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Predmet: Dostavljanje Finansijskog izyjestaja i Izvjestaja o radu Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva za 2017. godinu

Postovani,

Imajuci u vidu proceduru proplsanu Zakonom 0 Budzetu ("SI. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04,
71/05 "81. listCrne Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 149/10), Upravni odborAgencije za Ijekove i
medicinska sredstva Vam dostavlja:

1) Odluku Upravnog odbora Agencije za Ijekove 1medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu 3020/18/15/4-2222 od
18.04.2018. godine);

2) Finansijski izvjestaj Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu;
3) Izvjestaj ovlascenog nezavisnog revizora o flnansijskim iskazima Agencije za Ijekove i

medicinska sredstva za 2017. godinu;

4) Odluku Upravnog odbora Agencije za Ijekove i medicinska sredstva 0 usvajanju Izvjestaja 0
radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za2016. godinu (akt broj 3020/18/15/3-2222
od 18.04.2018. godine);

5) Izvjestaj o radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu;
6) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji ce

uCestvovati u proceduri Skupstine Cme Gore (akt broj 3020/18/15/5-2222 od 18.04.2018.
godine);

7) uskladu sa clanom 50 Zakona 0 budzetu kojim je propisana obaveza daAgencije za Ijekove i
medicinska sredstva, do 30. aprila tekuce godine, pored navedenog dostavlja i akt o
odredivanju predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji ce ucestvovati u
proceduri Skupstine Cme Gore.

Takode istiCemo da je Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, u skladu sa clanom
50 Zakona 0 budzetu, navedenu dokumentaciju dostavio i Ministarstvu finansija.
Ostajemo naraspolaganju za svaneophodna dodatna pojasnjenja i informacije.

S postovanjem,
Upravnog odbora

roslav Radunovic

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija
- Skupstini Cme Gore, Odbomza ekonomju, finansije i budM
- Clanovima Upravnog odbora Agencije za Ijekove i medicinska sredstva
- Direktom Agencije za Ijekove i medicinska sredstva
- a/a Agencije za Ijekove i medicinska sredstva

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, 81000 Podgorica, fiiil. Ivana Crnojeviea 64ii
lei: +382 (0)20310280 fax: +382 (0)20310581.e-mail: info(?7icaliiii.s.me. www.calims.me, PIR; 02739658,2iro raCun: 520-3603-33
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CALI MS

AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

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

Na osnovu cl. 8 Odluke o osnivanju Agencije za Ijekove i medicinska sredstva ("Sl.list Cme
Gore" br.62/08), cl. 14 Statuta Agencije za Ijekove i medicinska sredstva i cl. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na II sjednici odrzanoj 18.04.2018.godine, donio

ODLUKU

Ousvajanju Finansijskog izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017.
godinu

1. Usvaja se Finansijski izvjestaj Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017 godinu,
koji je saglasno cl.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Izvjestaj iz stava 1 ove odluke bice objavljen na sajtu Agencije za Ijekove i medicinska
sredstvanakon usvajanja u skupstinskoj proceduri.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno cl. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog
izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu, koji je poslije
razmatranjausvojen na sjedniciUpravnog odbora 18.04.2018. godine.

Rrofidr

lik Upravnog odbora

roslav Radunovic

LUlO

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, 81000 i'odgorica. Riil. Ivana Crnojevica 64a
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CALIMS

AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

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

Na osnovu clana 50 Zakona o budzetu ("SI. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05 "SI. list
Cme Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva, na II sjednici, odrzanoj 18.04.2018. godine donioje

ODLUKU

O imenovanju predstavnika za ucesce u skupstinskoj proceduri

1. Za predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji ce ucestvovati u
skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvjestaja o radu i Finansijskog izvjestaja
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva 2017. godinu i imenuju se dr Milorad Drljevic,
direktor Agencije i ZeljkaBesovic, mr.pharm. pomocnik direktora Agencije.

2. Odlukastupanasnagudanomdonosenja.

OBRAZLOZENJE

Clanom 50 Zakona o budzetu propisano je da nadlemi organ nezavisnog regulatomog tijela
utvrduje predlog izvjestaja o radu i izvjestaja o finansijskom poslovanju i odreduje
predstavnika nezavisnog regulatomog tijela koji ce ucestvovati u skupstinskoj proceduri po
tom osnovu.

Imajuci to u vidu, Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva je na II sjednici,
odrzanoj 18.04.2018. godine donio odluku da imenovani iz tacke 1 ove odluke ucestvuju u
skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvjestaja o radu i Finansijskog izvjestaja
Agencije za Ijekove i medicinskasredstva 2017. godinu.

Dostaviti:

- Ministarstvu fmansija
- Skupstini Cme Gore
- Direktom Agencije za Ijekove i medicinska sredstva
- a/a Agencije za Ijekove i medicinska sredstva

Predsjednik Upravnog odbora

.^rOf.^^iroslav Radunovic

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevica 64a
tel; +382 (0)20310 280 fax: +382 (0)20310 581, e-niail; infoigciilinis-inc, www.calims.me, PIB: 027396.58, tiro raCun: 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 cl. 8 Odiuke o osnivanju Agencije za Ijekove i medicinska sredstva ("Sl.list Cme
Gore" br.62/08), cl. 14 StatutaAgencije za Ijekove i medicinska sredstva i cl. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na II sjednici odrzanoj 18.04.2018.godine, donio

ODLUKU

Ousvajanju Izvjestajao radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017.
godinu

1. Usvaja se Izvjestaj o radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu, koji
je saglasno 51.22 StatutaAgencije, direktordostavio Upravnom odboru.

2. Izvjestaj iz stava 1 ove odiuke bice objavljen na sajtu Agencije za Ijekove i medicinska
sredstva nakon usvajanja u skupstinskoj proceduri.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno cl. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odborupredlog Izvjestaja o
radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu, koji je poslije razmatranja
usvojen na sjednici Upravnog odbora 18.04.2018. godine.

..>-v

Upravnog odbora

iroslav Radunovic

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, S1000 F'odgorica, IJiil. Ivana Cniojevica 64a
tel:+382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: inro@ciilims.iiic, www.calims.me, PIB:02739658, 2iro raCun: 520-3603-33
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SADRZAJ:

Izvjestaj o radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017.
godinu
Finansijski izvjestaj Agencije za Ijekove 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
Agencija za Ijekove

medlcinska sredstva Crne Gore

CRNA GORA

AGENCIJA ZA LJEKOVEIMEDICINSKA SREDSTVA

IZVJE§TAJ O RADU ZA 2017. GODINU

Agencijaza ijekove i medlcinskasredstva Crne Gore, 81000 Podgorica.Bui. IvanaCmqjevica 64a
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CALIMS
Agencija za IJekove

I medldnska sredstva Crne Core

Uvod 3
Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi 7
Zakonodavstvo....; 8
Informacioni siste^ iweb sajt Apncije 8
Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleznosti Agencije 10

Izdavanje dozvola za stavljanje Ijekova u promet - registracija Ijekova za upotrebu u
humanoj i veterinarskoj medicini 10
Uvoz Ijekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet (interventni uvoz) 12
Upis uregistar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nemaju rje§enje
o upisu u registar 13
Upis u regist^ stranih proizvodjaCa medicinskih sredstava 14
Izdavanje stnkCnih misljenja i sertifikata 15
Izdavanje do^ola zadjelatnost prometa naveliko i malo 15
Izdavanje dozvola zadjelatnost proizvodnje Ijekova i medicinskih sredstava 15
Klinicka ispitivanja Ijekova zaupotrebu u humanoj medicini 15
Farmakovigilanca 16
Kontrola kvaliteta 20
StruCno-savjetodavne komisije i ekspertske procjene 20
Integrisan mena<feient sistem QMS i ISMS 22
Prikupljanja \ obrada podataka oprometu i potrosnji Ijekova 23
Maksimalne cijene Ijekova 24

Medunarodna saradnja 1saradnja sa institucijama u Crnoj Gori 24
Javne nabavke 25
Saradnja sa medijima 25
Edukacije/U^esce nastruSnim skupovima 26

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Biil. Ivana Cniojevica 64a
iel-+382 (0)20 310 280| fax:+382 (0)20 310 581, e-mail: info@calims.mc. www.calims.me, PIB: 02739658. iiroraCun: 520-3603-33
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CALIMS
AgencIJa za IJekove

! medlclnska sredstva Cme Core

Uvod

Agenciju za Ijekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Cme Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva od O2.oktobra 2008.godine Q^Sluzbeni list CG"
br.62/08).
Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o Ijekovima,
("Sluzbeni list CG", br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, {"Sluzbeni list CG", br. 53/2009 od 7.8.2009. godine).
Usvajanjem Zakona o Ijekovima {„Sluzbeni list CG" br 56/11) u decembm 2011., nastavljeno
je uskladivanje cmogorskog zakonodavstva na podru6ju Ijekova sa direktivama Evropske unije
i standardima zemalja EU i kojim su nadleznosti Agencije pro§irene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena Ijekova.
U skladu sa navedenim zakonima, Agencija za Ijekove i medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatomo tijelo odnosno, stru6no-nau6na institucija sa nadle2nostima u oblasti zaStite
javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbjednih Ijekova odgovarajuceg
kvaliteta, u oblasti informisanja o Ijekovima, kontrole naCina proizvodnje i prometa,
farmakovigilance (pracenje ne^eljenih dejstava i bezbjedne primjene Ijekova), pracenje
neispravnosti u kvalitetu Ijekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatorne kontrole tokom
cijelog perioda prisustva lijeka na tiiiStu, odnosno nad 2ivotnim ciklusom lijeka.

Skraceni naziv Agencije, u skladu sa Statutom, je CALIMS.

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

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

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

Zadatak Agencije je da na visokostmCan i odgovoran naCin poveca stepen fimkcionisanja
sistema zdravstvene za§tite, posebno segmenta potroSnje i registracije Ijekova,
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih Ijekova, do
nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog
sistema osigura oduvanje zdravlja i poboljsanje kvaliteta ^ivota ljudi.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstvaCme Gore. 81000Podgorica. Bui. IvanaCmqjcvida 64a
tel;+382 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: info(??lcalims.iue. www.calims.me, PIB; 02739658. iiroralSun: 520-3603-33
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Nadleznosti

0^
CALIMS
Agencija za IJekove

I medlcinska sredstva Crne Gore

IU skladu sa Zakonom o Ijekovima (SI. list CG br. 56/11 i br. 06/13), Agencija je
nadleina da:

1

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavijadozvoluza lijek;
2) izdaje dozvole zaproizvodnju Ijekova i promet Ijekova na veliko za upotrebu u
humanoj medicini; 1
3) izdaje odobrenje zaklini£ka ispitivanja Ijekova koji nemaju dozvolu zalijek, odluCuje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju kliniCkog ispitivanja Ijekova,
evidentira klinidka ispitivanja Ijekova koji imaju dozvolu za lijek i vrSi kontrolu sprovodenja
kliniCkih ispitivanja;
4)vr§i upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih Ijekova, odnosno upis u
Registar homeopatskih Ijekova;
5)uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti Ijekova
u prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;
6) izdaje sertifikat oprimjeni Dobre proizvodadke prakse, Dobre kliniCke prakse i
druge sertifikate, ulskladu saovim Zakonom;
7) izdaje sertifikatd za potrebe izvoza Ijekova u skladu sa preporukama Svjetske
zdravstvene organizacije;
8) odobrava nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, Ijekova koji su
namijenjeni zanaudna i medicinska istra^ivanja, zadalju preradu ili za lijecenje odredenog
pacijenta iligrupe pacijenata, kao i drugih Ijekova u skladu saovim Zakonom;
9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz Ijekova koji suili sadrze droge i psihotropne
supstance kao i farmakologki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti uproizvodnji droga i
psihotropnih supstmci (prekursori);
10) udestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti Ijekova;
11) vrSi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potroSnji Ijekova;
12) obavlja poslove informisanja i edukacije o Ijekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje infohnacije odznaCaja zasprovodenje mjera zaracionalno koriSdenje Ijekova;
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvalitetaIjekova;
14) vrSi klasifikaciju Ijekova zakoje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja
relevantnih pravilaluvezi izdavanjaIjekova;
15) vodi evidencije! izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;
16) ostvaruje saradnju samedunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima
u oblasti Ijekova; !
17) predla^e uskladivanje propisa na podrucju Ijekova sapropisima Evropske unije i propisima
i smjemicama medunarodnih institucija;
18) daje strudno miSljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek iligrupu Ijekova kao i druga
strudnamiSljenja iz svoje nadleznosti;
19) vrSi kontrolu kvaliteta lijekai izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;
20) obavlja poslove u vezi saodlaganjem i unigtavanjem otpada za sopstvene potrebe;
21) izdaje odobrenje zauvoz i izvoz imunoloSkih Ijekova, Ijekova iz krvi i plazme
i radiofarmaceutskih Ijekova;
22) formira maksimalne cijene Ijekova koji seupotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu
sa kriterijumima koje utvrduje Vlada;
23) vrgi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 31000 Podgorica. Bui. Ivana Criicjevica 64a
tel- +382 (0)20 310 2801 fax: +382 (0) 20 310 58I.c-niail: iiifo^Tlcalinis.me. www.calims.me, PIB: 02739658. 2iro raCun: 520-3603-33
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CALI MS
Agendja za Qekove

medldnska sredstva Cme Gore

H U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SI. list RCG br. 79/04 i Sl.Iist CG 53/09 i
br. 40/11) Agencija je nadleina da:

1) vr§i upis, brisanje i vodi registar proizvodaCa i pravnih lica koji vrgepromet na veIiko,uvoz i
izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;
2) vrSi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Cmoj
Gori;
3) daje saglasnost za poSetakkliniCkog ispitivanja i vrgi kontrolu sprovodenja klinidkog
ispitivanja;
4) vodi sistem vigilance i pradenje medicinskih sredstava u prometu;
5)odlu£uje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva '"i predmeta opgte upotrebe ili kiasifikacije
medicinskihsredstava, i daje druga strudnamiSljenja iz nadle^osti Agencije;
6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
Zakonom, daje migljenje Akreditacionom tijelu Cme Gore;
7) obrazuje komisiju i utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;
8) saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;
9) vrSi dmge poslove, u skladu sa Zakonom.

RjeSenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja potrebnih
uslova, licencirana za nauSnoistraiivadku djelatnost u oblasti medicinskih nauka ("Sl.llst CG" br.
19/13). Dobljena llcenca je u postupku relicenclranja, u skladu sa zakonom, proSirena i na
interdlscipllnarna Istra^ivanja, RjeSenjem Ministarstva nauke od 21.04.2017.godine.U skladu sa
svojim strateSkim opredjeljenjem, Agencija ce nastavitl da unapreduje svoje strufine i nauCne
potencljale sa clljem uspjegnog ostvarlvanja svojlh nadleinosti.

Agencijaza Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000Podgorica. Bui. IvanaCmojcviiH 64.t
tel; +382 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581. c-inail: inlo(??lcalims.nic. www.calims.me. PIB: 02739658.2iro raCun: 520-3603-33
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CALIIVIS-
Agencija za IJekove

i medlcinska sredstva Crne Core

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

IZJAVA O POUTICI KVALITETA I SIGLHNOSTI INFORMACIJA

Crnogorska Agcncya za Ijekovc i mcdtcinska srudslvo (CALIMS), je oaiiovaim kao sinidno-naudna inslitucija &n
ciljem sprovodjcdja pgulativc uoblasti Ijckova i tnedicinskih sredsiava.

Misija Ageiicije Je da strudnim i odgovomim radoin obezbtjedi du ua rarmuceulskotri tr2iStu Crne Gore budu
prisiiliii kvalilctni, tezbjedni, elikasni I rncionaliio upotrijebljeni IJekovi i medlcinska sredsiva, ic na laj nafiin
omugudi visok kvalhet zdravstvene zaSlitcpaeljenatu u ovoj oblasti zdravstvenog sistema.
Va2an segment inisije Agencije je da u skladii sa principima Dobre regulatorne prakse (GRP) i iiitcrgrisanim
sislemom upravljanja kvalitetom i bezbjednoSdu informacija, kontinuirano unapreduje efikasnost, sigumost i
tninspareninost radnlh process i nataj nadin osigura zadovoljslvo svojih klijenata.

(
I

VIzija Agencije je dn biidc etablirona kao visokoprot'csionalna. strudna i nczavisna institucija i dn kao takva bude
prepozmita bd pacijenato, korisnika usluga, aiitoritctn i cksperata iz oblasti kontrole kvaliteta [jekova I
medicinskih sredstaya i da obezbjcdi vjsok nivo sigumosti svih Inlbrmacija sa kqjima raspofale u loku svog
rods.

Ustanovljcna Politika kvaliteta i sigumusii infonimcija znsnovaiinJe na savremcno urjentisanim principima sa
ciljcm zadovoljavanja potreba. zahtjeva i odekivanja pacijettala i korisnika u oblastima:

• izduvutijatlozvolasa siavljanje lijeka uproutat,
• izdavanja dozvola sa ttvos-izvos ijekova i izdavanje senifikaia i mi^ijenja.
• izdavanja dtprvolasa uvoz-izvoz i iransit kntitoiisattiJi su/wlaad.
• upvcivanja uYegiAtar meiiicinskih sretlstavu,
• adoBravanJii^ kltniikih ispitivanja ijekova uhumanoj i vcterinafxkaj tmdicmi,
• pracenja ne^ijenih dcjstcfva Ijekova i medicinxkih sredsiava kroz sisietn vigilance,
• pracenjapotivJinjc i odredivaty'a tnakAhuuhufi ajena ijekova.

Realizacijaciljcva Politike kvaliteta i sigumosti infonnncija podrazumijeva primjenti sljededih principa;

1. Kontinuiraiuipovccavanje kvaliteta i eflkasnosli nidnih procesa n skladu sa GRP
2. Sprovodjenje kontinuimne edukacijc zaposlenih u strudnitn i itaudnim oblastimn
3. Dosljedno ptjadenje i primjena regulative izoblasti Ijekova 1medicinskih sredstava EU
4. Implemeniacija i unapredivanjc sistema kvaliteta i sigumosti informQcija u saradnji sa korisnlcima,

isporudiocimja i spoljnim ekspertima
5. Pracenje i in^plementacljatehnoloSkili iiiovacija
6. Upravijanje dzicimnkako hi sc obczbjedila sigumostinformacija
7. ZaStitu infor^ocija od neovlaSdcnog pristupa,
8. OdrSavanJe liovjerijivosti inforinacija

Najboiji naCin da .sejsve prethodno navedeno reallziije jcstc Impicmcntacijit i odr2avanjc integrisanog sistema
upravljanja kvalitetojn isigumosti infDimuctjn pretiia zahtjcvima standtirda ISO 9001 i ISO 27001.
NaSa obavezaje da pa svim nivotma i svojim radnim mjcstimn nktivno radlmo na promovisanju, rnzvijanju i
unapredjivanju politikc kvaliteta i vrijcdnosli Agcncijc, 5tc podrazumijeva:

• Rcdovno pracenje svih performansi procesa,
• Kontinuiranp povcdanje enkasno.s(i i cfekliviiosli rada,
• Redovno preispltivanje i cvaluacija sistema kvaliteta.
• Preispitivanj^ plana trctmana rizika

Uostvurivattju pfntsavljenUtcUjeva odekujem podrSkn / makslmalna zaJaganJe svik zapos/enih.

Direktor Agcncije-za-ljbkbvc.i mcdicinska
Podgorica, 01.08.2013. godlne sredsty

dr Milohicl

Agencija za Ijekove 1medlcinska sredstva Crne Gore, 551000 Podgorica. Bui. Ivana Crnojeviba 64a
tel: +382 (0) 20 310 280| fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail: info(?^caIims.mc. www.calims.me, PIB: 02739658, 2iro raCun; 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 zapoSljavanje 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.

UPRAVNIODBOR

(tIBIUMRrABMVWt BBiVgUgft
jvoz. evoz iTiwcrr onAix dhoqa i

MioiutiHiM am* Ipu6t NX
PCTt^NitUtKOV*

TsroznjBBTnr

mmraBBmr

'snuCNiuvjerKKUoONutsA^

J*VNd6j IUUSUNWOONU
SAMDHJU

SSKTOaZAO^JRHAHUBIEPOSLOVE

ODJEUCNJEZAPUVNE,WMOTSEI
AOMlKISnUTIVNO-TIIfllbS fOSUNl MEHADhROSEnXECKHKVAUIITA

K0MI5IJA

• KomlsIJa za stawl|an]e humsnlh IJekova u promet
• Komlsijaza stavljanje veteririarddh Qekovau promet
• KomlsIJa za bezbjednost
• Komldja za klinlfireispltivanja

Ustaod preko300odobrenVi ek^erata izCme GoreI regions

Tokom 2017, pet zaposlenih je zapo5eio/nastavilo zapoCete doktorske studije u oblasti
medicine i farmacije.

Agencijaza Ijekove i medicinska sredstva CrneGore, 81000Podgorica. Bui. Ivana Cmojcvida 64a
tei:+382 (0) 20 310 280 fax:+382(0) 20 310 581, e-mail; infb@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658.2iro raCun: 520-3603-33
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U cilju ostavarivanja zadatakaiz nadlemosti predvidenih Zakonima, tokom 2017. godine
reaiizovane su aktivnosti u sljededim oblastima:

Zakonodavstvo

U toku 2017, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti Ijekova i
medicinskih sredstava koji je bio usmjemen prvenstveno na izradu predloga novog Zakona o
Ijekovimai predloga Zakona o medicinskim sredstvima.

Tokom 2017. uz uces6e eksperta iz Agencije za lijekove i medicinske proizvode Republike
Hrvatske (HALMED) pripremljen je nacrt novog Zakona o Ijekovima koji je prosao i javnu
raspravu. Tokom 2017. otpoCet je rad na pripremi tabela uskladenosti predloga zakona sa EU
aktima koje 6e zajedno sa predlogom zakona, biti upucene na misljenje Evropskoj Komisiji.
Tokom 2017. godine uz u6es6e 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 zdravljau dalju procedum obradei 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 Cmoj Gori.
Uputstva su dostupna na portalu CALIMS. O svim izmjenama obavijeStene su odgovome
osobe za farmakovigilancu nosilaca dozvole za lijek, koje su u obavezi da se u svom radu
pridrzavaju navedenih uputstava, u cilju ispunjavanja obaveza u farmakovigilanci koje su
propisane Zakonom o Ijekovima i Pravilnikom kojim se bli^e ureduje oblast farmakovigilance.

Informacioni sistem i web sajt Agencije

2017. godina je pro|tekla uaktivnostima koja su okrenuta kontinuiranom unapredenju
informacionog sistema, odrzavanju i povedanju dostupnosti te stabilnosti rada informatiCke
opreme i servisa CALIMS.
Pored kontinuranihj aktivnostina odrzavanju postojeceg informacionog sistemau dijelu
dostupnosti postojedih servisa i funkcionalnosti kao i unapredenju postoje6eg informacionog
sistema u dijelu dorade postojedih funkcionalnosti i servisa u cilju njihove optimizacije, u dijelu
razvoja informacionog sistema u toku2017. godine treba istadi rad na sljededim
projektima/poslovima.

— Uprvom dijelu godine je izvr§ena nadogradnja hardvera 10postojecih korisnidkih
racunara zarnjenom standardnih hard diskova sa rotacionom ploCom sa SSD (SolidState
Disk) diskoyima dime je rad tihradunara znatno ubrzan i stvoreni uslovi zakomfomiji i
produktivniji rad njihovih korisnika. Pored toga, obzirom dasusviti radunari stanvise
od 5godina jugradnjom SSD diskova znatno je umanjen rizik od gubitka podataka uslijed
otkazahard diska, a narodito ako se ima u vidu da su ugradivani diskovi sa garantnim
rokom od 3 godine.

- Pored navedbnog, izvrsena je reinstalacija korisnidkih radunara kojima nisuugradeni
SSD diskovi dime je u potpimosti unificiran set aplikacija odnosno aplikacija na
korisnidkim Iradunarima stoje uvelike umanjilo probleme u radu korisnika i
administraciji radunara.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, 81OUO Podgorica, Bui. IvjinaCmqjevica64a
teI:+.^82 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 2031058l,c-mail: info@calims.ine. www.calims.me, RIB: 02739658.2iro raCun: 520-3603-33
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- Na svim korisniCkimraCunarimau IS Agencije izvr§enje prelazak na verziju Microsoft
Office 2013 u skladu sa ZakljuCkomVlade br. 08-1254 od 11.06.2015. godine i u skladu
sa instnikcijama dobijenim od Ministarstva za informaciono druStvoprilikom
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 prijavljivanje nezeljenih
dejstava Ijekova za zdravstvene radnike koji omogucava online prijavu NDL preko
portala Agencije.

- Krajem drugog kvartala izvr§eno je pro^irenje kapaciteta storage systema na kojem se
skladiStesvi podaci iz informacionog sistema Cime je omoguden neopmetan rad
korisnika i prira§taj podataka na postoje6em hardveru.

- Polovinom godine uspostavljen je sistem za kontrolu i pracenje tehnidkih sistema u IS
Agencije, softver PRTG Network Monitor 5ime su ispnnjeni svi zahtjevi standarda
kvaliteta ISO/IEC 27001:2013 u tom pogledu, a §toje omogucilo bolji preventivni
pristup otklanjanja problema na opremi i servisima u IS Agencije.

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

Osim navedenog, u svakodnevnom radu vrSenesu aktivnosti na odr^avanju i unapredenju
dostupnosti svih komponenti sistema, preventivne provjere i neophodne rekonfiguracije, kao i
podrSka korisnicima u cilju rjeSavanja problema u radu sa informatidkim servisima.
Kroz odrJavanje 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
intemacionalno pracenje bezbjednosti primjene Ijekova (UMC - Uppsala Monitoring Centre)
omogucena nova fiinkcionalnost za prijavljivanje nezeljenih dejstava Ijekova. 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 Ijekove. lako je online forma zvaniCno pu§tena u rad 15.03.2017., znaCajan broj prijava
neZeljenih dejstava Ijekova, koji je proslijeden na adresu CALIMS je proslijeden upravo putem
ove forme za prijavu. Sve prijave proslijedene CALIMS na ovaj naCin se direktno prenose u
~~l ^ globalnu bazu podataka o neZeljenim

dejstvima Ijekova (VigiBase), Cime je,
pored ostalih prednosti postignuta i
znacajna usteda vremena zaposlenih u
odjeljenju za farmakovigilancu i
optimalnije koriscenje resursa u svrhu
kvalitetne struCne procjene prijava.
Uvodenje i razvoj informacionih
tehnologija u oblasti farmakovigilance

znaCajna komponenta njenog
razvoj a i CALIMS u kontinuitetu

razvija i 6ini dostupnim zdravstvenim radnicima savremene, a ujedno i jednostavne forme za
komunikaciju o neZeljenim dejstvima Ijekova. Link za online prijavu neZeljenog dejstva lijeka
je dostupan na portalu CALIMS, uz odgovarajuci vizuelni prikaz i obrazlozenje znaCaja
aktivnog ukljuCivanja svih zdravstvenih radnika u ovu znaCajnu javnozdravstvenu aktivnost. U
sklopu kontinuiranog unapredenja saradnje sa Farmaceutskom komorom, kao dio zajedniCkih

Agencijaza Ijekove i mediclnska sredstva Cme Gore, 81000Podgorica. Bui. Ivana Cmqjcvida 64a
lei:+382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: lnfo(^calims.nic,www.callms.me, PIB: 02739658. iiro raCunt 520-3603-33
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aktivnosti, informacija i link za online prijavljivanje je postavljen i na portalu Farmaceutske
komore, u cilju dobijanja vedeg proja prijava od strane farmaceuta, kao veoma znadajnih izvora
informacija o bezbjednosti i efikasnosti Ijekova.
Na portalu CALIli^S, 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. Znacajan
dio stranice posve6en je i promociji funkcionalnosti slanja poruka o bezbjednosti primjene
Ijekova (alerti) od strane CALIMS prema zdravstvenim radnicima, kroz integralni informacioni
sistem zdravstva, kao brzi i efikasan nacin dostavljanja veoma va^nih informacija o Ijekovima,
u cilju implementacijesadr^ja ovih poruka u savremenu klinidku praksu.
U saradnji sa partnerskom firmom uspjeSno je realizovana funkcionalnost dopune prijave kroz
integralni informacioni sistem zdravstva. Naime, zdravstveni radnici koji imaju mogucnost da
proslijede prijaAOi ne^eljenog dejstva lijeka kroz informacioni sistem, od 2017. godine imaju
mogucnost ^ sadr^aj inicijalno proslijedene prijave koriguju odnosno dopunjuju novim
informacijama, sto je od velikog zna£aja za CALIMS, u smislu pouzdanije procjene
prijavljenog sluSaja, bolje sledljivosti informacija i adekvatnog arhiviranja svih informacija o
nezeljenim dejstviriia u informacionom sistemu CALIMS.

Poslovi u okvirti zakonima definisanih nadleznosti Agencije

Izdavanje dozvola za stavljanje Ijekova 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 promet. Broj primljenih predmeta je na pribli^nom nivou iz 2015. godine
(125 predmeta) i 2016. godine (119 predmeta). I tokom 2017. godine ve£ina zahtjeva za
registraciju Ijekova u Cmoj Gori predata je od strane kompanija koje su taj postupak
registracije vec 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 127zahtjeva zavr§ena procjena kompletnosti dokumentacije o 6emu
je, u skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuca potvrda. U okviru procjene kompletnosti
dokumentacije, pr^gledano je ukupno 130 ugovora, dopuna ugovora, izjavao povezanosti i dr.
Ukupno je 230 zahtjeva okoncano tokom 2017. godine:
- za 165zahtjevaizdato je RjeSenje o dozvoli za stavljanje lijeka u promet
- za 2 zahtjevaje donesenZakljufiak o odbacivanju nepotpunog zahtjeva
- za 63 zahtjeva Ije donesen ZakljuCak o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od postupka

registracije lijeka. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju, klijenti su
uglavnom navodili komercijalne razloge (malo trziSte, neuspjeh na tenderima ZU
Montefarm i Fonda za zdravstveno osiguranje, promjene terapijskih protokola zbog £ega su
neki preparati postal! opsolentni) ali i su zahtjevi podnoSeni i uslijed nemogudnosti da se
ispune standard! u pogledu kvaliteta/bezbjednosti/efikasnosti lijeka koje Agencija u
postupku registracije trazi a u skladu sa EU standardima u ovoj oblasti.

Agencija za Ijekove i mediclnska sredstva CmeGore, 8101)0 Podgorica. Bui. Ivana Cniojevica 64a
tel: +382 (0)20310280; fax: +382 (0)20 310581, c-mail: infofrJlcaiims.mc. www.calims.me, PIB: 02739658,2iro raCun: 520-3603O3
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Tokom 2017. godine upuceno je ukupno 425 zahtjeva za dopimu predate dokumentacije za
registraciju lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i
ClanovaKomisije za registraciju lijeka.

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

• primljeno zahtjeva aizdato Dozvola za stat^Janje u promet

^ izdato RjeSenjao odbljanju zahtjeva • OdbaCeni/Odustali od zahtjeva

I I I
2012 2013 2014

o

2015

CO

I
2016 2017

Tokom 2017. godine unaprijedene su i implementirane nove funkcionalnosti u DMS sistemu
iPocuument Menagement System) dime je omogudeno 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 odgovarajuda RjeSenja.

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

Za sve Ijekove za koje je izdato Rjegenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
Ijekova Agencije. Ovaj elektronski registar koji sadiii znadajan broj podataka o lijeku (naziv,
nezagtideno ime lijeka (INN), ATC, farmaceutski oblik, jadinu lijeka proizvodada, DDD
konstantu...) je dostupan Fondu zdravstvenog osiguranja, a preko njega i svim ustanovama
zdravstvenog sistemakoje su sa Fondomzdravstvenog osiguranja povezane.

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

Agencijaza Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81 COO Podgorica. Bui. IvanaCmqjeviia 64a
tel: +382 (0) 20310 280 fax: +382 (0) 20310 581, c-mail: in(b@calims,nic. www.calims.me, PIB: 02739658. iiroraCun; 520-3603-33
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- Sazetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen struSnoj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima;

- Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koje je
usaglaSeno sa tekstom Sazetkakarakteristika lijeka

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

Tokom 2017. godine vrsena je procjena kompletnosti dokumentacije za 17 podnijetih zahtjeva
za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih Ijekova. Slozeni zahtjevi i 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 otpoCela postupak procjene dostavljene dokumentacije u skladu sa Zakonom o
Ijekovima.

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

Interventni uvoz Ijekova za upotrebu u humanoj medicini

U periodu bd Oli.01.2017. do 01.01.2018. godine izdato je ukupno 704 odobrenja za
nabavku/uvoz Ijekova zaupotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu zastavljanje lijeka
u promet, a ukupan broj Ijekova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku
2017. godine iznosi 542. Broj Ijekova zakojeje izdato odobrenje zauvozje uodnosu na 2016.
godinu (672 Ijekova) smanjen za 19.34% kako zbog povedanja broja registrovanih Ijekova koji
se uvoze na osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (RjeSenja o registraciji), tako i zbog
pojadane analize opravdanosti interventnog uvoza neregistrovanih Ijekova.
Tokom 2017. godine izdato je 75 dozvola zauvoz 15 imunoloskih Ijekova koji imaju dozvolu
za stavljanje lijeka u promet, a koji pripadaju kategoriji riziCnih Ijekova i koji dobijaju
saglasnost za uvozsvake serije lijeka.
Tokom2017. godine nije bilo dozvolaza izvoz Ijekova.
Ukupno je 16veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvozIjekova.
Agencija je nastayila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
azuriranu bazu Ijekova sa svim potrebnim podacima o Ijekovima koji supredmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeya unose samo potrebne kolidine, brojeve serija i cijene, dime je proces
izdavanja dozvola zauvoz Ijekova i tokom 2017. godine realizovan u veoma kratkim rokovima
(prosjedan rok rjeSavanja zahtjeva iznosio je 7 dana).

Interventni uvoz Ijekova za upotrebu u veterinarskoj medicini

U periodu od OliOl.2017. do 31.12.2017. godine, rjegavano je po 80 zahtjeva za uvoz
veterinarskih Ijekova 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 zaIJekove i medlclnska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cniojcvica 64a
tel- +182 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: iiiro@Ciilims.mc. www.callms.me, PIB: 02739658, 2iro raCun: 520-3603-33
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neposjedovanja svepotrebne dokumentacije. Izdato je i 2 dozvole za izvoz. NaroCita pa2nja je
posvedena veterinarskim Ijekovima koji se koristekod 2ivotinja za proizvodnju hrane, u smislu
provjere usaglaSenosti sa EU zahtjevima u dijelu koji se odnosi na odredbe Uredbe Komisije
(EU) br. 37/2010 o farmakologki aktivnim supstancama i njihovoj klasifikaciji u odnosu na
maksimalno dozvoljene kolidine rezidua u hrani zivotinjskog porijelda. Za Ijekove koji nisu bili
usaglaSeni sa ovom uredbom, po pitanju ciljnih vrsta ^ivotinja kod kojih se odredene aktivne
supstance u lijekumogukoristiti, nije bilo dato odobrenje za uvoz. Odobrenje za uvoz u 2017.
godini izdato je za 421 veterinarski lijek, dime je obezbjedeno da na trziStu budu prisutni
veterinarski Ijekovi iz svih neophodnih terapijskih grupa.
Podaci 0 Ijekovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na web portalu Agencije,
Zajedno sa podacimao odgovarajudim ciljnimvrstamazivotinjai karenci.

Uvoz/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga, psihotrpnih supstanci i Ijekova koji
sadr^e 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 une§eni podaci o uvozu,
koji su realizovani na osnovu 234 izdate dozvole. Odgovarajuce podatke o uvozu su dostavljali
Uprava carina i veledrogerije.
Ukupnoje 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.
Broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za uvozje povedan za 32.8%, a broj izdatih
dozvolaje uvedan za 33.51%, u odnosu na 2016. godinu.
Nijebilozahtjeva 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%.

, J

Upis u registar mediclnskih sredstava i uvoz medicinskih sredstavakoja nemaju rjeSenje
o 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 hi u Sto kradem roku na tr^igtu Cme Gore
bilo dostupno dovoljno kvalitetnih medicinskih sredstava. U ovom periodu je takode primljen
veliki broj zahtjeva za obnovu, obnovu uz izmjene i izmjenu rjegenja o upisuu 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 izvrSena obnova, izmjena
ili obnova uz izmjene rjeSenja o upisu medicinskog sredstva u registar.
U 2017. godini upudeno je 18 zvanidna dopisakao odgovor na upite raznih institucija.

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

Vrsta zahtjeva
Broj primljenih

zahtjeva

Broj
pozitivnih

izdatih

rjegenja

Broj
odbaSenih/negativnih

ijegenja

Broj
odustalih

od zahtjeva

Upis medicinskog
sredstva u registar

451 206 31 17

Agencijaza Ijekove 1medicinska sredstva CmeGore.81000Podgortciu Bui. IvanaCmpjcvitia 64a
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Obnovarjesenjao ,
upisu u registar

103 35

Obnova uz izmjene
rjeSenja o upisu u
registar

48 26

Izmjena ijeSenja o
upisu u registar

68 16

StruCnamiSljenja • 84 80

Uvoz medicinskih

sredstava koja nisu
upisana u registar

819 792

Ukupan broj
predmeta

1.573 1.203

Takode, tokom 20^17. 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 struCnih migljenja iz oblastimedicinskih sredstava.

Slika 2: Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata rjeSenja o upisu u
registar, rje§enja o obnovi, izmjeni i obnovi uzizmjene, prikazan po godinama:

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

2012 20132010 ' 2011 2014 2015 2016 2017

Upis u registar stranih proizvodja^a medicinskih sredstava

Tokom 2017. godine izvrSen je upis/izmjena/dopuna 210 predmeta za upis u registar stranih
proizvodjada.

Agencija zaIjekove i mcdicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cniojevlta 64a
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Izdavanje stru^nih misljenja i sertifikata

Tokom 2017. godine izvr§en je nadzor 1 proizvodaCa u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre proizvoda5ke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji Ijekova za
upotrebu u humanoj medicini.
Tokom 2017. godine izvrSen 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 struCna miSljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko 1male

Agencija je tokom 2017 primila i obradila sljeiiece zahtjeve za izdavanje dozvola obavljanje
djelatnosti prometa na veliko Ijekovima za upotrebu u humanoj medicini i medicinskim
sredstvima:

- izdata dozvola za 2 veleprodaje za promet na veliko medicinskim sredstvima kao i 4 izmjene
ve6 postojecih rje§enja

- izdata dozvola za 2 veledrogerije za promet na veliko drogama - produzenja dozvola

RjeSeno 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 zapisnieki konstatovala ispunjenost
uslova za rad.

Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje Ijekova i medicinskih sredstava

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

Klini^ka ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2017. godine primljeni su, struCno obradeni i rijeSeni sljedeci zahtjevi koji se odnose na
klinidka ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini:

- Odobreno je 11 zahtjeva za suStinske izmjene i dopune klini5kih ispitivanja koja se
sprovode u Cmoj Gori;

- Primljena su 3 zahtjeva za prijavu izmjena i dopuna kliniCkih ispitivanja
- Nije bilo zahtjeva za odobrenje kliniCkih ispitivanja i evidentiranje neintervencijskih

ispitivanja.

Primljena su 2 zavrSna izvjeStaja, 14 §estomjese6nih SUSAR izvjeStaja, 3 godiSnja izvjeStaja,
14 tromjesednih izvjeStaja i 7 izvjestaja o bezbjednosti lijeka koji se klinidki ispituje (DSUR).
Izdato je 16 dozvola za uvoz lijeka za potrebe klinidkog ispitivanja.

Agencijaza Ijekove i medlcinska sredstva CmeGore,81000Podgorica. Bui. Ivana Cmojcvida 64a
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Odjeljenje za kliniCka ispitivanja redovno azurira portal Agencije u dijelu koji se odnosi na
regulativu, nadleznosti Agencije u kliniCkim ispitivanjima, kao i registar kliniekih ispitivanja.

Farmakovigilanca

U toku 2017. godine CALIMS je primila ukupno 234 inicijalne prijave sumnji na ne^eljena
dejstva Ijekova i 75 follow up prijave (dodatne infonnacije o prijavljenom sludaju), koje su od
znaCaja za kvalitet svake pojedinaCne prijave i procjenu i:zro5no-posljedi£ne povezanosti
izmedu suspektnog lijeka i prijavljenih ne^eljenih dejstava. U odnosu na prethodnu, 2016.
godinu ostvaren je porast od skoro 50% u broju proslijedenih prijava sumnji na nezeljena
dejstva Ijekova, §to potrduje da se zahvaljujudi aktivnostima CALIMS i ostalih uCesnika u
sistemu farmakovigilance, sistem farmakovigilance u Cmoj Gori kontinuitetu i izuzetno brzom
dinamikom znaCajno unapreduje.

250 •

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Ukupan brojprijava u iiacionalnoj bazipodataka uperiodu 2010-2017. godina

Jedan od kriterijiima za efikasan nacionalni sistem farmakovigilance, koji je ustanovila
Svjetska zdravstvefia organizacija, jeprosledivanje nacionalnim Agencijama za Ijekove, viSe od
200 prijavanezeljemhdejstava na milionstanovnika.

Agencija zaIjekove i medlclnska sredstva Cme Gore. 81000 Podgorica. Biil. lv,ina Cniojevica 64a
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2011 2012 2013 2014 2015 2017

Brojprijava na milion stanovnika za period 2010'2017, goditta

Prijave ne^eljenih dejstava Ijekova su tokom 2017. godine dostavljene CALIMS od strane
zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Prijave ne^eljenih
reakcija iz neintervencijskih ispitivanja su proslijedene CALIMS od strane odgovome osobe
sponzora ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama CALIMS, proslijedena
Kolaborativnom centra Svjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene
Ijekova.
Svakaprijava ne^eljenog dejstva lijeka je strucno obradena i procijenjena u CALIMS, o Cemu
je zdravstveni radnik povratno obavijeSten, kroz odgovor izvjegtadu, koji je prijava proslijedio
CALIMS. Ovaj vid komunikacije CALIMS sa zdravstvenim radnicima, koji ukljaCuje procjenu
slafiaja, spram najnovijih saznanja o bezbjednosti i efikasnosti Ijekova, pokazalo se, dodatno
motiviSe zdravstvenog radnika da svaka samnju na ne^eljeno dejstvo lijekaprijavi CALIMS.

Tokom 2017. godine CALIMS je poslala akupno 200 odgovora zdravstvenim radnicima, sa
kompletnom procjenom prijavljenih sludajeva i najnovijim informacijama od znaCaja za
propisivanje Ijekova, koji sa a prijavi oznaCeni kao saspektni. Istim povodom Agencija je
uputila 110pisama nosiocadozvole za lijek, odnosno odgovomoj osobi proizvodada lijeka.

CALIMS ce nastaviti sa kontinairanim podsticanjem prijavljivanja samnji na nezeljena dejstva
Ijekova od strane zdravstvenih radnika i predstavnika proizvodaCa Ijekova. Prijavljivanje
nezeljenih dejstava i analiza prikapljenih podataka predstavlja znadajan segment racionalne
primjene Ijekova i doprinosi zaStiti javnog zdravlja kao i zdravija svakog pacijenta koji lijek
primjenjaje.

Nosioci dozvole za lijek sa u toku 2017. godine odjeljenju za fannakovigilanca dostavili
akupno 301 periodiCni izvjegtaj o bezbjednosti, za Ijekove koji su registrovani i 96 planova
upravljanja rizikom (RMP). Osim informisanja zdravstvenih radnika o novim saznanjima
vaMm za bezbjednu primjenu Ijekova, aktivnosti Odjeljenja za fannakovigilanca CALIMS su
sve viSe usmjerene ka proaktivnom djelovanju, sa ciljem njihove racionalne primjene, kao i

Agencija za Ijekove i medlclnska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bui. Ivana Cmojcvlia 64a
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minimizacije rizika identifikovanih za pojedine Ijekove. U torn smislu, kao die dodatnih mjera
koje se sprovode sa ciljem minimizacije rizika koji prate primjenu odredenog lijeka,
zdravstvenim radnicima se u velikom broju sluCajeva distribuiraju odgovaraju6i edukativni
materijali (brosure, za Ijekare, brosure i podsjetnici za pacijente, upitnici, audio i video
materijali....). Svrha edukativnih materijala jeste da zdravstvenom radniku i pacijentu jasno
uka^ na prepoznati rizik vezan za primjenu nekog lijeka, kao i da pruze savjete o tome na koji
na5in se dati rizik moze svesti na najmanju mogucu mjeru. Trenutno se u Cmoj Gori sprovode
dodatne mjere minimizacije rizika za oko 40 Ijekova.

!

Odjeljenje za farm^ovigilancu, spram novih saznanja o bezbjednosti Ijekova koji se nalaze u
prometu u Cmoj Gori i prepomka nadleznih evropskih tijela, u prvom redu Komiteta za
farmakovigilancu itocjenurizika (PRAC - Pharmacovigilance RiskAssessment Committee), pri
Evropskoj Agenciji za Ijekove (EMA - European Medicines Agency) redovno a^urira 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 znacajnim informacijama i preporukama za
bezbjednostprimjenu Ijekova, na koje su se pisma odnosila.
U dvanavrata (mailt, septembar), u skladu sa dinamikom azuriranja u zemljama Evropske unije,
a^irana je i listamedicinski znaCajnih stanja (Important Medical Event Terms-IME List), koja
predstavlja smjemicu Evropske agencije za Ijekove (EMA-European Medicines Agency) i koja
ima za cilj lakSu klasifikaciju, analizu i procjenu prikupljenih podataka o ne^eljenim dejstvima
Ijekova. |

U 2017. godini pripremljen je detaljan izvje§taj o prijavljenim nezeljenim dejstvima Ijekova
tokom 2016. godine. IzvjeStaj, znacajno unaprijeden u pogledu sadrzaja i kriterijuma
izvjeStavanja je ddstupan na portalu CALIMS. Broj prijava neieljenih dejstava Ijekova je u
stalnom porastu sto je pokazatelj da se bezbjednost primijenjenih Ijekova bolje prati od strane
zdravstvenih radnika u Cmoj Gori.

I

CALIMS je proslijedila i spiskove relevantnim strukovnim udruzenjima sa podacima o
Ijekarima i farmaceutima, koji su prijavljivali nezeljena dejstva Ijekova. Prijavljivanje
nezeljenih dejstava je prepoznato kao. vid kontinuirane edukacije i boduje se od strane
Ljekarske i Farmaeeutske komore. Kako su se po prvi put medu zdravstvenim radnicima koji
suprijavili nezeljena dejstva Ijekova pojavili i stomatolozi, CALIMS je inicirala uspostavljanje
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 edukkciji ovog strukovnog udruzenja.

j
I

U 2017. godini CALIMS je inicirala uspostavljanje saradnje sa Zavodom za hitnu medicinsku
pomo6 u cilju aktivnijeg ufiestvovanje zdravstvenih radnika iz ove ustanove u prijavljivanju
nezeljenih dejstava Ijekova, posebno onih koja su rezultat zloupotrebe i pogreSne primjene
Ijekova. Imenovan je koordinator za farmakovigilancu u ovoj zdravstvenoj ustanovi i u
prethodnoj godini iodrzana su dva edukativna sastanka za Ijekare i medicinske tehniCare o
znacajufarmakovigilance i prijavljivanju nezeljenih dejstavaIjekova.

Kao logican nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance odjeljenje za
farmakoviglancu je zajedno sa ostalim kolegama iz CALIMS, aktivno uCestvovalo
(pripremljena prezentacija) na sljededim skupovima:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgoric.i, Bui. Ivana Cniojevida 64a
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• rv Medical Konferencija
-Online prijava neJeljenog dejstva lijeka
-Godignji izvjegtaj o ne^eljenim dejstvima Ijekova

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

• TAIEX Expert mission
-Sistem farmakovigilance u Cmoj Gori
-DHPC i RMP kao predmet inspekcije u farmakovigilanci
-Prijavljivanje nezeljenih dejstava- kamen temeljac efikasnosti sistema

farmakovigilance

Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su pripremili vige tekstova za objavljivanje u
doma^im i stranim Casopisima koji su namijenjeni opgtoj i struCnoj javnosti. Teme su bile
sljede(^e:

• CALIMS projekti posveceni jaCanju sistema farmakovigilanceu Cmoj Gori
• Online prijava nezeljenog dejstva lijeka
• PreglednajznaCajnijih aktivnosti koje je sprovela CALIMS u 2016 i 2017. godiniu cilju

unapredenja bezbjednosti primjene Ijekova
• Izvjegtaj CALIMS o prijavamanezeljenih dejstava Ijekova za 2016. godinu
• PreglednajznaCajnijih regulatomihmjerakoje je sprovelaCALIMS u 2016. godini

U julu 2017. godine u organizaciji CALIMS i Evropske komisije (TAIEX Instrument za
pru^anje pomoci i razmjenu informacija) u Podgorici je odriana trodnevna ekspertska misija
na temu sprovodenja inspekcije u farmakovigilanci. U pitanju je drugi projekat koji CALIMS
uspjegno realizuje uz podrgku Evropske komisije, putem TAIEX programa, koji je namijenjen
dr^avama, kandidatima za Clanstvo u Evropskoj uniji. Cilj ekspertske misije je bio unaprijediti
znanja zaposlenih u CALIMS u sprovodenju inspekcije u farmakovigilanci, gto je konaCno u
sluzbi zdravlja i bezbjednosti pacijenata.
Eksperti na projektu su bili uva^eni stmdnjaci na polju inspekcije u farmakovigilance, koji
dolaze iz Hrvatske, drzave dlanice EU sa razvijenom sistemom pracenja bezbjednosti primjene
Ijekova.

TAIEX ekspertska misija, jut 2017, godine

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, 81000 Podgorica. Bui. Ivana Cmqievida 64a
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Kontrola kvaliteta

Kontrola kvaliteta pbuhvata kontrolu prijestavljanja lijeka u promet i nakonstavljanja lijekau
promet:

Kontrola kvalitet^ prije stavljanja 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
sertifUcati analize o izvrSenoj kontroli za sve Ijekove za koje je dokumentacija proglagena
potpunom odnosno| za kojeje izdato Rjegenje o registraciji.
- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije Ijekova koji su u kategoriji
riziCnih Ijekova: imunoloSki Ijekovi i Ijekovi iz krvi ili plazme (proizvodafi osim kontrole u
sopstvenoj laboratoriji, prilikom puStanja lijeka u promet, mora da izvrSi ponovnu kontrolu u
nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija za Ijekove Srbije ili OCABR (Official Control
Authority Batch Release) sertifikat iz Evropske luiije). Svi Ijekovi iz kategorije rizidnih Ijekova
koji su uvezeni u Gmu Goru tokom 2017. godine, imali sudokaz o izvrgenoj ponovnoj kontroli •
svake serije lijeka.

I

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

CALIMS je u toku 2017. godine u 5 navrata predlozila nadle&iom odjeljenju Uprave za
inspekcijske posloVe, povlaCenje izprometa odredenih Ijekova ili pojedinih serija Ijekova zbog
prijavljene sumnjepdstupanjaod standardakvaliteta.
CALIMS je u tokui2017. godine u 8 sludajeva primila informaciju od strane nosilaca dozvole o
odstupanju od standarda kvaliteta lijeka, koje nije kao posljedicu imalo povlaCenje lijeka iz
prometa. '
CALIMS je u toku 2017. godine prijavljeno 1 odstupanje od standarda kvaliteta od strane
zdravstvenog radnika kojenijezahtijevalo povlaCenje lijeka iz prometa.
Agencija je u 1sludaju primila informaciju o odstupanju od standarda kvaliteta odredenih serija
Ijekova, koje nijesu u prometu u Cmoj Gori, koje je rezultiralo povlaCenjem iz prometa u
zemljamau kojima su se serije Ijekova nalazileu prometu.
CALIMS tokom 2017. godine nije prijavljen nijedan sluCaj sumnje na falsifikovanje lijeka na
teritoriji Crne Gore.

StruCno-savjetodavne komisije i ekspertske procjene

Tokom 2017. godine organizovano je 3 sjednice Komisija za stavljanje u promet Ijekova za
upotrebu u humanoj medicini i 3 sjednice StruCne radne grupe za evaluaciju zahtjeva za
registraciju lijeka, na kojima je ukupno razmotreno 157 zahtjeva za registraciju Ijekova za
upotrebu u humanoj medicini.

U2017. godini .^gencija je anagazovala eksteme eksperte za sljede^e poslove uokviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promethumanihIjekova:
- procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloSke dokumentacije: 3 ekstema eksperata, 14 izvjeStaja

za 25 predmeta

- procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije: 2 ekstema eksperta, 3 izvjestaja za 4
predmeta

Agencija zaIjekove 1medlclnska sredstva Crne Gore, 31000 ['odgorica. Bui. Ivana Cmojevica 64a
tcl +382 (0)20 3I0 280| fax:+382 (0)20 310 581, e-mail; infofgcalinis.mc. www.callms.me, PIB; 02739658.2iro raCun: 520-3603-33
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Ekspertske procjene u CALIMS:
- procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloSke dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 116predmeta,

uradeno je 88 izyjeStaja

- procjena farmakoIo5ko-toksikoIogke (pretklinidke) dokumentacije za 67 predmeta, uradeno
je 34 izvjegtaja,

- procjena kliniCke dokumentacije za 49 predmeta, uradeno je 34 izvje§taja

- procjena studijabioraspoloiivosti/bioekvivalencije za 15 predmeta, uradeno je 10izyjeStaja.

Tokom2017. je odr^ankontinuitetu izradi izvjegtaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka od strane eksperata Agencije.

Slika 5: Prikazbrojaekspertskih izvje§taja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2013/2014/2015/2016/2017.
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U 2017. godini odrzane su dvije sjednice struCne radne grupe za procjenu nezeljenih reakcija
nakon imunizacije. StruCna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuci u
vidu znaCaj multidisciplinamog pristupa i uklju5ivanja veceg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno slozenu i specififinu problematiku procjenjivanja neSeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi strucne grupe su predstavanici CALIMS, Instituta za javno
zdravlje (IJZ) i zdravstvenih ustanova. Predstavnici Instituta za javno zdravlje su, po uzoru na
WHO vodiC za nadzor nad ne^eljenim dogadajima nakon imunizacije, pripremili vodiC koji je
namijenjen svimrelevantnim u£esnicima u procesu imunizacije. Predstavnici CALIMS su dali
komentare na tekst vodiCa, u dijelu koji se ti5e nadleznosti CALIMS u postupku odobravanja
za stavljanje u promet, uvoza i postmarketinSkog pracenja bezbjednosti primjene vakcina.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bui. Ivana Cmojevida 64a
tel: +382 (0)20 3 ID 280 fax: +382 (0)20310581.c-inail; infofrilcalims.mc, www.calims.me, PIB: 02739658.4iro raCun: 520-3603-33
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Integrisan menadzment sistem QMS i ISMS
I

U prvoj polbvini 2017. godine Agencija je izvrSila izmjenu dokumentacije i sve pripremne
radnje neophodne^ za sertifikaciju po novoj verziji standarda IS 9001:2015 i ISO/IEC
27001:2013, a doradena je i dokumentacija koja se odnosi na akreditaciju 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 avgiista uspjesno je izvrSena sertifikacija sistema upravljanja bezbjedno§6u informacija
po standardu ISO^EC 27001:2013 pri Cemu je sertifikaciona provjera takode odradena od
strane firme SGS Beograd.

U septembru 2017; godine od strane Akreditacionog tijela Cme Gore izvrSena je i nadzoma
akreditaciona posjqta u kojoj je potvrdeno da Agencija posluje u skladu sa standardom MEST
EN ISO/IEC 17020:2013 dimeje akreditacija potvrdena.

U toku 2017. godine u okviru integrisanog sistema menad&nenta kvaliteta radilo se na
odrzavanju i imapredenju postojedeg sistema te su u torn smislu bile sproVedene aktivnosti koje
su se odnosile na preispitivanje i korekciju 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 polo^ilo ispit za
interne provjerivace po standardu MEST EN ISO/IEC 17020:2013, a jedan zaposleni za
vodedeg provjerivalCa za standard ISO/IEC 27001:2013.

Kako bi se kontinuirano pratili prpcesi koji se odvijaju u Agenciji, sprovedeno je preispitivanje
sistema kvaliteta, ntema provjera 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 sorovedeno 12 korektivnih mjera. Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su,
pradeni i preispitsni ciljevi kvaliteta na nivou svih procesa u Agenciji. Preispitivanja su
sprovedena uzprisi istvo svih rukovodilaca organizacionih jedinica.

Kao redovna aktivnost QMS izvrSeno je mjerenje zadovoljstva korisnika prema definisanoj
metodologiji. Rezultati analize govore da su korisnici u velikoj mjeri zadovoljni radom
Agencije. Kroz alate QMS ocjenjeni susvi strateski isporudioci. Iskustvo izprethodne saradnje
je bilo osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i uspjegnu saradnju sa svojim
isporudiocima i potrebno je takvu saradnju i oduvati i stvarati dugorodne uzajamno korisne
odnose. |

Rukovodstvo Agencije je pokazalo svoje strate§ko opredjeljenje kada je u pitanju
standardizacija posjlovnih procesa i nastavila sa kontinuiranim unapredenjem sistema kvaliteta.

Agencija za Ijekove Imedlclnska sredstva CmeGore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana CriioJevica64a
tel: +382 (0) 20310 2801 fax: +382 (0)20310 581, e-mail: info@callnis.me. wvrw.callms.me, PIB: 02739658.2lro raCun: 520-3603-33

I 22/27



!• !

CALIMS
Agencija za Ijekove

i medicinska sredstva Cme Core

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potroSnji Ijekova

U toku 2017. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potroSnji za 2016. godinu, u skladu sa
ve6 ustanovljenom metodologijom pra6enja potroSnjeprema kiriterijumima SZO.
Za potrebe izvjeStavanja prema struCnoj i op§toj javnosti, izvjeStaji se publikuju i mogu se
pronadi na portalu Agencije http://calims.me/

Za izradu izvje§taja su kori§6eni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
Ijekova u 2016. godini u Cmoj Gori (1 drzavna i 18, od ukupno 27, privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolnidkoj i vanbolnidkoj potroSnji Ijekova.

Svi izvjeStaji o potro5nji Ijekova koji su bili u prometu, po INN-u i po ATC klasifikaciji su
iskazani brojem definisanih dnevnih doza na 1000 stanovnika na dan (DDD/lOOO/dan) i
ukupnim iznosom u eurima, prema veleprodajnim cijenama.

Za preradun DDD-a, koriScena je metodologija WHO, a za izracun je koriscen broj stanovnika
u Cmoj Gori iz 2016. godine, prema slu^benim podacima Zavoda za statistiku Cme Gore
(MONSTAT). Za izracunavanje DDD/lOOO/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2016. godini, takode prema sluSbenim podacima Zavoda za statistiku
Crne Gore (MONSTAT).

Na osnovu izvjeStaja o potro§nji Ijekova iz 2016. godine, i podatke iz 2015. godine, uradila
uporednu analizu potroSnje za navedeni period koja se nalazi na portalu Agencije u dijelu
IzvjeStaji/PotroSnja ljekova/2016. godinu.

CALIMS je zahvaljujuci SZO uspostavila saradnju sa Evropskom mre2om za pradenje
potro§nje antimikrobnih Ijekova (ESAC-Net - the European Surveillance of Antimicrobial
ConsumptionNetwork) nakon gto je 2012 potvrdeno da je metodologija prikupljanja podataka
0 potroSnji kompatibilna sa metodologijom ESAC -Net. Na taj nadin, Cma Gora je uSla zajedno
sa jos nekoliko zemaija u projekat, u sistem pracenja potroSnje antibiotika zajedno sa zemljama
dlanicama EU.

Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Cmoj Gori, i saradnjasa Evropskom mreiom za
pradenje potroSnje antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). Kako je u toku 2013. godine Cma Gora uSla u sistem
pradenja potroSnje antibiotika zajedno sa zemljama dlanicama EU i joS nekoliko zemaija koje
su uSle u ovaj program, Agencija je nastavila sa izvjeStavanjem o potroSnji antibiotika.
S obzirom na znadaj 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 udeSde u Nacionalnoj interdisciplinamoj komisiji za
kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA).

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

- Treci Nacionalni sastanak mreie za nadzor nad rezistencijom na antimikrobne Ijekove -
CAESAR (predavanje: „ PotroSnja antibiotika u Cmoj Gori",,)

Agencijaza Ijekove1medicinskasredstvaCme Gore, 81000 Podgorica. Biil. IvanaCmojevida64a
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U toku 2017. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potroSnji veterinarskih Ijekova za 2016.
godinu. Za izradu'izvje§taja su koriSceni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale
promet veterinarskih Ijekovau 2016. godini u Cmoj Gori (4 veledrogerije).

Maksimalne cijene Ijekova

Uredba o kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena Ijekova ("SI. list Cme Gore", br.
44/15 od 07.08.20115, 65/15 od 20.11.2015) primjenjuje metodologiju medunarodnog poredenja
cijena Ijekova, i pi^opisane su tri referentne zemlje Cije se prosjedne cijene Ijekova na veliko
koriste za jedan odlkriterijumaza formiranje maksimalnih cijena Ijekova.

Tokom 2017. godine referentne zemlje koje su propisane Uredbom su azurirale i objavile nove
cijene Ijekova, takd dase stvorio preduslov za uskladivanje maksimalnih cijena Ijekova u Cmoj
Gori.

Agencija je odmaA nakon objavljenih novih cijena referentnih zemalja, 16.10.2017. godine
poCela sa uskladiv^jem maksimalnih cijena.

Na osnovu svih krfterijuma koji su propisani Uredbom, Agencija utvrduje maksimalne cijene
Ijekova na veliko [za Ijekove koji se propisuju i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog
osiguranja u Cmoj|Gori. Maksimalne cijene se utvrduju za Ijekove koji se nalaze na Osnovnoj
listi Ijekova, kao i za Ijekove koji se, u skladu sa £lanom 3 Odluke o utvrdivanju osnovne liste
Ijekova („S1. list Cme Gore" br. 03/15 od 21.01.2015.), odobravaju na osnovu miSljenja
konzilijuma doktora odgovarajucih specijalnosti KliniCkog centra Cme Gore i miSljenja Fonda
za zdravstveno osiguranje Cme Gore.

Do kraja 2017. godine, za 305 Ijekova su utvrdene (uskladene/formirane) maksimalne cijene,
prema zahtjevima pd nosioca dozvola za stavljanje lijeka u promet i nosioce dozvole zapromet
Ijekova na veliko. Utvrdene (uskladene/formirane) maksimalne cijene se oCekuju u skladu sa
rokovima iz Uredbe po6etkom 2018. godine.

IzvjeStaji outvrdeiJim maksimalnim cijenama Ijekova se objavljuju na portalu Agencije udijelu
Ljekovi/Humani/Maksimalne cijene Ijekova, i a^iraju se na osnovu zahtjeva zautvdivanje ili
uskladivanje, na najcin da se prikazuje posle^ja utvdena cijena za odredeni lijek.

Medunarodna saradnja 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
Ijekova, vakcina i medicinskih sredstava, realizacije donacija i drugih pitanja u vezi sa
uredenjem prometa Ijekovai medicnskih sredstavau Cmoj Gori.

Nastavljena je i saradnja sa Univerzitetom Cme Gore; Medicinskim Fakultetom, studijski
program Farmacija, na kojem je viSe zaposlenih u Agenciji anagazovano u nastavi i
Metalurgko-tehnoloSkim fakultetom sa kojim postoji saradanja u realzaciji IPA projekta za
uspostavljanje labpratorije za detekciju falsifikovanih Ijekova u Agenciji.

Agencijaza Ijekove 1medlcinska sredstva CmeGore, 81000 Podgorica, Bui. IvanaCniojevita 64a
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Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2017. je nastavljena redovna komunikacija
sa Institucijama sistema koje imaju nadle^osti iz ove oblasti.
Ministarstvu zdravlja su poslati sljedeci kvartalni izvjeStaji o uvezenoj koliCini Ijekova koji
sadr2e droge:
rv kvartal za 2016; 2 Izvjegtaja (za opojne droge i psihotropne supstance),
I kvartal 2017: 2 IzvjeStaja (za opojne droge i psihotropne supstance),
II kvartal 2017: 2 IzvJeStaja (za opojne droge i psihotropne supstance),
III kvartal 2017: 2 Izvjegtaja (za opojne droge i psihotropne supstance).

Ministarstvu su dostavljena i:
- 3 godiSnjaizvjeStaja za 2016. godinu (za opojne droge, psihotropne supstance i prekursore),
- 2 izvjegtaja o procjeni koli5ina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2018. godinu,
-1 zahtjev za izmjenu godignjih kvota za opojne droge za 2018.
- 2 zahtjeva za povecanje godignje kvote za 2017. godinu za pojedine supstance iz grupe
opojnih droga i psihotropnih supstanci ^ -
Od strane nadle^nih institucija drzava iz kojih se izvoze kontrolisane supstance za Cmu Goru
primljeno je 9 izvoznih dozvola. Isti broj dozvola je vracen ovim institucijama, sa
odgovarajucim podacima o uvozu. Na ovaj na5in je izvrgen jedan vid kontrole uvoza/izvoza
droga na medunarodnom nivou.

Javne nabavke

Od Ol.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 goping metodom.
3 tendera su jog uvijek u postupku pred Drzavnom komisijom za kontrolu postupaka javnih
nabavki iako su rokovi za rjegavanje Drzavne komisije istekli,
Na portalu Agencije se mo^e na6i izvjegtaj o javnim nabavkama za 2017 godinu a na portalu
Uprave za javne nabavke, na korisniCkomnalogu Agencije za Ijekove 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 Izvjegtaj za javne i druge
nabavke od 01.07.2017.godine

Saradnja sa medijima

Od svog osnivanja Agencija stoji predstavnicima medijima na raspolaganju za sve informacije
koje se ti6u njenih nadle^nosti.
I u 2017. godini CALIMS je redovno i pravovremeno putem dostupnih komunikacijskih kanala
informisala javnost o pitanjima kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti Ijekova, te o svim drugim
va^nim informacijama i novostima iz djelokruga svog rada.

Takode, CALIMS je kontinuirano saradivala s medija i izvjegtavala 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, 0 razliSitim oblastima rada Agencije objavljen ukupno 14 puta u novinama, na

Agencijaza Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000Podgorica. Bui. lvanaCmojevi6a 64a
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portalima, ilinaTV i radio stanicama, omogu6ivgi javnosti dasebolje upozna sanadle^ostima
Agencije. ^
Korektna medusobna saradnja i profesionaini odnos obiju strana omogucuje da potrebne
informacije budu prenesene pravovremeno i taSno, §to doprinosi o6uvanju i imapredenju
zdravlja naSih pacijenata. Imajudi u vidu navedeno, zaposleni u CALIMS su dodatno 17. II.
2017. kao predavadi udestvovali na jednodnevnom treningu o imunizacijama namijenjenom
novinarima, koji je u organizaciji Instituta za javno zdravlje okupio predstavnike vodedih
medijskih ku6a u Gmoj Gori. Seminar je bio prilika danovinari odzdravstvenih profesionalaca
dobiju relevantne informacije vezano za ovu temu.

Prepoznajudi vaznost otvorenosti poslovanja, Agencija aktivno komunicira sa javnostima,
putem raznih edukacija nakojima promoviSe koncepte racionalne primjene Ijekova, upozorava
na njihove defekte kvaliteta 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 uCesnika u
zdravstvenom sistemu.

EdukacijeAJcesce na strucnim skupovima

14-16. februar Sastanak IPN - GMP Inspectors Working Group, EMA, London (1 zaposleni,
Odjeljenje za izdavanje dozvola zauvoz-izvoz, sertifikata i miSljenja)
12. -15. marta Konferencija u organizaciji HALMED-a - „Novo zakonodavstvo - novi smjer
zamedicinske 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 CVMiP Efficacy Working Party, EMA, London (1 zaposlen iz odjeljenja za
izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)
30. maj - 01. juh Sastanak IPN - GMP Inspectors Working Group, EMA, London (1
zaposleni, Odjeljenje zaizdavanje dozvola zauvoz-izvoz, sertifikata i migljenja)
14. - 16. juna - 5.1 sastanak EVIPNet (Evidence Informed Policy Network, Mre2a za politiku
baziranu na podacima), Bratislava, Slovadka, organizacija SZO (1 zaposlena iz odeljenja za
odredivanje maksimalnih cijena i pradenje potrosnje Ijekova)
15 -16. jun Pharmacovigilance Inspectors Working Group, EMA, London (1 zaposleni iz
odjeljenja za farmakovigilancu)
03. - 04. jula - Sastanak u organizaciji SZO - Potrosnja antibiotika, Kopenhagen, Danska (1
zaposlena izodeljenja zaodredivanje maksimalnih cijena i pradenje potroSnje Ijekova)
12-13. septembar jcVMP Efficacy Working Party, EMA, London (1 zaposlen iz odjeljenja za
izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)
20. septembar - zajedniCki sastanak udruzenja pacijenata (PCWP) i organizacija zdravstvenih
radnika (HCPWP),IeMA, London (1 zaposleni, kabinet direktora)
20. septembar CVjMP 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. septembaii Sastanak IPN - GMP Inspectors Working Group, EMA, London (1
zaposleni, Odjeljenje za izdavanje dozvola zauvoz-izvoz, sertifikata i migljenja)

Agencija za Ijekove 1medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgnrica, Bui. Ivana Cniojevica64a
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25 - 27. septembar Sub - regionaladvanced training workshop on AEFI causalityassessment,
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
umre^vanje i komunikacija nacionalnih regulatomih tela i farmaceutske industrije (1 zaposleni
iz odjeljenja za medicinska sredstva)
30. - 31. oktobar - Radionica EVIPNet (Evidence Informed Policy Network, Mre2a 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 potroSnje Ijekova)
17. novembar, edukativni seminar „Svijetu ponestaju antibiotici", u organizaciji Ministarstva
zdravlja i SZO, Podgorica
28. novembar - 01. decembar CVMP Efficacy Working Party, CVMP Safety, EMA, London
(1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijekau promet)
30. novembar - 02. decembar Aimual 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 miiljenja)
11.decembarregulatoma i farmakovigilancijska Konferencija „Cjeloviti regulatomi pristup -
od odobrenja do primjene lijeka", HALMED, Zagreb (2 zaposlena iz odjeljenja za
farmakovigilancu)

j

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

~ u organizaciji MedDRA, na temu MedDRA - Safetyanalisis

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, 81000 Podgorica. Bui. ivana Cmojevica 64a
tel; +382 (0)20310280 fax: +382 (0)20310581,c-mail: info(fi)calims.me. www.calims.me, PIB; 02739658, iiro raCun: 520'3603-33

27/27



n

CALIMS
AgencIJa za lljekove

I medicinska sredstva One Gore

AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

FINANSIJSKI IZVJE§TAJ
AGENCIJE ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

ZA2017. GODINU

Podgorica, april 2018. godine



CALIMS

SADRZAJ

NORMATIVNIOKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE 2

ISKAZ 0 UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/ 2

ISKAZ 0 FINANSIJSKOJ POZICIJI /BILANS STANJA/ 11

ISKAZ 0 TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2017. GODINU M

ISKAZ 0 PROMJENAMA NA KAPITALU 15

ZAKLJUCAK:..... 15

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, K1 (KiO I'odgnricti. liiil. Ivana Crnojcvica 64n
tcl: +382 (0) 20 3)0 2^0 fax: +382 (0) 20 310 581, c-nmil iiitbiH/caliins.mo. www.calims.me, PIB: 02739658. 2iro raCun: 520-3603-33



CALIMS

NORMATIVNI OKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva je osnovana Odlukom o osnivanju Agencije za Ijekove
i medicinska sredstva ("SI.list Cme Gore", br. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna organizacija
koja vrsi javna ovIaScenja u skladu sa Zakonom o Ijekovima ("Sl.list Cme 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 Cme Gore", br. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 od-10.12.2010 I 40/11
od 08.08.2011.) 1propisima donijetim na osnovu ovih 1drugih zakona u Crnoj Gori.
Odlukom 0 osnivanju Agencije za ijekove i medicinska sredstva propisano je da Agencija sti6e
sredstva iz sopstvenih prihoda 1 pokiona, donacija i drugih izvora, u skladu sa Zakonom o
Ijekovima 1Zakonom o medicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje i poCetakrada Agencije', kao i sredstva za fmansiranje pojedinih aktivnosti
iz nadlemosti Agencije od znaCajaza javno zdravlje, a za koje nije predvideno pladanje naknada,
u zavisnosti od finansijskih mogucnosti, trebalo bi da se obezbjedjuju iz budzeta Cme Gore.
Utvrdeni nadin 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 omoguci da u vr§enju svojih poslova i dono§enju
odluka Agencija bude samostalna i nezavisna od drzavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnje, izrade, prometa i ispitivanja Ijekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvje§taje za 2017. godinu uradila u skladu sa Zakonom o racunovodstvu
i reviziji koji predvidja da finansijski izvjestaji budu pripremljeni u skladu sa svim
Medunarodnim standardima flnansijskog izvjeStavanja (MSFI) kao i pratedom
raCunovodstvenom regulativom Ministarstvafinansija Crne Gore. Finansijski izvjeStaji podlijezu
godiSnjoj reviziji nezavisnog ovIaScenog revizora kojeg je angazovao Nadzomi odbor Agencije,
a u obavezi je da kontroliSe cjelokupno finansijsko poslovanje, zavrSni radun i izvjeStaj o
poslovanju i vodi raCuna da se knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode azurno i u
skladu sa zakonom.

Agencijaje u svoj sistem poslovanja implementiralazahtjeve standarda ISO 9001:2015, ISO/IEC
27001:2013, MEST EN ISO/IEC 17020:2013. U toku postupka usagla§avanja rada u Agenciji sa
imenovanim standardima izvrSena je i implementacija Sistema flnansijskog upravljanja i
kontrola.

U aprilu 2014. godine, usvojen je Zakon o budzetu i fiskalnoj odgovomosti ("SI. list Cme Gore",
br. 20/14). Njime su propisane obaveze Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, koje se
odnose na podnoSenje finansijskih planova i izvjeStaja (sa planovima i izvje§tajima o radu)
Skupgtini Cme Gore na usvajanje.

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

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore,8 IOi)() Modunrica, Uul. IvanaCrnnjevica fyla
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ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/

u periodu od 01.01.2017. do 31.12.2017. godine

grupa ra£una, tekuca

CALIMS

prethodna
godinaracun

I POSLOVNI PRIHODI 1,233,863 1,204.846

60161 Poslovni prihodi 1,142,545 1,081,755

64 i 65 i Ostali poslovni prihodi 91,318 123,091

1 II POSLOVNI RASHODI (1,204,382) (1.175,496)
I

51 Tro§kovl materijala (39,038) (32,913)

52
TroSkovi zarada, naknada zarada I ostali liCni
rashodi

(831,022) (794,773)

54 Tro§kovi amortizacije i rezervisanja (139,189) (138,894)

53 i 55 1 Ostali poslovni rashodi (195.133) (208,916)

i A. POSLOVNI REZULTAT 29,481 29,350

66. ^ I FINANSIJSKI PRIHODI - -

56 1 II FINANSIJSKI RASHODI - -

1 B. FINANSIJSKI REZULTAT - -

67, 68, 691 1692 I OSTALI PRIHODI 2,903 2,003

57, 58,591 1592 11 OSTALI RASHODI (24,610) (26,474)
1

C. REZULTAT IZ OSTALIH
AKTIVNOSTI

(21,707) (24,471)

i D. REZULTAT IZ REDOVNOG
POSLOVANJA PRIJE OPOREZIVANJA

7,774 4,879

7,774 4,879E. NETO REZULTAT

Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila u toku 2017. godine dale su pozitivan finansijski
rezultat u iznosulod 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 osnoi'ana kao neprofitna organizacija i nije obveznik pladanja poreza na dobit
ostvarenu vrSenjem osnovne djelatnosti. Takode, Agencija nije obveznik placanja poreza na
dodatu vrijednostju skladu sa Zakonom o porezu na dodatu vrijednost ("SI. list RCG", br. 65/01,
12/02, 38/02, 72/q2, 21/03, 76/05, 04/06 i"Si. list CG" br. 16/07, 73/10 i40/11, 29/13).
Zakonom o Ijekoyima ("SI.list Crne Gore", br. 56/11 od 25.11.201 1, 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 Ijekova i promet Ijekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;
izdavanja odobrerija zaklini5ka ispitivanja Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek;
upisa i brisanja u Registra tradicionalnih biljnih Ijekova, odnosno upisa u Registra homeopatskih
Ijekova;

Agencija za Ijekove Imediclnska sredstva Cme Gore, 8100') Podgorica. Uiil. Ivana Cmojevica 64a
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izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodadke prakse, Dobre klinidke prakse i drugih
sertifikata u skladu sa zakonom;
izdavanja sertifikata za potrebe izvoza Ijekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organ izacije;
izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, Ijekova
koji su namijenjeni za nauSna i medicinska istraiivanja, za dalju preradu ill za lijedenje
odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih Ijekova u skladu sa zakonom;
izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz Ijekova koji su droge ili sadr2e droge i psihotropne
supstance, kao i farmakolo^ki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);
izdavanja struSnog mi§ljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova kao i druga
stru5na misljenja iz svoje nadleznosti;
izdavanja potvrda o kvalitetu lijeka;
izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih Ijekova, Ijekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih Ijekova; '''
izdavanjadozvola za veterinarski lijek i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih Ijekova;

Na5in placanja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2017. godine utvrdena su
sledecim aktima: Odiukom o na5inu placanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet Ijekova ("Sl.list Cme Gore", br. 22/13) i
Odiukom 0 naCinu pladanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih
sredstava, proizvodaCa i pravnih lica koja vrSe promet i uvoz medicinskih sredstava (Sl.list Cme
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 vrs. prom. Ijek. na vel. 3,850.00 0.3

6110230 prihodi od izdavanja sertifik. i struCnih migljenja 13,450.00 1.1

6II0240 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 kliniSka ispitivanja Ijekova 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. Ijekova 17,940.00 1.5

6110310 prihodi od izd. stru6.mislj, 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 Ijekova 39,920.00 3.2

6110350 prihodi od naknada za proizvodnju Ijekova 500.00 0.0

6110360 prihodi od varijacija 60,500.00 . 4.9

6110370 prihodi od obnova dozvole za lijek 104,390.00 8.4

6403000 prihodi od donacija 39,654.78 3.2

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

Agencija za Ijekove i medicinska sredstvaCme Gore,81000 Podgorica. Uiil. Ivana Crnojevica 64fi
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Troskovi zarada i naknada zarada

5200000 troSkovi neto zarada za redovan rad 360,800.42 29.4

5200100 troSkovi naknada zarada za porodiljska bolov. 34,686.56 2.8

5203000 troSkovi naknada zarada za bol. do 60 dana 6,567.51 0.5

5200200 troSkovi naknada zarada za bol. preko 60 dana 420.36 0.0

5210000 troSkovi poreza na zarade i naknade zarada 63,480.12 5.2

5208000 troskovi dopr. za obavezno PIO na teret zap. 93,059.42 7.6

5208100 tro§kovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap. 52,735.29 4.3

5208200 tro§kovi dopr. za oslg. od nezap. na teret zap. 3,103.71 0.3

5211000 troSkovi dopr. za obavezno PIO na teret posl. 34,124.02 2.8

5211100 troskovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 26,796.89 2.2

5211200 troskovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 3,103.71 0.3

5562000 troSkovi prireza na porez za zarade 9,672.37 0.8

5562100 troSkovi doprinosa za fond rada 1,242.45 0.1

5562200 troskovi doprinosa za prof, rehabilitaciju 1,652.20 0.1

5562300 tro§kovi doprinosa SSS CG 1,242.45 0.1

5230000 tro§kovi zarada za ustupljene radnike 85,635.62 7.0

{ ukupno 778,323.10 63.3
1

Ostali liSni troskovi

5299000 btpremnina 10,349.16 0.8

5299040 trosak zimnice 6,800.00 0.6

5299900 bstale naknade 6,424.00 0.5

' ukupno 23,573.16 1.9
j

Troskovi naknada 51anovima Upravnog i Nadzornog
odbora

5260000 txoSkovi naknada dlanovima UO 15,954.56 1.3

5260100 t'roSkovi naknada Clanovima NO 1,080.00 0.1

5210100 troskovi pofeza na naknade clanovima UO 2,133.89 0.2

5210200 t'roskovi poreza na naknade £Ianovima NO 137.88 0.0

5562500 t!ro§kovi prireza na porez na naknade clan. UO 347.16 0.0

5562600 troskovi prireza na porez na naknade Clan. NO 20.67 0.0

5569100 1:ro§kovi dopr. za obavezno PIO na naknade UO 4,664.52 0.4

5569200 tro§kovi dopr. za obavezno PIO na naknade NO 314.04 0.0

1 ukupno 24,652.72 2.0
1

1
I

TroSkovi naknada za ugovorene usluge

5509100 troskovi naknada za ekspertske usluge 4,960.00 0.4

5509200 troSkovi naknada za strudne usluge 9,941.00 0.8

CALIMS
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5220000 troSkovi nalcnada po ugovoru o djelu 4,000.00 0.3

5210300 troSkovi poreza na naknade za ugovorene usl. 1,161.23 0.1

5562400 troSkovi prlreza na porez na naknade za ug. usl. 162.12 0.0

5340300 smjeStaj komislja 1konsultanata 1,914.06 0.2

ukupno 22,138.41 1.8

Naknade troSkova na sluzbenom putu
5292100 tro§kovi dnevnica na siuibenom putu u zemlji 198.00 0.0

5292200 tro§kovi dnevnica na sluzbenom putu u inost. 7,211.90 0.6

5292300 troSkovi prevoza na sluzbenom putu u inost. 3,774.02 0.3

5292400 troskovi smje§taja na sluzbenom putu u inost. 2,060.43 0.2

5340200 putni troSkovi komisija 2,600.60 0.2

ukupno 15,844.95 1.3
»• *•

Troskovi materijala i proizvodnih usluga
5121000 troskovi kancelarijskog materijala 4,772.99 0.4

5121400 zasticeni papir 2,784.60 0.2

5123000 troskovi alata i inventara 2,733.52 0.2

5133100 troskovi elektri6ne energije 19,176.74 1.6

5133200 tro§kovi komunalnih usluga 1,284.00 0.1

5133300 tro§kovi potroSnje vode 3,029.74 0.2

5524000 tro§kovi osiguranja zapos. u si. nesrede na radu 1,502.40 0.1

5520000 troskovi osiguranja zgrade 725.46 0.1

5530000 troskovi platnog prometa 2,659.55 0.2

5312100 troskovi telefonskih usluga - flksni 2,359.76 0.2

5312200 troSkovi telefonskih usluga - mobiini 10,386.07 0.8

5312000 troskovi usluga dostave 742.50 O.I

5509400 tro§ak arhiviranja dokumentacije 12,876.24 1.0

5509500 troSak obezbedenja zgrade 11,138.40 0.9

5599200 obnova za licence 9,458.83 0.8

5320300 tro§kovi usluga odrzavanja informac. sistema 34,272.00 2.8

5509900 tro§ak unapredenja kvaliteta 8,170.00 0.7

5300000 provjera kvaliteta lijeka 140.00 0.0

ukupno 128,212.80 10.4

TroSak odrzavanja osnovnih sredstava
5121200 tro§kovi potro§nog materijala 141.27 0.0

5320000 tro§kovi popravki i odrzavanja opreme 23,228.93 1.9

5320100 tro§kovi usluga odrzavanja vozila 3,150.81 0.3

5319100 troSkovi osiguran ja i registraci je vozila 815.76 0.1

5133000 tro§kovi goriva 5,114.19 0.4

ukupno 32,450.96 2.6

Ostali rashodi

Agencija za Ijekove i medicinska sredstvaCrne Gore.RlHOd I'odmirica. Bui. IvanaCrnojevica
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5509000 lOstale neproizvodne usluge 2,128.54 0.2

5340100 !tro§akpromotivnih aktivnosti 945.00 0.1

5590000 troskovi administrativnih taksi 3,518.20 0.3

5599300 troskovi donacija i pomoci 7,000.00 0.6

5599700 ItroSkovi sponzorstava 1,500.00 0.1

5599500 'pretplate 1,671.10 0.1

5599100 usluge obiavljivanja 357.00 0.0

5503000 'trosak revizije finansijskih izvjestaja 2,380.00 0.2

5510000 (tro§kovi reprezentacije u zemlji 3,277.67 0.3

5599600 iostali nematerijalni troSkovi 2,830.52 0.2

5340000 ItroSkovi kotizacija za seminare 635.00 0.1

5549000 itroskovi obraz. i usavrSavanja zaposlenih 9,878.07 0.8

5910000 1rashodi prethodnih godina 24,610.00 2.0

5339000 ItroSakzakupa 3,600.00 0.3

5210400 troSak porez na zakup 245.07 0.0

5562700 troSak prirez na zakup 30.30 0.0

ukupno 64,606.47 5.3

lOsnovna sredstva

5400000 Itrosak amorizacije osnovnih sredstava 139,188.82 11.3

1 ukupno 139,188.82 11.3

CALIMS

I ukupno U28,991.39 100.0

U strukturi .rashoda najznaCajniju stavku fiine tro§kovi zarada i naknada zarada (63.3%), zatim
slijede tro5ak amo'rtizacije i rashodovanja opreme (11.3%), rashodi za materijal i usluge (10.4%),
ostali poslovni rashodi (5.3%), troSkovi naknada za ugovorene usluge (1.8), tro§kovi odrzavanja
osnovnih sredstval(2.6%), naknade Upravnom i Nadzomom odboru (2.0%X ostali liCni rashodi i
naknade (1.9%) i troSkovi sluzbenih putovanja (1.3%).

Utoku 2017. godi'ne obraCun i isplata zarada i naknada zarada zaposlenima vrSena redovno i
uskladu sa Kolekiivnim ugovorom Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (3020/14/193/2 od
13.05.2016. godirle) i Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru ("SI. List CG", br.
16/16, 83,16, 21/i!7 i 42/17), Clanom 24 stav 2Zakona ozaradama zaposlenih ujavnom sektoru
propisano je da se zarade zaposlenih i rukovodecih lica u Agenciji utvrduju se u okviru Grupe
poslova B, C i D, a ne viSe od Podgrupe B4 izclana 22 stav 1ovog Zakona.
Agencija je na dan 31.12.2017. godine imala 34 zaposlena radnika i 8 radnika angazovana preko
Agencije za ustupanje radnika. Nadalje, troskovi toplog obroka i regresa (startni dio zarade) i
prevoza na posao i sa posia su pladeni u skladu sa zakonskim propisima. Ovi troskovi su
prikazani u bilansu uspjeha u periodu u kojem sutroskovi zarada nastali.

TroSkovi naknada za ugovorene usluge u iznosu 22,138.41 € su izdaci za stru5ne i ekspertske
usluge, a odnose se na troskove obavljanja strudno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljalnje Ijekova u promet i odobrenja za kliniCko ispitivanje Ijekova, kao i drugih
struCnih poslova iz£Iana 12. i 13. Zakona o Ijekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja
iz oblasti farmaceiitskih, farmakoloSko-toksikolo^kih i klini£kih ispitivanja ijekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 I'odgoricu. Uui. Ivann Crnojcvicn 64n
tel:+382 (0)20 310 280 fax:+382(0)20 310 58l,c-niail- mlwgicaliins.me. www.calims.me, PIB-0273%58.iiro raiun: 520-3603-33
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struCnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili drugih srodnih oblasti. U ove
troskove spadaju i ostale ugovorene usluge.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzorni odbor ukljuduju rashode organa upravljanja koje 6ine 5
Slanova Upravnog odbora (imenuje i razrje§ava Vlada Crne Gore iz reda struCnjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i zagtite iivotne sredine, a jedan Clan je predstavnik zaposlenih koje predlaie
Agencija) i 3 filana Nadzornog odbora (imenuje i razrjegava Vlada Crne Gore iz reda nauCnih i
strufinih radnika). Novi Upravni odbor je imenovan na sjednici Vlade od 28. septembra 2017.
godine i istovremeno razrijeSen stari zbog isteka mandata.

TroSkovi sluibenih putovanja obuhvataju troSkove slu^benih putovanja u zemlji (prevoz,
nocenja i dnevnice), troSkove slu2benih putovanja u inostranstvo (prevoz, no(5enja i dnevnice) i
ostvareni su u cilju potrebe pracenja naSih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i uCeSda
u medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2017. godine, zaposleni u Agenciji
su prisustvovali i aktivno u5estvovaii na ukupno 23. razliCita struCna skupa, od kojih su 15
sastanaka Radnih grupa i Komiteta EMA (Evropska Agencija za Ijekove) u Londonu, kao i
edukacije u organizaciji SZO i agencija iz okru2enja.

Tro^kovi odrzavanja osnovnih sredstava obuhvataju troSkove za registraciju i odriavanjevozila,
servis i popravke, usluge tekuceg odrzavanja osnovnih sredstava i materijala za tekuce
odrzavanje osnovnih sredstava, troSkovi goriva. Bazirani su na prosje^nim godignjim izdacima
za tekuce odrzavanje i planiranim ulaganjima.

TroSkovi amortizacije obra5unati su na osnovna sredstava koja je Agencija dobila kao poCetno
fmansiranje, poslovnu zgradu i nabavijena osnovna sredstva od poCetka rada Agencije.

Rashodi trogkova usluga odrtavanja radunarskog softvera i informacionog sislema se odnose
na tehniCku podrgku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnom periodu
implementirala drugu fazu sopstvenog softvera informacionog sistema. S obzirom na
specifiCnost Agencije, zbog malog tr^igta, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera
primjenjivih na velike sisteme, Agencija se odluCila da kroz donacije i svoje resurse razvija
sopstveni IT.

Troskovi obnovaza licence se odnose na programsku Oracle licencu u pru2anju usluga tehniCke
podrgke, godignju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na program Kaspersky.

Troskovi donacijaj pomoci i sponzorstava se odnose najvedim dijelom na humanitame zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta i
obrazovanja i na zahtjeve sindikalne organizacije.

U izvjegtajnom periodu Agencija za Ijekove i medicinska sredstva je' svoje poslovanje
uskladivala sa utvrdenim finansijskim planom i zakonskim rjegenjima kojima je regulisan status
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje.

U poredenju sa planiranim ostvareni prihod tekuceg perioda biljezi logiju dinamiku prilivaza 8.0
indexna poena. Pojedinacno posmatrano, uo5ava se da je to posljedica pozitlvne tendencije rasta
prije svega od naknada za izdavanje dozvola za upis u registar medicinskih sredstava i godignje
naknade za sistem farmakovigilance.

Vrste prihoda 2016. plan 2017. Index

268,945.00 620,000.00 419,098.91 67.6

naknade za izdavanje dozvola.a 9,868.00 15,000.00 17,940.00 119.6
u promet yetermarskih Ijekova i odobrenja

Agencija za Ijekove t medicinska sredstva Crne Core, S1OilO I'ndgnrica. LIul. Ivana Crnnjevic;i 6'ln
tel. +3S2 (0) 20 310 2X0 fax: +382 (0) 20 310 581. o-nuiil infofiftctiiims.im'. www.culims.me. I'lH 0273%5S.2iro raCun: 520-3603-33



za interventni uvoz veterinarskih Ijekova
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
Ijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet '
naknade za izdavanje sertiftkata i strucnih
misljenja |
naknade za izdavanje dozvola za uvoz,
tranzit i izvoz opdjnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora
naknade za izdavanje odobrenja za klinicko
ispitivanje Ijekova
naknade za izdavanje dozvola za
proizvodnju i promet Ijekova na veliko
naknade za upis u registarproizvodjaca i
pravnih lica koji yrsepromet na veliko,
promet na malo, uvoz i izvoz medicinskih
sredstava, kao i njihovih zastupnika
naknade za upis wj registar medicinskih
sredstava j
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
medicinskih sredstava koja nijesu upisana
uregistar ^
naknade za izdavanje strucnih misljenja o
razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih strucnih misljenja
naknade zaformir^anje maksimalnih cijena
Ijekova \
godisnje naknade\za sistem
farmakovigilance i
ostali prihodi \
Edukativne aktivnosti izdavanfa publikaija
prihodi od naknada za proizvodnju Ijekova
prihodi od donacija
prihodi od refundacija bolovanja

CALIMS

84,791.50 80,000.00 76,014.00 95.0

106,000.00 20,000.00 13,450.00 67.3

14,055.67 16,000.00 17,716.63 110.7

14,600.00 20,000.00 13,200.00 66.0

2,250.00 3,000.00 3,850.00 128.3

8,815.00 15,000.00 23,700.00 158.0

255,790.00 250,000.00 259,905.00 104.0

105,840.00 75,000.00 73,350.00 97.8

4,300.00

50,000.00

156,500.00

2,003.21

48,928.33
74,162.93

2,000.00 8,600.00 430.0

70,000.00 39,920.00 57.0

150,000.00 175,300.00 116.9

2,902.86

8,000.00
500.00

39,654.78
51,663.40

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

U okviru rashodaldat je pregled svih troskova Agenclje u 2017. godini, odnosno prikazano je na
koji nacin su iskorigcena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2017.godini
manl su za 8,6 % bd planiranih.

Vrste rashoda

troskovi zarada i naknada zarada

ostali licni troskovi

naknade Upravnom i Nadzornom odboru
troskovi naknada za ugovorene usluge
naknade troskova na sluzbenom putu

2016.

754,035.41
8,294.91

27,568.22
34,535.88
17,154.80

plan
804,242.00

23,600.00
27.858.00
39,000.00
26,000.00

2017. Index

778,323.10 96.8
23,573.16 99.9
24,652.72 88.5
22,138.41 56.8
15,844.95 60.9

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, 81000 I'odgoi ifa.. t3iil. Ivana Crnojevica 64.t
tel;+382 (0)20 310 280 fax:+382 (0)20310 581, e-mail: itUo@caliins.mo. www.calims.me, PIB; 02739658. tiro raCun: 520-3603-33
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troskovi materijala i proizvodnih usiuga 121,170.25 147,500.00 128,212.80 86.9

trosak odrzavanja osnovnih sredstava 27,156.22 33,000.00 32,450.96 98.3

ostali rashodi 38,548.42 63,800.00 39,996.47 62.7

osnovna sredstva 139,645.97 139,000.00 139,188.82 100.1

troskovi naucno istrazivackog prqjekta 8,138.28 - - -

rashodi prethodnog perioda 25,722.50 - 24,610.00 -

Stambena pitanja zaposlenih - 40,000.00 - -

1^01,970.86 1.344.000,00 1,228,991.39 91.4

1. TroSkovi zarada zaposlenih ostvareni su u iznosu od 778,323.10€, §toje za 3,2% manje
u odnosu na planirani iznos od 804,242.00 €. Imajuci u vidu da je ostvaren i prihod od
refiindacija naknada zarada za pet zaposlenih radnica u iznosu 51,663.40 € ovaj procenat
jeznacajno manji.

2. Tro§kovi 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 moguce kontrolisati ill ih je moguce ograniSeno kontrolisati
u zavisnosti od cijena proizvoda i/ili usiuga koje se isporu6uju, kao §to su troSkovi
kancelarijskog materijala, telefonskih komunikacija, energije, po§tanskih usiuga, premija
osiguranja koje ukljuduju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, trogkovi
usiuga odrzavanja raCunarskog softvera i informacionog sistema, arhiviranja
dokumentacije i obezbjedenja zgrade ostvareni troSkovi na nivou planiranih iako se obim
aktivnosti Agencije konstantno povecavao.

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

5. Trogkovi opredijeljeni za odrzavanje osnovnih sredstava ostvareni su u iznosu 32,450.96
€, sto je za 1,7 % manje nego gto je planirano.

6. Ostali rashodi obuhvataju troskove promotivnih aktivnosti, trogkove donacija i
sponzorstva, pretplate na strudne Casopise i katalog propisa, trogak revizije finansijskih
izvjegtaja, trogkove reprezentacije u zemlji, kotizacije za seminare, usavrgavanje i
obrazovanje zaposlenih. Racionalnim korigcenjem sredstava opredijeljenih za ove
potrebe ostvaren je trogak u iznosu 39,996.47 €, gto je za 37.3 % manje nego gto je
planirano.

7. Za aktivnost investiranja u osnovna sredsiva nijesu zna6ajno izdvojena planirana
sopstvena nov6ana sredstva (I,515€). U cilju gtednje i bez obzira na opravdane potrebe za
nabavkom nedostaju6ih sredstava, Agencije je odluCila da odiozi planirane investicije u
osnovna sredstva (planira se priprema za formiranje laboratorije za kontrolu Ijekova, kao
i sprovodenje aktivnosti na azuriranju softvera za planiranje i administraciju laboratorije i
obuka zaposlenih koji ce raditi na ovim softverskim alatima.) za naredni period.

Agencija za Ijekove i medicinska sredsiva Crne Gore, SlOOli I'odunrica. Uul. Ivaiia Crnojevtcii(yAn
tel: +382 (0) 20 31f) 280 fax; +382 (0) 20 310 581, c-iiwil inlbffficalims.nic. www.calims.me. PIR- 027.30658, 2iro raCun:520-3603-33
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ISKAZ O FINANSIJSKOJ POZICIJI /BILANS STANJA/
na dan 31. decmbar 2017. godine

4^
CALIMS

tekuda prethodna
grupa raguna, raCun pozici.ia

00 (dio) A. NEUPLA(!:ENI upisani kapital - -

B. stalnaimovina 2,331,674 2,468,871

012 I. GOODWILL

01bez012 II. NEMATERIJALNA ULAGANJA 138,903 176,631

III. NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA 2,192,771 2,292,240

020, 022, 023, 026;
027 (dio), 028 (dio), 1. Nekretnine, postrojenja, oprema

029- •

2,192,771 2,292,240

024, 027 (dio),
028 (dio)

2. Investicione nekretnine

288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA

04
D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA

PRODAJI

E. OBRTNA IMOVINA 524,569 436,335

10 do 13, 15 I. ZALIHE

II. KRATKOROCNA POTRAZ., PLASNIANII
GOTOVINA

3,126

521,443

308

436,027

20,21,22 osim 223
24

1. Potraiivanja
2. Gotovinski ekvivalenti i gotovina

252,518
268,226

232,586
203,441

3. Porez na dodatu vrijednost i AYR 699

F.UKUPNA AKTIVA 2,856,243 2,905,206

A. KAPITAL IREZERVE 2,654,401 2,646,627

30 I. OSNOVNI KAPITAL 2,488,095 2,488,095

33
II. POZmVNE REVALORIZACIONE

REZERVE
9,100 12,200

34 III. NERASPOREDENA DOBIT 270,957 260,083

35 IV. GUBITAK (113,751) (113,751)

B. DUGOROCNA REZERV. IDUGOR. OB.

40 (dio) I. dugoroCna rezervisanja

41 11. dugoroCne OBAVEZE

414,415 I. Dugorodni krediti

41 bez414,41 5 2. Ostale dugoroCne obaveze

498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE

D. KRATKOROCNA REZERV. I
KRATKOROCNE OB.

201,842 258,579

I. KRATKOROCNE OBAVEZE 201,842 258,579

42, osim 427 1. KratkoroCne finansijske obaveze

43 i44 2. Obaveze iz poslovanja 12,197 11,317

45,46,49 osim 498 3. Ostale kratkoroCne obaveze i PVR 189,287 247,262

47,48 osim 481
4. Obeveze po.osnovu PDV i ostalihjavnih

prihoda
358

2,856,243 2,905,206E. UKUPNA PASIVA

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva CmeGore, 81000 Podgorica. Biil. Ivana Crnojevica 64a
tel: +382 (0)20310 280 fax; +382 (0)20310581, c-niall: inforffl.caliins.iric. www.calims.me, PIB: 02739658.2iro raiun: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 6ini materijalna (94,0%) i nematerijalna
imovina (6,0%). Nematerijalnu imovinu 6ini raCunarski softver koji se amortlzuje tokom
procijenjenog vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu dine zemljiSte,
poslovna zgrada, vozila, raCunari i kancelarljska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijalne
imovine iznosi 2,331,674 € . Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

Ostala

PTT kancela. Ostala Poslovna

Automoblli Kompjuteri oprema NamjeStaj oprema Softver oprema zgrada ZemljlSte UkupnoUEUR

Nabavna vrijednost

l.januar 2016.
Nabavke/revaloriza.

Otpis/rashod

21,500 119,859

1,515

3,702 174,620 7,115 382,036

476

145,751 1,537,749 635,788 3,028,120

1,991

31.decembar 2016. 21,500 121.374 3,702 174,620 7.115 382,512 145,751 1,537,749 635,788 3,030,111

Ispravka vrijednosti
1. ianuar2017.

Amortizacija perioda

Otpis/rashod

9,300

3,100

55,345

11,616

2,169 64,560

18,115

4.052

804

205,405

38,204

93,504

28,906

124,914

38,444

559,249

139,189

31.decembar 2017. 12,400 66,961 2,169 82,675 4,856 243,609 122,410 163,357 698,437
SadaSnjavrij.na dan

31. dec. 2017.
9,100 54,413 1,533 91,945 2,259 138,903 23,341 1,374,392 635,788 2,331,674

Sadainja vrij.na dan
31. dec. 2016.

12,200 64,514 1,533 110,060 3,063 176,631 52,247 1,412,835 635,788 2.468.871

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

1. ra6unarska oprema
2. klima uredaji, kalkulatori, ptt oprema
2. terenska i putnidka vozila
4. kancelarijski namjestaj
5. oprema za emitovanje radio i tv programa
6. specijalni elektricni i mehaniCki alat
7. softveri (pravni, radunovodstveni)

• godlna -
10

5

5

10

10

5

10

-stopa amortizaclje-
10

20

20

10

10

20

10

Obrtna imovina u vrijednosti 524,569.49 € 6ini 18,3% ukupne aktive i odnosi se na potra^ivanja,
gotovinu i gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet ziro-ra6una u 2017. godini
iznosio je 1,258,403.666, blagajne 9,549.206 i deviznog racuna 31,229.686. Gotovina i
gotovinski ekvivalenti na dan 31.12.2017. godine iznose 268,225.696 i odnose se.na sredstva na
ziro i deviznom radunu kod Hipotekarne banke i novCana sredstva u blagajni.

UEUR 2017. 2016.

2iro raCun 198,033.50 138,805.09

Devizni racun 70,050.79 64,635.47

Blagajna 141.40 0,09
Stanje na dan 31. decembar 268,225.69 203,440.65

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Pf)dgoric.i. Uul. Ivana Crnojevica 64a
tel; +382 (0) 20 310280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail infofScalims.me. www.calims.me, PIB: 02739658. iiro rafiun:520-3603-33
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STRUKTURA AKTIVE'
AGENClJE

na dan 31.122017. godlne

18.3% ,

unemateifjalnaimovlna
u nekretnine, postv^nja Ioprema
uobitnalmovtna i

4.9%

76.8%

STRUKTURA PASiVE
AGENClJE

na dan 31.12.^1g^odIne

uosnovnl kapltal
wnerasporedeni dobitak
ukraftoroSne obavaza

7.1%

87.4%

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

- novCana sredstva preuzeta od Uprave za Ijekove u iznosu od 1,408.36 €,
- materijalna imovina preuzetaod Upraveza Ijekove u iznosuod 148,535.88 €,
- nematerijalna imovina preuzeta od Uprave za Ijekove u iznosu od 68,110.00 €,
- nerasporedeni dobitak ranijeg perioda u Iznosu od 263,183.29 €,
- nerasporedeni gubitakranijeg perioda u iznosu od (113,750.60) €,
- dobit^ tekU|Ce godine uiznosu od 7,774.19 €,
- zemljiste uknji^eno po procijenjenoj vrijednosti od 635,787.88 €,
- raSunarska oprema - donacija Ministarstva zdravlja u vrijednosti od 10,253,00 €;
- poslovna zgrada sa ugradenom opremom u vrijednosti od 1,624,000.00;
- revalorizacione rezervepo osnovu procjene nekretninai opremeod 9,100.00;

Ukupne obaveze jAgencije iznose 201,841.82 € i odnose se na obaveze prema dobavljadima u
zemlji, primljene avanse, kratkorocne finansijske obaveze i pasivna vremenska razgrani6enja.

2017. 2016.UEUR

Obaveze prema dobavljadima 10,807.28 10,419.09

Primljeni avansi 1,389.96 898,00

Odlo^eni prihod • 187,541.02 227,195.80

Obaveze za osteieijavne prihode 357.56 -

Obaveze prema kupcima 1,746.00 20,066.00

Stanje na dan 31.decembar 201,841.82 258,578.89

Promjene na odlo^enom prihodu po osnovu primljenih donacija odnose se na donacije umanjene
za iznos amortizadije:
- Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe Agencije za
Ijekove i medicipska sredstva - IPA Projekat. Radi se o donaciji nematerijalne imovine u
vrijednosti od 2341,000.00 i raCunarske opremeu vrijednosti od 52,984.90,
- Centra za medjunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije u iznosu od 76,144.30 €, kao
podrSka za opremanje nove poslovne zgrade u okviru "Programa medunarodne razvojne saradnje
izmedu Republike| Slovenije i Crne Gore za 2011. i 2012. godinu",
- U okviru Projek^a za unapredenje sistema zdravstva u Cmoj Gori, koje je Ministarstvo zdravlja
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno korisdenje Agenciji za Ijekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 raCunara, ukupne vrijednosti 10,235.00€.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, SKlO'l Podgorica, Uiil. Jvana Crnojevica 64a
lei:+382 (0) 20 3lU280 fax: +382(0)20 310581,c-mait; iiilowcaliinsanc. vww.calims.me, PIB: 02739658.2iro raCun: 520-3603-33
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- Kao podr§ka za opremanje nove poslovne zgrade, od ostalih donatora donirana su sredstva u
iznosu od 20,000.00 € koja su namjenski iskoriStena za kupovinu radunarske i kancelarijske
opreme.

ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2017. GODINU

pozicija tekuda prethodna

A.TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI

I Prilivi gotovine izposlovnih aktivnosti (1 do 3) 1,177,563 1,129,520
1. Prodaja i primlieni avansi 1,140,415 1,022,872
2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti
3. Ostall prilivi iz redovnog poslovanja 37,148 106,648

II Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) (1,110,786) (1,047,434)
1. Isplate dobavlJaCima i dati avansi (280,121) (252,661)
2. Zarade, naknade zarada i ostali lidni rashodi (830,665) (794,773)
3. Pladene kamate

4. Porez na dobitak

5. Placania po osnovu ostalih iavnih prihoda
III Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (I-II) 66,777 82,086
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA

I Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)
I. 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 flnansiranja
5. Primljene dividende

II Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) (1.992) (8.755)
1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi)
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja,

opreme i bioloSkih sredstava (1.992) (8,755)

3. Ostali finansijski plasmani
III Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-II) (1.992) (8,755)
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA

I Prilivi gotovine iz aktivnosti fmansiranja (1 do 3)
1. Uvedanje osnovnog kapitala
2. DugoroCni i kratkoroCni krediti (neto prilivi)
3. Ostale dugoroCne i kratkoroCne obaveze

II Odlivi gotovine iz aktivnosti fmansiranja (1 do 4) (8,728)
1. Otkup sopstvenih akcija i udjela
2. DugoroCni i kratkoroCni krediti i ostale obaveze (neto

odlivi)
3. Finansijski lizing
4. Isplacene dividende

III Neto tok gotovine iz aktivnosti flnansiranja (8,728)
D. NETO TOK GOTOVINE 64,785 64,603
E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAJNOG PERIODA 203,441 138,838
H.GOTOVINA I NA KRAJU IZVJEStAJNOG PERIODA 268,226 203,441

Agencija za Ijekovei medicinska sredstvaCrne Gore,8100(11'odgnrica. Rul. IvanaCrnojevica 6'la
tel:+382 (0) 20 310280 fax: +382(0) 20 3ID 581,o-niiiil. jnlbf^calims.iiu\ www.calims.me, PIR: 027.19658, iiro raCun: 520-3603-33
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Iskaz 0 tokovima, gotovine nam pruza informacije, prije svega, koliko je novca generisano,
odnosno ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebljeno ill
obezbijedeno iz aktivnosti finansiranja ili investiranja. Ove informacije omogucavaju nam
procjenu promjene neto imovine, njegovu finansijsku strukturu (ukljuCujuci likvidnost i
solventnost), kao ij njegovu sposobnost dautiCe na iznose i vremensko odredenje tokova gotovine
u cilju prilagodavanja promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ 0 PROMJENAMA NA KAPITALU

za godinu zavrsenu 31. decmbra 2017. godine

, Osnovni

U EUR kapital

Revalor.

rezerve

Neraspore.
dobit

Gubitak Ukupno

Stanje 1. januara2016.godini 2,488,095 15,300 260,832 (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 I. januara2|017.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

SPROVOBENJE POSTUPKA JAVNIH NABAVKI

Kao organlzacija koja vr§i javna ovIaSdenja Agencija je obveznik Zakona ojavnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na naCin propisan tim zakonom. Javne
nabavke u Agenciji u 2017. godini pretezno se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekudih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvrSavanje
zakonom utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu,
obaveznog osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odr^vanje opreme 1
inventara). ^

ZAKLJUCaK:

Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva je na sjednici 'odrianoj 17.04.2018.
godine usvojio predlog fmansijskog izvje§taja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za
2017. godinu, koji je saglasno Clanu 8., stav 1, tacka 3, Odluke oosnivanju Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva i Clanu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za Ijekove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.
2/ •
Upravni odbor je, usvojio IzvjeStaj oviascenog nezavisnog revizora o godiSnJem poslovanju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu.
3/

Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencije za Ijekove i medicinska sredstva u2017. godini
odvijala u skladu s vaiedom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i
odgovomoscu u raspolaganju i troSenju sredstava, te da nije bile prekoraCenja izdataka i rashoda
u odnosu na predyidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.

i

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore. S100(11'odgorieu, liiil. Ivann Crnojevica 64a
tcl: +382 (0) 20 310 2S0 fax; +382 (0) 20 310 581, c-nuiil: itifwaculiins.inc. www.calims.me, PIB: 02739658.2iro raCun: 520-3603-33
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4/

Preporu5uje se Agenciji za Ijekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvazavajuci potrebu primjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa Ijekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odrzava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje opstih uslova u oblastl prometa Ijekova
i medicinskih sredstava.

5/

Prijedlog finansijskog izvjeStaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu
dostavlja se Skup§tini Crne Gore na razmatranje i usvajanje.

16
Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81OOn Podgorica, liiil. Ivana Crnojeviia

tel: +382 (0) 20 310 280 tax: +382 (0) 20 310 581. o-niail inl"o®calims.nic. www.calims.me, PIB: 02739658, iiro raCun: 520-3603-33
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AGENCIJA ZA UEKOVEIMEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

"MV KONSAir D.0.0. PODGORICA

Ova izjava se daje u vezi sa revizijom finansijskih iskaza "Agencija za Ijekove i medlclnskaIsredstva" Podgorica na dan Sl.12.2017. godlne za svrhe Izraiavanja mISIJenja otome da 11 finansljski
iskazi reaino Iobjektivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju flnansijsko stanje "^endja za Ijekove I
medlclnska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2017. godlne, rezuftate posloyanja I novSaneRtokove za godinu koja se zavrSava na taj dan uskladu sa Medunarodnim raiunovodstvenlm
standardlma/Medunarodnim standardlma finansljskog izvjeStavanja Iproplsima CmeGore.

Prthvatamo naSu odgovornost za istlnit I objektivan prlkaz finansijskih iskaza u skladu sa
Medunarodnim raCunovodstvenim standardlma/Medunarodnim standardima finansljskog
IzvjeStavanja i ra^lunovodstvenim proplsima Crne Gore.

Prema naSem najbotjem znanju i uvjerenju, ovim potvrdujemo sledede:
1. Rukovodstvo I lica koja imaju znafajnu ulogu u internom sistemu kontrole ill lica kojaImogu Imati materijaino znafajan utlcaj na ra£unovodstvene izvjeStaje nijesu blla

uk!ju£ena u nezakohite radnje.
2. Stavili smo vam na raspoiaganje sve poslovne knjige Ipotkrepljujudu dokumentaciju IsveIzaplsnike sa sjednica Organa upravljanja Irukovodenja odbora direktora za kalendarsku

2017. godinu I period do zavrSetka revlzije.
3. Potvrdujemo sveobuhvatnost Informacija datlh u pogiedu identlfikovanja povezanlh

subjekata.i4. Ufinansijskim Iskazima nema materijaino znaSajnIh pogreSnlh iskazivanja ill propusta.
5. Agendja je postupala u skladu sa svim aspeldlma odredbl ugovora kojf bl, u slu£aju

neprldriavanja, mogll Imatt materijaino znafajne efekte na finansijske Iskaze. Nlje blloIneuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih I IzvrSnlh organa kojl bl, usluCaju
nepoStovanja, mogle Imatl materijainoznaCajne efekte na finansijske iskaze.

6. Prikazall smo sve nastale, kao i potencijalne obaveze.17. Nemamo planove niti namjere kbje bi mogle da materijaino znafajno izmljene
knjigovodstvenu vrijednost ill kiaslflkaciju sredstava i obaveza prikazanlh u finansijskim
iskazima.

8. Agendja Ima nesporno vlasniStvo nad imovinom koja je prikazana u finansijskim
Iskazima Inema zaioga nltl druglh tereta nad biio kojim sredstvima Agencije,

9. Nije blip dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bl zahtijevalt korekcije ill
objelodanjivanja u finansijskim Iskazima ill u napomenama uz njlh.

I

I

I

I
U Ime rukovodstva

Dr. Mnoradf Drijevid,

Podgorica, 19. marta

vioaoo
m



I

1

I

I

I

I

I

I

I

I

I

IVl/Konialtd.0.0. Crna Gora, ulica. Slobode 26,81000 Podgorica
PIB: 02686678, PDV 30/31-06929-6, Prva banka CG 535-9398-15

tel: +382 20 232-013, fax: +382 20 513-738 ,mob.tel: +382 69 070-333
e-mail; llinka.vukovlc@>t-com.me.mIa.vukovic96@gmalLcomRevizija finansijskih iskaza i konsalting km

Upravnom odboru "Agenclje za IJekove I medtclnska sredstva" Podgorica

izvJeStaJ revUora
IzvrStll smp reviziju priloienog bllansa stanja "Agencija za Ijekove i mediclnska sredstva"

Podgorica (u daljem tekstu Agencija) sa stanjem na dan 31. decembra 2017. godine i
odgovaraju^eg bllansa uspjeha, IzvjeStaja o promjenama na kapltalu I bllansa nov^anlh tokova za
godinu koja se zpvrSava na taj dan I pregleda znafajnlh raCunovodstvenih politlka I druglh
objelodanjenih napomena.

Odgovornost ruko^odstva zafinansijske izvjeStaje
Rukovodst^o Je odgovorno za prlpremu Ifer prezentaciju ovih finansijskih iskaza^ u skladu

sa odredbama Z^kona o raCunovodstvu i Zakona o revlziji i Medunarodnlm standardlma
finansijskog izvjeStavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmlSljavanje/ primjenu i odriavanje
internih kontrola |(oje su relevantne za prlpremu i fer prezentaciju finansijskih IzveStaja koji ne
sadrSe materijalnc) zna£ajne t pogreSne Iskaze, nastale usied kriminalne radnje iii greSke, odabir i
primjenu odgova(raju£ih ra£unovodstvenlh poiltika, kao i koriSdenje najboljlh mogudlh
raSunovodstvenih procjena.

]
Odgovornost revizora

NaSa odgovornost je da, na osnovu izvrSene revlzije, izrazlmo miSljenJe o prikazanim
finansijskim Iskazima. Reviziju smo izvrSili u skiadu sa Medunarodnlm standardlma revlzije. OvI
standard! naia2u 4a reviziju planiramo i IzvrSlmo na na£in koji omogudava da se u razumnoj mjerl
uvjerimo da finansjjskl iskazi ne sadrze materijalno zna^ajne pogre3ne Iskaze.

Revizija ukiju£uje sprovodenje postupaka u cliju pribavljanja revlzljskih dokaza o Iznosima i
objeiodanjivanja datim u finansijskim iskazima. Izbor postupaka zasnovan je na revizorskom
prosudlvanju, uklju£uju6 i procjenu rizlka materijalno zna£ajnih i pogreSnih Iskaza u finansijskim
izvjeStajima, nastafim usied kriminalne radnje ill greSke. Prilikom procjene rizlka, revizor razmatra
interne kontrole koje su relevantne za prlpremu i fer prezentaciju finansijskih izveStaja, u cliju
osmliijavanja revlkijsklh postupaka koji su odgovarajudl u datim okoinostima, ail ne u cliju
izraiavanja miSljei^ja o efektivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljufuje ocjenu
primljenjenih raSunovodstvenlh politlka I zna£ajnih procjena, izvrSenlh od strane rukovodstva, kao
I ocjenu opSte prezentacije finansijskih izveStaja.

Smatramo |da su prlbavljen! revizorskl dokazi dovoljni i pdgovarajud I da obezbjeduju
razumnu osnovu za izraiavanje mi$ijenja.

MiSljenJe
Prema naSem miSijenju finansijski Iskazi prikazuju Istinito I objektivno finansljsko stanje

"Agencija za ijekove 1 mediclnska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2017. godine, kao I
rezuitate poslovanja, promjene na kapitalu i nov£ane tokove za godinu koja se zavrSava na taj dan
u skiadu sa ra£uno

Podgorica, 19.03.2

/odstvenim standardlma i propislpoa kojLse primjenjuju u Crnoj Gori.

018. godine
N\

MV"'" alt d.o.o. .Podgorica
ovi(^,oviaSdenl revizor

RaCunovodstvene polltike Inapomene na stranama ^^23su sgstl^ dio ovih finansijskih izvjeitaja
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"AGENCUA ZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

I5KAZ O UKUPNOMREZULTATU/BILANS USPJEHA

u ptflodo od 01.01. do 31.12J017. godlne

POZICIJA

I. POSIOVNIPRIHOPI {202 do 206)

1. PrihodI od prodaje

2. PrihodI od aktivlranja uClnaka I robe

3. Povedanje vrljednosti zallha udlnaka

4. Smanjenje vrljednosti zallha uilnaka

5. Oitall poslovnl prIhodI

II. POSIOVNIRASHODI (208 do 212)

1. Nabavna vrijednost predate robe

2. Trolkovl materljala

3. Troikovi zarada. naknada zarada Iostali lldnl rashodi

4. Trolkovl amortizadje I rezervlsanja

5. Ostali poslovnl rashodi

A. POSIOVNI REZULTAT {201-207)

I. FINANSIJSKI PRIHODI

II. FINANSIJSKI RASHODI

B. FINAN5USKI REZULTAT (214-215)

I. OSTALI PRIHODI

II. OSTAU RASHODI

C. REZULTAT IZ OSTAIIH AKTIVNOSTI (217-218)

D. REZULTAT IZ REDOVNOG POSLOVANJA

PRUE OPOREZiVANJA (213+216+219)

E. NETO REZULTAT POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVUENO

F. REZULTAT PRUEOPOREZIVANJA (220+221)

G. DRUGE STAVKE REZULTATA/POVEZANE SA KAPiTALOM/ (224

do 228)

1. Prcmjene revalorizacionlh rezervl po osnovu

flnansl)sklh aredstava raspolotlvlh za prodaju

2. Promjene revalorizacionih rezervl po osnovu nekretnlna,

postrojenja. opremeInematerljalnlh ulaganja
3. Promjene revalorizacionlh rezervl po osnovu

uSeida u kapltalu prldruienlh druStava

4. Promjene revalorizacionlh rezervl po osnovu aktuarsklh dobltaka
(ill gubltaka) u vezi sa deflnlsanim planovlma penzlonlh naknada

5. Promjene revalorizacionlh rezervl po osnovu

hedilnga tokova gotovlne

H.PORESKl RASHOD PERIODA (230+231)

1. TekudI porez na dobit

2. Odlotenl poreski rashodi ill prlhodl perioda

I. NETO REZULTAT (222+223-229)

J. ZARADA POAKCUl

1. Osnovna zarada po akcljl

2. Umanjena (razvodnjena) zarada po akcljl

Redni

broj

201

202

203

204

205

206

207

208

209

210

211

212

213

214

215

216

217

218

219

220

221

222

223

224

225

226

227

228

229

230

231

232

233

234

Napom.

broJ

10

11

19

IznosC

Tekuda godlna

1.233^3

1.142,545

91.318

1,204382

39.038

831.022

139.189

195,133

29381

2303

24,610

-21,707

7,774

7,774

7,774

Prethodna

godlna

1,204.646

1.081.755

123.091

1,175396

32.913

794,773

138.894

208,916

29,350

2.003

26,474

•24,471

4,879

4,879

4,879

I
U PodgoricI, 15.03.2018. godine gencija za IJekove I medlclnska sredstva' Podgorica

Svetlana Raonld, liceodgovorno za sastavljanje bilansa

j! fioiOuf(
Dr. Mllond Mjevld, direjrtor
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"AGENCUA ZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

I5KAZ 0 FINANSUSKOJ POZiaJI/BILANS STANJA

Grupa ra£una,
ra£un

I POZICUA
Rednl

bro]

IznosC

Napeme-

na brej
Tekuda

godlna

Prethodna

godlna

1 2 3 4 5 6

aiowA

00 (dio) A. NEUPUteNI UPlSANI KAPITAL 001

B.STALNAIMOVINA {003-«4)04400St009) 002 2,331,674 2,468,871

.012 1. GOODWILL 003

.01 bez .012 II. NEMATERIJALNA ULAGANJA 004 12 138,903 176,631

III NEKRETNINE,POSTROJENJAOPREMA
1BIOLOSKA SREDS7VA{006+007+008)

005 2,192,771 2,292,240

020.022,023,026,

027 (die),028(dio),
.029

1. Nekfetnlne,postroJenJa 1oprema 006 13 2,192,771 2,292,240

024.027(dlO),

028(dlo)

1

2. Investicione nekretnlne 007

021.025,027[dlo],

028(dlo)
3. BloloSka sredstva

1

008

IV DUGOROCNI FINANSUSKI PLASMANI (010+011+012) 009

030,031(dlo|,
032(diD). 039(dio}

1. UCeUa u kapltalu 010

031(dlo],032(dlo] 2.U£eSda u kapHalu koja se vrednuju metodom uCeSda Oil

032(dio],033 do 038,
039(dlo)

)

3. OstalldugoroCnl flnansljski plasmani 012

286 C.00|Io2ENAP0RE5KA sredstva 013

.04
0. STALNA SREDSTVA NAMJENJENA PRODAJI1 SREDSTVA
POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVUENO

014

E. OBRTNA SREDSTVA

(016+017)
015 524,569 436,335

10 do 13,15 1. ZALIHE 016 14 3,126 308

II. kiv^tkoroCna pgtra2ivanja, plasmani 1
GOTOVINA(018 do 022)

017 521,443 436.027

20,21,22 osim 223 1, Potfaiivanja 018 15 252.518 232,586

223 2.Potrailvan]a za vlSe pladen porez na debit 019

23 minus 237 3. Kratkorodni finansllski plasmani 020

24 4 Gotbvlnski ekvivalenti i gotovlna 021 16 268,226 203,441

27128 osim 288 5. Perez na dodatu vrljednest i AVR 022 699 -

F. UKt^PNAAKDVA
(001+002+013+014+015)

023 2,856,243 2,905,206

PASIVA

A. KAPITAL (102 do 109)
101 2,654,401 2,646,627

30 1.OSNOVNI KAPITAL 102 17 2,488,095 2,488,095

31 II. NELllPLAdENI UPlSANI KAPITAL 103

32 III. REZERVE 104

330,3311333

IV. pqzmVNE REVALORIZACIONE REZERVE INEREALIZOVANI
DOBIGIPC OSNOVU FINAN5IJSKIK SREDSTAVA

RASPOLOZIVIH ZA PRODAJU

105 18 9,100 12,200

I

I

I

RaCunovodstvene politike inapomene na stranama 8 do23 su sastavni dio ovlh finanstjsklh iskaza
IzvJeStaj revizora - strana 2
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3321334

V. NE6ATIVNE REVALORIZAGONE REZERVE1

NEREALIZOVANIGUBIQ PO 05N0VU FINAN5IJSKIH

SREDSTAVARA5POLOZIVIH ZAPRODAJU
106

34 VI. NERA5P0REDENA DOBFT 107 19 270.957 260,083

35 VII. 6UBITAK 108 113,751 113,751

237
VIII. OTKUPUENE SOPSTVENE AKClJE 1

OTKUPUENISOPSTVENIUOJEU
109

B. dugoroCna REZERVISANJA I

DUGOROCNE OBAVEZE (1114112) 110

40 (die) 1. DUGOROCNA REZERVISANJA 111

41 II. DUGOROCNE OBAVEZE (1134114) 112

414.415 1. DugoroEnI kreditl 113

41 bez 414.415 2. Ostale diigoro£ne obaveze 114

498 C ODLOZENE PORESKE OBAVEZE 115

D.KRATKOROj^NA REZERVISANJA 1

KRATKOROCNE OBAVEZE (1174124) 116 201,842 258,579

1. KRATK0R0£NE OBAVEZE (118 do 123) 117 201,842 258,579.
42, osim 427 1. Kratkorofne finansljske obaveze 118

427
2. Obaveze po osnovu sredstava namjenjenlh
prodajl 1sredstavaposlovanja kojeJeobustavljeno 119

43i44 3. Obaveze Iz poslovanja 120 20 12,197 11,317
45,46149 OSim 498 4. Ostale kratkoroZne obaveze 1PVR 121 21 189,287 247,262

47,48 osim 481
S.Obavezepo osnovu poreza na dodatu vrljednost
1ostallh javnih pilhoda 122 358 -

481 6. Obaveze po osnovu poreza na dobit 123

40 (dlo) IIKRATKOROG^A REZERVISANJA 124

E. UKUPNA PASIVA (10l4ll04ll54ll6) 125 2>856,243 2,905,206

UPodgorici. IS.03.2018. godine

j.'iooapo.

o \

^ ^

^ "Menctja zaIjekove Imedlcinska sredstva'Podgorica
iicSvetlana Raonid, lice odgovo^o za sastavljanje bilansa

I (/'
Dr. Mllorad Drli^vid, direktor

RaCunovodstvene politike Inapomene na stranama 8do 23 su sastavnl die ovih ftnansiisklh iskaza
IzvJeStaj revizora • strana 2
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"AGENCIJAZA UEKOVE I MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA
ISKAZO TOKOVtMA GOTOVINE

POZiCUA Rednl broj Iznos €

Tekuda godina Prethodna godina
1 2 3 4

A.TOKOVI GOTOVINE IZPOSLOVNIH AKTIVNOSn

(. Prlllvl gotovine IzDoslovnih aktlvno5tl fl do 3)
301 1.177,503 1,129,520

1. Prodaja 1primller)! avansi 302 1,140.415 1.022.872
2.Primljene kamate Iz poilovnih aktlvnosti

303
3. Oatall prlllvl Izredovnog poslovania

304 37.148 105.64811. Odilvl gotovlne Iz poslovrjlh aktlvnosti (1 do 5)
305 1.110,786 1,047,434

1. ispfate dobavIia£lma 1dati avansi 306 280.121 252,661
2. Zarade, naknade zarada 1ostall llCnl rashodi

307 830.665 794,773
3. Pladene kamate

308
4. Porez na dobltak

309

5. Pla^anja po osnovu ostalih javnlhprihoda
310

III. NetotokgotovlneIzposlpvnlh aktlvnosti(Ml) 311 66.777 82,086B. TOKOVI GOTOVINE IZ AI^IVNOSTI INVESTIRANJA
1. Prlllvl gotovlne Iz aktlvnostI Investiranfa (1 do 5) 312

1. Prodaja akclja Iudlela (ijeto orlllvl)
313

2. Prodaja nematerljalnlh ylaganja, nekretnlna, postrojenja, opremel
bloloSklh sredstava > 314

3. Ostall finansllski olasmanl (neto DrUivl)
315

4. Primljene kamate Iz aktlvnosti lnvestlran|a
316

5.Primljene divldende !
317

II. Odilvl gotovlne Iz aktlvnosti Investlranja (1do3) 318 •1.992 •8,755
1. Kupovlna akdja i udjela (neto odilvl)

319

2.,Kupovtna nematerljalnihjulaganja, nekretnlna,
postrojenja, opreme 1bloloSklh sredstava 320 •1.992 •8.755

3. Ostall finansljski plasman) (neto odiivj) 321

III. Neto tokgotovlne Izaktlvnosti Investlranja (Ml) 322 -1,992 •8,755
C TOKOVI GOTOVINE IZAK^VNOSTI HNAN5IRANJA
1. Prlllvl gotovlne Izaktlvnosti flnanslranja (1 do 3) 323

1. Uve^nje osnovnogkapltala 324

2. DugoroSni 1kratkorofnl kredltl (neto prlllvl) 325

3. Ostale dugcroSne 1kratkoroCne obaveze 326

11. Odiivl gotovlne izaktlvnosti flnanslranja (1do4) 327 , 8,728
1. Otkupsopstvenlh akclja lludjela 328

2.DugoroCnl 1kratkorofnl kredltl 1ostale obaveze (neto odilvl) 329

3,Finansljski llzing | 330
4. Ispladene divldende

331 . 8,728
111. Neto tokgotovlne Iz aktlvnosti flnanslranja (Ml) 332 -8.728D. NETO TOK GOTOVINE (31^+322+332)

333 64,785 64.603
E.60TOVINA NA POCeTKU IZVJEStAINOG PERIODA

334 203.441 138.838
F.POZTTIVNE KURSNE RAZUW PDOSNOVU PRERACuNA GOTOVINE 335

G. NEGATIVNE KURSNE RAZLtKE PO OSNOVU PRERA(!UNA GOTOVINE 336
H. GOTOVINA NA KRAIU IZVJ^TAINOG PERIODA (333+334+335-336)

337 268,226 203,441

UPodgorfcl. 15.03.2018. godine ^ fSAgmcIJa za Ijekove imediclnska sredstva" Podgorica
..S N

Svetlana Raoni£, lice o^govomo za sastavljanje bllansa

(/' ^^U/'C
RaCunovodstvene polltike Inapomene na stranama 8do 23 su sastavnl dio ovih finanslisklh Iskaza

j IzvJeStaJ revlzcra>strana 2I



"AGENCIJAZA UEKOVE I MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA

ISKAZ O PROMIENAMA NA tCAPITALU

A

2
o
a.

OPIS

Osnovnl kapital

(grupa 30 bez

309)

Ostali

kapital (m

309)

Neupia£enl

uplsanl kapital

(gfupa 31)

Emislona

premija

(m 320]

Rezerve

(rn 321.322)

Revalorl-

zaclone

rezerve

(grupa 33)

Nerasporede

na dobit

(grupa 34)

Gubitak

(grupa 35)

Otkupljene

sopstvene

ak^e 1udjell

(m 237)

Ukupno (kol.

2434445464748-9-10)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

L

Sttnje na dm

01.01.2016. fOdlM 2,488.095 15.300 260332 -113.751 2350376

2.

Efelcci revoaktivne Upravke

materl}a>no znaCaJnih

greSaka i promjena

raCunovodstvenlh politdca

2.

KorigovAAO peCetno stanje

na dan 01.01. 2016. godine

(r.br. 14-2) 2.488.095 15.300 260332 •113,751 2350,476

4.

Neto promjene

u 2016. godlnl •3.100 -749 - -3.849

S.

SZanje na dan 3L12.2016.

Eodtne irJ}r. 344) 2ASS.09S 12.200 260383 •113.751 23463Z7

6.

Efelcti retraaktivne bpravke

tnateri}aIno zna&ajnih

greSaka i promjena

raCunovod

stvenlh oolltlka

7.

Korlgovano poCetno stanje

na dan OL01.2017. godine

(r.br. 546) 2A88,095 12.200 260383 -113.751 2.646327

8.

Neto promjene

u 2017. Kodini -3,100 10,874 7,774

9.

Stanje na dan 31.1Z. 2017.

iodine lr.br. 746) 2A88,09S 9.100 270357 •113,751 2354.401

UPodgorid, 15.03.2018. godine

Svetlana Raonii. lice odgovorno za sastavljanje bitansa

j\/Ux)Uji

Q\tiOOoo "AgencIJa za IJekovei medldnska sredstva" Podgorica

Or. Mllorad Drt^If,direktor
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"AGENQJAZAUEKOVE I MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA

Nappmene uzfinansljske Iskaze

1. DJelatnost i organizacija

Agendja za Ijekove i medidnska sredstva, Podgorica (u daljem tekstu Agendja) je samostalna^
funkcionaino nezavlsna i neprofitna organizacija koja vrsl Javna ovlai^enja u skladu sa Zakonom o
Ijekovlma (SI. list RCG br. 56/11 i 6/13) i Zakonom o medldnsklm sredstvima (SI. list RCG br. 79/04,
SI. list CG br. SS/Osj 73/10140/11). Agendja ima svojstvo pravnog llca.

Agenciju za Ijekove i medidnska sredstva je osnovala Viada Crne Gore Odiukom o osnivanju
Agencije za Ijekovejl medidnska sredstva od 2.Oktobra 2008. godine (SI. list CG br. 62/08). Agendja
je reglstrovana u Centralnom registry Privrednog suda u Podgorici pod reglstarsklm brojem 10-
0000201/001. Dana 29.04.2017. godine izvrSene su izmjene Statuta i iste nijesu registrovane u
CRPS-a.

SjedlSteje u Podgorici - Bulevar Ivana Crnojevica 64 A.
PIB: 027396581
Sifra djelatnos^i u CRPS-a; 8411

I

Agendja je bsnovana kao stru£na Institudja sa nadleznostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, klinickih ispitivanja, kontrole kvaliteta ijekova za humanu upotrebu, upotrebu u
veterinarstvu I medidnskih sredstava i informisanja stru£ne 1opSte javnosti o odnosu rizika i koristi
primjene Ijekova.

Agendja ima organizaclju 1opremu koja Ispunjava tehni£ke usiove koji omogudavaju obavljanje
poslova utvrdjenim'zakonom.

Agenciju pred^avlja i zastupa direktor Agencije. Upravni odbor i Nadzornl odbor, kao organe
upravljanja imenuj^ Vlada Crne Gore, kao osnivac Agencije. Direktora Agendja bira i razreSava
Upravni odbor. |

Clanovi Nadzornogodbora Agencije;

• Zoran Kosti|c,predsjednik
- Zoran Guzina, dan
• Dr. Rasim Agid, clan

Clanovi Upravr ogodboraAgencije do 06.10.2017. godine:

- Prof.dr. RefikZejnilovid, predsjednik
- Prof.dr. Marina Ratkovid, dian
- Dr.Ankica jvanovld,dIan
- Doc. Dr. Miroslav Radunovid clan
- Mr.ph. 2eljka BeSovtd, dIan

^lanovl Upravnog odbora Agencije od 06.10.2017. godine:

- Prof.dr. Miroslav Radunovid, predsjednik
- Igor PeSid, flan
- Prof. dr. Olivera Miljanovid, dIan
- Dr. spec. Mlrjana Zindovid, dIan i
- Mr.ph. 2e!jka BeSovtd, clan.

lako je Imenovanje clanova objelodanjeno u Sluzbenom listu Crne Gore broj 064/17 od
06.10.2017. godine, Agendja nlje IzvrSlla promjenu u CRPS. Postupak je u toku.

Uoravni odbor |

Upravni odbor imajpredsjednika idetiri diana.

Upravni odbor imenuje i razrjeSava Vlada Crne Gore na period od detiri godine, na prijedlog ministra
zdravlja.

Radunovodstviene polltike i napomene na stranama 8 do 23su sastavnl dioovih finansijskih Iskaza 8
tzvjeStaj revizora - strana 2.
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"AGENCUAZAUEKOVE I MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA
Napomene uz finansljske Iskaze

Upravni odbor upravtja Agendjom I:

- utvrduje poslovnu politikuAgencije;
-donosi statut Agencije i druga opSta akta uz saglasnost nadleznog ministarstva;
- usvajafinansljskl plan i zavrSni ra^un;
- usvaja IzvjeStaj o poslovanju;
- donosi program rada Agencije;
-donosi investicione odiuke;
-donosi kodeks ponaSanja zaposlenlh u Agenciji;
- bira direktora Agencije.

Nadzorni odbor

Nadzorni odbor ima predsjednika 1dva clana.

1 Nadzorni odbor imenuje I razrjeSava Vlada Crne Gore na period od cetirl godine, na prijedlog
P I minlstra zdravlja.

i'I Nadzorni odbor:

- pregledafinasijsko poslovanje,zavrSni ra£un IIzvJeStaJ o poslovanju;
- kontrollSe da ii se evidencije 1poslovne knjige vode azurno Iu skladu sa zakonom;
- angaSuje nezavisnog revlzora i razmatranjegov izvJeStaJ.

DirektorAgencije Je drspec Milorad Drljevlc.

Direktora Agencije bira i razrjelava Upravni odbornaosnovu javnog ogiasa na period od pet godina
i moze biti ponovo biran.

^ Direktor Agencije:
I-organizuje irukovodi radom Agencije;

- odgovoran je za zakonitosti efikasnost i ekonoml£nost rada Agencije;
- odgovoran je za ostvarivanje programa i pianova rada Agencije;
- odgovoran Je za vodjenje propisane dokumentacije i evidencija;
- donosi odiuke, odnosno upravne akte iz nadleSnosti Agencije, koje nljesu u nadleinosti upravnog

odbora Agencije;
. - izvrSava odiuke Upravnog odbora;

- odiucuje 0 pravima zaposienih u skiadu sa zakonom.

Organizaciona Sema

Komisije i iista eksperata Agencije

Za obavtjanje pojedinih strufno-savjetodavnih posiova u postupku izdavanja dozvoie za stavijanje
lijeka u promet i odobrenja za klini£ko ispitivanje iijeka, kao i drugih stru£nih posiova iz nadieinosti
Agencije, kojl zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti farmaceutskih, farmakololko-
toksikoioSkih i klinidkih ispltivanja lijekova, Agencija, uz saglasnost Ministarstva zdravlja, odnosno
ministarstva nadieznog za poslove veterinarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu
eksperata iz reda istaknutlh strudnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ill
drugih srodnih oblasti, u skiadu sa Zakonom.

Dana 04.04.2014. godine Agencija se obratila dopisom broj 2030/14/99/2-2201 MInistarstvu zdravlja
Predlog za prosirenje postojece liste eksperata i Predlog za dianove komisija Agencije na period od 4
godine. Ministarstvo zdravlja je dopisom broj 011-91/2014 od 09.07.2014. godine obavijestilo
Agenciju da je sa prediozima Agencije saglasna.

RaCunovodstvene poiitlke inapomene na stranama 8 do 23 su sastavnl dio ovih flnansijskih iskaza 9
Izvjeltaj revlzora • strana 2.
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"AGENCUAZA UEKOVEI MEDtCINSKASREDSTVA" PODGORICA

Napomene uzfinansljske tskaze

Uvidom u Kolektivni ugovor Agenclje od maja 2016. godine.zarada zaposlenog se sastoji od
osnovne zarade, pjasebnog dijela zarade, dodatka na osnovnu zaradu i varljabilnog dijela zarade.
Koeficijenti su u in^ervalu od 5-25. Koeficijenti sloienosti se uvedavaju u neto iznosuza radna mjesta
za koja su pbtrebna specljalizovana zvanja - magistratura ili strufna spedjalizacija - 60 € a doktorat u
iznosu 120 €.Poseban dio zarade je dio zarade koji zaposlenlostvari po osnovu naknade za ishranu u
toku rada i 1/12 rpgresa za korildenje godiSnJeg odmora i isti iznosi 70 %obrafunske vrljednosti
koeflcijenta koju utyrdjuje Vlada Crne Gore. Dodad na osnovnu zaradu su dodatak za rad notu, fad u
dane driEavnog ill ivjerskog praznika, za prekovremeni rad, delurstvo i pripravnost, dodatak po
osnovu godina staza - najvise, osim minuog staia, do 45 % vislne osnovne zarade. Varijabiini dio
zarade se odnosi na uvedanje osnovne zarade do 30 % a na osnovu rezuitata rada.ZaposlenI ima
pravo na jubiiarne hagrade, nagradu, pomod, zimnicu Iotpremninu pod usiovlma odredjenim samim
Koiektivnim ugovorjom.

Za obavljanje piatnog prometa u zemiji Agencija ima siedece 2iro- radune:

- Hipotekarna banka a.d. Podgorica 520-3603-331
- Hipotei^arna banka a.d. Podgorica 520-693-33, namjenski radun za rjeSavanJe

I stambenih pitanja zaposienih.
Na dan 31.12.2017. godine, Agencija Je imaia 34 zaposlena radnika - na neodredeno vrijeme

30 zaposlena radnjka ina odredeno vrijeme 4zaposienih radnika. Agencija angaiovala 18 radnika
^ preko Agenclje za tlistupanje radnika. [prosjecan broj tokom 2017. godine je iznosio 35).
•I ^ '

I Agencija je Od^ukom broj 3010/16/205/4-4427 od 17.06.2016. godine imenovaia menadzera
za finansijsko uprayljanje I kontrole - Svetlanu Raonic.

% Agencija nema zavisna pravna lica u viasnistvu.
^ Finansijski iskazi su odobreni od strane direktora, koji je 1odgovoran za posiovanje Agencije u
4 2017. godini, danajlS. marta 2018. godine.
nl

3 Plan javnih nc bavki za 2017. godinu - broj 3020/17/19/2-396 od 27.01.2017. godine predvida
I ukupnu vrijednost|javne nabavke 265,400 €od dega 84,000 €- robe, nuia €- radovi i 181,400 €-
I usiuge. i
§ Plan javnih jnabavki za 2017. godinu - broj 3020/17/19/2-396 od 01.08.2017. godine
i predvida ukupnu 'rrijednost javne nabavke 265,600 € od dega 84,000 € - robe, nuia € - radovi I

181,600 €-usiuge
I Uvidom uIzvjeStaj o svim reaiizovanim javnim nabavkama za 2017. godinu (brojevi 0306-384
I od 09.03.2018. gojdine, 0306-341/1 od 01.03.2018. godine, 0306-384/1 od 09.03.2018. godine)
I koji su podneseni Mlnistarstvu finansija, Upravl za javne nabavke, ukupne javne nabavke:
A Evidencija Javnih nabavki, za period od 01.01. do 30.06.2017. godine, do stupanja nasnagu
1^1

[I izmjena Idopuna Zakona o javnim nabavkama 01.07.2017.godlne:
I i

I - Obrazac A, za podnoSenje podataka o dodijeljenim javnim nabavkama, ugovorena
I vrijednpst sa porezom iznosi 34,272 €aprocijenjena 35,000 €,
1 - Obrazai: B za podnosenje podataka o dodijeljenim javnim nabavkama male vrljednosti
I (§oping i, ugovorena vrijednost sa porezom Iznosi 35.630,56 €a procijenjena vrijednost
I 41,600 €i
I - Obrazac C, za podnosenje podataka o dodijeljenim javnim nabavkama primjenom

— '

I neposrednog sporazuma, ugovorena vrijednost bez poreza iznosi 56.608,07 € ito dni
21 % u odnosu na ukupni izvrSeni godisnji budzet za javne nabavke koji je u 2017.

godini iznosio 265,400 €.

1 Radunovodstyene politike Inapomene na stranama 8do 23 su sastavnl dio ovih finansljskih iskaza 10
I I izvjeStaj revtzora -strana 2.
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"AGENCIJAZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
Napomene uz flnansljske Iskaze

IzvjeStaj 0Javnim nabavkama, za period od 01.07. do 31.12.2017. godine, od stupanja na
snagu Izmjena idopuna Zakona o javntm nabavkama 01.07.2017.godine:

- Obrazac A, IzvjeStaj o izvrSenlm postupcima i zakljucenim ugovorima o javnim
nabavkama, ugovorena vrljednost sa porezom iznosi 0€ a prodjenjena 0€,

- Obrazac B, IzvjeStaj o sprovedenlm nabavkama male vrljednostt, ugovorena vrijednost
I nabavka Iznosi 19.000,49 €i

- Obrazac CIzvjestaj o sprovedenlm hitnim nabavkama, ugovorena vrljednost bez poreza
g iznosi 69.647,63 €aprodjenjena vrijednost nabavke Iznosi 69.573,05 €.

IAgendja je dana 02.08.2017.godine usvojlla Pravilnlk za sporovodjenje postupaka male
vrijednost!, broj 3020/17/19/8-396.

Agencija je dana 02.08.2017. godlne^usvojlla 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 obratlla
Ministarstvu zdravija a povodom obaveze vrSenja funkdje unutraSnje revizije Agenclje. Naime, na
osnovu £lana 18. Stav 1. Zakona o sistemu unutraSnjih flnansijskih kontrola u javnom sektoru
(„Sl.llst Crne Gore" br.73/8,20/11,30/12 i 31/14) Agencija je u obavezi da obezbljedi vrgenje
unutraSnje revizije kao subjekt javnog sektora. Gbzirom da je Agencija malo pravno lice i da bl
organlzacija te sluzbe bila neekonomicna, Agencija se obratlla u smislu povjeravanja poslova
unutraSnjoj jedinlcl Ministarstva.

I

I I 2. Osnova za sastavljanje flnansijskih izvjeStaja

a) Osnova za sastavljanje Iprezentaclju flnansijskih iskaza

FInansijski iskazi dati na stranama 3-23 zasnovani su na godlSnjem ra£unu
sastavljenom u skladu sa vaiedm proplslma Crne Gore I Mediinarodnlm
racunovodstvenim standardlma, Zakonom o raCunovodstvu i reviziji RCG (51. 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 Cmoj Gori vaiedm
do 31.12.2017. godine. Podaci za uporednu godinu su reklaslflkovani u dljelu zaiiha za date
avanse.

Agencija je u sastavljanju ovih flnansijskih iskaza primjenjivala raiunovodstvene
polltike obrazloJene u NapomenI 3, koje su zasnovane na racunovodstvenim i poreskim
propisima Crne Gore.

FinansljskI iskazi sastavljenl su po naCelu Istorljskog troSka, odnosno nabavne
vrijednosti i cljene koStanja.

b) Koncept nastavka poslovanja

FinansljskI iskazi su sastavljenl u skladu sa konceptom nastavka poslovanja, $to
podrazumijeva da Ce Agencija nastaviti svoje poslovanje Iu buducnostl.

Podaci u IzvjeStaju za 2017. i 2016. godinu Iskazani su u eurima.

Ragunovodstvene polltike inapomene na stranama 8do 23 su sastavnl dio ovlh flnansijskih Iskaza H
Izvjestaj revizora-strana 2.
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Napomene uz finansljske istcaze

Osnovne raCunovokstvene politike

3. Osnovne racunovodstvene politike primljenjene prillkom sastavljanja godiSnjeg raCuna za 2017.
godinu su sledede: I

- i

(a) PrihodI
1

Agendja ostvaruje prihode po osnovu naknada od izdavanja dozvola, odobrenja, sertiflkata i
stru£nlh miSljenJa kpje se pladaju uz podnoSenje zahtjeva za izdavanje istih, donadja Idrugih izvora uIskladu sa Zakonom,;

PrihodI od kai^nada za Izdavanje dozvola, odobrenja, sertiflkata Istru^nih miSIJenJa iskazuju
se po nacelu fakturisane realizadje. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruzanja usiuge odnosno
priznaju se kada nema zna^jne nelzvjesnosti u pogledu naplativosti obra£unatlh prihoda I
mogudnosti povradaja po osnovu reklamadje.

Prihodi od donadja iskazuju se na dva nadina:
donadje namljenjene pokridu tekudih troSkova priznaju se kao prihod u momentu

prijemaj odnosno nastanka tro^kova,
donacije za primijenu materijainu i nematerijalnu imovinu priznaju se kao odiozeni

prihod srazmjerno korisnom vljeku trajanja imovine.

Ostali posloyni dobid se odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje
osnovne djelatnostj.

(b) Posl|vnl rashodi
! ^

Posioyni rashodi ukljuduju sve troSkove direktno vezane za izvrsenje osnovne
djelatnostj Agendje. Priznavanje rashoda vrsi se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (prirjidp sudeljavanja prihoda Irashoda).

Priznati rashodi direktno se povezuju sa priznatim prlhodima u posiovnom rezultatu
obradunskog perioda. Rashodi se priznaju u obracunskom periodu i onda kada je nastala obaveza a
nema uslova da se priznaju kao biiansna pozidja imenovane.

I (c) Rezukat Iz redovnog poslovanja

I

Zakon^m o Ijekovima i Statutom Agendje nije definlsan naCIh raspodjele ostvarene
dobiti. Buducl da ^endja poslovne knjige vodi uskladu sa Zakonom o rafunovodstvu i revlziji,
posiovni rezultatse iskazuje u vidu dobitka iii gubitka.

Ciandm 9a Zakona o Ijekovima propisano je da vISak prihoda nad rashodima Agendje
prihod je budzeta Grne Gore. Odredbe Clana 9aprimjenjuju se do 01. januara 2016. godine.

(d) Nematerijalna ulaganja

Nematerijalna ulaganja se iskazuju po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost
nematerljatnih ulaganja Cini vrijednost pofakturi dobavljaca Isvi drugi troSkovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi ryematerljalnog ulaganja zanamjeravanu upotrebu.

n
RaCunovodstyene politike Inapomene na stranama 8 do 23su sastavni dio ovih finansljskih Iskaza 12
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"AGENCUA ZA UEKOVEI MEDiaNSKA SREDSTVA" PODGORICA

Napomene uz finansljske iskaze

3. Osnovne rafunovodstvene politike (nastavak)

(e) Nekretnine, postrojenja I oprema

/i/ Nekretnine, oprema (sredstva) se Iskazuju po nabavhoj vrljednostl umanjenoj za
ispravku vrijednosti.

Ukollko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od trSiSne
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vrSi se procjenjivanjem u skladu sa na£ellma procjenjivanja
i medunarodnim raCunovodstvenim standardima.

/ii/ Nabavke sredstava evidentiraju se po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu; vrijednost 6ni
fakturna vrijednost nabavljenih sredstava, uvedana za sve trolkove nastale do njlhovog stavljanja u
upotrebu.

(f) Amortlzadja

Amortizacija za 2017. godinu obra^unava se za racunovodstvene svrhe.

Amortlzadja se obra£unava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreme primjenom
propordonalne stope. Amortlzadja se obra^unava podevSI od narednog mjeseca za
novonabavljena sredstva, odnosno obraSunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem
prethodne godine, za ostala sredstva.

Procijenjeni
preostali Stopa

Grupa sredstava korisni vijek amortlzacije

(godina) (%)

Vozila 5 20

Kancelarijski namjeStaj i
oprema 10 10

Ostala materijaina imovina 5 20

Kompjuterska i IT oprema 10 10

Nematerijalna imovina 10 10

(g) Sltan inventar I alat

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

(I) PotraEivanja

Potrazivanja predstavljaju potrazivanja po osnovu naknada za izdavanja dozvola,
odobrenja, sertiflkata i $tru£nlh mISIjenja. Rukovodstvo vrSi procjenu naplativosti potrazivanja od
imaiaca licence i za sva potrazivanja koja nijesu napladena du2e od 180 dana, a u skladu sa usvojenim
raCunovodstvenim politikama, vrsi se ispravka vrijednosti.

(!) GotovlnskI ekvlvalenti i gotovlna

Gotovina i gotovinski ekvlvalenti procjenjuju se po nominalnoj vrijednosti i dne ih
gotovlna u blagajni i sredstva na raCunima kod poslovnih banaka.

RaCunovodstvene politike Inapomene nastranama8 do 23su sastavni dioovih finahsiisklh iskaza 13
IzvjeStaj revlzora - strana 2.
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"AGENCIJAZAUEKOV^ I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
Napomeneuz finansljske Iskaze

j

3. Osnovne naSunovodstvene poHtike(nastavak)

(k) Porezi i dgprlnosi

Tekudiporez na dobit

Agencija nije obveznik poreza na debit, obzirom da je cilj njenog osnivanja obavljanje
javnih funkcija (a rje sticanje dobiti na triiStu).

Porezi, doprinosi i drugezakonske obaveze kojene zavlseod rezultata poslovanja

Porezi, doi)rino5i idruge zakonske obaveze, koje ne zavlse od rezultata poslovanja uklju£uju
poreze na Imovinuji druge poreze i naknade Ikojl se pladaju prema raznlm republl£kim i lokalnim

I poreskim proplslma. Ovi porezi i doprlnosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostallh poslovnlh
J rashoda (Napomenja 9),

Agencija nlje obveznik pladanja poreza na dodatu vrijednost u skladu sa Zakonom o porezu
I na dodatu vrijednost ("SI. list RCG" broj 65/01,12/02 (Ispravke), 38/02, 72/02, 21/03,76/05,16/07 /
i 73/10). I
rj (I) Beneficije za zaposlene

/{/ Doprlnosi kojima se obezbjeduje socljalna sigurnost zaposlenih

I Uskladu sa proplslma kojl se primjenjuju u Crnoj Gori DruStvo je u obavezi da plat^a
j doprinose drSavninji fondovima kojima se obezbjeduje socljalna sigurnost zaposlenih. Ova obaveza
A ukljucuje doprinos'e za zaposlene na teret poslodavca u Iznosima obradunatlm po stopama
i propisanlm relevaijitnim zakonskim proplslma. Agencija je takode u obavezi da od bruto plata
I zaposlenih obusta\fi doprinose i da ih u Ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprlnosi na teret
I poslodavca i doprinosi na teret zaposlenog se knjize na teret rashoda perioda na kojl se odnose.
'I (Napomena 7.)
'1

/ii/ Obaveze po osnovu otpremnina

I Sadasnja vrijednost ostallh buduclh obaveza po Kolektlvnom ugovoru Agencije kao Ito
0 - su otpremnine za pdlazak u penziju nakon Ispunjavanja usiova, po procjeni rukovodstva Agencije,
p nema materljalnogi znacajnog efelda na ftnansijske Isl^ze posmatrane u cjelini i zbog toga uovim
II finansijsklm iskazin^a nijesu vrSena rezervisanja po osnovu beneflclja zaposlenih u2017. godinl.
d - '

(m) Pravicna (fer) vrijednost

1 H Poslo/na politika Agencije je da objelodan) sve Informadje o pravicnoj vrijednost!
;!] I aktlve I paslve za loju postoje zvanicne triiSne informadje I kada se pravicna vrijednost znaSajno
I razllkuje od knjigo^rodstvene vrijednosti. Ne postoji dovoljno triiSnog Iskustva, kao nl stabllnosti i
I - likvidnosti kod kup ovine I prodaje potrazivanja i ostale finansljske aktlve i paslve, poSto zvani£ne
I Informadje nijesu usvakom trenutku raspoloilve.
I Rukoyodstvo Agencije vril procjenu rlzlka 1uslu£ajevlma kada se ocijeni da vrijednost
I po kojoj se imovinja vodi u poslovnim knjigama nede bit! realizovana, vrSI ispravku vrijednosti. Po
i) I misljenju rukovodstva Agencije, Iznosi u ovim finansljskim izvjeStajima odraiavaju vrijednost koja je u
S I
I

I

I

I

datim okoinostlmalnajvjerodostojnija Inajkorlsnijaza potrebe izvjeStavanja.

Radunovodstvene polltike i napomene na stranama Sdo 23su sastavni dio ovih finansljskih Iskaza 14
I lzv]e|taj revizora - strana 2.
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"AGENCUAZAUEKOVE I MEDiaNSKASREDSTVA" PODGORICA

Napomene uz finansljske iskaze

4. Prihodi

2017. 2016.

Prihodi od prodaje

Prihodt od Izdavanje dozvola za stavljanje lljeka u promet
Prihodi od izdavanje odobrenja za uvoz Ijekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje iijeka u promet
Prihodiod naknada za upis u register medicinskih sredstava
Prihodi od izdavanja odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu upisana u registar
Prihodi od izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i Izvoz opojnih
droga, psihotropnih supstanci i prekursora
Prihodi od izdavanja dozvola za vrSenje prometa Iijeka na
veliko
Prihodi od izdavanja dozvola za promet veterinarsklh
Ijekova i odobrenja za interventni uvoz veterinarsklh Ijekova
Prihodi od upisa u registar proizvodjaca i pravnih lica koja
vrSe promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava
Prihodi od izdavanja strufnih mlSljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinskasredstva i druglh struCnlh miSljenja
Prihodi od izdavanja odobrenja za klinifka ispitivanja
iijekova
Prihodi od izdavanja sertiflkata i stru£nih mlSljenJa
Prihodi od naknada za farmakovigilancu
Prihodi od varljacija
Prihodi od naknada za formtranje maximalnecijene Iijeka
Prihodi od nakande za proizvodnju ijekova
Prihodi od obnova dozvola za lijek
Ukupno:

€ €

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

5. Ostaii poslovni prihodi

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

6. TroSkovi materijala
2017. 2016.

€ €

Troskovi kancelarijskog i ostaiog materijala 7,699 6,735
Troskovi sitnog inventara 2,734 .

TroSkovi goriva 5,114 4,456
Troskovi elektrl£ne energlje 19,177 18,158
TroSkovi komunalnih usiuga 4,314 3,564
Ukupno: 39,038 32,913

RaSunovodstvene polltike inapomene na stranama 8do 23 su sastavni dlo ovih finansijskih Iskaza 15
IzvjeStaj revlzora - strana 2.
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"AGENCIJA ZA UEKOVEI MEOICINSKA SREDS7VA" PODGORICA
Napomene ut flnansijske iskaze

7. TroSkovr zarafda, naknada zarada i ostali Il6ii rashodl

2017. 2016.

TroSkovi zarada

TroiEkovi netq zarada

Troskovi poreza na zarade

TroSkovi doprjinosa na zarade - na teretzaposlenog
TroSkovi doprinosa na zarade - na teret poslodavca

I

TroSkovi naknada

Naknade Uprivnom odboru
Naknade Nad^ornom odboru
Ugovori 0djelju
TroSkovi zarada za angaiovane radnike

TroSkov! sluibjanog puta
Troskovi prevoza zaposlenlh

Otpremnine [
Ostale naknad^
Porezi IPIO - na ugovore^nadzorni i upravni
odbor,zakup

Ukupno:

€ €

678,878 701,280

402,475 417,690

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

Broj zaposlenih na dan 31.12.2017. godine iznoslo je 34. (2016. godine 35).
U2017. godlnl svezaradesu ukalkullsane i isplacene.

8. TroSkovi amortlzacfje I rezervlsanja

Ûkupni troSko[/i amortlzadje za 2017. godinu uIznosu 139,189 €(2016. godine 138 894 €)
sadrze amortizaciju qbraCunatu uskladu sa Napomenom 3(f).

Raeunovodstvene polltike Inapomene na stranama 8do 23 su sastavni dio ovlh finanslisklh Iskaza i6
I IzvjeStaJ revlzora -strana 2.
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"AGENOJA ZA UEKOVE1 MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
Napomene uzfinansllske Iskaze

9. Ostali poslovni rashodi

Trogkovi telefonskih IPTT usiuga
TroSkovi usiuga odrzavanja
Troskovi osiguranja
TroSkovi zakupa
TroSkovi usiuga ekspertsklh Istruenlh komisija
TroSkovl pretplate
Kotlzacija za seminare
TroSkovi neproizvodnih usiuga
Trolkovi sponzorstva i donacija
TroSkovi platnog prometa ibankarsklh provtzija
TroSkovi reprezentacije
TroSkovi strufnog usavrsavanja
TroSkovl poreza, prireza
TroSkovi doprinosa
Ostali poslovni rashodi
Ukupno:

2017. 2016.
€ €

13,488 13,078
60,652 55,859

2,228 2,855
3,600 3,600

19,415 34,821
1,671 1,395

635 1,960
38,594 44,217

8,500 13,200
2,659 2,973
3,278 4,587
9,878 4,406

10,233 10,309
4,137 4,408

16,165 11,248

195,133 208,916

neproizvodnih usiuga u ukupnom iznosu 38,594 € se odnose na troJkove-

7m!, T T " finansijskih iskaza uiznosu 2,380 €, promotivne
owLl^afi" Ti dokumentacije uiznosu 12,876 €, troskove obezbedjenjaobjekta uiznosu 11,138 €, provjera kvaliteta lijeka uiznosu 140 €, troJkove unapredenja sistema
kvaliteta uiznosu 8,170 €kao itroJkovi ostalih neproizvodnih usiuga uiznosu 2,129 €.

Ostali poslovni rashodi u ukupnom Iznosu 16.165 €se odnose na troSkove obnove za

!strir " objavljivanja uiznosu 357 €, taksa uiznosu 3.518 €kao inaostals poslovne rashodp u i7nncii o £•cstale poslovne rashode u iznosu 2,831 €.

10. Ostali prlhodl

Ostali prlhodl
Ostali prihodi - sravnjenje kartica
Ukupno:

11* Ostali rashodi

2017. 2016.
€ €

2,903 •

- 2,003

2,903 2,003

2017. 2016.

Rashod opreme
Rashodi iz ranijih godina 24 6in
NovCane kazne 522

752

25,722

Raiunovodstvene polltike Inapomene na stranama 8do 23 su sastavnl dio ovih flnanslisklh Iskaza 17
IzvjeStaj revizora -strana 2.
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"AGENCIJAZAUEKOVE I MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA

Napomene uz finansljske Iskaze

12. Nematerijalna ulaganja

Softveri i
licence

Nabavna vrijednost

Stanje 1.01.2017.jgodine 382,036
Nabavke utoku gbdlne ^
Stanje 31. decembra 2017. godine 382,512

Ispravka vrljednpstl

Stanje l.ai.2017.|godine 205,405
Amortlzadja za 2017. godinu 38,204
Stanje 31. decembra 2017. godine 243,609

Sada2nja vrijednost 31.12.2017. godine 138j9ra

SadaSnja vrijednost 31.12.2016. godine 17S,€31

Tokom 2017. godine je bilo povecanje - nabavka nematerijalnih ulaganja u iznosu 476 € -
llcenca, Java-Rep2exel for Windows.

Amortizacija je obraSunata u sktadu sa Napomenom 3(f).

Ra^unovodstvene polltike i napomene na stranama 8 do 23su sastavnl dio ovih flnansijskih Iskaza 18
I IzvjeStajrevlzora-stranaZ.
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"AGENCUA ZA UEKOVE IMEOIQNSKA SREDSTVA" PODGORICA

Napomene uz finansljske Iskaze

13. Nekretnine, postrojenja i oprema

Nabavnavrfjednost
Stanje 1.01.2017. godlne
Nabavka

Stanle 31. decembra 2017. godlne
IspravkavriJednostI
Stanje 1.01.2017. godlne
Amortlzacija za 2017. godinu
Stanje 31. decembra 2017. godlne
SadaSnJa vrijednost 31.12.2017.
godlne

SadaSnJa vrtjednbst 31.12.2016.
godlne

GradJevlnskI

Vozlla

€ C €

635,788 1,537,749 451,047

I3I6

21,500 2,646,084

1.516
635,788 1,537,749 452363 21,500 2,647,600

- 124,914
38,444

219,630

59,441
9,300
3,100

353,844
100,985

- 163,358 279.071 12,400 454,829

635,788 1374391 173/492 9,100 ^,192,771

635,788 1,412,835 231,714 12,200 2,292,240

Tokom 2017. godlne AgencIJa Je izvrSil anabavku opreme u iznosu 1,516 € I to ra£unarska
oprema - DX52 HOD 600 GB u iznosu 980 € i PSU 450 W Platinum HP u Iznosu 536 €.

Dana 08.03.2017. godlne Agencija je dobrla RjeSenje broj 953-101-UP-2108/17 od Uprave
za nekretnine Crne Gore, PJ Podgorica, kojim se dozvoljava promjena upisa u kat.operatu KO
Podgorica II, u LN broj 5056 na kat.parceli broj 2226/3 zemlJiSe uz vanprivrednu zgradu povrSlne
800 m2 i pomodna zgrada broj 4 povrSine 12 m2, svojlna Crna Gora, subjekat raspolaganja Vlada
Crne Gore pa

Novo stanje glasi:
kat.parcela broj 2226/3 zemljiSte uz vanprivrednu zgradu povrSine 530 m2, posiovna

zgrada u vanprivredi broj 1 povrslne 270 m2 1pomodna zgrada broj 4 povrSine 12 m2 upisati u LN
broj 5056 na ime dosadaSnJeg vlasnika. U,y llstu na kat.parceli broj 2225 posiovna zgrada u
vanprivredi povrSine 507 m2, 1P3, godina izgradnje 1965, PD 5 poslovni prostor u vanprivredi
povrSine 452 m2, godina izgradnje 2012, upisati na Fond PIO i Agenciju za Ijekove i medlcinska
sredstva - susvojina u oblmu po

na kat.parceli broj 2226/3, broj zgrade 1, posiovna zgrada u vanprivredi povrSine 270 m2,
1P3, PD 1 poslovni prostor povrSine 246 m2, IP, PD2, poslovni prostor povrSine 250 m2, P, PD3,
poslovni prostor povrSine 250 m2, PI, PD4 poslovni prostor povrSine 250 m2, P2 I PD5 poslovni
prostor povrSine 247 m2, P3 upisati na Fond PIO I Agenciju za Ijekove i medlcinska sredstva -
susvojina u obimu po 1/2, osnov sticanja »gradenje«.

Nijesmo dobili na uvid LN.

GodiSnji popis je Odiukom dlrektora broj 3020/18/38/3-554 od 19.02.2018. godine usvojen
- IzvjeStaj o redovnom godlSnjem popisu sredstava, potrazivanja i obaveza Agencije sa stanjem na
dan 31.12.2017. godine.

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

RaEunovodstvene polltike inapomene nastranama 8 do 23susastavnl dioovih flnansijskih iskaza
IzvjeStaj revizora - strana 2.
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I • Potraiivanje od drzavnih organa-refundacija bolovanja

1 •

"AGENCIJAZA UEKOVg 1MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA
Napomene uz finansljske Iskaze

}

Zaiihe

2017. 2016.

€ €

Alat I iiiventar 17,145 14,411
Aiat i inventar u upotrebi -17,145 -14,411
Auto gume i 2,156 2,156
Auto gume u jupotrebi -2,156 -2,156

Ukupno: 1 - -

Dati avansi 3,126 308

Zaiihe 3,126 308

Tokom godine Agenclja Je nabavila alata i inventara u iznosu 2,734 €. Prilikom aktiviranja istih
izvrSen je otpis IQO %.

Dati avansi:

§tam
ostali

15. Potrazivanja

Darija Obod a.d. Cetinje u iznosu 2,808 € i
dati avansi u iznosu 318 €

Kupci uzemljj
Kupci u inostranstvu

Dati avansi i

Potrazivanja od zaposlenih

I • Ukupno:

2017. 2016.

€ €

225,438 218,017

- 4,800
- 308

- 108

27,080 9,661

252,518 232,894

Kupci u zemiji;

Hembmont d.o.o. Podgorica u iznosu 47,180 €,
Hemofarm a.d. VrSac PJ Podgorica u Iznosu 18,860 €,
Galeriika Crna Gora d.o.o. Podgorica u iznosu 18,010€,
Glosalrij CD d.o.o. Podgorica u iznosu 17,800 €,
Farm^gra d.o.o. Podgorica uiznosu 17,224 €,
Farmbnt M.P. d.o.o. Danilovgrad u iznosu 16,086€,

?| - Osmi
I a - ostaii
'I I
I I Agencija nije

red d.o.o. Podgorica u iznosu 7,178 € kao I
kupci u Iznosu 83,100 €.

tokom 2017 godine vrsiia Ispravku vrijednosti potrazivanja od kupaca.

I

Ragunovodstvene politikei napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovihfmansijsklh iskaza 20
I IzvjeStaj revlzora - strana2.
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"AGENQJAZAUEKOVE I MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA
Napomene uz finansijske iskaze

16. Gotovina I gotovinski ekvivalenti

2017. 2016.

Gotovina u blagajni
2[ro-ra£un
2iror- ra£un, izdvojena sredstva za stambene potrebe
Oevizni 2iro-ra£un

Visa business electron

Ukupno:

€ €

142

167,536 138,136

30,000 -

70,051 64,636

497 669

268,226 203,441

Finansijske poslovanje Agencija obavija preko HIpotekarne banke a.d. Podgorica.
Agencija je Odlukom direktora bro] 3010/17/628/2-8092 od 26.12.2017. godine IzvrSila

prenos u iznosu 30,000 € na Ime sredstava za rjeSavanje stambenlh potreba zaposlenih
predvidenih Finansijskim planom za 2017. godinu. Utorn smislu otvoren je poseban 2iro-ra£un
kod HIpotekarne banke 520-693-33.

17. Aktlvnavremensk arazgranl£enja

Aktivna vremenska razgranifenja u iznosu 699€ se odnose na unaprijed piadene troSkove.

18. Osnovni kapltal

Osnovni kapital Agencije Iskazan u knjigovodstvenoj evidenciji iznosi 2,488,095 €. Kapltal
nije evidentiran u Statutu Agencije. (stanjena dan 31.12.2016. godine iznosi 2,488,095 €).

Promjene na kapltalu u toku 2017.1 2016. godine prikazane su u IzvjeStaju o promjenama
na kapltalu (strana 7).

19. Revalorizaclone rezen/e

Pozitivne revalorizaclone rezerve u iznosu 9,100 € su nastale kao efekat procjene opreme-
vozlla koja je izvrsena tokom 2014. godine od strane Komislje koju je Agencija oformila (18,400 €).
Tokom godine je doJIo do umanjenja revalorlzacionih rezervi za obracunatu amortlzaclju u Iznosu
3,100 € kao i prenos sa revalorlzacionih rezervi na nerasporedjenu debit u Iznosu 3,100 €. (stanje
na dan 31.12.2016. godine iznosi 12,200 €).

20. Neto rezultat

Posiovnu 2017. godinu Agencija je zavr5ila sa dobitkom u iznosu 7,774 € (stanje na dan
31.12.2016. godine Iznosi 4,879 €). Tokom 2017. godine izvrSen je prenos sa revalorlzacionih
rezervi na nerasporedjenu dobit u iznosu 3,100 €. Nerasporedjena debit Iz ranijih godina Iznosi
260.083 €. Ukupna nerasporedjena debit na 31.12.2017. godine Iznosi 270,957 €. Ukupni gubitak
na dan 31.12.2017. godine Iznosi 113,751 €.

IzvjeSta] o promjenama na kapltalu - strana 7.

Ragunovodstvene polltike Inapomene na stranama 8do 23 su sastavni dio ovih finansljskih bkaza 21
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Si "AGENCUAZAUEKOVEjlMEDIQNSKASREDSTVA" PODGORICA
'̂ 1 Napomene uz finansljske iskaze

1
1 2

a

I

Obaveze Iz poslovanja
2017. 2016.

€ €

DobavljacI u zemiji 10,307 10,419

Dobavljaci uinostranstvu 500 -

Prlmljen! avansi 1,390 898

Ukupno: ' 12,197 11,317

DobavljaSi u zemiji:

I - Knjazjd.o.o. NikSld uiznosu 2,180 €,
- EPC6[NikSic u iznosu 2,179 €,

I - BB Grupa d.o.o. u iznosu 1,582 €,
'I - ETA dlo.o. Budva uiznosu 1,485 €,
>4 - Titan Security d.o.o. Podgorica u iznosu 928 €,
i| - Telenor d.o.o. Podgorica u iznosu 866 € kao 1

obaveze prema ostalim dobavljacima u iznosu 1,087 €.

I

Dobavijadi u inostranstvu;

SGS Bbograd d.o.o. Beograd u iznosu 500 €.

22. Ostale krat)[orodne obaveze fPVR
j

Ostale kratkoroCne obaveze i odiozeni prihodi u ukupnom iznosu 189,287 € (stanje na
dan 31.12.2016. go^lne iznosi 247,262 €) seodnose na:

• ostala kratkorodne obaveze u Iznosu 1,746 €:

obaveze prema kupcima -Aivogen d.o.o. Barice DSD Podgorica.

• odioz^ne prihode u iznosu 187,541 €:

donacije Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravija za potrebe
DruStvaj- IPA Projekat u iznosu 280,863 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjujje pozicija razgranidenih prihoda i uvedava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2017
godine prihod po ovom osnovu je iznosio 28,698 €. Stanje na dan 31.12.2017. godine
iznosi 137,339 €,

donacija Centra za medunarodnu saradnju i razvo] RepublikeSlovenije, kao podrSka za
opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 76,144 €. Za Iznos amortizacije dobijenih
sredstavja se umanjuje pozicija razgranidenih prihoda i uvedava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2017 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 7,618 €. Stanje na dan 31.12.2017.
godine iznosi 39,940 € i

dona([iJa kao podr§ka za opremanje nove poslovne zgrade, u Iznosu 20,000 €. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranidenih prihoda i uvedava
pozicija jostalih prihoda. Tokom 2017 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 2,087 €.
Stanje na dan 31.12.2017. godine iznosi 10,262 €.

RaCunovodstvene politike1napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dlo ovihfinansljsklh iskaza 22
I IzvjeStaj revlzora -strana 2.
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"AGENCUAZAUEKOVE I MEDtaNSKASREDSTVA" PODGORICA

Napomene uz finansljslce Iskaze

23. Obaveze za PDVI ostale Javne prihode

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

24. Sudskl sporovl

Prema informaciji dobijenoj od dlrektora proSv Agencije se vodi jedan sudskl postupak po
jednompravnom osnovu i to Zakonuo radu (spor bivSeg zaposlenog).

25. Dogadaji nakon datuma bllansa stanja

Agencija je Doplsom broj 3010/18/52/2-1067 od 20.02.2018. godlne dostavila podatke o
pokretnim I nepokretnim stvarlma Agencije Upravl za imovinu.

UPodgorici, 19.03.2018. godlne "Agencija za IJekoyeJ medlcinska sredstva" Podgorica

Svetlana Raonic, Ijce odgovorno za sastavljanje btlansi tor. Milorad Drljevld, direktor

RaHunovodstvene polltike Inapomene na stranama 8do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 23
IzvjeStaj revizora • strana 2.
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OBRAZAC GI-FMC

G0D1§NJI IZVJESTAJ 0 SPROVODENJU PLANIRANIH AKTIVNOSTI U
USPOSTAVLJANJU 1RAZVOJU SISTEiWA FINANSIJSKOG UPRAVLJANJAI KONTROLA

za 2017godinu

NAZIV SUBJEKTA: AGENCIJAZA LJEKOVE1MEDICINSKA SREDSTVA
Ime i prezime rukovodioca subjekta: dr Miiorad Driievid
Ime iprezime lica zadu^enog za uspostavljanje,
sprovodenje 1razvoj finansijskog upravljanja i kontrola:

Svetlana Raonic

Kontakt telefon: 020-310-280

e-mail: svetiana.raonic@caiims.me

UPITNIK 0 SAMOPROCJENI FINANSIJSKOG UPRAVLJANJA IKONTROU

UPITNIK

DA/

NE

Ako je odgovor DA objasnite
na kojl nadin Je to postignuto
Ako je odgovor NE navedlte

razlog

Navedltenaziv 1broj akta

KONTROLNO OKRU^ENJE
I.Da ii subjekat ima usvojen poseban
eti5ki kodaks ponaSanja koji je
prilagoden prirodi i specifidnostima
poslovania subiekta?

DA pisani dokument
Kodeks ponasanja u Agenciji za
Ijekove i medlcinska sredstva (Br.
3020-8127 od30.12.2014)

2. Da ii se po§tuje procedura
upoznavanja novih sluzbenikasa
odredbama etidkog kodeksa?

DA
Direktno od strane rukovodioca

sektora

Procedura Prijema, obuka 1
usavrSavanje zaposlenlh
(Pr720.01)

3.Da Ii ste definisali misiju i klju5ne
ciljeve subjekta? DA

Dokument integrisanog sistema
menadzmenta kvaliteta

Poiitika kvaliteta (Pg520.01),
misiia i viziia

4.Da Ii su zaposleni upoznati sa misijom
iciljevima subjekta?

DA
Direktno od strane rukovodioca

sektora

Lista korisnika u Posiovniku

integrisanog sistema upravljanja
kvalitetom isigumo§6u informacija
(Po430.01)

5.Da li imate cdgovarajudi Pravilnik o
organizaciji i sistematizaciji radnih
mjesta? DA Pravilnik

Pravilnik o organizaciji i
sitematizaciji radnih mjesta
(020/15/124/2-2964 od
19.05.2015. godine)

6. Da ii imate intemi aktkojim su u
vasemsubjektu formaino utvrdene
odgovomosti iovla§6enja za svakog
rukovodioca? DA Pravilnik

Pravilnik o organizaciji i
sitematizaciji radnih mjesta
(020/15/124/2-2964 od
19.05.2015. godine),
Dokumentovane procedure
integrisanog sistema
menadzmenta kvalitetom

7.Da ii postoji kadrovska poiitika za
zapoSljavanje odgovarajudih kadrova? DA dokumentovana procedura

Procedura Prijema, obuka i
usavr§avan]e zaposlenlh
(Pr720.01)

8.Da li se vrSi ocjenjivanje rada
zaposlenlh?

DA Dokumenta Integrisanog Procedura prijema, obuka i



1
sistema menadzmenta kvaliteta usavrSavanje zaposlenih

fPr720.01)

9.Da li je uMen plan usavrSavanja
zaposlenih? |

1

DA
Dokumenta integrisanog

sistema menadzmenta kvaliteta

Procedura prijema, obuka i
usavrSavanje zaposlenih
(P720.01), Pravilniko
obrazovanju, strucnom
usavrSavanju istru6nom
osposobljavanju zaposlenih (3020-
2900 od 27.04.2012. godine)

10.Da li se zaposleni strucno
usavrsavaju?

1

DA
Dokumenta integrisanog

sistema menadzmenta kvaliteta

Procedura prijema, obuka i
usavr§avanje zaposlenih
(P720.01), Pravilniko
obrazovanju, strufinom
usavrSavanju i strufinom
osposobljavanju zaposlenih (3020-
2900 od 27.04.2012. godine)

11.Da 11 rukovodioci pflsustvuju
obukama o tehnikama i vjestinama
upravljanja?

DA
Dokumenta integrisanog

sistema menadimenta kvaliteta

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-rafiunovodstvenih
poslova iobrafiuna zarada
fPR850.01)

12. Da II rukovodioci prisustvuju
obukama 0 boljem razumijevanju
finansijskih, racunovodstvenih i
budzetskih procesa?

DA
Dokumenta integrisanog

sistema menadzmenta kvaliteta

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-raSunovodstvenih
poslova iobra5una zarada
(PR850.01)

13.Da li su rukovodioci organizaclonih
jedinica ukljuceni u planiranje budzeta i
alokaciju odobrenih sijedstava/na koji
naCin: u6estvovaIi su ii pripreml,
konsuitovani su, nisu bill ukliuceni?

DA
Dokumenta integrisanog

sistema menadzmenta kvaliteta

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-rafiunovodstvenih
poslova iobracuna zarada
(PR850.01)

14.Da li je imate usvojen plan za
uspostavljanje finansijskog upravljanja i
kontrola za izvje§tajnilperiod?

DA

Plan je u izradi na osnovu
uspostavljenog integrisanog

sistema menadzmenta kvaliteta

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

1 UPRAVLJANJE RIZICIMA

I.Da li su rukovodiocijorganizacionih
jedinica ukljueeni u proces identifikacije
rlzika? !

1

1

DA
Dokumenta integrisanog

sistema menadzmenta kvaliteta

Poslovniku integrisanog sistema
upravljanja kvalitetom isigurnos6u
informacija (Po430.01) iprocedura
Mjere koje se odnose na rizike i
Driliek8PR610.01)

2.Da li imate Registaririzika?
DA

Dokumenta integrisanog
sistema menadzmenta kvaliteta

Procedura Mjere koje se odnose
na rizike 1prilike fPr610.01)

3.Navedlte tri glavna rizika uVasem
subjektu. 1

1
i

i

1

DA

Nemogu6nost personalne
raspolozivosti (nedostatak
osobija)
Problemi u radu hardvera i
softvera

izmjena propisa bez uCssba
Agencije

Dokumenta integrisanog sistema
menadzmenta kvaliteta

4. Objasnlte na koji na6in ste reagovall
na rizike tokom izvjestajnog peiioda DA

po Poslovniku integrisanog
sistema menadzmenta kvaliteta

Procedura Mjere oje se odnose na
rizike ipritikefPp610.01)



€

(prihvatanjem, prenoSenjem,
smanieniem ili izbieqavaniem rizika)?
5.Da li se Registar rizika redovno
azurira? DA

Dokumenta inlegrisanog
sistema menadimenta kvaliteta

Procedura Preispltivanje odstrane
rukovodstva fPr930.01)

6.Da li pripremate izvjeStaje o rizidma? DA

MenadJer kvaliteta i

rukovodilac sektora za

informatiku i kvalitet

Zapis Registar rizika sa planom
tretmana (Za610.01)

7. Da li zaposleni prisustvuju obukama
u oblasti upravljanja rizicima? DA

Dokumenta integrisanog
sistema menadimenta kvaliteta

Procedura Mjere koje se odnose
na rizike iprilike (Pr610.01)i
Preispltivanje od strane
rukovodstva (Pr930.01)

KONTROLNEAKTIVNOSTI

1.Da li imate usvojenu Knjigu procedura
sa operativnim pisanim uputstvima za
rad1utvrdenim odgovomostima za
qiavne poslovne procese?

DA
Dokumenta integrisanog

sistema menadzmenta kvaliteta
Spisakdokumenata IMS-a
(Za753.01)

2.Da II procedure sadrze sve korake
(revizorski trag) za efektivno
funkclonisanje poslovnih procesa?

DA Dokumentacija IMS

Poslovniku integrisanog sistema
upravljanja kvalitetom isigumoscu
informacija (Po430.01), tadka
7.5.2 identifikacija i sljedivost
definisan je postupak ulazenja u
trag svakog od procesa idjelova
procesa

3.Da II imate procedum u kojoj je
utvrden nadn izvjeStavanja subjekata
nad kojima vrSlte nadzor?

NE

Agencija nema u nadieznosti
vrsenje nadzora na bilo kijim

subjektima
4.Da li odobravanje, ovjeravanje
dokumentacije, oviagdivanje, odnosno
davanje saglasnosti za isplatu sredstava
ievidentiranje poslovnog dogadaja
obavljaju razlldta lica?

DA
Zakonska regulativa CrneGore

idokumentacija IMS

Relevantni zakoni 1Procedura

finansijske operative,
knjigovostveno-radunovodstvenih
poslovai obradunazarada
fPr850.01)

5. Da II se stvari nabavljene tokom
godine evldentiranju u momentu
nabavke? DA Dokumentacija IMS

Procedure Upravljanje eksterno
nabavljenim proizvodima i
usiugama (Pr840.01) i Upravljanje
procesom javnih nabavki
(Pr840.02)

6.Da li Komisija za popis uporeduje
stanjedobljeno popisom sa stanjemIz
kniigovodstva i utvrduje razlike? DA Dokumentacija IMS

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-radunovodstvenih
poslovai obraduna zarada
fPr850.01)

7.Da li jeobezbijedena kontrola pristupa
sredstvlma, evidencijama i njihovom
koriSdenju? DA Dokumentacija IMS

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-radunovodstvenih
poslovai obraduna zarada
fPr850.01)

8. Koja ce nova operatlvna pisana
uputstva za rad bit! pripremljena 1
usvojena u slededoj godini? DA

UsaglaSavanja poslovanja
Agencije sa zahtjevima

standarada ISO 9001:2015 i

ISO 27001:2013

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-radunovodstvenih
poslova i obracuna zarada
(Pr850.01)

INFORMACIJE1 KOMUNIKAClJE



1.Da li zaposleni dobijaju jasne i
precizne smjernice iinstrukcije za
obavlianie poslova?

DA Dokumentacija IMS
Pravilnici o radu Agencije i
dokumentacija IMS

2.Dali rukovodilac subjekta
blagovremeno dobija 6dgovaraju6e
informaclje na osnovuikojih donosi
odiuke? 1

DA
Redovni sastanci i kolegijumi

menadzerskog tima
Procedura Posiovna komunikacije
(Pr740.01)

3.Da li rukovodioci organlzacionih
jednica, nakon usvajanja budzeta,
dobijaju informaclje o dodijeijenim
budzetskim sredstvima za reaiizaciju
ciijeva iz njihove nadieznosti za teku6u
Qodinu?

NE
Ne finanslramo se iz Budzeta

Crne Gore
-

4.Da 11 rukovodioci organlzacionih
jedinica prije stvaranja obaveze
provjeravaju raspoloziVa sredstva za tu
namjenu?

DA

Redovni sastanci i kolegijumi
menadzerskog tima,

izvjeMavanje o relazaciji
pianiranoq budzeta

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-racunovodstvenih
posiova 1obracuna zarada
fPr850.01)

5.Daii rukovodioci organlzacionih
jedinica imaju informaclje o neizmirenim
obavezama i izvrSenju budzeta?

DA

Redovni sastanci i kolegijumi
menadzerskog tima,

izv]e§tavanje o relazaciji
pianiranoq budZeta

Procedura finansijske operative,
knjigovostveno-racunovodstvenih
poslova iobracuna zarada
fPr850.01)

6.Da ii rukovodioci organlzacionih
jedinica pripremaju finansijske izvjeStaje
0 reaiizaciii ciijeva?

DA
Redovni sastanci i kolegijumi

menadzerskog tima
Preispitivanje od strane
rukovodstva (Pr930.01)

7.Da ii se pripremljeni|izvjegtaji
anaiiziraju ina koji nacin?

DA
Redovni sastanci i kolegijumi

menadZerskoq tima
Preispitivanje odstrane
rukovodstva (Pr930.01)

8.Da ii je utvrden nacjn izvje^tavanja u
siu6aju otkrivanja gre^aka, nepravilnosti,
pogresne upotrebe sredstava, prevara ill
nedozvoljenih radnji?!

DA Dokumentacija IMS

Procedura upravijanja
neusagiaSenim iziaznim
eiemetima (Pr870.01) iostali
dokumentovani procesi Aqencije

1 PRACENJE1 PROCJENA
1.Da 11 !ice zaduzenoza sprovodenje i
razvoj finansijskog upravijanja i kontroia
izvjestava rukovodioca subjekta o stanju
i razvoju ovog sistema i na koji naCin?

DA

Redovni sastanci i kolegijumi
menadzerskog tima,

izvjegtavanje o relazaciji
pianiranoq budZeta

Procedura finansijske operative,
knjigovosWeno-racunovodstvenih
poslova iobracuna zarada
(Pr850-01)

1

2. Da li se azurira piarji za uspostavijanje
finansijskog upravijanja ikontroia?

1

DA

Plan je usaglaSen nakon
impiementacije zahtjeva

standarda ISO 9001:2015 u
poslovni sistem Aqencije

Dokumentacija IMS

3.Da ii je zaposlenim^ omogu6eno da
daju sugestije iprepoijUke za poboijsanje
sistema unutrasnjih kontroia?

DA Dokumentacija IMS
Procedura Upravljanje
dokumentovanim informacijama
fPr750.01)

4.Na koji na^in su rulfovodioci upoznati
0znacaju iulozi unuti]a§nje revizije u
cilju unapredenja unujraSnjih kontroia?

f

DA Dokumentacija IMS

Potpisivanjem iiste korisnika (koja
je sastavni dio svake od procedura
ili uputstava) obezbijedeno je da
su rukovodioci upoznati sa
navedenim dokumentom

5.Da li se preporuke unutraSnje revizije
sprovode?Navedite bi;oj prihva6enih
preporuka i prosjecno|vrijeme njihove
implementaciie.

NE

Nije radena unutraSnja revizija,
a samim tim nije bilo ni
preporuka,

lzvje§taj 0 sertifikacionoj provjeri
(Vaiidni sertifikat ISO 9001:2015 i
150 27001:2013)



V'Sf!I'/,!

(Svetlana Raonld, FMC menadzer)
Potpis lica koje je sacinilo izvje§taj

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

(dr Milorad Drijevid)
Potpis rukovodioca subjekta


