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SKUP 'STINA CRNE GORE
n/r Ranku Krivokapieu, Predsjednik

Predmet: Dostavljanje Finansijskog izvjekaja i Izvjekaja o radu Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2013. godinu

Pokovani gospodine Krivokapieu,
Imajuai u vidu proceduru propisanu Zakonom o BudZetu ("Sl. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04,
71/05 "Sl. list Cite Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za llekove i
medicinska sredstva yam dostavlja:

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

2) Finansijski izvjekaj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu;
3) Izvjekaj ovlagoenog 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 Izvjegtaja o

radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu (akt broj 3020/2703/1 od
30.04.2014. godine);

5) Izvje gtaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu;
6) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ee

ueestvovati u proceduri Skupkine Cite Gore (akt broj 3020/2703/4 od 30.04.20 I4.godine),
u skladu sa elanom 50 Zakona o budZetu kojim je propisana obaveza da Agencije za ljekove i
medicinska sredstva , do 30. aprila tekuoe godine, pored navedenog dostavlja i akt o odredivanju
predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji oe troestvovati u proceduri Skupkine Cme
Gore.
Takode istieemo da je Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva, u skladu sa elanom
50 Zakona o budletu, navedenu dokumentaciju dostavio i Ministarstvu finansija.
Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna pojakijenja i informacije.
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- Skupkini Cite Gore, Odboru za ekonomju, finansije i buaret
- Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
— a/a

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Rut. Ivain Canneviea 64a
tel 382 (0)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calhns  me. www.calims.me, P113: 02739658, 2iro raeun: 520-3603-33
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Podgorica, 09.05.2014. god.

SKUPTINA CANE GORE
n/r Ranku Krivokapieu, Predsjednik

Predmet: Dostav ljanje Finansijskog izvjektaja i lzvjektaja o radu Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2013. godinu

Pogtovani gospodine Krivokapiou,
Imajudi u vidu proceduru propisanu Zakonom o Budietu ("Sl. list RCG", hr. 40/01, 44/01, 28/04,
71/05 "Sl. list Cme Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09,46/10 149/10), Upravni odbor Agencije a ljekove i
medicinska sredstva yam dostavlja:

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

2) Finansijski izvjektaj Agencije a ljekove i medicinska sredstva a 2013. godinu;
3) Izvjektaj ovlakeenog nezavisnog revizora o finansijskim iskazima Agencije a ljekove i• • medicinska sredstva za 2013. godinu;
4) Odluku Upravnog odbora Agencije a ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Izvjektaja o

radu Agencije a ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu (akt broj 3020/2703/1 od
30.04.2014. godine);

5) lzvjektaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu;
6) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ee

ueestvovati u proceduri Skupktine Cme Gore (akt broj 3020/2703/4 od 30.04.2014.godine),
u skladu sa elanom 50 Zakona o bud2etu kojim je propisana obaveza da Agencije za ljekove i
medicinska sredstva , do 30. aprila tekuee godine, pored navedenog dostavlja i akt o odredivanju
predstavnika Agencije a ljekove i medicinska sredstva koji óe ue'estvovati u proceduri Skupktine Crne
Gore.
Takode istitemo da je Upravni odbor Agencije a ljekove i medicinska sredstva, u skladu sa 6Ianom
50 Zakona o budietu, navedenu dokumentaciju dostavio i Ministarstvu finansija.
Ostajemo na raspolaganju a sva neophodna dodatna pojaknjenja i informacije.

-

S poktovanjem,
pravnog od

ejnilovie
Co:

- Skupgtini &lie Gore, Odboru za ekonomju, finansije i budiet
- Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva
— Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
— a/a

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne (;ore. 81009 151(Igoriva. 1181 Iva,ia Cilmjc)ica
id: -082	 310 280 fax: —38240)20 310 581. e.-iitail:Int) eircaluin.me. www.caliMs.me,	 q2739h58 2in) mean: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINS1CA SREDSTVA

CRNE GORE

br:3020/2703/4
Podgorica, 30.04.2014. godine.

Na osnovu elana 50 Zakona o bucl2etu ("Sl. list RCO", br. 40/01,44/01, 28/04, 71/05 "Sl. list
Crne Gore", hr. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za ljekove i
medicinska sredstva, na V sjednici, odrianoj 30.04.2014. godine donio je

ODLUKU
0 imenovanju predstavnika za u6e gee u skupgtinskoj proceduri

I. Za predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji Oe ueestvovati u
skupgtinskoj proceduri prilikom razmatranja Finansijskog izvjektaja Agencije za ljekove i
medicinska sredstva 2013. godinu i lzvje gtaja o radu Agencije za ljekove i medicinska
sredstva za 2013. godinu imenuje se dr Milorad Drljevie, direktor Agencije.

2, Odluka stupa ma snagu danom donogenja.

OBRAZLO.ZENJE

Clanom 50 Zakona o butl2etu propisano je da nadlelni organ nezavisnog regulatomog tijela
utvrduje predlog izvje gtaja o radu i izvjektaja o finansijskom poslovanju i odreduje

ljekove i
odrianoj 30.04.2014. godine donio odluku da imenovani iz taelce I ove odlulce tiOestvuju u

medicinska sredstva 2013. godinu i Izvje gtaja o radu Agencije za ljekove i medicinska
sredstva za 2013. godinu.

predstavnika nezavisnog regulatomog tijela koji de utesidvoii

avtla sredstva je na V sjednici,

skup
m osnovu.

Imajuti to u vidu, Upravni odbor Agencijc

skupktinskoj proceduri prilikom razmatranja Finansijskog izvjektaja Agencije za ljekove i
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CO:
- Ministarstvu finansija, gospodin Radoje 2ugie, ministar
- Skupktini Cite Gore
- Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
▪ ala

Agencija za Ijckocc i mcdicinska sredslva Cow Gore, 811M0 l'ad!rarica. I iii. 14011IL Crowe vica oda
id	 412 10) 21) 3 1 2KEI fax: 4. 382 (0)20 310 581.47-matil: 111111.0 calintsinc. www.calims.me, 1111: 02730656. 6.iro raCon: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCUA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

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

Na osnovu I. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva
("Sl.list Cite Gore" br.62/08), 0. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska
sredstva i 0. 9 Poslovnika o radu Upravnog odbora , Upravni odbor je na V sjednici
oddanoj 30.04.2014 godine, dont°

ODLUKU
0 usvajanju 1zvjegtaja o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva

za 2013 godinu

1.Usvaja se lzvjegtaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013
godinu, koji je saglasno 0.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.
2. lzvjegtaj iz stava 1 eve odlulce Wee objavljen na sajtu Agencije za ljekove i
medicinska sredstva.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donogenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno a. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog
avjegtaja o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013 godinu, koji je
poslije razrnatranja usvojen na sjednici Upravnog odbora 30.04.2014. godine.

Agencija za Iljekove I medicinska sreOstva One Core
Cud Gurri. B1000 P sCigel Ira. II Crnogruskog irs, loi a Fs

tel: + 352 (0) 20 310 280 fax: + 382(0)20 310 280
(Naafi.
P1302739658. tiro ratun: 520-3603-33
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AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MED1CINSICA SREDSTVA
CRNE GORE

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

Na osnovu *el. 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva
("Sl.list Cute Gore" br.62/08), el. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska
sredstva i O. 9 Poslovnika o radu Upravnog odbora , Upravni odbor je na V sjednici
odrianoj 30.04.2014 godine, donio

ODLUKU
0 usvajanju Finansijskog izvje gtaja Agencije za ljekove i medicinska

sredstva za 2013 godinu

1.Usvaja se Finansijski izvje gtaj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013
godinu, koji je saglasno 61.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.
2. lzvjegtaj iz stava 1 eve odluke bide objavljen na sajtu Agencije za ljekovc i
medicinska sredstva.

3. Ova odluka stupa na snagu danom donogenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno I. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog
Finansijskog izvje gtaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013 godinu,
koji je poslije razmatranja usvojen na sjednici Upravnog odbora 30.04.2014. godine.

AgenciJa zaliJekove medlcinska sredstva Cme Core
Cila Cow 81000 Pozig c nriLa, II Otiogor,k0g Irdtil lini Pt,

tel: + 382(0) 20 310 280 fax: + 382 (0)20 310 280
(-man -.11100“ dimd;	 attlisnie
NB 02739658, tiro raNtr 520-3603-33
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Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 02. olctobra 2008.godine („Slutbeni list CG"
br.62/08).

Osnivtmje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunarna Zakona o ljekovitna,
("SluTheni list CG", hr. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, ("Slulbeni list CG", hr. 53/2009 od 7.8.2009. godine).

Usvajanjem Zakona o ljekovima (,,Slulbeni list CO` br 56/11) u decembru 2011., nastavljeno
je uskladivanje cmogorskog zakonodavstva na podrudju ljekova sa direktivama Evropske unije
i standardima zemalja EU i kojim su nad1e2nosti Agencije progrene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ljekova.

U skladu sa navedenim Zakonima Agencija za ljekove i medicinska sredstva fonnirana je kao
nacionalno regulatomo tijelo odnosno, strano-nauene institucije sa nadleinostima u oblasti
zatite javnog zclravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbijednih ljekova
odgovarajudeg kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole naoina proizvodnje i
prometa, farmakovigilance (pradenje ne2e1jenih dejstava i bezbijedne primjene ljekova),
pradenje neispravnosti u kvalitetu ljekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatome
kontrole tokom cijelog perioda prisustva lijeka na trii§tu odnosno nad Z'ivotnim ciklusom
lijeka.

Slcradeni naziv Agencije, u skladu sa Statutom, je CALIMS

Organi Agencije su: Upravni odbor, Nad7omi odbor i direlctor.

Sredstva za rad Agencije obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda i drugih izvora u sIdadu 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 visokostruean i odgovoran niein poveda stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zakite, posebno segmenta potro§nje 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
auvanje zdravlja i pobolj ganje lcvaliteta'Zivota ljudi.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Nana Cmojevioa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@iealims.me. www.calims.me, P1131 02739658, nro rgun: 520-3603-33
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NADLEigNOSTI

I U sIdadu sa Zakonom o ljekovima (SL list CG br. 56/11), Agencija je nadleina 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) izaaje odobrenje za Idinieka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlueuje o

izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju kliniekog ispitivanja
ljekova, evidentira idinieka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vrgi
kontrolu sprovodenja klinielcih ispitivanja;

4) vrgi upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatsldh ljekova;

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

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvorlseke pralcse, Dobre klinieke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

7) izdaje sertifilcate za potrebe izvoza ljekova u sldadu sa preporukama Svjetske
zdravstvene organizacije;

8) odobrava nabavlcu, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su
namijenjeni za nauena i medicinska istrnivanja, za dalju preradu iii za lijeeenje
odredenog pacijenta iii grupe pacijenata, kat° i drugih ljekova u skladu sa ovim
zakonom;

9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su iii sadde droge i psihotropne
supstance kao i farmakologki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebifi u proizvodnji
droga i psihotropnih supstanci (prekursori);

10)udestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;
11)vrgi pfilcupljanje i obradu podataka o prometu i potro gnji ljekova;
12)obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edulcativne

skupove i daje informacije ad znaeaja za sprovodenje mjera za racionalno korigtenje
ljekova;

13)preduzima mj ere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;
14)vrgi klasifika_ciju ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja

relevantnih pravila u vezi izdavanja ljekova;
15)vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda:,
16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjelctima i nacionalnim regulatornim tijelima u

oblasti ljekova;
17)predlale uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropslce Unije i

propisima i smjernicama medunarodnih institucij a;
18)daje strueno migljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek iii grupu ljekova kao i druga

struena migljenja iz svoje nadleinosti;
19)vrgi kontrolu Icvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o lcvalitetu lijeka;
20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i unigtavanjem otpada za sopstvene potrebe;
21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunolo gkih ljekova, ljekova iz lcrvi i planne i

radiofarmaceutskih ljekova;
22) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu

sa kriterijumima koje utvrduje Vlada;
23) vrgi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviea 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infogg,calims.me_ www.calims.me, P113: 02739658, tiro mewl: 520-3603-33
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II U skladu sa Zakonom o medicinsldm sredstvima (SI. list RCG br. 79/04 i SIlist CG
53/09) Agencija je nadleina da:

1) vrgi upis, brisanje i vodi registar proizvoda6a i pravnih lica koji vr ge promet na
veliko,uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;

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

3) daje saglasnost za poeetak kliniekog ispitivanja i vr gi kontrolu sprovodenja klinielcog
ispitivanja;

4) vodi sistem vigilance i pra6enje medicinslcih sredstava u prometu;
5) odlueuje o razvrstavanju medicinskih sredstava lcada se radi o kombinaciji lijeka i

medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opgte upotrebe ii klasifikacije
medicinskih sredstava, i daje druga struena mi gljenja iz nadleinosti Agencije;

6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim
ovim zakonom, daje migljenje Alcreditacionom tijelu One Gore,

7) obrazuje komisiju i utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;
8) saraduje sa methinarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti

medicinslcih sredstava;
9) vrgi druge poslove, u skladu sa zakonom.

Agencija za ljekove i medicinslca sredstva se u junu 2013. godine preselila u novoizgradeni
objekat u ulici Ivana Cmojevioa MA, Podgorica. Preseljenje je, uz dodatne napore svih
zaposlenih, izvrgeno bez uticaja na redovne radne alctivnosti i rad sa strankarna u Agenciji Ovo
je od velikog znaeaja za ostvarivanje povjerenih nadlefrosti i dalje unapredenje rada institucije
u odnosu na prethodni period kada je Agencija bila smjegtena u neuslovnom i neadelcvatnom
prostoru za koji je pladala zalcup. Nova zgrada poseduje salu sa savremenom infonnaciono-
komunukacionom opremom to je vee tokom druge polovine godine, omoguOilo odflavanje
obuka, seminara i predavanja kako za zaposlene u Agenciji tako i za sve zainteresovane
klijente. Takode, u novom objektu stvoreni su uslovi za realizaciju projelcta osnivanja
laboratorije za detekciju falsifikovanih ljekova i kontrolu substandardnih ljekova.

Rjegenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja
potrebnih uslova, licencirana za nauenoistreivadku djelatnost u oblasti medicinskih naulca
("SI.list CG" hr. 19/13). U skladu sa svojim strate gkim opredjeljenjem, Agencija óe nastaviti da
unapreduje svoje struene i nauene potencij ale sa ciljem uspje gnog ostvarivanj a svojih
nadleThosti.

U cilju ispunjenja svih zadataka, u Agenciji je usvojena i Politilca kvaliteta i sigumosti
informacija kao dio Integrisanog menadlment sistema upravljanja lcvalitetom i sigumosti
informacija za koji je Agencija i sertifikovana prema standardu ISO 9001:2008 i ISO
27001:2005.

Agencija za bekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bal. Ivana Cmojevioa 64a
tel: +3 82 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infocalims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, iiro mean: 520-3603-33
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IZJAVA 0 POLITIC' KVALITETA I SIGURNOSTI INFORMACIJA

Cmogorska Agencha za ljekove i medicinska srcdsiva (CALMS), je osnovana kao struenu-nauena instimeija sa
ciljem sprovodjcnja regulative u °Wash ljekova i medicinskilt sredstava.

Misija Agenche je ria struCnim i ralgovornim radom obezbijedi da na firmaceutskom tai gtu Crne Gore budu
prisutni kvalitetni, bezhjedni, efikasni I racionalno uputrijebtjeni ljekovi i medicinska sredstva, IC na taj natio
umoguai vi sok kval het zdravstvene zagtite pacijenata u ovoj oblasti zdravstvenog sistema.
Vatan segment misije Agencije je da u skladu sa principtma Dobre regulatorne prakse (GRP) i intergrisanim
sistemom upravljanja kvalitetom i bezbjednoteu informacija, kontinuirano unapreduje efikasnost. sigumost i
transparentnost radnih proeesa i na taj oaths osigura zackwoljstvo svojih klijenata.

Vizija Agencije je da bude etablirana kao visokoprolesionalna, struena i nezavisna institueija i da kao takva bude
prepoznata od pacijenata, korisnika usluga, autoriteta i eksperata iz oblasti kontrole kvalitela ljekova i
medicinskih sredstava i da obezbjedi visok nivo sigumosti svik informacija sit kojima raspolate ii toku svog
rada.

Ustanovljena Politika kvaliteta i sigurnosti informacija zasnovana je na savretneno orjentisanim principitna sa
ciljern zadovoljavanja potreba, zahtjeva i 06ek ivanja paeijenata i korisnika u ublastima:

• izdavonja Manila za .rtavljaaje lijeka a promm,
• izdavanja (formic za avordzvoz ljekova I izdavanje sertifikata i nailjenja.
• izdavanja dorvola za 111'0Z-LEOZ i tranza komolisartidt signior:el
• upisivmoja U registar totedicinskill srettamm.
• adahravanja kliniekih 'spit -Amnia 9drova ii huntattoj i veterinarslea ntedictni.
• praeenja	 dejaara ljekova i mediciaskilt.sredstava krnz sistem vigilance,
• pratenja potratnje i odredivattja maknrnalnili clime ljekova

Realizacha ciljcva Politike kvaliteta i skull-nosh infonnacija podrazumheva primjenu *death princi pa:

I. Kontintnrano poveeavanje kvaliteia i efikasnosti radnih procesa u skladu sa OR?
2. Sprovodjenje kontinuirane edukacije zaposlenili 11 strutnint i nautnim oblastima
3 Doshedno pratenje i primjena regulative izoblasti ljekova i medicinskih sredstava EU
4. Imptetnemacija i tmapredivanje si gma kvaliteta i sigurnosti infonnacija u saradnji sa korisnicima,

isporutioeima i spoljnim ekspertima
5. Pratenje I implernentacija tehnolo3kih inovacija
6. Upravljanje rizacima knko bi se obezbjedila siguniost informacija
7. ZaStitu informacija od neovIaleenog pristupa.
8. Odrtavanje puvjerijivosti informaeija

Najbolji natio da se sve prethodno navedeno realizuje jeste impiementacija i odriavanjc integrisanog sistema
upravljanja kvalitetom i sigurnosti informacija prema zahtjevima standarda ISO 9001 i ISO 27001.
Naga obavem je da na svim nivel= i svojim radnim mjes,tima aktivno radiate na promovisanju. razvijanju i
unapreeilivanju politike kvaliteta i vrijednosti Ageneijc. Ste podrazumijeva:

• Redovno prate** will pertbrmansi proecsa,
• Kontinuirano povetanje efikasnosti i efektivnosti rada,
• Redovno preispitivanje i evaluacija sistema kvaliteta.
• Preispitivanje plena tretmana rizika

Ii astverivattju pintavljenik elljevo ueekujem podrilrat I ma/Woman *, zalaganje nut zapacienih.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podeoriea, Bel. Nana Cmojevita 64a
• tek +382 (0) 20 310 280 fax: +382(0)20 310 581, e-mail: intbeeilealims.me_ www.calims.me. Ple: 02739658, 2.iro radun: 520-3603-33
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KOMISUA
- Komisija za stavIjanje humanih ljekova u promet
- Komisija za stavljanje veterinarskih ljekova u promet
- Komisija La bezbjednost
- Komisija za Minna ispitivanja

EKSPERTI

Lista ad preko 200 odobrenih eksperata iz Crne Gore i regiona

0
CALL MS

ORGANIZACIONA STRUKTURA AGENCIJE/LJUDSKI RESURSI

Tokom 2013 nije bibo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. U odnosu na 2012
broj zaposlenih u Agenciji je poveCan 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 ulcupno 35 zaposlenih u Agenciji, 32 zaposlena ima visoku. a 3 ima srednju struenu spremu.
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Tokom 2013. godine troje zaposlenth nastavilo je zapodete doktorske studije u oblasti medicine
i fannacije.

U Agenciji su u protekloj godini od januara do oktobra u okviru Vladinog programa struenog
osposoblj avanj a visokcaolaca radila dva pripravnika.

U cilju ostavarivanja zadataka iz nadletnosti predvidenih Zakonima, tokom 2013. godine
realizovane su alctivnosti u sljedeeim oblastima:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica_ But. Ivana Cmojeviea 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-maik info@calims.me. www.calims.me, PIB: 02739658, 2iro ratan: 520-3603-33
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ZAKONODAVSTVO

U tolcu 2013, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti ljekova i
medicinslcih sredstava koji je bio usmjemen na izradu draftova odgovarajuoe podzakonske
regulative, koju usvaja nadlehio ministarstvo.

U 2013. godini poeeo je EU projekat finansiran iz IPA fonda pod nazivom "Development of
Quality Infrastructure and Metrology". Projekat je posveeen harmonizaciji nacionalne
legislative sa EU legislativom u oblasti slobodnog protolca roba (Poglavlje 1) u kojoj se nalazi i
acquis vezan za ljekove i medicinslca sredstva koji je potrebno transponovati u nacionalno
zakonodavstvo. U olcviru projekta koji óe biti realizovan u periodu do aprila 2015 godine,
predvideno je da se uz pomoe eksperta iz EU u Agenciji pripremi i na usvajanje u Ministaratvo
zdravlja uputi nekoliko podzakonsldh akata na Zakon o ljekovima. Tokom 2013 u Agenciji su
pripremljena sljededa dokumenta:

- Nacrt Pravilnika o naeinu prikupljanja podataka i naeinu prijcrvIjivanja i pratenja
neieljenih dejstava ljelwva (usldadivanje sa Direlctivom 2010/84/EC, Regulativom
2010/1235/EC, smjernicama GYP (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 tleeem kvartalu 2013. godine proslijeden nadle2nom Ministarstvu na usvajanje.
Nacrt Pravilnika o blifim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje
kliniekih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini, usaglagen 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
nadlehtom Ministarstvu na usvajanje.
Nacrt Pravilnika o naeinu i uslovima oglafavanja ljekova, usaglagen sa Direktivom
2001/83/EC. Nacrt pravilnika je proslijeden nadlebiom Ministarstvu na usvajanje.

- Nacrt Pravinika o blifMn uslovima upisa u registar tradicionalnih biljnih ljekova, usaglagen
sa Direlctivom 2001/83/EC. Nacrt pravilnika je proslijeden nadlebtom Ministarstvu na
usvaj anj e.

- Nacrt Pravinika o bli2im uslovima i naeinu upisa u registar homeopatskih ljekova,
usaglagen sa Direlctivom 2001/83/EC. I 2004/24/EC. Nacrt pravilnika je proslijeden
nadle2nom Ministarstvu na usvajanje.

Agencija je pripremila Nacionalne Smjernice dobre klinieke prakse u kliniekom ispitivanju
lijeka i Smjernice za klinieka ispitivanja ljekova kod pedijatrijske populacije, usaglagene sa
odgovarajuoim intemacionalnim smjernicama Note for Guidance on Good Clinical Practice".
CPMP/ICH/135/95 i "Clinical Investigation of Medicinal Products in the Paediatric
Population" CPMP/ICH12711/99. Smjernice su proslijedene nadlebtom Ministarstvu na
objavljivanje.

Krajem 2012. u Ministarstvo zdravlja je upue-en nacrt Pravilnika o obliku, sadrk-aju i nadinu
dostavljanja izvjegtaja o prometu humanih i veterinarslcih ljekova, koji je objavljen je u SI listu
Cite Gore 4.01.2013.godine.

U julu 2013. godine usvojene su izmjene i dopune Zakona o sprje6avanju zloupotrebe droga
("Slu1beni list CG", hr. 28/11 i 35/13). Predstavnici Agencije bili su elanovi radne grupe za
izradu izmjena i dopuna ovog zakona.

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

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, But. Ivana Cmojevita 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382(0) 20 310 581, e-mail: info€ 2ktaIims.me. www.talims.me. NB: 02739658, tiro ratan: 520-3603-33
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U dijelu portala koji se odnosi na farmakovigilancu, tokom 2013 godine postavljena su tri
nova uputstva koja se odnose na prijavljivanje nel'eljenih reakcija nakon primjene ljekova
/vakcina putem informacionog sistema op .Stih bolnica:

- Uputstvo o prijavllivanju neeljenih dejstava nalcon primjene vakcina putem
informacionog sistema primame zdravstvene zetite

- Uputstvo o prijavljivanju neleljenih dejstava nakon primjene ljekova putem
informacionog sistema opStih bolnica
Uputstvo o prijavljivanju neZeljenih dejstava vakeina putem informacionog sistema
op§tih bolnica.

Na portalu je u dva navrata (mart, septembar) eurirana lista medicinski znaeajnih stanja
(Important Medical Event Terms-IME List), koja zapravo predstavlja smjernicu Evropske
agencije za ljekove (EMA-European Medicines Agency) i koja irna za cilj laldu klasifilcaciju,
analizu i procjenu prikupljenih podatalca o neiseljenim dejstvima.

Murirano je i 5 uputstava koja je odnose na meicinska sredstva a pripremljen je i postavljan i
obrazac putem kojeg zdravstveni radnici mogu prijaviti ne'lljeno dejstvo medicinskog sredstva

Murirana su i 2 uputstva za klijente koja se odnose na nein pripreme i podno genja zahtjeva za
dobijanje dozvole za stavljanje lijelca u promet.

Pripremljen je Obrazac putem kojeg klijenti mogu podnijeti zahtjev za izdavanje struenog
mi§ljenja iz nadle2nosti Agencije.

U maju 2013. je usvojena nova Odluka o naeinu pladanja i visini nalcnada za izdavanje dozvola,
sertifilcata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova, kojom je utvrdjen iznos naknada za
poslove iz Zakona o ljekovima.

U olcviru nove Odlulce uvedene su i nalcnade za sistem fannakovigilance to je u skladu i sa
novom EU direktivom 2010/841EC koja predvida da se za poslove u okviru farmakovigilance
mogu napladivati naknade od nosioca dozvole odnosno farmaceutske industrije. Imajudi u vidu
rastei znaeaj farmalcovigilance i u EU i u Cmoj Gori, to zahtijeva pove6anje resursa i u
pogledu broja kadrova i u pogledu njihovih edukacija predloZi eno je da se Icroz sistem naplate
obezbijedti dalji razvoj ove, po javno zdravlje, izuzetno znaeajne nadlebiosti Agencije. Ovo je
posebno vatio za CALIMS koja je u potpunosti na sistemu samofinansiranja za razliku od
vedine EU Agencija koje su na sistemu sufinansiranja od strane driave, za one posleve koje
obavljaju od interesa za javno zdravlje a koji su neprofitni, to je sludaj i sa CALIMS (kao npr
pradenje potroSMje, rad na harmonizaciji nacionalne legislative sa propsimia EU, predlaganje
mjera za racionalnu upotrebu ljekova...).

Usvajanje nove Odluke Vlade de obezbijediti stabilnost u poslovanju Agencije sa ciljem daljeg
institucionalnog razvoja i unapredenja nadlefrosti a na nein da to ne utiee na cijene ljekova u
prometu, to je zbog dobro izbalansiranih visina nalmada i u prethodnom periodu pokazano.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, But. Ivana Cmojeviaa 64a
te1 382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@ealimame.  www.calims.me, P1B: 02739658. tiro raeun: 520-3603-33
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INFORMACIONI SISTEM I WEB SAJT AGENCIJE

2013 godina je protekla u znalcu kontinuiranog razvoja i nadogradnje Informacionog sistema,
kao i podizanju informatiolcih kapaciteta na vii nivo u novom poslovnom objelctu CALIMS
Najvige se radilo na sljedeeim projelctima/poslovima:

- razvoj i implementacija novih komponenti Infonnacionog sistema
nabavka, instalacija i putanje u rad rdunarske opreme

- instalacija i konfiguracija lokalnog email servera
- instalacija i konfiguracija lokalne rdunarske mreie 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)

infonnatieka podigka za prilcupljanje i obradu podataka o potro gnji ljekova
- kontinurano odflavanje postojedeg informacionog sistema i razvoj novih

funkcionalnosti i izvjegtaja

Tokom cijele godine kontinuirano je radeno na usavrgavanju Informacionog sistema koji se u
posljednjih nekoliko godina pro girio na skoro sve nadlekosti institucije. U torn periodu
uradena je podrgka za nave funkcionalnosti poput odustajanja od zahtjeva, odbacivanja
zahtjeva, prenosa dozvole, izdavanja negativnih rjegenja i sl. Potpuno je reorganizovan sistem
za obradu potro gnje ljekova i objedinjeni su podaci o ljekovima iz registracionog procesa sa
ljekovirna iz interventnog uvoza. Ova objedinjena baza óe s1uiti ne samo CALIMS-u za
obradu podataka o potrognji ljekova \Teo i kao centralni repozitorijum ljekova za cijeli
zdravstveni sistem CG. Paralelno se radilo na usavr gavanju Portala.

Jedan od veeih informatiekih poslova bila je i podr gka preseljenju Agencije u novu poslovnu
zgradu. Ova je zndilo preseljenje kompletne serverske infrastrukture, konfiruraciju mreke
infrastrukture, instalacije i konfiguracije novih raounara i gtampda 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 infonnatieke opreme i softvera iz donacije EU
delegacije u Cmoj Gori. Nabavljenom opremom dodatno su osndeni informatieki kapaciteti i
uvedeni novi servisi. Ovom prilikom nabavljene su i dodatne licence za mail server sistem koji
je odmah instaliran i konfigurisan u lokalnoj mreli CALIMS sa na gim infonnatiekim znanjem
bez potrebe za angdmanom outsource partnera za instalaciju i odrkvanje sistema.
Instalacijom lokalnog mail servera rijegeni su mnogi problemi u kori gtenju ovog informatiokog
servisa koji nam je jako vdan u svakodnevnom poslovanju, a i povetana je bezbijednost
komunikacija.

Sa novom poslovnom zgradom dobili smo i vailne in.frastrukturne uredaje i opremu koja
doprinosi stabilnosti i zagtiti informacionog sistema, a to su: centralni UPS kojim su pola-iveni
svi rthmari i serveri i agregat dovoljne snage da poddi sve informatieke resurse i rasvjetu u
objelctu. Ovo je dovelo do povedanja procenta dostupnosti sistema koji je sada preko 99%.

Nastavljeno je sa radom na realizaciji projelcta povezivanja informacionih sistema CALIMS i
ZIS (Fonda za zdravstveno osiguranje). Uradene su nove komponente za prijavljivanje
nekljenih dejstava ljekova iz IS-a op gtih bolnica i oformljena je centralna baza ljekova u IS
CALIMS koja de slu2iti za cijeli Zdravstveni Informacioni Sistem. Od polovine 2013. godine i
ljekari zaposleni u op gtim bolnicama su u moguenosti da galju prijave ne2eljenog dejstva lijeka
Agenciji pomodu ZIS Ova nova funkcionalnost informacionog sistema de doprinijeti
intenzivnijoj, jednostavnijoj i efikasnijoj razmjeni informacija u okviru zdravstvenog sistema

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul lvana Cmojevida 64a
tel. +382 (0)20 310 280 fax: +382(0) 20 310 581, e-mail: mfokacalims me. www calims me, MB . 02739658. lira radrua: 520-3603-33
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Slika 1: Prikaz imljenih zahtjeva i izdatih dozvola za stavran e lijeka u romet za seriod 2011-2013
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Cite Gore. Talcode, u saradnji sa Institutom za javno zdravlje, omogueeno je ljelcarima u
domovima zdravlja i op gtim bolnicama da prijave Agenciji putem informacionog sistema i
ne2eljene reakcije nakon primjene vakcina. Prijave ne2e1jenih reakcija nakon primjene vakcina
poslate na ovaj naein su dostupne u informacionom sistemu Agencije i 1nstituta za javno
zdravlje.

Pored toga radeno je i na povezivanju sa Informacionim sistemom Uprave Carina Cme Gore.
Tehnieki dio povezivanj a je uspjegno zavrgen.

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

Kroz odriavanje informacionog sistema rije geno je preko 140 zahtjeva u koje su uldjueene
dogradnje funkcionalnosti, dodavanje novih funkcionalnosti, lcreiranje izvje gtaja, ispravke
gregalca u softveru i sl.

POSLOVI U OKVIRU ZAKONINIA DEFINISANIH NADLEZNOSTI
lzdavanje dozvola is stavljanje ljekova u promet — registracija ljekova is upotrebu u
humanoj I veterinarskoj medicini

U 2013. godini je primljeno ulcupno 254 nova zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka
u promet To predstavlja smanjenje u odnosu na 335 zahtjeva u 2012, odnosno 581 zahtjev koji
je primljen u 2011 all treba imati u vidu da je broj zahtjeva tokom 2010 i 2011 bio ye& zbog
otpodinjanj a procesa prve registracije u Cmoj Gori i obaveze da se u odredenim vremenskim
periodima taj postupalc zapoene za sve ljekove koji su vea bill u prometu n Cmoj Gori. Vaino
je i da je tokom 2013 veeina zahtjeva za registraciju ljekova u Cmoj God predata od strane
kompanija koje su taj postupak registracje veo uradile u EU gto govori i o konstantnoj
harmonizaciji nacionalnog postupka sa zahtjevima za stavljanje u promet lijeka u EU.

Tokom 2013. godine je za 120 zahtjeva dolcumentacija kompletirana o eemu je izdata i
odgovarajuea potvrda a za 435 zahtjeva je izdato Rje genje o stavljanju lijeka u promet to
predstavlja znaeajan porast u odnosu na 185 u 2012 odnosno 64 u 2011. Znadajani resursi su
posveoeni kompletiranju dolcumentacije predate tokom 2010/2011, koja je u velikom broju
slueajeva bila predata uz odredene nedostatke jer su proizvodaoi morali da zapoenu postupalc
registracije u vremenskim rokovima predvidenim Zakonom, lcako bi ljekovi mogli da ostanu na
tr2iku.

Tokom 2013. godine je upueeno je ulcupno 359 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za
registraciju lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i
elanova Kornisije za registraciju lijeka.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica,13u1. Ivana Cmojevioa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail, info@calims.me. www.calims.me, PM: 02739658, tiro raeun: 520-3603-33

11 / 26



0
CALIMS

Implementacijom DMS sistema (Docuument Menagement System) u poslovanje Agencije
omogueeno je da znaoajan dio dokumentacije bude dostupan zaposlenima u elektronskom
obliku u bazi Agencije i olakgana je i komunilcacija sa spoljnim ekspertima i olanovima
savjetodavnih tijela CALIMS kao i svim klijentima Agencije.

Tokom 2013, realizovana je i nova funkcionalnosti u infonnacionom 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
odgovarajude Rjegenja.

U 2013 je izdato 40 Zaldjueka 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 mato trn gte i neuspjeh na tenderima ZU Montefarm i
Fonda za zdravstveno osiguranje) a u pojedinim slueajevima i prestanak proizvodnje odredenih
preparata zbog male potrahlje i promjene terapijskih protokola zbog oega su neki preparati
postali opsolentni.

U 2013 donesno je 12 Rje genja o prestanaku veenja dozvole za stavbanje lijeka u promet, koja
se izdaje po zahtjevu nosioca dozvole ii po odluci Agencije. U 11 slueajeva je izdato Rjegenje
o prestanlcu vgenja dozvole za lijek ppo zahtjevu nosioca dozvole, iz komercijahilh razloga a u
jednom sluoaju Rjegenje o prestanku je donijela Agencija i to iz bezbjedonosnih razloga jer je
lijek potpuno povueen sa trE gta i u svim zemljama EU zbog promijenjenog odnosa korist/rizik.
Za sve ljekove za koje je izdato Rje genje o registraciju su uneseni i podaci o lijeku u
elektronsld registar ljekova Agencije. Tokom 2013, znaeajni resursi su ulo2eni u provjeru i
unos novih podataka u elIctronsld registar koji uldjuouje sve ljelcvoe koji su iii registrovani ili se
nalaze na tr2igtu na osnovu dozvola za uvoz koje Agencija izdaje. Ovalcav el. registar koji
saddi sve neophodne podatke o lijelcu (naziv, INN, ATC, farmaceutski oblilc, jaeinu lijeka
proizvodaea, DDD konstantu...) de 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. Ovalcva baza podataka daje
osnovu i za pripremu registra ljekova i u gtampanom izdanju.

Kao rezultat realizacije projekta portala u okviru nadogradnje informacionog sistema Agencije,
registar ljekova vee je dostupan i pretriliv u elektronskom obliku na pertain Agencije. Uz
osnovne podatke o lijeku, na portalu Agencije se mogu mei i referentna dokumenta o lijeku
koja su odobrena u postupku registracije i 'tine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u
promet:

- Sgetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen struenoj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima;

- Uputstvo za lijek (PIL) koje je natnijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koja je
usaglageno sa tekstom Seetka lcaralcteristilca lij eka.

U 2013. godini je odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, pripremilo i
uputilo preko 50 dopisa/odgovora/struOnih migljenja na dopise razlioitim institucijama sistema i
klijentima Agencije.

Agencija za ljekove i medieinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Nana Cmojeviea 64a
tel: +382 (0) 20 3 / 0 280 fax: +382 (0) 20 310 58t, email: into@calims.me,  www.calms.me, P113: 02739658, 2iro radon: 520-3603-33
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Uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet (interventni uvoz)

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

U periodu od 01.01.2013. do 01.01.2014. godine, izdato je ulcupno 1132 odobrenja za
nabavIcu/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 tolcu 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 poveCanja broja registrovanih ljekova koji se uvoze na
osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (Rjegenja o registraciji).
Tokom 2013. Izdate su 4 dozvole za uvoz imunolokkih ljekova koji imaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet za 4 imunolokka ljeka koja pripadaju kategoriji rizienih ljekova i koji dobijajaju
saglasnost za uvoz svake serije lijeka.
Izdata 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
aie uriranu bazu ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne kolidine dime je proces izdavanja dozvola za uvoz
ljekova i tokom 2013 realizovan u veoma kratldm rokovima.

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini:

U periodu od 01.01.2013. do 01.01.2014. godine, inlato je 81 odobrenja za uvoz veterinarskih
ljekova koji nisu registrovani u Crnoj Gori a ulcupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje za
uvoz iznosi 362. U odnosu na 2012 izdato je 7 odobrenja vie i 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) au i i dalje nedovoljno za otpoeinjanje
postuka registracije veterinarskih ljekova u Crnoj God.
Podaci o ljekovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na Internet strani Agencije,
zajedno sa podacima o odgovarajueim ciljnim vrstama 2ivotinja i karenci.

Uvoz droga, psihotrpnih supstanci i ljekova koji sadrie prekursore

Broj primljenih zahtjeva za uvoz kontrolisanih supstanci je 242, a broj izdatih dozvola je 241,
U informacioni sistem su unekeni podaci o realizaciji uvoza na osnovu dozvola za uvoz za 232
zahtjeva za koje su Uprava Carina i veledrogerije dostavile odgovarajude podatke o realizaciji.
Ukupno je 8 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.
Broj izdatih dozvola je uveean za 18% u odnosu na 2012. godinu.

Upis u registar medicinsldh sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nemaju rje§enje
upisu u registar

U periodu od 01.01.2013. do 01.01.2014. godine, Agencija je obradila velild broj primljenih
predmeta za upis medicinskih sredstava u registar da hi u to Icratem roku na trliktu Crne Gore
bibo dostupno dovoljno kvalitetnih medicinsldh sredstava. Izdata su rjekenja za upis
medicinskih sredstava, i za vedi borj zahtjeva primljenih prethodne 2012 godine. U ovom
periodu primljena su 232 zahtjeva za upis 866 medicinskih sredstava. Izdata su rjekenja za upis
u registar za 1422 medicinska sredstva. Broj rijekenih zahtjeva je, iako ni2i u odnosu na 2012, i
dalje znakajno vedi u odnosu na 2010 i 2011.

Agencija zabekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviaa 64a
te1 382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: infoacalims.me, www.calims.me, FIB: 02739658, Ziro ra6un: 520-3603-33
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Slika 2: Prikaz primljenih zahtjeva i izdatih rjegenja za upis u registar medicinskih sredstava za period
2011-2013

Kada je u pitanju uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar, u protekloj 2013.
godini je izdato 894 rjegenja za uvoz medicinskih sredstava.

U 2013. godini je uptthen 21 zvanieni dopis Icao odgovor na upite raznih institucija.

Upis u registar stranih proizvodjaea medicinsldh sredstava

Tokom 2013. godini, primljeno je 198 zahtjeva za upis stranih proizvodja6a u odgovarajudi
registar koji Agencija vodi, a izdata su rjegenja za upis 132 strana proizvodja6a.

Izdavanje struenih misljenja i sertifikata

Tokom 2013. godine izvrgen je nadzor i izdat je 1 sertifikat o ispunjenosti uslova Dobre
proizvodaeke prakse (GMP sertifilcat) u proizvodnji ljekova za upotrebu u humanoj medicini.
Sertifilcat je izdat postojeoem proizvoda6u ljekova u okviru redovne dinamike obnove
sertifilcata.

Izdat je 1 sertifilcat o ispunjenosti uslova Dobre distributivne pralcse (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
sertifdcat).

Izdata su 4 struena migljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek iii grupu ljekova i 42 struenih
migljenja o razvrstavanju proizvoda u Icategoriji medicinsldh sredstava.

lzdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

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

- izdate dozvola za 2 veledrogerije za promet ma veliko medicinskim sredstvima,
izdata dozvola za 1 veledrogeriju za promet na veliko ljekovima i medicinskim
sredstvima,

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

Rijegena su 3 zahtjeva za izmjenu i dopunu postojeeih dozvola za promet na velilco ljekovima i
medicinslcim sredstvima i jedan zahtjev za izmjenu i dopunu dozvola za promet na malo
medicinslcim sredstvima.

Rjegen je jedan zahtjev za dobijanje dozvole za promet na malo medicinslcim sredstvima.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, But, Ivana Cmoieviaa 64a
te +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: inforzgoalims.me, www. calimszne, FIB: 02739658, tiro ra gun: 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 izvr gile uvid u prostor, kadar i opremu i zapisnield konstatovala ispunjenost
uslova za rad. U 3 slueaja je konstatovano postojanje neusaglaknosti sa zahtjevima, o eemu su
klijenti obavijegteni. Pozitivna rjegenja su izdata nakon ofidanjanja konstatovanih
neusaglagenosi. U jednom postuplcu je odbijen zahtjev za promet ljekovima koji sadrZe droge, a
odobren za promet ljekovima i medicinslcim sredstvima.

lzdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava

U tolcu 2013. godine dopunjene su 3 postojede dozvole za proizvodnju ljekova. Dopune se
odnose na proizvodnju novih ljekova kao i na dodavanja mjesta proizvodnje za jednog
proizvodada.

Podnegen je jedan zahtjev za obavljanje dijela postupka proizvodnje ljekova za upotrebu u
humanoj medicini od strane novog proizvodaea. Komisija Agencije je nalcon uvida u prostor,
kadar i opremu, naloi1a korektivne mjere u cilju dobijanja dozvole.

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

- promet ljekova i medicinslcih sredstava na veliko
- proizvodnju ljekova i meclicinslcih sredstava
- promet na malo medicinslcih sredstava

Navedeni registri se redovono akuriraju sa podacima o promjenama izdatih Rje genja kao i
podacima o prestanlcu vaZenja izdatih Rjegenja.

Klinieka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2013. godine primljeni su, strata) obradeni i rije geni slededi zahtjevi koji se odnose na
klinieka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

Odobrenje jednog kliniëkog ispitivanja (faza III);
- Odobrenje 1 zahtjeva za sugtinske izmjene i dopune kliniëkih ispitivanja koja su u tolcu

u Cmoj Gori;
Primljene su 3 prijave kliniokog ispitivanja

- Primljen je 1 zahtjev za prijavu izmjene i dopune kliniekih ispitivanja koja su u toku u
Cmoj Gori.

Nakon interne procjene dokumentacije, angeovan je jedan spoljni ekspert za procjenu
dolcumentacije o predloZenom kliniekom ispitivanju.

Primljena su 4 zavrgna izvjegtaja, 7 gestomjeseenih izvjekaja 1 DSUR i 6 godignjih izvjegtaja.
Izdata je 1 dozvola za uvoz lijeka namijenjenog za klinfolco ispitivanje.

Agencija je, zajedno sa CRA Akademijom iz Beograda, organizovala Konferenciju o klinielcim
ispitivanjima „Izazovi u klinialchn ispitivanjima, Crna Gora 2013" u Budvi, 17-18. maj
2013.god, u olcviru koje je organizovan GCP kurs.

Agencija je organizovala strueni ship pod nazivom „Regulativa kliniakih ispitivanja" koji je
05. septembra 2013.god. odrian u prostorijama CALIMS, za elanove Etiolcog komiteta
zdravstvenih ustanova i elanove istraiivaelcog tima u kliniekim ispitivanjima. Na skupu su
prezentovani nacrti podzakonskih akata kojima de se regulisati oblast kliniekih ispitivanja u
Crnoj Gori, odnosno Pravihnk o Idinieldm ispitivanjima i Smjernice Dobre klinieke pralcse
(GCP). Ekspert iz EU angnovan u okviru WA projekta, odra1aje prezentaciju o predstojeeim
izmjenama EU regulative u ovoj oblasti.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica_ Bul. Ivana Cmojeviaa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calimsme.  www.calims.me, NB: 02739658, liro raeun: 520-3603-33
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Portal Agencije u dijelu koji se odnosi na regulativu, nadleinosti Agencije i registar kliniekih
ispitivanja, se redovno a±urira.

Izvrgeno je i unapredenje funlccionalnosti u informacionom sistemu Agencije koji se odnosi na
Idinielca ispitivanja, uvedena je automatizacija u kreiranju Rjegenja o odobrenju sugtinslcib
izmjena i dopuna u klinielcom ispitivanja, koristeai prethodno unijete parametre u sistem.

Farmakovigilanca

U toku 2013. godine Agencija je priinila ukupno 97 prijava sumnji na naleljeno dejstvo lijelca i
35 follow up prijava (dodatnih informacija o prijavljenom sluaaju). Ove prijave su Agenciji
dostavljene od strane zdravstvenih radnika, direlcao iii posredstvom nosilaca dozvole za lijek.
Prijave ne2e1jenih reakcija iz neintervencijslcih kliniekih ispitivanja su proslijedene Agenciji od
strane odgovome osobe sponzora ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama
Agencije, proslijedena Kolaborativnom centru Svjetske zdravstvene organizacije za praaenje
bezbjedne primjene ljekova, eiji je centar u Upsali - §vedska. Prijave koje je Agencija primila
od strane zdravstvenih radnilca su, bez podataka o izyjegtaeu, proslijedene nosiocima dozvole
za stavljanje lijeka u promet, odnosno predstavnicima proizvodaea suspektnih ljekova, kako bi
bile uvrgtene u periodieni izvjegtaj o bezbjednosti lijeka (PSUR). Talcode, za svaku prijavu
primbenu od zdravstvenog ratinika, Agencija je poslala individualni struo'ni odgovor izvjegtaau
- zdravstvenom radniku koji je prijavu poslao. Tokom 2013. godine Agencija je poslala 91
odgovor zdravstvenom radniku sa kompletnom procjenom prijavljenog sluaaja. Istim povodom
Agencija je uputila 59 pisama nosiocu dozvole, odnosno odgovornoj osobi proizvo4a6a lijeka.

Novost u vezi sa obavezama u fannalcovigilanci nosioca dozvole je i obaveza pretrafivanja
lolcalne relevantne medicinske literature u cilju dobijanja inforrnacija o bezbijednosti ljekova.
Agenciji su proslijedena tokom 2013. godine dva literaturna slueaja.

Alctivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu su usmjerene Ica podizanju svijesti zdravstvenih
radnika i odgovomih osoba za farmakovigilancu nosilaca dozvole za lijek o znaeaju
prijavllivanja, prvenstveno ozbiljnih i /ii neoaeldvanih neleljenih dejstava, koje potencijalno
mogu biti razlog ugrii2.'avanja javnog zdravlja.

Nosioci dozvole za lijek su u tolcu 2013 godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili 166
periodienih izvje gtaja o bezbjednosti za ljekove koji su yea registrovani.

Pismo zdravstvenim radnicima je jedan od osnovnih naeina saop gtavanja informacija yat'nih za
bezbjednu primjenu ljekova struenoj javnosti. U protekloj godini Agencija je odobrila ulcupno
34 pisma natnijenjena zdravstvenim radnicima, to je znaeajan porast u odnosu na prethodnu
godinu. U 29 sluoajeva nosilac dozvole je pripremio tekst pisma i proslijedio Agenciji na
procjenu i odobrenje, dok je u 5 sluaajeva Agencija pripremila tekst pisma prema
zdravstvenim radnicima, putem kojih su zdravstvenim radnicima distribuirana nova
saznanja/potyrdjena yea poznata upozorenja i mjere opreza, kada je rije6 o bezbjednosti
pojedinih ljekova. Pisma zdravstvenim radnicima, lcao i sve bezbjednosne informacije, koje su
bile predmet komunikacije prema struanoj i op gtoj javnosti kao i nadlelnom odjeljenju Uprave
za inspekcijske poslove, su objavljena na portalu Agencije.

Agencija za 1jekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podeorica_ Bul. 1vana Cmojeviaa 64a
te1: -H 382 (0) 20 310 280 fax: +382(0) 20 310 581, e-mail: infogcalims.me, www.calims.me, PI13: 02739658. 	 radun: 520-3603-33
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Slika 3: Pisma za zdravstvene radnike u periodu 2009-2013

Kao logidan nastavalc edukativnih alctivnosti iz oblasti farmakovigilance, za zdravstvene
radnike i odgovorne osobe proizvodaea odjeljenje za fannalcoviglancu je alctivno udestvovalo
(pripremljena prezentacija) na sljededim slcupovima:

Konferencija o klinieldm ispitivanjima (u organizaciji CRA Alcademija i CALIMS),
maj 2013.godine
Godignja Medical Konferencija, jun 2013. godine
Kongres Drugtva ljekara, oktobar 2013. godine

Rukovodilac odjeljenja za fannakovigilancu je u septembru 2013. ueestvovala na godignjem
sastanlcu Nacionahilh centara za farrnakovigilancu u organizaciji SZO (Svjetska zdravstvena
organizacija). Godignji sastanci su odliona prilika za razmjenu islcustava i znanja izmedu
Olanica gjobalnog pro grama praoenj a nefrljenth dejstava ljekova.

Za potrebe objavljivanja Fannaceutskog biltena, struenog easopisa Farmaceutske komore,
Odjeljenje za farmakovigilancu je pripremilo tekst" Nova EU regulativa u oblasti
farmakovigilance, izazovi i oaelcivanja CALIMS".

U 2013. godini pripremljen je izvjegtaj o prijavljenim ne2eljenim dejstvima tokom 2012.
godine. Izvje gtaj, znaaajno unaprijeden u pogledu sadrlaja i kriterijuma izvje gtavanja 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 stcrvljanja lijeka u promet

kontrola kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u
postuplcu registracije). Tokom 2013 godine, u okviru postupka registracije dostavljeni
sit i sertifikati analize o izyrgenoj kontroli za sve ljekove za koje je dolcumentacij a
proglagena potpunom odnosno za koje je izdato Rjegenje o registraciji. S obzirom da su
u pitanju ljekovi koji su yea u promet u regionu i/ili u EU, dostavljeni su dokazi o
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kontroli lijeka u nekoj od nacionalnih kontrolnih laboratorija okrufenja sa kojima
CALIMS ima ugovore o saradnji
obavezna kontrola lcvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije ljekova koji su u kategoriji
rizionih ljekova: imuno16gIci ljekovi, radiofarmaceutski ljekovi i ljekovi iz Icrvi
plazine (proizvoda6 °sin' kontrole u sopstvenoj laboratoriji, prilikom pu gtanja lijeka u
promet, mora da izvr§i ponovnu kontrolu u nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija
za ljekove Srbije iii Agencija za ljekove Hrvatske iii OCABR (Official Control
Authority Batch Release) sertifikat iz Evropske Unije). Svi ljekovi iz lcategorije rizienih
ljekova koji su uvezeni u Cmu Goru tokom 2013, imali su dokaz o izvr§enoj ponovnoj
kontroli svalce 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
predloZila nadleZnom odjeljenju Uprave za inspekcijske poslove, pov1a6enje iz prometa
odredenih ljekova ili pojedinih serij a ljekova.

Povlaeenje je u dva sludaja izvtheno na inicijativu proizvodaea ljekova, zbog detektovanog
odstupanja od standarda kvaliteta.

U &tin sludaja, Agencija je predlo2ila povladenje iz prometa svih serija za 6 ljekova koji se
nalaze u prometu u Crnoj God, iz razloga promjene odnosna koristi i rizika odnosno razloga
bezbijednsoti. Odlulca 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
povla6enju zbog nepovoljnog odnosa korist/ rizik.

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

Agencija je, u svijetlu novih bezbjednosnih informacija i potencijalnog ugrolavanja javnog
zdravlja, uputila pismo nadleZnoj inspekciji i dopise o neophodnoj mjeri pojaeanog narl7ora
nad odobrenim relimom izdavanja lijeka za ljekove u grupi Icombinovanih hormonskih
kontraceptiva.

Strueno savjetodavne Komisije i eltspertske procjene

U skladu sa Zakonom o ljekovima, radi davanja migljenja o lcvalitetu, bezbjednosti i efilcasnosti
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, fonnirala sledeee Komsije za obavljanje pojedinih strueno-
savjetodavnih poslova iz oblasti farmaceutskih, farmalcolo§ko-toksikolo§lcih i
ispitivanja ljekova:

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

- Komisij a za klini6ka ispitivanja
Komisij a za bezbjednost

- Stru6na radna grupa za evaluaciju zahtjeva za stavljanje lijeka u promet
Struana radna grupa za procjenu neZeljenih reakcij a nalcon imunizacije

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgoriea, But lvana Crnojeviea 64a
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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 Struene radne grupe za evaluaciju zahtjeva za
registraciju lijeka, na kojima je ulcupno razmotreno 283 zahtjeva za registraciju ljekova za
upotrebu u humanoj medicini.

U 2013. godini oddana je jedna sjednica Struene radne grupe za procjenu naeljenih reakcija
nakon imunizacije. Stridna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuai u
vidu znaeaj multidisciplinarnog pristupa i uldjueivanja veteg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno slo'ienu i specifienu problematiku procjenjivanja neieljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi stru6ne grupe su dva predstavnika odjeljenja za
farmakovigilancu, dva predstavnika Instituta za javno zdravlje (IJZ) koji su imenovani
rjeknjem direlctora IJZ i tri predstavnika Kliniekog centra Cme Gore (KCCG), koji su
imenovani rjeknjem direktora ove ustanove. Na adresu Agencije i Instituta za javno zdravlje
tokom 2013. godine prijavljeno je ukupno 13 prijava o ispoljenim ne2eljenim realccijama nakon
imunizacij e.

U postupku procjene dolcumentacije o lijeku u cilju izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet, Agencij a je angaiovala eksperte sa fiste spoljnih eksperata koju je odobrilo
Ministartsvo zdravlja, a dine je istalcnuti struenjaci iz razheitih oblasti medicine i fannacije iz
Cme Gore i okndenja.

Tokom 2013. godine nastavilo se sa ukljueivanjem eksperata iz Cme Gore, koji su tokom 2012
uvrgteni na listu eksperata, u poslove evaluacije efikasnosti i bezbijednosti lijeka,. Za eksperte i
elanove savjetodavnat tijela CALIMS je, poeetkom decembra 2013, u olcviru IPA projekta od
strane eksperta iz EU organizovana radionica na temu evaluacije Icvaliteta, bezbijednosti i
efilcasnoti lijeka u skladu sa EU principima.

U 2013. godini Agencija je anaga2ova1a eksterne eksperte za sledeoe poslove u okviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova:

- procjena farmaceutsko-hemijsko-biologke dolcumentacije: 5 eksternih eksperata, 15
izvjegtaja za 33 predmeta.

- procjena farmakologko-toksikologke dolcumentacije: 18 eksternih eksperata, 30
izvjekaja za 57 predmeta
procjena kliniake dolcumentacije: 36 &sterna elcsperta, 54 izvje gtaja za 95 predmeta
procjena studija bioraspo1o2ivostifbioe1cviva1encije: 2 elcstemih eksperata, 4 izvjegtaja
za 6 predmeta

Tokom 2013. godine je nastavljen rad na podizanju intendh kapaciteta za izradu izvje gtaja o
kvalitetu, bezbijednosti i efikasnosti lijeka od eksperata Agencije. Ovo je relizovano
prevashodno zahvaljujudi sprovedenim edulcacijama, nastavljanju poslediplomskog
usavrgavanja i nastavku projelcta saradnje sa Evropskom agencijom za ljekove (European
Medicines Agency EMA).

Ekspertske procjena u CALIMS.
- procjena farmaceutsko-hemijsko-biolo gke dolcumentacije (lcvaliteta lijeka) za 118

predmeta, uraden je 81 izvjegtaj,
procjena fartnakolo gko-toksikologice (pretklinidke) dolcumentacije za 70 predmeta,
uradeno je 45 izvjegtaja,
procjena klinieke dolcumentacije za 85 predmeta, uradeno 70 izvjegtaja,

- procjena studija bioraspoloNvosti/bioelcvivalencije za 66 predrneta uradeno je 37
izvjegtaja.

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgodea,13u1. Ivana Cmojeviaa 64a
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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, gto govori o kontinuiranom
unapredenju intenih kapaciteta i kompetencija elcsperata CALIMS.

Shim 4: Prikaz broja ekspertsldh izvje gtaja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2011/2012/2013 

Integrisan menadiment sistem QMS i ISMS

U toku 2013. godine u olcviru sistema menadhnenta lcvalitetom radilo se na oddavanju i
izmjenama postojekg sistema s obzirom da je u 2013 gochni izvr gena resertifikacija sistema
mendtmenta kvalitetom i implementaciji Sistema menadtmenta bezbjednoku informacija.

Tokom redovnog oddavanja QMS sprovedeno je 12 internih provjera, a kao rezultat provjera
pokrenuto je 24 korektivne mjera. Kroz sistem kvaliteta uspostavleni su, pradeni i preispitani
ciljevi kvaliteta na nivou svih procesa u Agenciji. Kao redovna aktivnost QMS izvr geno je
mjerenje zadovoljstva korisnilca prema definisanoj metodologiji. Rezultati analize govore da su
korisnici u velikoj mjeri zadovoljni radom Agencije. ICroz alate QMS ocjenjeni su svi strategid
isporueioci. Iskustvo iz prethodne saradnje je bib o osnovni kriterijum kod ocjenjivanja.
Agencija irna dugu i uspjeku saradnju sa svojim isporueiocima i potrebno je talcvu saradnju i
auvati i stvarati dugoroene uzajanum korisne odnose.

Takode nastavilo se sa radom na projelctu integracije postojeoeg sistema menadimenta
kvalitetom QMS i Sistema za upravljanje bezbijednoku informacija (ISMS — Information
Security Management System) na osnovu standarda ISO 27001, i na taj naain uspostavljen je
Integrisan menadiment sistem IMS. To je podrazumfievalo potpunu izmjenu postojede
dolcumentacije Icao i formiranje dokumenata za novi sistem. Uz ve6 postojeou dokumentaciju
novi sistem je progiren sa 3 nove procedure i 15 uputstava.

Prilikom implementacije Sistema menadhnenta bezbjednoku informacija Agencija je izvrgila
identifikaciju resursa i informacijske imovine, usvojena je metodologija za procjenu rizika i
izvrgena sama procjena rizika. Na osnovu toga sprovedene su odgovarajude mjere radi
otklanjanja ranjivosti koje utieu na visinu rizika po bezbijednost informacija.

Uspjegna realizacij a ovog projelcta je zavrgena sertifikacijom u olctobru 2013. godine, od kr-me
renomiranog gvajcarskog sertifikaciong tijela SOS. Dobijanjem ovih sertifikata Agencija je
postala prva ustanova u zdravstvenom sistemu Crne Gore koja primjenjuje sistem
menadtmenta lcvalitetom i bezbjednoku infonnacija.

Agencija za Ijekove i medicinslca sredstva Cme Gore, 81000 Podgoriea, Bul. lvana Cmojevioa 64a
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Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrognji ljekova

U toku 2013. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potro gnji za 2012. godinu, u skladu sa
yea ustanovljenom metodologijom pradenja potro gnje prema kiriterijumima SZO.
Za potrebe izvje gtavanja prema struenoj i op gtoj javnosti, izvje gtaji se publilcuju i mogu se
pronaki na portalu Agencije http://calims.me/

Za iziadu izvjegtaja su korikeni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
ljekova u 2012. godini u Cmoj Gori (1 drtavna i 18, od ukupno 27, privatnih veledrogerija).
Prilcazani su i odvojeni podaci o bolniekoj i vanbolniekoj potro gnji ljekova.

Svi izvjegtaji o potrognji 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
ulcupnim iznosom u eurima, prema veleprodajnim cijenama.

Za preraeun DDD-a, korikena je metodologija WHO, a za izradun je koriken broj stanovnika
u Cmoj Gori iz 2012. godine, prema slutbenim podacima Zavoda za statistilcu Cme Gore
(MONSTAT). Za izraeunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2012. godini, takode prema sluibenim podacima Zavoda za statistiku
Cme Gore (MONSTAT).

Na osnovu izvjegtaja o potrognji ljekova iz 2012 .godine, uradena je analiza i predstavljena
potrognja ljekova kroz prezentaciju „Potro gnja ljekova u Cmoj God u 2012. godini" na Sajmu
medicine koji je oddan u Podgorici, 04.- 06. 12. 2013. godine sa poredenjem podatalca i
analizama iz izvjegtaja iz 2010, 2011. godine. Za potrebe struene i op gte javnosti pripremljena
je i brogura Potrognja ljekova - Uloga i znaeaj prgenja potro gnje ljekova za zdravstveni sistem
koja se mo2e preuzeti i sa portala Agencije.

Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Crnoj God, i saradnja sa Evropskom mre2om za
prgenje potrognje antimilcrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). U toku 2013. godine Cma Gora je u gla u sistem pradenja
potrognje antibiotika zajedno sa zemljama elanicama EU i jo g nekoliko zemalja koje su ugle u
ovaj program. Preduslov za ulazak u ovaj program je postojanje metodologije u prgenju
potrognje ljekova koja je komaptibilna sa metodologijom ESAC odnosno SZO, to je
potrvrdeno kada su u pitanju izvje gtaji o potro gnji koje CALIMS prikuplja i obraduje. CALIMS
je ve6 2012. godine poslala podatke za 2010, i 2011. godinu, a lcrajem 2013.godine i podatke o
potrognji za 2012. godinu.

Nakon poredenja i analiza izvje gtaja o podacima za potrognju antibiotika u Cmoj Gori i zemalja
EU, koristeai podatke iz Evropske ntre2e za prgenje potrognje antimikrobnih sredstava,
evidentirano je da je Cma Gora medu prvim po potro gnji antibiotilca. S obzirom na znaeaj
antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao i globahiog problema, na
inicijativu Agencije, Ministarstvo zdravlja je nalono pojaeani inspekcijski nadzor nad
propisivanjem i izdavanjem ove grupe ljekova.

Maksimalne cijene ljekova

Tokom 2013. godine, CALIMS nije otpoeela sa sprovodenjem postojeae Uredbe o
kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena ljekova ("Sluneni list RCG", br. 50/07 i „SI.
list CG" br. 62/10). Date su sugestije na postojeai telcst Uredbe u smislu njene hannonizacije sa
odredbama Direlctive 1989/105/EC. Prema PPCG, oeekuje se da de nova Uredba Vlade bill
usvojena tokom 2014. nakon eega de se otpoeeti sa odredivanjem makismalnih cijena ljekova.
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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 medicinslcih sredstava, realizacije donacija i drugih pitanja u vezi sa
uredenjem prometa ljekova i medicnskih sredstava u Cmoj Gori.

Polaze& od prepoznate potrebe za uspostavljanjem blifr saradnje Agencija je sa Upravom
carina potpisa1a Protokol o saradnji. Protokolom se predvida razmjena informacija od interesa i
uspostavljanje operativnih postupka u cilju efikasnije kontrole tni gta ljekova i medicinskih
sredstava u Cmoj Gori. Intenzivna saradnja institucija, doprinijede zagtiti javnog zdravlja, kroz
minimizaciju rizilca ad prisustva ljekova i medicinslcih sredstava neodgovarajudeg kvaliteta kao
i falsifikovanih proizvoda koji predstavljaju gjobalnu prijetnju.

Agencija je 30. jula 2013. godine potpisala Protokol o saradnji sa Upravom za inspekcijske
poslove, koji de ovim institucijama omoguditi jo g bolje i efilcasnije zajednidko djelovanje.
Protokolom su definisani nadini saradnje i razinjene informacija radi efikasnije kontrole
prometa ljekova i medicinslcih sredstava, a sve u cilju zngtite zdravlja gradjana, organizovanje
struenih obuka, Ica° i rad na fonniranju farmaceutske inspekcije dije institucionalizovanje je
neophodno.

Kako hi unaprijedili odnose Agencija je potpisala Protokol o saradnji sa Upravom policije
Ovim dokumentom se definige nadin saradnje izmedu ove dvije ustanove kalco hi se efikasnlie
kontrolisao reiim prometa ljekova i medicinskih sredstava. U skladu sa potpisanim
dolaunentom, saradnje dvije institucije de se, izmedu ostalog, ostvarivati organizovanjem
struenih obuka i razmjenom infonnacija koje se odnose na ljekove i medicinska sredstva
neodgovarajudeg kvaliteta, kontrolisane supstance i falsifikovane proizvode, a sve u cilju
zagtite i oduvanja zdravlja gradana. Razmjena znanja i isIcustava doprinijede obostranom
postizanju uspjeha u radu i ostvarivanju poslovnih ciljeva.

U 2013. godini Agencija je potpisala Ugovor o poslovnoj saradnji sa Metalurgko-tehnologkim
fakultetom iz Podgorice, na bazi prepoznatih interesa u obezbjedenju edulcacije, usavrgavanja
zaposlenih i istralivanja ad interesa za obje institucije, kroz udridivanje resursa i ekspertslcih
znanja. Od posebnog je znadaja, to óe ova partnerstvo omoguditi razvoj laboratorijsIcih
potencijala za otkrivanje falsifikovanih ljekova i pomodi 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 nadlefrosti u ovoj oblasti.

Ministarstvu zdravlja su poslati sljededi lcvartalni izvje gtaji o uvezenoj ko1iini ljekova koji
sadde droge:

IV kvartal za 2012: 2 Izvje gtaja ( Form A i Forrn AP)
I Icvartal 2013:2 Izvjegtaja ( Form A i Form AP)
II kvartal 2013:2 Izvjegtaja ( Form A i Form AP)
III Icvartal 2013: 2 Izvje gtaja ( Form A; Form AP);

Ministarstvu su dostavljena
- 3 godignja izvjegtaji za 2012. godinu (za droge, psihotropne supstance i prelcursore),
- 2 izvjegtaja o procjeni kolidina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2014.

godinu.
- 3 zahtjeva za izmjenu godi gnjih kvota za pojedine psihotropne supstance

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. lvana Cmojeviea 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: inkvigealims.me. www.calims.me, P18:02739658, Zino radun: 520-3603-33

22 / 26



0
CALF MS

Obavljen je povraoaj 11 izvomfth dozvola nadlelnim institucijama drlava iz kojih je izvrgen
izvoz za Cmu Goru.

U februaru 2010. otpoeeo je IPA projekat (Instrument for Pre-accession Assistance) projekat
pod polcroviteljstvom Evropske Agencije za ljekove (European Medicines Agency - EMA) i
Evropske Komisije koji je namijenjen regulatomim organima u oblasti ljekova, zemalja
kandidata i zemalja potencijalnih kandidata za Olanstvo u EU. Projekat je namijenjen podizanju
kapaciteta nacionahnh regulatornih tijela u oblasti ljekova. Realizacija IPA projekta je
podrazumijevala odrlavanje brojnih struenih sastanaka, edulcacija i konferencija tokom
prethodne 4 godine, kako bi se pomoglo regulatomim oraganima u oblasti ljekova zemalja
'candidata i potencijalnih kandidata za olanstvo u EU u pripremama za njihov buduoi angalman
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 TA projekata u Dubrovniku je, u saradnji sa Hrvatskom
Agencijom, organizovana i regionalna konferencija „EtI28: science, medicines, health - a
regulatory system fit for the future", na kojoj su ueestvovali i predstavnici CALIMS. Kroz
nastavak u6e g6a u WA projelctu, zna6ajno se doprinosi konstantnom unapredenju stru6nih i
regulatomih znanja zaposlenih, ko je od velilcog znaeaja kako za redovan rail u Agenciji tako i
prilikom uoestvovanja u inadi draftova zakonskih i podzakonskih akata u nadleknim
Ministarstvima u kojim poslovima redovno ueestvuju i predstavnici CALIMS.

U skladu sa potpisanim Protokolom o poslovno tehnielcoj saradnji, Veterinarskoj Upravi je
dostavljen redovni godi gnji izvjekaj o izdatim dozvolama za uvoz veterinarsldh ljekova za
2012. godinu. Na ova] na6in se omogutava da veterinarski inspektori imaju neophodne
informacije za adekvatan nadzor nad upotrebom veterinarslcih ljekova u prometu kao i za
pripremu Plana monitoringa rezidua u Irani iivotrijskog porijelda koja se koristi u ishrani ljudi.
Ministarstvo poljoprivrede i ruralnog razvoja odnosno Veterinarska uprava su u skladu sa
novim Zakonom o ljekovima nadleini za izdavanje dozvola za rad veterinarskim
veleprodajama kao i za inspekcijslci nadzor nad njihovim radom zbog 6ega je potrebno i dalje
unapredivati saradnju i razrnjenu informacija kao i zajednielci rad na podzakonsldm alctima u
ovoj oblasti.

Crna Gora je 29. juna 2012. godine otvorila pregovore o 61anstvu u Evropskoj Uniji, time je
otpoeela najzahtjevnija faza procesa evropskih integracija.

Jedno od najbolje regulisanih podrueja u EU acquis - u, jeste oblast fannaceutske regulative,
odnosno ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini kao i medicinskih sredstava. Iz
razloga obimnosti ovog dijela pravne tekovine EU i potrebe regulisanj a razlioitih segmenata
koji se preklapaju u ovoj oblasti (zdravstwni i komercijalni), ljekovi i medicinslca sredstva su
zastupljeni u vie pregovaraolcili pogjavlja, za koja su imenovani predstavnici Agencije:

- Poglavlje 1 - Slobodan protok roba
- Poglavlje 7 .- Intelelctualna svojina
- Poglavlje 12 Bezbjednost hrane, veterinarstvo i fitosanitarni nadzor
- Poglavlje 20 - Preduzetni gtvo i industrijska politika

Tokom 2013. godine predstavnici Agencije su u Briselu bili Olanovi cmogorske delagacije na
elcsplanatomom i bilateralnom skriningu za Poglavlje 1 Sloboda lcretanj a roba. Na
bilateralnom skriningu, predstavnicima Evropske Komisije je od strane predstavnika CALIMS
prezentovan trenutni regulatomi okvir u Cmoj God na podrieju ljekova i medicinsldh
sredstava, nivo njegove usaglagenosti sa EU acquis -cm kao i planovi za njegovo dalju
harmonizaciju. Predstvanici Agencije su aktivno uldjudeni i u poslove odredivanja
relevantnosti EU propisa za transponovanje u nacionalne propise na portalu Vlade, davanje
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informacija potrebnih za izradu Plana Pristupanja CO (PPCG) i izradu Strategije Slobodnog
kretanja roba eija je izrada mjerilo za otvaranje pregovora u Poglavlju 1.

JAVNE NABAVICE
Tokom 2013. objavljeno je i realizovano 8 tendera oping metodom.
Na portalu Uprave za javne nabavke, na korisnielcom nalogu Agencije za ljekove i medicinska
sredstva se mogu nadi objavljena sva dolcumenta u vezi sa tenderslchn postupcima u skladu sa
Zakonom o javnim nabavlcama.
Odobren je plan javnili nabavki za 2014. godinu.
Izclazo 12 migljenja za postupke javnih nabavki.

SARADNJA SA MEDIJIMA
Kako je Agencija od samog osnivanja uspostavila dobru saradnju sa medijima u Crnoj Gori,
take je i u 2013. taj odnos odrian, pa je odgovoreno na 25 upita od strane medija, dok je telcst,
odnosno prilog, o razliditim oblastima rada Agencije objavljen ukupno 44 puta u novinama
na TV stanicama, omogucivsi javnosti da se upozna sa nadlehtostima Agencije i njenoj ulozi u
oeuvanju i unaprjedenju javnog zdravlja.
Takode, Agencija redovno eurira svoj portal, dinedi informacije o ljekovima i medicinskim
sredstvima na tfligtu Crne Gore dostupnizna kako opgtoj, tako i struenom dijelu javnosti, a sve
u cilju povedanja transparentnosti rada.
Debra saradnja i profesionalan odnos zaposlenih u Agenciji prema zahtjevima medija je
doprinio da se informacije od vaknosti za jaimo zdravlje prezentuju pravovremeno i korelctno.

EDUKACIJE/UtE 'SeE NA STRUeNIM SICUPOVI1VIA
U proteldoj 2013., godini zaposleni u Agenciji su prisustvovali i alctivno udestvovali na ulcupno
27 struenih skupova, od kojih su vedinu dinile edukacije u okviru medunarodnog WA projekta
saradnje sa Evropskom Agencijom za ljekove (EMA).

U maju 2013, Agencija je zajedno sa CRA Alcademijom, organizovala regionalnu konfemciju
„Izazovi u klinidkim ispitivanjima ljekova, Crna Gora 2013." na kojoj su predstavnici Agencije
alctivno udestvovali sa nekoliko predavanja.
Za zdravstvene radnike-istreivade u klinielcim ispitivanjima, Agencija je, u septembru 2013,
uz udegde eksperta iz EU, organizovala i strueni skup o klinielcim ispitivanjima, pod nazivom
„Regulativa klinidkih ispitivanja".
Agencija je u decembru 2013. godine, u organizaciji magazina „Medical" i pod
pokroviteljstvom Ministarstva zdravlja, udestvovala na drugom po redu Sajamu medicine.
Predstavnici Agencije su dva predavanja na teme Razvojni projekti CALIMS i Potrafnja
ljekova u Crnoj Gori u 2012. godinu. U olcviru panela na kojem su odriane prezentacije
CALIMS, odr2ano je prezentacija pod nazivom Harmonizacija crnogorske legislative sa EU u
okviru IRA projekta, od slime eksperta iz EU.

Strategko opredjeljenje CALIMS je da organizaciju gradi na osnovama znanja i kontinuiranog
udenja. Sve aktivnosti u oblasti obuke i edulcacije zaposlenih u CALIMS-u imaju za cilj
unapredenje kompetencija zaposlenih, ko je preduslov za uspje gnu realiznriju poslovnih
ciljeva i nacllefrosti CALIMS.
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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 malcsirnalnih cijena i praeenje potro gnje ljekova )

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

4) 21-22. mart PhV IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za Fannalcovigilancu)
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 malcsimalnih cijena i
prthenje potrognje ljekova)

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

8) 17-18 maj Konferencija o klinielcim ispitivanjima (CRA Akademija i CALIMS) (2
zaposlena- odjeljenje za klinieka ispitivanja i odjeljenje 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
1dini61ca ispitivanja ljekova)

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

12)20-22 jun Godignja Medical konferencija, Beidi (2 zaposlena — odjeljenje za
farrnakovigilancu 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 odjeljenja 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 Iclinidka
ispitivanj a ljekova)

15)11-12 septembar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjeljenja za klinielca ispitivanja ljekova)

16)18-20. septembar Lorenz „userBridge" — Inter Agency Discussion Group Meeting,
Budimpegta, (1 zaposlen iz odjeljenja za infonnatiku)

17)24-28 septembar WHO Godi gnji sastanak Nacionalnih centara za fannakovigilancu,
Rim, halija (1 zaposlen iz Odjeljenja za Fannalcovigilancu)

18)14-16 oktobar GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz
odjelj enja za klinioka ispitivanj a lj ekova)

19)25 oktobar Kongres Drugtva ljekara, Beeiai (2 zaposlena Odjeljenje za
Farrnakovigilancu i odjeljenje za Idinialca 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-European countries, Bilthoven, Netherlands (1 zaposlen iz odjeljenja za
odredivanje i malcsimalnih cijena i pratenje potro gnje ljekova)

21)11-12 novembar HMPC (Conunittee 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 PIN IWG EMA, London (1 zaposlen iz Odjeljenja za
Farmakovigilancu)

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bu1 Ivana CmojeviOa 64a
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23)12-15 novembar The fight against counterfeit medicinesin South Eastern Europe-
Regionalni Seminar, Pri gtina (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za
stavljanje lijeka u promet)

24) 15-16 novembar 9. Simpozijum „Isna2ivanja u oblasti ljekova i medicinslcih
sredstava i umreZavanje", Vrgac (2 zaposlena - odjeljenja za izdavanje dozvola za
stavljanje lijeka u promet i odjeljenje za klinieka ispitivanja)

25) 22 novembar Rata posjeta ALIMS, RazliOiti aspekti rada na varijacijama, Beograd
(1 zaposlen iz Odjeljenja za Fannakovigilancu, 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
odjeljenja za klinieka ispitivanja ljekova)

Godi§nji plan obuka i usavgavanja je potpuno ispo'gtovan i ispunjen, a iz razgovora sa
zaposlenima i njihovim predlozhna i doprinosima poslovanju CALIMS mole se zalcljuditi da su
obuke veoma korisne kako za zaposlene tako i za cjelokupno poslovanje i zbog toga
rukovodstvo CALIMS stavalja akcenat na stnlena usavr gavanja svojih kadrova. Krajem 2013.
godine usvojen je i plan edukacija za 2014. godinu.
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NORMATIVNI OKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

Agencija za lijekove i 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
vrti javna ovlattenja u skladu sa Zakonom o ljekovima ("Sl.list Crne Gore", br 56/11 ad
25.11.2011. i 06/13 od 31.01.2013.), Zakonom o medicinskim sredstvima (SI.list RCG", br. 79/04
ad 23.12.2004, "Sl.list Crne Gore", br. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 od 10.12.2010 I 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 potraiivanja Uprave za lijekove i
medicinska sredstva. S tim u vezi, imovinu za osnivanje i podetak rada Agencije tine i sredstva i
imovina Uprave za lijekove i medicinska sredstva, kojima Agencija posluje kao sredstvima u
driavnoj svojini.

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

Sredstva za osnivanje i potetak rada Agencije, kao i sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti iz
nadleinosti Agencije od znataja za javno zdravlje, a za koje nije predvideno platanje naknada, u
zavisnosti od finansijskih mogutnosti, trebalo bi da se obezbjedjuju se iz budieta Crne Gore.
Utvrdeni natin finansiranja Agencije zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti i
transparentnosti tto je u skladu sa evropskim standardima. Na taj natin treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguti da u vrtenju svojih poslova i donotenju
odluka Agencija bude samostalna i nezavisna od dr2avnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnje, izrade, prometa i ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvjettaje za 2013. godinu uradila u skladu sa Zakonom o ratunovodstvu i
reviziji koji predvidja da finansijski izvjettaji budu pripremljeni u skladu sa svim Medunarodninn
standardima finansijskog izvjettavanja (MSFI) kao i pratetom ratunovodstvenom regulativom
Ministarstva finansija Crne Gore. Finansijski izvjettaji podlije2u goditnjoj reviziji nezavisnog
ovlattenog revizora kojeg je anga2ovao Upravni odbor Agencije, a u obavezi je da kontrolite
cjelokupno finansijsko poslovanje, zavrtni mem i izvjettaj o poslovanju i vodi ratuna da se
knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode &rim i u skladu sa zakonom.

Potetkom avgusta 2009. godine Skupttina Crne Gore usvojila je Zakon o izmjenama i dopunama
Zakona o Budietu („Sl.list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05, S1.Iist CG", br. 12)07, 73/08 i
53/09, 46/10 i 49/10). Usvojene izmjene opredjeljuju suttinu i karakter postojetih obaveza i
utvrdjuju nove kojim se afirmite status Agencije za lijekove i medicinska sredstva kao nezavisnog
regulatornog tijela u oblasti prorneta ljekova i medicinskih sredstava. Te promjene, izmedu ostalog,
regulitu nadleinosti u vezi sa usvajanjem finansijskih planova i izvjettaja, pa u skladu sa tim,
prijedlog finansijskog izvjettaja dostavlja Skupttini Crne Gore na razmatranje.

Zakljuacima Skupttine Crne Gore povodom razmatranja finansijskih planova regulatornih tijela za
2013. godinu (aid broj 33/12-2)48 od 28.12.2012. godine, "Sl. list Crne Gore", br. 04/13), koji su
usvojeni u decembru preporuteno je regulatorima da unnanje zarade i uvedu dodatne mjere
ttednje cijeneti socio-ekononnski ambijent. Uz nastojanje da se pruii nnaksimalna podrtka i
doprinos politici racionalnog poslovanja u uslovima late, Upravni odbor je na sjednici odrianoj
25.02.2013. godine, uvaiavajuti Zakljutke Skupttine, smanjio zarade zaposlenima za 11,5%.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore
na Cora, 81000 Podgurica II Crnugorskog bdtaljun0 kb
fel: + 382 (0)20 310 280 fax: + 382 (0)20 310 280
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ISKAZ 0 UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHAI
u periodu od 01.01.2013. do 31.12.203. godine

grupa raduna,
rain	 pozicija

tekuda
godina

CALIMS

prethodna
godina

I POSLOVNI PRIHODI 1,034,181 935,001

60 i 61 Poslovni prihodi 988,793 928,880

64 i 65 Ostali poslovni prihodi 45,388 6,121

II POSLOVNI RASHODI (1,034,030) (1,086,960)

51 Tro§kovi materijala (41,547) (24,331)

52
Tro§kovi zarada, naknada zarada i ostali Irani
rashodi

(674,060) (768,691)

54 Tro§kovi amortizacije i rezervisanja (97,134) (49,266)

53 i 55 Ostali poslovni rashodi (221,289) (244,672)

A.	 POSLOVNI REZULTAT 151 (151,959)

66 I FINANSIJSKI PRIHODI 93 68

56 II FINANSIJSKI RASHODI

B.	 FINANSIJSKI REZULTAT 93 68

67, 68, 691 i 692 I OSTALI PRIHODI 664 44,287

57, 58, 591 i 592 II OSTALI RASHODI (4,801) (2,253)

C.	 REZULTAT IZ OSTALIH AKTIVNOSTI (4,137) 42,034

D.	 REZULTAT IZ REDOVNOG
POSLOVANJA PRUE OPOREZIVANJA

(3,893) (109,857)

E.	 NETO REZULTAT (3,893) (109,857)

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

Agencija je osnovana kao neprofitna organizacija i nije obveznik plaeanja poreza na dobit
ostvarenu vitenjem osnovne djelatnosti. Takode, Agencija nije obveznik platanja 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 "Sl. list CG" br. 16/07, 73/10 i 40/11, 29/13).

Zakonom o ljekovima ("Sllist Crne Gore", br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013) propisao
je da se sredstva za rad Agencije obezbjeduju iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada od:

- izdavanja, nnijenjanja, dopunjavanja i obnavljanja dozvole za lijek;
- izdavanja dozvola za proizvodnju ljekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u humanoj

medicini;
- izdavanja odobrenja za klinieka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;
- upisa i brisanja u Registrar tradidonalnih biljnih ljekova, odnosno upisa u Registrar

homeopatskih ljekova;

Agencija za lijekove i medicinska sredstva One are
Erna Gina. 81000 Podgornd, 11 0 nogurskog bataljona bh
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418,400.00 40.4
2,200.00 0.2
3,300.00 0.3

154,710.00 14.9
10,050.00 1.0

196,850.00 19.0
70,997.00 6.9

4,800.00 0.5
10,040.72 1.0
5,595.00 0.5
2,800.00 0.3

21,750.00 2.1
87,300.00 8.4
45,387.82 4.4

92.76 0.0
664.37 0.1

1,034,937.67 100.0
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izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodatke prakse, Dobre kliniOke prakse i drugih
sertifikata u skladu sa zakonom;

- izdavanja sertifikata za potrebe izvoza lijekova u skladu sa preporukanna Svjetske
zdravstvene organizacije;
izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek,
ljekova koji su namijenjeni za nauena i medicinska istraiivanja, za dalju preradu iii za
lijetenje odredenog pacijenta iii grupe pacijenata, kao i drugih lijekova u skladu sa
zakonom;

- izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su droge iii sadrie droge i psihotropne
supstance, kao i farmakoloki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji
droga i psihotropnih supstanci (prekursori);
izdavanja struanog mialjenja o razvrstavanju proizvoda u lijek iii grupu ljekova kao i druga
struena mieljenja iz svoje nadleinosti;

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

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

Natin platanja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2013. godine utvrdena su
slededim aktima: Odlukom o nadinu plaoanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za prolzvodnju i promet lijekova ("Sl.list Crne Gore", br. 22/13) i Odlukom o
naeinu pladanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih sredstava,
prolzvodada i pravnih lica koja vr§e promet i uvoz medicinskih sredstava (SI.Iist Crne Gore", br.
78/09). Poslovni prihodi u 2013. godini ostvareni su pa fakturisanoj vrijednosti, dok se ostali prihodi
odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje osnovne djelatnosti Agencije:

raoun	 I — XII 2013. 	 Iznos (€)
6110210 prihodi ad izda. doz. za  stavljanje lijeka u prom. 
6110220	 prihodi ad izda. doz. za wt. . prom. lijeka navel. 
6110230	 prihocli ad izdavanja sedifik. i struenih mi§ljenja 
6110240 prihodi ad izda. odob. za  uvoz lijeka bez dozvo. 
6110250	 prihodi ad upisa u reg. pr. lica za medici. sr. 
6110260 prihodi ad nakn. za upis u regist med. sredstava 
6110270 prihodi ad izd.odb za uvoz med.sr . van registra 
6110280	 prihodi ad odobr. za kliniaka ispitivanja lijekova 
6110290 prihodi ad izd.dozv. za uvoz opojnih droga 
6110300 prihodi ad izd. dozv.za promet veter. lijekova 
6110310	 prihodi ad izd. strua.mialj. za medicin. sredstva 
6110320 prihodi ad izd dozv.za proiz. i promet med. sred. 
6110330 prihodi ad naknada za farmakovigilancu 
6403000 prihodi ad donacija 
6629000 prihodi ad kamata 
6790000 ostali prihodi

ukupno

Agencija za lijekove medicinska sredstva Cme Gore
CI na GOtd, 81000 Pudgonc8. II 0 nogorskog batalfona bb
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Prilikom utvrdivanja visine naknada, vodilo se raeuna o stvarnim tro§kovinna koji nastaju prilikom
procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i einjenica da je crnogorsko tr±i§te, zbog svoje velidine,
nedovoljno atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kute, tako da su cijene naknada
medu najnibm u regionu. U izvjeetajnom periodu Agencija je uspjela da obezbijedi efikasno
funkcionisanje i ostvarivanje planiranih ciljeva kroz efikasno i racionalno kor gtenje raspolavih
sredstava. Ovakav rezultat ostvaren je zahvaljujuti i stalnoj internoj kontroli i nnjeseenoj analizi
prihoda i rashoda. Analitiako sagledavanje kretanja uticaja pojedinih rashoda na rezultat
poslovanja daje se u sledetem pregledu:

ratun	 I - XII 2013.	 iznos (€) 

Troekovi zarada I naknada zarada 
5200000	 trokovi neto zarada za redovan rad 	 345,711.10	 33.3
5200100	 trokovi naknada zarada za porodiljska bolov. 	 8,624.19	 0.8
5203000	 troakovi naknada zarada za bat. do 60 dana 	 1,359.48	 0.1
5200200	 trokovi naknada zarada za bol. preko 60 dana	 6,420.82	 0.6
5210000	 trokovi poreza na zarade i naknade zarada 	 66,809.57	 6.4
5208000	 trokovi dopr. za obavezno PIO na teret zap. 	 85,717.12	 8.3
5208100	 trokovi dopr. za obav. zdr. osi . na teret zap.	 48,574.95	 4.7
5208200	 trokovi dopr. za osig. ad nezap. na teret zap. 	 2,859.00	 0.3
5211000	 trokovi dopr. za obavezno PIO na teret post. 	 31,431.29	 3.0
5211100	 trokovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 	 21,712.92	 2.1
5211200	 troakovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 	 2,859.00	 0.3
5562000	 trokovi prireza na porez za zarade 	 9,457.80	 0.9
5562100	 trokovi doprinosa za fond rada 	 1,144.35	 0.1
5562200	 trokovi doprinosa za prof. rehabilitaciju 	 1,454.00	 0.1
5562300	 trokovi doprinosa SSS CG 	 1,144.35	 0.1

	

ukupno 635,279.94	 61.2

Ostali liani troekovi 
5294000	 naknade trakova prevoza zaposlenih
5299900	 ostale naknade trakova zaposlenima

	

4,508.40	 0.4

	

2,000.00	 0.2
ukupno	 6,508.40	 0.6

Tro§kovi naknada elanovima Upravnog i Nadzornog odbora

5260000  trokovi naknada Olanovima UO 	 17,200.00	 1.7
5560100  trokovi naknada alanovima NO 	 1,800.00	 0.2
5210100  trakovi poreza na naknade Olanovima UO 	 2,473.62	 0.2
5210200  trokovi poreza na naknade alanovima NO 	 258.87	 0.0
5562500  trokovi prireza na porez na naknade elan. UO	 371.19	 0.0
5562600  trokovi prireza na porez na naknade elan. NO	 38.82	 0.0
5569100  trokovi dopr. za obavezno PIO na naknade UO	 5,073.16	 0.5
5569200  trokovi dopr. za obavezno PIO na naknade NO 	 530.91	 0.1

ukupno	 27,746.57	 2.7

Agencija za lijekove I medicinska sredstva Crne Gore
Crna Gina. 81000 Porkruric.8 II Cr nogorskog nalnljona bb

lel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
info@calinas me. hlipbncalrrnsabe

PIG 02739658, iiro lam: 520-3603-33
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836.67 0.1
23,080.00 2.2
11,835.00 1.1
5,398.00 0.5
2,791.62 0.3

642.24 0.1
3,989.80 0.4

48,573.33 4.7

108.00 0.0
6,223.80 0.6
4,531.64 0.4
4,686.63 0.5

15,550.07 1.50

5,683.51 0.5
1,356.01 0.1

16,647.23 1.6
2,383.03 0.2
4,116.15 0.4
9,556.03 0.9
1,103.40 0.1
1,865.05 0.2

21,544.22 2.1
64,254.63 6.2

1,346.76 0.1
14,131.48 1.4
2,809.84 0.3

939.82 0.1
9,163.29 0.9

28,391.19 2.7

29,560.00 2.8
29,560.00 2.8

6

TroAkovi naknada za ugovorene usluge 
5220000	 trotkovi naknada za ugovorene usluge 
5509100	 trorkovi naknada za ekspertske usluge 
5509200	 trotkovi naknada za struane usluge 
5220000	 trotkovi naknada po ugovoru o djelu 
5210300	 trotkovi poreza na naknade za ugovorene usl. 
5562400	 trotkovi prireza na porez na naknade za ug. usl. 

5340200	 putni trotkovi komisija 
ukupno

Naknade trakova na sluibenom putu 
5292100	 trotkovi dnevnica na sluThenom putu u zemlji 
5292200	 trotkovi dnevnica na sluibenom putu u most. 
5292300	 trotkovi prevoza na sluthenom putu u most. 
5292400	 trokovi smjettaja na sluibenom putu u inst. 

ukupno

TroAkovi materijala i proizvodnih usluga 
5121000	 trotkovi kancelarijskog matergala 
5122100	 trotkovi alata i inventara 
5133100	 trotkovi elektrione energije 
5133200	 trotkovi konnunalnih usluga 
5312100	 trokovi telefonskih usluga - fiksni 
5312200	 trotkovi telefonskih usluga - mobilni 
5312000	 trotkovi usluga dostave 
5320200	 trokovi usluga odriavanja raeunar. softvera 
5320300	 trokovi usluga odrlavanja inforrnac. sistema 

ukupno

TroAak odriavanja osnovnih sredstava 
5121200	 trotkovi potrotnog materijala 
5320000	 trotkovi popravki i odr2avanja opreme 
5320100	 trokovi usluga odriavanja vozila 
5319100	 trotkovi osiguranja i registracije vozila 
5133000	 trotkovi goriva 

ukupno

Troikovi zakupa 
5334000	 trotkovi zakupa poslovnog prostora Agencije 

ukupno

Agencija za Iljekove I medionska sredstva One Gore
Cilia Go/o. 81000 PoLlgolicd. II 0 nogoiskog batatjuna

tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
e-mail: info.acalinlame, hop]. calims.me
PIB 02739658, iiro Faun: 520-3603-33
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Ostali rashodi
5340100	 trotak promotivnih aktivnosti 	 1,921.68	 0.2
5590000	 trokovi administrativnih taksi 	 1,649.09	 0.2
5599100	 usluge objavljivanja 	 1,060.00	 0.1
5599300	 trokovi donacija i pomoti 	 5,650.00	 0.5
5599700	 trotkovi sponzorstava 	 2,710.00	 0.3
5599500	 pretplate 	 5,882.10	 0.6
5599400	 trotkovi Internet domena 	 347.04	 0.0
5510000	 trokovi reprezentacije u zemlji 	 3,428.61	 0.3
5524000	 trokovi osiguranja zaposenih 	 1,980.00	 0.2
5530000	 trokovi platnog prometa 	 2,978.14	 0.3
5549000	 trakovi obrazovanja i usavraav. zaposlenih 	 11,906.12	 1.1
5503000	 traak revizije finansijskih izvjeataja 	 2,255.31	 0.2
5599600	 ostali nematerijalni trokovi 	 2,329.89	 0.2
5509000	 ostale neproizvodne usluge 	 4,740.26	 0.5
5340000	 trokovi kotizacija za senninare 	 2,176.16	 0.2
5509400	 traak arhiviranja dokunnentacije 	 3,944.93	 0.4
5509500	 traak obezbjedenja zgrade 	 1,666.00	 0.2

ukupno	 56,625.33	 5.5

Osnovna sredstva 
5400000	 tro§ak amorizacije osnovnih sredstava
5705000	 gubitak od rashodovanja oprenne 
5599800	 tro§ak donacija u opremi 

	

97,134.10	 9.4

	

4,801.09	 0.5

	

14,861.22	 1.4
ukupno	 116,796.41	 11.2

Naudno-istrativadki projekat
(donacija Mininistarstva nauke i Ministarstva zdravlja)

5400000	 honorari aktivnim istratvadima 	 4,578.18	 0.4
5705000	 trokovi materijala i hemikalija 	 4,967.18	 0.5

ukupno 	 9,545.36	 0.9

ukupno	 1,038,831.23	 100.0

U strukturi rashoda najznadajniju stavku dine trakovi zarada i naknada zarada (61.2%), zatim
slijede tro§ak amortizacije i rashodovanja opreme (11.2%), rashodi za materijal i usluge (6.2%),
°stall poslovni rashodi (5.5%), trakovi naknada za ugovorene usluge (4.7), rashodi za rentu
(2.8%), naknade Upravnonn i Nadzornom odboru (2.7%), tro§kovi odriavanja osnovnih sredstva
(2.7%), trokovi sluibenih putovanja (1.5%) i ostali Rani rashodi i naknade (0.6%).

U toku 2012. godine obradunate su i ispladene zarade zaposlenima za svih 12 mjeseci. Agencija
obradunava i isplatuje poreze i doprinose za socijalno osiguranje, na i iz bruto zarada. Navedeni

Agencija za lijekoveimedicinska sredstva Cme Gore
Crna Gora, 81000 Podgo am II Comgorskog bataliona

tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
info@ca Inns me, http:8 1calims me

P18 02739658, iiro ream: 520-3603-33
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doprinosi se uplatuju u Fond za penzijsko i invalidsko osiguranje, Fond za zdravstvo i Zavod za
zapajavanje. Agencija je na dan 31.12.2013. godine imala 35 zaposlena radnika. Nadalje,
troekovi toplog obroka i regresa (startni dio zarade) i prevoza na posao i sa posla su plateni u
skladu sa zakonskinn propisima. Ovi trokovi su prikazani u bilansu uspjeha u periodu u kojem su
trakovi zarada nastali.
U cilju pruianja podrke politid Vlade Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potroanje,
Agencija za lijekove i medicinska sredstva je u februaru 2013. godine sprovela mjere
racionalizacije, dime su umanjene zarade za 11,5%.

Trakovi naknada za ugovorene usluge u iznosu 48.573,33 € su izdaci za strudne i ekspertske
usluge, a odnose se na trokove obavljanja strudno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljanje lijekova u promet i odobrenja za klinidko ispitivanje lijekova, kao i drugih
strudnih poslova iz dlana 12. 113. Zakona o ljekovinna koji zahtijevaju posebna ekspedska znanja iz
oblasti farmaceutskih, farmakolako-toksikolokih i klinidkih ispitivanja lijekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih
strudnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine iii drugih srodnih oblasti. U ove
trokove spadaju i ostale ugovorene usluge.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzorni odbor ukljuduju rashode organa upravljanja koje dine 5
dlanova Upravnog odbora (imenuje i razrje§ava Vlada Crne Gore iz reda struonjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i za§tite iivotne sredune, a jedan 'elan je predstavnik zaposlenih koje predlaie
Agencija) i 3 dlana Nadzornog odbora (innenuje i razrje§ava Vlada Crne Gore iz reda naudnih i
strudnih radnika).

Trotkovi slufbenih putovanja obuhvataju trokove slutbenih putovanja u zemlji (prevoz, notenja
i dnevnice), trokove sluibenih putovanja u inostranstvo (prevoz, notenja i dnevnice) i ostvareni su
u cilju potrebe pratenja nah propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i udata u
medunarodninn tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2013. godine, godini zaposleni u Agenciji
su prisustvovali i aktivno udestvovali na ukupno 27. razliditih strudnih skupova, od kojih su vetinu
dinile edukacije u okviru medunarodnog IPA projekta saradnje sa Evropskonn Agencijom za ljekove
(EMA) i saradnje sa Agencijom za lekove i medicinska sredstva (ALIMS) u okviru projekta
finansiranog od strane Svjetske Banke.

Trotkovi odtfavanja osnovnih sredstava obuhvataju trokove za registraciju i odriavanje vozila,
servis i popravke, usluge tekuteg odriavanja osnovnih sredstava i materijala za tektite oddavanje
osnovnih sredstava. Bazirani se na prosjednim godithjim izdacima za tektite odriavanje i
planiranim ulaganjima. Trokovi amortizacije obradunati su na osnovna sredstava koja je Agencija
dobila kao podetno finansiranje, poslovnu zgardu i nabavljena osnovna sredstva od podetka rada
Agencije.

Rashodi trokova usluga odrfavanja rat unarskog softvera i informacionog sistema se odnose
na tehnidku podrku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnonn periodu
implementirala drugu fazu sopstvenog softvera informacionog sistema. S obzirom na specifidnost
Agencije, zbog malog tri gta, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera primjenjivih na velike
sisteme, Agencija se odludila da kroz donacije i svoje resurse razvija sopstveni IT.

Trotkovi pretplata se odnose se na programske Oracle licencu u pruianju usluga tehnike
podrtke, godi§nju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na Sluibeni list Crne Gore.

Agencija za lijekovelmedicinska sredstva Cm Gore
Crna Gum. 81000 PodgmiCd, II Crnogorskog batalund bb

tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382(0)20 310 280
e-mail: into@calims.me, hdp:71calims.me
P113 02739658,290 raCun: 520-3603-33
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Troakovi zakupa se odnose na zakup poslovne zgrade u kojoj je bila smje§ena Agencija za
lijekove i nnedicinska sredstva prije useljenja u novu poslovnu zgradu.

Troekovi donacija, pomoti i sponzorstava se odnose najve6im dijelom na humanitarne zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, kao i na zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta
i obrazovanja.

U izvje§tajnom periodu Agencija za lijekove i medicinska sredstva je svoje poslovanje uskladivala
sa utvrdenim finansijskim planom i zakonskim ditenjima kojima je regulisan status Agencije za
lijekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje.

U poredenju sa planiranim ostvareni prihod teku6eg perioda biljet Ioiju dinanniku priliva za 5.7
indexna poena. Pojedingno posmatrano, uooava se da je to posljedica negativne tendencije rasta
prije svega od naknada za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet i naknada za izdavanje
dozvola za stavljanje u promet veterinarskih lijekova i odobrenja za interventni uvoz lijekova.

Vrste prihoda
naknade za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u
promet 
naknade za izdavanje dozvola za stavljanje u
promet veterinarskih lijekova i odobrenja za
interventni uvoz vetetinarskih Illekova 
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz lijekova
koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet 
naknade za izdavanje sertifikata i strutnih mitljenja
naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i
izvoz opojnih droga, psihotropnih supstanci i
prekursora 
naknade za izdavanje odobrenja za klinitko
ispitivanje lijekova 
naknade za izdavanje dozvola za !ate* prometa
lijekova na veliko 
naknade za upis u registar proizvodjac:a i pravnih
lica koji tate promet na veliko, promet na mato,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovih
zastupnika 
naknade za upis u registar medicinskth sredstava 
naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
medicinskih sredstava koja nijesu upisana u
register 
naknade za izdavanje strutnih migenja o
razvrstavanju proizvoda LI medicinska sredstva i
dru2ih strudnih mitljenja 
naknade od izdavanja dozvola za proizvodnju i
promet medicinskih sredstava
naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova
goditnje naknade za sistem farmakovigilance 
ostali prihodi

2012. plan 2013. Index

232,248.00 550,000.00 418,400.00 76.1

5,880.00 20,000.00 5,595.00 28.0

163,740.00 140,000.00 154,710.00 110.5

2,600.00 2,000.00 3,300.00 165.0

9,192.02 10,000.00 10,040.72 100.4

4,400.00 5,000.00 4,800.00 96.0

8,250.00 7,000.00 2,200.00 31.4

9,450.00 12,000.00 10,050.00 83.8

390,185.00 235,000.00 196,850.00 83.8

94,885.00 50,000.00 70,997.00 142.0

Z400.00 1,500.00 2,800.00 186.7

5,650.00 21,750 00

15,000.00
50,000.00 87,300.00 174.6

44,287.36 664.37

AgencIja za lijekove I meclicinska sredstva Crne Gore
Erna Cora, 81000 Podgel ICU. II Ci nogorskog batakuna

tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
e-mail: infoecalims.me, httmlicallins.me
PIB 02739650, iiro raeun: 520-3603-33
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prihodi od donacija 	 6,121.06	 45,387.82
zatezne kamate 	 68.11	 92.76
prihodi iz Budieta 

ukupno	 979,356.55 1,097,500.00 1.034,937,67	 94.3

U okviru rashoda dat je pregled svih troekova Agencije u 2013. godini, odnosno prikazano je na
koji nadin su iskorieeena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2013.godini
su za 0.4% od planiranih.

2012.
Revidirani

plan 2013. Index
694,126.69 667,200.00 635,279.94 95.2

13,901.40 9,500.00 6,508.40 68.5
29,326.92 32,700.00 27,746.57 84.9
75,094.12 48,000.00 48,573.33 101.2
43,641.51 18,000.00 15,550.07 86.4
61,605.11 65,000.00 64,254.63 98.9
19,757.49 14,000.00 28,391.19 202.8
31,574.59 49,000.00 56,625.33 115.6
70,920.00 29,560.00
49,265.76 100,000.00 116,796.41 116.8

9,545.36
40,000.00

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

Vrste rashoda

trotkovi zarada i naknada zarada 
°stall tient trotkovi 
naknade Upravnom i Nadzomom odboru 
trotkovi naknada za ugovorene usluge 
naknade &alcove na slu2benom putu 
trotkovi materijala i proizvodnih usluga 
trotak odr2avanja osnovnih sredstava 
ostali rashodi 
zakup poslovnog prostora 
osnovna sredstva 
trotkovi naudno istralivatkog projekta 
razvoj i dogradnja IT i opremanje nova zgrade

1. Kao rezultat mjera racionalizacije koje su sprovedene u cilju prdanja podreke politici Vlade
Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potroenje, u februaru 2013. zarade zaposlenih
umanjenje su za 11,5%. I pored navedenog umanjenja, trakovi 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 maternal i usluge, u ukupnom iznosu, bill su manji od planiranih za 1.1%. Na
stavkama rashoda koje je moguee kontrolisati iii ih je mogute ogranideno kontrolisati u
zavisnosti od cijena proizvoda i/ili usluga koje se isporuouju, kao to su troekovi kancelarijskog
rnaterijala, telefonskih komunikacija, energije, poetanskih usluga, premija osiguranja koje
ukljueuju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, troekovi usluga odriavanja
raeunarskog sofNera i informacionog sistema, reprezentacije, ostvareni troekovi na nivou
planiranih iako se obim aktivnosti Agencije konstantno povetavao.

2. Za shlibena putovanja potroeeno je ukupno 15,500.07 €, pa su navedeni troekovi bili za
13,6% manji od planiranih. Predstavnici Agencije su uglavnom, na poziv organizatora, uz
njihovu refundirandaciju trotkova smjeetaja i puta, ueestvovali na raznim seminarima,
radionicama, studijskim posjetama sa ciljem usvajanja novih znanja i strutne i praktiene obuke.

Agencila za *hove I medicinska sredstva Cme Gore
Curia Gera 81000 Palgoreo II Cmogurskog bataljuna DO

lel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
e-mail: 0110@Ca111715.111e. MM.": calims.me
PIB 02739658, 'tiro ratan: 520-3603-33

10



0
CALIMS

3. Zakup poslovnog prostora nije planiran u 2013. godini. Medutim iz razloga tto nije
ispottovana ugovorena dinamika zavrtetka objekta, Agencija je bila prinudena da plata zakup
poslovnog prostora do juna 2013. godine.

4. Trotak odriavanja osnovnih sredstva je yeti za 102.8% ad planiranog, jer trotkove redovnog
odr2avanja higijene nove poslovne zgrade nije bib o mogute precizno unaprijed planirati prije
preseljenja u novi objekat.

5. Ostali rashodi su veti za 15,6% od planiranih. Ova povetanje je rezultat povetanog trotka
elektritne energije u novoj poslovnoj zgradi koji nije bib mogude precizno unaprijed planirati
prije preseljenja u novi objekat.

6. Za aktivnost investiranja u osnovna sredstava nijesu znaaajno izdvojena planirana
sopstvena novaana sredstva (21,320E). U cilju tednje i bez obzira na opravdane potrebe za
nabavkom nedostajutih sredstava, Agencije je odluaila da odla planirane investicije u osnovna
sredstva za naredni period.

Agencija za lijekove I medicinska srecIstva Cme Gore
Crna Gera. 81000 Podgui ica, II Cr nuaorskug bataljuna bb

lel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 332 (0) 20 310 280
e-marl: inforiPcalints.me.1111pnicalans.me
PIB 02739658, 2Iro ratun: 520-3603-33
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tektite
godina

2.848.415

prethodna
godina

1.112.706

C.ODLOZENA PORESKA SREDSTVA 
D.STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA PRODAJI 
E.OBRTNA IMOVINA	 192.551	 168.420

I. ZALIHE
II. KRATKOROONA 	 PLASMANI I
GOTOVINA 

1. Potraiivanja 	 50.296	 35
2. Gobvinski ekvivalenti i gotovina 	 141.065	 168.358
3. Porez na dodatu vrijednost i AVR	 1.190 

F.UKUPNA AKTIVA	 3.040.966	 1.281.126

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

029
024, 027 (dio),

028 (dio)
288
04

10 do 13,15

20, 21, 22 osim 223
24

192.551	 168.455

1. Nekretnine, postsojenja, oprema

2. Investicione nekretnine

2.557.173	 749.128

41.685

0
CALIMS

ISKAZ 0 FINANSIJSKOJ POZICIJI IBILANS STANJAI
na dan 31. decmbar 2013. godine

_grope raduna, radon	 pozicija
00 (dio)	 A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL

B. STALNA IMOVINA

321.893
790.813

012	 I. GOODWILL 
01 bez 012	 II. NEMATERIJALNA ULAGANJA 	 291.242

III. NEKRETNINE, POSTROJENJA, OPREMA 	 2.557.173

30
34
35

40 (dio)
41

414, 415
41 bez 414, 415

498

42, osim 427
43 144

45,46,49 osim 498
40 (dio) 

A. KAPITAL I REZERVE 
I. OSNOVNI KAPITAL 
II. NERASPOREDENA DOBIT 
III.GUBITAK 

B. DUGOROONA REZERV. I DUGOR. OB. 
I. DUGOROONA REZERVISANJA 
II. DUGOROONE OBAVEZE 

1. Dugorodni krediti 
2. Ostale dugorodne obaveze 

C. ODLOtENE PORESKE OBAVEZE 
D. KRATKOROCNA REZERV. I KRATKOROCNE
OB.

I.	 KRATKOROONE OBAVEZE 
1. Kratkorodne finansijske obaveze 
2. Obaveze iz poslovanja 
3. Ostale kratkorodne obaveze i PVR 

I. KRATKOROONA REZERVISANJA
E. UKUPNA PASIVA

	

2.618.374
	

988.015

	

2.488,095
	

853.842

	

244.030
	

244.030

	

(113,751)
	

(109.857)

	

422.592	 293.111

	

422.592	 293.111
62.536

	

12.209	 12.247

	

347.847	 280.864

	

3.040,966	 1.281.126

Agencija za lijekove i Medicinska sredstva Crne Gore
Com Coro. 81000 Ptelgu: ico. II 0 nogorskog bataljona bb

tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
mfo . 6)caIin-o.me,	 colims.me

MB 02739658, iiro raCun: 520-3603-33
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Aktiva Agencije na dan 31.12.2013. godine iznosi 3,040,966€. U sktrukturi aktive, preovladava
stalna imovina (93,6%). Strukturu stalnih sretlstava eini materijalna (89,8%) i nematerijalna imovina
(10,2%). Nematerijalnu imovinu eini raeunarski softver koji se amortizuje tokom procijenjenog
vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu eine zemlji§te, poslovna zgrada,
vozila, raounari i kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i nematerijalne imovine iznosi
2.848,415.49 E. Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

PTT
U EUR Automobili Kompjuten	 oprema Namjettaj

Ostala
kancela.
oprema

Ostala	 Poslovna
Softver	 oprema	 zgrada Zemrpete Ukupno

Nabavna vdjednost
1. januar 2013. 	 102,605 103,550 4,075 25,283 3,805 374,727 -	 41,685	 635,788 1,291,519
Nabavke	 - 23,812 - 177,496 5,261 7,309 143,329 1,495,299 	 - 1,852,506
Otpis/rashod	 - (15,870) - (27,417) (921) (44,208)
31. decembar 2013.	 102,605 111,492 4,075 175,362 8,145 382,036 143,329 1,536,984 635,788 3,099,816

lspravka vrijednosti
1. januar 2013.	 89,082 22,270 1,925 10,238 2,462 52,834 178,811
Amorlizacija penoda	 13,523 11,984 405 15,750 741 37,960 7,167	 9,606 97,135
Otpis/rashod (8,577) (15,555) (414) (24,546)
31. decembar 2013. 	 102,605 25,677 2,330 10,433 2,789 90,794 7,167	 9,606 251,401
Sadainja vrij. na dan

31. dec. 2013. 85,815 1,745 164,929 5,356 291,242 136,162 1,527,378 635,788 2,848,415

Sadainja viii. na dan 13,52331. dec. 2012. 81,280 2,150 15,044 1,343 321,893 41,685 476,918

Amortizacija sredstava obradunava se primjenom proporcionalne metode kako bi se rasporedila

- godina - -stopa

10 10
5 20
5 20

10 10
10 10
5 20

10 10

njihova nabavna vrijednost, kao 	 slijedi:

amortizacije-
1. radunarska oprema
2. klima uredaji, kalkulatori, ptt oprema
2. terenska i putnidka vozila
4. kancelarqski namje'Staj
5. oprema za emitovanje radio i tv programa
6. specijalni elektridni i mehanidki alat
7. sober' (pravni, radunovodstveni)

Obrtna imovina u vrijednosti 192,550.72 eini 6,3 % ukupne aktive i odnosi se na gotovinu i
gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet 2iro-rguna u 2013. godini iznosio je
918,3368.62E, blagajne 9,788.36E i deviznog raeuna 82,376.12E. Gotovina i gotovinski ekvivalenti
na dan 31.12.2013. godine iznose 141,064.70€ i odnose se na sredstva na 2iro i deviznom radunu
kod Hipotekarne banke i novdana sredstva u blagajni.

U EUR 2013. 2012.
2iro radun 63,519.90 80,560.92
Devizni radun 77,529.76 87,758.88
Blagajna 15.04 65.40
Stanje na dan 31. decembar 141,064.70 168,385.20

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore
Cma Gem, 81000 Podgui Ica, 11 0 nugm skug batalmna

lel: + 382 (0)20 310 280 fax: + 382(0) 20 310 280
eena11: InfO r8J calims p lie, Iltp:" . rallies me
PIB 02739658, liiro loam: 520-3603-33
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STRUKTURA AKTIVE
AGENCIJE

na dan 31.12.2013. goals

newnatnriialna ininvina

STRUKTURA PASIVE
AGENCIJE

na dan 31.12.2013. godlne

4.3%

asnovni 'capital
nerasparedeni dobltak
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Ukupna pasiva je u vrijednosti ad 3,040,966E. Kapital Agencije je 2,618,374E i obuhvata:

- novaana sredstva preuzeta od Uprave za lijekove u iznosu ad 1,408.36€,
- materijalna imovina preuzeta ad Uprave za lijekove u iznosu od 148,535.88 E,
- nematrijalna imovina preuzeta od Uprave za lijekove u iznosu ad 68,110.00€,
- nerasporedeni dobitak ranijeg perioda u iznosu ad 244,029.51 E,
- nerasporedeni gubitak ranijeg perioda u iznosu ad 109,857.04€,
- gubitak tekute godine u iznosu ad 3,893.56€,
- zennlji§te uknjiieno pa procijenjenoj vrijednosti ad 635,787.88 E,
- radunarska oprema — donacija Ministarstva zdravlja u vrijednosti od 10,253,00 E;
- poslovna zgrada sa ugradenom opremom u vrijednosti ad 1,624,000.00.

Ukupne obaveze Agencije iznose 422,592.18 i odnose se na obaveze prema dobavljadma u
zemlji, primljene avanse, kratkoroane finansijske obaveze i pasivna vremenska razgranidenja.

U EUR 2013. 2012.
Obaveze prenna dobavljadima 10,685.66 3,727.44
Primljeni avansi 1,550.00 8,520.00
Odloieni prihod 347,847.48 280,863.84
Kratkoro6ne finansijske obaveze 62,536.04
Stanje na dan 31.decembar 422,592.18 293,111.28

Promjene na odlo2enom prihodu pa osnovu primljenih donacija odnose na donacije umanjene za
iznos annortizacije Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe
Agencije za lijekove i medicinska sredstva — IPA Projekat Radi se ad donaciji nematerijalne
imovine u vrijednosi ad 234,000.00 i ratunarske opreme u vrijednosti ad 52,984.90.

U toku 2013. godine, kao podr§ka za opremanje nave poslovne zgrade u okviru "Programa
medunarodne razvojne saradnje izmedu Republike Slovenije i Crne Gore za 2011. 12012. godinu",
Agencija je dobila bespovratnu donaciju od Centra za medjunarodnu saradnju i razvoj Republike
Slovenije u iznosu ad 76,144.30€, kao i beskamatni kredit u iznosu ad 100,000.00 od SID banke
iz Slovenije. Za potrebe realizacije ovog projekta Agencija je raspisala tender za opremanje

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore
(ma Cora. 81000 Podgorica, II Crnogorskog butaljund

+ 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
info.8calims.me. http://calims.rne

P18 02739658, 2iro raCun: 520-3603-33
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poslovne zgrade i pa sprovedenoj proceduri zaklueila Ugovor o nabavci robe u vrijednosti od
176,144.00€.

U okviru Projekta za unapredenje sistenna zdravstva u Crnoj Gori, koje je Ministarstvo zdravlja
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno korietenje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 raeunara, ukupne vrijednosti 10,235.00€. Informacioni sistem ima za cilj
da obezbijedi podreku poslovnim procesima i omoguti dobijanje kvalitetnih podataka na osnovu
kojih te se efikasnije upravljati sistennom.

Kao podreka za opremanje nave poslovne zgrade, ad ostalih donatora donirana su sredstva u
iznosu ad 20,000.00 koja su namjenski iskorietena za kupovinu ratunarske i kacelarijske
opreme.

U okviru nauano-istra2ivaokog projekta „Analiza faktora rizika za nastanak neieljenih dejstva
ljekova kod kardioloekih bolesnika" koje finansira Ministarstvo nauke Crne Gore i Ministrstvo
zdravlja, Agencija je primila donaciju u iznosu 16,227.16. Sredstva su nemjenski opredijeljena za
nabaku materijala i hemikalija za potrebe istaiivatkog projekta, kao i za honore istraiivadima.

Agencija za lijekove i Medidnska sredstva Crne Gore
Ona Cur d, 81000 Pcedgthaet. II Cr nugorskog botabona

lel: + 382 (0) 20 310 280 lax: + 382 (0) 20 310 280
e-mail: info@calims.me. hipeeenlims.rne
P1B 02739658, iiro roam: 520-3603-33
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ISKAZ 0 TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2013. GODINU

pozicija tekuda
godina

CALIMS

prethodna
godina

A.TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI
I Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3) 932.338 981.755

1.	 Prodaja i primljeni avansi 931.581 937.400
2.	 Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti 93 68
3.	 Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 664 44.287

Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) (907.566) (1.036.828)
1.	 Isplate dobavljafiima i dati avansi (233.506) (267.618)
2.	 Zarade, naknade zarada i ostali lidni rashodi (674.060) (768.691)
3.	 Platene kamate
4.	 Porez na dobitak
5.	 Platanja po osnovu ostalih javnih prihoda

III Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (I-11) 24.772 (55.073)
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA
I Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)

1.	 Prodaja akcija i udjeli (neto prilivi)

(14.628) (10.720)

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

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

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

opreme i biolofikih sredstava (14.628) (10.720)

3.	 Ostali finansijski plasmani
III Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-11) (14.628) (10.720)
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA
I Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)

1.	 Uver:anje osnovnog kapitala
2.	 Dugorofini i kratkorofini krediti (neto prilivi)
3.	 Ostale dugorodne i kratkorodne obaveze

II Odlivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) (37.464)
1.	 Otkup sopstvenih akcija i udjela
2.	 Dugorotni i kratkorofini kredifi i ostale obaveze (neto odlivi) (37.464)
3.	 Finansijski fizing
4.	 Isplaaene dividende

III Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja (37.464) -
D. NETO TOK GOTOVINE (27.320) (65.793)
E. GOTOVINA NA POOETKU IZVJEBTAJNOG PERIODA 168.385 234.178
H.GOTOVINA I NA KRAJU IZVJEBTAJNOG PERIODA 141.065 168.385

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore
Crna Guru 81000 Pudgolta II Cinogotskog bataljond bb

tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
e ma El: iito@calims.mer littpicalims.me
P18 02739658, 2iro raw+ 520-3603-33
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lskaz a tokovima gotovine nam pruia informacije, prije svega, koliko je novca generisano, odnosno
ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebljeno iii obezbijedeno iz
aktivnosti finansiranja iii investiranja. Ove informacije omogutavaju nam procjenu promjene neto
innovine, njegovu finansijsku strukturu (uldjutujuti likvidnost i solventnost), kao i njegovu
sposobnost da utide na iznose i vrennensko odredenje tokova gotovine u cilju prilagodavanja
promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ 0 PROMJENAMA NA KAPITALU
za godinu zavr§enu 31. decmbra 2013. godine

U EUR
Osnovni

kapital
Nerasporedena

dobit
Gubitak Ukupno

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. 853.842 244.030 (109.857) 988.015

Stanje 1. januara 2013.godini 853.842 244.030 (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 vr§i javna ovlakenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agenqa je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na main propisan tim zakonom. Jayne
nabavke u Agenciji u 2013. godini preteino se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekuoih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvrtavanje zakonom
utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu, obaveznog
osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odriavanje opreme i inventara). Zbog
malih pojedinaenih iznosa svih nabavki koje su sprovedene u Agenciji u 2013. godini u strukturi
nabavki u pogledu nadina nabavke zastupljena je nabavka §oping metodom i neposrednim
sporazumonn koje Zakon o javnim nabavkama predvida za nabavke male vrijednosti.

ZAKLJUtAK:
1/
Upravni odbor Agencije za lijekove i medicinska sredstva je na sjednici odrianoj 30.04.2014.
godine usvojio predlog finansijskog izvje§taja Agencije za lijekove i medicinska sredstva za 2013.
godinu, koji je saglasno tlanu 8., stay 1, taaka 3, Odluke o osnivanju Agencije za lijekove
medicinska sredstva i elanu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za lijekove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.
2/
Upravni odbor je usvojio lzvje§taj ovlakenog nezavisnog revizora o godltnjem poslovanju
Agencije za lijekove i medicinska sredstva za 2013. godinu.

Agencija za Itjekove medionska sredstva One Gore
(ma Gold 81000 PodtNI Ica II 0 nogorskug bataljuna

tel: + 382(0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
e mail intoOcalrms me, lOp-i cams me
PIB 02739658, 3,o Won. 520-3603-33

17



0
CALIMS

3/
Konstatuje se da se posiovna aktivnost Agencije za ljekove i medicinska sredstva u 2013. godini
odvijala u skladu s vaietom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i odgovornoku
u raspolaganju i tr6Senju sredstava, te da nije bib prekorkenja izdataka i rashoda u odnosu na
predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.
4/
Preporuduje se Agenciji za lijekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvaiavajuti potrebu prinnjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa lijekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odriava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje op§tih uslova u oblasti prometa ljekova i
medicinskih sredstava.
5/
Prijedlog finansijskog izvje§taja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2013. godinu
dostavlja se Skupatini Crne Gore na razmatranje i usvajanje.

Agencija za lijekove i medicinska stedstva Crne Gore
CIO./ Goi T. 81000 Poclgut LCd. Ti Cmuserskog bataljuna Oh

lel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280
e-mail: info@calememe.  ht-tpe:calimeme
P113 02739658, tiro ratun: 520-3603-33
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"Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica

"MV KONSALT" D.O.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 izratavanja mi g ljenja o tome da Ii finansijski
iskazi realno i objelctivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje "Agencija za lijekove
i medicinska sreclstva" Podgorica na dan 31. decembra 2013. godine, rezultate poslovanja i novea.ne
tokove za godinu koja se zavr gava na taj dan u skladu sa Medunarodnim ratunovodstvenim
standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvje gtavanja i propisima Clue Gore.

Prihvatamo nagu odgovomost za istinit i objektivan prikaz finansijskih iskaza u skladu sa
Medunarodnim raeunovodstvenim standardima Medunarodnim standardima finansijskog izvjegtavanja
i ratunovodstvenim propisima Crne Gore.

Prema nagem najboljem znanju i uvjerenju, ovim potvrdujemo sledete:
1. Rukovodstvo i lica koja imaju znatajnu ulogu u intemom sistemu kontrole ill lica koja

mogu imati materijalno znaeajan uticaj na raeunovodstvene izvje gtaje nijesu bila
ukljutena u nezakonite radnje.

2. Stavili smo yam na raspolaganje sve poslovne knjige i potkrepljujudu dokumentaciju i sve
zapisnike sa sjednica Organa upravljanja i rukovodenja odbora direlctora za kalendarsku
2013. godinu i period do zavrgetka revizije.

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

4. U finansijskim iskazima nema materijalno znaeajnih pogre gnih iskazivanja iii propusta.
5. Agencija je postupala u skladu sa svim aspelctima odredbi ugovora koji hi, u slueaju

nepridrtavanja, mogli imati materijalno znaeajne efekte na finansijske iskaze. Nije bibo
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih i izvrgnih organa koji bi, u slueaju
nepogtovanja, mogle imati materijaIno znatajne efelcte na finansijske iskaze.

6. Prikazali smo sve nastale, kao i potencijalne obaveze.
7. Nemamo planove niti namjere koje hi mogle da materijalno znaeajno izmijene

Icnjigovodstvenu vrijednost ibl klasifikaciju sredstava i obaveza prikazanih u finansijskim
iskazima.

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

9. Nije bib dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bi zahtijevali korekcije
objelodanjivanja u finansijskim iskazima ill u napomenama uz njih.

U ime rukovodstva Agencile,

r
Dr. Milora Drljevie, izvrrn &Odor

Podgorica, 22. aprila 2014. gosline
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Upravnom odboru "Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica

lzvjeNtaj revizora
lzvrgili smo reviziju prilolenog bilansa stanja agencije "Agencija za lijekove i medicinska

sredstva" Podgorica daljem tekstu Agencija) sa stanjem na dan 31. decembra 2013. godine i
odgovarajudeg bilansa uspjeha, izvje gtaja o promjenama na kapitalu i bilansa noveanih tokova za
godinu koja se zavrgava na taj dan i pregleda znaeajnih raeunovodstvenih politika i drugih
objelodanjenih napomena.

Odgovornost rulcovodstva za finandjske izveilaje
Rukovodstvo je odgovorno za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skladu

sa odredbama Zakona o raeunovodstvu i reviziji i Medunarodnim standardima tinansijskog
izvjegtavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmi gljavanje, primjenu i oddavanje intemih kontrola
koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izve gtaja koji ne sadde materijalno
znatajne i pogregne iskaze, nastaie usled kriminaine radnje Iii gre gke, odabir i primjenu
odgovarajudih raeunovodstvenih politika, kao i kori gdenje najboljih moguaih raeunovodstvenih
procjena.

Odgovornost revizora
Naga odgovomost je da, na osnovu izvrgene revizije, izrazimo mi gljenje o prikazanim

finansijskim iskazima. Reviziju smo izvr gili u skladu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi
standardi nalaiu da reviziju planiramo i izvrgimo na mein koji omogudava da se u razumnoj mjeri
uvjerimo da finansijski islgazi ne sadr2e materijalno znaeajne pogre gne iskaze.

Revizija ukljutuje sprovodenje postupalca u cilju pribavljanja revizijskih dokaza o iznosima
i objelodanjivanja datim u finansijskim iskazima. lzbor postupaka zasnovan je na revizorskom
prosudivanju, ukljueujudi i procjenu rizika materijalno znatajnih i pogre gnih iskaza u finansijskim
izvjegtajima, nastalim usled kriminalne radnje ill gre gke. Prilikom procjene rizika, revizor razmatra
interne kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izve gtaja, u cilju
osmigljavanja revizijskih postupalca koji su odgovarajudi u datim okolnostima, all ne u cilju
izralavanja mitilenja o efektivnosti intemih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljueuje ocjenu
primijenjenih raeunovodstvenih politika i znatajnih proejena, izvr genih od strane rukovodstva, kao i
ocjenu opgte prezentacije finansijskih izvegtaja.

Smatramo da su pribavfieni revizorski dokazi dovoljni i odgovarajudi i da obezbjeduju
razutrum osnovu za izrabvanje migljenja.

Maljenje
Prema nagem mi gljenju finansijski iskazi prikazuju istinito i objektivno tinansijsko stanje

"Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2013. godine, kao i
rezultate poslovanja, promjene na kapitalu i noveane tokove za godinu koja se zavr gava na taj dan u
skladu sa ratunovodstvenim standardima i propisima koji se primjenjuju u Cmoj Gori.

Podgorica, 22.04.2014. godine MV Konsalt d.o.o. Podgorica

ukovie,o lagdeni revizor

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 2 .so sastavni dio ozqh finansijskih izvjthaja. 	 2
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3 (a), 4	 988,793	 928,880
5 	 45,388	 6,121

	

1,034,181	 935,001

Prihadi od prodaje
Ostali poslovni prihodi

Poslovni rashodi

3Raeunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih tinansijskih iskaza

"AGENCIJA LA L1JEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI LA 2013. GODINU

lzvje§taj o ukupnom rezultatu/ Bilans uspjeha

Napomena

Poslovni prihodi

Tro gkovi materijala	 3 (b),6
Tro gkovi zarada, naknada zarada i ostali liani
rashodi	 3 (I),7	 -674,060	 -768,692
Trogkovi amortizacije i rezervisanja 	 3(0,8	 -97,134	 -49,266
Ostali poslovni rashodi	 9 	 -221,289	 -244,672

	

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

-41,547	 -24,331

Podgorica, 22.04.2014. godine 	 "Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica

SveLtir Iputc, lice odgovorno zá sastavljanje bilansa Dr. Milorad, a, iz5km. direktor
.1-1.77c

10

151	 -151,960

93	 69

93	 69

11	 664	 44,287
12 	 -4,801	 -2,253

	

-4,137	 42,034

-3,893	 -109,857

20	 -3,893	 -109,857

Posloyal rezultat

Finansijski prihodi
Finansijski rashodi
Finansijski rezultat

Ostali prihodi
Ostali rashodi
Rezultat iz ostalih aktivnosti

Rezultat prije oporezivanja

Neto rezultat



2012.

"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJES' TAJI ZA 2013. GODINU

lzvjegtaj o finansijskoj pozicififlfilans stanja

Aktiva
Napomena

Stalna imovina
Nematerijalna ulaganja 	 3(d),13	 291,242	 321,894
Nekretn ine,postrojenja,oprema 	 3 (e),14 	 2,557,173	 790,813

	

2,848.415	 1,112,707

Obrtna imovina
Zalihe	 15
PotraZivanja	 16	 50,296
Gotovinski ekvivalenti i gotovina	 3 (j),17	 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
Nerasporedjena dobit
Gubitak	 20
Kapital

2,488,095 853,842
244,030 244,030

-113,751 -109,857
2,618,374 988,015

1Cratkoroene obaveze
Kratkoro6ne finansijske obaveze 	 21	 62,536
Obaveze iz poslovanja 	 22	 12,209	 12,213
Ostale Icratkoroene obaveze i PVR 	 23 	 347,847	 280,864
Ukupno kratkorane obaveze	 422,592	 293,077

Ukupna pasiva	 3,040,966	 1,281,092 

Podgorica, 22.04.2014. godine 	 "Agenpaza lijekove i medicinska sredstva" Podgorica

Svqtha Raualie, lice odgovorno za sastav jl anje bilansa Dr. Milo*
\,) k0C10

ljevia, izvrtni direktor

Ratr unovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih linansijskih iskaza 	 4
lzvjeStaj revizora - strana 2.



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSIKI IZVJESTAJI ZA 2013. GODINU

lzvjeAtaj o promjenama na kapitalu i rezervama

Opis promjene Osnovni
kapital

Nerasporedjena
dobit Gubitak Ukupno

Stanje I. januara 2012. godine 218,054 244,030 462,084

Unos zemljita 635,788 635,788

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 -I

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. godine	 "Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica

n
SvitIttt,	 nid, lice odgovorno za Sastavljanje bilansa 	 Dr. Milo/	 evid, izvr§ni direktor

RaOunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 	 5
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"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGOR1CA
FINANSIJSKI IZVJE 'STAJI ZA 2013. GODINU

Iskaz o tokovima gotovine
2013.	 2012.
e e

A. TOKOV1 GOTOVINE IZ POSLOVN1H
AKTIVNOSTI

1, Prilivi gotovine iz posiovnih aktivnosti (1 do 3) 301 932,338 981,755
1. Prodaja i primljeni avansi 302 931,581 937,400
2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti 303 93 68
3. Osta1i prilivi iz redovnog poslovanja 304 664 44,287

II. Odlivi gotovine iz paslovnih aktivnosti (1 do 5) 305 -900,954 -1,036,828
I. Isplate dobavljatima i dati avansi 306 ^226,894 -268,137
2. Zarade, naknade zarada / ostall litni rashodi 307 -674,060 -768,691
3. Plaeene kamate 308
4. Porez na dobitak 309
5. Pladanja po osnovu ostalih javnih prihoda 310

III. Nato tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (1-11) 311 31,384 -55,073
B. TOKOV/ GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI

INVEST1RANJA
I. Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)

312

I. Prodaja akcija i udjela (neto priliv i ) 313
2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina,

postrojenja, opreme i biologkih sredstava 314
3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi) 315
4. Primljene kamate iz aktivnosti investiranja 316
5. Primljene dividende 317

11. Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) 318 -21,240 -10,720
I. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi) 319
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina.

postrojenja, opreme i biologkih sredstava 320
-21,240 -10,720

3. Ostali finansijski plasmani (neto odlivi) 321
III. New tok gotovine iz aktivnosti investiranja (1-11) 322 -21,240 -10,720
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI

F1NANSIRANJA
I. Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3) 323

I. Uveeanje osnovnog kapitala 324
2. Dugorotni i kratkoroeni krediti (neto priliv i) 325
3. Ostaie dugoroene i kratkoroene obaveze 376

II. Odlivi gcnovine iz aktivnosti finansiranja (I do 4) 327 -37,464
I. Otkup sopstvenih akcija i udjela 328
2. Dugoroeni i kratkorotni krediti i ostale obaveze

(neto odlivi) 329 -37,464
3. Finansijski lizing 330
4. Isplaeene dividende 331

III. New tok gotovine iz aktivnosti finansiranja
(1-11) 332 -37,464

D. NETO TOK GOTOVINE (311+322+332) 333 -27,320 -65,793
E. COTOVINA NA POILETKU IZVJEgTAJNOG

PER1ODA
334

168,385 234,178
H. GOTOVINA NA KRAJU IZVJEgTAJNOG

PERIODA (333+334+335-336)
337

141,065 168,385
Podgorica, 22.04.2014. godine	 "Agencija za lijekove i inedicinska sredstva ' Podgorica

Svelaka ga ‘ie, lice odgovorno za sastavljanje bilansa Dr. Milor 	 iljevie, izvrgni direktor
(n 41.,tii,u1	

.

.1--,-.. ----.
Ratim

i
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"AGENC1JA ZA LIJEKOVE I MEDIC1NSKA SREDSTVA" PODGOR/CA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2013. GOD1NU

1. /Ada/nog i organizacija

Agencija za lijekove i medicinska sredstva, Podgorica ( u daljem tekstu Agencija) je
samostalna, funkcionalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vr g i javna ovlageenja 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 CO br. 53/09, 73/10 i 40/11). Agencija ima svojstvo
pravnog lica.

Agenciju za lijekove i medicinska sredstva je osnovala Vlada Cite Gore Odlukom o
osnivanju Agencije za tjekove i medicinska sredstva ad 2. Oktobra 2008. godine ( SI. list CO br.
62/08). Agencija je registrovana u Centralnom registry Privrednog suda u Podgorici pod
registarskim brojem 10-0000201/00).

Sjedi gte je u Podgorici — Bulevar lvana Cmojevida 64A.
PIB: 02739658

ifra djelatnosti u CRPS-a: 8411

Agencija je osnovana kao struena institucija sa nadleknostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, kliniekih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humanu upotrebu,
upotrebu u veterinarstvu i medicinskih sredstava i informisanja struane i op gte javnosti o
odnosu rizika i koristi primjene ljekova.

Agencija ima organizaciju i opremu koja ispunjava tehnieke uslove koji omogueavaju
obavljanje poslova utvrdjenim zakonom.

Agenciju predstavlja i zastupa direktor Agencije.Upravni odbor i naclzomi odbor, kao
organe upravljanja imenuje Vlada Cme Gore, kao osnivae Agencije. Direktora Agencija bira i
razregava Upravni odbor.

Clanovi Nadzomog odbora Agencije:

- Zoran Kostio,predsjednik
- Zoran Guzina, elan
- Dr. Rasim Agie, elan

Clanovi Upravnog odbora Agencije:

- Prof.dr. Refik Zejnilovie, predsjednik
- Prof.dr. Marina Ratkovio, elan
- Dr. Ankica Ivanovia, Clan
- Doc. Dr. Miroslav Radunovio elan
- Mr.ph.Zeljka Begovie, Clan

Za obavljanje platnog prometa u zemlji Agencija Una sledeei 2iro - radun

- 1-Iipotekarna banka.d. Podgorica 520-3603-33,

Na dan 31.12.2013. godine, Agencija je imala 35 zaposlena radnika — na neodredeno
vrijeme 31 zaposlena radnika i na odrecteno vrijeme 4 zaposlenih radnika. (prosjeaan broj
tokom 2012. godine je iznosio 31) .

Agencija nema zavisna pravna lica u vlasnigtvu.

Finansijski iskazi su odobreni od strane izvrgnog direktora, koji je i odgovoran za
poslovanje Agencije u 2013. godini, dana 31. marta 2014. godine.

Raeunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 so sastavni din ovih finansijskih iskaza 	 7
lzvjtAtaj revizora - strana



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSK1 IZVJEATAJ1 LA 2013. GOD1NU

2. Osnova za sastavljanje finansijskih izvjekaja

a) Osnova za sastavljanje i prezentaeiju finansijskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-20 zasnovani su na godignjem ratan'
sastavljenom u skladu sa vatedim propisima Crne Gore i Medunarodnim radunovodstvenim
standardima., Zakonom o radunovodstvu i reviziji RCG ( St. list RCG, broj 69/05, 80/08 i
32/11), Zakonom o porezu na dobit pravnih Ilea (SI. list RCG, broj 12/02 140/08).

Agencija vodi poslovne lcnjige u skladu sa zakonskim propisima u Cmoj Gori
vatedim do 31.12.2013. godine koji se generalno baziraju na Medjunarodnim Standardima
Finansijskog lzvjeatavanja ( »MSFlo).

Agencija je u sastavljanju ovih finansijskih iskaza primjenjivalo rkunovodstvene
politike obrazIaene u Napomeni 3, koje su zasnovane na rkunovodstvenim i poreskim
propisima Cite Gore.

Finansijski iskazi sastavljeni so po nadelu istorijskog trogka, odnosno nabavne
vrijednosti i cijene kogtanja.

Koneept nastavka poslovanja

Finansijski iskazi su sastavljeni u sk1adu sa konceptom nastavka poslovanja, to
podrazumijeva da de Agencija nastaviti svoje poslovanje i u bududnosti.

Podaci IJ Izvjegtaju za 2013, i 2012. godinu iskazani sun eurima.

Osnovne raunovodstvene polifike

3. Osnovne rkunovodstvene politike primijenjene prilikom sastavljanja godi gnjeg rkuna za 2013.
godinu su sledede:

(a) Prihodi

Agencija ostvaruje prihode pa osnovu naknada ad izdavanja dozvola, odobrenja, sertifikata i
struenih migljenja koje se pladaju uz podnogenje zahtjeva za izdavanje istih, donacija i drugih izvora u
skladu sa Zakonom.

Prihodi od naknada za izdavanje dozvola, odobrenja, sertifikata i struenih mi gljenja iskazuju se
po match) fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruanja usluge odnosno priznaju
se kada nema znadajne neizvjesnosti u pogledu naplativosti obradunatih prihoda i moguenosti
povradaja pa osnovu reklamacije.

Prihodi ad donacija iskazuju se na dva nkina:
donacije namijenjene pokridu tekuoih tro gkova priznaju se kao prihod u momentu

prijema, odnosno nastanka trogkova,
donacije za primljenu materijalnu nematerijalnu imovinu priznaju se kao odlo±eni

prihod srazmjemo korisnom vijeku trajanja imovine.

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

Raeunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni die ovih finansnskih iskaza 	 8
lzvjeStaj revizora - strana 2.



"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSK1 IZVJE 'STAJI ZA 2013. GOD1NU

3. Osnovne raeunovodstvene politike (nastavak)

(10	 Poslovni rashodi

Poslovni rashodi ukljutuju sve tro§kove direktno vezane za izvrenje osnovne
djelatnosti Agencije. Priznavanje rashoda vr§i se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali (princip sueeljavanja prihoda i rashoda).

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

(c)	 Rezultat iz redovnog poslovanja

Zakonom o ljekovima i Statutom Agencije nije definisan naein raspodjele ostvarene
dobiti. Buduei da Agencija poslovne knjige vodi u skladu sa Zakonom o raeunovodstvu i reviziji,
poslovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka iii gubitka.

Clanom 9a Zakona o ljekovima propisano je da vRak prihoda nad rashodima Agencije
prihod je budzeta Cme Gore. Odredbe Nana 9a primjenjuju se do 01. januara 2016. godine.

(d) Nematerijalna ulaganja

Nematerijalna ulaganja se iskazuju pa nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost
nematerijalnih ulaganja oini vrijednost po fakturi dobavljaea i svi drugi tro§kovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi nematerijalnog ulaganja za namjeravanu upotrebu.

(e) Nekretnine, postrojenja i oprema

/V	 Nekretnine, oprema (sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.

Ukoliko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava ad trine
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vri se procjenjivanjem u skladu sa naeelima procjenjivanja i
medunarodnim ratunovodstvenim standardima.

/ii/ Nabavke sredstava evidentiraju se po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost eini
faktuma vrijednost nabavljenih sredstava, uveeana za sve tro§kove nastale do njihovog stavljanja u
upotrebu.

(0	 Amortizacija

Amortizacija za 2013. godinu obraeunava se za raaunovodstvene svrhe.

Amortizacija se obraeunava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreme primjenom
proporcionalne stope. Amortizacija se obraeunava poetv§i od narednog mjeseca za novonabavljena
sredstva, odnosno obraeunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem prethodne godine, za ostala
sredstva.

Raeunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 su sastavni dio ovih finansijskih tskaza 	 9
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"AGENC1JA ZA L1JEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJEgTAJI ZA 2013. GODINU

3. Osnovne ra*unovodstvene politike (nastavak)

Procijenjeni preostali 	 Stopa
korisni vijek amortizacije
(godina)	 (%)

Grupa sredstava

Vozila	 5	 70
Kancelarijski namjegtaj i
oprema	 10	 10
Ostala materijalna imovina	 5	 20
Kompjuterska i IT oprema	 10	 10
Nematerijalna imovina	 10	 10

(g)	 Sitan inventar i alat

Sitan invent& i alat se iskazuju po nabavnim cijenama a otpisuju na teret trokova u
cjelini prilikom stavljanja u upotrebu.

(i) Potraiivanja

Potrativanja predstavljaju potra2ivanja po osnovu naknada za izdavanja dozvola,
odobrenja, sertifikata i struenih mi geljenja. Rukovodstvo vrgi procjenu naplativosti potraivanja od
imalaca licence i za sva potralivanja koja nijesu naplaaena due od 180 dana, a u skladu sa usvojenim
ratunovodstvenim politikama, vrgi se ispravka vrijednosti.

(j) Gotovinski ekvivalenti i gotovina

Gotovina i gotovinski ekvivalenti procjenjuju se po nominalnoj vrijednosti i eine ih
gotovina u blagajni i sredstva na raeunima kod poslovnih banaka.
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"AGENCIJA LA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI LA 2013. GODINU

3. Osnovne raeunovodstvene politike (nastavak)

(k)	 Porezi i doprinosi

Tekuei porez na dobit

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

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

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze, koje ne zavise od rezultata poslovanja ukljutuju
poreze na imovinu i druge poreze i nalcnade i koji se pladaju prema raznim republiekim i lokalnim
poreskim propisima. Ovi porezi i doprinosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostalih poslovnih
rashoda (Napomena 9).

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

(I)	 Benefieije za zaposlene

/i/	 Doprinosi kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Cmoj Gori Dru gtvo je u obavezi da plata
doprinose drZavnim fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigumost zaposlenih. Ova obaveza
ukljueuje doprinose za zaposlene na teret poslodavca u iznosima obratunatim po stopama propisanim
relevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u obavezi da od brute plata zaposlenih obustavi
doprinose i da ih u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi na teret poslodavca i doprinosi na
teret zaposlenog se knjile na teret rashoda perioda na koji se odnose. ( Napomena 7.)

/ii/ Obaveze po osnovu otpremnina

Sadagnja vrijednost ostalih budueih obaveza po Op gtem kolektivnom ugovoru kao .to 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 vr gena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2013. godini.

(m) Pravikna (fer) vrijednost

Poslovna politika Agencije je da objelodani sve informacije o pravienoj vrijednosti
aktive i pasive za koju postoje zvaniene trine informacije i kada se pravitna vrijednost znatajno
razlikuje od lcnjigovodstvene vrijednosti. Ne postoji dovoljno trli gnog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potrativanja i ostale finansijske aktive i pasive, po gto zvanitne
infonnacije nijesu u svakom trenutku raspoloiive.

Rukovodstvo Agencije vrgi procjenu rizika i u slutajevima kada se ocijeni da vrijednost
po kojoj se imovina vodi u poslovnim knjigama nede biti realizovana, vrgi ispravku vrijednosti. Po
mig ljenju rukovodstva Agencije, iznosi u ovim finansijskim izvje gtajima odraZavaju vrijednost koja je
u datim okolnostitna najvjerodostojnija i najkorisnija za potrebe izvjegtavanja.

Raeunovodstvene politike i napomene na stranama 7 do 20 so sastavni do ovih finansijskih iskaza 	 11
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"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJEATAJI ZA 2013. GODINU

4.	 Prihodi

	

2013.	 2012.

Prihodi od prodaje

Prihodi ad izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet 	 418,400	 232,248
Prihodi ad izdavanje odobrenja za uvoz lijekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet	 154,710	 163,740
Prihodi od naknada za upis u registar medicinskih sredstava 	 196,850	 390,185
Prihodi ad 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 ad izdavanja dozvola za vr genje prometa lijeka na
veliko	 2,200	 8,250
Prihodi ad izdavanja dozvola za promet veterinarskih
lijekova i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih
lijekova	 5,595	 5,880
Prihodi ad upisa u registar proizvodjaea i pravnih lica koja
vrge promet na veliko, promet na mato, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava 	 10,050	 9,450
Prihodi ad izdavanja struenih mi gljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinska sredstva i drugih struenih mi g ljenja	 2,800	 2,600
Prihodi ad izdavanja odobrenja za klinieka ispitivanja
lijekova	 4,800	 4,400
Prihodi ad izdavanja sertitikata i struenih mi g ljenja	 3,300	 2,400
Prihodi ad nalcnada za farmakovigilancu 	 87,300	 -
Ukupno :	 988,793	 928,880

5. Ostali poslovni prihodi

Ostali poslovni prihodi u iznosu 45,388 E se odnose na prihode ad donacija. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranieenih prihoda i uveaava pozicija ostalih
prihoda. Tokom 2013 godine prihod pa ovom osnovu je iznosio 45,388€. ( Vidi Napomenu 23)

6. TroSkovi materijala	
2013.	 2012.

Trogkovi kancelarijskog i ostalog materijala 	 13,354	 7,955
Trogkovi goriva	 9,163	 9,485
Trogkovi elektriene energije	 16,647	 6,111
Trogkovi komunalnih usluga	 2,383	 780
Ukupno:	 41,547	 24,331
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"AGENCIJA LA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJETAJI IA 2013, GOD1NU

7.	 Trakovi zarada, naknada zarada i ostali Ikni rashodi

2013. 2012.

Trakovi zarada 622,080 681,464

Trogkovi neto zarada 362,116 414,145

Trogkovi poreza na zarade 66,810 56,222

Trogkovi doprinosa na zarade — na teret zaposlenog 137,151 149,892

Tro gkovi doprinosa na zarade — na teret poslodavea 56,003 61,205

Trakovi naknada 51,980 87,228

Naknade Upravnom odboru 17,200 19,200

Naknade Nadzomom odboru 1,800 1,200

Ugovori o djelu 5,398 3,000

Trogkovi slulbenog puta 15,550 43,642

Trogkovi prevoza zaposlenih 4,508 4,301

Ostale naknade 2,000 9,600

Porezi — na ugovore,nadzomi 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 isplatene.

8. Trakovi amortizacije i rezervisanja

Ukupni trogkovi amortizacije za 2013. godinu u iznosu 97,134 E (2012. godine 49,266 E)
sadde amortizaciju obraeunatu u skladu sa Napomenom 3(1).
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“AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MED1CINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJ1 ZA 2013. GODINU

9. Ostali pos1ovni rashodi

Trogkovi telefonskih i FIT usluga
Trogkovi usluga odrZavanja
Trogkovi osiguranja
Trogkovi usluga ekspertskih i struenih komisija
Trokovi pretp late
Trogkovi zakupnine
Kotizacija za seminare
Trogkovi neproizvodnih usluga
Trogkovi sponzorstva i donacija
Trogkovi platnog prometa i bankarskih provizija
Tro gkovi reprezentacije
Trogkovi struenog usavrgavanja
Trogkovi poreza, prireza
Trogkovi doprinosa
Ostali poslovni rashodi
Ukupno:

2013. 2012.

15,123
40,351

2,292
44,320

5,882
29,560

2,176
15,156
23,221

2,978
3,428

11,906
10.510
9,347
5,039

16,119
27,164

1,980
62,478

5,926
70,920

3,594
6,158
6,000
3,570
5,146
2,365
9,375

10,199
13,678

221,289 244,672

Trogkovi neproizvodnih usluga u ukupnom iznosu 15,156 E se odnose na trogkove
registracije vozila u iznosu 628€, tro gkove rev izije finansijskih iskaza u iznosu 2,223€, promotivne
aktivnosti u iznosu 1,922 E, arhiviranje dokumentacije u iznosu 3,945 E, tro gkove obezbedjenja
objekta u iznosu 1,666€ kao i ostali tro gkovi neproizvodnih usluga u iznosu 4,772€.

Trogkovi poreza i doprinosa se odnose na zarade i nalcnade upravnom i nadzomom odboru
( prirez, doprinosi PIO kao i doprinos SSSCG, Fond rada i profesionalnu rehabilitaciju).

Ostali poslovni rashodi u ukupnom iznosu 5,039 E se odnose na tro gkove taksa u iznosu
1,649€, usluge objavljivanja u iznosu 1,060€ kao i na ostale tro gkove u iznosu 2,330€.

10. Finansijski rezultat

	

2013.	 2012.

Prihodi od kamata
	

93	 69
Ukupno:	 93	 69

11.	 Ostali prihodi

	

2013.	 2012.

Prihodi othefundacije
	

44,287
Ostali prihodi
	

664
Ukupno:
	

664	 44,287
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"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJE§TAJI ZA 2013. GODINU

12.	 Ostali rashodi
2013. 2012.

Rashod opreme 4,801 2,253
Ukupno: 4,801 2,253

13. Nematerijalna ulaganja

Softveri i licence

Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2013. godine
Nabavke u toku godine
Stanje 31. decembra 2013. godine

lspravka vrijednosti
Stanje 1.01.2013. godine
Amortizacija za 2013. godinu
Stanje 31. dec,embra 2013. godine
SadaAlija vrijednost 31.12.2013. godine

Sadaktja vrijednost 31.12.2012. godine

Tokom 2013. godine Agencija je izvrMla nabavku nematerijalnih ulaganja — donacija
softvera, Win Pro 8— 26 qty , sistem Microsoft Excange 2013, ABBYY Fine Reader Professional u
iznosu 7,308€.

Amortizacija je obraeunata u skladu sa Napomenom 3(f).
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"AGENCIJA LA L1JEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJE gTAJI ZA 2013. GODINU

14.	 Nekretnine, postrojenja i oprema

LemljiMe Gradjevins
Id objekti

Oprema Vozila Investicije
u toku

Ukupno

Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2013. godine 635,788 - 136,713 102,605 41,685 916,791
Nabavke u tolat godine 1.480,671 349,898 - 14,627 1,845,196

Prenos 56,312 -56,312

Rashod -44,208 -44,208

Stanje 31. decembra 2013. godine 635,788 1,536,983 442,403 102,605 2,717,779

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

Sada§nja	 vrijednost	 31.12.2013.
godine 635,788 1,527,377 394,008 2,557,173

Sada§nja	 vrijednost	 31.12.2012.
godine 635,788 99,817 13,523 41,685 790,813

Zakljuelcom Vlade Cite Gore broj 03-4478 od 13 maja 2010. godine Glavni grad Podgorica
je prenio u svojinu Cme Gore, a za potrebe Agencije zemlji gte povrg ine 812 m2, dio kat.parcela br.
2266, LN 5056 KO Podgorica II. Navedeno zemlji gte tada nije evidentirano u poslovnim knjigama
Agencije. Povodom toga Agencija se Dopisom broj 3020-2142 od 28.03.2013. godine obratila
Upravi za nelcretnine Cite Gore da izvr ge procjenu navedenog zernlji gta na kojem se gradi poslovna
zgrada za Agenciju kako bi Agencija ipak evidentirala zembi gte u skladu sa Uredbom o naeinu
vodjenja evidencije pokretnih i nepokretnih stvari i o popisu stvari u drlavnoj svojini ( SI. list CG
br. 13/10). Dopisom Uprave za nelcretnine broj 02-1948/2 od 7.05.2013. godine Agenciji je
dostavljen 1zvje gtaj o procjeni zemlji gta i isto je procijenjeno u iznosu 635,788€.

Glavni grad Podgorica - Sekretarijat za planiranje i uredjenje prostora i zagtitu tivotne
sredine, dana 03.08.2012. godine donio je Rje genje o izdavanju gradjevinske dozvole Fondu
penzijsko invalidskog osiguranja Cite Gore i Agenciji za izgradnju poslovne zgrade.

Ugovorom o gradjenju zakljueenom dana 24.10.2012. godine izmedju Direkcije javnih
radova Cite Gore Podgorica ( Narueilac radova) i LD Gradnja d.o.o. Nikg ie ( lzvodjae radova),
Narueilac radova je anga2ovao lzvodjaea radova da izvede radove na izgradnji poslovne zgrade
Agencije za ukupnu cijenu u iznosu 2,118,757 E. Sredstva finansiranja obezbijedjena su putem
kapitalnog budieta za 2012. godinu u iznosu 430,000 E i kapitalnog bucl2eta za 2012. godinu u
preostalom iznosuizvodjae radova se obavezao da predmetne radove kompletno dovr gi i preda
Narueiocu radova u roku od 8 mjeseci od dana uvodjenja lzvodjaea 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 obavije gtena da je ukupna vrijednost radova na
izgradnji objekta 1,624,000€ od eega je vrijednost ugradjene opreme 143,328.72€. Nijesmo dobili
LN na uvid.

Rjegenjem Sekretarijata za planiranje i uredjenje prostora i zagtitu livotne sredine broj
Up.08-362/13-23 od 3.09.2013. godine izdata je upotrebna dozvola Fondu PIO CG i Agenciji za
rekonstrukciju u smisiu dogradnje poslovnog prostora na urbanistiekoj parceli 61a i rekonstrukciju u
smislu nadgradnje tredeg sprata sa tavanskim prostorom postojeaeg poslovnog objekta na
urbanistiokoj parceli broj 61b u zahvatu DUP-a „Nova Varo g 2".
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"AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJETAJI ZA 2013. GODINU

Tokom 2013. godine :
prikazana je zavrgena investicija, gradjevinski objekat ukupne vrijednosti 1,536,984 E ad

kojeg iznosa je Agencija sama ueestvovala sa 56,312€,
nabavljeno je opreme vrijednosti 349,898 €1 to : investicijom preko Direkcije javnih radova

u iznosu 143,329 E ( dizel agregat u iznosu 29,598 E, UPS u iznosu 32,801 E, sistem ozvueenja u
iznosu 2,120 E, protivpotarna centrala u iznosu 1,900 E, protivprovalna centrala u iznosu 340 E,
sistem kontrole pristupa u iznosu 525 sistem SKS LIP telefonije u iznosu 7,755 E, sistem video
nadzora u iznosu 21,380€, videoprezentacioni, konferencijski i sistem simultanog prevoda u iznosu
46,910 E), kancelarijska oprema u iznosu 182,757 E i raeunarska oprema u iznosu 23,812 E
( oprema u iznosu 10,253 E donacija RFZ Podgorica iz sredstava kredita Svetske banke)

izvrgena su investiciona ulaganja u iznosu 14,627€,
izvrgen je prenos sa investicija na gradjevinske objekte u ukupnom iznosu 56,312€,
izvrgen je otpis opreme sadagnje vrijednosti 19,662 E ( nabavne vrijednosti 44,208 E i

ispravke vrijednosti 24,546 E).0prema sada gnje vrijednosti 14,861 E je Odlukama direktora na
bespovratne pomoai — donacija ustupIjena za potrebe :

Farmaceutskog fakulteta u Podgorici (kancelarijska oprema) u iznosu 2,110€,
OS Branko BoZovia ZagoriO u Podgorici (kancelarijska oprema) u iznosu 649€,
OS Branko Botovie Zagorie u Podgorici (raeunarska oprema) u iznosu 1,521 E,
JU srednja Ekonomsko-ugostiteljska gkola Nikgio (kancelarijska oprema) u iznosu 5,658€
JU srednje Ekonomsko-ugostiteljska gkoIa Nikgie (raounarska oprema) u iznosu 4,923 E.

Amortizacija je obraeunata u skladu sa Napomenom 3(1).

Agencija je obavljala svoju djelatnost u iznajmljenom prostoru u jednom dijelu godine i po
torn osnovu plaeala je zakupninu u iznosu 29,560 E. Tro gkovi zakupnine su prikazani u okviru
ostalih poslovnih rashoda. ( Napomena 9.)

15.	 Zalihe
2013. 2012.

Alat i inventar 3,121 1,765
Alat i inventar u upotrebi -3,121 -1,765
Auto gume 1,063 660
Auto gume u upotrebi -1,063 -660
Ukupno: -
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"AGENCIJA ZA L1JEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA" PODGOR1CA
FINANSIJSKI IZVJE§TAJI ZA 2013. GODINU

16.	 Potraiivanja

Kupci u zemlji
Kupci u inostranstvu
Dati avansi
Ukupno:

Kupci u zemlji:

2013. 2012.

47,530
2,712

54
50,296

Farmegra d.o.o. Podgorica u iznosu 17,780 E,
Messer Tehnogas Nikié u iznosu 7,800 E,
Glosarij d.o.o. Podgorica u iznosu 3,450 E.
Hemofarm Vrgac, Podgorica u iznosu 3,400 E,
Alkaloid ad. Skoplje , Podgorica u iznosu 2,500 E,
Baypharm Cetinje u iznosu 2,200 E kao i
ostali kupci u iznosu 10,400 E.

Kupci u inostranstvu:

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

Agencija nije tokom 2013 godine vr gila ispravku vrijednosti potralivanja od kupaca.

Min

17.	 Gotovina i gotovinski ekvivalenti

2013. 2012.

15 65Gotovina u blagajni
Ziro-raeun 63,520 80,561
Devizni liro-raeun 77,530 87,759
Ukupno: 141,065 168,385

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

18. Porez na dodatu vrijednost i AVR

Porez na dodatu vrijednost i AVR u ukupnom iznosu 1,190€ se odnosi na unaprijed pladene
trogkove odrlavanja softvera.
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"AGENCIJA LA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJETAJI LA 2013. GODINU

19. Osnovni kapital

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

Tokom godine je izvr geno uveaanje 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 lzvje gtaju o promjenama na
kapitalu ( strana 5).

20. Neto rezultat

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

lzvjegtaj o promjenama na kapitalu — strana 5.

21. Kratkorothe finansijske obaveze

Kratkoroene finansijske obaveze u iznosu 62,536 E 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 lcredit za kupovinu opreme - kao podr gka za opremanje nove poslovne zgrade u
okviru projekta »Program medunarodne razvojne saradnje izmedu Republike Slovenije i Cme Gore
za 2011. i 2012. godinu. Obezbjedjenje kredita je 5 blanko mjenica sa neopozivim mjenienim
izjavama i nalozima za ispunjenje. Otplata kredita je ugovorena u 8 rata po 12,500 E, s tim to prva
rata dospijeva za pladanje tri mjeseca od dana pu gtanja kredita a poslednja rata u roku od 24 mjeseca
od dana pu gtanja kredita. Kamata je fiksna i iznosi 3.50 % p.a. Kamatu subvencionira Centar za
medjunarodnu saradnju i razvoj Ljubljana. Tokom godine otpladeno je 37,464€.

22.	 Obaveze iz poslovanja
2013. 2012.

Dobavljaei u zemlji 10,659 3,693
Primljeni avansi 1,550 8,520
Ukupno: 12,209 12,213

Dobavljaei u zemlji:

MG Soft d.o.o. Podgorica u iznosu 3,570€,
EPCG Nikgie u iznosu 2,379 E,
Dazmont d.o.o. Podgorica u iznosu 1,673 E kao i
obaveze prema ostalim dobavljaaima u iznosu 3,037 E.

Primljeni avansi se odnose na preplate od kupaca na 31.12.2013. godine.
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"AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA
FINANSIJSKI IZVJESTAJI ZA 2013. GODINU

23. Ostale kratkoroene obaveze i PVR

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

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

donacija Centra za medunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije, kao podr gka za
opremanje nova poslovne zgrade, u iznosu 76,144 E. Za iznos amortizacije dolmjenih
sredstava se umanjuje pozicija razgranieenih prihoda i uveaava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2013 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 5,721 E. Stanje na dan 31.12.2013.
godine iznosi 70,423 E,

donacija kao podr glca za opremanje nave poslovne zgrade, u iznosu 20,000 E. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranieenih prihoda i uvedava
pozicija ostalih prihoda. Tokom 2013 godine prihod pa ovom osnovu je iznosio 1,391 E.
Stanje na dan 31.12.2013. godine iznosi 18,609€,

donaciju Ministarstva nauke i Ministarstva zdravlja CG, za potrebe naueno istraZivaekog
projekta „Analiza faktora rizika za nastanka neieljenih dejstava ljekova kod lcardiologkih
bolesnika" u iznosu 16,227 E. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje
pozicija razgranieenih prihoda i uveeava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2013 godine
prihod pa ovom osnovu je iznosio 9,545 E. Stanje na dan 31.12.2013. godine iznosi 6,682
E.

24. Sudski sporovi

Prema lzvjegtaju pravne sluThe Agencije ne postoje sudski sporovi u kojima se Agencija
pojavljuje - niti kao tu2ilac niti kao tuZeni.

25. Dogadaji nakon datuma bilansa stanja

Prema izjavi direlctora nije bib bitnih dogadjaja nakon datuma bilansa stanja.

Podgorica, 22.04.2014. godine 	 "Agencija za lijekove i medicinska sredstva" Podgorica

Svetlana Raonia, lice odgovomo za sastavljanje bilansa	 Dr. Milorad Drljevia, izvr gni direktor
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