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Podgorica, 09.05.2014, god.

SKUPSTINA CRNE GORE
n/r Ranku Krivokapicu, Predsjednik '

Predmet: Dostavljanje Finansijskog izvje$taja i [zvjeitaja o radu Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2013. godinu

Postovani gospodine Krivokapicu,

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

1) Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjestaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu (akt broj 3020/2703/2 od
30.04.2014. godine), ‘

2) Finansijski izvie$taj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu;

3) Izvjestaj ovlaiéenog nezavisnog revizora o finansijskim iskazima Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2013. godinu;

4) Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Izvjestaja o
radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu (akt broj 3020/2703/1 od
30.04.2014. godine);

5) Izvjestaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu;

6) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ce
udestvovati u proceduri Skupstine Crne Gore (akt broj 3020/2703/4 od 30.04.2014.godine),

u skladu sa &lanom 50 Zakona o budZetu kojim je propisana obaveza da Agencije za ljekove i
medicinska sredstva , do 30. aprila tekuée godine, pored navedenog dostavlja i akt o odredivanju
predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ¢e ugestvovati u proceduri Skupitine Crne
Gore.

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

Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna pojadnjenja i informacije.

S postovanjem, PRy |
hakiedik U ravnog odboya

efik ejmékié \
Co: R
—  Skupstini Crne Gore, Odboru za ekonomju, finansije i budzet
— Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva
— Direktoru Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva
- ala

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cene Gore, 81000 Podgorica. Buk. Tvana Crnojevida 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 381, e-mail: infefealims me. www.calims.me, PH3: 027396358, Ziro ratun: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE
br.:3020/2703/5
Podgorica, 09.05.2014. god.
SKUPSTINA CRNE GORE

n/r Ranku Krivokapiéu, Predsjednik

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

medicinska sredstva za 2013. godinu

PoStovani gospodine Krivokapicu,

Imajuéi v vidu proceduru propisanu Zakonom o BudZetu ("Sl. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04,
71/05 "8\, list Crne Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za jjekove i
medicinska sredstva Vam dostavlja;

D)

2)
3)
4)

3)
6)

Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjeStaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013, godinu (akt broj 3020/2703/2 od
30.04.2014. godine);

Finansijski izvjestaj Agencije za lickove i medicinska sredstva za 2013. godinu;

[zvjedtaj oviaStenog nezavisnog revizora o finansijskim iskazima Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2013. godinu;

Odluku Upravnog odbora Agencije za liekove i medicinska sredstva o usvajanju lzvjeStaja o
radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu (akt broj 3020/2703/1 od
30.04.2014. godine);

Izvjestaj o radu Agencije za liekove i medicinska sredstva za 2013. godinu;

QOdluku o odredivanju predstavnika Agencije za liekove i medicinska sredstva koji ¢e
udestvovati u proceduri Skupitine Crne Gore (akt broj 3020/2703/4 od 30.04.2014.godine),

0 skladu sa &lanom 50 Zakona o budZetu kojim je propisana obaveza da Agencije za ljekove i
medicinska sredstva , do 30. aprila tekude godine, pored navedenog dostavlja i akt o odredivanju
predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji e u€estvovati u proceduri Skupstine Crne

Gore.

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

Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna pojasnjenja i informacije.

S postovaniem,

Co: A
~  Skupstini Crne Gore, Odboru za ekonomju, finansije i budZet
— Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva
- Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
- ala
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, $10015 Padgoriva, Bl vana Usimjos s 6 da

fel: #3872 103 20 110 280 Tax: ~382 {0) 20 110 581 canaik; mfoircahins.me, www.calimsame, Pl 92730055, piro ratun: 320-3603-13
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

br:3020/2703/4
Podgorica, 30,04.2014. godine.

Na osnovu &lana 50 Zakona o budZetu ("Sl. 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), Upravii odbor Agencije za ljekove i
medicinska sredstva, na V sjednici, odrzanoj 30.04.2014. godine donto je

ODLUKU
O imenovanju predstavnika za ufeiée u skupitinskoj proceduri

1. Za predstavnika Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva koji e ugestvovati u
skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja Finansijskog izvjeitaja Agencije za ljekove i
medicinska sredstva 2013, godinu i Izvje§taja o radu Agencije za ljekeve i medicinska
sredstva za 201 3. godinu imenuje se dr Milorad Drljevié, direktor Agencije.

2, Odluka stupa na snagu danom donoSenja.

OBRAZLOZENIE

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

Imajuéi to u vidu, Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na V sjednici,
odrzanoj 30.04.2014. godine donio odluku da imenovani iz tatke 1 ove odluke uéestvuju u
skupitinskoj proceduri prilikom razmatranja Finansijskog izvjeStaja Agencije za ljekove i
medicinska sredstva 2013. godinu i lzvjeStaja o radu Agencue za ljekove i medicinska
sredstva za 2013, godinu. 2

nog odbor
1]0v1c:
CO:
- Ministarstvu finansija, gospodin Radoje Zugi¢, ministar
- Skupstini Crne Gore
- Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
-~ afa
Agencija za ljckove § medicinska sredstva Croe Gore, 81000 Padgocica, Bl hnscUmagevica beli
el - 3R2 G20 S0 2R fax: 382 ¢0) 20 310 SBLL c-mail indor calimsaue, www calims,me, I3 R275065%. 2iro raden: 520-3603-33
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AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

br.3020/2703/1
Podgorica. 30.04.2014.godine

Na osnovu ¢l. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva
(“SLlist Cme Gore” br.62/08), &l. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska
sredstva 1 &l. 9 Poslovnika o radu Upravnog odbora , Upravni odbor je na V sjednici
odrzanoj 30.04.2014 godine, donio

ODLUKU
O usvajanju izvjeitaja o radu Apencije za ljekove 1 medicinska sredstva
za 2013 godinu

1. Usvajase lzvjedtaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013
godinu, koji je saglasno €1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.
2. lzvjedtaj iz stava 1 ove odluke bice objavljen na sajtu Agencije za ljekove i
medicinska sredstva.

3. Ova odluka stupa na snagu danom dono3en;ja.

OBRAZLOZENIE

Saglasno ¢l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog
Izviedtaja o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013 godinu, koj je
poslije razmatranja usvojen na sjednici Upravnog odbora 30.04.2014. godine.

Agenclja za ljekove 1 medidnska sredstva Cine Gore
Cena Gura, 81000 Podgornica, (i Crnogorskow Batatjona bh
tel: + 382 {0) 20 310 280 fax: + 382 {0} 20 310 280
Ernail s cafims e Idips . walins e
FIB 02739658, fira ratun: 520-3603-33
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AGENCUA ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

br.3020/2703/2
Podgorica. 30.04.2014.godine

Na osnovu ¢l. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva
(“SLlist Crne Gore” br.62/08), &l. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska
sredstva i €. 9 Poslovnika o radu Upravnog odbora , Upravni odbor jena V sjednici
odrzanoj 30.04.2014 godine, donio

ODLUKU
O usvajanju Finansijskog izvjeitaja Agencije za liekove i medicinska
sredstva za 2013 godinu

I. Usvaja se Finansijski izvje§taj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013
godinu, koji je saglasno €1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.
2. lzvjedtaj iz stava 1 ove odluke biée objavljen na sajtu Agencije za ljekove i
medicinska sredstva.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donogenja.
OBRAZLOZENJE

Saglasno ¢l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru prediog
Finansijskog izvjeitaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013 godinu,
koji je poslije razmatranja usvojen na sjednici Upravnog odbora 30.04.2014. godine.

] edbsfec ik Upravnog odbo
ldf Reftk Z nim /—

Agendija zo lijekove | medicinska sredstva Cme Gore
Coovg Cstge W00 Poddinica, 11 Groogoikiog, hataiona bb
tet: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 {0) 20 310 280
e e Re e e Sealensane
PIB D2738658, Yiro ratun: 520-3603-33
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Agencija za ljiekove
i medicinska sredstva Crne Gore

AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

prijedlog

1ZVJESTAJ O RADU
AGENCIJE ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
ZA 2013. GODINU

Podgorica, april 2014. godine
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Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Cme Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 02. oktobra 2008.godine (,,Sluzbeni list CG*
br.62/08).

Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o ljekovima,
("Shuzbeni 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 liekovima (,,ShZbeni list CG“ br 56/11) u decembru 2011., nastavljeno
je uskladivanje crnogorskog zakonodavstva na podru&ju ljekova sa direktivama Evropske unije
i standardima zemalja EU i kojim su nadleZnosti Agencije prosirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ljekova.

U skladu sa navedenim Zakonima Agencija za ljekove i medicinska sredstva formirana je kao

nacionalno regulatorno tijelo odnosno, struéno-naune institucije sa nadleZnostima u oblasti

za$tite javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbijednih ljekova

odgovarajuéeg kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole nadina proizvodnje 1
. prometa, farmakovigilance (pratenje neZeljenih dejstava i bezbijedne primjene ljekova),

praenje neispravnosti u kvalitetu ljekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatorne

kontrole tokom cijelog perioda prisustva lijeka na trZi$tu odnosno nad Zivotnim ciklusom

lijeka.

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

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

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

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

Zadatak Agencije je da na visokostruan i odgovoran nalin povea stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zastite, posebno segmenta potro3nje i registracije ljekova, obezbedivanjem
kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrebljenih ljekova, do nivoa standarda
zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog sistema osigura
otuvanje zdravlja i poboljSanje kvaliteta Zivota ljudi.

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviéa 64a
o tel: +382 {0120 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infol@eaiims. me, www.calims.me, PIB- 02739658, Zire ratun: 520-3603-33
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NADLEZNOSTI

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

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

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

3) izdaje odobrenje za klini¢ka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odluduje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja
ljekova, evidentira klini¢ka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek 1 vr$i
kontrolu sprovodenja klini¢kih ispitivanja;

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

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

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodagke prakse, Dobre klini¢ke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske
zdravstvene organizacije;

8) odobrava nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, liekova koji su
namijenjeni za naudna i medicinska istraZivanja, za dalju preradu ili za lijeCenje
odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa ovim
zakonom;

9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrZe droge i psihotropne

: supstance kao i farmakolo$ki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji
droga i psihotropnih supstanci (prekursori);

10) u€estvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11) vréi prikupljanje 1 obradu podataka o prometu i potro3nji ljekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje informacije od znafaja za sprovodenje mjera za racionalno koriSéenje
ljekova;

13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta liekova;

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

15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i1 potvrda;

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

17)predlaze uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropske Unije i
propisima i smjermicama medunarodnih institucija;

18) daje stru€no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
struéna misljenja iz svoje nadleZnosti;

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

20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem 1 uniStavanjem otpada za sopstvene potrebe;

21)izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunolo¥kih ljekova, ljekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;

22) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu
sa kriterijjumima koje utviduje Vlada;

23) vr$i druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Crnojeviéa 64a
* tel: +382 (0) 20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail: infog@ealims.me. www. calims.me, PIB: (2739658, #iro rafun: 520-3603-33
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II U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (S1. list RCG br. 79/04 i Sllist CG
53/09) Agencija je nadleZna da:

1) vr8i upis, brisanje i vodi registar proizvodata i pravnih lica koji vrSe promet na
veliko,uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;

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

3) daje saglasnost za pocetak klinitkog ispitivanja i vr3i kontrolu sprovodenja klini¢kog
ispitivanja;

4) vodi sistem vigilance 1 pra¢enje medicinskih sredstava u prometu;

5) odiutuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opte upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava, i daje druga stru¢na misljenja iz nadleZnosti Agencije;

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

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

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

i medicinskih sredstava;

9) vrii druge poslove, u skladu sa zakonom.

i Agencija za ljekove i medicinska sredstva se u junu 2013. godine preselila u novoizgradeni
objekat u ulici Ivana Crnojevica 64A, Podgorica. Preseljenje je, uz dodatne napore svih
zaposlenih, izvr§eno bez uticaja na redovne radne aktivnosti i rad sa strankama u Agenciji Ovo
je od velikog znacaja za ostvarivanje povjerenih nadleZnosti i dalje unapredenje rada institucije
u odnosu na prethodni period kada je Agencija bila smjestena u neuslovnom i neadekvatnom
prostoru za koji je placala zakup. Nova zgrada poseduje salu sa savremenom informaciono-
komunukacionom opremom 3to je veé tokom druge polovine godine, omoguéilo odrzavanje
obuka, seminara i predavanja kako za zaposlene u Agenciji tako i za sve zainteresovane
kiijente. Takode, u novom objektu stvoreni su uslovi za realizaciju projekta osnivanja
laboratorije za detekciju falsifikovanih ljekova i kontrolu substandardnih ljekova.

RjeSenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja
potrebnih uslova, licencirana za naulnoistrazivalku djelatnost u oblasti medicinskih nauka
(“Sh.list CG” br, 19/13). U skladu sa svojim strate§kim opredjeljenjem, Agencija ¢e nastaviti da
unapreduje svoje struéne i naufne potencijale sa ciljem uspjeSnog ostvarivanja svojih
nadleZnosti.

U cilju ispunjenja svih zadataka, u Agenciji je usvojena i Politika kvaliteta i sigurnosti
informacija kao dio Integrisanog menadZment sistema upravljanja kvalitetom i1 sigurnosti
informacija za koji je Agencija i sertifikovana prema standardu ISO 9001:2008 i ISO
27001:2005.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojevita 64a
. tel: +382 {0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infofdcalims.me, www.calims.me, PiB: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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CALIMS
1ZJAVA O POLITICI KVALITETA 1 SIGURNOSTT INFORMACHIA

Croogorska Agencija za Jekove i medicinska sredstva (CALIMS), je osnovana kao struého-nauéna institucija sa
ciliem sprovodjenja regulative u abiasti ljekova | medicinskil sredstava.

Misija Agencije je da struénim i odgovornim radom obezbijedi da na farmaceutskom triistu Crne Gore budu
prisuti kvalitetni, bezbjedni, efikasni | racionalno upotrijebljent ljekovi | medicinska sredsiva, te na taj nalin
omogudi visok kvalitet zdravstvene zadtite pacijenats u ovoj oblasti zdravsivenog sistema.

Vagan segment misije Apencije je da u skladu sa principima Dobre regulatorne prakse (GRP) i intergrisanim
sistemom upravijanja kvalitelom i bezbjednodéu infornacija, komtinuirano unapreduje efikasnost. sigumost i
transparentnost radmih procesa i na taj naéin osigura zadovotjstvo svojih klijenata.

Vizija Agencije je da bude etablirana kao visokoprofesionalna, strudna i nezavisna institucija i da kao takva bude
prepoznata od pacijenata, korisnika usluga, avtoriteta i eksperata iz oblasti kontrole kvalitela liekova i
medicinskih sredstava i da obezbjedi visok nivo sigurnosti svih informacija sa kojima raspolaZe v whku svoy
rada.

Ustanovljena Politika kvaliteta i sigumuosti informacija zasnovana je na savremeno urjentisanim principima sa
ciljern zadovoljavanja potreba, zahtjeva i ofekivanja pacijenata i korisnika u oblastima!
o ixdwvanja dozvola za stavijanfe lijeka u promet,
izdavanjua dozvola za woz-izvor ljekova i izdavanje sertifikara i mislienja,
izdavanja dozvola za wvez-fzves §iranzit kontolisonih supsiency,
upisivanja u registor medicinskil sredstaw,
udohravanja Klinickil ispitivanja fekava n unanoj i veterinarskoj medicin,
pracenja nezelfenih dejstava ljekova § medicinskih sredstava kroz sistem vigilance,
praéenja potroinje { odredivanja maksimalnih cifena ljekova,

. & & +

Realizaciia ciljeva Politike kvaliteta i sigurnosti informacija podewzumijeva primjenu shjedeéih principa:

Kontinuirano povetavanje kvaliteta i efikasnosti radnih procesa u skladu sa GRP

Sprovodjenje kontinuirane edukacije zaposlenil u struénim i nauénim oblastima

Daosljedno pracenje i primjena repulative iz ablasti ljekova i medicinskih sredstava EU

Implementacija | unapredivanje sistema kvalitetn & sigurnosti informacija u saradnji sa korisnicima,
isporudiocima i spoljnim ekspertima

Pratenje i implementacija tehnoloskih inovacija

Upravljanje rizicima kako bi se¢ obezbjedila sigumost informacija

Zagtitu informacija od neovlaéenog pristupa,

8. Odrzavanje povjertjivosti informacija

e 1o

A

Najbolji nalin da se sve prethodno navedeno realizuje jeste implementacija 1 odrZavanje mtegrisanog  sistema
upravijanja kvalitetom i sigurnosti informacija prema zahtjevima standarda 1SO 9001 i 180 27001,
Naga obaveza je da na svim nivoima i svojim radnim mjcstima aktivno radtino na promovisanju. razvijanja i
unapredjivanju politike kvaliteta | vrijednosti Agencije, $to podrazwnijeva:

¢ Redovno pracenje svih performans: procesa.

+ Kontinuirmno povedanje efikasnost | cfektivhasti rada,

+  Redovno preispitivanie i evaluacija sistema kvaliteta.

o Preispitivanje plana tretmana rizika

& ustvarivanju postavijenils ciljeva ofekujem padriku | moksimalna zalaganje svih zapesicnih.

Dhirektar Agcncije--miiiékoﬁi medicinska
Padgerica, 01.08.201 3. godine sredstyn €30 -

Ty

‘QJOH} T
;LW .

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul, vana Cmojevita 64a
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CALIMS
ORGANIZACIONA STRUKTURA AGENCIJE/LJUDSKI RESURSI

Tokom 2013 nije bilo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. U odnosu na 2012
broj zaposlenih u Agenciji je poveéan sa 33 na 35 ¥to je u skladu sa planom za izgradnju
institucionalnih kapaciteta koji su potrebni za optimalno funkcionisanje Agencije a koji su
predvideni Nacionalnim planom za integracije.

Od ukupno 35 zaposlenih u Agenciji, 32 zaposlena ima visoku. a 3 ima srednju struénu spremu.

[ UPRAVNI OPBOR J
[ DIREKTOR I
L IAMIENIK DIREKTORA J—
STRUENI SAVIETNIE 24 ODNDSE 5A
JEVNOSCU § 2A MEDUNARODNU
SARADNIY

I 1 i

‘SEIGOR 2R L;EKOVE L RREDICINGKA SHEDSTVa [SLKTGH ZA UPSTE + FINANSISKE POSLOVE ) | SEXTOH ZA INFORMATIRU | KVALITET J
CDIELENSE 24 ZDAVANIE DGZVOLA 24 T ]
STAVLIANIE 1UEKA U PROMET
ODSIEK ZA LIZKOVE ZA
UPOTAREBU L

ODJELIENIE ZA PRAVNE, KADROVSKE | 5 .
ADMINISTRATIVND-TEHKICKE POSLOVE MENADTER DBEZHERENIA KVALITETA
OOIELJENSE ZA (ZDAVANSE DOZVOLA TA VETERINARSKS) MEDICIN
UVDZAZVOT, SERTIFIKATA | MIBLIENIA
DIEUERIL ZA IZDAVANIE DOZVOLZ TA

UWOZ, IZVDE ¢ TRANZIT OPOINIH DROGA 1
Ll PHIHDTROPHIH SUPSTANC)

DDSJEK ZA LIEKOVE ZA
UPDTAEBU U HUMANDS
MEDICING

QDIELIENIE 74 MEDICINSKA SAEDSTVA

ODIELUENIE ZA KUNICKA {SPITIVANIA

- LIEKOVA ZA UPOTREBU U HUMAND) | KOMISLA B
VETERINARSHOS MECICINY - Kagmisija za stavijanje humanib ljekova u promet
- Komisija za janj erinarskih [
ODIELENIE ZA FARMAKAVIGILANCU K mi J sravl!anje veterinarskih liekova u promet
- Komisija za bezbiednost
DICLILRIE 78 DOREDTANTE - Komisija za klinifka ispitivanja
MAKSMALNIN CIERA | PRACERJE . >
PUTRDSNIE LEKOVA
EKSPERTI )
DDJELENIE ZA XKONTRCLU KVALITETA
LEKDVA 78 UPOTREBU 1) HUMAKD! |
YETERINARSKO) MEDICIK Lista od preko 200 odobrenih eksperata iz Crne Gore i regiona
\ o

Tokom 2013, godine troje zaposlenih nastavilo je zapoZete doktorske studije u oblasti medicine
i farmacije.

U Agenciiji su u protekloj godini od januara do oktobra u okviru Vladinog programa stru¢nog
osposobljavanja visokoskolaca radila dva pripravnika.

U cilju ostavarivanja zadataka iz nadleZnosti predvidenih Zakonima, tokom 2013. godine
realizovane su aktivnosti u sljedeéim oblastima:

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Crae Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Cmojevita 64z
* tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mai}: infol@cealims.me. www.calims.me, PiB: 02739658, Ziro radun: 5320-3603-33
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CALIMS
ZAKONODAVSTVO

U toku 2013, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava koji je bio usmjernen na izradu draftova odgovarajuée podzakonske
regulative, koju usvaja nadleZno ministarstvo.

U 2013. godini podeo je EU projekat finansiran iz IPA fonda pod nazivom "Development of
Quality Infrastructure and Metrology". Projekat je posveéen harmonizaciji nacionalne
legislative sa EU legislativom u oblasti slobodnog protoka roba {Poglavlje 1) u kojoj se nalazi i
acquis vezan za ljekove i medicinska sredstva koji je potrebno transponovati u nacionalno
zakonodavstvo. U okviru projekta koji ¢e biti realizovan u periodu do aprila 2015 godine,
predvideno je da se uz pomoé eksperta iz EU u Agenciji pripremi i na usvajanje u Ministaratvo
zdravlja uputi nekoliko podzakonskih akata na Zakon o ljekovima. Tokom 2013 u Agenciji su
pripremljena sljede¢a dokumenta:

- Nacrt Pravilnika o nacinu prikupljanja podataka i nacinu prijavijivanja i pracenja
nezeljenih dejstava ljekova (uskladivanje sa Direktivom 2010/84/EC, Regulativom
2010/1235/EC, smjernicama GVP (Good Vigilance Practices) koje su dio paketa novih
propisa o farmakovigilanci, koje su stupile na snagu u EU 02.07.2012.). Nacrt pravilnika je
u treCem kvartalu 2013. godine proslijeden nadleZnom Ministarstvu na usvajanje.

- Nacrt Pravilnika o bliZim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje
klini¢kih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini, usaglalen sa Direktivom
2001/20/EC, smjernicama Eudralex - Volume 10 Clinical trials guidelines “The rules
governing medicinal products in the European Union”. Nacrt pravilnika je proslijeden
nadleZznom Ministarstvu na usvajanje.

~  Nacrt Pravilnika o naéinu i uslovima oglafavanja ljekova, usaglalen sa Direktivom

- 2001/83/EC. Nacrt pravilnika je proslijeden nadleznom Ministarstvu na usvajanje.

- Nacrt Pravinika o bliim uslovima upisa u registar tradicionalnih bilfnih ljekova, usaglalen
sa Direktivom 2001/83/EC. Nacrt pravilnika je proslijeden nadleZnom Ministarstvu na
usvajanje.

- Nacrt Pravinika o bliZim uslovima i nadinu upisa u registar homeopatskih ljekova,
usaglalen sa Direktivom 2001/83/EC. 1 2004/24/EC. Nacrt praviinika je proslijeden
nadleZnom Ministarstvu na usvajanje.

Agencija je pripremila Nacionalne Smjernice dobre klinicke prakse u klinickom ispitivanju
lijeka i Smjernice za klinicka ispitivanja ljekova kod pedijatrijske populacije, usaglafene sa
odgovarajué¢im internacionalnim smjernicama Note for Guidance on Good Clinical Practice”.
CPMP/ICH/135/95 i “Clinical Investigation of Medicinal Products in the Paediatric
Population” CPMP/ICH/2711/99. Smijernice su proslijedene nadleznom Ministarstvu na
objavljivanje.

Krajem 2012. u Ministarstvo zdravlja je upucen nacrt Pravilnika o obliku, sadrZaju i na€inu
dostavljanja izvjestaja o prometu humanih i veterinarskih ljekova, koji je objavljen je u Sl listu
Cme Gore 4.01.2013.godine.

U julu 2013. godine usvojene su izmjene i dopune Zakona o sprjeCavanju zloupotrebe droga
("SluZbeni list CG", br. 28/11 i 35/13). Predstavnici Agencije bili su ¢lanovi radne grupe za
izradu izmjena 1 dopuna ovog zakona.

Tokom 2013 uradena je dopuna vide postojeéih uputstava za klijente, na internet strani
Agencije http://calims.me kao objavljivanje nekoliko novih:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Croievita 64a
, teh +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims. me. www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro rafun: 520-3603-33
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CALIMS
U dijelu portala koji se odnosi na farmakovigilancu, tokom 2013. godine postavljena su tri
nova uputstva koja se odnose na prijavljivanje neZeljenih reakcija nakon primjene ljekova
/vakcina putem informacionog sistema opstih bolnica:

- Uputstivo o prijavljivanju neZeljenith dejstava nakon primjene vakcina putem
informacionog sistema primame zdravstvene zajtite

- Uputstvo o prijavljivanju neZeljenih dejstava pakon primjene ljekova putem
informacionog sistema opstih bolnica

- Uputstvo o prijavljivanju neZeljenih dejstava vakcina putem informacionog sistema
opétih bolnica.

Na portalu je u dva navrata (mart, septembar) aZurirana lista medicinski znacajnih stanja
(Important Medical Event Terms-IME List), koja zapravo predstavlja smjernicu Evropske
agencije za ljekove (EMA-European Medicines Agency) i koja ima za cilj lak3u klasifikaciju,
analizu i procjenu prikupljenih podataka o neZeljenim dejstvima.

AZurirano je 1 5 uputstava koja je odnose na meicinska sredstva a pripremljen je i postavljan i
obrazac putem kojeg zdravstveni radnici mogu prijaviti neZljeno dejstvo medicinskog sredstva

AZurirana su i 2 uputstva za klijente koja se odnose na nacin pripreme i podnosenja zahtjeva za
dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Pripremljen je Obrazac putem kojeg klijenti mogu podnijeti zahtjev za izdavanje strunog

misljenja iz nadleZnosti Agencije.

U maju 2013. je usvojena nova Odluka o natinu placanja i visini naknada za izdavanje dozvola,
. sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova, kojom je utvrdjen iznos naknada za

poslove iz Zakona o ljekovima.

. U okviru nove Odluke uvedene su i naknade za sistem farmakovigilance $to je u skladu i sa
novom EU direktivom 2010/84/EC koja predvida da se za poslove u okviru farmakovigilance
mogu naplacivati naknade od nosioca dozvole odnosno farmaceutske industrije. Imajuéi u vidu
rastuéi znafaj farmakovigilance i u EU i u Crnoj Gori, $to zahtijeva povedanje resursa i u
pogledu broja kadrova i u pogledu njihovih edukacija predloZeno je da se kroz sistem naplate
obezbijedti dalji razvoj ove, po javno zdravlje, izuzetno znalajne nadleZznosti Agencije. Ovo je
posebno vazno za CALIMS koja je u potpunosti na sistemu samofinansiranja za razliku od
ve¢ine EU Agencija koje su na sistemu sufinansiranja od strane drZave, za one posleve koje
obavljaju od interesa za javno zdravlje a koji su neprofitni, §to je slu€aj i sa CALIMS (kao npr
pracenje potrosnje, rad na harmonizaciji nacionalne legislative sa propsimia EU, predlaganje
mjera za racionalnu upotrebu ljekova...).

Usvajanje nove Odluke Vlade ¢e obezbijediti stabilnost u poslovanju Agencije sa ciljem daljeg
institucionalnog razvoja i unapredenja nadleZnosti a na naéin da to ne utie na cijene ljekova u
prometu, §to je zbog dobro izbalansiranih visina naknada i u prethodnom periodu pokazano.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cmne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojevita 64a
* te}: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 381, e-mail. infogicalims. me. www calims.me, P1B: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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INFORMACIONI SISTEM I WEB SAJT AGENCLJE

2013. godina je protekla u znaku kontinuiranog razvoja i nadogradnje Informacionog sistema,
kao i podizanju informatikih kapaciteta pa vii nivo u novom poslovnom objektu CALIMS.
Najvise se radilo na sljede¢im projektima/poslovima:

- razvoj i implementacija novih komponenti Informacionog sistema
- nabavka, instalacija i puStanje u rad raCunarske opreme
- instalacija i konfiguracija lokalnog email servera
- instalacija i konfiguracija lokalne ra¢unarske mreZe u novom objektu
- instalacija i konfiguracija novih servisa i opreme koja je dobijena u sklopu izgradnje
poslovnog objekta CALIMS
- projekat povezivanja IS CALIMS sa Zdravstvenim informacionim sistemom (ZIS)
- informati¢ka podr¥ka za prikupljanje i obradu podataka o potrosnji liekova
- kontinurano odrZavanje postojeéeg informacionog sistema i razvo] novih
funkcionalnosti 1 izvie$taja :
Tokom cijele godine kontinuirano je radeno na usavriavanju Informacionog sistema koji se u
posljednjih nekoliko godina proSirio na skoro sve nadleZnosti institucije. U tom periodu
uradena je podrska za nove funkcionalnosti poput odustajanja od zahtjeva, odbacivanja
zahtjeva, prenosa dozvole, izdavanja negativnih rjeSenja i sl. Potpuno je reorganizovan sistem
za obradu potrodnje ljekova i objedinjeni su podaci o }jekovima iz registracionog procesa sa
ljekovima iz interventnog uvoza. Ova objedinjena baza e sluZiti ne samo CALIMS-u za
. obradu podataka o potro3nji ljekova veé i kao centralni repozitorijum ljekova za cijeli
zdravstveni sistem CG. Paralelno se radilo na usavriavanju Portala.

Jedan od veéih informati¢kih poslova bila je i podrska preseljenju Agencije u novu poslovnu
zgradu. Ovo je znadilo preseljenje kompletne serverske infrastrukture, konfiruraciju mrezne
infrastrukture, instalacije i konfiguracije novih ratunara i $tampafa i sl. Cijeli proces je
sproveden bez uticaja na poslovanje jer su svi vitalni servisi seljeni van radnog vremena
institucije.

U martu 2013, godine sprovedena je nabavka informati¢ke opreme i softvera iz donacije EU
delegacije u Crnoj Gori. Nabavljenom opremom dodatno su osnaZeni informati¢ki kapaciteti i
uvedeni novi servisi. Ovom prilikom nabavljene su i dodatne licence za mail server sistem koji
je odmah instaliran i konfigurisan u lokalnoj mreZi CALIMS sa nagim informati¢kim znanjem
bez potrebe za angamanom outsource parinera za instalaciju i odrZavanje sistema.
Instalacijom lokalnog mail servera rijeSent su mnogi problemi u kori$¢enju ovog informati¢kog
servisa koji nam je jako vaZan u svakodnevnom poslovanju, a i poveéana je bezbijednost
komunikacija.

Sa novom poslovnom zgradom dobili smo i vaZne infrastrukturne uredaje i opremu koja
doprinosi stabilnosti i zastiti informacionog sistema, a to su: centralni UPS kojim su pokriveni
svi rafunari i serveri i agregat dovoljne snage da podrZi sve informatike resurse i rasvjetu u
objektu. Ovo je dovelo do poveéanja procenta dostupnosti sistema koji je sada preko 99%.

Nastavljeno je sa radom na realizaciji projekta povezivanja informacionih sistema CALIMS i
ZIS (Fonda za zdravstveno osiguranje). Uradene su nove komponente za prijavljivanje
neZeljenih dejstava ljekova iz IS-a opitih bolnica 1 oformljena je centralna baza ljekova u IS
CALIMS koja ¢e sluZiti za cijeli Zdravstveni Informacioni Sistem. Od polovine 2013. godine i
ljekari zaposleni u op$tim bolnicama su u moguénosti da 3alju prijave neZeljenog dejstva lijeka
Agenciji pomocu ZIS. Ova nova funkcionalnost informacionog sistema ¢e doprinijeti
intenzivnijoj, jednostavnijoj i efikasnijoj razmjeni informacija u okviru zdravstvenog sistema

Agencija za ljekove i medicinska stedstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Cmojeviéa 64a
. tel: +382 (020 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infol@calims. me, www.calims.me, PIB: 02739658, #iro ratun: 520-3603-33
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Cme Gore. Takode, u saradnji sa Institutom za javno zdravlje, omogudceno je liekarima u
domovima zdravlja i opstim bolnicama da prijave Agenciji putem informacionog sistema i
neZeljene reakcije nakon primjene vakcina. Prijave neZeljenih reakcija nakon primjene vakcina
poslate na ovaj nadin su dostupne u informacionom sistemu Agencije i Instituta za javno
zdravlje.

Pored toga radeno je i na povezivanju sa Informacionim sistemom Uprave Carina Crne Gore.
Tehnicki dio povezivanja je uspje$no zavrien.

Svakako se ne smiju zaboraviti ni standardne svakodnevne aktivnosti na odrZavanju svih
komponenti sistema u vitalnom stanju, preventivnim provjerama i konfiguracijama, podrika
kolegama u cilju rje$avanja dnevnih problema kao i priprema novih projekata.

Kroz odrZavanje informacionog sistema rijefeno je preko 140 zahtjeva u koje su ukljucene
dogradnje funkcionalnosti, dodavanje novih funkcionalnosti, kreiranje izvjeStaja, ispravke
gresaka u softveru i sl.

POSLOVI U OKVIRU ZAKONIMA DEFINISANIH NADLEZNOSTI

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

U 2013. godini je primljeno ukupno 254 nova zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka
u promet. To predstavija smanjenje u odnosu na 335 zahtjeva u 2012, odnosno 581 zahtjev koji
je primljen u 2011 ali treba imati u vidu da je broj zahtjeva tokom 2010 i 2011 bio veéi zbog
otpotinjanja procesa prve registracije u Crnoj Gori i obaveze da se u odredenim vremenskim
periodima taj postupak zapotne za sve ljekove koji su veé bili u prometu n Crnoj Gori. Vaino
je i da je tokom 2013 vedina zahtjeva za registraciju ljekova u Crnoj Gori predata od strane
kompanija koje su taj postupak registracje ve¢ uradile u EU $to govori i o konstantnoj
harmonizaciji nacionalnog postupka sa zahtjevima za stavljanje u promet lijeka u EU.

Tokom 2013. godine je za 120 zahtjeva dokumentacija kompletirana o femu je izdata i
odgovarajuéa potvrda a za 435 zahtjeva je izdato RjeSenje o stavljanju lijeka u promet 3to
predstavlja znafajan porast u odnosu na 185 u 2012 odnosno 64 u 2011. Znadajani resursi su
posveéeni kompletiranju dokumentacije predate tokom 2010/2011, koja je u velikom broju
slu¢ajeva bila predata uz odredene nedostatke jer su proizvodagi morali da zapo&nu postupak
registracije u vremenskim rokovima predvidenim Zakonom, kako bi ljekovi mogli da ostanu na
trZista.

Tokom 2013. godine je upuéeno je ukupno 359 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za
registraciju lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i
€lanova Komisije za registraciju lijeka.

Slika 1: Prikaz primljenih zabtjeva i izdatih dozvola za stavljanje lijeka u promet za period 2011-2013
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Implementacijom DMS sistema (Docuument Menagement System) u poslovanje Agencije
omogucéeno je da znalajan dio dokumentacije bude dostupan zaposlenima u elektronskom
obliku u bazi Agencije i olak$ana je i komunikacija sa spoljnim ekspertima i ¢lanovima
savjetodavnih tijela CALIMS kao i svim klijentima Agencije.

Tokom 2013, realizovana je i nova funkcionalnosti u informacionom sistemu koje se odnose na
zahtjeve za prenos dozvole na novog nosioca dozvola nakon registracije lijeka. Agenciji je u
ovom periodu podnijeto 45 zahtjeva za prenos dozvole, koji su obradeni i izdata su
odgovarajuce RjeSenja.

U 2013 je izdato 40 Zakljuka o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od registracije lijeka. Kao
razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju, klijenti su uglavnom navodili
komercijalne razloge (u provom redu malo trZiste i neuspjeh na tenderima ZU Montefarm i
Fonda za zdravstveno osiguranje) a u pojedinim sluajevima i prestanak proizvodnje odredenih
preparata zbog male potraznje i promjene terapijskih protokola zbog ega su neki preparati
postali opsolentni.

U 2013 donesno je 12 RjeSenja o prestanaku vaZenja dozvole za stavljanje lijeka u promet, koja
se izdaje po zahtjevu nosioca dozvole ili po odluci Agencije. U 11 sludajeva je izdato RjeSenje
o prestanku vaZenja dozvole za lijek ppo zahtjevu nosioca dozvole, iz komercijalnih razloga a u
jednom sludaju Rjedenje o prestanku je donijela Agencija i to iz bezbjedonosnih razloga jer je
lijek potpuno povuden sa tr#i¥ta i u svim zemljama EU zbog promijenjenog odnosa korist/rizik.
Za sve liekove za koje je izdato RjeSenje o registraciju su uneseni i podaci o lijeku u
elektronski registar ljekova Agencije. Tokom 2013, znacajni resursi su uloZeni u provjeru i
unos novih podataka u elktronski registar koji ukljuéuje sve ljekvoe koji su ili registrovani ili se
nalaze na trzi$tu na osnovu dozvola za uvoz koje Agencija izdaje. Ovakav el. registar koji
sadrZi sve neophodne podatke o lijeku (naziv, INN, ATC, farmaceutski oblik, jacinu lijeka
proizvodaca, DDD konstantu...) ¢e biti dostupan svim ustanovama zdravstvenog sistema koje
su povezane sa Fondom zdravstvenog osiguranja, sa kojim je tokom 2013 radeno na
povezivanju odnosno preuzimanju podataka iz registra Agencije. Ovakva baza podataka daje
osnovu i za pripremu registra ljekova i u §tampanom izdanju.

Kao rezultat realizacije projekta portala u okviru nadogradnje informacionog sistema Agencije,
registar ljekova ve¢ je dostupan i pretraZiv u elektronskom obliku na portalu Agencije. Uz
osnovne podatke o lijeku, na portalu Agencije se mogu naéi i referentna dokumenta o lijeku
koja su odobrena u postupku registracije i ¢ine sastavni dio dozvole za stavljanie lijeka u
promet:

- SaZetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen stru€noj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima,
- Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koja je
usagladeno sa tekstom SaZetka karakteristika lijeka.
U 2013. godini je odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, pripremilo i
uputilo preko 50 dopisa/odgovora/stru¢nih misljenja na dopise razli¢itim institucijama sistema i
klijentima Agencije.

Agencija za liekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. vana Crnojeviéa 64a
. tek +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail infod@ealims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Uvoz ljekova za upotrebu u humanej i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet (interventni uvoz)

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

U periodu od 01.01.2013. do 01.01.2014. godine, izdato je ukupno 1132 odobremja za
nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet a ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku 2013.
iznosi 1435. Broj ljekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2012. (1680
ljekova) smanjen je oko 15% iz razloga pove€anja broja registrovanih ljekova koji se uvoze na
osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (RjeSenja o registraciji). '

Tokom 2013, Izdate su 4 dozvole za uvoz imunoloskih ljekova koji imaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet za 4 imunolo¥ka ljeka koja pripadaju kategoriji rizi€nih ljekova i koji dobijajaju
saglasnost za uvoz svake serije lijeka.

1zdata su i 2 odobrenja za izvoz ljekova.

Ukupno je 19 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Agencija je nastavila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
aZuriranu bazu ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne koli¢ine &ime je proces izdavanja dozvola za uvoz
ljekova i tokom 2013 realizovan u veoma kratkim rokovima.

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini:

U periodu od 01.01.2013, do 01.01.2014. godine, izdato je 81 odobrenja za uvoz veterinarskih
g ljekova koji nisu registrovani u Crnoj Gori a ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje za
uvoz iznosi 362. U odnosu na 2012 izdato je 7 odobrenja vise 1 uvozilo se 15 ljekova vise nego
u 2012. Ukupna vrijednost ljekova za koje je izdata uvozna dozvola je iznosila oko 795,000
eura §to predstavlja porast u odnosu na 2012 (770,000) ali i dalje nedovoljno za otpocinjanje
postuka registracije veterinarskih ljekova u Crnoj Gori.
Podaci o ljekovima za koie je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na internet strani Agencije,
zajedno sa podacima o odgovarajuéim ciljnim vrstama Zivotinja i karenci.

Uvoz droga, psihotrpnih supstanci i ljekova koji sadrze prekursore

Broj primljenih zahtjeva za uvoz kontrolisanih supstanci je 242, a broj izdatih dozvola je 241,
U informacioni sistem su uneSeni podaci o realizaciji uvoza na osnovu dozvola za uvoz za 232
zahtjeva za koje su Uprava Carina i veledrogerije dostavile odgovarajuce podatke o realizaciji.
Ukupno je 8 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Broj izdatih dozvola je uvecan za 18% u odnosu na 2012. godinu.

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

U periodu od 01.01.2013. do 01.01.2014. godine, Agencija je obradila veliki broj primljenih
predmeta za upis medicinskih sredstava u registar da bi u §to kracem roku na trZistu Crme Gore
bilo dostupno dovoljno kvalitetnih medicinskih sredstava. Izdata su rjeSenja za upis
medicinskih sredstava, i za veéi borj zahtjeva primljenih prethodne 2012 godine. U ovom
periodu primljena su 232 zahtjeva za upis 866 medicinskih sredstava. Izdata su rjeSenja za upis
u registar za 1422 medicinska sredstva. Broj rijeSenih zahtjeva je, iako niZi u odnosu na 2012, i
dalje znagajno veci u odnosu na 20101 2011.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Cmojeviéa 64a
’ tek: +382 (03 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infoi@ealims.me, www calims.me, PiB: 02739658, Ziro ratun: 520-3603-33
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Slika 2: Prikaz primljenih zahtjeva i izdatih rjeSenja za upis u registar medicinskih sredstava za period
2011-2013
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Kada je u pitanju uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar, u protekloj 2013.
godini je izdato 894 rjefenja za uvoz medicinskih sredstava.

U 2013. godini je upuéen 21 zvaniéni dopis kao odgovor na upite raznih institucija.
Upis u registar stranih proizvodja¢a medicinskih sredstava

Tokom 2013. godini, primljeno je 198 zahtjeva za upis stranih proizvodjaa u odgovarajuci

registar koji Agencija vodi, a izdata su rje§enja za upis 132 strana proizvodjata.

Izdavanje stru¢nih misljenja i sertifikata

Tokom 2013. godine izvren je nadzor i izdat je 1 sertifikat o ispunjenosti uslova Dobre
. proizvodatke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji ljekova za upotrebu u humanoj medicini.

Sertifikat je izdat postojeCem proizvodatu ljekova u okviru redovne dinamike obnove

sertifikata.

Izdat je 1 sertifikat o ispunjenosti uslova Dobre distributivne prakse (GDP sertifikat) u prometu

na veliko humanim ljekovima.

U periodu od 01.01.2013. do 01.01.2014. su izdata 42 sertifikata za potrebe izvoza lijeka (CPP

sertifikat).

Izdata su 4 stru¢na misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu liekova i 42 stru¢nih
misljenja o razvrstavanju proizvoda u kategoriji medicinskih sredstava.

Izdavanje dozvoela za djelatnost prometa na veliko i malo

Agencija je tokom 2013. gdoine primila i obradila sljedete zahtjeve za izdavanje dozvola
obavljanje djelatnosti prometa na veliko ljekovima za upotrebu u humanoj medicini 1
medicinskim sredstvima:

- izdate dozvola za 2 veledrogerije za promet na veliko medicinskim sredstvima,

- izdata dozvola za 1 veledrogeriju za promet na veliko ljekovima i medicinskim
sredstvima,

- izdate dozvola za 9 veledrogerija za promet na veliko ljekovima i medicinskim
sredstvima zbog promjene prostora.

Rije¥ena su 3 zahtjeva za izmjenu i dopunu postojecih dozvola za promet na veliko ljekovima i
medicinskim sredstvima i jedan zahtjev za izmjenu i dopunu dozvola za promet na malo
medicinskim sredstvima.

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

Agencija za lickove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infod@ealims. me, www.calims. me, PIB: 02739658, Ziro radun: 520-3603-33
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Agencija je za sve nove zahtjeve za izdavanje dozvola za rad, formirala komisije od zaposlenih
u Agenciji koje su izvrile uvid u prostor, kadar i opremu i zapisni¢ki konstatovala ispunjenost
uslova za rad. U 3 sludaja je konstatovano postojanje neusaglaenosti sa zahtjevima, o ¢emu su
klijenti obavije¥teni. Pozitivna rjeSenja su izdata nakon otklanjanja konstatovanih
neusagladenosi. U jednom postupku je odbijen zahtjev za promet ljekovima koji sadrZe droge, a
odobren za promet ljekovima i medicinskim sredstvima.

Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava

U toku 2013. godine dopunjene su 3 postojece dozvole za proizvodnju liekova. Dopune se
odnose na proizvodnju novih lickova kao i na dodavanja mjesta proizvodnje za jednog
proizvodaca.

PodneSen je jedan zahtjev za obavljanje dijela postupka proizvodnje ljekova za upotrebu u
humanoj medicini od strane novog proizvodaca. Komisija Agencije je nakon uvida u prostor
kadar i opremu, naloZila korektivne mjere u cilju dobijanja dozvole.

Na portalu Agencije, zavrsen i dio koji se odnosi na proizvodnju i promet ljekova i medicinskih
sredstava. U okviru ovog segmenta, dostupni su i svi registri pravnih lica koja obavljaju:

- promet ljekova i medicinskih sredstava na veliko

- proizvodnju ljekova i medicinskih sredstava

-  promet na malo medicinskih sredstava

Navedeni registri se redovono aZuriraju sa podacima o promjenama izdatih Rjefenja kao i
podacima o prestanku vaZenja izdatih RjeSenja.

Klini¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2013. godine primljeni su, struno obradeni i rijefeni sledeéi zahtjevi koji se odnose na
klini¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini:
- Odobrenje jednog klini¢kog ispitivanja (faza IIT);
- Odobrenje 1 zahtjeva za sutinske izmjene i dopune klini¢kih ispitivanja koja su u toku
u Crnoj Gori;
- Primljene su 3 prijave klini¢kog ispitivanja
- Primljen je 1 zahtjev za prijavu izmjene i dopune klini¢kih ispitivanja koja su u toku u
Cmoj Gori.
Nakon interne procjene dokumentacije, angaZovan je jedan spoljni ekspert za procjenu
dokumentacije o predloZenom klini¢kom ispitivanju.

Primljena su 4 zavr¥na izvjeStaja, 7 estomjeselnih izvjeStaja 1 DSUR i 6 godi3njih izvjestaja.
Izdata je 1 dozvola za uvoz lijeka namijenjenog za klini¢ko ispitivanje.

Agencija je, zajedno sa CRA Akademijom iz Beograda, organizovala Konferenciju o klini¢kim
ispitivanjima ,,izazovi u klini¢kim ispitivanjima, Crna Gora 2013“ u Budvi, 17-18. maj
2013.god, u okviru koje je organizovan GCP kurs.

Agencija je organizovala stru¢ni skup pod nazivom ,.Regulativa klinickih ispitivania“ koji je
05. septembra 2013.god. odrZan u prostorijama CALIMS, za ¢lanove Etickog komiteta
zdravstvenih ustanova i ¢lanove istrazivatkog tima u klini¢kim ispitivanjima. Na skupu su
prezentovani nacrti podzakonskih akata kojima ¢e se regulisati oblast klini¢kih ispitivanja u
Cmoj Gori, odnosno Pravilnik o klini¢kim ispitivanjima i Smjernice Dobre klinicke prakse
(GCP). Ekspert iz EU anga?ovan u okviru IPA projekta, odrZala je prezentaciju o predstojecim

. izmjenama EU regulative u ovoj oblasti.
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica. Bul. [vana Cmojeviéa 64a
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Portal Agencije u dijelu koji se odnosi na regulativu, nadleznosti Agencije i registar klini¢kih
ispitivanja, se redovno aZurira.
Izvr¥eno je i unapredenje funkcionalnosti u informacionom sistemu Agencije koji se odnosi na
klini¢ka ispitivanja, uvedena je automatizacija u kreiranju RjeSenja o odobrenju sustinskih
izmjena i dopuna u klini¢kom ispitivanja, koristeci prethodno unijete parametre u sistem.

Farmakovigilanca

U toku 2013. godine Agencija je primila ukupno 97 prijava sumnji na neZeljeno dejstvo lijeka i
35 follow up prijava (dodatnih informacija o prijavljenom sluaju). Ove prijave su Agenciji
dostavljene od strane zdravstvenih radnika, direkino ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek.
Prijave neZeljenih reakcija iz neintervencijskih klini¢kih ispitivanja su proslijedene Agenciji od
strane odgovorne osobe sponzora ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama
Agencije, proslijedena Kolaborativnom centru Svijetske zdravstvene organizacije za pracenje
bezbjedne primjene ljekova, &iji je centar u Upsali - Svedska. Prijave koje je Agencija primila
od strane zdravstvenih radnika su, bez podataka o izvjestatu, proslijedene nosiocima dozvole
za stavljanje lijeka u promet, odnosno predstavnicima proizvodada suspektnih liekova, kako bi
bile uvritene u periodi¢ni izvjeStaj o bezbjednosti lijeka (PSUR). Takode, za svaku priiavu
primljenu od zdravstvenog radnika, Agencija je poslala individualni stru¢ni odgovor izvjestatu
- zdravstvenom radniku koji je prijavu poslao. Tokom 2013. godine Agencija je poslala 91
odgovor zdravstvenom radniku sa kompletnom procjenom prijavljenog sluéaja. Istim povodom
Agencija je uputila 59 pisama nosiocu dozvole, odnosno odgovomoj osobi proizvodada lijeka.

: Novost u vezi sa obavezama u farmakovigilanci nosioca dozvole je i obaveza pretraZivanja
lokalne relevanine medicinske literature u cilju dobijanja informacija o bezbijednosti ljekova.
Agenciji su proslijedena tokom 2013. godine dva literaturna slu¢aja.

Aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu su usmjerene ka podizanju svijesti zdravstvenih
radnika i odgovornih osoba za farmakovigilancu nosilaca dozvole za lijek o znacaju
prijavljivanja, prvenstveno ozbiljnih i /ili neocekivanih neZeljenih dejstava, koje potencijalno
mogu biti razlog ugroZavanja javnog zdravlja.

Nosioci dozvole za lijek su u toku 2013. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili 166
periodi¢nih izvjestaja o bezbjednosti za ljekove koji su veé registrovani.

Pismo zdravstvenim radnicima je jedan od osnovnih nalina saop$tavanja informacija vaZnih za
bezbjednu primjenu ljekova struénoj javnosti. U protekloj godini Agencija je odobrila ukupno
34 pisma namijenjena zdravstvenim radnicima, §to je znaajan porast u odnosu na prethodnu
godinu. U 29 sludajeva nosilac dozvole je pripremio tekst pisma i proslijedio Agenciji na
procjenu i odobrenje, dok je u 5 sluCajeva Agencija pripremila tekst pisma prema
zdravstvenim radnicima, putem kojih su zdravstvenim radnicima distribuirana nova
saznanja/potvrdjena ve¢ poznata upozorenja i mjere opreza, kada je rije¢ o bezbjednosti
pojedinih ljekova. Pisma zdravstvenim radnicima, kao i sve bezbjednosne informacije, koje su
bile predmet komunikacije prema struénoj i op3toj javnosti kao i nadleZnom odjeljenju Uprave
za inspekcijske poslove, su objavljena na portalu Agencije.

Agencija za lickove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bul. Ivana Cmojevita 64z
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Slika 3: Pisma za zdravstvene radnike u periodu 2009-2013

Pisma zdravstvenim radnlcima

Kao logi¢an nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance, za zdravsivene
radnike i odgovorne osobe proizvodada odjeljenje za farmakoviglancu je aktivno ucestvovalo
(pripremljena prezentacija) na sljedeéim skupovima:

- Konferencija o klini€kim ispitivanjima (u organizaciji CRA Akademija i CALIMS),
maj 2013.godine

- Godi¥nja Medical Konferencija, jun 2013. godine

- Kongres Drustva ljekara, oktobar 2013. godine

Rukovodilac odjeljenja za farmakovigilancu je u septembru 2013. udestvovala na godi¥njem
sastanku Nacionalnih centara za farmakovigilancu u organizaciji SZO (Svjetska zdravstvena
organizacija). Godisnji sastanci su odli¢na prilika za razmjenu iskustava i znanja izmedu
¢lanica globalnog programa pracenja neZeljenih dejstava ljekova.

Za potrebe objavljivanja Farmaceutskog biltena, struénog Casopisa Farmaceutske komore,
Odjeljenje za farmakovigilancu je pripremilo tekst" Nova EU regulativa u oblasti
farmakovigilance, izazovi i ofekivanja CALIMS".

U 2013. godini pripremljen je izvijestaj o prijavljenim neZeljenim dejstvima tokom 2012.
godine. Izvjestaj, znatajno unaprijeden u pogledu sadrZaja i kriterijuma izvjeStavanja je javno
dostupan na portalu CALIMS.

Kontrola kvaliteta

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

Kontrola kvaliteta prije stavijanja lijeka u promet

- kontrola kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u
postupku registracije). Tokom 2013 godine, u okviru postupka registracije dostavljeni
su i sertifikati analize o izvr§enoj kontroli za sve ljekove za koje je dokumentacija
proglaSena potpunom odnosno za koje je izdato RjeSenje o registraciji. S obzirom da su
u pitanju ljekovi koji su ve¢ u promet u regionu i/ili u EU, dostavljeni su dokazi o

Agencija za ljickove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgonea, Bul. lvana Crnoievita 64a
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kontroli lijeka u nekoj od nacionalnih kontrolnih laboratorija okruZenja sa kojima
CALIMS ima ugovore o saradnji

- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije ljekova koji su u kategoriji
rizinih ljekova: imunoloski ljekovi, radiofarmaceutski ljekovi i ljekovi iz krvi ili
plazme (proizvodal osim kontrole u sopstvenoj laboratoriji, prilikom pustanja lijeka u
promet, mora da izvrSi ponovou kontrolu u nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija
za ljekove Srbije ili Agencija za ljekove Hrvatske ili OCABR (Official Control
Authority Batch Release) sertifikat iz Evropske Unije). Svi ljekovi iz kategorije rizi¢nih
Jjekova koji su uvezeni u Crmu Goru tokom 2013, imali su dokaz o izvrienoj ponovnoj
kontroli svake serije lijeka.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore je u toku 2013. godine u 6 navrata
predioZila nadlenom odjeljenju Uprave za inspekcijske poslove, povlatenje iz prometa
odredenih ljekova ili pojedinih serija ljekova.

Povladenje je u dva slugaja izvrSeno na inicijativu proizvodaa ljekova, zbog detektovanog
odstupanja od standarda kvaliteta,

U &etiri slutaja, Agencija je predloZila povlagenje iz prometa svih serija za 6 ljekova koji se

nalaze u prometu u Crnoj Gori, iz razloga promjene odnosna koristi i rizika odnosno razloga

bezbijednsoti. Odiuka je uslijedila na osnovu procjene nadleZnih evropskih tijela usled

najnovijih saznanja o bezbijednosti ovih ljekova za koje je i na nivou EU donijeta odluka o
. povlagenju zbog nepovoljnog odnosa korist/ rizik.

Agencija je u tri navrata predloZila nadleZnom odjeljenju Uprave za inspekcijske poslove da
istraZi prijavljene sludajeve sumnji na falsifikovane ljekove iz drugih zemalja.

Agencija je, u svijetlu novih bezbjednosnih informacija i potencijalnog ugroZavanja javnog
zdravlja, uputila pismo nadleZnoj inspekciji 1 dopise o neophodnoj mjeri pojaanog nadzora
nad odobrenim reZimom izdavanja lijeka za ljekove u grupi kombinovanih hormonskih
kontraceptiva.

Struéno savjetodavne Komisije i ekspertske procjene

U skladu sa Zakonom o ljekovima, radi davanja misljenja o kvalitetu, bezbjednosti 1 efikasnosti
lijeka, u postupku izdavanja dozvole za lijek Agencija, uz prethodnu saglasnost Ministarstva,
za ljekove koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, odnosno organa drZavne uprave
nadleZnog za poslove veterinarstva za veterinarske ljekove, obrazuje savjetodavna tijela (u
daljem tekstu: komisija).

Agencija je u skladu sa Zakonom, formirala slede¢e Komsije za obavljanje pojedinih struéno-
savjetodavnih poslova iz oblasti farmaceutskih, farmakolosko-toksikologkih 1 klini¢kih
ispitivanja ljekova:

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

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

- Komisija za kliniCka ispitivanja

- Komisija za bezbjednost

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

- Strutna radna grupa za procjenu neZeljenih reakcija nakon imunizacije

Agencija za ligkove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Pedgorica, Bul. lvana Cmojeviéa 6da
tel: +382 (03 20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail: infozicalims.me, www calims.me, P1B: 02739658. Ziro ratun: 520-3603-33
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Tokom 2013. godine organizovano je 5 sjednica Komisija za stavljanje u promet ljekova za
upotrebu u humanoj medicini i 8 sjednica Strune radne grupe za evaluaciju zahtjeva za
registraciju lijeka, na kojima je ukupno razmotreno 283 zahtjeva za registraciju ljekova za
upotrebu u humanoj medicini.

U 2013. godini odrZana je jedna sjednica Struéne radne grupe za procjenu neZeljenih reakcija
nakon imunizacije. Struéna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuéi u
vidu znaéaj muitidisciplinarnog pristupa i ukljuéivanja veceg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno sloZenu i specifitnu problematiku procjenjivanja neZeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi struéne grupe su dva predstavnika odjeljenja za
farmakovigilancu, dva predstavnika Instituta za javno zdravlje (1JZ) koji su imenovani
rieSenjem direktora 1JZ i tri predstavnika Klini¢kog centra Crne Gore (KCCG), koji su
imenovani rjeSenjem direktora ove ustanove, Na adresu Agencije i Instituta za javno zdravlje
tokom 2013. godine prijavljeno je ukupno 13 prijava o ispoljenim neZeljenim reakcijama nakon
imunizacije.

U postupku procjene dokumentacije o lijeku u cilju izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet, Agencija je angaZovala eksperte sa liste spoljnih eksperata koju je odobrilo
Ministartsvo zdravlja, a ¢ine je istaknuti struénjaci iz razliitih oblasti medicine i farmacije iz
Crne Gore i okruZenja.

Tokom 2013. godine nastavilo se sa ukljudivanjem eksperata iz Cme Gore, koji su tokom 2012
uvrteni na listu eksperata, u poslove evaluacije efikasnosti i bezbijednosti lijeka,. Za eksperte i
¢lanove savjetodavnih tijela CALIMS je, poletkom decembra 2013, u okviru JPA projekia od
strane eksperta iz EU organizovana radionica na temu evaluacije kvaliteta, bezbijednosti i
efikasnoti lijeka u skladu sa EU principima.

U 2013. godini Agencija je anagaZovala eksterne eksperte za sledefe poslove u okviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova:

- prociena farmaceutsko-hemijsko-bioloSke dokumentacije: 5 eksternih eksperata, 15
izvjeStaja za 33 predmeta.

- procjena farmakolosko-toksikoloske dokumentacije: 18 eksternih eksperata, 30
izvieStaja za 57 predmeta

- procjena klini¢ke dokumentacije: 36 eksterna eksperta, 54 izvjedtaja za 95 predmeta

- procjena studija bioraspoloZivosti/bioekvivalencije: 2 eksternih eksperata, 4 izviestaja
za 6 predmeta

Tokom 2013. godine je nastavljen rad na podizanju internih kapaciteta za izradu izvjestaja o
kvalitetu, bezbijednosti i efikasnosti lijeka od eksperata Agencije. Ovo je relizovano
prevashodno  zahvaljujuéi  sprovedenim edukacijama, nastavljanju poslediplomskog
usavrSavanja i nastavku projekta saradnje sa Evropskom agencijom za ljekove (European
Medicines Agency EMA).

Ekspcrtske procjena u CALIMS:

procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 118
predmeta, uraden je 81 izvjeStaj,

- procjena farmakolosko-toksikoloSke (pretklinicke) dokumentacije za 70 predmeta,
uradeno je 45 izvie$taja,

- procjena klini¢ke dokumentacije za 85 predmeta, uradeno 70 izvjeStaja,

- procjena studija bioraspoloZivosti/bioekvivalencije za 66 predmeta uradeno je 37
izvjestaja.

Agencija za ljekove i medicinska stedstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Craojevica 6da
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Kao i u 2012. godini, nastavljen je trend porasta ekspertskih procjena o kvalitetu, bezbijednosti
i efikasnosti lijeka, uradenih od strane eksperata CALIMS, 3to govori o kontinuiranom
unapredenju intenih kapaciteta i kompetencija eksperata CALIMS.

Slika 4: Prikaz broja ekspertskih izvjeStaja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2011/2012/2013
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Integrisan menadZment sistem QMS i ISMS

U toku 2013. godine u okviru sistema menadZmenta kvalitetom radilo se na odrZavanju 1
izmjenama postojefeg sistema s obzirom da je u 2013 godini izvrSena resertifikacija sistema
mendZmenta kvalitetom i implementaciji Sistema menad?menta bezbjedno&¢u informacija.

Tokom redovnog odrzavanja QMS sprovedeno je 12 internih provjera, a kao rezultat provjera
pokrenuto je 24 korektivne mjera. Kroz sistem kvaliteta uspostavleni su, praceni 1 preispitani
ciljevi kvaliteta na nivou svih procesa u Agenciji. Kao redovna aktivnost QMS izvrieno je
mjerenje zadovoljstva korisnika prema definisanoj metodologiji. Rezultati analize govore da su
korisnici u velikoj mjeri zadovoljni radom Agencije. Kroz alate QMS ocjenjeni su svi strateski
isporugioci. Iskustvo iz prethodne saradnje je bilo osnovni kriterijum kod ocjenjivania.
Agencija ima dugu i uspje$nu saradnju sa svojim isporutiocima i potrebno je takvu saradnju i
ofuvati i stvarati dugoro&ne uzajamno korisne odnose.

Takode nastavilo se sa radom na projektu integracije postojeCeg sistema menadZmenta
kvalitetom QMS i Sistema za upravljanje bezbijednod¢u informacija (ISMS — Information
Security Management System) na osnovu standarda ISO 27001, i na taj nadin uspostavljen je
Integrisan menadZzment sistem IMS. To je podrazumijevalo potpunu izmjenu postojece
dokumentacije kao i formiranje dokumenata za novi sistem. Uz ve¢ postoje¢u dokumentaciju
novi sistem je prodiren sa 3 nove procedure i 15 uputstava.

Prilikom implementacije Sistema menadZmenta bezbjedno$§cu informacija Agencija je izvriila
identifikaciju resursa i informacijske imovine, usvojena je metodologija za procjenu rizika i
izvrfena sama procjena rizika. Na osnovu toga sprovedene su odgovarajuée miere radi
otklanjanja ranjivosti koje uti¢u na visinu rizika po bezbijednost informacija.

Uspjesna realizacija ovog projekta je zavrSena sertifikacijom u oktobru 2013. godine, od strane
renomiranog $vajcarskog sertifikaciong tijela SGS. Dobijanjem ovih sertifikata Agencija je
postala prva ustanova u zdravstvenom sistemu Cme Gore koja primjenjuje sistem
menadZmenta kvalitetom i bezbjedno$¢u informacija.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
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Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potro3nji ljekova

U toku 2013. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potro3nji za 2012. godinu, u skladu sa
veé ustanovljenom metodologijom pracenja potrodnje prema kiriterijumima SZO.

Za potrebe izvjedtavanja prema strutnoj i opstoj javnosti, izvjetaji se publikuju i mogu se
pronaéi na portalu Agencije http://calims.me/

Za izradu izvjestaja su koriSéeni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
ljekova u 2012. godini u Crnoj Gori (1 drZavna i 18, od ukupno 27, privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolni¢koj i vanbolni¢koj potrosnji liekova.

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

Za preratun DDD-a, kori¢ena je metodologija WHO, a za izraun je kori¥¢en broj stanovnika
u Crnoj Gori iz 2012. godine, prema slu?benim podacima Zavoda za statistiku Cme Gore
(MONSTAT). Za izrafunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2012. godini, takode prema sluZbenim podacima Zavoda za statistiku
Crme Gore (MONSTAT).

Na osnovu izvjestaja o potrodnji ljekova iz 2012 .godine, uradena je analiza i predstavljena
potro#nja ljekova kroz prezentaciju ,,Potrodnja ljekova u Crnoj Gori u 2012. godini“ na Sajmu
medicine koji je odrZzan u Podgorici, 04.- 06. 12. 2013. godine sa poredenjem podataka i
analizama iz izvjeStaja iz 2010, 2011. godine. Za potrebe struéne i opSte javnosti pripremljena
je 1 broura Potro&nja ljekova - Uloga i znadaj pradenja potroSnje ljekova za zdravstveni sistem
koja se moZe preuzeti i sa portala Agencije.

Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Cmmoj Gori, i saradnja sa Evropskom mreZom za
pratenje potroSnje antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). U toku 2013, godine Crna Gora je u§la u sistem praéenja
potro¥nje antibiotika zajedno sa zemljama ¢lanicama EU i jo3 nekoliko zemalja koje su usle u
ovaj program. Preduslov za ulazak u ovaj program je postojanje metodologije u pracenju
potrodnje ljekova koja je komaptibilna sa metodologijom ESAC odnosno SZO, §to je
potrvrdeno kada su u pitanju izvjeitaji o potronji koje CALIMS prikuplja i obraduje. CALIMS
je ve¢ 2012. godine poslala podatke za 2010, i 2011. godinu, a krajem 2013.godine i podatke o
potroénji za 2012. godinu.

Nakon poredenja i analiza izvje$taja o podacima za potro$nju antibiotika u Croj Gori i zemalja
EU, koriste¢i podatke iz Evropske mreZe za prafenje potroinje antimikrobnih sredstava,
evidentirano je da je Crna Gora medu prvim po potrosnji antibiotika. S obzirom na znataj
antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao i globalnog problema, na
inicijativu Agencije, Ministarstvo zdravija je naloZio pojatani inspekcijski nadzor nad
propisivanjem i izdavanjem ove grupe ljekova.

Maksimalne cijene ljekova

Tokom 2013. godine, CALIMS nije otpofela sa sprovodenjem postojeée Uredbe o
kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena ljekova ("Sluzbeni list RCG", br. 50/07 i ,,SL
list CG* br. 62/10). Date su sugestije na postojeéi tekst Uredbe u smislu njene harmonizacije sa
odredbama Direktive 1989/105/EC. Prema PPCG, océekuje se da ¢e nova Uredba Vlade biti
usvojena tokom 2014. nakon &ega ¢e se otpoceti sa odredivanjem makismalnih cijena lekova.

) Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 8 160C Podgoerica, Bul. lvana Cmojevida 64a
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MEDUNARODNA SARADNJA I SARADNJA SA INSTITUCIJAMA U
CRNOJ GORI

Tokom 2013 nastavljena je dobra saradnja sa svim institucijama sistema, Fondom za
zdravstveno osiguranje, ZU Montefarm i Ministarstvom zdravlja u vezi tenderske nabavke
ljekova, vakcina i medicinskih sredstava, realizacije dopacija i drugih pitanja u vezi sa
uredenjem prometa ljekova 1 medicnskih sredstava u Crnoj Gori.

Polazeéi od prepoznate potrebe za uspostavljanjem bliZze saradnje Agencija je sa Upravom
carina potpisala Protokol o saradnji. Protokolom se predvida razmjena informacija od interesa i
uspostavljanje operativnih postupka u cilju efikasnije kontrole trZidta ljekova i medicinskih
sredstava u Crnoj Gori. Intenzivna saradnja institucija, doprinijece zaStiti javnog zdravlja, kroz
minimizaciju rizika od prisustva ljekova i medicinskih sredstava neodgovarajuceg kvaliteta kao
i falsifikovanih proizvoda koji predstavljaju globalnu prijetnju.

Agencija je 30. jula 2013. godine potpisala Protokol o saradnji sa Upravom za inspekeijske
poslove, koji ¢e ovim institucijama omoguéiti jo§ bolje i efikasnije zajedniCko djelovanje.
Protokolom su definisani nalini saradnje i razmjene informacija radi efikasnije kontrole
prometa ljekova i medicinskih sredstava, a sve u cilju zastite zdravlja gradjana, organizovanje
stru¢nih obuka, kao i rad na formiranju farmaceutske inspekcije &ije institucionalizovanje je
neophodno.

Kako bi unaprijedili odnose Agencija je potpisala Protokol o saradnji sa Upravom policije
Ovim dokumentom se defini$e na¢in saradnje izmedu ove dvije ustanove kako bi se efikasnije

. kontrolisap reZim prometa ljekova i medicinskih sredstava U skladu sa potpisanim
dokumentom, saradnje dvije institucije ée se, izmedu ostalog, ostvarivati organizovanjem
struénih obuka i razmjenom informacija koje se odnose na ljekove i medicinska sredstva
neodgovarajuceg kvaliteta, kontrolisane supstance i falsifikovane proizvode, a sve u cilju
za$tite 1 ofuvanja zdravlja gradana. Razmijena znanja i iskustava doprinije¢e obostranom
postizanju uspjeha u radu i ostvarivanju poslovnih ciljeva.

U 2013. godini Agencija je potpisala Ugovor o poslovnoj saradnji sa Metalur§ko-tehnoloSkim
fakultetom iz Podgorice, na bazi prepoznatib interesa u obezbjedenju edukacije, usavrSavanja
zaposlenih i istraZivanja od interesa za obje institucije, kroz udruZivanje resursa i ekspertskih
znanja. Od posebnog je znalaja, §to ¢e ovo partnerstvo omoguciti razvoj laboratorijskih
potencijala za otkrivanje falsifikovanih ljekova i pomoci ukupnoj borbi protiv sive ekonomije u
ovoj oblasti.

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2013. je nastavljena redovna komunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleZnosti u ovoj oblasti.

Ministarstva zdravlja su poslati sljedeéi kvartalni izvie$taji o uvezenoj koliini ljekova koji
sadrZe droge:

IV kvartal za 2012: 2 IzvjeStaja ( Form A i Form AP)
I kvartal 2013: 2 Izvje$taja ( Form A i Form AP)

11 kvartal 2013: 2 Jzvje$taja ( Form A i Form AP)

III kvartal 2013: 2 Izvjestaja ( Form A; Form AP);

Ministarstvu su dostavljena i:
- 3 godi¥nja izvjestaji za 2012. godinu (za droge, psihotropne supstance i prekursore),
- 2 izvje¥taja o procjeni koli¢ina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2014.
godinu. ,
' - 3 zahtjeva za izmjenu godisnjih kvota za pojedine psihotropne supstance

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crme Gore, 81000 Podgorica, Bui. lvana Crnoieviéa 64a
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Obavljen je povrataj 11 izvoznih dozvola nadleZnim institucijama drZava iz kojih je izviSen
izvoz za Crnu Goru.

U februaru 2010. otpodeo je IPA projekat (Instrument for Pre-accession Assistance) projekat
pod pokroviteljstvom Evropske Agencije za ljekove (European Medicines Agency - EMA) i
Evropske Komisije koji je namijenjen regulatornim organima u oblasti ljekova, zemalja
kandidata i zemalja potencijalnih kandidata za ¢lanstvo u EU. Projekat je namijenjen podizanju
kapaciteta nacionalnih regulatornih tijela u oblasti ljekova. Realizacija IPA projekta je
podrazumijevala odrZavanje brojnih struénih sastanaka, edukacija i konferencija tokom
prethodne 4 godine, kako bi se pomoglo regulatornim oraganima u oblasti ljekova zemalja
kandidata i potencijalnih kandidata za &lanstvo u EU u pripremama za njihov buduéi angazman
u savjetodavnim tijelima EMA, po ulasku u EU.

Eksperti Agencije su tokom 2013 prisustvali na 13 redovnih sastanaka Radnih grupa i Komiteta
EMA u Londonu. U okviru IPA projekata u Dubrovniku je, u saradnji sa Hrvatskom
Agencijom, organizovana i regionalna konferencija ,,EU28: science, medicines, health - a
regulatory system fit for the future, na kojoj su ulestvovali i predstavnici CALIMS, Kroz
nastavak uced¢a u JPA projektu, znatajno se doprinosi konstantnom unapredenju stru€nih i
regulatornih znanja zaposlenih, §to je od velikog znagaja kako za redovan rad u Agenciji tako i
prilikom ulestvovanja u izradi draftova zakonskih i podzakonskih akata u nadleZznim
Ministarstvima u kojim poslovima redovno ugestvuju i predstavnici CALIMS.

U skladu sa potpisanim Protokolom o poslovno tehnitkoj saradnji, Veterinarskoj Upravi je
dostavljen redovni godisnji izvje$taj o izdatim dozvolama za uvoz veterinarskih ljekova za
2012. godinu. Na ovaj na¢in se omoguéava da veterinarski inspektori imaju neophodne

: informacije za adekvatan nadzor nad upotrebom veterinarskih ljekova u prometu kao i za
pripremu Plana monitoringa rezidua u hrani Zivotnjskog porijekla koja se koristi u ishrani ljudi.
Ministarstvo poljoprivrede i ruralnog razvoja odnosno Veterinarska uprava su u skladu sa
novim Zakonom o ljekovima nadleZni za izdavanje dozvola za rad veterinarskim
veleprodajama kao i za inspekeijski nadzor nad njihovim radom zbog €ega je potrebno i dalje
unapredivati saradnju i razmjenu informacija kao i zajednicki rad na podzakonskim aktima u
ovoj oblasti,

Crna Gora je 29. juna 2012. godine otvorila pregovore o &lanstvu u Evropskoj Uniii, &ime je
otpotela najzahtjevnija faza procesa evropskih integracija.

Jedno od najbolje regulisanih podru¢ja u EU acquis — u, jeste oblast farmaceutske regulative,
odnosno ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini kao i medicinskih sredstava. 1z
razloga obimnosti ovog dijela pravne tekovine EU i potrebe regulisanja razliditih segmenata
koji se preklapaju u ovoj oblasti (zdravstveni i komercijalni), ljekovi i medicinska sredstva su
zastupljeni u vife pregovarackih poglavlja, za koja su imenovani predstavnici Agencije:

- Poglavlje 1 - Slobodan protok roba

- Poglavlje 7 - Intelektualna svojina

- Poglavije 12 Bezbjednost hrane, veterinarstvo i fitosanitarni nadzor
- Poglavlje 20 - Preduzetni3tvo 1 industrijska politika

Tokom 2013. godine predstavnici Agencije su u Briselu bili €lanovi crnogorske delagacije na
eksplanatornom i bilateralnom skriningu za Poglavlje 1 Sloboda kretanja roba. Na
bilateralnom skriningu, predstavnicima Evropske Komisije je od strane predstavnika CALIMS
prezentovan trenutni regulatorni okvir u Crnoj Gori na podri§ju ljekova i medicinskih
sredstava, nivo njegove usaglafenosti sa EUJ acquis —om kao i planovi za njegovo dalju
barmonizaciju. Predstvanici Agencije su aktivno ukljuCeni i u poslove odredivanja
relevantnosti EU propisa za transponovanje u nacionalne propise na portalu Viade, davanje
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informacija potrebnih za izradu Plana Pristupanja CG (PPCG) i izradu Strategije Slobodnog
kretanja roba &ija je izrada mjerilo za otvaranje pregovora u Poglaviju 1.

JAVNE NABAVKE

Tokom 2013. objavljeno je i realizovano 8 tendera Soping metodom.

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

Odobren je plan javnih nabavki za 2014. godinu.

Izdato 12 mi¥ljenja za postupke javnih nabavki.

| SARADNJA SA MEDIJIMA

Kako je Agencija od samog osnivanja uspostavila dobru saradnju sa medijima u Cmoj Gori,
tako je i u 2013, taj odnos odrZan, pa je odgovoreno na 25 upita od strane medija, dok je tekst,
odnosno prilog, o razliitim oblastima rada Agencije objavijen ukupno 44 puta u novinama ili
na TV stanicama, omogucivsi javnosti da se upozna sa nadleZnostima Agencije i njenoj ulozi u
oCuvanju i unaprjedenju javnog zdravlja.

Takode, Agencija redovno aZurira svoj portal, ¢ineéi informacije o ljekovima i medicinskim
sredstvima na tr#i$tu Crne Gore dostupnima kako opstoj, tako i struénom dijelu javnosti, a sve
u cilju povecanja transparentnosti rada.

Dobra saradnja i profesionalan odnos zaposlenih u Agenciji prema zahtjevima medija je
doprinio da se informacije od vaZnosti za javno zdravlje prezentuju pravovremeno i korektno.

EDUKACIJE/UCESCE NA STRUCNIM SKUPOVIMA

U protekloj 2013., godini zaposleni u Agenciji su prisustvovali i aktivno ugestvovali na ukupno
27 struénih skupova, od kojih su vedinu &inile edukacije u okviru medunarodnog IPA projekta
saradnje sa Evropskom Agencijom za ljekove (EMA).

U maju 2013, Agencija je zajedno sa CRA Akademijom, organizovala regionalnu konfernciju
»1Zzazovi u klini¢kim ispitivanjima ljekova, Crna Gora 2013.“ na kojoj su predstavnici Agencije
aktivno uestvovali sa nekoliko predavania.

Za zdravstvene radnike-istraZivage u klini€kim ispitivanjima, Agencija je, u septembru 2013,
uz ucedée eksperta iz EU, organizovala i struéni skup o klini¢kim ispitivanjima, pod nazivom
~Regulativa klini¢kih ispitivanja®.

Agencija je u decembru 2013. godine, u organizaciji magazina ,Medical® i pod
pokroviteljstvom Ministarstva zdravlja, uestvovala na drugom po redu Sajamu medicine.
Predstavnici Agencije su odrZali dva predavanja na teme Razvojni projekti CALIMS i Potro§nja
ljekova u Crnoj Gori u 2012. godinu. U okviru panela na kojem su odrZane prezentacije
CALIMS, odrzano je prezentacija pod nazivom Harmonizacija crnogorske legisiative sa EU u
okviru IPA projekta, od strane eksperta iz EU.

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

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgerica. Bul. Jvana Cmojevica 64a
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1) 04-07 februar Regulatorni seminar raPHARM, Ljubljana (3 zaposlena)

2) 28.februar — 01. Mart WHO-3rd Workshop on monitoring of antimicrobial
consumption in non-EU countries, Antwerpen, Belgium (1 zaposlen iz odjeljenja za
odredivanje i maksimalnih cijena i pra¢enje potroSnje }jekova )

3) 12-17. mart WHO PQP assessment training, Kopenhagen (2 zaposlena iz Odjeljenja za
izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)

4) 21-22. mart PhV IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)

5) 06-07 maj EMA-HALMED;EU28: Science Medicines Health, a regulatory system fit
for the future, Zagreb, Hrvatska ( 4 zaposlena)

6) 27-31 maj WHO Study tour on the Rational Use of Medicines in the Netherlands,
Utrecht, Netherlands (1 zaposlen iz odjeljenja za odredivanje i maksimalnih cijena i
pracenje potro$nje ljekova)

7) 12-15 maj HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products), EMA, London (1
zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet)

8) 17-18 maj Konferencija o klini¢kim ispitivanjima (CRA Akademija i CALIMS) (2
zaposlena- odjeljenje za klini¢ka ispitivanja iodjeljenje za farmakovigilancu)

9) 04-06. Jun French regional seminar on falsified medicines “THE FIGHT AGAINST
FALSIFIED MEDICINES”, Zagreb, Hrvatska London (1 zaposlen iz odjeljenja za
izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)

10)11-12 jun GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz odjeljenja za
klini¢ka ispitivanja jekova)

11) 18 jun EMA Sastanak ENCePP, London (1 =zaposlen iz Odjeljenja za
Farmakovigilancu)

. 12)20-22 jun Godi¥nja Medical konferencija, Beti¢i (2 zaposlena — odjeljenje za
farmakovigilancu i odjeljenje za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)

13) 08-09 jul HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products), EMA, London (1
zaposlen iz odjelienja za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz i tranzit droga i psihotropnih
supstanci)

14)28-31 avgust 11th EACPT Congress, Zeneva (1 zaposleni iz odjeljenja za klinitka
ispitivanja ljekova)

15)11-12 septembar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposlen iz
odjeljenja za klini¢ka ispitivanja ljekova)

16) 18-20. septembar Lorenz ,,userBridge” — Inter Agency Discussion Group Meeting,
Budimpesta, (1 zaposlen iz odjeljenja za informatiku)

17)24-28 septembar WHO Godi4nji sastanak Nacionalnih centara za farmakovigilancu,
Rim, Italija (1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)

18)14-16 oktobar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjeljenja za klini¢ka ispitivanja ljekova)

19)25 oktobar Kongres Drustva ljekara, Befi¢i (2 =zaposlena Odjeljenje za
Farmakovigilancu i odjeljenje za klini¢ka ispitivanja ljekova )

20)06-08 novembar WHO - Workshop/Surveillance on Antibiotic Resistence,
Consumption and Awareness raising/4th workshop on  Antimicrobial use in Southern
and East-Furopean countries, Bilthoven, Netherlands (1 zaposlen iz odjeljenja za
odredivanje 1 maksimalnih cijena i pratenje potroinje ljckova)

21)11-12 novembar HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products), EMA, London (1
zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz i tranzit droga i psihotropnih
supstanci)

22)11-13 novembar PhV JWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za
Farmakovigilancu)

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, $1000 Podgorica, Bul. lvana Cmojevita 64a
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23)12-15 novembar The fight against counterfeit medicinesin South Eastern Europe-
Regionalni Seminar, Pritina (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za
stavljanje lijeka u promet)

24) 15-16 novembar 9. Simpozijum ,IstraZivanja u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava i umreZavanje“, Vriac (2 zaposlena - odjeljenja za izdavanje dozvola za
stavljanje lijeka u promet i odjeljenje za klini¢ka ispitivanja)

25) 22 novembar Radna posjeta ALIMS, Razligiti aspekti rada na varijacijama, Beograd
(1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu, 1 zaposleni iz odjeljenja za stavljanje
lijeka u promet i 1 zaposleni iz odjeljenja za informatiku)

26) 05-07 decembar PhV IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za
Farmakovigilancu)

27) 02-04 decembar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjelienja za klinic¢ka ispitivanja ljekova)

Godis$nji plan obuka i usavr$avanja je potpuno ispoStovan i ispunjen, a iz razgovora sa
zaposlenima i njihovim predlozima i doprinosima poslovanju CALIMS moZe se zakljuditi da su
obuke veoma korisne kako za zaposlene tako i za cjelokupno poslovanje i zbog toga
rukovodstvo CALIMS stavalja akcenat na struéna usavrSavanja svojih kadrova. Krajem 2013.
godine usvojen je i plan edukacija za 2014. godinu.
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NORMATIVN! OKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

Agencija za lijekove | medicinska sredstva je osnovana Odlukom o osnivanju Agencije za lijekove i
medicinska sredstva (“Sl.list Crne Gore”, br. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna organizacija koja
vr§i javna oviadtenja u skladu sa Zakonom o ljekovima (“Sllist Crne Gore’, br 56/11 od
25.11.2011. i 06/13 od 31.01.2013.), Zakonom o medicinskim sredstvima (Sl.list RCG", br. 79/04
od 23.12.2004, “Sllist Crne Gore", br. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 od 10.12.2010 | 40/11 od
08.08.2011.) i propisima donijetim na osnovu ovih i drugih zakona u Crnoj Gori.

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

Odlukom o osnivanju Agencije za lijekove i medicinska sredstva propisanc je da Agencija stice
sredstva iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija i drugih izvora, u skiadu sa Zakonom o
lijekovima i Zakonom o medicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje i poGetak rada Agencije, kao i sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti iz
nadleZnosti Agencije od znaGaja za javno zdravije, a za koje nije predvidenc pla¢anje naknada, u
zavisnosti od finansijskih mogucnosti, trebale bi da se obezbjedjuju se iz budzeta Crne Gore.
Utvrdeni nain finansiranja Agencije zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti i
transparentnosti §to je u skladu sa evropskim standardima. Na taj natin freba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguéi da u vrienju svojih poslova i donoSenju
odiuka Agencija bude samostalna i nezavisna od drzavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnije, izrade, prometa i ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvieStaje za 2013. godinu uradila u skladu sa Zakonom o raéunovodstvu i
reviziji koji predvidja da finansijski izvjestaji budu pripremljeni u skladu sa svim Medunarodnim
standardima finansijskog izvjestavanja (MSFI) kao i pratetom racunovodstvenom regulativom
Ministarstva finansija Crne Gore. Finansijski izvjeStaji podlijeZu godiSnjoj reviziji nezavisnog
oviadtenog revizora kojeg je angazovao Upravni odbor Agenciie, a u obavezi je da kontrolide
cielokupno finansijsko poslovanie, zavrsni racun i izvjeStaj o poslovanju i vodi rauna da se
knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode azurmo i u skladu sa zakonom.

Pocetkom avgusta 2009. godine Skupstina Crne Gore usvojila je Zakon o izmjenama i dopunama
Zakona o Budzetu {,Sllist RCG*, br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05, ,Sllist CG*, br. 12/07, 73/08 i
53/09, 46/10 i 49/10). Usvojene izmjene opredjeljuju sustinu i karakter postojetih obaveza i
utvrdjuju nove kojim se afirmie status Agencije za lijekove i medicinska sredstva kao nezavisnog
regulatornog tijela u oblasti prometa ljekova i medicinskih sredstava. Te promjene, izmedu ostalog,
reguliSu nadleznosti u vezi sa usvajanjem finansijskih planova i izvjestaja, pa u skladu sa tim,
prijediog finansijskog izvieStaja dostavlja Skup3tini Crne Gore na razmatranje.

Zakljuécima Skupstine Cre Gore povodom razmatranja finansijskih planova regulatornih tijela za
2013. godinu (akt broj 33/12-2/48 od 28.12.2012. godine, "SI. list Crne Gore", br. 04/13), koji su
usvojeni u decembru preporuceno je regulatorima da umanje zarade i uvedu dodatne mijere
Stednje cijenedi socio-ekonomski ambijent. Uz nastojanje da se pruzi maksimalna podrska i
doprinos politici racionalnog poslovanja u uslovima krize, Upravni odbor je na sjednici odrZanoj
25.02.2013. godine, uvazavajuéi Zakljucke Skupstine, smanjio zarade zaposlenima za 11,5%.

¥ Agencija za lijekove | medicinska sredstva Crme Gore
Crha Gora. 81000 Podgorica, 11 Crhogorsiog bataljona bb 2
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ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/ CALIMS
u periodu od 01.01.2013. do 31.12.203. godine
grupa racuna, tekuca prethodna
raéun pozicija __godina  godina
[ POSLOVNI PRIHOD! 1,034,181 935,001
6061 Poslovni prihodi 988,793 928,880
64 i65 Ostali poslovni prihodi 45,388 6,121
Il POSLOVNI RASHODI (1,034,030) (1,086,960)
51 Tro$kovi materijala (41,547) (24,331)
59 :’;:ﬁl(:gvivi zarada, naknada zarada i ostali liéni (674,060) (768,691)
54 TroSkovi amortizacije i rezervisanja (97,134) (49,266)
53155 Ostali poslovni rashodi (221,289)  (244,672)
A. POSLOVNI REZULTAT 151 (151,959)
66 | FINANSIJSKI PRIHODI 93 68
56 || FINANSIJSKI RASHODI , ,
B. FINANSIJSKI REZULTAT 93 68
67,68,691i1692 | OSTALI PRIHODI 664 44,287
57,58,5911592 11 OSTALI RASHODI (4,801) (2,253)
C. REZULTAT IZ OSTALIH AKTIVNOSTI (4,137) 42,034

D. REZULTAT IZ REDOVNOG
POSLOVANJA PRIE OPOREZIVANJA

E.  NETO REZULTAT (3893)  (109,857)

Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila u toku 2013. godine dale su negativan finansijski
rezultat u iznosu od 3.893,56 €. Ostvareni su ukupni priodi u iznosu od 1,034.937,67 €, odnosno
ukupni rashodi u iznosu od 1.038.831,23 €.

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

Zakonom o lickovima (“Sl.list Crne Gore”, br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013) propisao
je da se sredsiva za rad Agencije obezbjeduju iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada od:
- izdavanja, mijenjanja, dopunjavanja i obnavijanja dozvole za lijek;
- jzdavanja dozvola za proizvodnju ljekova i promet liekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;
- izdavanja odobrenja za klinicka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;
- upisa i brisanja u Registrar tradicionainih biljnih ljekova, odnosno upisa u Registrar
homeopatskih ljekova;

(3,893)  (109,857)
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- izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinitke prakse i drugih
sertifikata u skladu sa zakonom,

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

- izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek,
liekova koji su namijenjeni za nauéna i medicinska istraZivanja, za dalju preradu ili za
lieCenje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih lijekova u skladu sa
zakonom;

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

- izdavanja struénog mislienja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu liekova kao i druga
struéna misljenja iz svoje nadleznosti,

- izdavanja potvrda o kvalitetu lijeka;

- izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunoclodkih liekova, liekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;

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

Nacin placanja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2013. godine utvrdena su
sledeCim aktima; Odlukom o nainu placanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet lijekova (“Sl.list Crne Gore”, br. 22/13) i Odiukom o
nainu placanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih sredstava,
proizvodaca i pravnih lica koja vrSe promet i uvoz medicinskih sredstava (Sl.list Crne Gore”, br.
78/09). Poslovni prihodi u 2013. godini ostvareni su po fakturisanoj vrijednosti, dok se ostali prihodi
odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje osnovne djelatnosti Agencije:

racun 1- Xil 2013. iznos (€) %
6110210 prihodi od izda. doz. za stavljanje lijeka u prom. 418,400.00 404
6110220 prihodi od izda. doz. za vr3. prom. lijeka na vel. 2,200.00 0.2
6110230 prihodi od izdavanja sertifik. i strunih miSljenja 3,300.00 0.3
6110240 prihodi od izda. odob. za uvoz liigka bez dozvo. 154,710.00 14.9
6110250 prihodi od upisa u reg. pr. lica za medici. sr, 10,050.00 1.0
6110260 prihodi od nakn. za upis u regist med. sredstava 196,850.00 19.0
6110270 prihodi od izd.odb za uvoz med.sr. van registra 70,997.00 6.9
6110280 prihodi od odobr. za klini¢ka ispitivanja lijekova 4,800.00 0.5
6110280 prihodi od izd.dozv. za uvoz opojnih droga 10,040.72 1.0
6110300 prihodi od izd. dozv.za promet veter. lijekova 5,595.00 0.5
6110310  prihodi od izd. strug.mislj. za medicin. sredstva 2,800.00 0.3
6110320 prihodi od izd dozv.za proiz. i promet med. sred. 21,750.00 21
6110330 _prihodi od naknada za farmakovigilancu 87,300.00 8.4
6403000 prihodi od donacija 45,387.82 4.4
6629000 prihodi od kamata 92.76 0.0
6790000  ostali prihodi 664.37 0.1

ukupno  1,034,937.67 100.0
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Prilikom utvrdivanja visine naknada, vodilo se raéuna o stvarnim trodkovima koji nastaju prilikom

procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i éinjenica da je crnogorsko trziste, zbog svoje veliCine,
nedovolino atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kuce, tako da su cijene naknada
medu najnizim u regionu. U izviestajnom periodu Agencija je uspjela da obezbijedi efikasno
funkcionisanje i ostvarivanje planiranih ciljeva kroz efikasno i racionalno koriséenje raspoloZivih
sredstava. Ovakav rezultat ostvaren je zahvaljujuéi i stalnoj internoj kontroli i mjese€noj analizi
prinoda i rashoda. Analititko sagledavanje kretanja uticaja pojedinih rashoda na rezultat
poslovanja daje se u sledetem pregledu:

racun | - Xil 2013. iznos (€) %
Troskovi zarada i naknada zarada
5200000 troskovi neto zarada za redovan rad 345,711.10 33.3
5200100  troskovi naknada zarada za porodiljska bolov. 8,624.19 0.8
5203000 troSkovi naknada zarada za bol. do 60 dana 1,359.48 0.1
5200200  troskovi naknada zarada za bol. preko 60 dana 6,420.82 0.6
5210000 troskovi poreza na zarade i naknade zarada 66,809.57 6.4
5208000 troskovi dopr. za obavezno PO na teret zap. 85,717.12 8.3
5208100  troSkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap. 48,574.95 4.7
5208200 troSkovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap. 2,859.00 03
5211000 troSkovi dopr. za obavezno PIO na teret posl. 31,431.29 3.0
5211100  trodkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 21,712.92 2.1
5211200  troSkovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 2,859.00 0.3
5562000 troSkovi prireza na porez za zarade 9,457.80 0.9
5562100  tro3kovi doprincsa za fond rada 1,144.35 0.1
5562200 troSkovi doprinosa za prof. rehabilitaciju 1,454.00 0.1
5562300 troskovi doprinosa SSS CG 1,144.35 0.1

ukupno  635,279.94 61.2

Ostali licni troSkovi
5294000 naknade troSkova prevoza zaposlenih 4,508.40 0.4
5299300  ostale naknade tro3kova zaposlenima 2,000.00 0.2
ukupno 6,508.40 0.6

TroSkovi naknada clanovima Upravnog i Nadzornog odbora

5260000 troskovi naknada Elanovima UO 17,200.00 1.7
5560100 troskovi naknada ¢lanovima NO 1,800.00 0.2
5210100 tro$kovi poreza na naknade Elanovima UO 2,473.62 0.2
5210200 troSkovi poreza na naknade Clanovima NO 258.87 0.0
5562500 trodkovi prireza na porez na naknade &lan. UO 371.19 0.0
5562600 troSkovi prireza na porez na naknade &lan. NO 38.82 0.0
5569100 troSkovi dopr. za obavezno P10 na naknade UO 5,073.16 0.5
5569200 troSkovi dopr. za obavezno PIO na naknade NO 530.91 0.1

ukupno 27,746.57 2.7
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Troskovi naknada za ugovorene usluge
5220000 _troSkovi naknada za ugovorene usluge 836.67 0.1
5509100 trorkovi naknada za ekspertske usluge 23,080.00 2.2
5509200 troSkovi naknada za stru€ne usiuge 11,835.00 1.1
5220000 _troskovi naknada po ugovoru o djelu 5,398.00 0.5
5210300  troSkovi poreza na naknade za ugovorene usl. 2,791.62 0.3
5562400  troékovi prireza na porez na naknade za ug. usl. 642.24 0.1
5340200  putni tro3kovi komisija 3,989.80 04
ukupno  48,573.33 4.7
Naknade troskova na sluzbenom putu
5292100 troSkovi dnevnica na sluZzbenom putu u zemlji 108.00 0.0
5292200  troSkovi dnevnica na sluzbenom putu u inost. 6,223.80 0.6
5292300 tro3kovi prevoza na sluZbenom putu u inost. 4,531.64 0.4
5292400  troSkovi smiestaja na sluzbenom putu u inost. 4,686.63 05
ukupno 15,550.07 1.50
Tro$kovi materijala i proizvodnih usluga
5121000 _tro$kovi kancelarijskog materijala 5,683.51 0.5
5122100  trodkovi alata i inventara 1,356.01 0.1
5133100 trodkovi elekiriéne energije 16,647.23 1.6
5133200  troSkovi komunalnih usluga 2,383.03 0.2
5312100 troskovi telefonskih usluga - fiksni 4,116.15 04
5312200  trodkovi telefonskih usluga - mobilni 8,556.03 0.9
5312000 troSkovi usluga dostave 1,103.40 0.1
5320200  trokovi usluga odrzavanja racunar. softvera 1,865.05 0.2
5320300 tro3kovi usluga odrZavanja informac. sistema 21,544.22 2.1
ukupno  64,254.63 6.2
TroSak odrzavanja osnovnih sredstava
5121200 _troSkovi potro$nog materijala 1,346.76 0.1
5320000  trodkovi popravki i odrzavanja opreme 14,131.48 14
5320100 _troSkovi usluga odrzavanja vozila 2,809.84 0.3
5319100  trodkovi osiguranja i registracije vozila 939.82 0.1
5133000  troSkovi goriva 9,163.29 0.9
ukupno  28,391.19 2.7
Tro$kovi zakupa
5334000 tro3kovi zakupa poslovnog prostora Agencije 29,560.00 2.8
ukupno 29,560.00 2.8
» Agencija za lijekove | medicinska sredstva Crne Gore
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Ostali rashodi
5340100  troSak promotivnih aktivnosti 1,921.68 0.2
5590000  troSkovi administrativnih taksi 1,649.09 0.2
5599100 usluge objavijivanja 1,060.00 0.1
5599300  troSkovi donacija i pomoéi 5,650.00 05
5599700  troSkovi sponzorstava 2,710.00 0.3
5599500  pretplate 5,882.10 0.6
5599400 troSkovi internet domena 347.04 0.0
5510000  troSkovi reprezentacije u zemlji 3,428.61 0.3
5524000 trokovi osiguranja zaposenih 1,980.00 0.2
5530000 troSkovi platnog prometa 2,978.14 03
5549000  troSkovi obrazovanja i usavrSav. zaposlenih 11,806.12 1.1
5503000  troSak revizije finansijskih izvjestaja 2,255.31 0.2
5599600  ostali nematerijalni troSkovi 2,329.89 0.2
5509000  ostale neproizvodne usluge 4,740.26 0.5
5340000 troSkovi kotizacija za seminare 2,176.16 0.2
5509400 troSak arhiviranja dokumentacije 3,944 93 04
5509500  trodak obezbjedenja zgrade 1,666.00 0.2
ukupno 56,625.33 5.5
Osnovna sredstva
5400000  troSak amorizacije osnovnih sredstava 97,134.10 9.4
5705000  gubitak od rashodovanja opreme 4,801.09 0.5
5599800  troSak donacija u opremi 14,861.22 14
ukupno  116,796.41 11.2
Naucno-istraZivaéki projekat
(donacija Mininistarstva nauke i Ministarstva zdravlja)
5400000 honorari aktivnim istraZivagima 4,578.18 0.4
5705000 trodkovi materijala i hemikalija 4,967.18 0.5
ukupno 9,545.36 0.9
ukupno  1,038,831.23  100.0

U strukiuri rashoda najznaéajniju stavku ine troSkovi zarada i naknada zarada (61.2%), zatim
slijede troSak amortizacije i rashodovanja opreme (11.2%), rashodi za materijal i usluge (6.2%),
ostali poslovni rashodi (5.5%), troSkovi naknada za ugovorene usluge (4.7), rashodi za rentu
(2.8%), naknade Upravnom i Nadzornom odboru (2.7%), tro3kovi odrzavanja osnovnih sredstva
(2.7%), tro8kovi sluZbenih putovanja (1.5%) i ostali liéni rashodi i naknade (0.6%).

U toku 2012. godine obradunate su i isplatene zarade zaposlenima za svih 12 mjeseci. Agencija
obracunava i isplacuje poreze i doprinose za socijalno osiguranje, na i iz bruto zarada. Navedeni
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doprinosi se uplatuju u Fond za penzijsko i invalidsko osiguranje, Fond za zdravstvo | Zavod za
zaposijavanje. Agencija je na dan 31.12.2013. godine imala 35 zaposlena radnika. Nadalje,
troSkovi toplog obroka i regresa (startni dio zarade) i prevoza na posao i sa posia su placeni u
skladu sa zakonskim propisima. Ovi troskovi su prikazani u bilansu uspjeha u periodu u kojem su
troSkovi zarada nastali.

U ciliu pruZzanja podrike politici Viade Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne pofrosnje,
Agencila za lijekove i medicinska sredstva je u februaru 2013. godine sprovela mjere
racionalizacije, €éime su umanjene zarade za 11,5%.

Troskovi naknada za ugovorene usluge u iznosu 48.573,33 € su izdaci za struéne i eksperiske
usluge, a odnose se na tro$kove obavljanja struéno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavijanje lijekova u promet i odobrenja za klini€ko ispitivanje lijekova, kao i drugih
strucnih poslova iz ¢lana 12. i 13, Zakona o liekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz
oblasti farmaceutskih, farmakoloSko-toksikoloSkih i klinickih ispitivanja lijekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih
strunjaka 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 uklju€uju rashode organa upravljanja koje &ine 5
lanova Upravnog odbora (imenuje i razrieSava Viada Crne Gore iz reda struénjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i zastite Zivotne sredune, a jedan ¢lan je predstavnik zaposlenih koje prediaZe
Agencija) i 3 ¢lana Nadzornog odbora (imenuje i razrieSava Vliada Crne Gore iz reda nauénih i
struénih radnika).

Troskovi sluzbenih putovanja obuhvataju tro3kove sluzbenih putovanja u zemlji (prevoz, notenja
i dnevnice), trodkove sluzbenih putovanja u inostranstvo (prevoz, notenja i dnevnice) i ostvareni su
u cilju potrebe pracenja nasih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i uce3ta u
medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2013. godine, godini zaposleni u Agenciji
su prisustvovali i aktivno u€estvovali na ukupno 27. razli€itih struénih skupova, od kojih su ve€inu
cinile edukacije u okviru medunarodnog IPA projekta saradnje sa Evropskom Agencijom za ljekove
(EMA) i saradnje sa Agencijom za lekove i medicinska sredstva {ALIMS) u okviru projekta
finansiranog od strane Svjetske Banke.

Troskovi odrZavanja osnovnih sredstava obuhvataju troSkove za registraciju | odrzavanje vozila,
servis i popravke, usluge tekuceg odrZavanja osnovnih sredstava i materijala za tekue odrZavanje
osnovnih sredstava. Bazirani se na prosjeénim godidnjim izdacima za tekuée odrzavanje i
planiranim ulaganjima. Tro8kovi amortizacije obrafunati su na osnovna sredstava koja je Agenciia
dobila kao pocetno finansiranje, poslovnu zgardu i nabavljena osnovna sredstva od podetka rada
Agencije.

Rashodi troskova usluga odrZavanja radunarskog softvera i informacionog sistema se odnose
na tehnitku podrSku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnom periodu
implementirala drugu fazu sopstvenog softvera informacionog sistema. S obzirom na specifiénost
Agencije, zbog malog trzidta, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera primjenjivih na velike
sisterne, Agencija se odludila da kroz donacije i svoje resurse razvija sopstveni (T.

Troskovi pretplata se odnose se na programske Oracle licencu u pruZanju usluga tehnicke
podrske, godisnju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na Sluzbeni list Crne Gore.
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Troskovi zakupa se odnose na zakup poslovne zgrade u kojoj je bila smjeSena Agencija za

lijekove | medicinska sredstva prije useljenja u novu poslovnu zgradu.

~ Troskovi donacija, pomoéi i sponzorstava se odnose najvecim dijelom na humanitarne zahtjeve

koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, kao i na zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta
i obrazovanja.

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

U poredenju sa planiranim ostvareni prinod tekuceg perioda biljeZi loSiju dinamiku priliva za 5.7
indexna poena. Pojedinatno posmatrano, uofava se da je fo posljedica negativne tendencije rasta
prije svega od naknada za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet i naknada za izdavanje
dozvola za stavljanje u promet veterinarskih lijgkova i odobrenja za interventni uvoz lijekova.

Vrste prihoda 2012, plan 2013. Index
naknade za izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u 939 948.00  550.000.00 41840000  76.1
promet T e T '
naknade za izdavanje dozvola za stavijanje u

promet veterinarskih lijekova i odobrenja za 5,880.00 20,000.00 558500 28.0

inferventni uvoz veterinarskih lijekova

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz lijekova
koji nemaju dozvolu za stavijanje lijeka u promet 163,740.00  140,000.00  154,710.00 110.5

naknade za izdavanje seriifikata i struénih mislienja 2,600.00 2,000.00 3,300.00 165.0
naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i

izvoz opojnih droga, psihotropnih supstancii 9,192.02 10,000.00 10,040.72 1004
prekursora

naknade 2a izdavanje odobrenja za klinicko 4.400.00 5 000.00 480000 960
ispitivanje lijekova T R U '
naknade za izdavanje dozvola za vrienje prometa 8 250,00 7000.00 290000 314
liigkova na veliko T AR T '

naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih

lica koji viSe promet na veliko, promet na malo,

uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovih 9,450.00 12,000.00 10,050.00 838

zastupnika

naknade za upis u registar medicinskih sredstava 390,185.00  235,000.00 196,850.00 83.8

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz

medicinskih sredstava koja nijesu upisana u 94,885.00 50,000.00 70,997.00 1420
_registar

naknade za izdavanje strucnih misljenja o

razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva i

drugih struCnih midljenja

naknade od izdavanja dozvola za proizvodnju i

2,400.00 1,500.00 2,800.00 186.7

promet medicinskih sredstava 5,650.00 - 2175000 )
naknade za formiranje maksimalnih cijena ljiekova 15,000.00 -

godidnje naknade za sistem farmakovigilance 50,000.00 87,300.00 174.6
ostali prihodi 44,287.36 - 664.37 -
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prihodi od donacija 6,121.06 - 45,387.82 -
Zatezne kamate 68.11 - 92.76 -
prihodi iz BudZeta

ukupno  979,356.55 1,097,500.00 1.034,937,67 943

U okviru rashoda dat je pregled svih troSkova Agencije u 2013. godini, odnosno prikazano je na
koji nagin su iskoriS¢ena prikupliena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2013.godini niZi
su za 0.4 % od planiranih,

Revidirani

Vrste rashoda 2012, plan 2013. Index
troSkovi zarada i naknada zarada 694,126.69  667,200.00  635279.94 952
ostali liéni troSkovi 13,901.40 9,500.00 6,50840 685
naknade Upravnom i Nadzornom odboru 29,326.92  32,700.00 27,74657 849
trodkovi naknada za ugovorene usluge 7509412  48,000.00 48,573.33 101.2
naknade troSkova na sluZzbenom putu 43,641.51 18,000.00 15,550.07 86.4
troSkovi materijala i proizvodnih usiuga 61,605.11 65,000.00 64,254.63 98.9
trogak odrzavanja osnovnih sredstava 19,757.49 14,000.00 28,391.19 2028
ostali rashodi 31,674.59 48,000.00 56,625.33 115.6
zakup poslovnog prostora 70,820.00 - 29,560.00

osnovna sredstva 49,265.76  100,000.00 116,796.41 116.8
tro8kovi naucno istrazivatkoqg projekla - 9,545.36

razvoj i dogradnja IT i opremanje nove zgrade - 40,000.00 -

1,089,213.59 1.043.400,00 1.038.831,23 99.6

1. Kao rezultat mjera racionalizacije koje su sprovedene u ciliu pruzanja podrke politici Vlade
Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potroSnje, u februaru 2013. zarade zaposlenih
umanjenje su za 11,5%. | pored navedenog umanjenja, troskovi zarada zaposlenih ostvareni
su za 4.8% manje nego $to je planirano Odlukom o izmjenama i dopunama finansijskog plana
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu.

1. Rashodi za materijal i usiuge, u ukupnom iznosu, bili su manji od planiranih za 1.1%. Na
stavkama rashoda koje je moguce kontrolisati ili ih je moguce ograniéeno kontrolisati u
zavisnosti od cijena proizvoda ifili usluga koje se isporucuju, kao 3to su tro3kovi kancelarijskog
materijala, telefonskih komunikacija, energile, poStanskih usluga, premija osiguranja koje
ukljuduju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, troSkovi usluga odrZavanja
racunarskog softvera i informacionog sistema, reprezentacije, ostvareni trodkovi na nivou
planiranih iako se obim aktivnosti Agencije konstantno povetavao.

2. Za sluZbena pufovanja potroSeno je ukupno 15,500.07 €, pa su navedeni trodkovi bili za
13,6% manji od planiranih. Predstavnici Agencije su uglavnom, na poziv organizatora, uz
njihovu refundirandaciju troSkova smjetaja i puta, ufestvovali na raznim seminarima,
radionicama, studijskim posjetama sa ciljem usvajanja novih znanja i struéne i praktiéne obuke.

‘ » Agencija za ltjekove | medicnska sredstva Cme Gore
Crma Gora 81000 Podgoriva. 1 Crnogorskog bataljuna by 10
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. Zakup poslovnog prostora nie planiran u 2013. godini. Medutim iz razloga Sto nije
ispo$tovana ugovorena dinamika zavrSetka objekta, Agencija je bila prinudena da plaéa zakup
poslovnog prostora do juna 2013. godine.

. Tro$ak odrZavanja osnovnih sredstva je veci za 102.8% od planiranog, jer troSkove redovnog
odrzavanja higijene nove poslovne zgrade nije bilo moguée precizno unaprijed planirati prije
preseljenja u novi objekat.

. Ostali rashodi su veti za 15,6% od planiranih. Ovo poveéanje je rezultat poveéanog troska
elektricne energije u novoj poslovnoj zgradi koji nije bilo moguce precizno unaprijed planirati
prije preseljenja u novi objekat.

. Za aktivnost investiranja u osnovna sredsfava nijesu znafajno izdvojena planirana
sopstvena novéana sredstva (21,320€). U cilju Stednje i bez obzira na opravdane potrebe za
nabavkom nedostajuéih sredstava, Agencije je odludila da odloZi planirane investicije u osnovna
sredstva za naredni period.

Agencija za lijekove | medicinska sredstva Cme Gore
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ISKAZ O FINANSIJSKOJ POZICIJI /IBILANS STANJA/
na dan 31. decmbar 2013. godine
tekuca prethodna
__grupa rauna, racun pozicija godina godina
00 (dio) A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL - -
B. STALNA IMOVINA 2.848.415 1.112.706
012 |. GOODWILL - -
01 bez 012 Il. NEMATERIJALNA ULAGANJA 291.242 321.893
lll. NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA 2.957.173 790.813
020, 022, 023, 026,
- 027 (dio), 028 (dio), 1. Nekretnine, postrojenja, oprema 2.557.173 749.128
029
024620: z d%g;o)‘ 2. Investicione nekretnine - 41.685
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA - -
04 D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA PRODAJI - -
E. OBRTNA IMOVINA 192.551 168.420
10do 13, 15 . ZALIHE . . - -
il. KRATKOROCNA POTRAZ., PLASMANI |
GOTOVINA ] 192.551 168.455
20, 21, 22 osim 223 1. PofraZivanja 50.296 35
24 2. Gotovinski ekvivalenti i gotovina 141.065 168.358
3. Porez na dodatu wrijednost i AVR 1.190 -
F.UKUPNA AKTIVA 3.040.966 1.281.126
A. KAPITAL | REZERVE 2.618.374 988.015
30 |. OSNOVNI KAPITAL 2.488,095 853.842
34 Il. NERASPOREBENA DOBIT 244.030 244.030
35 1. GUBITAK (113,751) (109.857)
B. DUGOROCNA REZERYV. | DUGOR. OB. - -
40 (dio) |. DUGOROCNA REZERVISANJA -
4 Il. DUGOROCNE OBAVEZE - -
414 415 1. Dugorotni krediti - -
41 bez 414,415 2. Ostale dugorogne obaveze - -
498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE -
g.B I.(RATKOROCNA REZERV. | KRATKOROCNE 422,502 293,411
. KRATKOROCNE OBAVEZE 422592 293111
42, osim 427 1. Kratkoroéne finansijske obaveze 62.536 -
43 144 2. Obaveze iz poslovanja 12.209 12.247
45,46,49 osim 498 3. Ostale kratkoroéne obaveze i PVR 347.847 280.864
40 (dio) I.  KRATKOROCNA REZERVISANJA
E. UKUPNA PASIVA 3.040,966 1.281.126

Agencija za lijekove | medicinska sredsiva Crne Gore
Crna Gora, 81000 Podgornica. I Gmogorskog pataljona bb
tel: + 382 {0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
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Aktiva Agencije na dan 31.12.2013. godine iznosi 3,040,966 €. U skirukturi aktive, preovladava

stalna imovina (93,6%). Strukturu stalnih sredstava ¢ini materijalna (89,8%) i nematerijalna imovina
(10,2%). Nematerijalnu imovinu &ini radunarski softver koji se amortizuje fokom procijenjenog
vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu &ine zemljidte, poslovna zgrada,
vozila, raGunari i kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijaine imovine iznosi
2.848,415.49 €. Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

Ostala
UEUR PTT kancela. Ostala Poslovna
Automoblli Kompjuteri oprema Namje$taj] oprema  Softver oprema  zgrada ZemljiSte Ukupno

Nabavna vrijednost
1. janvar 2013, 102605 103550 4075 25283 3805 374727 - 41,685 635788 1,291,519
Nabavke - 23,812 - 177496 5261 7309 1433291485290 - 1,852,506
Qfpis/rashod - (15,870) - (27417) {921) - - - {44,208)
31.decembar 2013. 102605 111492 4075 175362 8,145 382,036 143,329 1,536,984 635788 3,099,816
Ispravka vrijednosti
1. januar 2013. 89,082 22270 1925 10238 2462 52,834 - - 178,811
Amortizacija perioda 13523 11884 405 15750 741 37960 7167 9606 - 97,135
Ofpisfrashod (8,577) - (15,555) (414) - - - - (24,546)
31.decembar 2013. 102,605 25677 2330 10433 2789 90,794 7167 9,606 - 251,401
SadaSnja vrij. na dan

. 31. dec. 2013, 85815 1,745 164,929 57356 291,242 136,162 1,527,378 635,788 2,848,415
Sadagnja vrij. na dan

31. dec. 2012. 13,523 81,280 2,150 15044 1,343 321,893 41,685 476,918

Amortizacija sredstava obraGunava se primjenom proporcionaine metode kako bi se rasporedila
njihova nabavna vrijednost, kao to slijedi:

- godina - -stopa

amortizacije-

1. ratunarska oprema 10 10
2. klima uredaiji, kalkulatori, ptt oprema 5 20
2. terenska i putnitka vozila 5 20
4. kancelarijski namjestaj 10 10
5. oprema za emitovanje radio i tv programa 10 10
6. specijalni elektriéni i mehanicki alat 5 20
7. softveri {pravni, raéunovodstveni) 10 10

Obrtna imovina u vrijednosti 192,550.72 € &ini 6,3 % ukupne aktive i odnosi se na gotovinu i
gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet Ziro-raluna u 2013. godini iznosio je
918,3368.62€, blagajne 9,788.36€ i deviznog racuna 82,376.12€. Gotovina i gotovinski ekvivalenti
na dan 31.12.2013. godine iznose 141,064.70€ i odnose se na sredstva na Ziro | deviznom racunu
kod Hipotekarne banke i novéana sredstva u blagajni.

U EUR 2013. 2012,
Ziro raéun 63,519.90 80,560.92
Devizni racun 77,529.76 87,758.88
Blagajna 15.04 65.40
Stanje na dan 31. decembar 141,064.70 168,385.20

Agenciia za lijekove | medicinska sredstva Cene Gore 13
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STRUKTURA AKTIVE

AGENCWE STRUKTURA PASIVE 13.9%
nadan 31 1 AGENCIJE
dan 31.1220 3.gndlne . ! i

doshovni kapital
i nerasporadeni dobitak

& namatariialna imavina

Ukupna pasiva je u vrijednosti od 3,040,966€. Kapital Agencije je 2,618,374€ i obuhvata:

- nov¢ana sredstva preuzeta od Uprave za lijgkove u iznosu od 1,408.36 €,

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

- nematrijalna imovina preuzeta od Uprave za lijekove u iznosu od 68,110.00 €,

- nerasporedeni dobitak ranijeg perioda u iznosu od 244,029.51 €,

- nerasporedeni gubitak ranijeg perioda u iznosu od 109,857.04 €,

- gubitak tekuée godine u iznosu od 3,893.56 €,

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

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

Ukupne obaveze Agencije iznose 422,592.18 € i odnose se na obaveze prema dobavijadima u
zemlji, primljene avanse, kratkoroéne finansijske obaveze i pasivna vremenska razgraniéenja.

U EUR 2013 2012.
Obaveze prema dobavljagima 10,685.66 3,727 44
Primljeni avansi 1,550.00 8,520.00
Odlozeni prihod 347,847 .48 280,863.84
Kratkorogne finansijske obaveze 62,536.04 -
Stanje na dan 31.decembar 422,592.18 293,111.28

Promjene na odlozenom prihodu po osnovu primljenih donacija odnose na donacije umanjene za
iznos amortizacije Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravija za potrebe
Agencije za lijekove i medicinska sredstva — IPA Projekat. Radi se od donaciji nematerijaine
imovine u vrijednosi od 234,000.00 i raunarske opreme u vrijednosti od 52,984.90.

U toku 2013. godine, kao podrika za opremanje nove poslovne zgrade u okviru “Programa
medunarodne razvojne saradnje izmedu Republike Slovenije i Crne Gore za 2011. i 2012. godinu®,
Agencija je dobila bespovratnu donaciju od Centra za medjunarodnu saradnju i razvoj Republike
Slovenije u iznosu od 76,144.30 €, kao i beskamatni kredit u iznosu od 100,000.00 € od SID banke
iz Slovenije. Za potrebe realizacijie ovog projekta Agencija je raspisala tender za opremanje

Agencija za lijekove | medicinska sredstva Crne Gore
Cina Gara, 81000 Podguiica, I Crnogorskog bataliona bb 14
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poslovne zgrade i po sprovedenoj proceduri zaklucila Ugovor o nabavci robe u vrijednosti od
176,144.00 €

U okviru Projekta za unapredenje sistema zdravstva u Crnoj Gori, koje je Ministarstvo zdravija
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno koriS¢enje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 ratunara, ukupne vrijednosti 10,235.00 €. Informacioni sistem ima za cilj
da obezbijedi podriku poslovnim procesima i omoguéi dobijanje kvalitetnih podataka na osnovu
kajih ¢e se efikasnije upravljati sistemom.

Kao podrska za opremanje nove posiovne zgrade, od ostalih donatora donirana su sredstva u
iznosu od 20,000.00 € koja su namjenski iskoritena za kupovinu racunarske i kacelarijske
opreme.

U okviru naucno-istraZivatkog projekta ,Analiza faktora rizika za nastanak neZeljenih dejstva
liekova kod kardiolo3kih bolesnika” koje finansira Ministarstvo nauke Cre Gore i Ministrstvo
zdravlja, Agencija je primila donaciju u iznosu 16,227.16. Sredstva su nemjenski opredijeliena za
nabaku materijala i hemikalija za potrebe istaZivatkog projekta, kao i za honore istraZivacima.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Croe Gore
Cina Gora, 51000 Podgorici 1 Crnogorskog bataliona bb 15
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ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2013. GODINU

pozicija

tekuca
_godina

prethodna
_godina

A.TOKOVI GOTOVINE 1Z POSLOVNIH AKTIVNOSTI

| Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3)

1. Prodaja i primljeni avansi

2. Primijene kamate iz poslovnih akfivnosti

3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja

Il Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5)

1. lisplate dobavljatima i dati avansi

2. Zarade, naknade zarada i ostali liéni rashodi

3. Platene kamaie

4. Porez na dobitak

5. Pladanja po osnovu ostalih javnih prihoda

li Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti {I-11)

B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA

| Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)

1. Prodaja akcija i udjeli (neto prilivi)

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

. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi)

3
4. Primljene kamate iz aktivnosti finansiranja

5. Primljene dividende

Il Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3)

1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi)

2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja,
opreme i biolo3kih sredstava

3. Ostali finansijski plasmani

1l Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (-!)

C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA

| Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)

1. Uvecanje osnovnog kapitala

2. Dugorogni i kratkoroéni krediti (neto prilivi)

3. Ostale dugorocne i kratkoroCne obaveze

|l Odlivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4)

1. Otkup sopstvenih akcija i udjela

2. Dugorotni i kratkorogni krediti i ostale obaveze (neto odlivi)

3. Finansijski lizing

4. Isplatene dividende

|l Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja

D. NETO TOK GOTOVINE

E. GOTOVINA NA POCETKU 1ZVJESTAJNOG PERIODA

932,338
931,581
03

664

(007 566)
(233.506)
(674.060)

24.772

(14.628)
(14.628)

(14.628)

(37.464)
(37.464)
(37.464)

(27.320)
168.385

981.755
937.400
68

44,287
(1.036.828)
(267.618)
(768.691)

(55.073i

(10.7205

(10.720)

( o.mi

(65.793)
234.178

H.GOTOVINA | NA KRAJU IZVJESTAJNOG PERIODA
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Iskaz o tokovima gotovine nam pruza informacije, prije svega, koliko je novca generisano, odnosno
ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebijeno ili obezbijedeno iz
aktivnosti finansiranja ili investiranja. Ove informacije omogucavaju nam procjenu promjene neto
imovine, njegovu finansijsku strukturu (ukljuCujuéi fikvidnost i solventnost), kao i njegovu
sposobnost da utiCe na iznose i vremensko odredenje tokova gotovine u ciliu prilagodavanja
promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ O PROMJENAMA NA KAPITALU
za godinu zavrsenu 31. decmbra 2013. godine

Osnovni  Nerasporedena o ik Ukupno

UEUR kapital dobit

Stanje 1. januara 2012.godini 218.054 244.030 - 462.084
Neto promjene u 2012. godini 635.788 - (109.857) 525.931
Stanje 31. decembra 2012, 853.842 244030  (109.857) 988.015
Stanje 1. januara 2013.godini 853.842 244030  (109.857) 988.015
Neto promjene u 2013. godini 1.634.253 (3.893) 1.630.360
Stanje 31. decembra 2013. 2.488.095 244.030 {113.750) 2.618.375

SPROVODENJE POSTUPKA JAVNIH NABAVKI

Kao organizacija koja vréi javna ovladtenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na na€in propisan tim zakonom. Javne
nabavke u Agenciji u 2013. godini preteZno se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekuéih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvr3avanje zakonom
utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu, obaveznog
osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odrzavanje opreme i inventara). Zbog
malih pojedinaénih iznosa svih nabavki koje su sprovedene u Agenciji u 2013. godini u strukturi
nabavki u pogledu nagina nabavke zastupliena je nabavka Soping metodom i neposrednim
sporazumom koje Zakon o javnim nabavkama predvida za nabavke male vrijednosti.

ZAKLJUCAK:

1/

Upravni odbor Agencile za lijekove i medicinska sredstva je na sjednici odrzanoj 30.04.2014.
godine usvojio predlog finansijskog izvje3taja Agencije za lijekove i medicinska sredstva za 2013.
godinu, koji je saglasno €lanu 8., stav 1, tacka 3, Odluke o osnivanju Agencile za lijekove i
medicinska sredstva i ¢lanu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za lijigkove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.

2/

Upravni odbor je usvojio lIzvjestaj ovlaséenog nezavisnog revizora o godidnjem poslovanju
Agencije za liiekove i medicinska sredstva za 2013. godinu.
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3
Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencije za ljekove i medicinska sredstva u 2013. godini
odvijala u skladu s vazeéom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i odgovornoScu
u raspolaganju i troSenju sredstava, te da nije bilo prekoragenja izdataka i rashoda u odnosu na
predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.
4/
Preporuéuje se Agenciji za lijekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvazavajuéi potrebu primjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa lijekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odrzava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje opétih uslova u oblasti prometa liekova i
medicinskih sredstava.
5/
Prijedlog finansijskog izvjeStaja Agencije za liekove i medicinska sredstva za 2013. godinu
dostavlja se Skupétini Crne Gore na razmatranje i usvajanje.
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za reviziju finansijskih iskaza i konsalting

“AGENCHA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA”
PODGORICA
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- “Agencija za lijekove i medicinska sredstva” Podgorica

“MV KONSALT” D.0.0.
o PODGORICA

Ova izjava se daje u vezi sa revizijom finansijskih iskaza “Agencija za lijekove i medicinska
sredstva™ Podgorica na dan 31.12.2013. godine za svrhe izrazavanja miiljenja o tome da li finansijski
iskazi reaino i objektivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje “Agenciia za lijekove
i medicinska sredstva” Podgorica na dan 31. decembra 2013. godine, rezultate poslovanja i nov&ane
o tokove za godinu koja se zavriava na taj dan u skladu sa Medunarodnim radunovodstvenim

standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvjestavanja i propisima Crne Gore.
~ Prihvatamo nasu odgovomnost za istinit i objektivan prikaz finansijskih iskaza u skladu sa

Medunarodnim raunovodstvenim standardima Medunarodnim standardima finansijskog izvjedtavanja
_— i ratunovodstvenim propisima Crne Gore.

_ Prema nasem najboljem znanju i uvjerenju, ovim potvrdujemo sledece:
- I.  Rukovodstvo i lica koja imaju zna&ajnu ulogu u internom sistemu kontrole ili lica koja
mogu imati materijalno znafajan uticaj na raCunovodstvene izvje$taje nijesu bila
ukljuena u nezakonite radnje.
- 2. Stavili smo vam na raspolaganje sve poslovne knjige i potkrepljujuc¢u dokumentaciju i sve
zapisnike sa sjednica Organa upravljanja i rukovodenja odbora direktora za kalendarsku

- 2013. godinu i period do zavrietka revizije.
3. Potvrdujemo sveobuhvatnost informacija datih u pogledu identifikovanja povezanih
- subjekata.

4. U finansijskim iskazima nema materijalno znacajnih pogreénih iskazivanja ili propusta.

5. Agencija je postupala u skladu sa svim aspektima odredbi ugovora koji bi, u slugaju
nepridrzavanya, mogli imati materijalno znatajne efekte na finansijske iskaze. Nije bilo
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih i izvrdnih organa koji bi, u slutaju
nepojtovanja, mogle imati materijaino znatajne efekte na finansijske iskaze.

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

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

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

9. Nije bilo dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bi zahtijevali korekcije ili :
cbjelodanjivanja u finansijskim iskazima ili u napomenama uz njih. i

U ime rukovodstva Agen,cij\e(;--i' B
2/ Y 1
Dr. Miloral Drljevi¢, izvr$ni direkfor: :

Podgorica, 22. aprila 20i:4.:3'g“0§ir‘1fé - 1




Crma Gora, ulica Slobode broj 24, 81000 Podgorica

MV Kon_salt d.o .0 o FIB: 02686678, PDV 30/31-06929-6, Frvabanka CG 535-9398-15

- e ece s . o Tei:020/232-013, fa¢ 020/513-738, mob.tel: 069/070-333
Revizija ﬁnanmjs;ﬂh iskaza 1 konsalung. mail: ilinka. vukovic@t-com.me, ilinkavukovicgyahoo.com

Upravnom odboru “Agencija za lijekove i medicinska sredstva” Podgorica

Izvjestaj revizora

fzvriili smo reviziju priloZenog bilansa stanja agencije “Agencija za lijekove i medicinska
sredstva” Podgorica (u daljem tekstu Agencija) sa stanjem na dan 31. decembra 2013. godine i
odgovarajuceg bilansa uspjeha, izvjedtaja o promjenama na kapitalu i bilansa novéanih tokova za
godinu koja se zavriava na taj dan i pregleda znatajnih ratunovodstvenih politika i drugih
objelodanjenih napomena.

Odgovarnost rukovodstva za finansijske izvestaje

Rukovodstvo je odgovorno za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skiadu
sa odredbama Zakona o radunovodstvu i reviziji i Medunarodnim standardima finansijskog
izvjestavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmisijavanje, primjenu i odrZavanje internih kontrola
koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvestaja koji ne sadrZe materijalno
znatajne i pogreine iskaze. nastale usled kriminalne radnje ili gredke, odabir 1 primjenu
odgovarajuéih racunovodstvenih politika. kao i koris¢enje najboljih mogucih raunovodstvenih
procjena.

Odgovornost revizora

Nasa odgovornost je da, na osmovu izvriene revizije, izrazimo miSljenje o prikazanim
finansijskim iskazima. Reviziju smo izvrsili u skladu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi
standardi nalaZu da reviziju planiramo i izvr3imo na nacin koji omogucava da se u razumnoj mjeri
uvjerimo da finansijski iskazi ne sadrZe materijalno znatajne pogresne iskaze.

Revizija uklju¢uje sprovodenje postupaka u cilju pribavljanja revizijskih dokaza o iznosima
i objelodanjivanja datim u finansijskim iskazima. lzbor postupaka zasnovan je na revizorskom
prosudivanju, ukljuéujudi i procjenu rizika materijalno znaZajnih i pogresnih iskaza v finansiiskim
izvje§tajima, nastalim usled kriminatne radnje ili gredke. Prilikom procjene rizika, revizor razmatra
interne kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvestaja, u cilju
osmisljavanja revizijskih postupaka koji su odgovaraju¢i u datim okolnostima, ali ne u cilju
izraZavanja misljenja o efektivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljuCuje ocjenu
primijenjenih ratunovodstvenih politika i zra¢ajnih procjena. izvrienih od strane rukovodsiva, kao i
ocjenu opste prezentacije finansijskih izvestaja.

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

Mitlienje

Prema naSem misljenju finansijski iskazi prikazuju istinito i objektivno finansijsko stanje
“Agencija za lijekove i medicinska sredstva™ Podgorica na dan 31. decembra 2013. godine, kao i
rezultate poslovanja, promjene na kapitalu i novéane tokove za godinu koja se zavr3ava na taj dan u
skladu sa ratunovodstvenim standardima i propisima koji se primjenjeiu u Crnoj Gori.

Podgorica, 22.04.2014. godine . - MV Konsalt d.o.0. Podgorica
%\ka ukovié,oulaiéeni revizor

Racunovodstvene politike § napomene na stranama 7 do 20, su sastavni dio gFih_finansijskih izvijestaia. 2




“AGENCIJA ZA LIJEXOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIISKI 1ZVIESTAJI ZA 2013, GODINU

Izvje$taj o ukupnom rezultatu/ Bilans uspjeha

Napomena 2013, 2012.
€ €

Poslovoi prihodi
Prihodi od prodaje 3(a), 4 988,793 928,880
Ostali poslovni prihodi 5 45,388 6,121
1,034,181 935,001

Poslovni rashodi
Tro3kovi materijala 3(b),6 -41,547 -24,331

Troskovi zarada, naknada zarada i ostali li¢ni

rashodi 3 (0,7 -674,060 -768,692
Troskovi amortizacije i rezervisanja 3(D),8 -67,134 -49 266
Ostali poslovni rashodi 9 -221,289 -244.672

-1,034,030 -1,086,961

Poslovni rezultat 151 -151,960

Finansijski prihodi 93 69

Finansijski rashodi - .

Finansijski rezultat 10 93 69

Ostali prihodi 11 664 44,287

Ostali rashodi 12 -4,801 -2,253

Rezultat iz ostalih aktivnosti -4,137 42,034

Rezultat prije oporezivanja -3,893 -109,857

Neto rezultat 20 -3,893 -109,857
Podgorica, 22.04.2014. godine .~ - “Agencija za lijekove | medicinska sredstva” Podgorica %

<

Svejé%l}&dz:{é, lice odgovorno zasa,stavljanje bilansa  Dr. Milr)f%; izytip dirkcor

Ratunovodstvene politike | napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 3
lzviestaj revizora - strana 2.
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKI IZVIESTAJI ZA 2013. GODINU

Izvjeitaj o finansijskoj poziciji/Bilans stanja

' Napomena 2013. 2012,
Aktiva €
Stalpa imovina
Nematerijalna ulaganja 3(d),13 291,242 321,894
- Nekretnine, postrojenja,oprema 3(e),14 2,557,173 790,813
2,848.415 1,112,707
T Obrtna imovina
Zalihe 15 - -
PotraZivanja 16 50,296 -
Gotovinski ekvivalenti i gotovina IGnE7 141,065 168,385
Porez na dodatu vrijednost i AVR 18 1,190 -
192,551 168,385
Ukupna aktiva 3,040,966 1,281,092
= Pasiva
- Kapital
Osnovni kapital 19 2,488,095 853,842
Nerasporedjena dobit 244,030 244,030
Gubitak 20 -113,751 -109,857
Kapital 2,618,374 988,015
f Kratkorofne obaveze
4 Kratkoro&ne finansijske obaveze 21 62,536 -
| Obaveze iz poslovanja 22 12,209 12,213
Ostale kratkoroéne obaveze i PVR 23 347,847 280,864
L Ukupno kratkoroéne obaveze 422,592 293,077
Ukupna pasiva 3,040,966 1,281,092
!
Bl
.
Podgorica, 22.04.2014. godine “Ageng;ief za lijekove i medicinska sredstva™ Podgorica
- : e " . .
Sy#}@g{%ﬁmc, lice odgovorno za sastavljanje bl‘lansg  Dr. Mil%ljevw, izvréni direktor
: NS A e o L
i - : w
Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavai dio ovih finansijskih iskaza 4 ‘ :
o [zvjedtaj revizora - strana 2.




“AGENCIJA ZA LIJEKOVE [ MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKI IZ\_/JEéTAJl ZA 2013. GODINU

Izvjeitaj o promjenama na kapitalu i rezervama
Opis promjene Osnovni  Nerasporedjena

kapital dobit Gubitak Ukupno

€ € €

Stanje 1. januara 2012. godine 218,054 244,030 - 462,084
Unos zemljita 635,783 - - 635,788
Neto rezultat - - -109,857 -109,857
Stanje 31.12.2012. godine 853,842 244,030 -109,857 988,015
Stanje 1. januara 2013. godine 853,842 244,030 -109.857 988,015
Korekcija - - -1 -1
Unos gradjevinskog objekta 1,634,253 - - 1,634,253
Neto rezultat - - -3,893 -3,893
Stanje 31.12.2013. godine 2,488,095 244,030 -113,751 2,618,374

Podgorica, 22 04,2014, godme : 4:' ..‘aa'l.gﬁﬂ(:l_]a za lijekove i medicinska sredstva’ Podgorica

Svjtlwcﬁ(a(omc lice odgovorno Za Sastavljame bilansa  Dr. Mslo%evm izvrini direktor

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih skaza 5
Tzvjedta) revizora - strana 2,




“AGENCLJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSLISKI IZVIESTAJI ZA 2013. GODINU

Iskaz o tokovima gotovine

2013. 2012,
J € | €
A. TOKOV1 GOTOVINE 1Z POSLOVNIH
AKTIVNOSTI
[, Prilivi gotovine iz posiovnih aktivnosti {1 do 3) 301 932,338 981,755
1, Prodaja i primljeni avansi 02 931,381 937,400
[_2. Primijene kamate iz poslovnih aktiviiosti 303 93 68
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 304 664 44,287
11. Odlivi gotovine iz poslovnik aktivoosti (1 do 5) 305 -900,954 -1,036,828
1. Isplate dobavljadima i dati avansi 106 -226,894 -268,137
2. Zarade, naknade zarada i osiali liéni rashodi 307 674,060 -768,6%91
3. Pladene kamate 308
! 4. Porez na dobitak 30%
[ 3. Pladanja po osnovu ostalih javnih prihoda 3¢
111. Netw tok gotovine iz paslovnih aktivnosti (I-11) 311 31,384 -55,073
B. TOKOVI GOTOVINE I1Z AKTIVNGSTI
INVESTIRANJA in
1. Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5) o
1. Prodaja akcija i udjela (neto prilivi) 313
2, Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina,
postrojenja, opreme i biolodkih sredstava 314
3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi) 315
4. Primljene kamate iz aktivposti investiranja 316
5. Primliene dividende 317
11. Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) 318 -21,240 -10,720
1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi) 319
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina, 330 b
pastrojenja, opreme i bioloSkih sredstava -21,240 -10,720
3. Ostali finansijski plasmani (neto odlivi) 321
11}, Neto wk gotovine iz aktivnost investiranja (I-11) 322 -21,240 -10,720
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI
FINANSIRANJA
L. Prilivi gotovine iz aktivaosti finansiranja (1 do 3) 323
1. Uvecanje osnovnog kapitala 324 |
2. Dugoroéni i kratkoroéni krediti (nete prilivi) 3235
| 3. Ostaie dugoroéne i kratkorotne obaveze 326
i 11. Odlivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) 327 j -37,464 |
| 1. Otkup sopstvenih akcija i udjela 328 ] }
N Dugoroéni i kratkoroni krediti | ostale obaveze
{neto odlivi) 329 -37,464
3. Finansijski lizing 330
4. Isplaéene dividende i3]
{11, Neto wk gotovine iz akiivnosti finansiranja
(-1 332 -37,464
D. NETO TOK GOTOVINE (311+322+332) 333 -27.326 -65,793
E.GOTOVINA NA POCETKU IZVJESTAINOG | .,
PERIODA 168,385 234,178
H. GOTOVINA NA KRAJU 1ZVJESTAINOG 337
PERIODA (333+334+335-336) 141,065 168,385 |

Podgorica, 22.04.2014. godine  “Agencija za _li‘j‘ekovc: i medicinska sredstva™ Podgorica

Sve}i?ﬁi &a A i¢, lice odgovorno za sastav._]: Jat_‘ljt."tpl_[aﬂsg Dr. MllW};éVic, izvrdnt direktor

Radunovodstvent politike i napomene a stranama 7 do 20 i sastavii dio ovib ficlnsi Jsf\'ih iskaza

lzvjeitaj revizora - strana 2.
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“AGENCIJA ZA LHEKOVE | MEDICINSKA SREPSTVA” PODGORICA
FINANSIIJSK{ IZVJESTAJI ZA 2013, GODINU

1. Djelatnost i organizacija

Agencija za lijekove | medicinska sredstva, Podgorica ( u daljem iekstu Agencija) je
samostalna, funkcionalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vr3i javna ovladéenja u
skladu sa Zakonom o ljekovima ( SI. list RCG br. 56/11 i 6/13) i Zakonom o medicinskim
sredstvima ( SI. list RCG br. 79/04, SI. list CG br. 53/09, 73/10 i 40/11). Agencija ima svojstvo
pravnog lica.

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

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

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

Agencija ima organizaciju i opremu koja ispunjava tehni¢ke uslove koji omogucavaju
obavljanje poslova utvrdjenim zakonom.

Agenciju predstavlia i zastupa direktor Agencije.Upravni odbor i nadzomi odbor, kao
organe upravljanja imenuje Viada Cme Gore, kao osniva¢ Agencije. Direktora Agencija bira i
razre$ava Upravni odbor,

Clanovi Nadzomog odbora Agencije:

- Zoran Kosti¢,predsjednik

- Zoran Guzina, ¢lan

- Dr. Rasim Agi¢, €lan

Clanovi Upravnog odbora Agencije:

- Prof.dr. Refik Zejnilovié, predsjednik
- Prof.dr. Marina Ratkovi¢, ¢lan

- Dr. Ankica lvanovi¢, ¢lan

- Doc. Dr. Miroslay Radunovi¢ ¢lan
- Mr.ph.Zeljka Befovic, £lan

Za obavljanje platnog prometa u zemljt Agencija ima sledeéi Ziro - radun :
- Hipotekarna banka.d. Podgorica 520-3603-33,
Na dan 31.12.2013. godine, Agencija je imala 35 zaposlena radnika ~ na neodredeno
vrijeme 31 zaposlena radnika | na odredenc vrijeme 4 zaposlenih radnika. (prosjetan broj
tokom 2012. godine je iznosio 31).

Agencija nema zavisna pravna lica u vlasnistvu.

Finansijéki iskazi su odobrent od strane izvrinog direktora. koji je i odgovoran za
poslovanje Agencije u 2013. godini, dana 3 1. marta 2014. godine.

Ratunovedstvene politike | napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza

lzviediaj revizora - sirana 2.
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSLISKI 1ZVIESTAH ZA 2013. GODINU

2. Osnova za sastavljanje finansijskih izvie$taja
a) Osnova za sastavljanje i prezentaciju finansijskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-20 zasnovani su na godiSnjem ralunu
sastavijenom u skladu sa vaZedim propisima Crne Gore i Medunarodnim raunovodstvenim
standardima., Zakonom o radunovodstvu i reviziji RCG ( Si. iist RCG, broj 69/05, 80/08 i
32/11), Zakonom o porezu na dobit pravnih lica (S!. list RCG, broj 12/02 i 40/08).

Agencija vodi poslovne knjige u skladu sa zakonskim propisima u Crnoj Gori
vazeéim do 31.12.2013. godine koji se generalno baziraju na Medjunarodnim Standardima k
Finansijskog lzvjedtavanja ( »MSFl«).

Agencija je u sastavljanju ovih finansijskih iskaza primjenjivalo ratunovodstvene :
politike obrazioZene u Napomeni 3, koje su zasnovane na radunovodstvenim i poreskim
propisima Cme Gore.

Finansijski iskazi sastavljeni su po naéelu istorijskog trodka, odnosno nabavne
vrijednosti i cijene ko3tanja.

b)  Koncept nastavika poslovanja

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

Podaci v Jzvje¥taju za 2013. i 2012. godinu iskazani suun eurima.

Osnovne ratunovodstvene politike

3. Osnovne radunovodstvene politike primijenjene prilikom sastavijania godisnjeg ratuna za 2013.
godinu su sledece:

(@) Prihodi

Agencija ostvaruje prihode po osnovu naknada od izdavanja dozvola, odobrenja, sertifikata i
stru¢nih misljenja koje se pladaju uz podnosenje zahtjeva za izdavanje istih, donacija i drugih izvorau
skladu sa Zakonom.

Prihodi od naknada za izdavanje dozvola, odobrenja, sertifikata i stru¢nih misljenja iskazuju se
po natelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruzanja usluge odnosno priznaju
se kada nema znadajne neizvjesnosti u pogledu naplativosti obraCunatih prihoda i moguénosti
povracaja po osnovu reklamacije.

Prihodi od donacija iskazuju se na dva nalina:

- donacije namijenjene pokricu tekucih trofkova priznaju se kao prihod u momentu
prijema, odnosno nastanka trodkova,

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

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

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavai dio ovib finansijskih iskaza 8

lzvjesta) revizora - strana 2.




“AGENCIJA ZA LIDEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKI IZVIESTAJ ZA 2013 GODINU

3. Osnovne ratunovodstvene politike (nastavak)

()  Postovni rashodi

Poslovni rashodi ukljuuju sve troSkove direktno vezane za izvrSenje osnovne
djelamosti Agencije. Priznavanje rashoda vr$i se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (princip su¢eljavanja prihoda i rashoda).

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

(©) Rezultat iz redovnog poslovanja

Zakonom o ljekovima 1 Statutom Agencije nije definisan nadin raspodjele ostvarene
dobiti. Buduéi da Agencija postovne knjige vodi u skladu sa Zakonom o ratunovodstvu i reviziji,
poslovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka ili gubitka.

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

(d)y Nematerijalna ulaganja

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

(e) Nekretnine, postrojenja i oprema

iy Nekretnine, oprema {sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.
Ukolikoe postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od triidne
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vrii se procjenjivanjem u skladu sa na¢elima procjenjivanja i
medunarodnim raunovodstvenim standardima.

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

() Awmortizacija

Amortizacija za 2013. godinu obradunava se za ralunovodstvene svrhe.

Amortizacija se obratunava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreme primjenom
proporcionalne stope. Amortizacija se obradunava podevil od narednog mjeseca za novonabavljena
sredstva, odnosno obradunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem prethodne godine, za ostala
sredstva,

Ratunovodstvene politike i napoment na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza g
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3. Osnovne ratunovodstvene politike (nastavak)

Procijenjeni preostali Stopa

Grupa sredstava korisni vijek amortizacije

(godina) (%)

Vozila 5 20
Kancelarijski namje3taj t

opremma 10 10

Ostala materijalna imovina 5 20

Kompjuterska i IT oprema 10 10

Nematerijalna imovina 10 10

(g) Sitan inventar i alat

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

(i) PotraZivanja

PotraZivanja predstavijaju potraZivanja po osnovu naknada za izdavanja dozvola,
odobrenja, sertifikata i stru¢nih mi&¢ljenja. Rukovodstvo vrdi procjenu naplativosti potraZivanja od
imalaca licence i za sva potraZivanja koja nijesu napla¢ena duZe od 180 dana, a u skladu sa usvojenim
ratunovodstvenim politikama, vr3i se ispravka vrijednosti.

() Gotovinski ekvivalenti i gotovina

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

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 10
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3.  Osnovne ratunovodstvene politike (nastavak)

(k) Poreziidoprinosi
Tekuci porez na dobit

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

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

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze, koje ne zavise od rezultata poslovanja ukljucuju
poreze na imovinu i druge poreze i naknade i koji se pladaju prema raznim republi¢kim i lokalnim
poreskim propisima. Ovi porezi 1 doprinosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostalih posiovnih
rashoda (Napomena 9).

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

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

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Crnoj Gori Drustvo je u obavezi da placa
doprinose drzavnim fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih. Ova obaveza
ukljuduje doprinose za zaposlene na teret poslodavca u iznosima obrafunatim po stopama propisanim
relevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u obavezi da od bruto plata zaposienih obustavi
doprinose i da ih u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi na teret poslodavca i doprinosi na
teret zaposlenog se knjiZe na teret rashoda perioda na koji se odnose. ( Napomena 7.)

fii/  Obaveze po Osnovu otpremnina

Sadasnja vrijednost ostalik buduéih obaveza po Opitem kolektivnom ugovoru kao 3to su
otpremnine za odlazak u penziju nakon ispunjavanja uslova, po procjeni rukovodstva Agencije, nema
materijalnog znatajnog efekta na finansijske iskaze posmatrane u cjelini i zbog toga u ovim
finansijskim iskazima nijesu vriena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2013. godini.

(m) Praviéna (fer) vrijednost

Poslovna politika Agencije je da objelodani sve informacije o praviinoj vrijednosti
aktive i pasive za Koju postoje zvanitne trzisne informacije i kada se pravi€na vrijednost znalajno
razlikuje od knjigovodstvene vrijednosti. Ne postoji dovoljno trzidnog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potrazivanja i ostale finansijske aktive i pasive, poSto zvaniine

~ informacije nijesu u svakom trenutku raspoloZive.

Rukovodstvo Agencije vrdi procjenu rizika i u slutajevima kada se ocijeni da vrijednost
po kojoj se imovina vodi u poslovnim knjigama nece biti realizovana, vrdi ispravku vrijednosti. Po
migljenju rukovodstva Agencije, iznosi u ovim finansijskim izvje$tajima odraZavaju vrijednost koja je
u datim okolnostiina najvjerodostojnija i najkorisnija za potrebe izvjeitavanja.

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 11
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
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4.  Prihodi
2013. 2012.
€ €

Prihodi od prodaje
Prihodi od izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet 418,400 232,248
Prihodi od izdavanje odobrenja za uvoz lijekova koji nemaju .
dozvolu za stavljanje lijeka u promet 154,710 163,740
Prihodi od naknada za upis v registar medicinskih sredstava 196,850 390,185
Prihodi od izdavanja odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu upisana u registar 70,997 94,885
Prihodi od izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih
droga, psihotropnih supstanci i prekursora 10,041 9,192
Prihodi od izdavanje dozvola za proizvodnju i promet
medicinskih sredstava 21,750 5,650
Prihodi od izdavanja dozvola za vrienje prometa lijeka na
veliko 2,200 8,250

Prihodi od izdavanja dozvola za promet veterinarskih

lijekova i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih

lijekova 5,595 5,880
Prihodi od upisa u registar proizvodjaca i pravnih lica koja

vrie promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz

medicinskih sredstava 10,050 9,450
Prihodi od izdavanja stru¢nih misljenja o razvrstavanju

proizvoda u medicinska sredstva i drugih struénih misljenja 2,800 2,600
Prihodi od izdavanja odobrenja za klini¢ka ispitivanja

lijekova 4,800 4,400
Prihodi od izdavanja sertifikata i struénih misljenja 3,300 2,400
Prihodi od naknada za farmakovigilancu 87,300 -
Ukupne : 988,793 928,880

5. Ostali poslovni prihodi

Ostali poslovni prihodi u iznosu 45,388 € se odnose na prihode od donacija. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgrani¢enih prihoda i uveCava pozicija ostalih
prihoda. Tokom 2013 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 45,388 €. ( Vidi Napomenu 23)

6. Troskovi materijala

2013. 2012,

€ €

Troskovi kancelarijskog i ostalog materijala 13,354 7,955
Tro3kovi goriva 9.163 9,485
Trogkovi elektritne energije 16,647 6,111}
Troskovi komunalnih usiuga 2,383 780
Ukupno: 41,547 24,331

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih jskaza 12
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7. Tro¥kovizarada, naknada zarada i ostali li€ni rashodi

2013. 2012,

€ €

TroSkovi zarada 622,080 681,464
TroZkovi neto zarada 362,116 414,145
Troskovi poreza na zarade 66,810 56,222
Trodkovi doprinosa na zarade — na teret zaposlenog 137,151 149,892
Trokovi doprinosa na zarade - na teret poslodavca 56,003 61,205
Troskovi naknada 51,980 87,228
Naknade Upravnom odboru 17,200 19,200
Naknade Nadzornom odboru 1,800 1,200
Ugovori o djelu 5,398 3,000
Trogkovi sluzbenog puta 15,550 43,642
Trodkovi prevoza zaposlenih 4,508 4,301
Ostale naknade 2,000 9,600
Porezi — na ugovore,nadzormi i upravni odbor 5,524 6,285
Ukupno : 674,060 768,692

Broj zaposlenih na dan 31.12.2013. godine iznosio je 35. (2012. godine 31).
U 2013. godini sve zarade su ukalkulisane i isplacene.

8. Tro$kovi amortizacije i rezervisanja

r Ukupni trodkovi amortizacije za 2013. godinu u iznosu 97,134 € (2012, godine 49,266 €)
E sadrze amortizaciju obracunatu u skladu sa Napomenom 3(f).

-

b

.

Ratunovodsivene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 13
tzviesta; revizora - strana 2.




“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2013. GODINU

9.  Ostali poslovni rashodi

2013. 2012,

€ €

Troskovi telefonskih i PTT usluga 15,123 16,119
Troskovi usluga odrZavanja ‘ 40,35} 27,164
Trogkovi osiguranja 2,292 1,980
Trodkovi usluga ekspertskih i struénih komisija 44,320 62,478
Troskovi pretplate 5,882 5,926
Trogkovi zakupnine 29,560 70,920
Kotizacija za seminare 2,176 3,564
Trogkovi neproizvodnih ustuga 15,156 6,158
Trodkovi sponzorstva i donacija 23,221 6,000
Trogkovi platnog prometa i bankarskih provizija 2,978 3,570
Troskovi reprezentacije 3,428 5,146
Trogkovi struénog usavriavanja 11,906 2,365
Tro3kovi poreza, prireza 10,510 9,375
Trogkovi doprinosa 9,347 10,199
Ostali poslovni rashodi 5,039 13,678
Ukupno: 221,289 244,672

‘ Trodkovi neproizvodnih usluga u ukupnom iznosu 15,156 € se odnose na troSkove
] a2 registracije vozila u iznosu 628 €, troskove revizije finansijskih iskaza u iznosu 2,223 €, promotivie
N aktivnosti u iznosu 1,922 €, arhiviranje dokumentacije u iznosu 3,945 €, tro¥kove obezbedjenja
objekta u iznosu 1,666 € kao i ostali troskovi neproizvodnih usluga u iznosu 4,772 €.
TroZkovi poreza i doprinosa se odnose na zarade i naknade upravnom i nadzornom odboru
( prirez, doprinosi P1O kao i doprinos SSSCG, Fond rada i profesionainu rehabilitaciju).
Ostali poslovni rashodi u ukupnom iznosu 5,039 € se odnose na tro$kove taksa u iznosu
1,649 €, usluge objavljivanja u iznosu 1,060 € kao i na ostale troSkove u iznosu 2,330 €.

10. Finansijski rezultat
2013, 2012.
€ €
Prihodi od kamata 93 69
Ukupne: 93 69
1%, Ostali prihodi
2013. 2012.
€ €
- Prihodi od-refundacije - 44 287
: Ostali prihodi 664 -
h Ukupno: 664 44,287
]
Ragunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 14
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12. Ostali rashodi

Rashod opreme

2013, 2012,

€ €
4,801 2,253
4,801 2,253

Ukupno;

13. Nematerijalna ulaganja

Softveri i licence

Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2013. godine
Nabavke u toku godine

374,728
7.308
382,036

Stanje 31. decembra 2013. godine

Ispravka vrijednosti
Stanje 1.01.2013. godine

52,834
37,960

Amortizacija za 2013. godinu

90,794

Stanje 31. decembra 2013. godine

291242

Sada3nja vrijednost 31,12.2013. godine

321,894

Sadasnja vrijednost 31.12.2012, godine

Tokom 2013. godine Agencija je izvriila nabavku nematerijalnih ulaganja — donacija
softvera, Win Pro 8 — 26 gty , sistem Microsoft Excange 2013, ABBYY Fine Reader Professional u

iznosu 7,308 €.
Amortizacija je obrafunata u skiadu sa Napomenom 3(f).

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
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14.  Nekretnine, postrojenja i oprema

Zemijiste Gradjevins  Oprema Vozila Investicije Ukupno
ki objekti u toku
€ € € €
Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2013. godine 635,788 - 136,713 102,605 41,685 916,791
Nabavke u toku godine - 1,480,671} 349,898 - 14,627 1,845,196
Prenos . 36,312 - - -56,312 -
Rashod -44,208 - -44,208
Stanje 31, decembra 2013. godine 635,788 1,536,983 442,403 102,605 - 2,717,179
Ispravka vrijednosti
Stanje 1.01.2013. godine - - 36,896 89,082 - 125,978
Amortizacija za 2013, godinu - 9,606 36,045 13,523 - 59,174
Rashod - - -24,546 - - -24.546
Stanje 31. decembra 2013. godine - 9,606 48,395 102,605 - 160,606
SadaSnja  vrijednost  31.12.2013.
godine 635,788 1,527,377 394,008 - - 2,557,173
Sadadnja  vrijedmost  31.12.2012.
godine 635,788 - 99,817 13,523 41,685 790,813

ZakljuZkom Vlade Crne Gore broj 03-4478 od 13 maja 2010. godine Glavni grad Podgorica
je prenio u svojinu Crne Gore, a za potrebe Agencije zemljiste povriine 812 m2, dio kat.parcela br.
2266, LN 5056 KO Podgorica 1. Navedeno zemljiste tada nije evidentirano u poslovnim knjigama
Agencije. Povodom toga Agencija se Dopisom broj 3020-2142 od 28.03.2013. godine obratila
Upravi za nekretnine Crne Gore da izvre procjenu navedenog zemljita na kojem se gradi poslovna
zgrada za Agenciju kako bi Agencija ipak evidentirala zemljidte u skladu sa Uredbom o nadinu
vodjenja evidencije pokretnih i nepokretnih stvari i o popisu stvari u drZavnoj svojini ( SI. list CG
br. 13/10). Dopisom Uprave za nekretnine broj 02-1948/2 od 7.05.2013. godine Agenciji je
dostavljen Izvjedtaj o procjeni zemljista i isto je procijenjeno u iznosu 635,788 €.

Glavni grad Podgorica — Sekretarijat za planiranje i uredjenje prostora i zastitu Zivotne
sredine, dana 03.08.2012. godine donio je RjeSenje o izdavanju gradjevinske dozvole Fondu
penzijsko invalidskog osiguranja Crne Gore 1 Agenciji za izgradnju poslovne zgrade.

Ugovorom o gradjenju zakljutenom dana 24.10.2012. godine izmedju Direkcije javnih
radova Crne Gore Podgorica ( Narudilac radova) i LD Gradnja d.o.o, Nik3i¢ ( Izvodjal radova),
Narudilac radova je angaZovao lzvodjata radova da izvede radove na izgradnji poslovne zgrade
Agencije za ukupnu cijenu u iznosu 2,118,757 €. Sredstva finansiranja obezbijedjena su putem
kapitalnog budZeta za 2012. godinu u iznosu 430,000 € i kapitalnog budzeta za 2012. godinu u
preostalom iznosu.lzvodjat radova se obavezao da predmetne radove kompletno dovrdi i preda
Narutiocu radova u roku od 8 mjeseci od dana uvodjenja lzvodjada u posao. Agencija je tokom
2013, godine uselila u prostorije poslovne zgrade. Dopisom od Direkcije javnih radova broj 19/2-
01-5529/1 od 17.12.2013. godine Agencija je obavijestena da je ukupna vrijednost radova na
izgradnji objekta 1,624,000 € od &ega je vrijednost ugradjene opreme 143,328.72 €. Nijesmo dobili
LN na uvid.

Rjesenjem Sekretarijata za planiranje i uredjenje prostora i zadtitu Zivotne sredine broj
Up.08-362/13-23 od 3.09.2013. godine izdata je upotrebna dozvola Fondu PIO CG i Agenciji za
rekonstrukeiju u smislu dogradnje posiovnog prostora na urbanistickoj parceli 61a i rekonstrukciju u
smislu nadgradnje tredeg sprata sa tavanskim prostorom postoje¢eg poslovnog objekta na
urbanisti¢koj parceli broj 61b u zahvaty DUP-a ,Nova Varos 2.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 16
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Tokom 2013. godine :
- prikazana je zavriena investicija, gradjevinski objekat ukupne vrijednosti 1,536,984 € od
kojeg iznosa je Agencija sama ucestvovala sa 56,312 €,
- nabavljeno je opreme vrijednosti 349,898 € i to : investicijom preko Direkceije javnih radova
u iznosu 143,329 € ( dizel agregat u iznosu 29,598 €, UPS u iznosu 32,801 €, sistem ozvucenja u
iznosu 2,120 €, protivpozarna centrala u iznosu 1,900 €, protivprovaina centrala u iznosu 340 €,
sistem kontrole pristupa u iznosu 525 €, sistem SKS [ IP telefonije u iznosu 7,755 €, sistem video
nadzora u iznosu 21,380 €, videoprezentacioni, konferencijski i sistem simultanog prevoda u iznosu
46,910 €), kancelarijska oprema u iznosu 182,757 € i ratunarska oprema u iznosu 23,812 €
( oprema u iznosu 10,253 € donacija RFZ Podgorica iz sredstava kredita Svetske banke)
- izvriena su investiciona ulaganja u iznosu 14,627 €,
- izvrien je prenos sa investicija na gradjevinske objekte u ukupnom iznosu 56,312 €,
- izvrien je otpis opreme sadalnje vrijednosti 19,662 € ( nabavne vrijednosti 44,208 € i
ispravke vrijednosti 24,546 €).0Oprema sadanje vrijednosti 14,861 € je Odlukama direktora na ime
bespovratne pomoci — donacija ustupljena za potrebe : ‘

- Farmaceutskog fakulteta u Podgorici (kancelarijska oprema) u iznosu 2,110 €,

- 0S8 Branko Bozovi¢ Zagorié u Podgorici (kancelarijska oprema) u iznosu 649 €,

- 08 Branko Bozovié Zagorid u Podgorici (ratunarska oprema) u iznosu 1,521 €,

- JU srednja Ekonomsko-ugostiteljska $kola Niksi¢ (kancelarijska oprema) u iznosu 5,658 €1,
- JU srednie Ekonomsko-ugostiteljska 3kola Nikgi¢ {radunarska oprema) u iznosu 4,923 €.

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

Agencija je obavljala svoju djelatnost u iznajmljenom prostoru u jednom dijelu godine i po
tom osnovu plaéala je zakupninu u iznosu 29,560 €. TroZkovi zakupnine su prikazani u okviru
ostalih poslovnih rashoda. ( Napomena 9.)

15, Zalibe

2013, 2012.

€ €

Alat i inventar 3,121 1.765

Alat 1 inventar u upotrebi -3,121 -1,765

Auto gume 1,063 660

Auto gume u upotrebi -1,063 ~660

UKupno: - -
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- 16. Potrazivanja
S 2013. 2012,
€ €
Kupci u zemlji 47,530 -
Kupci u inostranstvu 2,712 -
Dati avansi 54 -
Ukupno: 50,296 -

Kupei u zemlji:

- Farmegra d.o.o. Podgorica v iznosu 17,780 €,

- Messer Tehnogas Nik3i¢ u iznosu 7,800 €,

- Glosarij d.o.o. Podgorica u iznosu 3,450 €,

- Hemofarm Vrsac, Podgorica u iznosu 3,400 €,

- Alkaloid a.d. Skoplie , Podgorica u iznosu 2,500 €,
- Baypharm Cetinje u iznosu 2,200 € kao i

- ostali kupci u iznosu 10,400 €.

Kupci u inostranstvi:

- Galenika a.d. Beograd u iznosu 2,700 €1
- Fresenius Medical Care Srbija u iznosu 12 €.

Agencija nije tokom 2013 godine vriila ispravku vrijednosti potraZivanja od kupaca.

17. Gotovina i gotovinski ekvivalenti

2013. 2012,

€ €

2 Gotovina u blagajni 15 65
3 Ziro-ratun 63,520 80,561
Devizni Ziro-radun 77,530 87,759

Ukupno: 141,065 168,385

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

18. Porez na dodatu vrijednosti AVR

Porez na dodatu vrijednost i AVR u ukupnom iznosu 1,190 € se odnosi na unaprijed placene
troskove odrZavanja softvera.
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19.  Osnovni kapital

Osnovni kapital Agencije iskazan u knjigovodstvenoj evidenciji iznosi 2,488,095 €. Kapital
nije evidentiran u Statutu Agencije. ( stanje na dan 31.12.2012. godine iznosi 853,842 €).

Tokom godine je izvrieno uvedanje kapitala po osnovu unosa gradjevinskog objekta i
opreme u iznosu 1,634,253 €.

Promjene na kapitalu u toku 2013. i 2012. godine prikazane su u Izvjedtaju o promjenama na
kapitalu ( strana 5).

20. Neto rezultat

Poslovnu 2013. godinu Agencija je zavriila sa gubitkom u iznosu 3,893 €. Nerasporedjena
dobit iz ranijih godina iznosi 244,030 €. Ukupni gubitak na dan 31.12.2013. godine iznosi 113,751
€.

Izvjedtaj o promjenama na kapitalu — strana 5.

21.  Kratkorocne finansijske obaveze

Kratkoro&ne finansijske obaveze u iznosu 62,336 € se odnose na ino kredit dobijen od SID -
Slovenska izvozna razvojna banka d.d. Ljubljana dana 28.09.2012. godine u iznosu 100,000 €. U
pitanju je namjenski kredit za kupovinu opreme - kao podrika za opremanje nove poslovne zgrade u
okviru projekta »Program medunarodne razvojne saradnje izmedu Republike Slovenije i Cme Gore
za 2011. i 2012. gedinu. Obezbjedjenje kredita je 5 blanko mjenica sa neopozivim mjeniénim
izjavama i nalozima za ispunjenje. Otplata kredita je ugovorena u 8 rata po 12,500 €, s tim 3to prva
rata dospijeva za pladanje tri mjeseca od dana pustanja kredita a poslednja rata u roku od 24 mjeseca
od dana puitanja kredita. Kamata je fiksna i iznosi 3.50 % p.a. Kamatu subvencionira Centar za
medjunarodnu saradnju i razvoj Ljubljana. Tokom godine otplateno je 37,464 €.

22.  Obaveze iz poslovanja

2013. 2012.

€ €

Dobavlja¢i u zemlji 10,659 3.693
Primljeni avansi 1,550 8,520
Ukupno: 12,209 12,213

Dobavljai u zemlji:

- MG Soft d.c.0. Podgorica u iznosu 3,570 €,

- EPCG Nik$i¢ u iznosu 2,379 €,

- Dazmont d.o.0. Podgorica u iznosu 1,673 € kao i

- obaveze prema ostalim dobavljagima u iznosu 3,037 €.

Primljeni avansi se odnose na prepiate od kupaca na 31.12.2013. godine.
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23.

24.

25,

Ostale kratkoroéne obaveze i PVR

L]

Qdlozeni prihodi u iznosu 347,847 € se odnose na:-

donacije Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe
Drudtva — IPA Projekat u iznosu 280,863 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuje pozicija razgranitenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2013
godine prihod po ovom osnovu je iznosio 28,730 €. Stanje na dan 31.12.2013. godine
iznosi 252,123 €,

donacija Centra za medunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije, kao podrika za
opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 76,144 €. Za iznos amortizacije dobijenih
sredstava se umanjuje pozicija razgranitenih prihoda i uveéava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2013 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 5,721 €. Stanje na dan 31.12.2013.
godine {znosi 70,423 €,

donacija kao podrska za opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 20,000 €. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranienih prihoda i uvecCava
pozicija ostalih prihoda. Tokom 2013 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 1,391 €,
Stanje na dan 31.12.2013. godine iznosi 18,609 €,

donaciju Ministarstva nauke i Ministarstva zdravlja CG, za potrebe naudno istraZivalkog
projekta ,,Analiza faktora rizika za nastanka neZeljenih dejstava ljekova kod kardioloskih
bolesnika™ u iznosu 16,227 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje
pozicija razgranitenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2013 godine
prihod po ovom osnovu je iznosio 9,545 €. Stanje na dan 31.12.2013. godine iznosi 6,682
€.

Sudski sporovi

Prema lzvjestaju pravne sluzbe Agencije ne postoje sudski sporovi u kojima se Agencija

pojavljuje - niti kao tuZilac niti kao tuZeni.

Dogadaji nakon datuma bilansa stanja

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

Podgorica, 22.04.2014. godine “Agencija za lijekove i medicinska sredstva” Podgorica

Svetlana Raoni¢, lice odgovorno za sastavljanje bilansa  Dr. Milorad Drljevi¢, izvr3ni direktor
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