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Postovani,

Imajuci 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 2020. godinu

2) Finansijskog Plana Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020. godinu;

3) Odluku Upravnog odbora Agencije za Ijekove i medicinska sredstva o usvajanju Plaha rada
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020. godinu.

4) Plan rada Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020. godinu;

5) Odluku 0 odredivanju predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji ce
ucestvovati u proceduri Skupstine Cme Gore.

6) u skladu sa clanom 67 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovomosti, kojim je propisana obaveza
da Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, da 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 i informacije.
S postovanjem,

dk Upravnog odbora

slav Radundvic

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija
- Skupstini Cme Gore, Odbom za ekonomju, finansije i b
- Clanovima Upravnog odbora Agencije za Ijekove i medicins
- 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 Cmojeyida 64a
tel: +382 (0)20 310 280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIE: 02739658,2irora2un: 520-3603-33
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CALIMS

AGENCIJA ZA LJEKOVEIMEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj: 3020/19/223/8-5094
Podgorica, 01.10.2019.godine

Na osnovu cl. 14 Statuta Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, Upravni odbor Agencije za Ijekove
i medicinska sredstva, je na VII sjednici, odrzanoj 01.10.2019. godine, donio

ODLUKU

O USVAJANJU FINANSIJSKOG PLANA AGENCIJE ZA LJEKOVE I MEDICINSKA

SREDSTVA ZA 2020.GODINU

1. Usvaja se Finansijski plan Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020.godinu, koji je
saglasno cl.22 Statuta Agencije, direktpr dostavio Upravnom odboru.

2. Ova odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno cl. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog plana
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020. godinu.
Imajuci u vidu navedeno, Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva odlucio je kao u
dispozitivu ove odluke.

ravnog odbora

lav Radunoyh

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija, gospodinu Darku Radunovicu, ministru
-  Skupstini Cme Gore
- DirektorU Agencije za Ijekove i medicinska sredstva
-  a/a Agencije za Ijekove i medicinska sredstva

Agencija za Jjekove 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, vvww.calims.me, PIE: 02739658, iiro raSun: 520-3603-33
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CALIMS

AGENCIJA ZA LJEKOVEIMEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj: 3020/19/223/9-5094
Podgorica, 01.10.2019.godine

Na osnovu clana 32 stav 3 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovomosti ("SI. list CG", br. 20/14),
Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, na VII sjednici, odrzanoj 01.10.2019.
godine donio je

ODLUKU

1. Za predstavnika Agencije za Ijekove i medicinska sredstva koji ce u5estvovati u
skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja predloga Finansijskog plana sa Planom
rada Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020. godinu imenuje se dr Milorad
Drljevic, direktor Agencije i spec.pharm. Zeljka Besovic, pomocnik direktora Agencije.

2. OdlukastupanasnagudanomdonoSenja.

OBRAZLOZENJE

V

Clanom 32 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovomosti propisano je da nadlezni organ
nezavisnog regulatomog tijela utvrduje predlog finansijskog plana sa programom rada za
narednu godinu i odreduje predstavnika nezavisnog regulatomog tijela koji ce ucestvovati u
skupstinskoj proceduri po tom osnovu.

Imajuci to u vidu, Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva je na I
sjednici, odrzanoj 01.10.2019. godine donio odluku da imenovani iz tacke 1 ove odluke
uCestvuju u skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja predloga Finansijskog plana sa
Planom rada za 2020. godinu.

RAVNOG ODBORA

'roslav Radundivid

J
Dostaviti:

- Ministarstvu finansija, gospodinu Darku Radunovicu, ministru
-  SkupStini Cme Gore
- 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.tne, www.calims.me, PIE: 02739658, iiroraCun: 520-3603-33
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CALIMS

AGENCIJA ZA LJEKOVEI MEDICINSKA SREDSTVA

CRNE GORE

Broj: 3020/19/223/7-5094
Podgorica, 01.10.2019.godine

Na osnovu cl. 14 Statuta Agencije za Ijekove i medicinska sredstva, Upravni odbor Agencije za Ijekove
i medicinska sredstva, je na VII sjednici, odrzanoj 01.10.2019. godine, donio

ODLUKU

O USVAJANJU PLANA RADA AGENCUE ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA ZA

2020.GODINU
I

1. Usvaja se Plan rada Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020.godinu, koji je saglasno cl.22
Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Ova odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno cl. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Programom rada
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za 2020. godinu.
Imajuci u vidu navedeno, Upravni odbor Agencije za Ijekove i medicinska sredstva odlucio je kao u
dispozitivu ove odluke.

Upravnog odbora

roslav Radunovic

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija, gospodinu Darku Raduriovicu, ministru
-  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 Cmojevida 64a
tel: +382 (0)20 310 280 fax:+382 (0)20 310 581, e-mail: info@ca!ims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, iiroraCun: 520-3603-33
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AGENCIJE ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
ZA2020. GODINU

Podgorica, septembar 2019. godine
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UVOD

Agenciju za Ijekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Cme Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva od 02. oktobra 2008. godine (SI. list CG br. 62/08)

Agencija je osnovana u skladu sa Zakonom o izmjenama i dopimama Zakona o lijekovima („S1.
list RCG" br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunaiiia zakona o medicinskim sredstvima
(„S1. list RCG" br. 53/2009) koji cine osnovu nove legislative u oblasti farmaceutske djelatnosti.
Razlog za njihovo donosenje je potreba da se u oblasti Ijekova i medicinskih sredstava na trzistu
Cme Gore postave standardi zastite zdravlja koji odgovaraju najvisim evropskim standardima,
kao i da se u farmaceutskoj industry i i ostalim ucesnicima u zdravstvenoj zastiti i prometu
Ijekova i medicinskih sredstava, omoguce bolji uslovi za razvoj, napredak i konkurentnost.

Zakonom o Ijekovima ("SI. list CG" br. 56/11) kojije stupio na snaguu decembm2011. godine,
odredeno je da Agencija-za lijekove i medicinska sredstva osnovana u' skladu sa Zakonom o
lijekovima ("SI. list RCG", broj 80/04 i "SI. listCG", br. 18/08 i 34/10) nastavlja saradompod
nazivom Agencija za Ijekove i medicinska sredstva. Usvajanjem-novog zakona o Ijekovima,
izvrsena je i dalja harmonizacija sa propisima EU u oblasti Ijekova.

Agencija je u skladu sa evropskom praksom osnovana kao nacionalno regulatomo tijelo koje
kao prioritetne zadatke ima zastitu, promovisanje i unapredenje javnog zdravlja kroz cijeli
opseg nadlemosti u podrucju Ijekova i medicinskih sredstava.

Zadatak Agencije je da na visokostrucan i odgovoran nacin poveca stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zastite, posebno segmenta stavljanja u promet i potrosnje 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 i zivotinja.

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

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.



NADLEZNOSTI

I U skladu sa Zakonora o Ijekovima ("SI. list CG" br. 56/11 i 06/13) Agencijaje nadle^a da:

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za stavljanje lijeka u promet;
2) izdaje dozvole za proizvodnju Ijekova i promet Ijekova na veliko za upotrebu u

humanoj medicini;
3) izdaje odobrenje zaklinicka ispitivanja Ijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka

u promet, odlucuje o izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju
klinickog ispitivanja Ijekova, evidentira klinicka ispitivanja Ijekova koji imaju dozvolu
za lijek i vrM kontrolu sprovodenja klinickih 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 prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove
primjene;

6) izdaje sertifikate o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

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

8) odobrava nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek, Ijekova koji su
namijenjeni 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)ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti Ijekova;
11) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji Ijekova;
12)obavljaposlove informisanja i edukacije o Ijekovima, organizuje strucne i edukativne
.  skupove i daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koriscenje
Ijekova;

13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta Ijekova;
14) vrsi 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 tmije i

propisima i smjemicama medunarodnih institucija;
18) daje strucno misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu Ijekova, kao i druga

strucna misljenja iz svoje nadlemosti;
19) vrsi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;
20) obavljaposlove u vezi sa odlaganjem i unistavanjem otpada za sopstvene potrebe;
21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih Ijekova, Ijekova iz krvi i plazme i

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

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



n U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ("Sliizbeni list Cme Gore" br. 024/19)
Agencija je nadle^a da:

1) vrsi upis, brisanje i vodi registar proizvodaca i pravnili lica koji vrse promet na veliko,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;

2) vrsi upis, brisanj e i vodi registar medicinskih sredstava koj a mogu biti u prometu u Cmoj
Gori;

3) daje saglasnost za pocetak klinickog ispitivanja i vrsi kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;

4) vodi sistem vigilance i pracenje medicinskih sredstava u prometu;
5) odlucuje 0 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 strucna misljenja iz nadlemosti Agencije;

6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim
ovim z^onom, daje misljenje Akreditacionom tijelu Cme Gore;

7) obrazuje komisiju i utvrduje listu ekseprata za medicinska sredstva;
8) saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatomim tijelima u oblasti

medicinskih sredstava;

9) vrsi druge poslove, u skladu sa Zakonom

III U skladu sa Zakonom o sprjecavanju zloupotrebe droga („S1. list CG", br. 28/11 i 35/13)
Agencija za Ijekove i medicinska sredstva nadlema je za:

1) izdavanje dozvola za proizvodnju i proniet droga za medicinske i farmaceutske
namjene

2) izdavanje dozvola za uvoz, izvoz ili tranzit droga pravnim licima koja imaju dozvolu
73l proizvodnju i promet droga

3) izdavanje dozvola za promet preradevina maka i/ili konoplje koje se koriste za
medicinske ili farmaceutske namjene

IV U skladu sa Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti
u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci („S1. list CG", br. 83/09 i 40/11) Agencija
za Ijekove i medicinska sredstva nadlema je za:

1) izdavanje dozvola za proizvodnju i promet prekursora prve kategorije koji
predstavljaju farmakoloski aktivne supstance koje se koriste za proizvodnju Ijekova

2) izdavanje dozvola za uvoz, izvoz, tranzit' i prevoz prekursora .prve kategorije koji
predstavljaju farmakoloski aktivne supstance, pravnim licima koja imaju dozvolu za
proi^odnju i promet istih

3) predlaganje Spiska prekursora

U cilju ostvarivanja zadataka iz nadlemosti predvidenih zakonima, u 2019. se predvida
realizacija aktivnosti u sljedecim oblastima:



INORJVIATIVNA DJELATNQST

Ljekovi
Nakon usvajanja novog Zakona o Ijekovima, koje se ocekuje do kraja 2019. godine, u-periodu
2020-2022. godine planirana je priprema predloga 1 usvajanje nizd podzakonskih'akata na
novi zakon. To ce ukljucivati Izmjene i dopune vecine od postojecih 17 pravilnika all i
usvajanje nekih potpuno novih, za koje je osnov za usvajanje prvi put predviden u novom
zakonu poput pravilnika o Ijekovima za naprednu terapiju. Na ovaj nacin ce se nacionalna
legislativa u oblasti Ijekova gotovo potpuno harmonizovati sa onom u EU, cime se sticu
uslovi i za ispunjenje jednog od mjerila za zatvaranje pregovaracakog poglavlja 1 - Sloboda
kretanja roba - preuzimanje i primjena pravne tekovine u oblasti Ijekova

Medicinska sredstva

Nakon usvajanja novog Zakona o medicinskim sredstvima u maju 2019. godine, zapoceta je
priprema predloga nekoliko podzakonskih akata cije se usvajanje ocekuje tokom 2020-2021.
godine. To su Pravilniik o razvrstavanju i upisu u registar medicinskih sredstava, Pravilnik o
vigilanci medicinskih sredstava, Pravilnik o obiljezavanju medicinskih sredstava, Pravilnik o
oglasavanju i Pravilnik o klinickim ispitivanjima medicinskih sredstava. Nacrti tekstova ovih
podzakonskih akata, pripremani su sa ekspertom za oblast medicinskih sredstava iz EU, u
sklopu IPA projekta Montenegro 16559 Technical Assistance for Alignment and
Implementation ofthe EU Internal Market A cquis

II PROGRAM AKTIVNOSTI

1. Unapredenje performansi postupaka koji su u nadleznosti CALIMS

2. Stavljanje lijeka ii promet
Izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (registracija lijeka) je proces koji
podrazumijeva nekoliko aktivnosti, od prijema i procjene kompletnosti zahtjeva, kroz
ekspertsku procjenu dokumentacije o proizvodnji, kontroli i ispitivanjima nekog lijeka do
izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet. Ekspertska procjena lijeka je proces koji
podrazumijeva_farmaceutsko-hemijsko-biolosku i laboratorijsku -procjenu. kvaliteta lijeka,.
procjenu pretklinicke dokumentacije o farmakolosko-toksikoloskim ispitivanjima (procjena
bezbjednosti) i procjenu dokumentacije o klinickim ispitivanjima lijeka ̂ rocjena efikasnosti).
Na pocetku rada CALIMS, 2008. godine, na trzistu Cme Gore nije bilo registrovanih Ijekova.
Zahvaljujuci predanosti, posvecenosti, strucnosti i efikasnosti zaposlenih ii CALIMS, danas je
u Cmoj Gori registrovauo preko 2000 Ijekova. Time CALIMS doprinosi zastiti zdravlja i
dostupnosti bezbjednih, efikasnih i kvalitetnih Ijekova u Cmoj Gori.
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Za sve Ijekove za koje je izdato Rjesenje 0 registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
Ijekova Agencije. Ovaj elektronski registar dostupan je Fondu za zdravstveno osiguranje, a
preko njega i svim ustanovama zdravstvenog sistema koje su dio Integralnog informacionog
sistema zdravstva koji se nalazi u Fondu za zdravstveno osiguranje.

Tokom 2019. godine broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za stavljanje u promet
humanih Ijekova je bio nanivouiz2018. godine. Od zahtjeva koji supodnijeti, veci broj cine
Ijekovi koji su vec dobili dozvolu za stavljanje u promet u zemljama EU i nastavljena je
dinamika izdavanja dozvola za ove Ijekove u skladu sa odredbama Zakona. U 2020. godini se
ocekuje odrzavanje postignute dinamike izdavanja rjesenja u skladu sa brojem primljenih
zah^eva.

Aktivnosti odjeljenja za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (dozvole za lijek) su
usmjerene i na kontinuiranom pracenju promjena u kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
sve dok se lijek nalazi u upotrebi (upravljanje „zivotnim cMuspm lijeka"). Pocetkom 2016.
godine objavljerLje.Pravilnik. o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje .lijeka u-
promet ("Sluzbeni list CG", br. 21/16) kojim je izvrseno dalje usglasavanje regulative na ovom
podrucju sa onom iz EU. Preuzeta je klasifikacija izmjena i dopuria dozvola za lijek (varijacija)
iz EU (grupisanje varijacija) sto je omogucilo pochiosenje zahtjeva klijentima, i obradu u
CALIMS u skladu sa EU zahtjevima. U 2019. godini pripremljeni su objavljeni na portalu
CALIMS novi obrasci za podnosenje zahtjeva za prijavu varijacije i zahtjeva za obnovu
dozvole za lijek. Tokom 2020. godine ocekuje se postizanje kontinuirane dinamike u izdavanju
odobrenja za izmjenu i dopimu dozvole za lijek (varijacija) i obnpve dozvole.
Procjena dokumentacije 0 lijeku, se obavija u skladu sa zakonskom i podzakonskom
regulativom u Crnoj Gori, Evropskom farmakopejoni kao i savremenim EU smjemicama.
Stalna dinamika razvoja EU regulative, uslovljava i stalno sprovodenje kontinuirane edukacije
zaposlenih u strucnim i naucnim oblastima. U cilju jacanja intemih kapaciteta, CALIMS je u
saradnji sa Evropskom komisijom - Program za sprovodenje pomoci i razmjenu informacija
(TAIEX), realizovala ekspertsku misiju na temu jacanja regulatomih kapaciteta u procjeni
pretklinicke dokumentacije 0 farmakolosko-toksikoloskim ispitivanjima (procjena
bezbjednosti) i dokumentacije o klinickim ispitivanjiina lijeka (procjena etikasnosti), koja se
razmatra u svrhu izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet. Ekspertska posjeta je



realizovana u periodu od 11.-13.06.2019. godine, u saradnji sa Agencijom za lijekove i
medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED) i predstavlja dragocjeno iskustvo za
eksperte CALIMS. U okviru ekspertske posjete, eksperti HALMED koji imaju visegodisnje
iskustvo u procjeni dokumentacije, edukovali su eksperte CALIMS-u vezi sa regulativom u
navedenoj oblasti.

Pored procjene originalnih 1 generi5kih Ijekova, eksperti CALIMS su ucestovali u procjeni
Ijekova za napredne terapije. CALIMS je u saradnji sa Evropskom komisijom - preko TAIEX
programa, realizovala ekspertsku misiju za Ijekove za napredne terapije. Ekspertska posjeta je
realizovana u periodu od 17-18.12.2018. godine. Eksperti iz Slovenije, sa velikim iskustvom u
regulativi bioloskih Ijekova i Ijekova za naprednu terapiju, upoznali su eksperte CALIMS o
regulativi, kvalitetu i dobroj proizvodackoj praksi za Ijekove za napredne terapije.

U planu je dalja edukacija zaposlenih u odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek, preko TAIEX
programa, u oblasti procjene farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije kao i procjene
dokumentacije o klinickim ispitivanjima lijeka.

Kao i ostala regulatoma tijela, CALIMS se suocava sa velikim zabtjevom farmaceutske
industrije i javnosti za unapredenje transparentnosti u donosenju regulatomih odluka. 2^ javni
organ u oblasti Ijekova, transparentnost i otvorenost su vazni faktori za sticanje, odrzavanje i
jacanje povjerenja svih zainteresovanih strana zbog cega CALIMS u kontinuitetu unapreduje
ovaj segment svog poslovanja.

Tokom postupka evaluacije i izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet, posebna pamja
se^posvecuje komunikaciji i odrzavanju redovnih sastanaka sa klijentima Agencije -
fannaceutskom industrijom, a u vezi sa svim dopunskim informacijama koje su potrebne za
procjenu odnosa korist/rizik za stavljanje lijeka u promet i pracenje njegove bezbjedne
upotrebe.
Vazan servis koji je veomaunaprijedio transparentnost rada je zasticeni portal koji je Agencija
razvila a koji omogucava klijentima da elektronski prate statuse svojih z^tjeva. Ovaj
informaticki servis koji je razvijen 2016. i 2017. godine i putem njega aplikanti za sve postupke
koji su pokrenuli u Agenciji mogu da prate status svojih zahtjeva kao i da preuzimaju i
relevantna dokumenta koja Agencija izdaje upostupku (npr. zahtjevi, fakture, potvrde).

Osim svojih aktivnosti evaluacije i pracenja, CALIMS nastoji da razvije transparentnu
regulatomu praksu i pnm bitne informacije o Ijekoviraa zdravstvenim radnicima, pacijentima
i siroj javnosti. Na javnom dijelu portalu Agencije dostupan je elektronski registar Ijekova koji
je raspoloziv za pretra^vanja svim zainteresovanim stranama - pacijentima, zchavstvenim
radnicima, farmaceutskoj industriji uz dostupnost referentnih dokumenta o Ijekovima - Sazetka
karakteristika lijeka namijenjenog zdravstvenim radnicima i Uputstva za pacijenta. Ova
dokumenta za strucnu i opstu javnost predstavljaju izvor nezavisnih informacija o Ijekovima i
cine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet, a rezultat su evaluacije svih eksperata
i Komisije koji su ukljuceni u proces registracije jednog lijeka.

Vrlo vazan segment transparentnosti predstavlja i kontuinirana saradnja sa medijima. Tokom
2019. godine predstavnici Agencije su ostvarili vrlo dobru saradnju i sa pisanim i sa
elektronskim medijima u Cmoj Gori, kroz koju je i promovisana uloga Agencije i cijelog
zdravstvenog sistema. Tokom 2020. godine se ocekuje nastavak saradnje i prisustvo
predstavnika medija na skupovima koje Agencija organizuje, odnosno na kojima ucestvuje.



Tokom 2020. godine azurirace se postojeca uputstva za klijente u odnosu na novi zakon o
Ijekovima kao i postaviti redovni godisnji izvestaji iz domena rada CALIMS (izvestaji o
potrosnji Ijekova i nezeljenim dejstvima).

Odredeni broj zahtjeva za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih Ijekova je
prosao fazu procjene kompletnosti zah^eva. Ovi predmeti su u fazi sustinske obrade^ sto
podrazumijeva procjenu farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije, procjenu
dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti lijeka. U 2020. godini planira se dalja obrada
podnijetih-zahtjeva i izdavanje rjesenja, odnosno dozvola za stavljanje u promet veterinarskih
Ijekova. Nakon izdavanja dozvola za stavljanje u promet, na portalu CALIMS ce biti
objavljen spisak registrovanih veterinarskih Ijekova.
Nastavice se komunikacija i odrzavanje sastanaka sa podnosiocima zahtjeva za dobijanje
dozvole za veterinarske Ijekove, radi upoznavanja sa kompleksnim zahtjevima u pripreme
dokumentacije za izdavanje dozvole za veterinarski lijek. Nakon donosenja novog Zakona o
Ijekovima planira se upoznavanje podnosioca zahtjeva sa novim odredbama zakona u dijelu
koji se odnosi na zahtjeve za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih Ijekova, i
obaveze nosioca dozvole za veterinarski lijek, u skladu sa novim zakonom.

Odluke 0 stavljanju lijeka u promet, koje se donose na osnovu izvestaja intemih eksperata
zaposlenih u CALIMS, spoljnih eksperata i clanova Komsije, zasnivaju se na cvrstim stmcnim
i naucnim dokazima i kriterijumima, u prvom redu smjemicama za evaluaciju kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti EMA koje se koriste i u svim drzavama clanicama EU. U skladu sa
navedenim, CALIMS ce nastaviti da donosi odluke o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
koje ce biti zasnovane na relevantnim, dostupnim i pouzdanim informacijama i dokazima.

Kako tokom 2019. godine, tako i u 2020. godini ce se odredeni obim neregistrovanih Ijekova
nabavljati kroz proceduru interventnog uvoza, koja uz ispunjavanje definisanih kriterijuma
kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti Ijekova koji se uvoze, omogucava da na trzistu budu
prisutni Ijekovi iz svih neophodnih terapijskih grupa. Ocekuje se smanjenje broja izdatih
odobrenja za nabavku/uvoz neregistrovanih Ijekova (za oko 5%), u skladu sa dobijanjem
dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i smanjenje broja Ijekova za koje se izdaje odobrenje
za nabavku/uvoz (za oko 5%). Akeenat ce biti dat na utvrdivanju opravdanosti interventnog
uvoza Ijekova, uzimajuci u obzir postojanje paralela koje su dobile dozvolu za stavljanje u
promet.

Planira se odrzavanje postojece transparentnosti rada, kako u smislu rokova za izdavanje
odobrenja za uvoz lijeka, tako i u pogledu procjene prilozene dokumentacije i kriterijuma za
odobravanje uvoza Ijekova, u kom cilju su i postavljena revidirana uputstva na portalu
CALIMS, kao i spiskovi Ijekova koji su stekli zakonske uslove da ostanu u prometu.

Posebna ce se pamja obracati na imunoloske Ijekove i Ijekove iz krvi i plazme za koje je
potrebna dozvola za uvoz, bez obzira da li je lijek dobio dozvolu za stavljanje lijeka u promet,
gdje ce se i dalje zahtijevati sertifikati analize proizvodaca, kao i sertifikati kontrolne
laboratorije clanice OMCL odnosno nezavisnih nacionalnih kontrolnih labbratorija kako je
predvideno legislativom kako u Cmoj Gori tako i u EU.

Prilikom razmatranja zahtjeva za interventni uvoz neregistrovanih veterinarskih Ijekova,
takode ce se voditi racima da Ijekovi ispunjavaju definisane kriterijume kvaliteta, bezbjednosti
i efikasnosti, sto se potvrduje dostavljanjem odgovaraju(3e dokumentacije. Radi zastite javnoga
zdravlja, kod Ijekova koji se koriste kod zivotinja za proizvodnju hrane razmatrace se



usaglasenost sa EU zahtjevima po pitanju mogucnosti upotrebe farmakoloski aktivnih
supstanci kod pojedinih vrsta zivotinja. Kod imunoloskih veterinarskih Ijekova i dalje de se
zahtijevati sertifikati analize proizvodaca i sertifikati nezavisne kontrolne laboratorije za svaku
seriju lijeka za koji se za uvoz zahtijeva.

-Radi povecanj a efikasnosti obrade zahtj eva za izdavanj e odobrenj a za uvoz Ij ekova za upotrebu
u veterinarstvu koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet i uvoz/izvoz rizicnih Ijekova,
nastavice se komunikacija sa podnosiocima zah^eva u vezi sa dokumentacijom koju je
potrebno dostaviti uz ove zahtj eve.
Tokom 2020. godine, ocekuje se smanjenje broja neregistrovanih veterinarskih Ijekova za koje
de biti izdato odobrenje za nabavku/uvoz Ijekova, u skladu sa dinamikom dobijanja dozvole za
stavljanje veterinarskih Ijekova u promet.

CALIMS de na svom portalu u 2020. godini objaviti i izvjestaj o veterinarskim Ijekovima za
koje je izdata dozvola za uvoz u 2019. godini, zajedno sa podacima o ciljnim vrstama avotinja
i karenci za Ijekove koji se daju zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Kontrola Icvaliteta Ijekova

4. Razvoj Nacionalne kontroine laboratorije
U objektu CALIMS predvideno je razvijanje specificnih analitickih tehnika koje de se koristiti
za redovnu kontrolu kvaliteta, za efikasni skrining i kontrolu u skladu sa najnovijim
smjemicamaEUuborbi protiv falsifikovanih Ijekova. Za razvoj ove laboratorije obezbjedenje
neophodan prostor koji je projektovan i opremljen za potrebe instalacije predvidene opreme.
Laboratorija de biti opremljena visoko-specificnim i osjetljivim instrumentima za XRD - X-ray
rendgen difrakciju i XRF - X-ray rendgen fluorescenciju koje sluze za analizu koja se zasniva
na primjeni rendgenskih zraka za struktumu karakterizaciju materijala. Nabavka opreme je
kandidovanakroz IPAII (2014-2020) za oblast Slobodnog kretanja roba (Poglavlje 1 u okviru
kojeg se i nalazi acquis u oblasti Ijekova i medicinskih sredstava), naziv projekta je^/igwweKf
and Implementation ofthe EU Internal Market Acquis. Tehnicka specifikacija, plan upravljanja
rizikom za isporuku i instalaciju opreme kao i istrazivanje trzista za potrebe tenderske
procedure su zavrseni tokom 2017. godine a tokom 2018. godine je po zahtjevu EU delagacije
uradeno ponovno istraavanje trzista i plan upravaljanja rizikom za isporuku opreme. Tender za
nabavku opreme po ovom projektu (koji osim za CALIMS, predvida nabavku opreme za jos 3
institucije) je raspisan u julu 2018. a u septembru je zavrsena evaluacija dostavljenih ponuda i
izbor dobavljaca. Krajem 2018. potpisan je ugovor sa isporuciocem, firmom Intermerkur iz
Beograda, i tokom perioda januar -jim 2019 intezivno se radilo na pripremama prostora za
prihvat opreme. Medutim, zbog nesrednog slucaja koji je ukljucivao vlasnika kompanije koji
se desio tokom juna 2019., tender je ponisten i najavljeno je raspisivanje novog tendera do kraja
2019. pa se ocekuje da se potpisivanje ugovora sa novim isporuciocem i isponika opreme
realizuje tokom 2020. Nakon toga, moraju se sprovesti procedure prijema i instalacije opreme,
obuke korisnika a zapoceti sa uvodenjem procedura za prijem i postupanje sa uzorcima za
kontrolu.

Razvijanjem ovih specificnih analitickih tehnika CALIMS zeli da se pozicionira i u regionu,
jer zemlje okruzenja nisu razvijale ove tehnike u sopstvenim laboratorijama, a u cilju podizanja
kvaliteta ispitivanja na nivou regiona sa kojim Cma Gora tradicionalno dijeli trziste Ijekova.
Definisanje svih tehnickih i zahtjeva okruzenja je uradeno u saradnji sa Univerzitetom Cme
Gore - Metalursko-tehnoloskim fakultetom koji je ukljucen u implementaciju projekta.



5. Unapredeiije sistema famiakovigilance

Aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu su u kontinuitetu usmjerene. na unapredenje
pracenja bezbjednosti primjene Ijekova, koji su u prometu u Cmoj Gori. Preduslov razvoja
efikasnog sistema farmakovigilance je unapredenje svijesti o njenom znacaju za javno zdravlje
i bezbjednost pacijenata kod svih ucesnika u sistemu farmakovigilance, u prvom redu
zdravstvenih radnika i odgovomih osoba za farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek. U tom
smislu, u planu je dalje odrzavanje radionica- i sastanaka sa zdravstvenim radnicima, kao i
unapredenje postojecfli i uvodenje novih nacina prijavljivanja nezeljenih dejstava, kako bi
proces prijavljivanja bio sto jednostavniji i efikasniji. CALIMS ce i dalje najvise promovisati
prijavljivanje nezeljenih dejstava putem integralnog informacionog sistema zdravstva - IISZ,
koji za sada koriste Ijekari u domovima zdravlja i opstim bolnicama i farmaceuti u apotekama
zckavstvene ustanove apoteke Cme Gore "Montefarm." Tokom 2019. godine, u saradnji sa
partnerskom firmom, uspjesno je zavrseno testiranje, od strane CALIMS kreiranih
funkcionalnosti za prijavu nezeljenih dejstava Ijekova i prosledivanje bezbjednosnih poruka
putem informacionog sistema specijalnih bolnica (ISSB). U Cmog Gori postoje tri specijalne
bolnice u sistemu javnog zdravstva: dr Jovan Bulajic- Brezovik, Vaso Cukovic- Risan i
Specijalna bolnica za psihijatiju- Kotor. Kada se uzme u obzir bezbjednosni profil Ijekova koji
se primjenju u ovim ustanovama, znacajan broj Ijekara razlicitih specijalnosti zaposlenih u
istim, mogucnost jednostavnog prijavljivanja nezeljenih dejstava putem ISSB ce, nadamo se,
poboljsati spepen ucescea Ijekara iz ovih ustanova u prijavljivanju nezeljenih dejstava Ijekova
i konacno unaprijediti sistema farmakovigilance u Cmoj Gori.

U 2020. godini CALIMS ce u saradnji sa partnerskom firmom izvrsiti obuku Ijekara u
specijalnim bolnicama vezano za razvijene funkcionalnosti slanja prijava nezeljenih dejstva iz
ovih ustanova i prosledivanje bezbjednosnih poruka od strane CALIMS prema specijalnim
bolnicama, sto je preduslov pustanja u produkciju razvijenih funkcionalnosti.

KorisniekQ ims
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U 2019. godini pustenje u produkciju novi Vigiflow. U pitanju je web pogram koji je
jos 2004. godine razvio Uppsala Monitoring Center (UMC) - kolaborativni centar
Svjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene Ijekova u
saradnji sa Agencijom za Ijekove Svajcarske (SwissMedic). CALIMS kao svoju
nacionalnu bazu podataka o nezeljenim dejstvima Ijekova koristi VigiFlow, Cma
Goraje zahvaljujuci CALIMS, jedna odprvih zemalja u kojoj je pustenau produkciju
nova forma i pocev od jula 2019. godine sve prijave nezeljenih dejstava Ijekova koja

su se ispoljila u Cmoj Gori se unose u novi VigiFlow. Zahvaljujuci iskustvu u radu sa
■prethodnom verzijom VigiFlow kao i iskustvu u razvoju formi za prijavljivanje neMjenih
dejstava putem integralnog informacionog sistema zdravstva (IISZ) u Cmoj Gori, Odjeljenje
za farmakovigilancu CALIMS je u interakciji sa ljudima iz UMC koji rade na razvoju novog
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VigiFlow dala veoma korisne sugestije od znacaja za njegovo stalno unapredenje, sto ce biti
aktuelno i u 2020. godini, kako za VigiFlow tako i za VigiLyze - web program od znacaja za
pretraavanje i analizu prijava nezeljenih dejstava Ijekova u Vigibase (globalna baza podataka
0 nezeljenim dejstvima Ijekova).

-Uspjesnom realizacijom planiranih aktivnosti ocekuje se dalji porast broja i kvaliteta prijava
nezeljenih dejstava i konacno dalje unapredenje sistema farmakovigilance u Cmoj Gori. Sve
prijave ce, u skladu sa obavezom CALIMS, biti detaljno obradene po brojnim kriterijumima u
godisnjem izvjestaju o nezeljenim dejstvima, koji se objavljuje na portalu CALIMS i na taj
nacin daje nauvid strucnoj i opstoj javnosti u Cmoj Gori. U 2020. godini bice objavljen izvjestaj
0 nezeljenim dejstvima Ijekova, koja su prijavljena CALIMS tokom 2019. godine.

Jedna od znacajnih aktivnosti CALIMS je i blagovremeno obavjestavanje zdravstvenih radnika
putem pisama o najnovijim informacijama o bezbjednosti Ijekova koji su u prometu u Cmoj
Gori. Pisma se prosleduju na inicijativu CALIMS ili na inicijativu nosioca dozvole za lijek. Cilj
prosledivanja pisama koji sadrze kljucne poruke o bezbjednosti primjene Ijekova je
implementacija teksta pisma koje se odnosi na konkretan lijek u svakodnevni rad zdravstvenih
radnika na propisivanju/izdavanju ili primjeni Ijekova. Zahvaljujuci informatickoj povezanosti
CALIMS sa domovima zdravlja i opstim bolnicama, bezbjednosne poruke - alerti mogu biti
proslijedene od strane CALIMS putem IISZ, koji zdravstveni radnici koriste u svom
svakodnevnomradu. Jednostavna, brza i ciljanakomunikacijakojaje na ovaj nacin omogucena,
predstavlja znacajan faktor u izgradnji pouzdanog sistema farmakovigilance u Cmoj Gori. U
2020. godini nastavice se sa praksom blagovremenog prosledivanja pisama od strane CALIMS
prema relevantnim zdravstvenim radnicima, a vezano za bezbjednost Ijekova koji su u prometu
u Cmoj Gori.

U 2019. godini izvrsena je dodatna edukacija zaposlenih u Odjeljenju za farmakovigilancu
CALIMS 0 sprovodenju kontrole sistema farmakovigilanci kod nosilaca dozvole za lijek.
CALIMS je u saradnji sa Evropskom komisijom - Program za sprovodenje pomoci i razmjenu
informacija (TAIEX) realizovala studijsku posjetu na temu sprovodenja kontrole sistema
farmakovigilance kod nosilaca dozvole za lijek. Studijska posjeta je realizovana u saradnji sa
Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED). U 2020.
godini, planirana je intema obuka zaposlenih u CALIMS, koji ce biti dio tima za sprovodenje
kontrole sistema farmakovigilance kod nosioca dozvole za lijek, koju ce sprovesti Odjeljenje
za farmakovigilancu CALIMS. Nakon toga zapocece i rad na izradi odgovarajucih procedura
1 uputstava u ovoj oblasti, u cilju kvalitetne pripreme za sprovodenje ovog procesa koji je od
izuzetnog znacaja za efikasnost ukupnog sistema farmakovigilance u Cmoj Gori.

U 2020. godini nastavice se sa radom na uspostavljanju sistema farmakovigilance veterinarskih
Ijekova. Predlog novog Zakona o Ijekovima sadrzi detaljnije odredbe o farmakovigilanci
veterinarskih Ijekova, pa se u tom smislu planira i implementacija odredbi iz ove oblasti, nakon
stupanjana snagu ovog zakona. Farmakovigilanca veterinarskih Ijekova ima za cilj prikupljanje
i procjenu informacija dobijenih u vezi sa sumnjom na nezeljena dejstva veterinarskih Ijekova
pod odobrenim uslovima upotrebe kod zivotinja, i neMjena dejstva kod ljudi povezana sa
upotrebom tih Ijekova, izostajanje ocekivane efikasnosti lijeka, neodobrenu upotrebu (engl. off-
label use), ispitivanje validnosti perioda karence i moguce ekoloske probleme u vezi sa
upotrebom veterinarskog lijeka. Aktivnosti u ovoj oblasti bice usmjerene ka podizanju nivoa
obavijestenosti kljucnih ucesnika u sistemu farmakovigilance veterinarskih Ijekova o znacaju
prijavljivanja, prvenstveno ozbiljnih i /ili nepcekivanih nezeljenih dejstava, koje
potencijalno mogu da budu razlog za ugro^vanje zdravlja zivotinja i javnog zdravlja. U planu
je priprema Obrazca za prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka, i informisanje
0 farmakovigilanci veterinarskih Ijekova, putem portala CALIMS.
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6. Koiitrolisane suspaiice (opojne droge i psihotropne supstance)
U 2020. godini nastavice se kontinuirani rad na izdavanju dozvola za uvoz, izvoz i tranzit
Ijekova koji su/sadrze droge i prekursore, kao i redovno prikupljanje podataka o realizaciji
uvoza/ izvoza i unosa istih u informacioni sistem CALEMS.

U 2020. godini Ministarstvu zdravlja ce se redovno slati kvartalni i godisnji izvestaji o
uvezenoj/ izvezenoj kolicini Ijekova koji sadrze droge i prekursore, kao i o potrosnji ovih
Ijekova. Takode, slace se godisnje potrebe za ovim Ijekovima koje se formiraju na osnovu
izvjestaja veledrogerija i analize trziste.
Istom dinamikom ce se odrzavati komunikacija i slanje informacija o relizaciji uvoza, kao i
vracanje dozvola za izvoz nadlemim instuticijama drugih drzava, gdje su iste i izdate.
Predsta\Tiik CALIMS ce aktivno ucestvbvati u radu multiresorske grupe za oblast sistema za
rano upozoravanje na pojavu novih psihoaktivnih supstanci (Early warning system on NPS),
koju formira Ministarstvo zdravlja.
Predstavnik CALIMS ce ucestvovati u izradi pravilnika koja se planira usvajanjem novog
Zakona o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji
opojnih droga i psihotropnih supstanci, na cijoj izradi je takode ucestvovao predstavnik
CALIMS u 2018. godini.
Razmotrice se preporuka Medunarodnog borda za kontrolu narkotika (INCH) o primjeni i
koriscenju International Import Export Authorization System (I2ES). U ovome ce ucestvovati
Ministarstvo zdravlja i CALIMS, s obzirom na to da ove dvije institucije izdaju dozvole za
uvoz, izvoz i tranzit droga.
Izvrsice se unapredenje dijela portala CALIMS na kom ce biti lako dostupne sve informacije
za lica koja prelaze drzavnu granicu i posjeduju lijek koji sadrzi drogu, na osnovu preporuke
mCB.

Planira se organizovanje TAIEX (Technical Assistance and Information Exchange instrument)
radionice kojom hi se obuhvatila oblast primjene konoplje u medicinske svrhe, zakonsko
regulisanje i primjeri iz prakse. Planira se ucesce predavaca iz par drzava clanica EU, u kojima
je ova oblast zakonski regulisana i zaayjela u praksi.

7. Pracenje poti-osnje Ijekova ii sldadu sa metodologijom SZO
U skladu sa Zakonom o Ijekovima ("Sl.list CG" br. 56/11 i br. 06/13) i Pravilnikom o obliku,
sadrzaju, periodu za koji se dostavlja i nacinu dostavljanja izvjestaja o prodaji Ijekova („S1. list
CG" br. 02/13), proizvodaci, kao i nosioci dozvole za promet Ijekova na veliko, apoteke i
veterinarske ustanove, duzni su da Agenciji redovno podnose izvestaj, najmanje jednom
godisnje, o ukupnoj vrednosti izvrsene prodaje svih Ijekova, kao i o obimu prodaje za sve
pojedinacne Ijekove (po pakovanjima) u Cmoj Gori.
U 2020. god. se ocekuje prikupljanje izvestaja za 2019. god., u skladu sa procedurom
prikupljanja podataka o obimu prodaje iz veledrogerija za potrebe izyjestavanja prema strucnoj
i opstoj javnosti. Obradeni izvjestaji ce, kao i prethodnih godina, biti objavljen na internet
stranici Agencije. U izvjestajima o potrosnji Ijekova prikazani su i odvojeni podaci o bolnickoj
i vanbolnickoj potrosnji Ijekova.
Nakon dostavljanja izvjestaja o prodaji Ijekova od veledrogerija koje su obavljale promet na
veliko veterinarskim Ijekovima u 2019. godini, i obrade dobijenih podataka, pripemice se
izvjestaj u 2020. godini, o potrosnji veterinarskih Ijekova za 2019. godinu. Ovaj izvjestaj ce biti
takode objevljen na internet stranici Agencije. Izvjestaj ce biti dostavljen i Upravi za
bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitame poslove, koja ga koristi za planiranje i izradu
godisnjeg Programa monitoringa rezidua u hrani avotinjskog porijekla i druga postupanja iz
svoje nadleznosti.
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Na osnovu dobijenih podataka CALIMS stvara preduslove ostalim drzavnim institucijama u
obezbjedivanju daljeg unapredivanja racionalnog koriscenja Ijekova.

8. Maksiinalne cijene Ijekova
Tokom 2015. usvojena je Uredba o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena Ijekova
("SI. listCG",br. 044/15 od 07.08.2015. godine, 065/15 od 20.11. 2015,057/16 od 02.09.2016.
godine) od strane Vlade. Agencija je u toku 2016. godine utvdila maksimainu cijenu za 1176
Ijekova koji se propisuju i izdaju na- teret sredstava Fonda za zdravstveno osiguranje.
Odredivanje maksimalnih cijena u skladu sa metodologijom koju Uredba propisuje, po prvi put
je sprovedeno u Cmoj Gori. Sve utvrdene cijene su i objavljene na portalu Agencije.

Uredbom je propisano da Agencija uskladivanje cijena vrsi u periodu do sest mjeseci od dana
formiranja maksimalne cijene, ako je potrebno. Uskladivanje maksimalnih cijena zavisi
iskljucivo od referentnih zemalja, od promjena cijena Ijekova u referentnim zemljama
(promjena kursa, stavljanje novih Ijekova na Listu itd.), kao i od proizvodaca Ijekova.
Posljednje. uskladivanje maksimalnih cijena objavljeno je na internet stranici Agencije,
01:03.2018. godine. Kako su promjene cijena u referentnim zemljama (novi pravilnici,
promjene kursa, stavljanje novih Ijekova na listi), pocele tokom drugog kvartala 2019. godine,
ocekuje se uskladivanje postojecih maksimalnih cijena u Cmoj Gori pocetkom 2020. godine.

Istovremeno se nastavlja rad na razvijanju informacionog sistema prilagodenog kriterijumima
iz Uredbe prevashodno u smislu dobijanja izvjestaja.

9. Klinicka ispitivanja Ijekova
Klinicka ispitivanja u Cmoj Gori regulisana su zakonskim i podzakonskim aktima (Zakon o
Ijekovima, Pravilnik o bliam uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje
klinickih ispitivanja Ijekova za upotrebu u humanoj medicini, Smjemice dobre klinicke prakse,
Smjemice dobre klinicke prakse za sprovodenje klinickog ispitivanje Ijekova u pedijatrijskoj
pppulaciji), pa se u 2020. godini ocekuje isti broj, odnosno povecanje broja zahtjeva za
sprovodenje klinickih ispitivanja, kao i zahtjeva za izmjene i dopune klinickih ispitivanja cije
je sprovodenje u toku.

Planira se dalji razvoj i unapredenje postojecih flinkcionalnosti za obradu primljenih zahtjeva
u informacionom sistemu Agencije, uz podrsku i stmcno usavrsavanje za implementaciju DMS
u svakodnevnom radu. Takode, Agencija kontinuirano radi na xmapredenju informisanja
javnosti o klinickim ispitivanjima u Cmoj Gori putem portala CALIMS, kao i ucestvovanjem
na kongresima/simpozijumima u Cmoj Gori i inostranstvu, kao i kroz saradnju sa medijima.

U planu je nastavak edukacije u vidu seminara i radionica za sve ucesnike u klinickim
ispitivanjima (clanovi Etickog komiteta, glavni istrazivaci i clanovi istraavackog tima,
sponzori, Ugovome istrazivacke organizacije), uz saradnju spoljnih , eksperata ili
organizacija/predavaca iz ove oblasti, koje ce biti sertifikovane od strane CALIMS i strukovnih
udruzenja.

Planira se pisanje procedura i obuka za inspekciju dobre klinicke prakse kroz programe
Evropske komisije za predpristupnu podrsku i razmjenu (TAIEX/TWINNING), a potom i
kontrola klinickih ispitivanja u skladu sa Zakonom o Ijekovima, Protokolom klinickog
ispitivanja, Smjernicama Dobre klinicke prakse i vazecim propisima.
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Plamra se nastavak i poboljsanje postojece saradnje sa relevantnim instituciiama i
orgamzacij^a u Cmoj Gon, regionu i Evropskoj Uniji, u cilju sto kvalitetnijeg povezivanja i
narmonizacije pnmjene postojece EU regulative iz oblasti klinickih ispitivanja u Cmoi Gori. U
nare^om periodu nastavice se rad na ostvarivanju blize saradnje sa drugim nacionalmm
r  klinickih ispitivanja Ijekova, kako hi se intemi i ekstemi ekspertiCALlMh upoznah sa iskustvima u regulisanju ovog podrucja u regionu i sire.

Zaposleni u Odjeljenju za Hinicka ispitivanja godinama ucestvuju kao predavaci na domacim
1 meaunarodnim strucnim konferencijama, sto ce se nastaviti i u 2020. godini.

10. Medicinska sredstva

C.^IMS je nadlezna da medicinska sredstva koja se nadu u upotrebi u Cmoj Gori budu u
skladu sa standardma kvaliteta koji su propisani EU direktivama i regulativama u ovoj oblasti,
m  by®dila zadovoljavajuca prevencija, dijagnostika i rebabilitacija. Kako bi se uoblasti medicmstab sredstava postavili standardi zastite zdravlja koji odgovaraju naivisbn

evropsto skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list Cme
i-u i ̂ CALMS vodi registar proizvodaca medicinskib sredstava kao i samibmedicinskih sredstava.

Upkom u registar medicinskib sredstava CALMS ima pregled nad vrstom medicinskib
sredstava koja se nalaze na tostu, kao i mogucnost povlacenja s trzista ukoliko se utvrdi da je
to potretoo. Na javnom dijelu web portala Agencije www.calims.me u dijelu Medicinska
sreds^a/Registar med. sredstava, nalazi se elekronski registar upisanih medicinskih sredstava
koji je raspoloziv za pretrazivanje, po vise razlicitib kriterijuma, svim zainteresovanim
stranama pacyentima, zdravstvenim radnicima, proizvodacima...

Tokom 2020. godme ocekuje se nastavak veceg broja zabtjeva za upis u registar medicinskib
sredstava, kao i broj zabtjeva za obnovu i izmjenu rjesenja o upisu u registar medicinskib
sredstava, zbog ogramcenja izdavanja odobrenja za interventni uvoz medicinskib sredstava.

Tokom Ml 9. godme je smanjen broj medicinskib sredstava koja se stavljajuna trziste putem
zbog neopbodnosti za zdravstvenuzastrtu. U2020. godim, ocekuje se dalje smanjenje uvoza medicinskib sredstava koja niiesu

upisana u registar, kao rezultat povecanja broja onib koja su registeovana.
U 2020. godbu se planira unapredenje sistema vigilance i pracenja medicinskib stredstava koia
se uvoze kao i omb koja se vec nalaze na bastu Cme Gore. Da bi se postiglo povecanje bro a
prijava planirano je odrzavanje radiomca koje bi sve ucesnike u prometu kao i korisnike

Cm^Goii^ zakonsknn obavezama, posebno nakon pripreme i usvajanja nove regulative u
U narednoj godini se ocekuje dalje unapredenje mformacionog sistema. U toku pretbodnib
godma zavTsen je najveci dio funkcionalnosti, a radice se na njibovom usavrsavanju u skladu
sa postojecun iskustvom kao i potrebama koje uslovljavaju izmjenom regulative na ovom
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11. Izdavanje dozvola za promet na veliko i proiz\'o^iju Ijekova, upis u Registar prometa iia
veliko i proizvodnje medicinskih sredstava i registar pronieta na malo medicinskih sredstava/
Tokom 2020. godine ocekuje se priblizno isti broj zahtjeva za dobijanje/izmjenu/dopunu/produzenje
dozvola za pravna lica za obavljanje djelatnosti prometa na veliko i malo kao i u 2019. godini. CALIMS
ce kontinuirano raditi na unapredenju i azuriranju registra pravnih lica koja imaju dozvolu za promet na
veliko Ijekova i medicinskih sredstava, registra proizvodaca, kao i registra prometa na malo medicinskih
sredstava, kroz objavljivanje informacija na portalu CALIMS o pravnim licima koja imaju dozvolu za
rad, odnosno onima kojima je dozvola prestala da vazi.

Izdavanje sertifikata o primjeni dobre prakse u distribuciji (GDP)/prokvodnji (GMP) Ijekova

Pravna lica koja obavljaju djelatnosti proizvodnje.i prometa Ijekova u skladu sa izdatim dozvolama, u
obavezi su da kontinuirano implementiraju standarde dobrih praksi u procese proizvodnje (GMP)
i distribucije Ijekova (GDP). I tokom 2020. godine CALIMS ce izdavati sertifikate o primjeni GMP i
GDP smjernica, na osnovu provjere ispunjenosti uslova koji su smjemicama predvideni.

12. Saradnja sa drugim institucijaina u Crnoj Gori
Agencija, u saradnji sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehnolosko-tehnickih usmjerenja,
razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta i edukacije, ucestvuje u
realizaciji naucnih istrazivanja u oblasti medicinskih nauka i interdisciplinamili istrazivanja i
naucnog rada u oblasti Ijekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima.

Agencija je nastavna baza Medicinskog fakulteta Univerziteta Cme Gore. Nastavne aktivnosti
koje izvode zaposleni iz Agencije na studijskom program Farmacija nastavice se i tokom 2020.
godine. Troje zaposlenih u Agenciji izvode teorijsku nastavu na ukupno 7 predmeta
(Farmakologija I i II, Framakoterapija I i II, Klinicka farmacija, Farmaceutska analiza i kontrola
Ijekova), i mentori su za izradu diplomskih i naucno-istrazivackih radova.

CALIMS od pocetka svog rada saraduje sa Insitutom za javno zdravlje na podrucju
bezbjednosti primjene vakcina. Pracenju bezbjednosti primjene vakcina CALIMS posvecuje
narocitu pa^ju. Zbog cinjenice da se preventivne vakcine primjenjuju na zdravoj, uglavnom
pedijatrijskoj populaciji i da njihova primjena privlaci veliku pamju strucne i opste javnosti, a
uzimajuci u obzir podijeljenu odgovomost u ovoj oblasti CALIMS i Institutaza javno zdravlje,
na inicijativu CALIMS formirana je strucna grupa za vakcine koja se bavi procjenom svakog
prijavljenog slucaja nezeljenih reakcija nakon vakcinacije, koje su ispoljene na teritoriji Cme
Gore. U 2020. godini planirano je dalje unapredenje saradnje kroz zajednicki rad u strucnoj
grupi za vakcine na dokumentima od znacaja za kvalitetno pracenje bezbjednosti vakcina koje
su u prometu u Cmoj Gori. CALIMS u kontinuitetu unapreduje saradnju sa strukovnim
udruzenjima, udruzenjima Ijekara razlicitih specijalnosti i svim zdravstvenim ustanovama sto
je od znacaja za unapredenje sistema farmakovigilance u Cmoj Gori.

Planiran je i nastavak dobre saradnje sa kancelarijom SZO u Cmoj Gori, u oblasti potrosnje
Ijekova (posebno antibiotika). Agencija ce kao i prethodnih godina nastaviti saradnju sa
Nacionalnom interdisciplinamom komisijom za kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA),
kao dio plana sprovodenj a nacionahie strategy e za kontrolu rezistencij e bakterij a na antibiotike,
u pracenju i izvjestavanju potrosnje antibiotika u Cmoj Gori.

U 2020. godini ce se nastaviti saradnja sa sluzbenicima Uprave carina, u dijelu sprecavanja
uvoza posiljki medicinskih sredstava od strane gradana, jer u skladu sa Zakonom o medicinskim
sredstvima, uvoz i distribuciju medicinskih sredstava, moze obavljati samo pravno lice sa
dozvolom za promet na veliko medicinskih sredstava koju izdaje Agencija.
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U skladu sa Protokolom o saradnji sa Upravom za inspekcije poslove, eksperti CALIMS su
2019. godine organizovali i odrzali strucnu obuku zdrastveno-sanitamoj inspekciji, radi
efikasnije kontrole prometa Ijekova a sve u cilju zastite zdravlja i bezbjedne primjene Ijekova.
Prilikom kontinuirane edukacije, eksperti CALIMS su upoznali zdrastveno-sanitamu
inspekciju sa aktuelnim regulatomim desavanjima u oblasti stavljanja lijeka u promet,
oglasavanja, pracenja nezeljenih dejstava Ijekova, klinickih ispitivanja, falsifikovanih Ijekova,
medicinsldh sredstava, proizvodnje i prometa Ijekova na veliko, dobre proizvodacke i dobre
distributivne prakse kao i ostalih tema relevantnih za farmaceutski sektor. Kao rezultat ove
obuke, tokoni2020. ocekuje se razvoj zajednicke procedure kojom bi se detaljno uredilapitanja
saradnje u nadleznostiina obije institucije.

U cilju ocuvanja zdravlja zivotinja i ljudi, i kvalitetne i bezbjedne primjene veterinarskih
lijekova, nastavice se saradnja sa Upravom za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitame
poslove kroz razmjenu infonnacija o pravnim licima koja imaju do2:volu za promet na veliko
veterinarskim Ijekovima, i podataka o veterinarskim Ijekovima u prometu u Cmoj Gori. Pored
toga, Upravi ce preko preko potrala CALIMS biti dostupni i podaci o veterinarskim Ijekovima
za koje je izdata dozvola za uvoz. U 2020. godini ce se nastaviti komunikacija sa Upravom u
vezi sa zahtjevima za stavljanje u promet, odnosno uvoz veterinarskih Ijekova, narocito vodeci
racuna o rizicnim Ijekovima- vakcinama cijaje upotreba planirana Programom.obaveznih mjera
zdravstvene zastite avotinja za tekucu godinu, koji donosi Ministarstvo poljoprivrede a
sprovodi Uprava. Nakon usvajanja novog Zakona o Ijekovima, tokom 2020. godine, planirana
je saradnja po pitanju pripreme strucnih osnova za podzakonske akate iz oblasti veterinarskih
lijekova, harmonizovanih sa standardima Evropske unije.

U skladu sa obavezama koje proizilaze iz clanstva Cme Gore u Svjetskoj trgovinskoj
organizaciji (STO), a u cilju dostavljanja notifikacija po Sporazumu o procedurama izdavanja
uvoznih dozvola, CALIMS aktivno saraduju sa Ministarstvom vanjskih poslova i
Ministarstvom ekonomije. Tokom 2019. godine, predstavnici CALIMS su ucestvovali u
pripremi prve notifikacije koja se odnosi na kvantitativna ogranicenja za Cmu Goru.
U toku 2020. godine planiran je nastavak saradnje sa Ministarstvom vanjskih poslova i
Ministarstvom ekonomije u cilju ispunjavanja obavezakoje proizilaze iz clanstva Cme Gore u
STO.

U 2020. godini CALIMS ce nastaviti saradnju sa Upravom carina iUpravom.za bezbjednost
hrane, veterinu i fitosanitame poslove u cilju daljih aktivnosti koje predvida Memorandum o
saradnji i Dodatni Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj trgovini - CEFTA
2006. Memorandum o saradnji i Dodatni Protokol 5 imaju za cilj blize regulisanje nacina
saradnje izmedu strana potpisnica, sto kao rezultat treba da ima olaksavanje trgovine i
pojednostavljenje postup^a carinjenja nad robama koje se uvoze/izvoze ili su u tranzitu kroz
carinsko podrucje Cme Gore.

13. Saradnja sa medunarodnim institicijama
Tdkom 2020. godine, ocekuje se pocetak realizacije projekta Twinning support to Agency for
Medicines and Medical Devices ofMontenegro flPA 2016). Ovaj projekat koji su pripremili
zaposleni CALIMS uz podrsku eksperta iz EU, dobio je saglasnost Delegacije BU u Cmoj Gori
i ocekuje se da se proces izbora partnerske Agencije iz EU sa kojom ce biti realizovan, zapocne
do kraja 2019. Projekat ima za cilj pomoc Cmoj Gori u procesu pridnizivanja EU doprinoseci
uskladivanju zakonodavstva i provodenju zakona u oblasti Ijekova i medicinskih sredstava, s
posebnim naglaskom na dovrsenje prenosenja pravne tekovine EU u ovoj oblasti, njenu
primjenu kao i primjenu medunarodnih dobrih praksi u podrucju lijekova i medicinskih
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-sredstava. Predvideno trajanje projekta je 18 mjeseci i predvida dolazak niza eksperata iz
izabrane EU Agencije, kao i odiazak zaposlenihiz CALIMS ustudijskeposjete partnerskoj EU
Agenciji, sto ce doprinijeti jacanju institucionalnih kapaciteta Agencije za ostvarivanje njenih
nadlemosti.

Odjeljenje za farmakovigilancu je u stalnoj komunikaciji sa UMC - kolaborativni centar
Syjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene Ijekova koji se nalazi u
Upsali (Svedska) kao i sa nadleznim Agencijama drzava regiona u cilju kvalitetnog pracenja
bezbjednosti Ijekova koji se nalaze u prometu u Cmoj Gori.

Ucesce CALIMS u COST Projektu - CA16231 - European Network of Vaccine Adjuvants
(ENOVA).

Misija ENOVA naucne i tehnoloske mreza o adjuvansima u vakcinama
- " European Network of Vaccine Adjuvants" angazovanje eksperata i
zainteresovanih strana iz tri glavna podrucja istrazivanja vakcina:

infektivne bolesti ljudi, kancer i bolesti zivotinja, kako bi se na naboiji moguci nacin istrazila
upotreba adjuvanasa u vakcinama kao jedan od kriticnih koraka u njihovom razvoju. ENOVA
je zapocela sa aktivnostima u novembru 2017. Cma Gora aktivno ucestvuje u ovoj mrezi kao
nC (Inclusiveness Target Country) preko CALIMS kao nadlezne institucije za kvalitet,
bezbjednost i efikasnost Ijekova, ukljucujuci i vakcine. Aktivnosti u okviru ovog projekta ce se
nastaviti i tokom 2020. godine. Predstavnici CALIMS aktivno ucestvuju u radnim grupama, na
radionicama, kratkotrajnim naucnim misijama i koordinaciji raznih aktivnosti u okviru projekta
koje podrazumijevaju pisanje sazetaka, rezultata i zakljucaka sa organizovanih radionica.

Agencija je i ranije imala saradnju sa Agencijom za lekove Srbije (ALIMS), i Agencijom za
lijekove Hrvatske (HALMED), iz oblasti potrosnje Ijekova, tako da je planiran i dalje nastavak
saradnje sa ove dvije institucije.

Sto se tice oblasti cijena Ijekova, tj. utvrdivanja maksimalnih cijena Ijekova, Agencija je imala
saradnju, a i nastavice i dalje sa Ministarstvom zdravlja Srbije, Republickim fondom za
zdravstveno osiguranje Srbije, i Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje, kao i
Hrvatskom Agencijom za lijekove.

Tokom'2020. godine nastavice se saradnja sa Agencijama za Ijekove i medicinska sredstva
zemalja regiona sakojimaje CALIMS potpisala i protokole o saradnji. Saradnja se uprvom
redu ogleda u razmjeni informacija koje se odnose na kvalitet i bezbjednost medicinskih
sredstava u prometu na trastima koja su tradicionalno slicna, povlacenja Ijekova i medicinskih
sredstava iz prometa, rezultat laboratorijske kontrole, a to podrazmijeva i ucesce predstavnika
CALIMS na strucnim i naucnim skupovima u regionu.
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ni LJUDSKl RESURSI1 PLAN EDUICACIJE

GODISNJI PLAN OBUKEIUSAVRSAVANJE ZAPOSLENIH za 2020. godinu

Organizaciona cjelina / Funkcija Naziv seminara / obuke ili dr. Predvideni

broj
zaposlenih

Odjeljenje ̂  izdavanje dozvola
za stavljanje lijeka u promet

Ucesce na regionalnim skupovima iz
oblasti regulatomih pitanja i evaluacije
kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti
Ijekova

4

Odjeljenje za medicinska
sredstva

Kurs vezan za medicinska sredstva

(Mdd, Ivd, vigilanca)
Posjete CAMD sastancima kao i obuke
za vigilancu medicinskih sredstava

2

Odjeljenje za farmakovigilancu Godisnji sastanak nacionalnih centara
za farmakovigilancu u organizaciji
UMC - "WHO {Uppsala Monitoring
Centre - World Health Organisation)

2

Ucesce na intemacionalnim i domacim

kongresima/simpozijumima na temu
farmakovigilance

2

Odjeljenje za klinicka ispitivanja
Ijekova za upotrebu u humanoj i
veterinarskoj medicini

Kurs iz oblasti inspekcije u klinickim
ispitivanjima koji organizuje Evropska
agencija za Ijekove

Ucestvovanje na
kongresima/simpozijumima u zemlji i
inostranstvu

1

2

Odjeljenje za odredivanje
maksinialnih cijena i pracenje
potrosnje Ijekova

Nastavak saradnje sa ministarstvom
zdravlja Srbije, Republickim fondom
za zdravstveno osiguranje Srbije i
Hrvatskim zavodom za zdravstveno

osiguranje u oblasti maksimalnih cijena

Godisnji sastanci SZO o potrosnji
antibiotika

Edukacija iz farmakoekonomije

1

Sektor za Ijekove i medicinska
sredstva

Sektor za informatiku i kvalitet Ucestvovanje na kongresima i
simpozijumima na polju informatike i
sistema kvaliteta

1

Sektor za pravne i finansijske
poslove

Kontinuirana edukacija iz oblasti
racunovdostva, finansija

'I

Posjeta strucnim skupovima i
seminarima iz normativnih oblasti
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Odjeljenje za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz Ijekova, sertifikata i misljenja i Odjeljenje za
medicinska sredstva

U 2020. godini se planira organizovanje TAIEX misije koja ce obuhvatiti oblast granicni
proizvoda i to: razvrstavanje proizvoda u lijek ili grupu Ijekova i razvrstavanje proizvoda u
medicinsko sredstvo. Prikaz regulativa i iskustva iz prakse ce-nam prenijeti eksperti iz EU.

IV PLAN AKTIVNOSTI SEKTORA ZA INFORKIATIKUIKVALITET

1. Infomiacioni sisteni CALIMS

Plan aktivnosti u domenu informacionog sistema moze se podijeliti u dvije kategorije i to
svakodnevne aktivnosti i implementacija novih informatickih qesenja.

Svakodnevne aktivnosti su:

•  ijesavanje problema u radu sa racunarskom opremom svih zaposlenih CALDVIS

•  koordinacija aktivnosti sa outsource kompanijom na odrzavanju sistema aplikacija i
baza podataka informacionog sistema CALIMS i aktivno ucesce u odrzavanju sistema

•  analiza potreba za prepravkama, dogradnjama ili drugim promjenama na
informacionom sistemu i aktivno ucesce u procesima njihove realizacije

•  sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju administriranja i obezbjedenja dostupnosti
informatickih servisa koji se koriste od strane zaposlenih CALIMS (domen kontroleri,
mejlj internet, ftp servis za razmjenu, mremo dostupni folderi, stampa, skeniranje...)

•  sprovodenje aktivnosti sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje u cilju
obezbjedenja dostupnosti servisa koji se u Integralnom informacionom sistemu
zdravstva koriste za:

- sinhronizaciju baze Ijekova

- 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 koje CALIMS pruza korisnicima na Internetu (portal, zasticeni dio portala, ftp
servis)

•  administracija i 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

•  sprovodenje backup procedura

•  azuriranje sadrzaja na web portalu

Aktivnosti preventivnog i korektivnog odrzavanja opreme i tehnickih sistema

Preventivno drzavanje opreme, tehnickih sistema, gradevinskih i infrastruktumih objekata
podrazumijeva sprovodenje tehnicke dijagnostike, otklanjanje slabih mjesta i planskih
intervencija prije nastanka otkaza tehnickog sistema, sa ciljem sprecavanja pojave
nefiinkcionalnog stanja.
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U sklopu preventiVnog odrzavanja planirane su sljedece aktivnosti:

Osnovno odrzavanje — Permanentni postupak odrzavanja koji se obavlja na informatickoj •
opremi i tehnickim sistemima od strane rukovaoca ili lica iz odrzavanja, zaduzenog za stalno
pracenje stanja i rada tehnickog sistema, a koje se obavljaju na dnevnom, sedmicnom i
mjesecnom nivou.

Preventivnoperiodicno odrzavanje— preventivnogodrzavanja.cijaje svrha-dase
pravovremeno uoce mogucnosti nastajanja ostecenja sistema ili njihovih sastavnih djelova,
kao i spijecavanje nastajanja istih.

-  Sprinkler sistem za gasenje pozara (dva puta u toku godine)
-  Sistem za dojavu pozara INIM LOOP (dva puta u toku godine)
-  PP aparati (dva puta godisnje)
-  Sistem zaklimatizacijuiventilaciju(jednom godisnje)
-  DizelagregatQednom godisnje)

Centralni UPS u zgradi - servis

Tehnicka dijagnostika - dio procesa odrzavanja tehnickih sistema koji obuhvata:
- Pracenje promjena stanja u prethodnom periodu koriscenja;
- Trenutnu dijagnostiku koja predstavlja ocjenu tehnickog stanja u trenutku posmatranja;
- Prognozu stanja u narednom periodu

Otklanjanje slahih mjesta - Postupak odr&vanja tehnickog sistema nakon uocene
neispravnosti sa ciljem otklanjanja uzrokaneispravnosti odnosno otkaza, tako da spijecava
pojavu istih u narednom periodu

Preventivneperiodicnepopravke - Obnavljanje tehnickog sistema zamjenom dotrajalih
djelova odnosno komponenti.
Korektivno odrzavanje ce se sprovoditi nakon nastanka stanja nefunkcionalnosti tehnickog
sistema, sa ciljem da se tehnicki sistem vrati u stanje u kojem moze da izvrsava predvidenu
funkciju.

Flanirane aktivnosti na implementaciji novih informatickih rjesenja u 2020. godini

Izrada i implementacija laboratorijskog informacionog sistema

U slucaju nabavke opreme i realizacije projekta uspostavljanja laboratory e u CALIMS
zapocece se aktivnosti na izradi laboratorijskog informacionog sistema koji treba da bude
integrisansapostojecim informacionim sistemom CALIMS. Definisanje i implementacija
ovog projekta zavisi od nabavke i tipa opreme, kao i od uspostavljanja procesa rada u
laboratoriji.

Dorada JS za pripremu i formatiranje podataka za izdavanje Registra Ijekova

Obzirom da je jedna od aktivnosti Agencije publikovanje registra Ijekova i imajuci u vidu da
se u dosadasnjim aktivnostima na torn polju dosta yremena ulagalo na pripremu podataka i
formatiranje registar, u planu je da se IS unaprijedi sa formama koje ce omoguciti kontinualan
rad komformniji rad na pripremi registra.

Ova aktivnostje planirana u saradnji sapartnerskom firmom koja je angazovana na odrzavanju
i unapredenju IS Agencije.

Kreiranje eServisa na Portalu CALIMS koji ce sluziti za elektronsko podnosenje zahtjeva
odnosno dokumentacije od strane klijenata
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U cilju racionalizacije resursa i optimizacije procesa prijema zahtjeva i dokumentacije od
strane klijenata radice se na razvoju elektronskog servisa kojim ce klijenti podnositi zahtjeve
i dokumentaciju prema Agenciji elektronskim putem preko predmetnog servisa. Kako bi se
proces sto vise automatizovao i izbjegao dolazak na arhivu ovaj servis ce biti povezan sa IS
Agencije. Pri izradi servisa i njegove integfacije sa IS neophodno je da osmisliti i adekvatan
nacin za autentifikacije korisnikaXelektronski potpis, PIN/TAN liste i si.)-kako bi sistem bio
jednostavan za koriscenje, a bezbjedan po svojoj strukturi. Imajuci u vidu veliki spektar
zah^eva koji se predaju Agenciji i njihovu kompleksnost ovaj servis ce se razvijati fazno i
pocece se od najjednostavnijili tipova zahtjeva sto ce biti definisano prije pocetka izrade.

Kreiranje servisa za klijente da prije podnosenja zahtjeva izrade profakturu za iisluge za koje
treba dapodnesu zahtjev

Obzirom da se Agencija suocava sa situacijom da klijenti ne izvrse placanje za podnesene
zahtjeve i nemogucnoscu da naplati zakonom definisani iznos neophodno je izraditi
elektronski servis koji ce klijentima omoguciti da kreiraju profakturu za konkretan tip zahtjeva
i izvrse placanje po njoj prije predaje zah^eva Agenciji sto ce omoguciti da se predmeti
primaju iskljucivo ako je uplata izvrsena. Ovaj servis se moze izraditi kao nezavisan od IS
Agencije jer se uplata vrsi za predmet koji jos nije formiran, ali je neophodno osmisliti nacin
da se u IS Agencije koji se odnosi na finansije omogudi uvid u to koja uplata i od koga je
izvrsena kao i povezivanje tih uplata sa predmetom odnosno naknadno kreiranom fakturom
za konkretan predmet.

Konsolidacija hardverske i komunikacione infrastrukture

Imajuci u vidu ubrzan razvoj informatickih servisa u proteklom periodu kao i vrijeme koje je
proteklo od nabavke kljucne informaticke opreme {storage system^ serveri, mrema oprema...),
iz analize rizika proistice da je sve izrazenija potreba za zamjenom serverske i
mremo/komunikacione opreme. Pored toga, imaju6i u vidu ubrzan razvoj ICT tehnologija i
prijetnji po funkcionisanje IS uz zamjenu hardvera i mrezno/komunikacione opreme izrazena
je i potreba konsolidacije IS u cjelini koja se odnosi kako na fizicki, tako i na logicki nivo, a
sve u cilju povecanja sposobnosti sistema da odgovori planiranom razvoju Agencije kao i
zahtjevima ocuvanja integriteta, povjerljivosti i dostupnosti podataka odnosno servisa i
obezbjedivanja kontinuiteta poslovanja.

U skladu sa stanjem informaticke opreme koje se odnosi prije svega na zastaijelost, kapacitet
i performanse te procjenom rizika za istu od tih aktivnosti u 2020. godini je planirano
zanavljanje odredenog dijela kljucne informaticke opreme, u prvom redu dva servera za
virtualizacionu platformu i firewall od mrezno komunikacione opreme, a sve u skladu sa
intemim dokumentom Agencije "Konsolidacija informacionog sistema".

2. Sistem kvaliteta CALIIVIS

Agencija de tokom 2020. raditi na unapredenju poslovanja tako sto ce kroz sistem kvaliteta
davati podrsku svim novim procesima koji ce biti uspostavljeni i informaticki podrzani.
Takode, vrsenjem intemih provjera i detaljnom analizom dobijenih rezultata Agencija ce se
truditi daxmaprijedi svoje poslovanje te da sagleda i otkloni sve neusaglasenosti i probleme koji
nastaju tokom rada.

Nastavice se periodicno preispitivanje i pracenje performansi svih procesa i na osnovu
toga ce se pratiti realizacija postavljenih ciljeva odnosno donositi strateske odluke i postavljati
nove ciljeve koji ce voditi u pravcu unapredenja poslovanja.
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Agencija ce kroz pracenje i preispitivanje reklamacija, prigovora i zalbi pokazati veliku
usmjerenost na klijente, a njihovim rjesavanjem i dokumentovanjem ce preventivno djelovati
na ponavljanje istih.

Agencija ce takode kroz evaluaciju pristiglih anketa stalno raditi na unapredenju poslovanja
kako sa aspekta klijenata i partnerskih organizacija take i sa aspekta zaposlenih.

Pored redovnih aktivnosti koje su gore navedene planirane su i sljedece aktivnosti:

• Nadzoma posjeta Kontrolnom tijelu CALIMS od strane Akreditacionog tijela Cme
Gore (ATCG) po zah^evima standarda ISO 17020:2013

•  Sertifikaciona posjeta sertifikacionog tijela po standarduISO 9001:2015

•  Sertifikaciona posjeta sertifikacionog tijela po standarduISO 27001:2013

•  Izrada dokumentacije i usaglasavanje sa standardom ISO 17025:2017
• Akreditacija laboratorije po standardu ISO 17025:2017

Napomena: Ove dvije aktivnosti zavise od realizacije projekta uspostavljanja
laboratorije za otkrivanje falsifikovanih Ijekova za koji se ocekuje raspisivanje tendera
za nabavku opreme.

Odjeljenje za pravne, kadrovske 1 administrativno-tehnicke poslove

U Odjeljenju za pravne, kadrovske i administrativno-tehnicke poslove planirane aktivnosti za
2020 godinu su: pracenje propisa i uskladjivanje akata Agencije sa novim propisima, izrada
Plana Javnib nabavki za 2020 godinu i sprovodjenje postupaka javnih nabavki, pracenje
radnih odnosa i dokumentacije za ljudske resurse Agencije, organizovanje potrebnih obuka za
primjenu propisa.

Broj: 3020/19/223/3-5094
Podgorica, 26.09.2019. godine

y

Plan rada pripremili: Zeljka Besovic, rukovodilac Sektora za Ijekove i medicinska sredstva
Marija Savovic, strucni savjetnik u Kabinetu direktora
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CALIMS

UVOD

Finansijski plan Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu Agencija) za 2020.
godinu uraden je u skladu sa zakonskom obavezom, i s tim u vezi baziran je na pregledu
poslovanja u 2019. godini, a na osnovu programa rada za 2020. godinu i sadm pregled
planiranili prihoda i rashoda za 2020. godinu.

Nacin finansiianja Agencije propisan je cl. 5 Odluke o osnivanju Agencije („Sl.list CG" broj
62/08), kojim je predvideno ̂  se Agencija finansira iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija
i drugih izvora u skladu sa Zakonom.

Finansijskim planom je predvideno da ce Agencija planirane prihode ostvariti iz sopstvenih
prihoda po osnovu:

1. Naknadezaizdavanjedozvolaza lijek;
2. Naknade za izdavanje dozvola za veterinarski lijek i odobrenja za interventni uvoz

veterinarskih Ijekova;
3. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek;
4. Naknade za izdavanje sertifikata i strucnih misljenja;
5. Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih

supstanci i prekursora;
6. Naknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje Ijekova;
7. Naknade za izdavanje dozvola za vrsenje prometa Ijekova na veliko;
8. Naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih lica koji vrse proizvodnju, promet na

veliko, promet na malo, uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovih zastupnika;
9. Naknade za upis u registar medicinskih sredstava;
10. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja nijesu upisana u

registar;
11. Naknade za izdavanje strucnih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska

sredstva i drugih stmcnih misljenja.
12. Naknade za formiranje maksimalnih cijena Ijekova.
13. Gddisnje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek.

Sopstvena sredstva koje Agencija ubira iz naknada, za obavljene poslove, u skladu sa clanom
9 Zakona o Ijekovima („S1. list CG" broj 56/11 i 06/13) i clanom 9 Zakona o medicinskim
sredstvima („Sl.list. RCG" broj.79/04, 53/09 i 40/11), a koji odgovaraju stvamim troskovima
izvrsenih poslova, ostvaruju se po osnovu cjenovnika, koji utvrdjuje Agencija, a na koji
saglasnost daje Vlada.

Nacin placanja i visina naknada kojima se Agencija finansira utvrdeni su sledecim aktima:
Odlukom 0 nacinu placanja i visini naknada za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za
proizvodnju i promet Ijekova ("Sl.list Cme Gore", br. 23/13 od 17.05.2013.) i Odlukom o
nacinu placanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih sredstava,
proizvodaca i pravnih lica koja vrse promet i uvoz medicinskih sredstava (Sl.list Cme Gore",
br. 78/09 od 27.11.2009). Visina naknadajeutvrdenana osnovu detaljnog pregleda troskova,
po vrstama i namjenama.

Planirani rashodi Agencije za Ijekove i medicinska sredstva u 2020. godini se baziraju na
procijenjenim troskovima potrebnim za ostvarivanje planiranih aktivnosti Agencije. Kao
polaziste za utvrdivanje nivoa rashoda Agencije, uzeti su troskovi koje je Agencija imala u
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prvih osam mjeseci 2019. godine, proporiconalno uvecanih za preostali dio godine, pri cemu se
vodilo racima da se reaino sagledaju poslovi i aktivnosti koji se ocekuju u 2020. godini.

Nakon stupanja na snagu Zakona o zaradama zaposlenih u javnom-sektoru („SI. list CG", br.
16/16), uraden je novi Kolektivni ugovor Agencije zaljekove i medicinska sredstva (akt br.
3020/14/193/2 od 19.05.2016. godine) cime je izvrseno uskladivanje zarada, naknada zarada i
drugih primanja zaposlenih sa novim zakonskim rjesenjima. Troskovi zarada za 2020. godinu
su obracunati na nivou avgustovske zarade za 2019. godinu.

Saglasno clanu 32 stav 3 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovomosti ("SI. list CG", br. 20/14),
Upravni odbor Agencije je du^ da utvrdi predlog finansijskog plana sa planom rada za
narednu godinu i odredi predstavnike nezavisnog regulatomog tijela koji ce ucestvovati u
skupstinskoj procediui. Predlog finansijskog plana i akt o odredivanjupredstavnika se dostavija
Ministarstvu finansija do 30. septembra tekuce godine. Takode, saglasno clanu 45 stav 3
Zakona o drzavnoj uprayi ("Sluzbeni list Cme Gore", br. 078/18 od 04.12.2018) Agencija
najmanje jednom godisnje, podnosi Vladi izvjestaj o svom radu koji sadrzi prikaz izvrsavanja
zakona i drugih propisa, podatke o realizaciji ciljeva iz programa rada drzavne agencije, ocjenu
stanja i mjera koje su preduzete za unapijedenje stanja i finansijski izvjestaj.

Planom rada Vlade Cme Gore za 2019. godinu predvideno je usvajanje novog Zakona o
Ijekovima. Planirane izmjene zakona ce usloviti izmijenu postojecih i usvajanje novih
podzakonskih akata, kao i izmjenu unutrasnje organizacije rada Agencije. Sve to moze uticiti
na promjene u Finansijskom planu Agencije za 2020. godinu, ali reaino je ocekivati da ce se
tek nakon usvajanja novih zakonskih i podzakonskih rjesenja moci sagledati stvami efekti koji
ce dovesti do izmjena u Finansijskom planu Agencije za Ijekove i medicinska sredstva.

Ocekivani rashodi po pojedinim stavkama:

1. Brato 2arade zaposlenih;

2. Ostala licna primanja i nadoknade;

3. Sluzbenaputovanjaiclanarine;

4. Rashodi zamaterijal i usluge;

5. Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava;

6. Ostali poslovni rashodi;

7. Osnovna sredstva;

8. Investicije.

hlmmsijskipkm za 2020. goafim
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1. PLANIRANI PRfflODI V 2020. GODINI

Redni br. Naziv prihoda Iznos (€)

1. Naknade za izdavanje dozvola za lijek 803,873

2.

Naknade za izdavanje dozvola za veterinarski lijek i
odobrenja za interventni uvoz veterinarskih Ijekova 15,000

3.
Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz Ijekova koji
nemaju dozvolu za lijek

60,000

4.
Naknade za izdavanje sertifikata i strucnih misljenja

15,000

5.

Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz
opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora 16,000

6.
Naknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje
Ijekova

12,000

7.
Naknade za izdavanje dozvola za vrsenje prometa
Ijekova na veliko

3,000

8.

Naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih lica
koji vrse promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava, kao i njihovih zastupnika

15,000

9.
Naknade za upis u registar medicinskih sredstava

250,000

10.

Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu upisana u registar 60,000

11.

Naknade za izdavanje strucnih misljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinska sredstva i drugih strucnih
misljenia

3,000

12,
Naknade za formiranje maksimalnih cijena Ijekova

20,000
13. Godisnje naknade za sistem farmakovigilance za

dozvolu za lijek
170,000

^  14. Edukativne aktivnosti i izdavanje publikacija
8,000

UKUPNO 1,450,873

Fimni^ipki plar, za 2020. godnm
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2. PLANIRANIRASHODIZA 2020. GODINU

Redni br. Naziv rashoda Iznos (€)

1 Bruto zarade zapci^lenih 838,287
-  neto zarade zaposlenih 492,565
-  porez na zarade 74,065
-  doprinosi na zarade 260,547

opstinski prirez 11,110
2.2 Ostala licna primanjai naknade (bruto) 40,500

zimnica 23,500
-  jubilame nagrade 2,000

ostale naknade 15,000
2.3 Nadoknade clanovima Upravnog Odbora 23,730

-  neto nadoknade 16,200
-  porez na nadoknade 2,380
-  doprinos PIO 4,800
-  opstinski prirez 350

2.4 Nadoknade clanovima Nadzornog Odbora 4,128
-  neto nadoknade 2,880
-  porez na nadoknade 360
-  doprinos PIO 838

opstinski prirez 50
2.5 Sluzbena putovanja i clanarine 21,820

-  troskovi dnevnica na sluzb. putu u zemlji 500
-  troskovi dnevnica na sluzb. putu u inostr. 7,500
-  troskovi smjestajana sluzb. putu u zemlji 2,000
-  troskovi smjestajana sluzb. putu uinost. 4,500
-  troskovi prevoza na sluzb. putu u inostr 7,000

clanarine za medjunarodne organizac. 320
2.6 Rashod za materijal 1 usiuge 212,584

kancelarijski materijal 5,000
-  potrosnimaterijal-sredstvahigijene 1,000
-  sitan inventar 3,000
-  telefonske usiuge 14,000
-  postanske usiuge 2,000

strucne usiuge 12,000
-  autorskihonorari-ekspertskiizvjestaji 12,000

putni troskovi konsultanata 5,000
smjestaj za konsultante 5,000
komunalne usiuge 1,284

-  troskovi vode 4,000
ostale usiuge 2,000

-  troskovi arhiviranja dokumentacije 20,000
-  unapredenje racunarske opreme 5,000

troskovi odrzavanja higijene 15,000
-  troskovi odrzavanja zelenila 1,800

• manaijskipum za 2020. godinu
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-  troskovi fizicko-tehnicke zastite i recepcije 12,000

-  tro^ovi unapredenja i odrzavanja infonnacionog 43,000

sistema (IS^eCTD...)
-  softverske licence 10,000

priprema za formiranje laboratorije za kontrolu 10,000

Ijekova
10,000-  ucesce Agencije u projektima u vezi uskladivanja

zakonske i podzakbnske regulative
-  unapredenje sistema kvaliteta (ISO standaradi) 11,500

-  troskovi platnog prometa 3,000

-  uslugepripreine i izdavaniapublikacija 5,000

.2.7 Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava 17,300

-  osiguranjeiregistracijavozila 2,300

servis i opravke vozila 3,000

gorivo i mazivo 6,000

servisiranje i tekuce odravanje opreme 6,000

2.8 Ostali poslovni rashodi 94,524

promotivne aktivnosti 5,000

-  troskovi pbjavljivanja 1,500.

reprezentacija 5,000

-  premijaosiguranjazaposlenih 2,000

-  premija osiguranja zgrade 1,000

strucna i ostala literatura 2,000

-  pretplate na stnicne casopise i propise 2,000

stnicno usavrsavanje zaposlenih 20,000

-  kotizacije za seminare 2,000

troskovi zakupa 4,000

-  troskovi revizije 3,000

-  elektricnaenergija 22,500

-  troskovi ugovora o djelu i konsultantske usluge 5,000

-. troskovi pomoci, donacije i sponzorstva 15,000

-  troskovi kamata 1,024

ostali poslovni rashodi 3,500

2.9 Stambena pitanja zaposlenih 40,000

obaveze po ugovoru 40,000

2.10 Rezerva 28,000

-  2% budzeta 28,000

2.11 Osnovna sredstva 130,000

amortizacija 130,000

UKUPNO(od 2.1-2.11) 1,450,873

za 20/0.
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3. PLANIRANEINVESTICIJE U TOKU 2020. GODINE

Imajuci u vidu potrebu stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje nadlemosti
Agencije, u toku 2020. godine se planira realizacija investicionih aktivnosti koja se odnosina
opremanje laboratory e za kontrolu Ijekova, kao i kupovinu tehnicke opreme (nabavka hardvera
za informacioni sistem Agencije), razvoj servisa za klijente (podnosenja zahtjeva od stoane
klijenata eiektronskim putem i izrade profakture za usiuge za koje treba da podnesu zahtjev) i
otplata dva nova sluzbena automobila koji su pbtrebni za sprovodenje kontrola farmaceutskih
subjekata, ciji se objekti nalaze na citavoj teritoriji Cme Gore, a koje se vrse u kontinuitetu.

Redni br. Investicija ^ Iznos (€)
Projekat „Usaglasayanje i implementacija EU legislative u
oblasti intemog trzista (slobodnog kretanja roba) koji se finansira
iz IPAII fonda ukljucuje ucesce u nabavci opreme za laboratoriju
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva za otkrivanje
substandardnih i falsifikovanih Ijekova u iznosu od 60,000 eura
(20%). Predvidena je nabavka 2 tehnike: x-ray difrakcije (XRD)
i x-ray fluorescentne analize (XRF) koj e se mogu koristiti za brzo
i pouzdano otkrivanje falsifikovanih Ijekova kao i za rutinsku
kontrolu Ijekova uz prednost sto su nedestruktivne, a omogucuju
analizu gotovih proizvoda i otkrivanje necistoca ili promjena u
strukturi usljed neadekvatne proizvodnje i nepravilnog cuvanja.

1.

2.
Razvoj servisa za klijente - podnosenje zahtjeva za dozvole
eiektronskim putem

10,000

3.
Razvoj servisa za klijente - izrada profakture za usiuge prije
podnosenja zahtjeva za dozvole

10,000

4. Nabavka hardvera za informacioni sistem Agencije 40,000

5.
Nabavku 2 automobila - raspored po planu anuiteta otplate za
2020. godinu

12,093

Tender za nabavku opreme za laboratoriju po navedenom projektu raspisan u julu 2018. je
ponisten zbog nepredvidenih okolnosti, a najavljeno je raspisivanje novog tendera do kraja
2019. godine. Ocekuje se potpisivanje ugovora sa novim isporuciocem i isporuka opreme
tokom 2020. godine.

Agencija stremi informaciono-tehnoloskim trendovima koji se koriste u Evropskoj umji, pa u
toku 2020. godine planira, da u cilju racionalizacije resursa i optimizacije procesa prijema
zahtjeva, uvede e-servis koji ce sluziti za elektronsko podnosenje zahtjeva i dokumentacije od
strane klijenata. Servis za klijente koji ce omoguciti da se na sajtu kreira profaktura/ponuda za
usiuge i izvrsi placanje prije predaje zahtjeva Agenciji, obezbijedice da se predmeti primaju
iskljucivo ako je uplata izvrsena, sto bi uslovilo efikasniji sistem naplate potrazivnja Agencije.

S obzirom da se radi o specificnim nabavkama gdje je tesko jasno i precizno unaprijed
predvidjeti trzisne uslove za nabavku navedene opreme, sredstva za ovu namjenu ce se
postepeno obezbijedivati iz akumuliranog viska prihoda nad rashodima, sredstava rezervi ili uz
kreditnu podrsku od poslovnih banaka.

f  <:!!■; tci 2(i20.
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OBRAZLOZ ENJE

I. OBRAZLOZENJE PLANA PRIHODA

Plan prihoda Agencije za 2020. godinu utvrdjen je na osnovu u uvodu navedenih odredaba
Zakona o Ijekovima i Zakona o medicinskim sredstvima, kao i u skladu sa Odlukom o osnivanju
Agencije, gdje su utvrdjeni izvori finansiranja Agencije, kao i nacin utvrdjivanja i naplacivanja
naknada.

U skladu sa navedenim odredbama, Agencija je uz saglasnost Vlade donijela Odluku o nacinu
placanja i visini naknada za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za proizvodnju i
promet Ijekova i Odluku o nacinu placanja i visini naknada za upis brisanja i vodjenja
registra medicinskih sredstava, proizvodjaca i pravnih liea koji vrse promet i unos
medicinskih sredstava.

Prilikom utvrdjivanja visina naknada, vodilo se racuna o stvamim troskovima koji nastaju
prilikom procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i cinjenica da je cmogorsko trziste, zbog
svoje velicine, nedovoljno atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kuce, take da
su cijene naknada predvidjene ovim odlukama jedne od najniah u odnosu na zemlje u
okruzenju, cija su uporedna iskustva koriscena.

1. Naknade za izdavanje dozvole za lijek

Naknade za izdavanje dozvole za lijek predvidjene su u iznosu od 803,873 eura.

Clanom 2 stav 3 Zakona, propisano je da u Cmoj Gori u prometu mogu biti samo Ijekovi koji
imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet izdatu od strane Agencije.

Na osnovu clana 8 tacka 1 Zakona Agencija izdaje, mijenja dopunjava i obnavlja dozvolu za
lijek.

Visina ove naknade utvrdjena je clanovima 4,5,6 i 7 Odluke o nacinu placanja i visini naknada
za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet Ijekova i iznosi za
pojedine farmaceutske oblike od 150 do 2.000 eura.

Fimim'pki plan za 2020. ̂odOiu
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Uzimajuci u obzir dosadasnje iskustvo, kao i izrazeno Interesovanje za registraciju Ijekova, po
osnovu poslatih pisama o namjerama, ocekuje se i prihod po ovom osnovu u 2020. godini u
iznosu od 803,873 eura.

2. Naknade za izdavanje dozvola za veterinarski lijek i odobrenja za interventni uvoz
veterinarskih Ijekova

Naknade za izdavanje do2:vola za veterinarske Ijekove i odobrenja za interventni uvoz
veterinarskih Ijekova predvidjene su u iznosu od 15.000 eura.

Yisina naknade za izdavanje dozvola za veterinarske Ijekove predvidjena je clanom 4,5,6 i 7
Odluke i iznosi od 100 do 700 eura po pojedinom farmaceutskom obliku.

Na osnovu iskazanog interesovanja proizvodjaca, za traste Cme Gore, ocekuje se prihod po
ovom osnovu za 2020. godinu u iznosu od 10.000 eura.

Visina naknada za izdavanje odobrenja za interventni uvoz veterinarskih Ijekova, predvidjena
je clanom 16 Odluke i zavisno od vrijednosti uvoza iznosi od 60 do 1.000 eura.

Prihod po ovom osnovu za 2020. godinu ocekuje se u iznosu od 5.000 eura.

3. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek

Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz Ijekova koji nemaju dozvolu za lijek predvidjene su u
iznosu od 60.000 eura.

Na osnovu clana 8 tacka 8 Zakona, Agencija odobrava nabavku, odnosno uvoz Ijekova koji
nemaju dozvolu za lijek, Ijekova koji su namijenjeni za naucna i medicinska istrazivanja, za
dalju preradu ili za lijecenje odredjenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i dnigih Ijekova u
skladu sa Zakonom.

Visina ovih naknada predvidjena je clanom 16 Odluke i zavisno od vrijednosti uvoza iznosi od
60 do 1.000 eura.

Imajuci u vidu sadasnje iskustvo, prihod po ovom osnovu za 2020. godinu, ocekuje se u iznosu
od 60.000 eura.

4. Naknade za izdavanje sertifikata i strucnih misljenja

N^ade za izdavanje sertifikata i strucnih misljenja predvidjene su u iznosu od 15.000 eura.

Na osnovu clana 8 tacka 6 i 7 Zakona Agencija izdaje sertiflkat o primjeni Dobre proizvodacke
prakse, dobre klinicke prakse i druge serti^ate u skladu sa Zakonom, kao i sertifikate za
potrebe izvoza Ijekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije.

Visina ove naknade predvidjena je clanom 26 Odluke i iznosi 100 eura. Imajuci u vidu sadasnje
iskustvo, prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 15.000 eura.

5. Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora

Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih supstanci i
prekursora predvidjene su u iznosu od 16.000 eura.

Flnan^shid r^cm m 2020. godum
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Na osnovu clana 8 tacka 9 Zakona, Agencija izdaje dozvole za uvoz, tranzit i izvoz Ijekova koji
su ili sadrze opojne droge i psihotropne supstance, kao i famiakoloski aktivnih supstanci koje
se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i psibotropnih supstanci (prekursori).

Visina ovih naknada utvrdjena je clanom 20 i 21 Odluke i iznosi 1% od ukupne vrijednosti
uvoza, tranzita ili izvoza ̂ ekova.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 16.000 eura.

6. Naknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje Ijekova

Naknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje Ijekova predvidjene su u iznosu od
12.000 eura.

Na osnovu clana 8 tacka 3 Zakona, Agencija izdaje odobrenja za klinicka ispitivanja Ijekova,
odlucuje 0 izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja
Ijekova, evidentira klinicka ispitivanja Ijekova koji imaju dozvolu za lijek i vrsi kontrolu
sprovodenja klinickih ispitivanja.

Visina ovih naknada utvrdjena je clanom 11 i 12 Odluke i iznosi od 100 do 1.500 eura. Na
osnovu dosadasnjeg iskustva i pokazanog interesovanja, pribod po ovom osnovu u 2020.
godini, ocekuje se u iznosu od 12.000 eura.

7. Naknade za izdavanje dozvola za vrsenje prometa Ijekova na veliko

■ Naknade za izdavanje dozvola za vrsenje prometa Ijekova na veliko predvidjene su u iznosu od
3.000 eura.

U skladu sa clanom 8 tacka 2 Zakona, Agencija izdaje dozvole za proizvodnju i promet Ijekova
na veliko.

Visina ovih naknada utvrdjena je clanom 8 i 10 Odluke i iznosi od 100 do 1.500 eura.

Na osnovu dosadasnjeg iskustva, prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu
od 3.000 eura.

8. Naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih lica koji vrse promet na veliko,
promet na malo, uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovlh zastupnika

Naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih lica koji vrse promet na veliko, promet na
malo, uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovih zastupnika predvidjene su u iznosu od
15.000 eura.

U skladu sa clanom 7 Zakona o medicinskim sredstvima, Agencija je nadlema da vrsi upis,
brisanje i vodi registar proizvodjaca i pravnih lica koji vrse promet na veliko, uvoz i izvoz
medicinskih sredstaya, kao i registar specijalizovanih prodavnica.

Visina ovih naknada utvrdjena je clanom 6 Odluke o nacinu placanja i visini naknada za upis,
brisanje i vodjenje registra medicinskih sredstava, proizvodjaca i pravnih lica koja vrse promet
i uvoz medicinskih sredstava i iznosi od 50 do 1.200 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 15.000 eura.

9. Naknade za upis u registar medicinskih sredstava

Naknade za upis u registar medicinskih sredstava predvidjene su u iznosu od 250.000 eura.

Fimimmki pltTi'i za 2020. g^'clkm
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U skladu sa clanom 7 Zakona, Agencija vrsi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava
koja mogu biti u prometu u Cmoj Gori.

Visina ovib naknada utvrdjenaje clanom 6 Odluke i iznosi po medicinskom sredstvu od 50 do
350 eiira.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 250.000 eura.

10. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja nijesu upisana u
registar

Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja nijesu upisana u registar
predvidjene su u iznosu od 60.000 eura.

U skladu sa clanom 44a Zakona, Agencija izdaje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja
nijesu upisana u registar.

Visina ovih naknada utvrdjena je clanom 10 Odluke i iznosi zavisno od vrijednosti uvoza od
60 do 1.000 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 60.000 eura.

11. Naknade za izdavanje strucnih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih strucnih misljenja

Naknade za izdavanje strucnih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva i
drugih strucnih misljenja predvidjene su u iznosu od 3.000 eura.

U skladu sa clanom 7 Zakona, Agencija 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 strucna misljenja i uputstva.

Visina ovih naknada utvrdjena je clanom 5 Odluke i iznosi 100 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 3.000 eura.

12. Naknade za formiranje maksimalnlh eijena

Naknade za formiranje maksimalnih cijena predvidene su u iznosu od 20.000 eura.

U skladu sa clanom 8 tacka 22 Zakona, Agencija formira maksimalne cijene Ijekova koji se
upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa kriterijumima koje utvrduje Vlada.

Visina ovih naknada u skladu sa clanom 27 Odluke iznosi 40 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 20.000 eura.

13. Godisnje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek

•Godisnje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek predvidene su u iznosu od
170.000 eura.

U skladu sa clanom 8 tacka 5 Zakona, Agencija uspostavlja i organizuje sistem
farmakovigilance sa ciljem pracenjabezbjednosti Ijekova u prometu i detekcije svake promjene
u odnosu koristi i rizika njihove primjene.

Visina ove godisnje naknade u skladu sa clanom 13 Odluke iznosi 100 eurapo dozvoli za lijek.

Fwanxijnki plan za ^odum ^ ̂
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Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 170.000 eura.

14.Edukativne aktivnosti i izdavanje publikacija

U skladu sa clanom 8 stav 1 tacka 12 Zakona, predvideno je da Agencija obavija poslove
informisanja i edukacije o Ijekovima, organizuje strucne i edukativne skupove i daje
informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionaino koriscenje Ijekova.

Takode, u skladu sa clanom 59 Zakona, predvideno je da Agencija za potrebe strucne javnosti,
izdaje Registar Ijekova koji imaju dozvolu za lijek u Crnoj Gori.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ocekuje se u iznosu od 8.000 eura.

II. OBRAZLOZENJE PLANA RASHODA

Planirani rashodi Agencije za 2020. godinu iznose 1,450,873 eura i veci su za 2 % u odnosu na
planirane rashode iz 2019. godine. Planirani rashodi Agencije su procijenjeni troskovi Agencije
potrebni za ostvarivanje planiranih aktivnosti Agencije za 2020. godinu i planirani su na nivou
koji treba da omoguci normalan i efikasan rad Agencije, odnosno ostvarivanje planiranih
zadataka i ciljeva. Dati iznosi pojedinacnili stavki rashoda odrazavaju planirane potrebe
Agencije u toku 20209. godine.

2.1. Brute zarade zaposlenih iskazuju se u bruto iznosu i ob\divataju redovne zarade za
obavljeni rad za prosjecno 44 zaposlena koji se planiraju u 2020. godini, a koliko je predvideno
vazecom sistematizacijom. Troskovi zarada za 2020. godinu, obracunati su na osnovu zarada
za avgust 2019. godine uvecanih za zarade 4 zaposlena na odredjeno vrijeme i iznose 838,287
€. U toku 2019. godine Agencija je imala 40 zaposlenih radnika, pa se zbog povecanog obima
posla i odlaska zaposlenih na porodiljaka bolovanja planira prijem jos cetiri zaposlena.

2.2. Ostala licna primanja i naknade zaposlenih sastoje se iz troskova zimnice, jubilamih
nagrada i ostalih licnih naknada (otpremnine, pomoc u slucaju smrti clana porodice i si.)
utvredenih zakonom, odnosno Kolektivnim ugovorom Agencije za Ijekove i medicinska
sredstva.

2.3. Nadoknade clanovima Upravnog odbora obuhvataju nadoknade za predsjednika i cetiri
clana Upravnog odbora u skladu sa Odlukom o bsnivanju Agencije za Ijekove i medicinska
sredstva. Zakonoln o zaradama zaposlenih ujavnom sektoru („S1. list CG", br. 016/16) ureduje
i nacin utvrdivaiJja i ostvarivanja prava na naknade za clanove Savjeta Agencije. Saglasno
clanu 35 ovog zafeona, ijesenja o naknadama za lica koja su izabrana, imenovana ili postavljena
u skladu sa propisima, donosi organ odnosno radno tijelo koje ih je izabralo, imenovalo ili
postavilo. T^ode, clanom 30 istog zakona propisano je da naknada za predsjednika organa
upravljanja u pravnom lieu u javnom sektoru ne moze biti veca od jedne prosjecne zarade
zaposlenih u torn pravnom lieu u prethodnoj godini, dok naknada za clana organa upravljanja
ne moze biti veca od 70% prosjecne zarade zaposlenih u torn pravnom lieu u prethodnoj godini.

Troskovi po osnovu naknada clanovima Upravnog odbora za 2020. godinu planirane su na
nivou naknade iz 2019. godine.

2.4. Nadoknade clanovima Nadzornog odbora obuhvataju nadoknade za predsjednika i dva
clana Nadzornog odbora u skladu sa Odlukom o osnivanju Agencije za Ijekove i medicinska
sredstva.

Fmans!}akipiaiiza 2020. godvm 12



CALi iVIS

Troskovi po osnovu naknada clanovima Nadzomog odbora za 2020. godinu planirane su na
nivou naknade iz 2020. godine.

2.5. Sluzbena putovanja i clanarine obuhvataju troskove sluzbenih putovanja u zemlji i
inostranstvu (prevoz, nocenje i dnevnice) i clanarine medjunarodnim organizacijama. Prilikom
planiranja ovih rashoda uzete su u obzir planirane aktivnosti kroz ucesce u radu (sastanci i
radionice) medjunarodnih strucnih organizacija, kao i potreba za unapredjenje znanja kadrova
prisustvom na strucnim seminarima i specijalistickim obukama i prosjecnog nivoa putovanja
po raznim osnovama. Ovi rashodi su planirani u iznosu od 21.820 eura, i na istom su nivou kao
i 2019. godine.

2.6. Rashodi za materijal i usluge obuhvataju rashode za k^celarijski materijal, potrosni
materijal - sredstva higijene, sitan inventar, kao i telefonske usluge, postanske usluge, strucrie
i ostale usluge, autorske honorare - ekspertske izvjestaje, putne troskove Komisija, smjestaj za
konsultante, komunalne usluge, troskovi arhiviranja dokumentacije, unapredenje racunarske
opreme, troskovi odrzavanja higijene i portirska sluzba, troskovi obezbjedenja zgrade,. obnove
za licence, pripreme za formiranje laboratorije za kontrolu Ijekova, troskove odr^vanja
softvera, troskove platnog prometa i usluge pripreme i izdavanjapublikacija.

Strucne usluge planirane su u iznosu od 12.000 eura i autorski honorari za ekspertske izvjestaje
u iznosu od 12.000 eura. U skladu sa clanovima 12 i 13 Zakona, Agencija je du^ da uz
saglasnost Ministarstva, za obavljanje pojedinih strucno savjetodavnih poslova u postupku
izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet i odobrenja klinickog ispitivanja lijeka, kao i
drugim strucnim poslovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti
farmaceutskih, farmakolosko- toksikoloskih i klinickih ispitivanja Ijekova, obrazuje komisije,
odnosno utvrdjuje listu eksperata iz reda istaknutih strucnjaka iz oblasti medicine,
stomatologye, farmacije, veterine i drugih srodnih oblasti. Troskovi rada komisija i eksperata,
obezbjedjuju se iz sredstava Agencije.

Odrzavanje komponenti informacionog sistema i racunarske mreze je neophodno za njihovo
ispravno fiinkcionisanje sto predstavlja uslov za nesmetan rad strucnih sluzbi Agencije.
Troskovi odrzavanja informacionog sistema u iznosu od 43.000 eura, i na istom su nivou kao i
u toku 2019. godine.

Istovremeno, znacajni iznosi opredijeljeni su i za odrzavanje higijene i zelenila u iznosu od
16.800 eura, arhiviranje dokumentacije 20.000 eura i fizicko tehnicku zastitu objekta i sluzbu
recepcije u iznosu od 12.000 eura, sto predstavlja izdatke koji su uslovljeni zakonskim
normama i potrebama obezbjedenja radnih uslova.

U cilju stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje pimog kapaciteta nadleznosti
Agencije, u toku 2020. godine planira se priprema za formiranje labaratorije za kontrolu
Ijekova. Sprovesce se aktivnosti na azuriranju softvera za planiranje i administraciju
labaratorije i obuka zaposlenih koji ce raditi na ovim softverskim alatima.

Ucesce Agencije za ekspertsku podrsku za rad na novom Zakonu o Ijekovima, Zakonu o
medicinskim sredstvirria i podzakonskoj regulativi (Projekat „Usaglasavanje i implementacija
EU legislative u oblasti intemog trzista - slobodnog kretanja roba) koji se finansira iz IPA 11
fonda predvideno je u iznosu od 10,000 eura (10%). Vrijednost ovog segmenta projekta iznosi
100,000 eura.

Agencija polaze znacajnu pamju na standardizaciju svih u svim komponentama poslovanja i
kontinuirano radi na njihovom unapredenju uvodeci i prosirujuci ISO standarde (ISO 9001, ISO
27001, ISO 17020), pa su sredstva za ove izdatke planirana u iznosu od 11.500 eura.
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2.7. Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava obuhvataju troskove osiguranja i registracije,
servisiranja i popravki vozila, goriva i maziva i tekuce odrzavanje osnovnih sredstava. Agencija
u obavezi da redovno servisira ventialcionu, protivpozamu, klimatizacionu i ostalu opremu, pa
je trosak^a ove potrebe na osnovu prikupljenih ponuda planiran u iznosu od 6,000 eura, sto je
za na istom nivou kao i toku u 2019. godine.

2.8. Ostali poslovni rashodi obuhvataju troskove reklame i propagande i rezultat su potreba
Agencije za ovom vrstom troskova. Troskovi reprezentacije su rezultat poslovne saradnje sa
agencijama iz okruzenja i iz Evrope, kao i troskova prilikom sastanaka komisija i si. Preniija
osiguranja zaposlenih su izdaci za osiguranje zaposlenih, a sto je obaveza poslodavca. Izdaci
za strucnu i ostalu literatum su rezultat opredjeljenja Agencije za kontinuirano usavrsavanje
kadrova, sto su zah^evi i preporuke Evropske agencije za Ijekove. Strucno usavrsavanje
zaposlenih odnosi se na troskove doktorskih studija, specijalistickih obuka zaposlenih, kao i
kotizacije za seminare. Troskovi revizije su utvrdjeni na nivou aktuelnih cijena revizorskih
usiuga. Troskovi elektricne energije planirani su na osnovu tekucih racuna Agencije u novoj
poslovnoj zgradi. Troskovi ugovora o djelu i konsultantske usluge proizilaze iz povecanog
obima poslova, kao i potrebe za angazovanjem strucnih konsultanata i si. Troskovi pomoci,
donacija i sponzorstva odnose se na pomoci Sindikalnoj organizaciji Agencije i na opravdane
humanitame zahtjeve koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji i sa kojima Agencija
drustveno-odgovomo postupa. Ostali rashodi odnose se na one troskove koji objektivno mogu
proisteci iz poslovanja, a nijesu mogli biti predvidjeni.
2.9. Sredstva za rjesavanje stambenih potreba zaposlenih odnose se na izdvajanje sredstava
u iznosu od 40,000 €, po osnovu Pravilnika o rjesavanju stambenih potreba u Agenciji za
Ijekove i medicinska sredstva. U cilju sprecavanja odliva edukovanih visokoobrazovanih
strucnjaka na bolje placene poslove regulative u farmaceutskoj industriji Agencija zeli da
stimulise zaposlene i pospjesi ovaj proces.

2.10. Osnovna sredstva obuvataju i troskove amortizacije.

Troskovi amortizacije planirani su na osnovu proslogodisnjeg obracuna amortizacije uvecanog
za novonabavljena osnovna sredstva Agencije.

Broj: 3020/19/223/4-5094
Podgorica, 26.09.2019. godine

Finansij ski plan pripremila: Svetlana Raonic
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