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SKUPSTINA CRNE GORE

n/r Ivanu Brajovicu, Predsjedniku

Predmet: Dostavljanje Finansijskog izvjestaja i Izvjestaja o radu Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva za 2018. godinu

Postovani,

Imajudi u vidu proceduru propisanu Zakonom o Budzetu i fiskalnoj odgovomosti, Upravni odbor
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva Vam dostavlja:

1) Odluku Upravnog odbora Agencije za Ijekove i medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu (akt broj 3020/19/69/3-
1576 od 27.03.2019. godine);

2) Finansijski izvjestaj Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu;

3) Izvjestaj oviascenog nezavisnog revizora o finansijskim iskazima Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva za 2018. godinu;

4) Odluku Upravnog odbora Agencije za Ijekove i medicinska sredstva o usvajanju Izvjestaja o
radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu (akt broj 3020/19/69/4-1576
od 27.03.2019. godine);

5) Izvjestaj o radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2017. godinu;

6) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji ce
uCestvovati u proceduri SkupStine Cme Gore (akt broj 3020/19/69/5-1576 od 27.03.2019.
godine);

7) u skladu sa clanom 67 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovomosti, kojim je propisana obaveza
da Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, do 30. aprila tekude godine, pored navedenog
dostavlja i akt o odredivanju predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji ce
ucestvovati u proceduri Skupstine Cme Gore.

Takode isticemo da je Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, u skladu sa clanom
67 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovomosti, navedenu dokumentaciju dostavio i Ministarstvu
finansija.

Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna pojasnjenja^
S postovanjem,

iravnog odbora

)slav Radunovic

Dostaviti:

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

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevida 64a
tel: +382 (0)20 310 280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, iiroraCun: 520-3603-33
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AGENCIJA ZA LJEKOVEIMEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj: 3020/19/69/3-1576
Podgorica, 27.03.2019.godine

Na osnovu cl. 8 Odluke o osnivanju Agencije za Ijekove i medicinska sredstva ("Sl.list Cme Gore"
br.62/08), cl. 14 Statuta Agencije za Ijekove i medicinska sredstva i cl. 9 Poslovnika o radu Upravnog
odbora, Upravni odbor je na VI sjednici odr^anoj 27.03.2019.godine, donio

ODLUKU

Ousvajanju Finansijskog izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu

1. Usvaja se Finansijski izvjestaj Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018 godinu, koji je
saglasno cl.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

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

3. Ova odluka stupa na snagu danom donoSenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno cl. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog
izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu, koji je poslije razmatranja
usvojen na sjednici Upravnog odbora 27.03.2019. godine.

Upravnog Odbora

oslav Radunovic

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, SIOOO Podgorica, Bui. Ivana Cmojevi6a64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658,2iro raCun: 520-3603-33
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AGENCIJA ZA LJEKOVEIMEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj : 3020/19/69/4-1576
Podgorica, 27.03.2019.godine

Na osnovu cl. 8 Odlrike o osnivanju Agencije za Ijekove i medicinska sredstva ("Sl.list Cme Gore"
br.62/08), cl. 14 Statuta Agencije za Ijekove i medicinska sredstva i cl. 9 Poslovnika o radu Upravnog
odbora, Upravni odbor je na VI sjednici odrzanoj 27.03.2019.godine, donio

ODLUKU

Ousvajanju Izvjestaja o radu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018.
godinu

1. Usvaja se Izvjestaj o radu Agencije za Ijekove 1 medicinska sredstva za 2018. godinu, koji je
saglasno cl.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

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

3. Ova odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno cl. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Izvjestaja o radu
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu, koji je poslije razmatranja usvojen na
sjednici Upravnog odbora 27.03.2019. godine.

JJpravnog odbora

Slav Radunovic

Agencijaza Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevifia 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, wvAv.calims.me, PIB: 02739658,2iro raCun: 520-3603-33
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Broj: 3020/19/69/5-1576
Podgorica, 27.03.2019.godine

Na osnovu clana 50 Zakona o budzetu ("SI. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05 "SI. list Cme
Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska
sredstva, na VI sjednici, odrzanoj 27.03.2019. godine donio je

ODLUKU

0 imenovanju predstavnika za ucesce u skupstinskoj proceduri

1. Za predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji 6e ucestvovati u skupstinskoj
proceduri prilikom razmatranja Izvjestaja o radu i Finansijskog izvjeStaja Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva 2018. godinu i imenuju se dr Milorad Drljevid, direktor Agencije i Zeljka
Besovic, mr.pharm. pomocnik direktora Agencije.

2. Odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Clanom 50 Zakona o budzetu propisano je da nadlezni organ nezavisnog regulatomog tijela utvrduje
predlog izvjestaja o radu i izvjestaja o finansijskom poslovanju i odreduje predstavnika nezavisnog
regulatomog tijela koji ce u5estvovati u skupstinskoj proceduri po torn osnovu.
Imajuci to u vidu, Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva je na VI sjednici, odrzanoj
27.03.2019. godine donio odluku da imenovani iz tacke 1 ove odluke ucestvuju u skupstinskoj
proceduri prilikom razmatranja Izvjestaja o radu i Finansijskog izvjestaja Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva 2018. godinu.

ravnog odbora

lav Radunovic

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija, Ministaru
-  Skupstini Cme Gore
-  Direktoru Agencije za Ijekove i medicinska sredstva
-  a/a Agencije za Ijekove i medicinska sredstva

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevi6a64a
tel:+382 (0)20 310 280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658,2iro raiun: 520-3603-33
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ZA2018.GODINU

Podgorica, mart 2019. godine
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SADRZAJ

NORMATIVNI OKVIR FINANSIRANJA AGENCUE 2

ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/ 2

ISKAZ O FINANSIJSKOJ POZICIJI /BILANS STANJA/ 11

ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2018. GODINU 14

ISKAZ O PROMJENAMA NA KAPITALU 15

ZAKLJUCaK: 15

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui, Ivatia Cmojevlca 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me. PIB: 02739658,2iro raCun: 520-3603-33
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NORMATIVNIOKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva je osnovana Odlukotn o osnivanju Agencije za Ijekove
i medicinska sredstva ("Sl.list Crne Gore", br. 62/08 od 15.10.2008.) kao nezavisna organizacija
koja vrsi javna ovlascenja u skladu sa Zakonom o Ijekovima ("Sl.list Cme Gore , br 56/11 od
25.11.2011. i 06/13 od 31.01.2013.), Zakonom o medicinskim sredstvima (Sl.list RCG", br.
79/04 od 23.12.2004, "Sl.list Cme Gore", br. 53/09 od 07.08.2009, 73/10 od 10.12.2010 I 40/11
od 08.08.2011.) i propisima donijetim na osnovu ovih i dmgih zakona u Cmoj Gori.
Odlukom 0 osnivanju Agencije za Ijekove i medicinska sredstva propisano je da Agencija stice
sredstva iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija i dmgih izvora, u skladu sa Zakonom o
Ijekovima i Zakonom o medicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje i pocetak rada Agencije, kao i sredstva za fmansiranje pojedinih aktivnosti
iz nadleznosti Agencije od znacaja za javno zdravlje, a za koje nije predvideno placanje naknada,
u zavisnosti od finansijskih mogucnosti, trebalo bi da se obezbjedjuju iz budzeta Cme Gore.
Utvrdeni naSin finansiranja Agencije zasniva se na principima leplnosti, objektivnosti i
transparentnosti sto je u skladu sa evropskim standardima. Na taj nacin treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguci da u vrSenju syojih poslova i donosenju
odluka Agencija bude samostalna i nezavisna od drzavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnje, izrade, prometa i ispitivanja Ijekova i medicinskih sredstava.
Agencija je fmansijske izvjestaje za 2018. godinu uradila u skladu sa Zakonom o racunovodstyu
i  reviziji koji predvidja da finansijski izvjestaji budu pripremljeni u skladu sa syim
Medunarodnim standardima fmansijskog izvjestavanja (MSFI)^ kao j pratecom
racunovodstvenom regulativom Ministarstva finansija Crne Gore. Finansijski izvjestaji podlijezu
godisnjoj reviziji nezavisnog ovlascenog revizora kojeg je angazovao Upravni odbor Agencije, a
u obavezi je da kontrolise cjelokupno finansijsko poslovanje, zavrsni racun i izyjestaj^ o
poslovanju i vodi racuna da se knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode azumo i u
skladu sa zakonom.

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

U decembru 2018. godine, usvojen je Zakon o drzavnoj upravi ("SI. list Cme Gore", br. 78/18).
Njime su propisane obaveze Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, koje se odnose na
podnosenje izvjestaja o radu i finansijskog izvjestaja Vladi Cme Gore na usvajanje.
Raspored sredstava u oviru ovog finansijskog izvjestaja je izvrsen u skladu sa prioritetima rada i
namjenama troskova neophodnih za funkcionisanje Agencije u skladu sa Finansijskim planom
Agencije za 2018. godinu i Programom rada, koji usvaja Upravni odbor Agencije, a na koje
Skupstina daje saglasnost.

ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/
u periodu od 01.01.2018. do 31.12.2018. godine
gruparacuna, tekuca prethodna

racun pozicija godina—

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cnie Gore, 81000 Podgorica, Bui. ^
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB; 027396^8. ziro ratun. 520-360j-3a
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Prihodi od prodaje

Ostali poslovni prihodi

II POSLOVNI RASHODI

TroSkovi materijala

TroSkovi zarada, naknada zarada i ostali liCni
rashodi

TroSkovi amortizacije i rezervisanja

Ostali poslovni rashodi

A. POSLOVNI REZULTAT

IFINANSUSKI PRIHODI

II FINANSUSKI RASHODI

67, 68, 691 i 692

57, 58, 591 i 592

B. FINANSUSKI REZULTAT

I OSTALI PRIHODI

II OSTALI RASHODI

C. REZULTAT IZ OSTALIH
AKTIVNOSTI
D. REZULTAT IZ REDOVNOG

POSLOVANJA PRUE OPOREZIVANJA

1,297,745 1,233,863

1,222,223 1,142,545

75,522 91,318

(1,229,353) (1,204,382)

(38,887) (39,038)

(835,561) (831,022)

(130,149) (139,189)

(224,756) (195,133)

68,392 29,481

6,500 2,903

(50,801) (24,610)

(44,301) (21,707)

24,091 7,774

E. NETO REZULTAT 24,091 7,774
Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila u toku 2018. godine dale su pozitivan finansijski
rezultat u iznosu od 24,091.12 €. Ostvareni su ukupni prihodi u iznosu od 1,304,245.41 €,
odnosno ukupni rashodi u iznosu od 1,280,154.29 €.
Agencija je osnovana kao neprofitna organizacija i nije obveznik pladanja poreza na dobit
ostvarenu vrSenjem osnovne djelatnosti. Takode, Agencija nije obveznik pladanja poreza na
dodatu vrijednost u skladu sa Zakonom o porezu na dodatu vrijednost ("SI. list RCG", br 65/01
12/02, 38/02, 72/02, 21/03, 76/05, 04/06 i "SI. list CG" br. 16/07, 73/10 i 40/11,29/13).
Zakonom o Ijekovima ("Sl.Iist Cme Gore", br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013)
propisano je da se sredstva za rad Agencije obezbjeduju iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada
od:

izdavanja, mijenjanja, dopunjavanja i obnavljanja dozvole za lijek;
izdavanja dozvola za proizvodnju Ijekova i promet Ijekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;
izdavanja odobrenja za klini£ka ispitivanja Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek;
upisa i brisanja u Registra tradicionalnih biljnih Ijekova, odnosno upisa u Registra homeopatskih
Ijekova;

izdavanja sertiflkata o primjeni Dobre proizvodafike prakse, Dobre kliniCke prakse i drugih
sertifikata u skladu sa zakonom;
izdavanja sertifikata za potrebe izvoza Ijekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije;

Agencija za IJekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevica 64a
rel: +382(0)20 310280 fax:+382 (0)20 310 581, e-mail: infb@caliins.me, www.calims.me, PIB: 02739658, firo raCun: 520-3603-33
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izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, Ijekova
koji su namijenjeni za nau5na i medicinska istrazivanja, za dalju preradu ili za lijecenje
odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih Ijekova u skladu sa zakonom; ̂
izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz Ijekova koji su droge ili sadrze droge i psihotropne
supstance, kao i farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);
izdavanja strucnog misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova kao i druga
strucna misljenja iz svoje nadle^osti;
izdavanja potvrda o kvalitetu lijeka;
izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunologkih Ijekova, Ijekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih Ijekova; ^ ^ . r t
izdavanja dozvola za veterinarski lijek i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih Ijekova,
Nacin placanja i visina naknada kojima se Agencija fmansirala u toku 2018. pdine utvrdena su
sledecim aktima: Odlukom o nadinu placanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet Ijekova ("Sl.list Cme Gore", br. 22/13) i
Odlukom o nacinu placanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicmskih
sredstava, proizvodaca i pravnih lica koja vrse promet i uvoz.medicinskih sredstava (Sl.list Cme
Gore", br. 78/09). Poslovni prihodi u 2018. godini ostvareni su po fakturisanoj vrijednosti, dok
se ostali prihodi odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje osnovne
djelatnosti Agencije:

racun I-Xn2018.

6110210

6110220

6110230

6110240

6110250

6110260

6110270

6110280

6110290

6110300.

6110310

6110330

6110340

6110350

6110360

6110370

6403000

6406000

6790000

6791000

prihodi od izda. doz. za stavljanje lijeka u prom.
Prihodi od izd. doz. za vrs. prom. Ijek. na vel.
prihodi od izdavanja sertifik. i strucnih misljenja
prihodi od izda. odob. za uvoz lijeka bez dozvo.
prihodi od upisa u reg. pr. lica za medici. sr.
prihodi od nakn. za upis u regist med. sredstava
prihodi od izd.odb za uvoz med.sr. van registra
prihodi od odobr. za klinicka ispitivanja Ijekova
prihodi od izd.dozv. za uvoz opojnih droga
prihodi od izd. dozv.za promet veter. Ijekova
prihodi od izd. struc.mislj. zamedicin. sredstva
prihodi od naknada za farmakovigilancu
prihodi za formiranje maksimalnih cijena Ijekova
prihodi od naknada za proizvodnju ijekova
prihodi od varijacija
prihodi od obnova dozvole za lijek
prihodi od donacija

prihodi od refiindacijabolovanja
ostali prihodi
prihod od izdavanja publikacija - registra Ijekova

ukupno

iznos (€) %

209,555.00 16.1

2,250.00 0.2

10,390.00 0.8

68,593.00 5.3

20,405.00 1.6

365,490.00 28.0

62,470.00 4.8

6,500.00 0.5

18,798.31 1.4

9,110,00 0.7

9,400.00 0,7

179,000.00 13.7

3,572.00 0.3

1,000.00 0.1

132,950.00 10.2

122,740.00 9.4

38,403,24 '  2.9

37,118.61 2.8

4,440.25 0.3

2,060.00 0.2

,304,245.41 100.0

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crnc Gore, 81000 Podgonca, Bui. ,
tel; +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-nmil: info@calims.me, ww-w.caiims.me, PIB: 02739638, ̂iro racun, 5.0-360j
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Troskovi zarada i naknada zarada

5200000 tro§kovi neto zarada za redovan rad 381,161.50 29.8
5200100 troskovi naknada zarada za porodiljska bolov. 25,881.74 2.0
5203000 trogkovi naknada zarada za bol. do 60 dana 3,930.37 0.3
5210000

5208000

5208100

troSkovi poreza na zarade i naknade zarada

troSkovi dopr. za obavezno PIO na teret zap.
troSkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap.

64,040.66

96,266.39
54,553.10

5.0

7.5

4.3
5208200 trogkovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap. 3,210.79 0.3
5211000 trogkovi dopr. za obavezno PIO na teret posl. 35,299.73 2.8
5211100 trogkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 27,992.04 2.2
5211200 trogkovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 3,210.79 0.3
5562000 trogkovi prireza na porez za zarade 9,310.73 0.7

-5562100 trogkovi doprinosaza fond rada 1,285.21 0.1
5562200 troskovi doprinosa za prof, rehabilitaciju 1,836.00 0.1
5562300 trogkovi doprinosa SSS CG 1,246.33 0.1
5230000 troskovi zarada za ustupljene radnike 84,174.34 6.6

ukupno 793,399.72 62.0

Ostali li£ni troSkovi

5299040 troSak zimnice 11,100.00 0.9

5299030 pomoc za lijecenie i nabavku Ijekova 400.00 0.0

5299900 ostale naknade 4,970.00 0.4

ttkupno 16,470.00 1.3

Troskovi naknada clanovima Upravnog i Nadzornog
odbora

5260000 troskovi naknada dlanovima UO 16,200.00 1.3

5210100 troskovi poreza na naknade Clanovima UO 1,977.91 0.2

5562500 trogkovi prireza na porez na naknade clan. UO 322.62 0.0

5261000 troSkovi dopr. za obavezno PIO na naknade UO 4,732.04 0.4

ukupno 23,232.57 1.8

TroSkovi naknada za ugovorene usiuge
5509100 trogkovi naknada za ekspertske usiuge 4,780.00 0.4

5509200 troskovi naknada za struCne usiuge 4,020.00 0.3

5509200 troskovi naknada za ugovorene usiuge 1,170.00 0.1

5210300 troSkovi poreza na naknade za ugovorene usl. 670.42 0.1

5562400 troSkovi prireza na porez na naknade za ug. usl. 103.52 0.0

5340300 smJeStaj komisija i konsultanata 6,020.05 0.5

ukupno 16,763.99 1.3

_  . Naknade troskova na sluzbenom putu
Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cniojevica 64a
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5292100 troskovi dnevnica na sluzbenom putu u zemlji 162.00 0.0

5292200 troskovi dnevnica na sluzbenom putu u inost. 3,453.98 0.3

5292300 troskovi prevoza na sluzbenom putu u inost. 3,549.47 0.3

5292400 troskovi smjestaja na sluzbenom putu u inost. 5,381.24 0.4

5292500 troskovi smieStaja na sluzbenom putu u zemlji 3,000.00 0.2

5340200 putni troskovi komisija 3,025.51 0.0

5540000 clanarine za medunarodne organizacije 320.00 0.2

ukupno 18,892.20 1.5

Troskovi materijala 1 proizvodnih usiuga

5121000 troskovi kancelarijskog materijala 3,163.20 0.2

5121400 zasticeni papir 291.37 0.0

5123000 troskovi alata i inventara 2,568.84 0.2

5133100 troskovi elektricne energije 20,080.00 1.6

5133200 troskovi komunalnih usiuga 1,284.00 0.1

5133300 troskovi potrosnje vode 4,062.18 0.3

5524000 troskovi osiguranja zapos. u si. nesrece na radu 1,814.53 0.1

5520000 troskovi osiguranja zgrade 800.15 0.1

5530000 troskovi platnog prometa 2,420.91 0.2

5312100 troskovi telefonskih usiuga - fiksni 2,137.82 0.2

5312200 troskovi telefonskih usiuga - mobiini 10,642.81 0.8

5509600 troskovi izrade publikacija 8,812.13 0.7

5312000 troskovi usiuga dostave 552.50 0.0

5509400 trosak arhiviranja dokumentacije 12,812.25 1.0

5509500 trosak obezbedenja zgrade 11,325.60 0.9

5599200 obnova za licence 10,519.02 0.8

5320300 troskovi usiuga odrzavanja informac. sistema 34,656.00 2.7

5509000 ostale neproizvodne usluge 8,700.84 0.7

5509900 trosak unapredenja kvaliteta 6,070.00 0.5

ukupno 142,714.15 11.1

Trosak odrzavanja osnovnih sredstava

5320000 troskovi popravki i odrzavanja opreme 23,612.99 1.8

5320100 troskovi usiuga odrzavanja vozila 2,334.83 0.2

5319100 troskovi osiguranja i registracije vozila 773.56 0.1

5133000 troskovi goriva 7,201.61 0.6

ukupno 33,922.99 2.6

Ostali rashodi

5340100 trosak promotivnih aktivnosti 8,125.90 0.6

5590000 troskovi administrativnih taksi 1,277.41 0.1

5599300 troskovi donacija i pomoci 11,800,00 0.9

tel:+382 (0) 20 310
Agencija za Ijekove i medicinska sredstvaCrne Gore, 81000 Podgorica, Bnl. Ivana Cnioje¥ica64a
10 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@caliiris.me, \vv»v,-.calims.me, PIB; 02739658. ziro raCun: 520-360j-3j



5599700 - troskovi sponzorstava 500.00 0.0
5599500 pretplate 1,221.94 0.1
5599100 usiuge objavliivania 403.80 0.0
5503000 troSak revizije finansijskih izvjegtaja 3,025.00 0.2
5510000 troskovi reprezentacije u zemlji 5,001.20 0.4
5599600 ostali nematerijalni troSkovi 3,520.19 0.3
5340000 troSkovi kotizacija za seminare 890.00 0.0
5121500 strudna literatura 236.00 0.1
5549000 troSkovi obraz. i usavrSavanja zaposlenih 13,931,41 1.1
5910000 rashodi prethodnih godina 49,467.00 0.1
5705000 gubitak od rashodovanja opreme 1,334.06 3.9
5339000 troSak zakupa 3,600.00 0.3
5210400 troSak porez na zakup 242.04 0.0
5562700 troSak prirez na zakup 33.33 0.0

ukupno 104.609.28 8.2

Osnovna sredstva

5400000 trosak amorizacije osnovnih sredstava

ukupno

130,149.39

130,149.39

10.2

10.2

GALIMS

ukupno 1,280,154.29 100.0

U strukturi rashoda najznacajniju stavku Cine troskovi zarada i naknada zarada (62.0 %), zatim
slijede trosak materijala i proizvodnih usluga (11,1%), trogak amortizacije i rashodovanja
opreme (10.2%), ostali poslovni rashodi (8.2%), troSkovi naknada za ugovorene usiuge (1.3%),
troskovi odrzavanja osnovnih sredstva (2.6%), naknade Upravnom odboru (1.8%), ostali licni
rashodi i naknade (1.3%) i troskovi sluzbenih putovanja (1.5%).

U toku 2018. godine obraCun i isplata zarada i naknada zarada zaposleninta je vrSena redovno i
u skladu sa Kolektivnim ugovorom Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (3020/14/193/2 od
13.05.2016. godine) i Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru ("SI. List CG" br
16/16, 83,16,21/17,42/17,12/18, 039/18 i 042/18)
V

Clanom 24 stav 2 Zakona o zaradama zaposlenih u javnom sektoru propisano Je da se zarade
zaposlenih i rukovode6ih lica u Agenciji utvrduju se u okviru Grupe poslova B, C i D, a ne vise
od Podgrupe B 4 iz clana 22 stav 1 ovog Zakona.

Agencija je na dan 31.12.2018. godine imala 37 zaposlena radnika i 6 radnika anga^ovana preko
Agencije za ustupanje radnika. Nadalje, trogkovi toplog obroka i regresa (startnl dio zarade) su
placeni u skladu sa zakonskim propisima. Ovi troskovi su prikazani u bilansu uspjeha u periodu
u kojem su troSkovi zarada nastali.

Troskovi naknada za ugovorene usiuge u iznosu 16,763.99 € su izdaci za strudne i ekspertske
usiuge, a odnose se na troskove obavljanja strucJno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljanje Ijekova u promet i odobrenja za klinidko ispitivanje Ijekova, kao i drugih
strudnih poslova iz £lana 12. i 13. Zakona o Ijekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja
iz oblasti farmaceutskih, farmakoloSko-toksikoloSkih i klinifikih ispitivanja Ijekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica. Biil. Ivana Cmojevica 64a
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strucnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili drugih srodnih oblasti. U ove
troskove spadaju i ostale ugovorene usluge.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzorni odbor ukljucuju rashode organa upravljanja koje cine 5
clanova Upravnog odbora (imenuje i razrjesava Vlada Cme Gore iz reda strucnjaka iz oblasti
zdravstva, veterine i zastite zivotne sredine, a jedan clan je predstavnik zaposienih koje prediaze
Agencija) i 3 clana Nadzomog odbora (imenuje i razrjesava Vlada Cme Gore iz reda naucnih i
strucnih radnika).

Troskovi sluzbenih putovanja obuhvataju troskove sluzbenih putovanja u zernlji (prevoz,
nocenja i dnevnice), troskove sluzbenih putovanja u inostranstvo (prevoz, nodenja i dnevnice) i
ostvareni su u cilju potrebe pracenja nasih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao i ucesca
u medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2018. godine, zaposleni u Agenciji
su prisustvovali i aktivno ucestvovali na ukupno 18. razlicita strucnih skupova i edukacije u
organizaciji SZO i agencija iz okruzenja.

Troskovi odrzovaitja osnovnih sredstava obuhvataju troskove za registraciju i odrzavanje vozil^
servis i popravke, usluge tekuceg odrzavanja osnovnih sredstava i materijala za telmce
odrzavanje osnovnih sredstava, troskovi goriva. Bazirani su na prosjecnim godisnjim izdacima
za tekuce odrzavanje i planiranim ulaganjima.

Troskovi amortizacije obracunati su na osnovna sredstava koja je Agencija dobila kao pocetno
finansiranje, poslovnu zgradu i nabavljena osnovna sredstva od pocetka rada Agencije.
Rashodi troskova usluga odrzavanja racunarskog softvera i informacionog sistema se odnose
na tehnicku podrsku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnom^ periodu
implementirala dmgu fazu sopstvenog softvera informacionog^^ sistema. S obzirom na
specificnost Agencije, zbog malog trzista, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera
primjenjivih na velike sisteme, Agencija se odlucila da kroz donacije i svoje resurse razvija
sopstveni IT.

Troskovi obnova za licence se odnose na programsku Oracle licencu u pruzanju usluga tehnicke
podrske, godisnju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na program Kaspersky.
Troskovi donacija, pomoci i sponzorstava se odnose najvecim dijelom na hurnanitame zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture, sporta i
obrazovanja i na zahtjeve sindikalne organizacije.

U izvjestajnom periodu Agencija za Ijekove i medicinska sredstva je svoje poslovanje
uskladivala sa utvrdenim fmansijskim planom i zakonskim rjesenjima kojima je regulisan status
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje.
U poredenju sa planiranim ostvareni prihod tekuceg perioda biljezi manju dinamiku priliva za
3.5 indexna poena. Pojedinacno posmatrano, uocava se pozitivna tendencija rasta od naknada za
izdavanje dozvola za upis u registar medicinskih sredstava.

Vrste prihoda

Uieka u promet

naknade za izdavanje dozvola za stavljanje
u promet veterinarskih Ijekova i odobrenja
za interventni avoz veterinarskih Ijekova
naknade za izdavanje odobrenja za tcvoz
Jjekova koiineimju dozvolu za stavljanje

2017. plan 2018. Index

419,098.91 658,000.00 465,245.00 70.7

17,940.00 15,000.00 9,110.00 60.7

76,014.00 80,000.00 68,593.00 85.7

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgonca, Biil. Ivana Cmojevica 64a ̂
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lijeka u promet

naknade za izdavanje sertifikata i strucnih
misljenja
naknade za izdavanje dozvola za uvoz,
tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora
naknade za izdavanje odobrenja za klinicko
ispitivanje Ijekova
naknade za izdavanje dozvola za
proizvodnju i promet Ijekova na veliko
naknade za upis u registar proizvodjaca i
pravnih lica koji vrse promet na veliko,
promet na malo, itvoz i izvoz medicinskih
sredstava, kao i njihovih zastupnika
naknade za upis u registar medicinskih

—sredstava

CALIMS '

13,450.00 20,000.00 10,390.00 52.0

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
medicinskih sredstava koja nijesu upisana
u registar
naknade za izdavanje strucnih misljenja o
razvrstavanjuproizvoda u medicinska
sredstva i drugih strucnih misljenja
naknade za formiranje maksimalnih cijena
Ijekova
godisnje naknade za sistem
farmakovigilance
ostali prihodi
edukativne aktivnosti izdavanja publikaija
prihodi od naknada za proizvodnju Ijekova
prihodi od donacija
prihodi od refundacija bolovanja

17,716.63 16,000.00 18,798.31 117.5

13,200.00 15,000.00 6,500.00 43.3

3,850.00 3,000.00 2,250.00 75.0

23,700.00 15,000.00 20,405.00 136.0

259,905.00 250,000.00 365,490,00 146.2

73,350.00 60,000.00 62,470.00 104.1

8,600.00 2,000.00 9,400.00 470.0

39,920.00 40,000.00 3,572.00 8.93

175,300.00 170,000.00 179,000.00 105.3

2,902.86 - 4,440.25 _

- 8,000.00 2,060.00 25.8

500.00 - 1,000.00 -

39,654.78 - 38,403.24 -

51,663.40 - 37,118,61 -

ukupno 1,236,765.58 1,352,000.00 1,304,245.41 96.5

U okviru rashoda dat je pregled svih troSkova Agencije u 2018. godini, odnosno prikazano je na
koji naein su iskoriscena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2018.godini
mani su za 5.3 % od planiranih.

Vrsie rashoda
troskovi zarada i naknada zarada
ostali licni troskovi
naknade Upravnom i Nadzornom odboru
troskovi naknada za ugovorene usluge
naknade troskova na sluzbenom putu
troskovi materijala i proizvodnih usluza
trosak odrzavanja osnovnih sredstava
ostali rashodi

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bui. Ivana Cmojevica 64a
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2017. plan 2018. Index

778,323.10 815,542.00 793,399.72 97.3

23,573.16 27,300.00 16,470.00 60.3

24,652.72 27,858.00 23,232.57 83.4

22,138.41 28,000.00 16,763.99 59,9
15,844.95 20,800.00 18,892.20 90.8

128,212.80 166,500.00 142,714.15 85.7

32,450.96 31,500.00 33,922.99 107.7

39,996.47 65,500.00 55,142.28 84.2
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osnovna sredstva 139,188.82 139,000.00 130,149.39 93.6 \
troskovi naucno istrazivackos projekta - ' - " 1
rashodi prethodnog perioda 24,610.00 - 49,467.00
Stambena pitanja zaposlenih 30,000.00

1,228,991.39 1.352.000,00 1,280,154.29 94,7

1. Troskovi zarada zaposlenih ostvareni su u iznosu od 793,399.72€, sto je za 2.7% manje
u odnosu na planirani iznos od 815,542.00 €. Imajuci u vidu da je ostvaren i prihod od
refundacija naknada zarada za pet zaposlenih radnica u iznosu 37,118.61€ ovaj procenat
je znacajno manji.

2. Troskovi naknada za ugovorene usluge ostvaren je na nivou od 16,763.99 €, sto je za
40.1% manje od planiranog. Ovo smanjenje rezultat je manjeg broja predmeta i manjeg
broja prganizovanja sjednica Komisija.

3. Rashodi za materijal i usluge, u ukupnom iznosu, bili su manji od planiranih za 14.3%.
Na stavkama rashoda koje je moguce kbn^roHsati ill ih je moguce ograniceno kontroHsati
u zavisnosti od cijena proizvoda i/iU usluga koje se isporucuju, kao sto su troskovi
kancelarijskog materijala, telefonskih komunikacija, energije, postanskih usluga, premija
osiguranja koje uklju£uju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, troskovi
usluga odrzavanja racunarskog softvera i informacionog sistema, arhiviranja
dokumentacije i obezbjedenja zgrade ostvareni troskovi na nivou planiranih iako se obim
aktivnosti Agencije konstantno povedavao.

4. Za sluzbena putovanja potroseno je ukupno 18,892.206 pa su navedeni troskovi bili za
9.2% manji od planiranih. Dio troskova za sluzbena putovanja je pokriven ili refimdiran
od strane oragnizatora skupova.

5. Troskovi opredijeljeni za odrzavanje osnovnih sredsiava ostvareni su u iznosu
33,922.996, sto je za 7.7 % vise nego sto je planirano.

6. Ostali rashodi obuhvataju troskove promotivnih aktivnosti, troskove donacija ̂ i
sponzorstva, pretplate na strucne casopise i katalog propisa, trosak revizije flnansijskih
izvjestaja, troskove reprezentacije u zemlji, kotizacije za seminare, usavrsavanje i
obrazovanje zaposlenih. Racionalnim koriscenjem sredstava opredijeljenih za ove
potrebe ostvaren je trosak u iznosu 55,142.286, sto je za 15.8% manje nego sto je
planirano.

7. Za aktivnost investiranja u osnovna sredslva nijesu znacajno izdvojena planirana
sopstvena novcana sredstva (16,460.976). U cilju stednje i bez obzira na opravdane
potrebe za nabavkom nedostajucih sredstava, Agencije je odlucila da odlozi planirane
investicije u osnovna sredstva (planira se priprema za formiranje laboratorije za kontrolu
Ijekova, kao i sprovodenje aktivnosti na a^riranju softvera za planiranje i administraciju
laboratorije i obuka zaposlenih koji ce raditi na ovim softverskim alatima) za naredni
period.

Aaencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgonca, Bui. Ivana Cmojevica 64a
10 280 fax:+382 (0)20 310 581, e-mail: infb@calims.me,\v\vw.calims.me, PIB: 0273'-)6D8.zirortt(,un; 520-3603-3j
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ISKAZ O FINANSIJSKOJ POZICIJI /BILANS STANJA/

na dan 31. decmbar 2018. godine

CALIMS

grupa raguna, raCun
tekuda prethodna

pozicija

00 (dio) A. neupla<2eni upisani kapital _

B. STALNAIMOVINA 2,213,902 2,331,674
012 I. GOODWILL

01 bez012 n. NEMATERUALNAULAGANJA 104,470 138,903
ni. NEKRETNINE, POSTROJENJA. OPREMA 2,109,432 2,192,771

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

029

1. Nekretnine, postrojenja, oprema 2,109,432 2,192,771

024, 027 (dio),
028 (dio)

2. Investicione nekretnine

288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA

04
D. STALNA SREDSTVA NAMIJENJENA
PRODATT

E. OBRTNA IMOVINA 637,676 524,569
10 do 13,15 I. ZALIHE 309 3,126

n. kratkoroCnapotraz.,plasmanii
GOTOVINA

637,367 521,443

20,21,22 osim223 1. Potra2ivanja 206,009 252,518
24 2. Gotovinski ekvivalenti i gotovina 430,378 268,226

3. Porez na dodatu vrijednost i AYR 980 699

F.UKUPNAAKTIVA 2,851,578 2,856,243

A. KAPITAL IREZERVE 2,675,743 2,654,401
30 I. OSNOVNI KAPITAL 2,488,095 2,488,095

33
n. POZmVNEREVALORIZACIONE

REZERVE
3,500 9,100

34 ni. NERASPOREDENA DOBIT 184,148 270,957

35 IV. GUBITAK (113,751)
B. DUGOROCNA REZERV. IDUGOR. OB.

40 (dio) 1. DUGORO(!n^AREZERVISANJA

41 n. dugoroCneobaveze

414,415 1. DugoroCni krediti

41 bez414,415 2. Ostale dugoroCne obaveze

498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE

D. KRATKOROCNA REZERV. I
KRATKOROCNE OB.

175,835 201,842

I. KRATKOROCNE OBAVEZE 175,835 201,842

42, osim 427 1. KratkoroCne finansijske obaveze

43 i44 2. Obaveze iz poslovanja 26,697 12,197

45,46,49 osim 498 3. Ostale kratkorodne obaveze i PVR 149,138 189,287

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

prihoda
358

E.UKUPNAPASIVA 2,851,578 2,856,243

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Jvana Cmojevica 64a
tel: +382 (0)20 310280 fax;+382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, iiro raCun: 520-3603-33
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Aktiva Agencije na dan 31.12.2018. godine iznosi 2,851,578€. U sktrukturi aktive, preovladava
stalna imovina (77.6%). Strukturu stalnih sredstava cini materijalna (95.3%) i nematenjalna
imovina (4.7%). Nematerijalnu imovinu cini racunarski softver koji se amortizuje tokom
procijenjenog vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu cine zemlpte,
poslovna zgrada, vozila, racunari i kancelarijskapprema. Vrijednost materijalne i nematerijalne
imovina iznosi 2,213,902 € . Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako slijedi:

Ostala

PIT kancela. Ostala Poslovna
Automobili Kompiuteri oprema Namjestai oprema Softver oprema zgrada Zemljlste UkU£no

Nabavna vrijednost —

Ijanuar 2018. 21,500 121,374 3,702 174.620 7,115 382.512 145.751 1.537.749 635.788 3.030.111
Nabavke/revaloriza. - 12.083 - - - 3,186 - 1,192 -

14.634
Otpis/rashod 9 3.000 2.500 ,134

31.decembar 2018. 1^500 130,957 3,702 171,486 7,115 385,698 145.751 1.538.941 635,788 3.031,938

IspravkavrijednostI
1.ianuar2018. 12,400 66,961
Amortizacija perioda 2.850 10,837
Otpis/rashod 6,250 2,500

2,169 82.675 4.856 243,609 122.410 163,357
18,011 569 37,620 21,813 38,449
1,800

698,437

130,149

10,550

31.decembar 2018. 9,000 75,298
Sadasnj^avriinadan 55553

31. dec. 2018. '

2.169 98,886 5,425 281,229 144,223 201.806 - 818,035

1,533 72,600 1,690 104,469 1,528 1,337,135 635,788 2,213,902

Sadasnjavrii-nadan 544^3 ., 533 9^945 2,259 138,903 23,341 1,374,392 635,788 2,331,674
31. dec. 2017.

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

- godina -

1, racunarska oprema
2. klimauredaji,kalkulatori,ptt oprema 5
2. terenska i putnicka vozila ^
4. kancelarijski namjestaj
5. oprema za emitovanje radio i tv programa 10
6. specijalni elektricni i mehanicki alat 5
7. softveri (pravni, racunovodstveni) 10 -

Obrtna imovina u vrijednosti 637,676 € cini 22,4% ukupne aktive i^pdnosj se na potrazivanja,
gotovinu i gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet ziro-racuna u 2018. godini
iznosio je 1,418,368.14 €, blagajne 4,781.17 € i deviznog racuna 115,213.29 €. Gotovina 1
gotovinski ekvivalenti na dan 31.12.2018. godine iznose 430,377.936 i odnose se na sredstva na
ziro i deviznom racunu kod Hipotekame banke i novcana sredstva u blagajni.

-stopa amortizacije-
10

20

20

10

10

20

10

UEUR
2018. 2017.

Ziro racun

Devizni racun

Blagajna
Stanje na dan 31. decembar

339,674.3

90,699.63

4.00

430,377.93

138,805.09

70,050.79

141.40

268,225.69

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cmc Gore, 81000 Podgorica, Bu) ̂ vana Cm^vida 64a ̂
tei; +382 (0; 20 310 280 fex; +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658.2iro ratun. 520-360j 3j
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STRUKTURA AKTIVE

AGENClJE

na dan 31.12^018. godlne

22.3%

H nemstoldns tWYkia

■ nekreMm, pothj«r(a 1 cffona

HoMruinotina

3.7%

74.0%

STRUKTURA PASiVE

AGENCUE

na dan 31.12.2018.^odlne
6.2%

Hosnovnl kapltal
B nerasporedeni dobitak

akratkoroensobsvaze
87.4%

MS

Ukupna pasiva je u vrijednosti od 2,851,578 €. Kapital Agencije je 2,675,743 € i obuhvata:

-  novgana sredstva preuzeta od Uprave za Ijekove u iznosu od 1,408.36 f,
- materijalna imovina preuzeta od Uprave za Ijekove u iznosu od 148,535.88 €,
-  nematerijalna imovina preuzeta od Uprave za Ijekove u iznosu od 68,110.00 €,
- nerasporedeni dobitak ranijeg perioda u iznosu od 160,056.88 €,
- dobitak tekuce godine u iznosu od 24,091.12 €,
-  zemlji§te uknjizeno po procijenjenoj vrijednosti od 635,787.88 €,
-  raCunarska oprema - donacija Ministarstva zdravija u vrijednosti od 10,253,00 €;
-  poslovna zgrada sa ugradenom opremom u vrijednosti od 1,624,000.00;
-  revalorizacione rezerve po osnovu procjene nekretnina i opreme od 3,500.00;

Ukupne obaveze Agencije iznose 175,834.33 € i odnose se na obaveze prema dobavlja£ima u
zemlji, primijene avanse, kratkoroCne finansijske obaveze i pasivna vremenska razgranicenja.

UEUR 2018. 2017.

Obaveze prema dobavljaCima 11,611.05 10,807.28
Primljeni avansi 15,085.50 1,389.96
Odlo2eni prihod 149,137.78 187,541.02
Obaveze za ostele javne prihode - 357.56

Obaveze prema kupcima - 1,746.00
Stanje na dan 31.decembar 175,834.33 201,841.54

Promjene na odiozenom prihodu po osnovu primljenih donacija odnose se na donacije umanjene
za iznos amortizacije:
- Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravija za potrebe Agencije za
Ijekove i medicinska sredstva - IPA Projekat. Radi se o donaciji nematerijalne imovine u
vrijednosti od 234,000.00 i raCunarske opreme u vrijednosti od 52,984.90,
- Centra za medjunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije u iznosu od 76,144.30 €, kao
podrSka za opremanje nove poslovne zgrade u okviru "Programa medunarodne razvojne saradnje
izmedu Republike Slovenije i Cme Gore za 2011. i 2012. godinu",
- U okviru Projekta za unapredenje sistema zdravstva u Cmoj Gori, koje je Ministarstvo zdravija
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno koriScenje Agenciji za Ijekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 rafiunara, ukupne vrijednosti 10,235.00 €.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevica 64a
tel; +382 (Oj 20 310 280 fex: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@caIims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, iiro raCun; 520-3603-33
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- Kao podrska za opremanje nove poslovne zgrade, od ostalih donatora donirana su sredstva u
iznosu od 20,000.00 € koja su namjenski iskoristena za kupovinu racunarske i kancelarijske
opreme.

ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2018. GODINU

pozicija
tekuca

godina

prethodaa
godina

A.TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI

I Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3)
1. Prodaja i primljeni avansi
2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja

n Odiivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5)
1. Isplate dobavIJaSima i dati avansi

2. Zarade, naknade zarada i ostali ligni rashodi
3. Placene kamate

4. Perez na dobitak

5. Pladanja po osnovu ostalihjavnih prihoda

ni Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (I-II)
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI INVESTIRANJA

I Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5)
1. Prodaja akcija i udjeli (neto prilivi)
2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja,

opreme 1 bioloskih sredstava
3. Ostali fmansijski plasmani (neto prilivi)
4. Primljene kamate iz aktivnosti fmansiranja
5. Primljene dividende

n Odiivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3)
1. Kupovina akcija i udjela (neto odiivi)
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja,

opreme i bioIo§kih sredstava
3. Ostali finansijski plasmani

ni Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-II)
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA

I Prilivi gotovine iz aktivnosti fmansiranja (1 do 3)
1. Uvecanje osnovnog kapitala
2. Dugorocni i kratkorocni krediti (neto prilivi)
3. Ostale dugorocne i kratkoro£ne obaveze

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

odiivi)
3. Finansijski lizing
4. Isplacene dividende

III Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja
D. NETO TOK GOTOV^E
E. GOTOVINA NA POCETKU IZVJ^STAJNOG PERIODA
H.GOTOVINA I NA KRAJUIZVJESTAJNOG PERIODA

1,311,587

1,267,968

43,619

(1,132,974)

(297,413)
(835,561)

178,613

(16,461)

(16,461)

(16,461)

162,152

268,226

430,378

1,177,563

1,140,415

37,148

(1,110,786)

(280,121)
(830,665)

66,777

(1,992)

(1,992)

(1,992)

64,785

203,441

268,226

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cniojevica 64a
tel: +382 (0)20 310 280 fex; +382 (0) 20 310 581, e-mail: inlbtScalims.me, www.calims.me, PIB; 02739658, ziro raCun; 520-3603-33
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Iskaz o tokovima gotovine nam pruza informacije, prije svega, koliko je novca generisano,
odnosno ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebljeno ill
obezbijedeno iz aktivnosti fmansiranja ili investiranja. Ove informacije omogudavaju nam
procjenu promjene neto imovine, njegovu fmansijsku strukturu (ukljucujuci iikvidnost i
solventnost), kao i njegovu sposobnost da utiCe na iznose i vremensko odredenje tokova gotovine
u cilju prilagodavanja promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ O PROM JENAMA NA KAPITALU

za godinu zavrSenu 31. decmbra 2018. godine

UEUR

Osnovni

kapital
Revalor.

rezerve

Neraspore.
dobit

Gubitak Ukupno

Stanje 1. januara2017.godini

-Neto promjene u-2017T-godini

2,488,095

Stanje 31. decembra 2017. 2,488,095

Stanje 1. januara2018.godini 2,488,095

Neto promjene u 2018. godini
Stanje 31. decembra 2018. 2,488,095

12,200

(3^100)

9,100

9,100

(5,600)

3,500

260,083

-10,-874-

270,957

270,957

(86,809)

184,148

(113,751)

(113,751)

(113,751)

113,751

0

2,646,627

7-774

2,654,401

2,654,401

21,342

2,675,743

SPROVOBENJE POSTUPKA JAVNIH NABAVKI

Kao organizacija koja vrsi javna ovlascenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na naCin propisan tim zakonom. Javne
nabavke u Agenciji u 2018. godini pretezno se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekucih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvrsavanje
zakonom utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu,
obaveznog osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odrzavanje opreme i
inventara).

ZAKLJU^AK:
1/

Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva je na sjednici odrzanoj g3^03j2019.
godine usvojio predlog finansijskog izvjeStaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za
2018. godinu, koji je saglasno 6Ianu 8., stav 1, ta£ka 3, Odluke o osnivanju Agencije za Ijekove i
medicinska sredstva i 61anu 22. Statuta Agencije, direktor Agencije za Ijekove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.
2/

Upravni odbor je usvojio Izvje§taj ovlascenog nezavisnog revizora o godisnjem poslovanju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu.
3/

Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencije za Ijekove i medicinska sredstva u 2018. godini
odvijala u skladu s vazedom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i
odgovomo§cu u raspolaganju i troSenju sredstava, te da nije bilo prekoraSenja izdataka i rashoda
u odnosu na predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.
4/

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevica 64a
tel: +382 (Oj 20 310280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, ziro raSun: 520-3603-33
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Preporucuje se Agenciji za Ijekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvazavajuci potrebu primjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa Ijekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odrzava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje opstih uslova u oblasti prometa Ijekova 1
i medicinskih sredstava.

51

Prijedlog finansijskog izvjestaja Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2018. godinu
dostavlja se Skupstini Cme Gore na razmatranje i usvajanje.

16

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Criie Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevica 64a
tel; +382 (0)20 310280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail; inlb@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, ziro raCun: 520-3^)3-33
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Agencija za IJekove

I medidnska srcdstva Cme Core

Uvod

Agenciju za Ijekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Cme Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva od O2.oktobra 2008.godine {,^luzbeni list CG br.
62/08). ,
Osnivanje Agencije predvideno je Zakononi o izmjenama i dopunama Zakona o Ijekovima,
{"Sluzbeni list CG". br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, {"Sluzbeni list CG", br. 53/2009 od 7.8.2009. godine).
Usvajanjem Zakona o Ijekovima {^^luzbeni list CG" br 56/11) u decembru 2011., nastavljeno je
uskladivanje cmogorskog zakonodavstva na podrucju Ijekova sa direktivama Evropske umje^ i
standardima zemalja EU i kojim su nadlemosti Agencije prosirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena Ijekova.
U skladu sa navedenim zakonima, Agencija za Ijekove 1 medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatomo tijelo odnosno, strucno-naucna institucija sa nadlemostima u oblasti zastite
javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbjednlh Ijekova odgovarajuceg
kvaliteta, u oblasti informisanja o Ijekovima, kontrole nacina proizvodnje i prometa,
farmakovigilance (pracenje nezeljenih dejstava i bezbjedne primjene Ijekova), pracenje neispravnosti
u kvalitetu Ijekova, a sa krajnjim ciljem sprovodenja regulatome kontrole tokom cijelog perioda
prisustva lijeka na triistu, odnosno nad zivotnim ciklusom lijeka.

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

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

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

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

Zadatak Agencije je da na visokostrucan i odgovoran nacin poveca stepen funkcionisanja sistema
zdravstvene zastite, posebno segmenta potrosnje i registracije Ijekova, obezbjedivanjem
kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih Ijekova, do nivoa standarda
zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog sistema osigura
ocuvanje zdravlja i poboljsanje kvaliteta zivota ljudi.

Agencija 2a Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Biil. Ivana Craojcvica 64a
td- -1-38'' (.0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail; uifo®:caliins,me, www.csilims.me, PIB: 02739658,2iro raiun; 520-3603-33
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Agencija za Dekove

1 medlclnska sredstva One Core

Nadleznosti

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

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za lijek;
2) izdaje dozvole za proizvodnju Ijekova i promet Ijekova na veliko za upotrebu u
humanoj medicini;
3) izdaje odobrenje za klinieka ispitivanja Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, odluCuje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinidkog ispitivanja Ijekova,
evidentira klinieka ispitivanja Ijekova koji imaju dozvolu za lijek i vr§i kontrolu sprovodenja
klinidkih ispitivanja;
4) vrSi upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih Ijekova, odnosno upis u
Registar homeopatskih Ijekova;
5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti Ijekova
-u prometuidetekcije svake promjene-uodnosu koristi-iTizikaTijihove-prinijene;'

»  w i ^ -y ^

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodadke prakse, Dobre klinicke prakse i
druge sertifikate, u skladu sa ovim Zakonom;
7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza Ijekova u skladu sa preporukama Syjetske
zdravstvene organizacije;
8) odobrava nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, Ijekova koji su
namijenjeni za naucna i medicinska istraavanja, za dalju preradu ili za lijeCenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih Ijekova u skladu sa ovim Zakonom;
9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz Ijekova koji su ili sadrze droge i psihotropne
supstance kao i farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);
10) u5estvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti Ijekova;
11) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrognji Ijekova;
12) obavlja poslove informisanja i edukacije o Ijekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje informacije od znadaja za sprovodenje mjera za racionalno koriscenje Ijekova;
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta Ijekova;
14) vr§i klasifikaciju Ijekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja
relevantnih pravila u vezi izdavanja Ijekova;
15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;
16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima
u oblasti Ijekova;
17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju Ijekova sa propisima Evropske unije i propisima
i smjemicama medunarodnih institucija;
18) daje strucno migljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova kao i druga
struSna misljenja iz svoje nadleznosti;
19) vrSi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;
20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i unigtavanjem otpada za sopstvene potrebe;
21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunologkih Ijekova, Ijekova iz krvi i plazme
i radiofarmaceutskih Ijekova;
22) foimira maksimalne cijene Ijekova 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 Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojevida 64a
tel:+382 (0)20 310 280 fax; +382 (0)20 310 581, e-mail: info'SicaHms.me, www.calims.me, PIB: 02739658,2iro raCun; 520-3603-33
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n U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SI. list RCG br. 79/04 i Sl.Iist CG 53/09 i
br. 40/11) Agencija je nadlezna da:

1) vrsi upis, brisanje i vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vrse promet na veliko,uvoz i
izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;
2) vrsi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava,koja mogu biti u prometu u Cmoj
Gori;
3) daje saglasnost za pocetak klinickog ispitivanja i vrsi kontrclu sprovodenja kliniekog
ispitivanja;
4) vodi sistem vigilance i pra6enje medicinskih sredstava u prometu;
5) odlucuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i medicinskog
sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opste upotrebe ili klasifikacije medicinskih sredstava,
i daje druga shucna misljenja iz nadle^osti Agehcije;
6) u postupku iitvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim
Zakonom, daje misljenje Akreditacionom tijelu Cme Gore;
7) obrazuje komisiju 1 utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;
8) saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;

9) vrsi druge poslove, u skladu sa Zakonom.

Rjesenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja potrebnih
uslova, licencirana za naucnoistrazivacku djelatnost u oblasti medicinskih nauka ( Sl.list CG br.
19/13). Rjesenjem Ministarstva nauke od 21.04.2017.godine izvrseno je relicenciranje i prosirenje
licence i na interdisciplinama istrazivanja. U skladu sa svojim strateskim opredjeljenjem, Agencija
ce nastaviti da unapreduje svoje strucne i naucne potencijale sa ciljem uspjesnog ostvarivanja svojih
nadleznosti.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica Bui. Ivana Cmqievitia6-1t!
tel- 4-382 (.Oi 20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail; inlbri'f'rcalinis.me, www.caliras.me, PIB; 02739658,2iro raCun; 520-3603-33
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U cilju ispunjenja svih zadataka, u Agenciji je usvojena i Politika kvaliteta i sigumosti
informacija kao dio Integrisanog menadzment sistema upravljanja kvalitetom i sigumosti
informacija za koji je Agencija i sertifikovana prema standardu ISO 9001:2008 i ISO
27001:2013.

Agencija za iiekow.i raedicinska sredstva (GALIMS), je osnovana kao struSno-nauina institwcija sa
O'll^sproyodjenjaregul^vc uoblajfd ljeknvaii^ ' "

Misija Ageqcijeje da sirufinim i odgoypmlin radom pbezbijedi da na farmaceutskom Ir2i$fti Cmc Qore badu
pnsutm kvalitetol, npotrijebljeni'ljckovi i mediciiteka siystya, iteiJw S'naS^
amogueivisokkvalitel^vstwnezal^ifpacijcnatauoyoj oblasiizdravstvenossi^inW ^ Voian segment niislje Agcnclje je da « skladu sa principirna l^bre rcgulatornc praksc YCTLRi i intcrgrisanim
sistemom upravIjOTja^alftctom i bedijednoSdu Informacya, kontinuinmo urwpreduji^k^o^'siaro
iransparentnostradnmprpcesainatajnaftinosigurazadovolj^sivojihkiyenata. '

Vizija AgenoijeJe da faude etablirana kao visokoprofcsionalniw^tniCna i nczavisna instituciia i da kao takva buda
propoCTata^ pncijenai^ korisnika psluga. mnontcra i ckspcrata iz oblasti konlrole kvaliteta IjekM i
medicmskih sredstava i da pbezbjedi viwfc nivo sigumosti svih infonnacija sa kojima raspplaj^ p toku

Ustanovljcna JpIitilM kvaliteta t sig^osti mfotmacga aasDovanaje,|m savr^eno oriratisalnlinprincfa^
ciljcro zadovtrljavanja pdtreba, zahtjeya I oJhskivnnja pacijenabi i kbrisiiiiaiu'^
• izdwfa^a^ozwlasaatqvljmjehjekau

• ̂^^^Mdp^o:auvoZ'^6sitr<0^iamtoVa^
■' .«(p£r^<znydr tt r^tar niedicl^kih '

ivei^/iiarsJtojmetficini,
• :pTaienja f\sSeljt.nihdeJstava tjchjva iM^lciii^kihsi't^taya h'ozsiste'ntyigil^ce,

praienjapotr^njeiodredfyanja'mahim^nihc^'maljekom^^
^R^ilizacjja ciljcva Politike kvaliteta i sigtimdi^ infennacija podrazumye^ (jHrnjenu sljede^ihi^ncipar

k ^^°»li""5i^opov^V»nJe:kyalileta:|^efU^a!Mlostiradnihprocesau's^^^^^ 2. Sprovodjenje kpndnuirane edukaclje^za^eaih u stniSnim i nauCnlm oblasdad
3. l^jjcdno praienje i primj<i^re^tiw:;izpblasti ijekova I medicinskJh aredtoa EU
4. , niplen^tocljo I udapiediva^^^ i sigumosti infontmciia'u ;saraM m

'fsporefiiociinai^ljnime^^ ^
Pmienje i ̂plep^taoya iehnoldSkib-inovacija

6. Upravljanje rtefcirta kako bi SP feforniacija
'7. Za^itu infotmacga od ncovlajd^dgj^istupa,
8. Odriaireoje poidprjjivcsti inforiti^ija

Najbolji i^in ̂ se sVe.pthocbio iiaye^^ realh^e jeste implcmcatecija.i t^yaid inidgnsanog sistema
.upvlj|mja kvaJitetom Isigupirti mSs^acija pmazahtjovimastfmdal^:!^ ilS0.27ddi.'

obpzj je^ na sylm nivoiraa i ̂jim; r^im nycsdraa aidivno-^ i
unapredjivanjupplmkekpiictaivrijcdnc^iApcyc.gtopodraHM ' • Kedotmo pracccyd svih performahsi procesa,

• Kontinuirano pcweejmjeefili^hp^ i cfeklivnosti rada,
• Redovno preispltivpc j OT^uMlja sistema kvaliteta,
• Preispkivanje pla^ tretmaria rizika

^ Vosivat^ttjupffstav^enl^0f^^^ pathSku I maks^tain^xitla^anje svih i/^sleaih.

Agencija za IJekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojcvlda 64a
tel: +382 (.0) 20310 280 fax:+382 (0)20 310 581, e-mail: info(S)caIims.me, www.calims.me, FIB: 02739658, iiroraCun; 520-3603-33
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Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi

SKTcau0 În KaovE

OQXUENJEZAmAVANJE00ZmLAZA]
STAVUMIElUEnUFflCtlCT J

UMObnpBEZ&EKHWUAUIEU

'inUiNISAVJErNRZaOONOSE^
'JAVNOkUIUMBWARCOVU

SUUCHIU

UPRAVNIODBM

LIsta dd pfeko 30O ddsb'renft eVsperala h Cme Gore i regions

KOMISUA

• KomlsIIa za itevl]anje humanlh Ijekdva. u proiriet
- KomUija za stayljanje veterhariiSi 5ekova u p^et
- Komisijaza bezbjednQSt.
• Koirilslja za kllnlZka i^pltlvanja

EKSPERTl

Tokom 2018 nije bilo izmjena u sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji. Broj zaposlenih u
Agenciji nakraju 2018 godine je 35 i 6 zaposlenih preko Agencije zazaposljavanje naprobnom
radu sto je u skladu sa planom za izgradnju institucionalnih kapaciteta koji su potrebni za
optimalno fimkcionisanje Agencije a koji su predvideni Planom Pristupanja Cme Gore EU
(PPCG).
U toku2018 godine jednoj zaposlenoj je prestao radni odnos.
Tokom 2018. 7 zaposlenih je zapocelo/nastavilo zapocete doktorske studije u oblasti medicine i
farmacije.

U toku2bl8 godine odrzane su4 sjedniceUpravnog odbora Agencije.

Agencija za IJekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bui. Ivana Cinojevida 64a
tel- +382 (.0) 20 310 280 fax: +382 (Oj 20 310 581. e-mail: itifoi®calims.rne, www.calims.me, FIB: 02739658,2iro m6un: 520-3603-33
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U cilju ostavarivanja zadataka iz nadlemosti predvidenih Zakonima, tokom 2018. godine
realizovane su aktivnosti u sljededim oblastima:

Zakonodavstvo

U toku 2018, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti Ijekova i medicinskih
sredstava koji je bio usmjemen prevashodno na pripremu predloga novog Zakona o Ijekovlma i
predloga Zakona o medicinskim sredstvima za slanje Evropskoj Komisiji, Cije pozitivno migljenje je
preduslov za usvajanje ovih zakona. Nakon 5to su pripremili predloge ovih zakona, zaposleni
Agencije su takode pripremili i pratetSe Tabele uskladenosti koje zahtijeva Evropska Komisija da bi
otpofiela pregled usaglaSenosti predloga zakona sa EU pravnom tekovinom u ovm oblastima.
Priprema tabela koje su morale biti dostavljene uz predloge zakona, zahtijevala je znadajno vrijeme
jer se radi o obimnim propisima EU koje je bilo potrebno transponovati u cmogorske propise. Tokom
2018. stigli su i prvi komentari Evropske Komisije naposlate predloge zakona i predstavnici Agencije

_.su_naj3ye_komentare_pripremiIi_odgo.vore i_shodno_istima izvrsilii-odredene-izmjene/dopune-u-
predlogu teksta zakona o Ijekovima. Zakon o medicinskim sredstvima je krajem 2018. dobio
pozitivno misljenje Evropske Komisije i upuden je u SkupStinu na usvajanje,

Tokom 2018. godine revidiran je Pravilnik Ljekarske Komore Cme Gore kojim se regulige
kontinuiirana edukacija i naCin vrednovanja svih oblika struCnog usavrsavanja Ijekara.
Prijavljivanje nezeljenih dejstva Ijekova predstavlja oblik struenog usavrSavanja i edukacije i
svaka prijava nezeljenog dejstva, koju na adresu CALIMS proslijedi doktor medicine se boduje
sa 2 boda. Krajem 2018. godine Komisija za kontinuiranu edukaciju Farmaceutske komore je
2:apo5ela rad na promjenama postojeceg Pravilnika kojim se regulige kontinuirana edukacija i
nacin vrednovanja svih oblika stmdnog usavr§avanja farmaceuta. Povecanjem broja bodova za
prijavljivanje nezeljenih dejstava Ijekova kao vida stmSnog usavrsavanja dodatno se stimulisu
zdravstveni radnici na prijavljivanje nezeljenih dejstava i aktivno u5e2ce u sistemu zajednickog
nadzora nad bezbjednom primjenom Ijekova u Cmoj Gori.

Tokom 2018. revidirano je vige uputstava za klijente koje Agencija publikuje na svom web
portalu (iz oblasti medicinskih sredstava, prometa na veliko Ijekovima, uvoza veterinarskih
Ijekova). Redovnim azuriranjem svojih uputstava, Agencija obezbjeduje klijentima potpunu
transparentnost svog rada i ustedu njihovog vremena jer za svaki od ziitjeva koji se predaje
Agenciji imaju precizna, tehnidka uputstva kako da pripreme i predaju zahtjeve,

Primjenom novog Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni list CG" br. 056/14, 020/15, 040/16
i 037/17), nastavljeno je uskladjivanje ijeSenja iz nadleznosti Agencije sa novim Zakonom o
upravnom postupku.

Tokom 2018. odgovoreno je na5 zahtjeva za Slobodan pristup infonnacijama

Agencija za ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojcvita 64a
tel: +382 (0)20310 280 fax:+382 (0)20 310 581, e-mail: infcwfficalinis.me, www.calims.me, PIB: 02739658, iiro raCun: 520-3603-33
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Informacioni sistem, web sajt i tehnicki sistemi
2018. godina je protekla u aktivnostima koja su okrenuta odrzavanju i kontinuiranom
imapredenju infonnacionog sistema te povecanju dostupnosti i stabilnosti rada informaticke
opreme i servisa CALIMS.

Svakodnevne aktivnosti koje su vrsene na odrzavanju postojedeg infonnacionog sistema u
dijelu dostupnosti postojecih servisa i ftinkcionalnosti kao i u cilju njihove optimizacije su:

•  ij esavanj e problema u radu sa informacionim sistemom
Kroz odrzavanje infonnacionog sistema evidentirano je ukupno 25 prijava koje su se
odnosile na smetnje i probleme u radu u informacionom sistemu i telefoniji koje su
uspjesno ijesene.

•  koordinacija aktivnosti sa partnerskom kompanijom za odrzavanje sistema
aplikacija i baza podataka infonnacionog sistema CALIMS i aktivno ucesce u
odrzavanju sistema

•  komunikacija sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje u cilju odrzavanja i
otklanjanja eventualnih problema sa komunikacionim linkovima i uspostavljenim web
servisima odnosno aplikacijama koji se koriste:
- zasinhronizacijubazeljekova
- prijave nezeljenih dejstava iz domova zdravlja, opstih bolnica, ZU Apoteke

Cme Gore "Montefarm"

-  slanje poruka prema zdravstvenim radnicima u domovima zdravlja i opstim
bolnicama

•  sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja dostupnosti informatickih
servisa koji se koriste u CALIMS (domen kontroleri, mejl, intemet, ftp servis za
razmjenu, mrezno dostupni folded, stampa, skeniranje)

•  sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja dostupnosti informatickih
servisa koji se koriste koje CALIMS pmza (portal, zasticeni dio portala, ftp servis)

•  pruzanje podrske korisnicima zasticenog dijela portala i ftp servisa

•  obuka i pomoc kolegama u svakodnevnom koriscenju informacionog sistema kako na
nivou softverskih alata tako i na nivou hardvera

•  staranje o sprovodenju backup procedura

•  na web portalu su redovno azurirane sve stranice sa relevantnim podacima i
informacijama koje su pripremljene od kolega nadleznih za pojedine djelove portala, a
utokugodine je objavljeno ukupno 15 novosti opsteg karakterai 18 novostikoje se
odnose na bezbjednu primjenu lijeka.

Osim navedenog, u svakodnevnom radu vrsene su aktivnosti na odr^vanju i unapredenju
dostupnosti svih komponenti sistema, preventivne provjere i neophodne rekonfiguracije, kao i
podrska korisnicima u cilju ijesavanja problema u radu sa informatickim servisima.

Pored svakodnevnih poslova na odr^vanju informacionog sistema vrseno je, samostalno i u
saradnji sa firmama specijalizovanim za pojedine tehnicke sisteme, i preventivno dr^vanje
opreme i tehnickih sistema po usvojenom Planu preventivnog odrzavanja tehnickih sistema od
cega treba istaci odrzavanje:

" SprinklCT"sistem za-gasenjF'pozara* (dva' puta u toku go dine)

Asencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore. 81OOO Podgorica, Bui. Ivana CinoJcvi6a 64a
tel; +382 (0) 20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mall: inlb!'-?4ca]lms.me, www.califus.me, FIB: 02739658, iim raCun: 520-3603-33
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•  Sistem za dojavu pozara INIM LOOP (dva puta u toku godine)

•  PP aparati (dva puta u toku godine)

•  Sistem za klimatizaciju i ventilaciju (jednom u toku godine)

•  Izvrsena je nabavka i zamjena baterija centralnog UPS-a (80kVA) dime je omogucen
neometan rad uredaja koji su na njega prikljudeni (sva informaticka oprema) na duzi
period.

Pored toga, u toku 2018. godine su vr§ene aktivnosti na unapredenju i razvoju postojeceg
informacionog sistema kako u dijelu dorade postojecih funkcionalnosti i servisa tako i u dijelu
razvoja novih od dega treba istadi rad na sljedecim projektima/poslovima.

• U prvom dij elu godine j e zavrSena nadogradnj a hardvera kod preostalih 10 korisnidkih
radunara zamjenom standardnih hard diskova sa rotacionom plodom sa SSD (Solid
State Disk) diskovima dime je rad tih radunara znatno ubrzan i stvoreni usiovi za
komfomiji i produktivniji rad njihovih korisnika. Pored toga, obzirom da su svi ti
radunari stari vi§e od 5 godina ugradnjom SSD diskova znatno je umanjen rizik od
gubitka podataka uslijed otkaza hard diska, a narodito ako se ima u vidu da su
ugradivani diskovi sa garantnim rokom od 3 godine.

• Zamjenom diskova, izvrsena je reinstalacija korisnidkih radunara kojima nisu ugradeni
SSD diskovi dime je u potpunosti unificiran set aplikacija odnosno aplikacija na
korisnidkim radunarima §to je uvelike umanjilo probleme u radu korisnika i
administraciji radunara.

•  Pored navedenog, SSD diskovi su ugradeni i u odredene radunare/servere koje korisnici
ne koriste na svojim radnim mjestima (tri laptopa, FTP server, server IP centrale, server
za kontrolu pristupa i evidenciju radnog vremena, server za farmakopeju)

• U aprilu je odvojena WiFi mreza za goste od mreze koja ima pristup IS CALIMS.

• U drugom kvartalu povecan je kapacitet na serveru za backup i offline backup.

• Nabavljen je novi skener sa duplo vecom brzinom skeniranja od postojecih. Skener je
od istog proizvodada kao i postojeci skeneri pa je na sva detiri radunara na kojima se
vr§i skeniranje izvrsena instalacija najnovijeg softvera za skeniranje i OCR dime je
izvrsena univikacija interfejsa i poboljsan proces skeniranja.

• Krajem godine nabavljena je licenca za pracenje preko sistema za kontrolu i pracenje
tehnidkih sistema u IS Agencije, softver PRTG Network Monitor, za 500 parametara na
mreznim uredajima (dostupnost, zauzetost resursa, stanje uredaja...) dime je
omoguceno pracenje vise parametara uredaja na mrezi, a u skladu zahtjevima standarda
za upravljanje bezbjednoscu informacija ISO/IEC 27001:2013.

• Krajem godine nabavljen je i uspostavljen specijalizovani softver za pracenje izmjena
nad fajlovima na dijeljenim folderima Netwrix Auditor for File Servers sto je
doprinjelo boljem pracenju rada nad fajlovima nad dijeljenim folderima, a takode u
skladu sa zahtjevima standarda za upravljanje bezbjednoscu informacija ISO/IEC
27001:2013.

• Krajem godine je u saradnji sa Fondom za zdravstveno osiguranje i firmom zaduzenom
za implementaciju IS u specijalnim bolnicama podeo rad na uspostavljanju
funkcionalnosti prijave NDL od strane zdravstvenih radnika iz specijalnih bolnica, kao
i fiinkcinalnosti slanja bezbjednosnih poruka ka zdravstvenim radnicima u specijalnim
bolnicama od strane CALIMS.

Agencija za ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivana Cmojcvida 64a
tel: +382 (.0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: iiifo(Sca!ims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, iiro raCun: 520-3603-33
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CALIMS je u saradnji sa Institutom za javno zdravlje (IJZ) unaprijedila postojeci sistem za
prijavljivanje nezeljenih dogadaja nakon imuiuzacije iz domova zdravlja. Zahvaljujuci veoma
korisnim sugestijama zdravstvenih radnika iz primame zdravstvene zastite — korisnika postojece
foime i predanog rada predstavnika CALIMS i IJZ na njenom unapredenjii, nova forma je
pustena u produkciju u septembru 2018. godine. Koriscenje nove forme obezbjeduje Jos veci broj
podataka na samoj prijavi, popunjenoj od zdravstvenih radnika i dodatno poboljsava kvalitet
procjene prijavljenih nezeljenih dogadaja i pracenje bezbjednosti vakcina, koje su u prometu u
Cmoj Gori. Unaprijedena forma za prijavu nezeljenih dogadaja nakon imumzacije je

predstavljena od strane CALIMS tokom
deset sastanaka kontinuirane

medicinske edukacije zdravstvenih
radnika iz oblasti imunizacije, koju
organizuje IJZ, Tokom 2018. godine
odrzano je ukupno deset sastanaka na
kojima su ucesce uzeli predstavnici svih
zdravstvenih ustanova koje su ukljucene
u sprovodenje imunizacije u Cmoj Gori.
Kako prijavljivanje nezeljenih dejstava
putem integralnog informacionog

sistema zdravstva predstavlja najkomfomiji nacin prijavljivanja nezeljenih dejstava na Ijekove
za zdravstvene radnike, tajem 2018. pokrenuto je pitanje uspostavljanja ovog nacina
prijavljivanja od strane Ijekara zaposlenih u specijalnim bolnicama. Rad na razvoju ove forme
od strane partnerske firme, na osnovu zahtjeva CALIMS zapocet je krajem 2018. godine i
nastavice se tokom 2018. godine.

Siika 1: Izgled forme za prijavu nezeljenog dogadaja nakon imunizacije (NDNI) u primamoj
zdravstvenoj zastiti
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Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleznosti Agencije

Izdavanje dozvola za stavljanje Ijekova u promet - registracija Ijekova za upotrebu u
humanoj i veterinarskoj medicine

U periodu 01.01.2018 - 31.12.2018. primljeno je 142 nova zahtjeva za izdavanje dozvole za
stavljanje Ijekova za upotrebu u humanoj medicini u promet. Broj primljenih predmeta je na
pribli&iom nivou iz 2017. godine (149 predmeta). I tokom 2018. godine vedina zahtjeva za
registraciju Ijekova u Cmoj Gori predata je od strane kompanija koje su taj postupak registracije
ved uradile u EU §to govori i o konstantnoj harmonizaciji nacionalnog postupka sa zahtjevima
za stavljanje u promet lijeka u EU.
Tokom 2018. godine je za 158 zahtjeva zavr§ena procjena kompletnosti dokumentacije o demu
je, u skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuda potvrda. U okviru ovih zahtjeva, pregledano je
~li 7~ugovora7dopunaugovorari:gava"o-povezanosti-rdn

Ukupno je 213 zahtjeva okondano tokom 2018. godine:
- za 138 zahtjeva izdato je RjeSenje o dozvoli za stavljanje lijeka u promet

- za 6 zahtjeva je donesen Zakljudak o odbacivanju nepotpunog zahtjeva

- za 68 zahtjeva je donesen Zakljudak o prihvatanju zahtjeva za odustajanje od postupka
registracije lijeka. Kao razlog odustajanja od podnesenih zahtjeva za registraciju, klijenti su
uglavnom navodili komercijalne razloge (malo tr^ste, neuspjeh na tenderima ZU Montefarm
i Fonda za zdravstveno osiguranje, promjene terapijskih protokola zbog dega su neki preparati
postali opsolentni) ali su zahtjevi podno§eni i uslijed nemogudnosti da se ispune standardi u
pogledu kvaliteta^ezbjednosti/efikasnosti lijeka koje Agencija u postupku registracije trazi a
u skladu sa EU standardima u ovoj oblasti.

Tokom 2018. godine upudeno je ukupno 412 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za
registraciju lijeka, na osnovu zah^eva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i dlanova
Komisije za registraciju lijeka.

Tokom 2018. godine unaprijedene su i implementirane nove funkcionalnosti u DMS sistemu
{Docuument Menagement System) dime je omogudeno da se nastavi sa postupcima obnove
dozvola za lijek i varijacija.

Tokom 2018. godine, Agenciji je podnijet 161 zahtjev za prenos dozvole na novog nosioca
dozvola nakon registracije lijeka. Svi primljeni predmeti su obradeni i izdata su odgovarajuda
Rjesenja.

U2018. godini donesenoje 84 RjeSenjaoprestankuvazenja dozvole za stavljanje lijekau promet
po zahtjevu nosioca dozvole, iz komercijalnih razloga.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore. 81000 Podgorica, Bui. IvannCmojevida64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail; info'Slcalinis.mc, www.calims.me, PIE; 02739658, Sro raCun; 520-3603-33
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Slika 2: Prikaz primljenih i obradenih zahtjeva za stavljanje lijeka u promet za period 2013
2018. - -

B primljeno zahtjeva n izdato Dozvola za stavljanje u promet

□ izdato Rjesenja o odbijanju zahtjeva B Odbaceni/Odustali od zahtjeva

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Za sve Ijekove za koje je izdato Rjesenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
IjekovaAgencije. Ovaj eleketronski registar sadrzi podatke o lijeku (naziv, nezastiieno ime lijeka
(INN), ATC, farmaceutski oblik, jacinu lijeka proizvodaca, DDD konstantu...) koji su dostupni
Fondu zdravstvenog osiguranja, a preko njega i svim ustanovama zdravstvenog sistema koje su
sa Fondom zdravstvenog osiguranja povezane.

Registar IjekovaAgencije je dostupan i pretraziv u elektronskom obliku na portalu Agencije. Uz
osnovne podatke o lijeku, na portalu Agencije se mogu naci i referentna dokumenta o lijeku koja
su odobrena u postupku registracije i cine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet:
— Sazetak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen strucnoj javnosti odnosno

zdravstvenim profesionalcima;
— Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koje je

usaglaseno sa tekstom Sazetka karakteristika lijeka

U 2018. godini pripremljen je i objavljen Registar Ijekova u Cmoj Gori. Nacionaku registar
Ijekova sadrzi podatke o Ijekovima koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Cmoj Gori,
zakljucno.sa 31.12.2017. god. U Registru je dat sazet prikaz indikacija i doziranja Ijekova koji
imaju dozvolu za lijek a u posebnim poglavljima su dati podaci o primjeni Ijekova u
periodu trudnoce i dojenja, interakcijama Ijekova, uticaju Ijekova na vrijednosti
laboratorijskih parametara i druge vazne informacije.

Agencija za Ijekove i mediclnska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bid. Ivana Cmojevica 6-1a
fel- +382 (0) 20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail: info'f?;calinis.me, www.calims.me, PIB: 02739658,2iro raCun: 520-3603-33

13 / 30



CALIMS
Agencija za Ijekove

i medlclnska sredstva Cme Core

U 2018. godini, odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet je pripremilo 90
struCnih misljenja/dopisa klijentima Agencije.

Tokom 2018. godine vr§ena je procjena kompletnosti dokumentacije za 20 podnijetih zahtjeva
za dobijanje dozvole Z£i stavljanje u promet veterinarskih Ijekova i za 6 zahtjeva je zavrsena
procjena kompletnosti dokumentacije o 5emu je, u skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuca
potvrda. U okviru ovih zahtjeva, pregledano je 11 ugovora/dopuna ugovora.
Slo^eni zahtjevi i obim dokumentacije koju je potrebno dostaviti uz zahtjev za dobijanje dozvole
za lijek, kao i nedovoljno iskustvo podnosioca zahtjeva u pripremi dokumentacije za dobijanje
dozvole za veterinarski lijek, imali su za posljedicu slanje 13 zahtjeva za dodatnom
dokumentacijom. U 2018. godini nije bilo podnijetih novih zahtjeva za dobijanje dozvole za
veterinarski lijek.

Uvoz Ijekova za upotrebu u humanoj 1 veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
-stavljanje u promet (interventniuvoz)

Interventni uvoz Ijekova za upotrebu u humanoj medicini

U periodu od 01.01.2018. do 01.01.2019. godine izdato je ukupno 665 odobrenja za
nabavku/uvoz Ijekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet, a ukupan broj Ijekova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku 2018. godine
iznosi 397. Broj Ijekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2017. godinu (542
Ijekova) smanjen za 26.75% kako zbog povecanja broja registrovanih Ijekova koji se uvoze na
osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet (Rjesenja o registraciji), tako i zbog kontinuriane
analize opravdanosti interventnog uvoza neregistrovanih Ijekova.
Tokom 2018. godine izdato je 86 dozvola za uvoz 17 imunoloskih Ijekova koji imaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, a koji pripadaju kategoriji riziCnih Ijekova i koji dobijaju saglasnost
za uvoz svake serije lijeka.
Tokom 2018. godine izdate su 2 dozvole za izvoz Ijekova.
Ukupno je 13 veledrogerijapodnosilo zahtjeve zauvoz Ijekova.
Agencija je nastavila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
azuriranu bazu Ijekova sa svim potrebnim podacima o Ijekovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne kolicine, brojeve serija i cijene, 6ime je proces
izdavanja dozvola za uvoz Ijekova i tokom 2018. godine realizovan u veoma kratkim rokovima
(prosjeCan rok ijesavanja zahtjeva iznosio je 7 dana).

Interventni uvoz Ijekova za upotrebu u veterinarskoj medicini

U periodu od 01.01.2018. do 01.01.2019. godine, izdato je 76 odobrenja za nabavku/ uvoz
veterinarskih Ijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet. Ukupno je 6
veledrogerija podnosilo zahtjev za uvoz.
Odobrenje za uvoz u 2018. godini izdatojeza408 veterinarskih Ijekova, 5imeje obezbjedeno da
na trzi§tu budu prisutni veterinarski Ijekovi iz svih neophodnih terapjskih grupa.
Posebna painja posvedena je veterinarskim Ijekovima koji posredno mogu uticati na hranu, dime
se ujedno vodi raduna o zastiti zdravlja ljudi. Kod imunolo§kih veterinarskih Ijekova dodatno je
provjeravana laboratorijska kontrola svake serije uvezenog lijeka.
Podaci 0 Ij^o^ma za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na web portalu Agencije,
Zajedno sa pod^ima o odgovarajucim ciljnim vrstama zivotinja i karenci.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 8 J 000 Podgorica, Biil. Ivana Cmojcviia 64a
tel: +382 (,0)20310 280 fax; +382 (0)20 310 581, e-mail: iiifo®caiims.me, www.calims.me, FIB: 02739658,2iro raCun; 520-3603-33
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Radi povecanja efikasnosti obrade zahtjeva za uvoz veterinarskih Ijekova, pripremljeno je i
objavljeno na portalu CALIMS novo uputstvo "Potrebna dokumentacija za izdayanje odobrenja
za uvoz Ijekova za upotrebu u veterinarstvu koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet i
uvoz/izvoz ri2d£nih Ijekova". Agencija je veledrogerijama redovno dostavljalaazuriianubazu
Ijekova sa svim potrebnim podacima o Ijekovima koji su predmet uvoza u koju podnosioci
zahtjeva unose samo potrebne kolicine, brojeve serija i cijene, cime je smanjenamogucnost
greske u navodenju neophodnih podataka o Ijekovima za koje je zahtjev za uvoz podnosen.

Uvoz/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga i Ijekova koji sadrze prekursore)

U 2018. godini broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz kontrolisanih supstanci
iznosio je 212. Broj izdatih dozvolabio je 213. U informacioni sistem su uneseni podaci o uvozu,
koji su realizovani na osnovu 220 izdatih dozvola. Odgovarajuce podatke o uvozu su dostavljali
Uprava carina i veledrogerije koje su vrsile uvoz.
Ulcupno je 5 veiedrogerij a podnosilo zahtjeve za uvoz.
Broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za uvoz je smanjen za 16.76%, dok je broj izdatih
dozvola smanjen za 12.35%, u odnosu na 2017. godinu.

Nije bilo zahtjeva za izdavanje dozvole za izvoz kontrolisnih supstanci.

Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u
registar

Uperioduod 01.01.2018. do 01.01.2019. godine, obradenje velikibroj primljenih zahtjeva koji
se odnose na upis, obnovu i izmjenu podatka u registru medcinskih sredstava koji Agencija vodi
u skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima. U prilog tome govori podatak da j e tokom 2018.
obradeno i rijeseno najvise zahtjeva koji se odnose na Registar medicmskih sredstava (za ukupno
3236 medicinskih sredstava) od 2010. od kada je Agencija i pocela sa sprovodenjem ove
nadleznosti — slika 3 Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata ijesenja o
upisu u registar, ijesenja o obnovi/izmjeni, prikazan po godinama

U toku 2018. godine predato je ukupno 1619 razlicitih zahtjeva koji se odnose na medicinska
sredstva, a obradeno je 1532 predmeta.

Broj novih medicinakih sredstava upisanih u registar je 2339, a za 897 sredstava je izvrsena
obnova i/ili izmjena ijesenja o upisu medicinskog sredstva u registar.

Zbog potrebe sprovodenja postupka brisanja iz registra po sluzebnoj du^osti, uvedena je nova
funkcionalnost u informacionom sistemu - Brisanje iz registra, a u skladu sa zakonom utvrdenim
nadle&iostima Agencije.

Tokom 2018. godine Agenciji je predato 96 zahtjeva za izdavanje strucnih misljenja, zahtjevi su
obradeni, a izdata su 93 strucna misljenja koja se odnose na razvrstavanje medicinskih sredstava.

Agencija za Ijekove i medicinska sredslva Cme Gore. klOOO Podgorica. Bui. Ivana Cmojevica 6-1a
lei;+382 (,0)20 310 280 fax:+382 (0)20 310 581, e-mail: infoia4callnis.me, www.calims.me, PIB: 02739658, ziroradun: 520-3603-33
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Tabela 1: prikaz broj primljenih i rijeSenih zahtjeva za medicinska sredstva, po vrs
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Slika 3: Prikaz ukupnog broja medicinskih sredstava za koja su izdata ijeSenja o upisu u registar,
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Tokom 2018. godine primljeno je i obradeno 25 prijava o sprovedenim korektivnim mjerama
koje se odnose na bezbjednu upotrebu medicinskih sredstava (vigilanca medicinskih sredstava).

Zbog unapredenja obrade zahtjeva za upis u registar medicinskih sredstava, izvrseno je i
azuriranje uputstava na portalu za nacin podnosenja zahtjeva i dokumentacije za upis
medicinskog sredstva u registar, kao i nacin podnosenja zahtjeva i dokumentacije za upis u
registar stranih proizvodaca medicinskih sredstava. Tokom 2018. godine je azurirano na portalu
i uputstvo za potrebnu dokumentaciju za izdavanje strucnog misljenja o razvrstavanju i
klasifikaciji medicinskih sredstava.

U 2018. godini upuceno je 17 zvanicnih dopisa kao odgovor na upite raznih institucija.

Upis u registar stranih proizvodjaca medicinskih sredstava

Tokom 2018. godine izvrsen je upis/izmjena/dopuna 226 predmeta za upis u registar stranih
proizvodjaca medicinskih sredstava.

Izdavanje strucnih misljenja i sertifikata

Tokom 2018. godine izvrsen je nadzor nad 2 proizvodaca u svrhu-izdavanja sertifikata o
ispunjenosti uslova Dobre proizvodacke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji Ijekova za
upotrebu u humanoj medicini. Nakon izvrsenog nadzora i konstatovanja ispunjenosti uslova,
izdata su 2 GMP sertifikata.

U periodu od 01.01.2018. do 01.01.2019. je izdato 8 sertifikata za potrebe izvoza lijeka (CPP
sertifikat).

Izdato je 5 strucnih misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ill grupu Ijekova i 2 strucna
misljenja koja se odnose na uvoz Ijekova.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo Ijekovima i medicinskim
sredstvima

Agencijaje tokom 2018. godine izdala;

-  7 izmjena/dopuna dozvola za promet na veliko Ijekova;
-  4 izmjene/dopune dozvola za promet na veliko Ijekova koji sadrze droge;
-  4 produzenja vazenja dozvola za promet na veliko Ijekova koji sadrze droge;
-  2 upisa u registar za promet na veliko medicinskim sredstvima;
-  6 izmjena/dopuna upisa u registar za promet na veliko medicinskim sredstvima;
-  10 upisa u registar za promet na malo medicinskim sredstvima;
-  3 izmjene/dopune upisa u registar za promet na malo medicinskim sredstvima.

Agencija je za sve nove zahtjeve za izdavanje dozvola i produzenja vazenja dozvola za rad,
formirala komisije od zaposlenih u Agenciji, koje su izvrsile uvid u prostor, kadar i opremu i
zapisnicki konstatovale ispunjenost uslova za rad.

Agencija za ijekove i medicinska sredslva Cme Gore, 81000 Podgorica. Bui. Ivana Cmojcvica 64a
tel; +382 (.0)20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail: inl"o!®calinis.nje. www.calims.me, FIB; 02739658, ziroraiun; 520-3603-33
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Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje Ijekova i medicinskih sredstava

U 2018. godini dopunjenaje 1 postojeda dozvola za proizvodnju Ijekova za upotrebu u humanoj
medicini u dijelu koji se odnosi na spisak gotovih Ijekova.

KliniSka ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2018. godine primljeni su, strudno obradeni i rijegeni sljededi zahtjevi koji se odnose na
klinidka ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini:

-  Odobeno je jedno klinidko ispitivanje lijeka
-  Odobreno je 5 zahtjeva za suStinske izmjene i dopune u dokumentaciji za ranije zapodeta

klinidka ispitivanja
-  Primljena su 3 zahtjeva za prijavu izmjena i dopuna klinidkih ispitivanja, koje nisu

sustinske prirode.

Tokom 2018.Jiije_bilazahtjeya.za.e.videntiranje-neinteryencijskihispitivanja

Primljena su 32 izvje§taja podnosioca zahtjeva (zavrSni izvjeStaj, SUSAR (Sestomjesedni
izyje§taji o ozbiljnim, neodekivanim nezeljenim dejstvima), godisnji izyjestaji, tromjesedni
izyjegtaji i DSUR (izvje§taji o bezbjednosti lijeka koji se klinidki ispituje)).

Izdato je 6 dozvola za uvoz lijeka za potrebe klinidkog ispitivanja.

Portal Agencije redovno se azurira u dijelu koji se odnosi na regulativu, nadlemosti Agencije u
klinidkim ispitivanjima, kao i registar klinidkih ispitivanja.

Kao i prethodnih godina, predstavnik Odjeljenja za klinidka ispitivanja udestvovala je kao
predavad na Osmoj redovnoj konferenciji posvecenoj klinidkim ispitivanjima pod nazivom
"Partnerstva u klinidkim ispitivanjima", u organizaciji CRA akademije, koja je odr^a u
decembru 2018. u Beogradu. Odr^a je predavanje na temu: "Uticaj nove regulative EU na
regionalnu saradnju nacionalnih agencija za Ijekove i medicinska sredstva".

Farmakovigilanca

U toku 2017. godine CALIMS je primila ukupno 143 inicijalne prijave sumnji na nezeljena
dejstva Ijekova i 81 follow up prijave (dodatne informacije o prijavljenom sludaju), koje su od
znadaja za kvalitet svake pojedinadne prijave i procjenu uzrodno-posljedidne povezanosti izmedu
suspektnog lijeka i prijavljenih nezeljenih dejstava. U odnosu na prethodnu, 2017. godinu
zabiljezen je pad u broju proslijedenih prijava sumnji na nezeljena dejstva Ijekova, od strane
zdravstvenih radnika i odgovomih osoba nosioca dozvole za lijek. Pad u broju prijavljenih
sludajeva nezeljenih dejstava je posebno evidentan za farmaceutske kompanije §to ukazuje na
potrebu i obavezu unapredenja njihovog sistena farmakovigilance.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bui. Ivona Cmojcvida 64a
tel; +382 (0) 20 310 280 fax; +382 (0) 20 310 581, e-mail: info'aicalims.me, www.caiims.me, PIB: 02739658, Ziro raCun: 520-3603-33
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Slika 4: Ukupan brojprijava u nacionalnoj bazipodataka u periodu 2010-2017. godina

Jedan od kriterijuma za efikasan nacionalni sistem farmakovigilance, koji je ustanovila Syjetska
zdravstvena organizacija, je prosledivanje nacionalnim Agencijama za Ijekove, vise od 200
prijava nezeljetdh dejstava na miiion stanovnika. Taj kriterijum je ispunjen i u prethodnoj, 2018.
godini (230 prijava na miiion stanovnika), medutim aktivnijim ucescem zdravstvenih radnika i
prijavljivanjem svake sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka CALIMS, bez obzira na ozbiljnost i
ocekivanost istog, u skladu sa njibovom moralnom, profesionalnom i zakonskom obavezom, bi
doprinijelo daljem unapredenju sistema pracenja bezbjednosti primjene Ijekova u Cmoj Gori.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore. 8J000 Podgorica. Bui. Ivana Cmojcvida 64a
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Slika 5: Broj prijava na milion stanovnika za period 2010-2018, godina

Prijave nezeljenih dejstava Ijekova su tokom 2018, godine dostavljene CALIMS od strane
zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole za lijek. Prijave nezeljenih
reakcija iz neintervencijskih ispitivanja su proslijedene CALIMS od strane odgovome osobe
sponzora ispitivanja. Svaka prijava je, u skladu sa obavezama CALIMS, proslijedena
Kolaborativnom centra Svjetske zdravstvene organizacije za pradenje bezbjednosti primjene
Ijekova,

Svaka prijava nezeljenog dejstva lijeka je struCno obradena i procijenjena u CALIMS, o £emu je
zdravstveni radnik povratno obavijeSten, kroz odgovor izvjeStaCu, koji je prijavu proslijedio
CALIMS. Ovaj vid komunikacije CALIMS sa zdravstvenim radnicima, koji ukljuCuje procjenu
slucaja, sprain najnovijih saznanja o bezbjednosti i efikasnosti Ijekova, pokazalo se, dodatno
motiviSe zdravstvenog radnika da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavi CALIMS.

Tokom 2018. godine CALIMS je poslala ukupno 101 odgovor zdravstvenim radnicima, sa
kompletnom procjenom prijavljenih sluCajeva i najnovijim informacijama od zna£aja za
propisivanje Ijekova, koji su u prijavi oznaCeni kao suspektni. Istim povodom Agencijaje uputila
142 pisma nosiocu dozvole za lijek, odnosno odgovomoj osobi proizvodada lijeka.

CALIMS 6e nastaviti sa kontinuiranim podsticanjem prijavljivanja sumnji na neSeljena dejstva
Ijekova od strane zdravstvenih radnika i predstavnika proizvoda£a Ijekova. Prijavljivanje
nezeljenih dejstava i analiza prikupljenih podataka predstavlja znaCajan segment racionalne
primjene Ijekova i doprinosi za^ti javnog zdravlja kao i zdravlja sv^og pacijenta koji lijek
-primjenjuje. • — ■

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crae Gore, 8 J 000 Podgorica, Bid. Ivana Cniojevida 64a
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Nosioci dozvole za lijek su u toku 2018. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili ukupno
201 periodicni izvjestaj' o bezbjednosti, za Ijekove koji su registrovani i 102 plana uprayljanja
rizikom (RMP). Osim informisanja zdravstvenih radnika o novim saznanjima vaznim za
bezbjednu primjenu Ijekova, aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu CALIMS su sve vise
usmjerene kaproaktivnom djelovanju, sa ciljem njihove racionalne primjene, kao i mmimizacije
rizika identifikovanih za pojedine Ijekove. U torn smislu, kao dio dodatnih mjera koje se
sprovode sa ciljem minimizacije rizika koji prate primjenu odredenog lijeka, zdravstvenim
radnicima se u velikom broju slucajeva distribuiraju odgovarajuci edukativm materijali (brosure
za Ijekare, brosure i podsjetnici za pacijente, upitnici, audio i video materijali....). Svrha
edukativnihmaterijalajeste da zdravstvenom radniku i pacijentu jasno uka^ na prepoznati rizik
vezan za primjenu nekog lijeka, kao i da pruze savjete o tome na koji nacin se dati rizik moze
svesti na najmanju mogucu mjeru.
Odjeljenje za farmakovigilancu, spram novih saznanja o bezbjednosti Ijekova koji se nalaze u
prometu u Cmoj Gori i preporuka nadleznih evropskih tijela, u prvom redu Komiteta za
farmakovigilancu i ocjenu rizika (PRA.C — Fharmacovigilance Risk Assessment Committee)^ pri
Evropskoj Agenciji za Ijekove (EMA - European Medicines Agency) redovno azunra portal
Agencije u dijelu koji se odnosi na bezbjednosne informacije i dijelu koji se odnosi na pisma
zdravstvenim radnicima. U protekloj godini CALIMS je odobrila ukupno 18 pisama koji su
namijenjeni zdravstvenim radnicima, sa znacajnim informacijama i preporukama za bezbjednost
primjenu Ijekova, na koje su se pisma odnosila.
U dva navrata (mart, septembar), u skladu sa dinamikom a^iranja u zemljama Evropske unije,
azurirana je i lista medicinski znacajnih stanja (Important Medical Event Terms-IME List), koja
predstavlja smjemicu Evropske agencije za Ijekove (EMA-European Medicines Agency) i koja
ima za cilj laksu klasifikaciju, analizu i procjenu prikupljenih podataka o nezeljenim dejstvima
Ijekova.

U 2018. godini pripremljen je detaljan izvjestaj o prijavljenim nezeljenim dejstvima Ijekova
tokom 2017. godine. Izvjestaj, znacajno unaprijeden u pogledu sadrzaja i kriterijuma
izvjestavanja je dostupan na portalu CALIMS. Izvjestaj je proslijeden zdravstvenim ustanovama
i odgovomim osobama za farmakovigilancu u farmaceutskim kompanijama.

CALIMS je proslijedila i spiskove relevantnim strukovnim udruzenjima sa podacima o Ijekarima
i farmaceutima, koji su prijavljivali nezeljena dejstva Ijekova. Prijavljivanje nezeljenih dejstava
je prepoznato kao vid kontinuirane edukacije i boduje se od strane Ljekarske, Farmaceutske i
Stomatoloske komore.

Na Konferenciji "10 godina CALIMS u korak sa EU standardima - nauka i regulativa u
sluzbi zdravlja" uprilicenoj povodom obiljezavanja desetogodisnjice rada CALIMS, znacajan
dio programa Konferencije bio je posvecen farmakovigilanci. Pored sesije o farmakovigilanci na
kojoj su predavanja o sistemu farmakovigilance u svojim drzavama, odrzali predstavmci
Agencija za Ijekove i medicinska sredstva drzava regiona, odrzana je i panel diskusija koja je
okupila predstavnike svih znacajnih ucesnika u sistemu farmakovigilance: nadleznih Agencija,
farmaceutskih kompanija zdravstvenih radnika i medija. Prezentaciju, koja je ujedno bila i uvod
u panel diskusiju na temu "Ucesnici u sistemufarmakovigilance — razlicite perspektive, isti cilj",
odrzala je predstavnica Svjetske zdravstvene organizacije, pod cijim je pokroviteljstvom
globalno pracenje bezbjednosti primjene Ijekova.

Aaencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore. 81000 Podgorica. Bui. Ivana Cniojeviiia 64a
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"10 godina CALIMS u korak sa EVstandardima - nauka i regidativa u sltdbi zdravlja"

U novembni 2018. godine u Zenevi - sjedi§tu Syjetske zdravstvene organizacije (SZO) svedano
i radno obiljezena je pedesetogodiSnjica postojanja SZO Programa za globalno pracenje
bezbjednosti primjene Ijekova. lako je Cma Gora jedna od najmladih punopravnih Clanica ovog
Programa, predstavnica CALIMS je pozvana da odr2i prezentaciju u dijelu programa
"Pharmacovigilance success stories: the everyday miracle makers" na temu uspjeSne saradnje
CALIMS i IJZ u pracenju bezbjednosti primjene vakcina. CALIMS je u programu ovog veoma
znaCajnog dogadaja bila prisutna i kroz poster prezentaciju na temu "10 years of
Pharmacovigilance in Montenegro - Education, Cooperation, Trust",

1

Major ̂ estones
iii Global He^th and

"SO godina SZO Programa za globalno pradenje
bezbjednostiprimjene Ijekova"

World Health
drgarti^tidri

U 2018. godini predstavnica CALIMS je na poziv Agencije za Ijekove i medicinska sredstva
Makedonije (MALMED), u okviru 2!4/^podr§ke MALMED u transponovanju EU legislative
o farmakovigilanci u njihov nacionalni zakonodavni okvir, odr^ala prezentaciju na temu razvoja
sistema farmakovigilance u Cmoj Gori.

Odjeljenje za farmakovigilancu CALIMS je u 2018. godini kandidovalo projekat koji se odnosi
na farmakovigilancu prema TAIEX {Technical Assistance and Information Exchange Instrument)
irisfrmnentu Evropske komisije u podrSci zemljama kandidatima za Clanstvo u Evropskoj uniji.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, But. Ivann Cmojcvida 64a
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Projekt na temu "Study visit on Conducting Pharmacovigilance Inspection" je pozitivno
ocijenjen i bice realizovan u 2019. godini.

Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su pripremili tekstove za objavljivanje u
Farmeceutskom biltenu, strucnoj publikaciji Farmaceutske komore na sljedece teme:

•  Prijavljivanje nezeljenih dejstava Ijekova - preduslov bezbjedne farmakoterapije
•  Izvjestaj CALIMS o prijavama nezeljenih dejstava Ijekova za 2017. godinu
•  Pregled najznacajnijih regulatomih mjera koje je sprovela CALIMS u 2017. godini

Kontrola kvaliteta

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

Kontrola kvaliteta prije stavljanja lijeka u promet

- kontrola kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet (u postupku
registracije). Tokom 2018. godine, u okviru postupka registracije dostavljeni su i sertifikati
analize o izvrsenoj kontroli za sve Ijekove za koje je dokumentacija proglasena potpunom
odnosno za koje je izdato Rjesenje o registraciji.
- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije Ijekova koji su u kategoriji rizicnih
Ijekova: imunoloski Ijekovi i Ijekovi iz krvi ili plazme (proizvodac osim kontrole u sopstvenoj
laboratoriji, prilikom pustanja lijeka u promet, mora da izvrsi ponovnu kontrolu u nekoj od
nezavisnih laboratorija (Nacionalnoj Kontrolnoj Laboratoriji Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije ili laboratoriji clanici mreze evropskih laboratorija Ae/worA: ofOfficial Medicines
Control Laboratories (OMCL). Svi Ijekovi iz kategorije rizicnih Ijekova koji su uvezeni u Cmu
Goru tokom 2018. godine, imali su dokaz o izvrsenoj ponovnoj kontroli svake serije lijeka u
nekoj od navedenih laboratorija.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

CALIMS je u toku 2018. godine u 7 navrata predlozila nadle&iom odjeljenju Uprave za
inspekcijske poslove, povlacenje iz prometa odredenih Ijekova ili pojedinih serija Ijekova zbog
prijavljene sumnje ddstupanja od standarda kvaliteta.
CALIMS je u toku 2018. godine u 7 slucajevaprimilainformaciju od strane nosilaca dozvole o
odstupanju od standarda kvaliteta lijeka. Odstupanje nije zahtijevalo povlacenje lijeka iz
prometa.

CALIMS je u toku 2018. godine prijavljeno 1 odstupanje od standarda kvaliteta od strane
pacijenta ali odstupanje nije zahtijevalo povlacenje lijeka iz prometa.
CALIMS tokom 2018. godine nije prijavljen nijedan slucaj sumnje na falsifikovanje lijeka na
teritoriji Cme Gore.

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica Bui. Ivana Cmojevlda 64a
tell +382 (,05 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mnil: iiitb/fficalinis.me, www.csilims.me, PIB: 02739658,2iroraCiin: 520-3603-33
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Stru£no-savjetodavne komisije i ekspertske procjene

Tokom 2018. godine organizovano je 2 sjednice Komisije za stavljanje u promet Ijekova za
upotrebu u humanoj medicini i 2 sjednice Strucne radne grupe za evaluaciju z^tjeva za
registraciju lijeka, na kojima je ukupno razmotreno 132 zahtjeva za registraciju Ijekova za
upotrebu u humanoj medicini.

U 2018. godini Agencija je anagazovala eksteme eksperte za sljedece poslove u okviru izdavanja
dozvole za stavljanje u promet humanih Ijekova:
- procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloSke dokumentacije: 4 ekstema eksperata, 18 izyjestaja

za 39 predmeta
- procjena studija bioraspolozivosti^ioekvivalencije: 3 ekstema eksperta, 7 izvjestaja za 12

predmeta.

Ekspertske procjene u CALIMS:
" procjena farmaceutsko-hemiisko-biologke dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 70 predmeta^,

uradeno je 50 izyjeStaja
- procjena farmakologko-toksikoloske (pretkliniCke) dokumentacije za 34 predmeta, uradeno je

22 izvjeStaja,
- procjena kliniCke dokumentacije za 35 predmeta, uradeno je 25 izyjeStaja
- procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije za 11 predmeta, uradeno je 6 izyje§taja.

Tokom 2018. je odrzan kontinuitet u izradi izvjeStaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
od strane eksperata Agencije, u skladu sa brojem primljenih predmeta. Bvaluirana je i
dokumentacija za 50 predmeta koji su dobili dozvolu za lijek u zemljama Evropske Unije,
centralizovanim postupkom, postupkom medusobnog priznavanja ili decentralizovanim
postupkom.

Slika 6: Prikaz broja ekspertskih izyjestaja^roja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2014/2015/2016/2017/2018.
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U 2018. godini odrzane su dvije sjednice strucne radne grupe za procjenu nezeljenih reakcija
nakon imunizacije. Strucna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuci u vidu
znacaj multidisciplinamog pristupa i ukljucivanja veceg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno slozenu i specificnu problematiku procjenjivanja nezeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi strucne grupe su predstavanici CALIMS, Instituta za javno
zdravlje (IJZ) i zdravstvenih ustanova.

Integrisan menadzment sistem QMS i ISMS

U martu 2018. godine u saradnji sa kompanijom SGS Beograd izvrsena je obuka 15 zaposlenih
za interne provjerivace po ISO 9001:2015 i ISO/IEC 27001:2013.

Kako bi se kontinuirano pratili procesi koji se odvijaju u Agenciji, sprovedeo je preispitivanje
sistema kvaliteta, intemaprovjeraprocesau Agenciji po ISO 9001:2015 i ISO/IEC 27001:2013,
kao i intema provjera po MEST EN ISO/IEC 17020:2013, a detaljnom analizom dobijenih
rezultata Agencija se trudi da sagleda i otkloni sve probleme koji nastaju tokom rada i na osnovu
kojih je sprovedeno 4 korektivnih mjera. Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su, praceni i
preispitani ciljevi kvaliteta na nivou svih procesa u Agenciji. Preispitivanja su sprovedena uz
prisustvo svih rukovodilaca organizacionih jedinica.

Kao redovna aktivnost QMS izvrseno je mjerenje zadovoljstva korisnika prema definisanoj
metodologiji. Rezultati analize govore da su korisnici u velikoj mjeri zadovoljni radom Agencije.
Kroz alate QMS ocjenjeni su svi strateski isporucioci. Iskustvo iz prethodne saradnje je bilo
osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i uspjesnu saradnju sa svojim
isporuciocima i potrebno je takvu saradnju i ocuvati i stvarati dugorocne uzajamno korisne
odnose.

Rukovodstvo Agencije je pokazalo svoje stratesko opredeljenje kada je u pitanju standardizacija
poslovnih procesa i nastavila sa kontinuiranim imaprijedenjem sistema kvaliteta.

Krajem juna od strane sertifikacionog tijela SGS Beograd izvrsena je nadzoma provjera sistema
upravljanja kvalitetom po standardu ISO 9001:2015 i sistema upravljanja bezbjednoscu
informacija. Nadzomom provjerom utvrdeno je da Agencija posluje u skladu sa zahtjevima ova
dva standarda i izdati sertifikati su produzeni.

U novembru 2018. godine od strane Akreditacionog tijela Cme Gore izvrsena je nadzoma
akreditaciona posjeta u kojoj je potvrdeno da Agencija posluje u skladu sa standardom MEST
EN ISO/IEC 17020:2013 cimeje akreditacijapotvrdena.

U toku 2018. godine u okviru integrisanog sistema menad^enta kvaliteta radilo se na
odrzavanju i unaprijedenju postojeceg sistema te su u torn smislu bile sprovedene aktivnosti koje
su se odnosile na preispitivanje i korekciju postojece dokumentacije, izradu novih dokumenata,
sprovodenje intemih provjera, anketiranje zaposlenih i klijenata kao i veliki broj obuka napolju
sistema kvaliteta.

Pored navedenog u cilju unapredenja rada Agencije u toku 2018. godine je uspostavljena saradnja
s?iNVOZeleno srce „ G/*ee/ii7eflr/"uciljuprikupljanjairecikIiranjapapira, atakodeje i izvrsena
instalacija aplikacije i baze podataka uz restore podataka iz backupa u cilju provjere plana
kontinuiteta poslovanja.

.Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore. 81000 Podgorica. Bui. Ivtuia Cmojcvida Wa
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Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji Ijekova

U toku 2018. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potro§nji za 2017. godinu, u skladu sa
vec ustanovljenom metodologijom pracenja potroSnje prema kiriterijumima SZO.
Za potrebe izyjestavanja prema struCnoj i opStoj javnosti, izvjestaji se publikuju i mogu se
pronadi na portalu Agencije http://calims.me/

Za izradu izvjegtaja su korigceni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet Ijekova
u 2017. godini u Cmoj Gori (1 di^vna i 18, od ukupno 27 privatnih veledrogerija). Prikazani su
I odvojeni podaci o bolnickoj i vanbolnidkoj potrognji Ijekova.

vi izyjegtaji o potrosnji Ijekova koji su bili u prometu, po INN-u i po ATC klasifikaciji su
jskazani brojem definisanih dnevnih dozana 1000 stanovnika na dan (DDD/1000/dan) i ukupnim
Lznosom u eurima, prema veleprodajnim cijenama.

Za preradun DDD-a, korigdena je metodologija WHO, a za izradun je korigden broj stanovnika u
moj Gori iz 2017. godine, prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku Cme Gore

;MONSTAT). Za izradunavanje DDD/lOOO/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
3ojedinim gradovima, u 2017. godini, takode prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku
ime Gore (MONSTAT).

Na osnovu poslednjeg izvjegtaja o potrognji Ijekova iz 2017. godine, i podataka o potrognji
jekova od 2013. godine, Agencija je uradila uporednu, detaljniju analizu potrognje Ijekova za
jeriod 2013.-2017. godine. Na osnovu eve analize je objavljena brogura "Potrosnja Ijekova u
moj Gori 2013. - 2017." koja se moze preuzeti saportala Agencije u dijelu Publikacije.

Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Cmoj Gori, kao i saradnja sa WHO Regional
Office for Europe/Division of Health Systems and Public Health, Kopenhagen, Danska. Takode,
<ioz saradnju sa SZO, nastavljena je i saradnja sa Evropskom mrezom za pracenje potrosnje

■ mtimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network,
SAC-Net). Kakojeu toku 2013. godine Cma Gorapodelazajedno sajog 12 zemaljakojenijesu

(jlanice EU da dostavlja izvjestaje o potrognji antibiotika SZO (WHO Regional Office for
lurope/Division of Health Systems and Public Health), tako je i 2018. godine Agencija dostavila
zvjegtaj za 2017. godinu.

S obzirom na zna5aj antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao
lobalnog problema, Agencija je nastavila da ukazuje na problem kroz svoje godignje
zvjegtaje/analize kao i kroz aktivno u2egce u Nacionalnoj interdisciplinamoj komisiji za kontrolu
ezistencije na antibiotike (NIKRA).

Agencija je tokom 2018. godine aktivno uCestvovala na Cetvrtom Nacionalnom sastanku mreze
::a nadzor nad rezistencijom na antimikrobne Ijekove (CAESAR) u organizaciji Ministarstva
::dravlja i SZO, povodom podataka o potrognji antibiotika. Predstavnik Agencije je odrzao
>redavanje ,J^regled stanja: upotreba antibiotika"

iJ toku 2018. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrosnji veterinarskih Ijekova za 2017.
odinu. Za izradu izvjegtaja su korigceni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet

|eterinarskih Ijekova u 2017. godini u Cmoj Gori (6 veledrogerija).

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Biil. Ivana Cmojcviia 64a
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Na osnovu dostavljenih podataka o prometu veledrogerija, Agencija je obradila podatke o
ukupnoj potrosnji po ATCvet (anatomsko-terapijsko-hemijskoj veterinarskoj klasifikaciji)
Ijekova izrazenoj ukupnim iznosom u eurima prema veleprodajnim cijenama.

Na portalu CALIMS pripremljena je nova stranica sa podacima o pracenju potrosnje
veterinarskih Ijekova, i objavljeni su izvjestaji o potrosnji za 2016. i 2017. godinu.

Maksimalne cijene Ijekova

Uredba o kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena Ijekova ("SI. list Cme Gore", br.
44/15 od 07.08.2015, 65/15 od 20.11.2015), u skladu sa kojom Agencije utvrduje maksimalne
cijene, propisuje metodologiju medunarodnog poredenja cijena Ijekova. Propisane su tri
referentne zemlje (Srbija, Hrvatska i Slovenija) cije se prosjecne cijene Ijekova na veliko koriste
za formiranje maksimalnih cijena Ijekova u Cmoj Gori. Na osnovu svih kriterijuma koji su
propisani Uredbom, Agencija utvrduje maksimalne cijene Ijekova na veliko za Ijekove koji se
propisuju i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog osiguranja u Cmoj Gori. Maksimalne cijene
se utvrduju za Ijekove koji se nalaze na Osnovnoj listi Ijekova, kao i za Ijekove koji se, u skladu
sa clanom 4 Odluke o utvrdivanju liste Ijekova („S1. list Cme Gore" br. 002/18 od 10.01.2018.),
odobravaju na osnovu misljenja konzilijuma doktora odgovarajucih specijalnosti Klinickog
centra Cme Gore i misljenja Fonda za zdravstveno osiguranje Cme Gore

Tokom 2017. godine referentne zemlje koje su propisane Uredbom su azurirale i objavile nove
cijene Ijekova, tako da se stvorio preduslov za uskladivanje maksimalnih cijena Ijekova u Cmoj
Gori. Nakon podnesenih zahtjeva za uskladivanje cijena, krajem 2017., Agencija je tokom 2018.
uskladila/formirala cijene za 732 lijeka.

Izvjestaj 0 formiranim/uskladenim maksimalnim cijenama Ijekova se, od pocetka sprovodenja
Uredbe, 2015. godine, objavljuje na portalu Agencije u dijelu Ljekovi/Humani/Maksimalne
cijene Ijekova, i redovno se azurira na osnovu zahtjeva za formiranje cijena novih Ijekova koji
su dobili dozvolu za lijek ili uskladivanje postojecih cijena usled promjena u referentnim
zemljama. U izvjestaju koji je dostupan javnosti, prikazana je poslednja aktuelna cijena za
odredeni lijek.

Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2018. je nastavljena redovna komunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleznosti iz ove oblasti.
Ministarstvu zdravlja su poslati sljedeci kvartalni izvjestaji o uvezenoj kolicini Ijekova koji
sadrze droge:
rv kvartal za 2017: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),
I kvartal 2018: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),
II kvartal 2018: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),
III kvartal 2018:2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance).

Ministarstvu su dostavljena i:
- 3 godisnja izvjestaja o uvozu/ izvozu opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora za
_20_17_. godinu, _ , _ _

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore. 81000 Podgorica. Bui. lvanaCmoJevica64a
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- 2 izvjestaja o procjeni koliCina opojnih droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2019.
godinu,
Od strane nadleznih institucija dr^va iz kojih se izvoze kontrolisane supstance za Cmu Goru
primljeno je 15 izvoznih dozvola, Nakon provjere podataka o realizicijl uvoza, 14 ovih dozvola
je vraceno institucijama, sa odgovarajucim podacima. Na ovaj naCin je izvxgen jedan vid kontrole
Livoza/izvoza droga na medunarodnom nivou.

Aktivno se ucestvovalo na odrzavanju sistema za rano upozorenje na pojavu novih psihoaktivnih
supstanci (NPS) u CmoJ Gori, na na5in da su se Ministarstvu zdravlja dostavljale informacije iz
domena nadlemosti CALIMS za 26 supstanci o kojima smo dobijali obayjestenje iz EU Sistema
0 pojavi novih psihoaktivnih supstanci (EU EWS).

Fokom 2017. nastavljena je saradnja sa Upravom za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitame
poslove Ministarstva poljoprivrede i ruralnog razvoja, u cilju oCuvanja zdravlja zivotinja i ljudi,
, kvalitetne i bezbjedne primjene veterinarskih lijekova. Ova saradnja ogleda se u razmjeni
nfonnacija-o-pravnim-licima-koja-imaju-dozvoluza-prometna-veliko-veterinarskim ijekovima,-
podataka o veterinarskim Ijekovima u prometu u Cmoj Gori, kao i komunikacija u vezi sa

zahtjevima za stavljanje u promet, odnosno uvoz veterinarskih Ijekova, narocito vodeci racuna o
iziSnim Ijekovima - vakcinama Cija je upotreba planirana Programom obaveznih mjera
jdravstvene zastite ^votinja. Predstavnici Uprave su 51anovi Tima za pracenje i realizaciju
iktivnosti u suzbijanju prometa falsifikovanih Ijekova.

J okviru TAIEX instrumenta Evropske Komisije za prenos ekspertize i tehni^ke pomoci u
liomenu evropske legislative, uperiodu 17.12.2018-18.12.2018 u Agenciji je odrzana dvodnevna
i;dukacija na temu bioloskih Ijekova za naprednu terapija. Edukaciju su vodili Prof. Dr Borut
l^trukelj I Prof. Dr Matjaz Jeras, eksperti za bioloske Ijekove i napredne terapije. Edukacija se
;;astojala iz prenosa znanja i evropskih iskustava na temu nerutinski pripremljenih naprednih
erapija (clan 28 Regulative 1394/2007) koji tek treba prenijeti u cmogorsko zakonodavstvo,
lakon usvajanja novog Zakona o Ijekovima koji ce dati osnov za donoSenje podzakonskog akta
!cojim 6e se urediti ova oblast. Eksperti su odrzali predavanja na temu opstih karakteristika i
definicija, kvaliteta, regulative, dobre proizvodacke prakse kao i naucnih aspekata Ijekova za
apredne terapije.

15.11.2018. u Pragu (Ceska) je odrzan forum o regulativi Ijekova i medicinskih sredstava {China
j CEECs Expert Forum on Regulation of Medicinal Products) koji je okupio predstavnike Kine
^ Vise zemelja centralne i isto5ne evrope (Cegke, Slovacke, Madarske, Hrvatske, Letonije i Cme
pore) u organizaciji Ministarstva zdravlja Republike Ceske, Centralne nacionalne administracije
za Ijekove Kine i Dr^avnog Instituta za kontrolu Ijekova Ceske. Predstavnici iz razli5itih zemaija
su kroz prezentacije prikazali regulatome sisteme za odobravanje i nadzor na Ijekovima i
^edicinskim sredstvima. Agencija je dobila poziv da delegira svog predstavnika, koji je na ovom
^orumu odr^o prezentaciju i dao pregled nadleznosti i aktivnosti Agencije u oblasti ̂ ekova i
medicinksih sredstava (registracija, vigilanca, izdavanje dozvola pravnim licima za proizvodnju
ij promet, pracenje potrosnje, odredeivanje maksimalnih cijena Ijekova...). Organizatori iz
Ministarstva zdravlja Republike CeSke su na zavrSetku skupa najavili da se planira da se ovakav
forum izmedu CEE zemaija i Kine odrzava jednom godisnje.

Agencija za Ijekove i medlclnska sredstva Cme Gore, 8J 000 Podgorica, Bid. Ivana Cmojcvi^a 64a
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Javne nabavke

U skladu sa Zakonom o javnim nabavkama uradjen je novi Plan javnih nabavki i Pravilnici za
postupke nabavke malih vrijednosti i hitne postupke nabavke.
Tokom 2018. objavljeno je i realizovano:

-  3 tendera otvorenim postupkom javne nabavke
19 postupaka nabavke male vrijednosti i
5 postupaka hitne nabavke.

Na portalu Agencije se moze nace izvjestaj o javnim nabavkama za 2018. godinu a na portalu
Uprave za javne nabavke, na korisnickom nalogu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva se
mogu naci objavljena sva dokumenta u vezi sa tenderskim postupcima u skladu sa Zakonom o
javnim nabavkama.

Odobren je plan javnih nabavki za 2019. godinu.

Saradnja sa medijima

Prepoznajuci vaznost otvorenosti poslovanja, Agencija aktivno komumcira sa javnostima, putem
raznih edukacija na kojima promovise koncepte racionalne primjene Ijekova, upozorava na
njihove defekte kvaliteta i nezeljena dejstva, ali prvenstveno putem svog portala www.calims.me,
na kojem se redovno objavljuje veliki broj korisnih mformacija iz djelokruga rada CALIMS, a
sve u cilju sto transparentnijeg i sveobuhvatnijeg infomiisanja svih ucesnika u zdravstvenom
sistemu,

Isto tako, Agencija kontinuirano saraduje s medijima, cijim predstavmcima stoji na raspolaganju
za sve informacije koje se ticu njenih nadleznosti. Tokom 2018. godine odgovoreno je na 23
upita od strane medija, dok je tekst, odnosno prilog, o razlicitim oblastima rada Agencije
objavljen ukupno 34 puta u novinama, na portalima, ili na TV i radio stamcama.
Dodatno, 11. oktobra je u prostorijama Agencije odrzana koferencija za medije tokom koje je, u
susret obiljezavanju jubileja, dat osvrt na protekli 10-godisnji period i rezultate rada Agencije,
ali su i predstavljene i nedavno objavljene strucne publikacije — Registar Ijekova u Cmoj Gori
2017, kao i Studija o potrosnji Ijekova za period 2013.-2017.

EdukacijeAJcesce na strucnim skupovima

26.03. - 27.03. - obuka za interne provjerivace, CALIMS, SOS, Beograd
26 - 27. mart ENOVA - European Network of Vaccine Adjuvants, 1st Adjuvant Workshop,
Lozana (1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu)
17 - 18. maj Uppsala Monitoring Centre 40th anniversary celebration, Upsala (1 zaposleni iz
odjeljenja za farmakovigilancu)
24.05. - 25.05. Training Session of the European Pharmacopoeia, Zagreb (2 zaposlena iz odsjeka
za Ijekove za upotrebu u humanoj medicini);
Maj - Jun - On-line EU GCP Inspectors' Basic Training Course, u organizaciji Evropske
agencije za Ijekove. Polaganje je zavrseno on-line 04. juna 2018. godine (1 zaposlena iz
odjeljenja za klinicka ispitivanja
11.06. — 15.06. - Sastanak u organizaciji SZO — Potrosnja antibiotika, Kopenhagen, Danska (1
zaposlena iz odeljenja za odredivanje maksimalnih cijena i pracenje potrosnje Ijekova)

Agencija za ijekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica Bui. Ivana C inojevida 64a
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51.08 - 01.09. Veterinarski dani 2018, Berane, u organizaciji Veterinarske komore, Ministarstva
aoljoprivrede i ruralnog razvoja- Uprave za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitame poslove
[1 zaposleni iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet);
12.09 - 14.09. - kurs ZaStita podataka i primjena GDPR, Podgorica, Institut za ljudska prava i
Tiedjunarodne odnose (1 zaposleni iz odjeljenja za pravne poslove i I'zaposleni iz sektora za
informatiku i kvalitet);
L8.09. - 02.11. Ukupno 10 sastanaka KME na temu "Nadzor nad nezeljenim dogadajima nakon
munizacije" u organizaciji Instituta za javno zdravlje. Predstavnici CALIMS uCestvovali kao
j)redava2i (2 zaposlena iz odjeljenja za farmakovigilancu);
94.10.-06.10. - Simpozijum Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije - "Od vizijeBo
prakse u regulativi lekova i medicinskih sredstava za humanu i veterinarsku primenu" (2
zaposlenih iz odjeljenja za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet)
99.10.-11.10. - Kurs "Dobra klinicka praksa - inspekcija u kliniCkim ispitivanjima", u
Drganizaciji Evropske agencije za Ijekove i Njemacke agencije za Ijekove (BFARM), Bon,
Sjemacka (1 zaposlena iz odjeljenja za klinidka ispitivanja)
50il0.- -^ 01.-llr- -Sastanak u organizaciji SZO (WHO European Centre for Primary Health Care~
■ Health Services Delivery Programme/Division of Health Systems and Public Health), AJmaty,
Kazahstan - Uloga primame zdravstvene zaStite u upotrebi Ijekova i smanjenju antimikrobne
rezistencije (1 zaposlena iz odeljenja za odredivanje maksimalnih cijena i pradenje potrosnje
Ijekova)
5.11. - 08.11. - WHO Programme 50th anniversary and Annual Meeting of Representatives of
ational Pharmacovigilance Centres, Zeneva (1 zaposleni iz odjeljenja za farm^ovigilancu);
5.11. - Samit zemaija centralne i istoCne evrope i Kine, Prag, CeSka (1 zaposleni iz odjeljenja
a izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet);
6.11. Konferencija u organizaciji HALMED-a -„15 godina HALMED-a (retro)perspektiva",
^greb (1 zaposleni iz odjeljenja za farmakovigilancu i 1 zaposleni iz odsjeka za Ijekove za
potrebu u humanoj medicini);
9.11. - Obuka za Upravni postupak, u organizaciji Uprave za kadrove, predavaCi sudije
pravnog suda, pristuni svi zaposleni koji rade na upravnim postupcima;
3.12. - Osmaredovnakonferencijaposvecenaklinickim ispitivanjima pod nazivom "Partnerstva
klinickim ispitivanjima", u organizaciji CRA akademije, Beograd (1 zaposlena iz odjeljenja za
inicka ispitivanja);
7-18.12. TAIEX Expert Mission on Advanced Therapy Medicinal Products (18 zaposlenih iz

•azliSitih organizacionih jedinica Agencije).
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■avnomodboru "AgencijJza IJekove i medidnska sredstva" Podgorica
tzvj zstaj revizora j «

IzvrsHi smo reviziju prilozenog bilansa stanja "Agencija za ijekove t medicinska sredstva ^
Agencija) sa stanjem na dan 31, decembra 2018. godine i

la, izvjestaja o promjenama na kapitalu i bilansa novcanih tokova za
inu koja se zavrsava na ta] dan i pregleda znacajnih racunovodstvenih potitika i drugih
riodanjenih napomena.
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finonsijske Jzvjestaje
/orno za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skladu
-acunovodstvu i Zakona o reviziji i Medunarodnim standardima

insii^Jg izvje5tavan]a. Ova odgovornost obuhvata: osmisijavanje, primjenu i^ odiiavanje
Irnih kontrola koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih irvestaja koji ne

^govornost rukovodstvo za
Rukovodstvo je odgo

odredbama Zakona o

rze materijaino znacajne
imjehu odgovarajucih i
unovodstvenih procjena.

odgovornost revizora
Nasa odgovornost j

stc ndardi nalazu da reviziju
uv erimo da finansijski Iskaz

i pogresne iskaze, nastale usied kriminalne radnje ili greske, odabir
acunovodstvenih politika, kao i koriscenje najboijih mogucih

5 da, na osnovu izvr^ene revizije, izrazimo misljenje o prikazanim
finLnsijskim iskazima. Revizju smo izvrsili u skladu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi

planiramo i izvrsimo na nacin kojl omogucava da se u razumnoj mjeri
ne sadrze materijaino znacajne pogresne iskaze.

Revizija ukljucuje spjovodenje postupaka u cilju pribavljanja revizljskih dokaza o iznosima I
objelodanjivanja datim u
pDsudivanju, ukljucujuci
izvjestajima, nastalim usledJCdldJHHa/

inansijskim iskazima. Izbor postupaka zasnovan je na revizorskom
jrocjenu rizika materijaino znacajnih i pogresnih iskaza u finansijskim
kriminalne radnje iii greske. Prilikom procjene rizika, revizor razmatraixi » •• ^ w

osmisljavanja revizijsklh p
iztazavanja misljenja o efeIZIdZdVdiljO MHSijciijci vii-

I »i » v. • -I*

im erne kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvestaja, u cilju
istupaka koji su odgovarajuci u datim okplnostima, aii ne u ciiju
;tivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, ukljucuje ocjenu- w - , 1 1

pr mljenjenlh racunovodstvenih poiitika I znaJajnih procjena, izvrSenih od strane rukovodstva, kao
i qcjenu opste prezentacije

Smatramo da su p
inansijskih Izvestaja.
ibavljeni revizorski dokazi dovoljni i odgovarajuci 1 da obezbjeduju

razumnu osnovu za izrazavanje misljenja.

Misljenje
Prema nasem misljenju finansijski iskazi prikazuju istinito i objektivno finansijsko stanje

'Igencija za Ijekove i medkinska sredstva" Podgorica na dan 31. decembra 2018, godine, kao I
zultate poslovanja, prom, ene na kapitalu 1 novcane tokovezagodinu koja se zavrsava na taj dan
skladu sa racunovodstver im standardima 1 propisima kpj],^l§^i^njuju u Crnoj Gori.

Is
Al'mlnka Vul

P jdgorica, 25,03.2019. gocine 0.0. Podgorica
,ovlascenl riviior

Racunovodstvene polUike |i napomene na stranama 8 do 23 ^gs^gvril^ib^vih finansijskih izvjestaja.



Vv

Grupa raiuna,

raJun

60 i 61

62

630

631.

64165

50

SI

52

54

53155

66

55

67.68,6911692

57,58,5911592

690-590

"AGENCIJA ZA UEKOVEI MEDICINSKA SREDS7VA" PODGORICA

ISKAZ 0 UKUPNOWl REZULTATU/BILANS USPJEHA
u periodaod 01.01. do 31.12.2018. godine

POZIGJA

I. POSLOVNI PRlHObl <202 do 206}

1. Prihodi od prodaje

2, Prihodi od akti\riranja uglnaka 1 robe

■ 3.'Povecar^je vrl]edr>osti zaiiha uSlnaka

4. Smanjenje vrijednostl zallha uctnaka

5. Ostall poslovhi prihodi

». POSLOVNI RASHODI (208 do 212)

1. Nabavna vrijednost prodate robe

2. TroSkovi materijala

Rednl

broj

Napom.

bro]

201

202

203

204

205.

206

207

208

3. Troskovi zarada, naknada zarada i ostall ll^nl rashodi

4. TroSkovI amortizaclje i rezervisanla

5. Ostall ppsiovnl rashodi

209

210

211

212

A. POSLOVNI REZUITAT (201-207)

I. FINANSIJSKl PRIHODI

II. FINANSIJSKl RASHODI

B. FINANSIJSKl REZUITAT (214-215)

I. OSTALI PRIHODI

II. OSTALI RASHODI

C REZULTATIZ OSTALIH AKTIVNOSTI {217-218)
D. REZULTAT IZ REDOVNOG POSIOVANJA

PRIJE 0P0RE2IVANJA {213-t-216^-219)

E. NETO REZULTAT POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVUENO

F. REZULTAT PRUE OPOREZlVANJA (2204221)

213

214

215

216

217

218

10

11

213

220

221

G. DRUGE STAVKE REZULTATA/POVEZANE SA KAPITALOM/ [22A

do 228)

l.'Promjene revalorizadonlhreze'rvl po osriovu
!finansiiskih sredsteva raspoloiivih za prodaju

2.' Promjene revalorizaclonlh reiervi po osriovu nekretnloa,
postrojenia. opreme i nematerljainlh ulaeanja

3. Protnjene revalorizadonlh rezervi po osnovu
u^eSca u kapitalu pridru2enih druStava

222

223

224,

225

226

Iznos C

Tekuta godina

1.297.745

1.222.223

75.522

1.229.353

38.887

835.561

130.149

224,756

68.392

6.500

50.801

-44.301

24.091

24.091

Prethodna

godina

1.233.863

1.142.545

91.318

1.204.382

39.038

83L022

139.189

195.133

29.481

2.903

24.610

-21.707

7.774

7.774

721

722

4. Promjene revalorizadonih rezervi po osnovu aktuarskih dobltaka
{iti gubitaka) u vezlsa definlsanim planovima penzlonih naknada

227

5. Promjene revalorizadonih rezervi po osnovu
I hedlinga lokova gotovlne

228

H. PORESKIRASHOD PERIODA (2304231) 229

1. Tekud porez na dobit 230

2. Odlozeni poresKi rashodi ill prihodi perloda 231

i: NETO REZULTAT (2224223-229) 232 20

J. ZARADA PO AKCIJI

24.091

1, Dsnovna zarada po akdji

2. Umanjena (razvodnjena) zarada po akcljl

7.774

U Podgorlcl, 15.03.2019. godine

Svetlana Raonid, lice Odgovorno za sastavljanje bilansa

0W{

ana Kaanic,

/ icu>i

cinska sredstva" PodgoricaSI

rljevfli, direklor



Grupa

ra

raduna,

:un

00

.01b

02Q, 022,

027 (dio),

.029

024,027{c

O28(dioj

021;025,q27(d}o);
02S{dio)

"AGE^

:dio)

a2

}Z .012

026.

)28 (dio).

io),

030,03i(dio},
032(dio), D39(dio)

03i(djo). D32(dIo)

032{dio).b33 do 038;
039(dio)

>88

10 do 13

20.21.22 osim 223

223

23 minu

27 i 28 o;im 288

330.331

,04

15

AKTIVA

CUAZA UEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

ISKAZ 0 FINANSIJSKOJ POZICUl/BlLANS STANJA
na dan 31.12.2018. godine

POZiaJA

A. NEUPLAOENI UPtSANI KAPITAL

B. STALNA IMOVInA (003+004+005+009)

I. GOODWILL

II. NEMATERUALNA

III NEKRETNINE,POS

Redni

broj

001

002

JLAGANJA

003

004

rftOJENJA,OPREMA

1 BIOLOSKA SREDSTVA(006+007+008)

1. Nekretnine.postrijenja i oprema

2. Inveslicione nekrknine

3. BloloSka sredstva

1. UdeSda u k'apitalL

2.Udesdd u kapltalu

3. Oatali dugorodni

005

006

007

[V DUGOROCN! fin, vNSIJSKI PLASMANI (010+011+012)

003

009

koja se vrednuju metodom odeica

inansijskl plasmani

C. ODLbZENA PORfeSKA SREDSTVA
D. STALNA SREOST /A NAMJENJENA PRODAJII SREDSTVA
POSLOVANJA KOJE

E. DBRTNA SREDSTVA

(01&+017}

I. ZAUHE

JE OBUSTAVUENO

010

Oil

012

013

014

015

II. KRATKOROCNA POTRAZIVANJA. PLASMANI I
GOTOV1NA{018 do'oZZ)

237

24

1, Potrazlvanja

2.Potrazivania za viSe pladen porez na dobit

3. Kratkorocnl finaiisijski plasmani

016

017

018

019

020

4 Gotovinski ekvivc

5. Porez na dodatu

F. UKUPNA AKTIV/.

{o6i+002+013+-01^ +015)

PASiVA

A. KAPITAL (102 db 109)

30

31

32

i333

lent! I gotovina

vriiednosti AVR

I. OSNOVNI KAPITAl

II. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL

III. REZERVE

IV. POZtTIVNEREV

DOBICI PO OSNOV

RA5P0L0ZIVIH ZA

ALORIZAOONE REZERVE I NEREALIZOVANI

U FINANSIJSKIH SREDSTAVA
PRODAJU

Racunovodstvene pol

021

022

023

101

102

103

104

105

Napome-

na broj

12

13

iznosC

Tekuda

godina

2.213.902

104.470

2.103.432

2.109.432

14

15

16

17

637.676

309

673.367

205.009

430.378

980

Z.851.578

18

19

Z.675.743

2.488.095

3.500

tike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih flnansijskUi iskaza
IzvjeStaj revlzora - slrana 2

Prethodna

godina

2.331.574

138.903

2.192.771

2.192.771

524.569

3.126

521.443

252.518

268.226

699

2.856.243

2.654.401

2.488.095

9.100



•T'v'l.V,

3321 334

^ negativne.revalorizacione REZERVE !
NEREALIZOVANI GUBICI PO OSNOVU FINANSOSKIH
SREDSTAVARASPQLOZ'V'H ZAPRODAIU 270.957184.148

VI. NERASPOREPENA DOBIT 113.751

VII.6UBITAK

yill. OtKUPUENE S0P5TVENE AKCliE 1
OTKUPUEWI SQPSTVENi UDJEU

B, dugoroCna REZERVISANJA I
'dLIGOROCNE OBAVEZE [llH-112)

DUGOROCNA REZERVISANJA
40 (dio)

II. ni if^nROf'NE OBAVEZE (Il3-tll4)
L Dueoroini kredlti414,415

2. Ostalg dugoro£ne obaveze41 bez 414,415

498 C. nni n?PNE PQRESKE OBAVEZE
201.842

0. KRATKOROCNA REZERVISANJA
175.835

KRATKORQ^NE OBAVEZE 11174124) 201.342175.835

I. KRATKOROCNE OaAVEZE (118 do 123)
1. Krat1<orogne ftnarisiiske obaveze42, osim'427
2. Obaveze po osnovu sredstava namjenjenlh2.4 UDSVcic pu w V. ,

nmdail I sredstava pn.lovania Me je obuslavljehc 12.19726.697

3. Obaveze iz poslovanja 189.287149.13343144

4. Qstale kratkoroEne obaveze \ PVR45,46 i 49 osiin 498
5.0b3veie po osnovu poreia ns dodatu vrijednost
i ostalih javnlh prlhoda47,48 csim 481

6. Obaveze po osnovu poreza na dobit
II KRATKORQI^NA REZERVISANJA 2.856.2432.851.578

. UKUPNA PASIVA (lDl+110-*-il5-t-116)

5\dOSCQ

mediclnska'sredstva" Podgorica

fijevii, direktor
UPodgoticI, 15.03.20^. godlne

Svedana RaoniiS/nce^dgovorno za sastavljanje bilansa

J immc

»  n fift sastavni die ovih flnansijskih iskazaRatunovodslvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni ai
lzv)e§taj revizora - strana l





"AGENCIJAZA UEKOVE ! MEDICINSKASREDSTVA" PODGORICA
ISKAZ 0 TOKbVlMA GOTOVINE

na dan 31.12.2018. godne

POZICIJA

AiTOKOVI GOTOVINE IZPOSLOVNIH AKTIVNOSTI

I. Pfiltvi golovlne l2 poslovnlh aktlvnbsti (1 do 3)
1. Prodaja I prlmljeni avansi

2. Primljene karnate iiposlovnih aktivnostl

Rednl broj

301

302

3. Ostall prilivJ iz redovnog poslovanja

303

304

II. Odlivl gotovine iz poslovnlh aktivnostl (1 do 5)
305

1. Isplate dobavljafinia 1 datl avansi
306

2. Zarade, nakhade zarada i ostall Ii6ni rashodi
3. Pladenekamate

4. Porez na dobitak.

5. piatenja p6 osnovu ostalih javnlh prlhoda
III. Neto tok gotovine iz poslovnlh aktivnostl (t-lt)
B.TOKOVl GOTOVINE IZAKTtVNOSn INVEST1RANJA
I. Prilivi Eotovine iz aktivnosti investlranja (1 do 5)
L Pfodaja akcija i udjela (neto prilivi)
2. Prodaja nematerljalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja, opreme I

bioloSklh sredsiava

3. Ostall finansliskl piasmanl (neto prilivi)
4..Primljene kamatelz aktivnostl intfesUranja

S. Pfimllenedivldende

II. Odllv? gotovins Iz aktivnosti InvesllranjS (1 do 3)
1. Kupovina akdja i udjela {neto odiivi)

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

307

308

309

310

311

312

313

314

315

316

iznos €

Tekuca godina

317

318

319

3. Ostall finansijski plasrriani (neto odiivi)

III. Neto.tok EOtovine iz aktivnosti Investlranja (l-ll)
G.TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA
I. Prilivi gotovine iz ktiynosti finansirania (1 do 3)
1. Uvedanje osnovnog kapitala

2. Dugorognl 1 kratkorognl krediti (neto prilivi)
3. Ostale dugorocne I kratkoroCne obaveze

320

321

322

323

324

325

11. Odiivi gotovine iz aktivno^l fjnansiranja (1 do 4)
L Ctkup sopstvenih akcija 1 udjela

2. OuEOfognl f kratkdroeni krediti 1 ostale ofaaveze (neto odiivi)
3. Finansijski lizing

4. Ispladene divldende

111. Neto tok gotovine iz aktivnosti finanslranja (l-ll)
D. NETO TOK GOTOVINE (311+322^-332)

E. GOTOVINA na POCETKU IZVJeSTAJNOG PERIODA
F. POZITtVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVU PRERACUNA GOTOVINE

326

327

328

329

330

331

332

333

334

335

G. NEGATIVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVU PRERACuNA GOTOVINEta. WCUMIIvi'iC ~ — —

H. GOTOVINA NAKRAJU (ZVJESTAJNOG PERIODA 1333-<-334*335-336)

336

,337

Prethodna godina

1.311.587

1.267.968

43.619

1.132.974

297.413

835.561

178.613

15.451

16.461

'16.461

162.152

268.226

430,378

U Podgorld. 15.03.2019. godine

Svellana Raonic, lice ̂ dgovorno za sastavljanje bllansa

J' .

QStiOOoo

1.177.563

1.140.415

37.148

1.110.786

280.121

830.655

66.777

•1.992

•1.992

-1.992

64.785

203.441

268.226

idiclnska sredstva" Podgorica

^^vid, direktor

Racunovodstvene polilike i napotnane na slranama 8 do 23 su sastavni dlo ovih linansljskih Iskaza
IzvjeJta] revizora - strana 2
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"AGENCIJAZA UEKOVE 1 MEDlCINSf^SREDSTVA" PODGORICA
ISKA2 0 PROMJENAMA NA KAPITALU

na dan 31.12.2018. Rodlne

OPIS

Stanje na dan

01.01.2017. godine

-Efekti-r«fDa'>stivne-Jspravl:i.>-

materijalno inacajnth

greSaka \ promjena

ra£iinovot!stven)h palitika

Korigovano poietno stanje

na dan 01.01.2017. godine

(r.hnl+2)

Nelo promjeoe

u 2017. godtni

Stanje na dan 31.12. Z017.

godine (r.bf. 3+4)

Osnovnl kapital

(grupa 30 be?

309)

Oscali

kapital (m

309)

2.458.095

Neuplaceni

upi&ani kapital

Igaipa 31)

2.485.095

Efektl retroaktivne ispravke

matcrijaino tra^jnih

gresaka i promjena

raCunovod

stvenib poliUka

Z.438.095

Korigovano poSetno stanje

na dan 01.01.2018. godine

^  [r.bf. S+6)

9.

Note promjcnc

u 2018. godlnl

Stanje na dan 31.12.2018.

godine [r.br. T'tS)

2.488.09S

2.488.095

U Podgorici. 15.03.2019. godine

Svetlana Raonid, lice odgovorno za sastavljanje bilansa

f /^Ut'c

Einisiona

premijn

[m 320)

Rczcrve

(rn 321,322)

ReyaJori-

zacione

rezervc

(grupa 33)

12.200

Nerasporede

na dobil

Ifjrupa 34)

8

260.083

12:200

-3.100

Gubitak

(grupa 35)

Otkupljene

sopstvene

akcije i udjeti

(rn 237)

10

-113.751

260.083

1.0.574

3.100 270.957

9.100

-5.600

270.957

•86.809

-113.751

.113.751

-113.751

113.751

184.148

Ukupno (kni.

2+3+4+S+5t-7*8-9-10)

ve i medicirska sredstva" Podgorica

'orod .D/ljevic, dlrektor

U

2.646.627

2.646.627

7.r/4

2.654.401

2.654.401

21.342

2.G75.743



Napom&ns uz finansi]ske iskaie — ""• '

1. Djelatnost i organizadja

Agendia za Ijekove i medians,<a sredstva,Po^c^^(u^^|l^ufnnkdonaino neza«sn^ ^ medlcinskim sredstvlma ( SI. list RCG br. 79/04,
SM°srcG%r.b/09,73/10140/11). Agencl^ lm^^ Odiukom 6 osnivanju

Agendju za ijekove i ^ godlne (SI. list CG br. 62/08). Agenaja
Agendje za Ijekove I ® f p°,tednog suda u Podgoricl pod registarsklm brojem 10-
je reglstrovana u nl m ,018 godlne Izvrsila promjenu predsjednika i clanova

Sjediste je u Podgorici - Bulevar Ivana Crnojevica 64 A.
P!B: 02739658
5ifra djelatnosti u CRPS-a: 8411

Agendja je osnovana kao strucna 'Ip^Sipta^L upotrebu u
IZlSul medicl!^^^^^^^ ro[misa;ia strucne I opste javnosti o odnosu rlzika i koristi
■^'tgencS ima organlzadju i opremu koja Ispunjava tehnlcke uslove kojl on^ogucavaju obavljanje

W i Sstupa dlrektor Agendje Upravni odbor imenuje Vlada Crne Gore, kao
osnlva?Agendle. DIrekiora Agendja bira I razresava Upravn, odbor.

eianovi Upravnog odbora Agendje od 06.10.2017. godine;
-  Doc.dr. Miroslav Radunovic, predsjednik
-  Igor Pesic, clan
-  Prof. dr. Olivera Miijanovic, dan
.  Dr. spec. Mirjana Zindovic, cian i
- Mr.ph. Zeljka Besovic, clan.

tiprajjni odbor

Upravni odbor Ima predsjednika i cetiri ciana.
upravni odbor Imenuje I razrjesava Vlada Crne Gore na period od cetiri godine, na prijedlog

ministra zdravlja.
Upravni odbor upravlja Agencijom i.

:S:t^'^cS>^paktau^
- usvaja finansijski plan i zavrsni racun,
- usvaja izvjesta] o poslovanju j
-dohosi program rada Agencije;-donosi investicione odluke;
- donosi kodeks ponasanja zaposlenih u Agenciji,
- bira direktora Agencije. ,

Oirektor Agencije je dr spec Milorad Drljevic.
Direktora Agencije bira I razrjesava Upravni odbor na osnovu javnog oglasa na period od pet godina
i moze biti ponovo biran.

nnmikr i naoomene na str.n.m. H rin 73 su sastavnl dio ovih finansjiskihis^
Izvjestaj revizora - strana 2.



"Agencija za Ijekove i mediclnska st
Napomene uz [inansijske iskaze

edstva" Podgorica

Direktor Agencije:

- orsanizuiG i rukovodi rado "n Agencije, .
- odeovbran je za zakonitos efikasnost i ekonomicno^st rada Agencije,
- odfiovoran je za ostvarivar'ije programa i planova rada Agencije,

nyes. u nad.e.nos. .pra.no,

odbora Agencije;
-izvrsava odiuke Upravnog odbora;
- odiucuje o pravima zaposjlenlh u skladu sa zakonom.

Organizaclona sema

Komisije i lista eksperata Age ncije

Za obavljanje pojedlnih stri
lijeka u promet i odobrenja
Agencije, koji zaiitjjevaju
toksikoloskiii i klinickih ispit

cno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja dozvole za stavljanje

eks'lleraw fe reda istaknutih strucnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterme ,1,
drugih srbdnih oblasti, u skladu sa Zakononn.

nana.04 04 2014. Rodine Ajencija se obratila dopisom broj 2030/14/99/2-2201 MinistarsW. zdrajja
godte® MiniSoSa^fdVp^om oSll.®godine obavijestilo
osnovne zaraae, P^seunug j ^ .lojpnosti se uvecavaju u neto iznosu za radna mjesta

dane drzavnog ill vierskod praznika, za prekovremeni rad, dezurstvo i

pravo na jubilarne nagradefnagradu, pomoc, zimnicu i otpremninu pod usiovima cdredjen.m samim
Kolektivnim ugovorom.

Za obavljanje piatnog

-  Hipotekarna ba

-  Hipotekarna b

jrometa u zemlji Agencija ima siedece ziro - racune :

ika a.d. Podgorica 520-3603-33 i
anka a.d. Podgorica 520-693-33, namjenski racun za rjesavanje

stambenih pitanja zaposlenih.

Na dan 31.12.2018. g

32 zaposlena radnika i
radnika preko Agencije za

na

)dine, Agencija je imala 43 zaposlena radnika - na neodredeno vrijeme
1 odredeno vrijeme 11 zaposlenib radnika, od cega je angaiovano 6
.aposljavanje. (prosjecan broj tokom 2018. godine je iznosio 34).

Agencija je Odlukom broj 3010/16/205/4-4427 od 17.06.2016. godine imenovala menadzera
zafinansijsko upravljanje i

Agencija nema zavisn

kontrole - Svetlanu Raonic.

j pravna lica u vlasnistvu.

Raiunovodstvene ooliike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dir. ovih finansijskih iskaza
Izvjestaj revizora - slrana 2.
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"AgencIJa ra [jekove i mediclnska sredstva" Podgorica
Napomene ui finansijske iskaze

Finansijski iskazi su odobreni od strane direlctora, koji je t odgovoran za poslovanje Agencije u
201S. godini, d'ana 15. marta 2019. godine.

Plan javnih nabavki za 2018. godinu - broj 3020/18/42-632 od 31.01.2018. godine predvida
ukupnu vrijednost javne nabavke 277.850 € od cega 91.000 € - robe, nula € - radovt 1 185.850 € -
usiuge. I

Plan javnih nabavki za 2018. godinu - broj 3020/18/42/3-632 od 14.05.2018. godine predvida
ukupnu vrijednost javne nabavke 277.850 € od cega 91.000 € - robe, nula € - radovi i 186.850 € -
usiuge. !

Plan javnih nabavki za 2018. godinu - broj 3020/18/42/3-632 od 06.09.2018. godine predvida
ukupnu vrijednost javne nabavke 288.150 € od cega 91.000 € - robe, nula € - radovi i 197.150 € -
usiuge.

Plan javnih nabavki za 2018. godinu - broj 3020/18/42/4-632 od 05.10.2018. godine predvida
ukupnu vrijednost javne nabavke 289.250 € od cega 91.000 € - robe, nula € - radovi i 198.250 € -
usiuge. ;

Uvidom u Izvjestaj o svim realizovanim javnim nabavkama za 2018, godinu koji su podneseni
Ministarstvu finansija, Upravi za javne nabavke, ukupne javne nabavke:

-  Obrazac A, Izvjestaj o sprovedenim postupcima i zakljucenim ugovorima o javnim

nabavkama, ugovorena vrijednost sa porezom iznosi 34.848 € a procijenjena 35.000 €,

-  ObVazac B, Izvjestaj o sprovedenim nabavkama rhale vrijednosti, ugovorena vrijednost
nabavka iznosi 74.688,80 € i

-  Obrazac C Izvjestaj o sprovedenim hitnim nabavkama, ugovorena vrijednost bez porera

iznosi 4.066,07 € a procijenjena vrijednost nabavke iznosi 4.550 €.

Agencija je dana 02.08.2017.godine usvojila Pravllnik za sprovodjenje postupaka male
vrijednosti, broj 3020/17/19/8-396.

Agencija je dana 02.08.2017. godine usvojila Pravllnik za sprovodjenje postupaka hitne
nabavke, broj, 3020/17/19/9-396.

Agencija se Dopisom broj 3010/17/498/5-5687 od 15.12.2017. godine obratila
Ministarstvu zdravlja a povodom obaveze vrsenja funkcije unutrasnje revizije Agencije. Naime, na
osnovu cfana 18. Stav 1. Zakona o sistemu unutrasnjih finansijskih kontrola u javnom sektoru
(„Sl.llst Crne Gore" br.73/8,20/11,30/12 i 31/14) Agencija je u obavezi da obezbljedl vrsenje
unutrasnje revizije kao subjekt javnog sektora. Obzlrom da je Agencija malo pravno lice i da bi
organizacija te sluzbe bila neekonomicna, Agencija se obratila u smislu povjeravanja poslova
unutrasnjoj jedinici Ministarstva.

I

Ra^novodstvene politike 1 napomene na stranama 8 do 23 &u sastavni dio ovih finansijskih iskaza 10
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edstva" Podgorica"Agencija za Ijekove i medicinska s
Naoomene uz finansijske Iskaze

2. Osnova za sastavijanje finansijskih izvjestaja

a) Osnova za sastavlie nje i prezentaciju finansijskih iskaza
Finansijski iskazi

sastavljenom u sklac
dati na stranama 3-23 zasnovani su na godisnjem racunu

propisima Crne Gore. sastavljeni su po nacelu istorijskog troska, odnosno pabavne
Finansijski iskazi

vrijednosti i cijene koStanja.

b) Koncept nastavkz poslovanja

Finansijski iskai su sastavljeni u skladu sa konceptom nastavka poslovanja, sto
podrazumijeva da ce Awncija nastaviti svoje poslovanje i u buducnosti.

Podaciulzvjestajuza 2018.12017. godinu iskazani su u eurima.

Rartinovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
IzvjeStaj revizora - stnina 2.
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"Agencija la Ijekove i medtcinska sredstva" Podgorica
Napomene uz finsnsijske iskaze

Osnoune racunovodstvene politike

3. Osnovne racunovodstvene poiitike primijenjene priiikom sastavljanja godisnjeg racuna za 2018.
godinu su sledece:

(a) Prihodi

Aeenciia ostvaruje prihode po osnovu naknada od izdavanja dozyola, odobrenja, sertifikata i
strucnih misijenja koje se pladaju uz podnosenje zahtjeva za izdavanje istih, donacija i drugih izvora u

Prihodi od naknada za izdavanje dozvoia, odobrenja, sertifikata i strucnih misijenja iskazuju
se po naceiu fakturisane reailzacije. Prihodi se evldentiraju u trenutku pruzanja odno^^^
priznaju se kada nema znacajne neizvjesnosti u pogiedu napiativosti obracunatih pnhoda
mogucnosti povracaja po osnovu reklamacije.

Prihodi od donacija iskazuju se na dva nacina: , j
donacije namijenjene pokricu tekucih troskova priznaju se kao prthod u momentu

prijema, odnosho nastanka troskova, . , ji - •
donacije za primijenu materljalnu I nematerijainu imovinu priznaju se kao odiozeni

prihod sraziTijerno korisnom vijeku trajanja imovine.

Ostaii poslovnl dobici se odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavijanje
osnovne djeiatnosti.

(b) Poslovnl rashodi

Poslovnl rashodi ukijucuju sve troskove direktno vezane za izvrsenje osnovne
djeiatnosti Agencije. Pnznavanje rashoda vrsi se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su tt
rashodi nastaii (princip suceijavanja prihoda i rashoda).

Priznati rashodi direktno se povezuju sa priznatim pnhodima u posiovnom rezultatu
obracunskog perioda. Rashodi se priznaju u obracunskom periodu i onda kada je nastala obaveza a
nema uslova da se priznaju kao bilansna pozicija Imenovane.

(c) Rezultat iz redovnog pcslovanja

Zakonom o Ijekovima i Statutom Agencije nije definisan nacin raspodjele ostvarene
dobiti. Bududi da Agencija poslovne knjige vodi u skladu sa Zakonom o racunovodstvu i reviziji,
poslovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka ill gubitka. , , a

&anom 9a Zakona o Ijekovima propisano je da visak prihoda nad rashodima Agencije
prihod je budzeta Crne Gore. Odredbe ciana 9a primjenjuju se do 01. januara 2017. godine.

(d) Nematerljalna uiaganja

Nematerijalna uiaganja se iskazuju po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost
nematerijainih uiaganja cini vrijednost po fakturi dobavijaca i svi drug! troskovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi nematerijalnog uiaganja za namjeravanu upotrebu.

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskgza 12
IzvjGsta) rcvizora - strana 2.



"Agencija za Ijekove i medicinska s
Napomene uz finansijske iskaze

3. Osnovne racunovodstvene polltike (nastavak)

edstva" Podgorica

(e) Nekretnine, pojtrojenja I oprema

/i/ Nekretnine, cjprema (sredstva) se Iskazuju po nabavnoj vrijednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.

Ukoliko postOji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od trzisne
vrijednosti, svodenje na fer l/rijednost vrsi se procjenjivanjem u skladu sa nacelima procjenjivanja
i medunarodnim racunovodstveniiti standardima.

/li/ Nabavke sreds
fakturna vrijednost nabavlje
upotrebu.

jfiava evidentiraju se po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost cini
I lib sredstava, uvecana za sve troskove nastale do njihovog stavijanja u

(f) Amortizacija

Amortizacija za 2018. godinu obracunava se za racunovodstvene svrhe.

Amortizacija se
proporcionalne stope. A
novonabavljena sredstva,
prethodne godine, za ostala

obracunava na nabavnu vrijednost nekretnina i opreme primjenom
.mortizacija se obracunava pocevsi od narednog mjeseca za
odnosno obracunom na vrijednost sredstava, utvrdenu krajem
sredstva.

Grupa sredstava

Vozila

Kancelarijski namjestaj i
oprema

Ostala materijalna imov'na

Kompjuterska i IT oprema
Nematerijalna imovina

Procijenjeni

preostali Stopa
korisni vijek amortizacije

(godina) (%)

5  20

10 10

5  20

10 10

10 10

i afat

alat se iskazuju po nabavnim cljenama a otpisuju na terettroskova u
Dotrebu.

(g) Sitan inventar

Sitan inventar

cjeiinl prilikom stavijanja u u

(i) Potrazivanja

Potrazivanja f redstavljaju potrazivanja po osnovu naknada za izdavanja^ dozvola,
adobrenja, sertiflkata i strtienih misljenja. Rukovodstvo vrsi procjenu naplativosti potrazivanja od
imalaca licence i za sva potrazivanja koja nijesu naplacena duze od 180 dana, a u skladu sa usvojenim
racunovodstvenim politikama, vrsi se ispravka vrijednosti.

(i) Gotovinski ekyivalenti i gotovina

Gotovina i gotovinski ekvivalentl procjenjuju se po nominaino] vrijednosti i cine ih
gotovina u blagajni i sredstv j na racunima kod posiovnih banaka.

Rafunovodswene polltik;} napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 13
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"Agencija za Ijekovei medicinska sredstva" Podgorica
Napomene uz finansijske (skaze

3. Osnovne racunovodstvene politikc (nastavak)

(k] Porezi i doprinosi

Tekuci porez rta dobit

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

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

Porezi doprinosi i druge zakonske obaveze, koje ne zavise od rezuitata poslovanja ukljucuju
poreze na imovinu i druge poreze I naknade i koji se piacaju prema raznim repubi.ckirn i IckaInim
poreskim propisima. Ovi porezi i doprinosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostalih poslovnihrashoda (Napomen ^ placanja poreza na dodatu vrijednost u skladu sa °
na dodatu vdledno^ ("SI. list RCG" brij 6S/01.12/02 (ispravke), 38/02, 72/02, 21/03, 75/05,16/07/
73/10).

(1) Beneficijezazaposlene

/i/ Doprinosi kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenlh

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Crnoj Gorl Drustvo je u obavezi da placa
dopririose drzavnim fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenlh. Ova obaveza
ukljucuje doprinose za zaposlene na teret poslodavca u iznosima obracunatim po stopama
propisanim reievantnlm zakonskim propisima. Agencija je takode u obayezi da od bruto plata
zaooslenih obustavi doprinose i da ih u ime zaposlenlh upiati tim fondovima. Doprinosi na teret
poslodavca i doprinosi na teret zaposlenog se knjize na teret rashoda perioda na koji se odnose.
(Napomena 7.)

/ii/ Obaveze po osnovu otpremnina

Sadasnja vrijednost ostalih bududh obaveza po Koiektivnom ugovoru Agencije kao sto
su otpremnine za odlazak u penzlju nakon ispunjavanja usiova, po procjeni rukovodstva Agencrje,
nema materijalnog znacajnog efekta na finansijske iskaze posrnayane u cjelini 1
finansijskim iskazima nljesu vrsena rezervisanja po osnovu beneficija zaposlenih u 2018. godmi.

(m) Pravicna (fer) vrijednost

Poslovna polltika Agencije je da objelodani sve informacije p prayicnoj vrijednosti
aktlve i paslve za koju postoje zvanicne trzishe informacije i kada se pravicna vrijednost znacajno
razlikuje od knjigovodstvene vrijednosti. Ne postoji dovoljno trzisnog iskustva, kao ni^stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potrazivanja i ostale finansijske aktive i pasive, posto zvanicne
informacije nijesu u svakom trenutku raspolozive. ... . , ^ j

Rukovodstvo Agencije vrsi procjenu rizika i u slucajevima kada se ocijeni da vrijednost
DO kojoj se Imovina vodi u poslovnim knjigama nece biti realizovana, vrsj ispravku vrijednosti. Po
misijenju rukovodstva Agencije, iznosi u ovim finansijskim izvjestajima odrazavaju vrijednost koja je u
datim okolnostima najvjerodostojnija i najkorlsnija za potrebe izvjestavanja.

Racunovodslvene poiitike i napomene na stranama 8do 23 su sastavni dio ovih flnansijskih iskaza 14
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"Agencija za Ijekove i medicinska sr
Napomene uz finansijske iskaze

4. PrihodI

edstva" Podgorica

2018. 2017.

Prihodi od prodaje

Pnhodi od izdavanje dozvola za stavijanje lijeka u promet
obrenja za uvoz Ijekova koji nemaju

uu^vuiu ta atavijti.ij'-..j jka u promet

Prihodi od naknada za upis u reglstar medicmskih sredstava
Prihodi od izdavanja oqobrenja za uvoz medicinskih

Prihodi od izdavanje oc
dozvolu za stavijanje lij

sredstava koja nijesu u
Prihodi od izdavanja dc
droga, psihotropnih su

Disana u registar
zvola za uvoz, tranzit 1 izvoz opojnih

uiufiC; ^-pstanci i prekursora
Prihodi od izdavanja ddzvola za vrsenje prometa lijeka na
veliko . ,
Prihodi od izdavanja dozvola za promet vetennarskm
Ijekova I odobrenja za interventni uvoz veterinarskih Ijekova
Prihodi od upisa u registar proizvodjaca i pravnih lica koja
vrse promet na veliko, promet na male, uvoz I izvoz
medicinskih sredstava
Prihodi od izdavanja strucnih misljenja o razvrstavanju
proizvoda u medlcinsk j sredstva I drugHi strucnih rnisljenja
Prihodi od izdavanja odobrenja za klinicka ispitivanja
lijekova ^ .. .v,. .
prihodi od izdavanja sertifikata i strucnih misijenja

farmakovigiiancuPrihodi od naknada za
Prihodi od varijacija
Prihodi od naknada za
Prihodi od nakande za .

Prihodi od obnova dozvola za lijek
Ukupno:

formiranje

5. Ostali poslovni prihod

maximalne cijene lijeka
proizvodnju Ijekova

209.555

68.593

365.490

62.470

18.798

2.250

9.110

20.405

9.400

6.500

10.390

179.000

132.950

3.572

1.000

122.740

254.209

76.014

259.905

73.350

17.717

3.850

17.940

23.700

8.600

13.200

13.450

175.300

60.500

39.920

500

104.390

1.222.223 1.142.545

Ostail Doslovni prihodi u iznosu 75.522 € se odnose na prihode od donadja u iznosu 38.403 € iprihodfa7retnd"aS,rbclovanja u iznosu 37.119 €. Za f
umanjuju razgraniceni pnhodi i uvecavaju ostali pnhodi. (stanje na dan 31.12.2017. godine iznosi
91.318 €).

6. Troskovi materijala

Troskovi kancelarijskc

Troskovi sitnoginven

Troskovi goriva

Troskovi elektricne energije

Troskovi komunalnih usiuga
Ukupno:

g i ost

2018. 2017.

alog materijala
;ara

Racunovodstvene

€ €

3.691 7.699

2.569 2.734

7.201 5.114

20.080 19.177

5.345 4.314

38.887 39.038

politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavnl dio ovih finansijskih iskaza 15
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"Agencija za Ijekove i medidnska sredslva" Podgorica
Napomene oz finansijske Iskaze

7, Troskovi zarada, naknada zarada i ostali Hcni rashodi
2018. 2017.

troskovi zarada

Troskovi neto zarada

Troskovi poreza na zarade

Troskovi doprinosa na zarade - na teret zaposlenog
Troskovi doprinosa na zarade - na teret poslodavca

695.547

410.973

64.041

154.030

66.503

678.878

402.475

63.480

148.898

64.025

Troskovi naknada

Naknade Upravnom odboru

Naknade Nadzornom odboru

Ugovori 0 djelu

Troskovi zarada za angazovane radnike

Troskovi sluzbenog puts

Troskovi pomod za lijecenje i nabavku Ijekova

Trosak zimnice - neto

Otpremnine

Ostale naknade

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

Ukupno:

140,014

16.200

84.174

15.547

400

11.100

4.970

7.623

152,144

15.954

1.080

4.000

85.636

13.244

10.349

13.224

8.657

835.561 831.022

Broj zaposlenih na dan 31.12.2018, godine iznosio je 43 . (2017. godine 34).
U 2018. godini sve zarade su ukalkulisane i isplacene.

U 2018. godini je isplacena zimnica po osnovu Odiuke direktora br. 3010/18/476/2-6076
od 09.11.2018.

8. Troskovi amortizacije i rezervisanja

Ukupni troskovi amortizacije za 2018. godinu u iznosu 130.149 € (2017. godine 139.189 €)
sadrze amortizaciju obracunatu u skladu sa Napomenom 3(f).

Racunovodstvene poiitike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih flnansijskih iskaza
Izvjestaj revizora -strana 2.
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"Agendja za Ijekove i medicinska srecistva" Podgonca
Naoomene uz finanstjske iskaze

tsldh i strucnih komisija

9. Ostali posiovni rashodi

Troskovi telefonskih i FIT usluga
Troskovi usluga odrzavanja
Troskovi osiguranja
Troskovi zakupa

Troskovi usluga ekspei
Troskovi pretplate
Kotizacija za seminare
Troskovi neproizvodnih usluga
Clanarine medunarod lim organizacijama
Troskovi sponzorstva donacija
Troskovi platnog pronieta i bankarskili provizija
Troskovi reprezentad, e
Troskovi strucnog usajvr^avanja
Troskovi poreza, prireza
Troskovi doprinosa

Ostali posiovni rashodi
Ukupno:

2018. 2017.

€ €

13.333 13.488

60.604 60.652

2.615 2.228

3.600 3.600

17.846 19.415

1.222 1.671

890 635

60.816 38.594

320 -

12.300 8.500

2.421 2.659

5.001 3.278

13.931 9.878

9.770 ig.233

4.367 4.137

15.720 16.165

224.756 195.133

registracije vozila u iznosu•1 ■ osu 77T€ troTove revizije finansijskih Iskaza u iznosu 3.025 €, promotlvneregistracije vozila u iznos ^ grhi'viranie dokumentacije u iznosu 12.812 €, troskove obezbedjenja
aktivnost, u 8.126 €, = 8.812 €, troskove unapredenja

°sS: « u izno!l6.070 C, troskove ugovorenib usiuga u iznosu 1.170 €, kao i troskov,ostalih neproizvodnih uskgau iznosu 8.701 €. _ f odnose na troskove obnove za
ostali posiovni rajhodi u ukupnom iznosu 15.720 € se odnose ^

licence u iznosu 10.519 4 troskove objavljivanja u iznosu 404 £, taksa
iznosu 3.520 €.ostale poslovne rashode

10. Ostali prihodi

Ostali prihodi
Prihod od prodaj'c
Prihodi po osnovu akontadje

2018. 20X7.

Refundadja-osi

Ostali prihodi - p
Ukupno:

;uranje

■ihodi od registra Ijekova

260

1.650
50

2.480
2.060

2.903

6.500 2.903

n Hri "".ii rn*ilavni 4'p ovih finansilskih iskaza
RAfnnnvodstvene politikfi i naoomene na 5lr3naniA8_d^.23ju_iasHy^

l^zvje§lai revizora - slrana 2.
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"Agencija za Ijekove i medlcinska sredstva" Podgorica
Napomene uz finansijske iskaze

11. Ostali rashodi
2018. 2017.

Rashod opreine

Rashodi iz ranijih godina
Ukupno:

1.334

49.467

50.801

24.610

24.610

12. Nematerijaina ulaganja

Softveri i
licence

Nabavna vrijednost

Stanje 1.01.2018. godine
Nabavke u toku godine
Stanje 31. decembra 2018. godine -

Ispravka vrijednost)

Stanje 1.01.2018. godine
Amortizadja za 2018^ godinu
Stanje 31. decembra 2018. godine

Sadasnja vrijednost 31.12.2018. godine

Sadasnja vrijednost 31.12.2017. godine

382.512

3.186

385.698

243.609

37.619

281.228

104.470

138.903

Tokom 2018. godine je bilo povecanje - nabavka softvera u iznosu 3.186 € - Netwrix
Auditor u iznosu 1.733 € kao I PRTG 500 u iznosu 1.453 €.

Amortizacija je obracunata u skladu sa Napomenom 3(f).
.  i. ' t I. A. .

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dlo ovih finansijskih iskaza
Izvjeslaj revizora • slrana 2.
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"Agendja za Ijekovei medicinska s
Napomene uz finansfjske iskaze

edstva" Podgorica

13. Nekretnine, postrojenja i oprema

Nabavna vrljednost

Stanje 1.01.2018. godlne
Nabavka

Prodaja

Rashod

"Stanje 31. decembra 2018. god) i
Ispravka vrljednosti
Stanje 1.01.2018. godine
Amortizadja za 2018. godinu
Prodaja

Otpis

Stanje 31. decembra 2018. godi
Sadasnja vrijednost 31.ll2.2018.
godine

Sadasnja vrijednost 31.12.2017.
godine.

ne

Tokom 2018. godine

Gradjevinski

Zemliiste objekti Oprema Vozlla Ukupno

€ € €

635.788 1.537.749 452.562 21.500 2.647.599

1.192 12.083 - 13.275

. -9.000 -9.000

-5.634 -
-5.634

635.788 1.538.941 459.011 12.500 2.646.240

163.357 279.071 12.400 454.828

38.449 51.231 2.850 92.530

. - -6.250 -6.250

- - -4.300 -
-4.300

201.806 326.002 g.Doo 536.808

635.788 1.337.135 133.009 3.S00 2.109.432

635.788 1,374392 173.491 ' 9.10D 2.192.771 '

Agendja je izvrsila:

-  nabavku - ul sganje u poslovnu zgradu, zamjena bravarije u Iznosu 1.192 €,
-  nabavku IT o ireme u iznosu 12.083 €,
-  prodaju voz la sadasnje vrijednost! 2.750 € (nabavne vrijednosti 9.000 € i

odgovarajucs ispravke vrijednosti 6.250 €). Prodajom je ostvarena debit u iznosu
1.650 €.

-  rashod opr^me sadasnje vrijednosti 1.334 € (nabavne vrijednosti 5.634 € i
odgovarajuce ispravke vrijednosti 4.300 €).

Dana 08.03.2017. godine Agendja je dobila Rjesenje broj 953-101-UP-2108/17 od Uprave
za nekretnine Crne Gore, pj Podgorica, kojim se dozvoljava promjena upisa u kat.operatu KO-
rodgTri^ril u LN broj 5056 na kat.parceli broj 2226/3 zemljise uz vanprivrednu zgradu povrsine
800 m2 i pomocna zgrada iroj 4 povrsine 12 m2, svojina Crna Gora, subjekat raspolaganja Vlada
Crne Gore pa

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

zgrada u vanprivredi broj 1 povrsine 270 m2 i pomocna zgrada bro] 4 povrsine 12 m2 upisati u LN
broj 5056 na Ime dosadasnjeg vlasnika. U „V" listu na kat.parceli broj 2225 posiovna zgrada u
vanprivredi povrsine 507 m2, 1P3, godina izgradnje 1965, PD 5 poslovni prostor u vanprivredi
povrsine 452 m2, godina itgradnje 2012. upisati na Fond P!0 i Agenciju za Ijekove i medicinska
sredstva - susvojina u obimu po Vz.

na kat.parceli broj 2226/3, broj zgrade 1, posiovna zgrada u vanprivredi povrsine 270 m2,
1P3, PD 1 poslovni prostor

poslovni prostor povrsine
prostor povrsine 247 m2,
susvojina u obimu po 1/2 ,

Nijesmo dobili na uv

povrsine 246 m2, IP, PD2, poslovni prostor povrsine 250 m2, P, PD3,
250 m2, PI, PD4 poslovni prostor povrsine 250 m2, P2 i PD5 poslovni
P3 upisati na Fond PIO i Agenciju za Ijekove I medicinska sredstva -
osnov sticanja »gradenje«.

id LN.

Racunovodstvene politike' napomene na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
Izvjestaj revizora - slrana 2.
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Godisnji popisle Odiukom direktora broj 3020/19/23/5-450 od 21.02.2019. godine usvojen
-  Izvjestaj 0 redovnom, godisnjem popisu sredstava, potrazivanja i obaveza Agencije sa staniem na
dan 31..12.20i8. godine. '

I

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

14. Zaiihe i
2018

Alat i inyentar u upotrebi
Ispravka vrijednosti aiata i inventara
Auto gume u upotrebi
Ispravka vrijednosti auto guma u upotrebi
Ukupno:

Dati avansi

Zaiihe

. 2017.

€ €

19.714 17.145

-19.714 -17.145

2.156 2.156

-2.156 -2.156

-
-

309 3.126

309 3.126

Tokom godine Agencija je nabavila alata I inventara u iznosu 2.569 €. Prilikom aktiviranja istih
izvrSen je otpis 100 %.

15. Potrazivanja

2018. 2017.

€  €

Kupci u zemiji 193.388 225.438
Potrazivanja od zaposlenih
Potrazivanje od drzavnih organa-refundacija bblovanja 12.514 27.080
, „ 206.009 252:518
Ukupno;

Kupci u zemiji:

Glosarij d.o.o. Podgorica u iznosu 35.535 €,
Galenlka Crna Gore d.o.o. Podgorica u iznosu 29.855 €,

' Novo Nordisk Pharma Services ag u iznosu 19.890
' Glaxosmithkline export limited dsd u iznosu 14.040 €,
Osmi red d.o.o, Podgorica u iznosu 13.933 €,

' Urion d.o.o. u iznosu 10,890 €, kao i
ostali kupci u iznosu 69.245 €.

Potrazivanja od .zaposlenih se odnose na potrazivanja po osnovu izdate akontaclje po
sluzbenom putu.

Agendja nlje tokom 2018. godine vrsila ispravku vrijednosti potrazivanja od kupaca.

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 23 su sastavnl dio ovih finansiiskth iskaza 20
l2vje§taj revizora • strana 2.
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16. Gotovina i gotovlnski

Gotovma u blagajni

Ziro-racun

Ziro - racun, izdvojena

Devizni ziro-racun

Visa business electron

Ukupno;

prenos u iznosu 30,000
predvidenih Finansijskim p.
kod Hipotekarne banke 52C-

edslva" Podgorica

ekvivaienti

2018. 2017.

sredstva za stambene potrebe

€ €

4 142

278.135 167.536

59.999 30.000

90.700 70.051

1.540 497

430.378 268.226

Finansiisko poslovanje Agencija obavlja preko Hipotekarne banke a.d. Podgorica. ^
Agencija je Odluko|i direktora broj 3010/17/628/3-8092 od 24.12.2018. god.ne izyrsila

Z na ime sredstava za rjesavanje stambenih potreba zaposlenih
anom za 2018. godinu. U torn smislu otvoren je poseban ziro-racun
693-33.

17. Aktivna vremenska

Aktivna vremenska

(stanje na dan 31.12.2017.

razgranicenja

-azgranicenja u iznosu 980 € se odnose na unaprijed placene troskove.
godine iznosi 699 €).

18. Osnovnl kapital

Osnovnl kapital Aginclje Iskazan u knjigovodstveno] evidenciji Iznosi 2.488.095 €. Kapital
nije evidentlran u Statutu Agenclje. (stanje na dan 31.12.2017. godine Iznosi 2.488.095 €).

Promjene na kapita u u toku 2018. 1 2017. godine prikazane su u Izvjestaju o promjenama
na kapitalu (strana 7).

19. Revalorizacione rezerve

Pozitivne revaiorizaione rezerve u iznosu 3.500 £ su nastale kao R
vozila kola ie izvrsena tokcJm 2014. godine od strane Komisije koju je Agencija oformila (18.400 €).
Tokom godine je dcslo do umanjenja revalorizacionih rezervi za
2.850 cfodnosno prenos sL revalorizacionih rezervi na nerasporedjenu dobit u 50
i umanjenje u iznosu 2.756 € koje se odnosi na prodato vozilo. (stanje na den 31,12.2017. godme
iznosi 9.100 €).

20. Neto rezultat

Poslovnu 2018. godinu Agencija je zavrsila sa dobitkom u iznosu 24.091 € (stanje na dan
31.12.2017. godine iznos

godina u iznosu 113.751
3020/18/377/4-6794 od

7.774 €). Tokom 2018. godine izvrseno je pokrice gubitka iz ranijih
,1 € iz nerasporedjene dobiti po Odiuci Upravnog odbora br.
18.12.2018. godine, Nerasporedjena dobit iz ranijih godina iznosi

270.957 €. Ukupna nerasporedjena dobit na 31.12.2018. godine iznosi 184.148 €.

Izvjestaj 0 promjer ama na kapitalu - strana 7-.

Racunovodstvene pplilLi napomene na slranama s do 23 su sastavni dip ovih nnansijskih iskaza 21
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2018. 2017.

€ €

10.361 10.307

1,250 500

15.086 1.390

26.697 12.197

"Agenclja 2a Ijekove i medicinska sredstva" Podgorica
Napomene uz finsnsijske Iskaze

21. Obaveze iz poslovanja

Dobavljaci u zemiji

Dobavljaci u inostranstvu

Primljeni avansi

Ukupno:

Dobavljaci u zemiji:

EPCG Nik^ic u iznosu 2,363

Digit Montenegro d.0.0. Podgorica u iznosu 1.733 €,
BB grupa d.0.0. Podgorica u iznosu 1.398 €,
Knjaz d.0.0. Podgorica u iznosu 1.165 €, kao i
obaveze preina ostaiim dobavijacima u iznosu 3.702 €.

Dobavljaci u inostranstvu:

FarmaceutskifakultetBeogradu iznosu 1.250 €.

22. Ostale kratkorocne obaveze i PVR

Ostale kratkorocne obaveze i odlozeni prihodi u ukupnom iznosu 149.138 € (stanje na
dan 31.12.2017. godine iznosi 189,287 €) se ddnose na:

•  odlozene prihode u iznosu 149.138 €:

donacije Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravija za. potrebe
- Drustva - IPA Projekat u iznosu 280.863 €. Za iznos amortizacije dobtjenih sredstava se
umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava pozicija ostalih priboda. Tokom 2018
godine prihod po ovom osnovu je iznosio 28.698 €. Stanje na dan 31.12.2018. godirie
iznosi 108.641 €,

donacija Centra za medunarodnu saradnju i razvoj Republike Sloveriije, kao podrska za
opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 76.144 €. Za iznos amortizacije dobijenih
sredstava se umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2018 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 7.618 €. Stanje na dan 31.12.2018.
godine iznosi 32.322 € i

donacija kao podrska za opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 20.000 €. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozidja razgranicenih prihoda i uvecava
pozicija ostalih prihoda. Tokom 2018 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 2.087 €.
Stanje na dan 31.12.2018. godine iznosi 8.175 €.

23. Eksterna kontrola

Drustvo je tokom 2018. godine bilo predmet eksterne kontrole - Drzavne revlzorske
instltucije - Izvjestaj o reviziji godisnjeg ftnansijskog izvjestaja Agendje za 2017. godinu, broj
40116/18-032-107/17 od 30.07.2018. godine.

RacunovQdslveng politike i napomene na slranama 8 do 23 su sastavni dio ovih finansilskih iskaza 22
Izvjeltaj revizora - strana 2.
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24. Sudskt sporovr

Prema informaciji dci

Agencije se vodi jedan sud
bivseg zaposlenog) na dan 3

.

25. Dogadaji nakon dat jma bilansa stanja

Agencija ]e Dopisoni

Agencija je dana 13.
sprovedenih preporuka iz
godlnu.

p

edslva" Podgorica

bijeno] od direktora broj 3020/19/56/2-1408 od 22.03.2018. protiv
iki postupak po jednom pravnom osnovu i to Zakonu o radu (spor
L.12.2018. godine.

bro] 3020/19/80/3-1434 od 28.02.2019. godine dostavila podatke o
okretnim i nepokretnim styarima Agencije Upravi za imovinu .i/anma Agencije upi dvi io iiMvvu.w .

03.2019. godine dostavila Izvjestaj bro] 3020/1855/6-795 o realizaciji
'zvjestaja o revlziji godisnjeg finansijskog izvjestaja gencije za 2017.

U Podgorici, 25.03.2019. godine

Svetlana Raonic, lice odgovorno za sastavljanje bilansa
■9,1

./ /CQ.C(^(

"Agencija za I]
ttjOuao

ka sredstva" Podgorica

ic, direktor

Rscunovodstvene polHike i nnnnmppR na stranama 8 do 23 su sastavni dio ovih nnansi|skih iskaza
izvjeltaj revlzora ♦ strana 2.
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