim planom za 2017. godinu. U tom smislu otvoren je poseban iro-ratun
kod Hipotekarne banke 520-693-33.

17.  Aktlvna vremensk arazgranienja

Aktivna vremenska razgranicenja u iznosu 699 € se odnose na unaprijed pla¢ene trodkove.

18. Osnowni kapital

Osnovni kapital Agencije iskazan u knjigovodstvenoj evidenciji iznosi 2,488,095 €, Kapital
nije evidentiran u Statutu Agencije. (stanje na dan 31.12.2016. godine iznosi 2,488,095 €).

Promjene na kapitalu u toku 2017. i 2016. godine prikazane su u lzvjeitaju o promjenama
na kapitalu ( strana 7).

19. Revalorizacione rezerve

Pozitivne revalorizaclone rezerve u iznosu 9,100 € su nastale kao efekat procjene opreme-
vozila koja je izvriena tokom 2014. godine od strane Komisije koju je Agencija oformila (18,400 €).
Tokom godine Je dolo do umanjenja revalorizacionih rezervi za obraéunatu amortizaciju u iznosu
3,100 € kao i prenos sa revalorizacionih rezervi na nerasporedjenu dobit u iznosu 3,100 €. {stanje
na dan 31.12.2016. godine iznosi 12,200 €).

20. Neto rezultat

Postovnu 2017. godinu Agencija je zavrsila sa dobitkom u iznosu 7,774 € (stanje na dan
31.12.2016. godine Iznosi 4,879 €). Tokom 2017. godine izvrien Je prenos sa revalorizacionth
rezervi na nerasporedjenu dobit u iznosu 3,100 €. Nerasporedjena dobit iz ranijih godina iznosi
260.083 €. Ukupna nerasporedjena dobit na 31.12.2017. godine iznosi 270,957 €. Ukupni gubitak
na dan 31.12.2017. godine iznosi 113,751 €,

lzvje3taj o promjenama na kapitalu - strana 7.

Ratunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su sastavai dio ovih finansijskih iskaza 21
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“AGENCUA ZA LIEKOVE|| MEDICINSKA SREDSTVA* PODGORICA
Napomene uz finansl)ske iskaze

21. Obavezeiz i)oslovan]a

2017. 2016.

€ €

Dobavljati u zemlji 10,307 10,419
Dobavljati u inostranstvu 500 -
Primljeni avansi 1,390 898
Ukupno: 12,197 11,317

Dobavljati u zemlji:

|.
Knjaz d.o0.o. Nik&i¢ u iznosu 2,180 €,
EPCG INik3i¢ u iznosu 2,179 €,
‘BB Grupa d.o.0. u iznosu 1,582 €,
BTA d.0.0. Budva u iznosu 1,485 €
Titan Security d.o.o. Podgonca u iznosu 928 €,
Telenor d.0.0. Podgorica u iznosu 866 € kao i
obaveze prema ostalim dobavljacima u iznosu 1,087 €.

Dobavljati u injostranstvu:

SGS Beograd d.0.0. Beograd u iznosu 500 €.

22, Ostale kratl-{toroine obaveze [ PVR

i

Ostale kratkoroéne obaveze i odloZeni prihodi u ukupnom iznosu 189,287 € (stanje na

dan 31.12.2016. godlne iznosi 247,262 €) se odnose na:

Rafunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansljskib (skaza

ostalq kratkorofne obaveze u iznosu 1,746 €

' obavei.ze prema kupcima - Alvogen d.o.0. Barice DSD Podgorica.

odloZene prihode u iznosu 187,541 €:

donacije Delegacije Evrupske unife i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe
Drustva - IPA Projekat u iznosu 280,863 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuje pozicija razgrani¢enih pnhoda i uvecava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2017
godme prihod po ovom osnovu je iznosio 28,698 € Stanje na dan 31.12.2017. godine
iznosi 137,339 €,

donaclja Centra za medunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije, kao podrika za
oprem Jue nove postovne zgrade, u iznosu 76,144 €. Za iznos amortizacije dobijenih
sredstava se umanjuje pozicija razgranicenih prlhnda i uvecava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2017 godine pl‘lhOd PO ovom oshovu je iznosio 7,618 €. Stanje na dan 31.12.2017.
godine iznosi 39,940 € i

dona&lja kao podr§ka za opremanje hove poslovne zgrade, u iznosu 20,000 €. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranicenih pnhoda i uveava
pozicija ostalih prihoda. Tokom 2017 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 2,087 €.
Stanje nia dan 31.12,2017. godine iznosi 10,262 €.

[ lzvjesta] revizora - strana 2.
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“AGENCLA ZA LUEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

23. Obaveze zxa PDV | ostale javne prihode

Obaveze za PDV i ostale javne prihode u iznosu 358 € se odnose na porez i prirez na
zarade.

24.  Sudski sporovi

Prema informaciji dobijenoj od direktora protiv Agencije se vodi jedan sudski postupak po
jednom pravnom osnovu i to Zakanu o radu (spor bivieg zaposlenog).

25. Dogadalji nakon datuma bilansa stanja

Agencija je Dopisom broj 3010/18/52/2-1067 od 20.02.2018. godine dostavila podatke o
pokretnim i nepokretnim stvarima Agencije Upravi za imovinu .

U Podgorici, 19.03.2018. godine “Agencija za ljekove | medicinska sredstva” Podgorica

A ;
o % W Milorad Drijevic, direktor
) TN
% o= 2
&

Svetlana Raonic, che odgovorno za sastavljanje bilans

J fasi

Ratunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih Iskaza 23
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GODISNJI IZVJESTAJ O SPROVOPENJU PLANIRANIH AKTIVNOST! U
USPOSTAVLJANJU | RAZVOJU SISTEMA FINANSIJSKOG UPRAVLJANJA | KONTROLA

za 2017 godinu

NAZIV SUBJEKTA: AGENCIJA ZA LJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA

Ime i prezime rukovodioca subjekta:

dr Milorad Drljevié

Ime i prezime lica zaduZenog za uspostavljanje,
sprovodenije i razvoj finansijskog upravljanja i konfrola:

Svetlana Raoni¢

Kontakt telefon:

020-310-280

g-mail:

svetlana.raonic@calims.me

UPITNIK O SAMOPROCJENI FINANSIJSKOG UPRAVLJANJA | KONTROLA

UPITNIK

DA/
NE

Ako je odgovor DA objasnite

na koji naéin je to postignuto

Ako je odgovor NE navedite
razlog

Navedite naziv i broj akta

KONTROLNO OKRUZENJE

1.Da li subjekat ima usvojen poseban
eticki kodeks ponaSanja koji je
prilagoden prirodi | specifitnostima
poslovania subjekta?

DA

pisani dokument

Kodeks ponasanja u Agenciji za
liekove i medicinska sredstva (Br.
3020-8127 od 30.12.2014)

2, Dali se poStuje procedura
upoznavanja novih sluzbenika sa

DA

Direktno od strane rukovodioca
sektora

Procedura Prijema, obuka i
usavrSavanje zaposlenih

odredbama etitkog kodeksa? (Pr720.01)
3.Da i ste definisali misiju i klju¢ne DA Dokument integrisanog sistema | Politika kvaliteta (Pg520.01),
cilieve subjekia? menadZmenta kvaliteta misija i vizija

4.Da li su zaposleni upoznati sa misijom
i cilievima subjekta?

DA

Direktno od strane rukovodioca

Lista korisnika u Poslovniku
integrisanog sistema upravijanja

sektora kvalitetom i sigumo3éu informacija
{Po430.01)
5.Da li imate odgovarajuéi Pravilnik o Pravilnik o organizaciji i
organizacifl | sistematizaciji radnih - sitematizaciji radnih mjesta
miesta? DA Pravinik (020/16/12412-2964 o0
19,05,2015. gadine)
6. Da li imate interni akt kojim su u Pravilnik o organizaciji i
vaSem subjektu formalno utvrdene sitematizaciji radnih mjesta
adgovomosti | ovladéenja za svakog (020/15/124/2-2964 od
rukovodioca? DA Pravilnik 19,05.2015. godine),
Dokumentovane procedure
integrisanog sistema
menadzmenta kvalitetom
7.Da li postoji kadrovska politika za Procedura Prijema, obuka i
zapoSljavanje odgovarajutth kadrova? | DA |  dokumentovana procedura | usavrSavanje zaposlenih
(Pr720.01)
8.Da i se ursi ocjenjivanje rada DA Dokumenta integrisanog Procedura prijema, obuka i

zaposlenih?




¥
| sistema menadZmenta kvaliteta | usavr8avanje zaposlenih
(Pr720.01)
9.Da li je utveden plan usavrSavanja Procedura prijema, obuka i
zaposlenih? | usavrSavanje zaposlenih

D. A Dokumenta integrisanog

(P720.01), Pravilnik o

. . ? obrazovanju, strucnom
sistema menadzmenta kvaliteta usavrdavanju i struénom
| osposobljavanju zaposlenih (3020-
* 2900 od 27.04.2012. gedine)
10.Da li se zaposleni strugno Procedura prijema, obuka i
usavriavaju? usavrSavanje zaposlenih
o | Dotumenteegisanog | 10 IS
g sistema menadZmenta kvaliteta usaveSavanju i struénom
osposobljavanju zaposlenih (3020-
2900 od 27.04.2012. godine)
11.Da li sukovodioci prisustvi Procedura finansijske operative,
4 ll ruxovodioct prisustvulu Dokumenta integrisanog | knjigovostveno-raéunovodstvenih
obukama o tefinikama i vjeStinama DA | .. : )
o | sistema menadZmenta kvaliteta | poslova i obraduna zarada
upravijanja? (PR850.01)
12. Da li rukovodioci pfrisustvuju Procedura finansijske operative,
obukama o boljem razumijevanju DA Dokumenta integrisanog knjigovostveno-ratunovodstvenih
finansijskih, racunovodstvenih i sistema menadZmenta kvaliteta | poslova i obraduna zarada
budzetskih procesa? | (PR850.01)
;e%igfr‘:: il;lﬁg:ﬁf&gﬂ?:g%ﬂiﬁggg i Procedura finansijske operative,
alokaciju odobrenih sfp dstava/ na koj DA Dokumenta integrisanog knjigovostveno-raunovodstvenih

naéin: uéestvovali su u pripremi,
konsultovani su, nisu bili ukljuéeni?

sistema menadZmenta kvaliteta

poslova { obratuna zarada
(PR850.01)

14.Da li je imate usvo}en plan za
uspostavljanje finansijskog upravljanja i
kontrola za izvjestajnilperiod?

Plan je u izradi na osnovu
DA | uspostavljenog integrisanog
sistema menadzmenta kvaliteta

Plan uspostavljanja i razvoja
finansijskog upravijanja i kontrola
u Calims (3020/16/205/3-4429 od
15.12.2016. godine)

| UPRAVLJANJE RIZICIMA
1.Da li su rukovodiociorganizacionih Poslovniku integrisancg sistema
jedinica ukljudeni u proces identifikacije e upravljanja kvalitetom i sigurno&éu
rizika? l DA Dokumenta integrisanog informacija (P0430.01) i procedura

sistema menadzmenta kvaliteta

Mijere koje se odnose na rizike i
priliek 8PR610.01)

2.Da li imate Registaririzika?
I

Dokumenta integrisancg

DA sistema menadzmenta kvaliteta

Procedura Mjere koje se odnose
na rizike i prilike (Pr610.01)

3.Navedite tri glavna rizika u Vasem
subjektu. [

|
a
f

Nemogucnost personalne
raspoloZivosti (nedostatak
osoblja)

DA | Problemi u radu hardvera i
softvera

lzmjena propisa bez ufesca
Agencije

Dokumenta integrisanog sistema
menadzmenta kvaliteta

4. Objasnite na koji nacin ste reagovali
na rizike tokom izvjestajnog perioda

po Poslovniku integrisanog

DA sistema menadZmenta kvaliteta

Procedura Mjere oje se odnose na
rizike i prilike (Pp610.01)

b
H



(prihvatanjem, preno$enjem,
smanjenjem ili izbjegavanjem rizika)?

5.Da li se Registar rizika redovno

DA Dokumenta integrisanog

Procedura Preispitivanje od strane

azurira? sistema menadZmenta kvaliteta | rukovodstva (Pr930.01)
Menadzer kvaliteta | Zapis Registar rizika sa planom
6.Da li pripremate izvjeStaje o rizicima? | DA rukovodilac sektora za trefmana%Zaﬁw 1) P
informatiku i kvalitet '
Procedura Mjere koje se odnose
7. Da li zaposleni prisustvuju obukama DA Dokumenta integrisanog na rizike i prilike (Pr610.01) i
u oblasti upravijanja rizicima? sistema menadZmenta kvaliteta | Preispitivanje od strane
rukovodstva (Pr930.01)

KONTROLNE AKTIVNOSTI

1.Da li imate usvojenu Knjigu procedura
sa operativnim pisanim uputstvima za
rad i utvrdenim odgovomostima za
glavne poslovne procese?

Dokumenta integrisanog

DA sistema menadZmenta kvaliteta

Spisak dokumenata IMS-a
(Za753.01)

2.Da li procedure sadrze sve korake

Poslovniku integrisanog sistema
upravljanja kvalitetom i siguroséu
informacija (Po430.01), tacka

(revizorski trag) za efektivno DA Dokumentacija IMS 7.5.2 identifikacija i sljedivost

funkcionisanje poslovnih procesa? definisan je postupak ulaZenja u
trag svakog od procesa i djelova
procesa

3.Da li imate proceduru u kojoj je Agencija nema u nadleZnosti

utvrden nadin izvjeStavanja subjekata NE | vr3enje nadzora na bilo kijim

nad Kojima vrSite nadzor?

subjektima

4.Da li odobravanje, ovjeravanie
dokumentacije, ovlaiéivanje, odnosno
davanije saglasnosti za isplatu sredstava
i evidentiranje poslovnog dogadaja
obavljaju razli¢ita lica?

Zakonska regulativa Crne Gore

DA i dokumentacija IMS

Relevantni zakoni i Procedura
finansijske operative,
knjigovostveno-ratunovodstvenih
poslova i obraduna zarada
(Pr850.01)

5. Da li se stvari nabavijene tokom
godine evidentiranju u momentu

Procedure Upravljanje eksterno
nabavljenim proizvodima i

nabavke? DA Dokumentacija IMS uslugama (Pr840.01) i Upravijanje
procesom javnih nabavki
(Pr840.02)
6.Da I Komisija za popis uporeduje Procedura finansijske operative,
stanje dobijeno popisom sa stanjem iz o knjigovostveno-radunovodstvenih
knjigjovods{va i Etvlr)duje rainke?J DA Dokumentacua IMS pojs|gova i obracuna zarada
(Pr850.01)
7.Da li je obezbijedena kontrola pristupa Procedura finansijske operative,
sredstvima, evidencijama i njihovom " knjigovostveno-radunovodstvenih
koriscenju? j ! DA Dokumentacija IMS pojsgllova i obratuna zarada
(Pr850.01)
8. Koja e nova operativna pisana Usagladavanja poslovanja | Procedura finansijske operative,
uputstva za rad biti pripremljena t DA Agencije sa zahtjevima knjigovostveno-ratunovodstvenih
usvojena u sledecoj godini? standarada ISO 9001:2015i | poslova i obraduna zarada
ISO 27001:2013 (Pr850.01)

INFORMACIJE | KOMUNIKACIJE




"L:r &

k

1.Da i zaposleni dobijaju jasne i

Pravilnici o radu Agencije i

pogredne upotrebe sredstava, prevara ili
nedozvoljenih radnji? !

precizne smjernice i instrukcije za DA Dokumentacija IMS { dokumentacia IMS

obavljanje poslova?

2.Da li rukovodilac subjekta

blagovremeno dobija odgovarajuce DA Redovni sastanci i kolegijumi | Procedura Poslovna komunikacije

informacije na osnovu kojih donosi menadzerskog tima (Pr740.01)

odluke? |

3.Da li rukovodioci organizacionih

jednica, nakon usvajanja budZeta,

dobijaju informacije o dodijeljenim NE Ne finansiramo se iz BudZeta |

budZetskim sredstvima za realizaciju Crne Gore

ciljeva iz njihove nadleZnosti za tekuéu ‘

| godinu?

4.Da li rukovodioci organizacionih Redovni sastanci i kolegijumi | Procedura finansijske operative,

jedinica prije stvaranja obaveze DA menadzerskog tima, knjigovostveno-ratuncvodstvenih

provieravaju raspoloZiva sredstva za tu izvjeStavanje o relazaciji poslova [ obraduna zarada

namjenu? ‘ planiranog budZeta (Pr850.01)

5.Da l| rukovadioci acionih Redovni sastanci i kolegijumi | Procedura finansijske operative,

0.1a Il rukovadiocl organizacionin menadzerskog fima, knjigovostvenc-radunovodstvenin

fg;ﬂgf;g:%’ i;r;frgggja:jcgzgi:g'z?mlremm DA izvjestavanje o relazaciji poslova i obracuna zarada
planiranog budZeta {Pr850.01)

jg&?naiggrgﬁg:’:r‘#&‘:jﬂ f?rzgiglifsak?;g:?e&taje pa | Redovni sastanci i kolegijumi | Preispitivanje od strane

o realizacil cilieva? menadzerskog tima rukovodstva (Pr930.01)

7.Da li se pripremijenifizvie3ta DA Redovni sastanci i kolegijumi | Preispitivanje od strane

analiziraju i na koji nagin? menadzerskog tima rukovodstva (Pr930.01)

8.Da i je utvrden nadin izvjeStavanja u Procedura upravijanja

sluéaju otkrivanja gre3aka, nepravilnosti DA Dokumentagija IMS neusagladenim izlaznim

elemetima (Pr870.01) i ostali
dokumentovani procesi Agencije

PRACENJE | PROCJENA

1.Dalli lice zaduzeno za sprovodenje i
razvoj finansijskog upravljanja i kontrola

Redovni sastanci i kolegijumi
menadZerskog tima,

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-ratunovodstvenih

preporuka i prosjecnovrijeme njihove
implementacije.

preporuka,

izvjeStava rukovodioca subjekta o stanju DA izvjeStavanje o relazaciji poslova i obraguna zarada
i razvoju ovog sistema i na koji nacin? planiranog budZeta (Pr850-01)

; Plan je usagladen nakon
2. Da li se aZurira plan za uspostavijanje implementacije zahtjeva "
finansijskog UPravlii}anfa onmoar | DA | standarda IS0 80012015 | DoKumentacia IMS

| poslovni sistem Agencije
3.Da [i je zaposlenima omoguéeno da Procedura Upravljanje
daju sugestije | preporuke za pobaljSanje DA Dokumentacija IMS dokumentovanim informacijama
sistema unutrasnjih kontrola? (Pr750.01)

' Potpisivanjem liste kerisnika (koja
4.Na koji nain su rukovodioci upoznali je sastavni dio svake od procedura
o znacaju i ulozi unutrpinje revizije u DA Dokumentacija IMS iti uputstava) obezbijedeno je da
cilju unapredenja unutrasnjih kontrola? su rukovodioci upoznati sa

| navedenim dokumentom
2;;?:v'éSgﬁﬂzﬂggﬁﬁeﬁg}jgﬁﬁ&'ﬁﬁi’ﬁme Nije radena unutradnja revizija, | lzviedtaj o serffikaciono] provieri
NE | asamim tim nije bilo ni (Validni sertifikat ISO 9001:2015 1

SO 27001:2013)




prilikom sertifikacione provjere
IMS od strane SGS nije bilo
primjedbi na kvalitet
dokumentovanih informacija
vezanih za ovu oblast

(Svetlana Raoni¢, FMC menadzZer) (dr Milorad Drljevic)
Potpis lica koje je satinilo izvjesta] Potpis rukovodioca subjekta




