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medicinska sredstva

Postovani,
Imajuéi u vidu proceduru propisanu Zakonom o BudZetu i fiskalnoj odgovornosti, Upravni odbor
Agencije za ljekove i medicinska sredstva Vam dostavlja:

1) Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjestaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2020, godinu

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

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

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

5) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ée
ucestvovati u proceduri Skupstine Crne Gore.

6) uskladusa ¢lanom 67 Zakona o budZetu i fiskalnoj odgovornosti, kojim je propisana obaveza
da Agencije za ljekove i medicinska sredstva, da pored navedenog dostavljai akt o odredivanju
predstavnika Agencije za ljekove 1 medlcmska sredstva koji ée udestvovati u proceduri
Skupstine Crne Gore.

Takode isticemo da je Upravm odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva, u skladu sa &lanom
67 Zakona o budZetu i fiskalnoj odgovornosti, navedenu dokumentacuu dostavio i Ministarstvu
finansija.

Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna pojasnjenja i informacije.

S postovanjem,

Dostaviti:
— Ministarstvu finansija
— Skupstini Crne Gore, Odboru za ekonomju, finansije i b
~ Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicins
— Direktoru Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva
— afa Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencija za ljckove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul, Ivana Cmojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro ra¥un: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

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

Na osnovu ¢l. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva, Upravni odbor Agencije za ljekove
i medicinska sredstva, je na VII sjednici, odrZanoj 01.10.2019. godine, donio

ODLUKU
O USVAJANJU FINANSIISKOG PLANA AGENCUE ZA LIEKOVE I MEDICINSKA
SREDSTVA ZA 2020.GODINU

1. Usvaja se Finansijski plan Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2020.godinu, koji je
saglasno ¢1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Ova odluka stupa na snagu danom dono$enja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno €l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog plana
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2020, godinu.

Imajuéi u vidu navedeno, Upravni. odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva odlugio j je kaou
dispozitivu ove odluke. :

Dostaviti:
- Ministarstvu finansija, gospodinu Darku Radunoviéu, ministru
- Skupétini Crne Gore
- Direktori Agencije za ljekove i medicinska sredstva
- ala Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencifa za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul, Ivana Crnojeviéa 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, %iro radun: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/19/223/9-5094
Podgorica, 01.10,2019.godine

Na osnovu €lana 32 stav 3 Zakona o budZetu i fiskalnoj odgovornosti ("Sl. list CG", br. 20/14),
Upravni odbor Agencije za [jekove i medicinska sredstva, na VII sjednici, odrZanoj 01.10.2019,
_godine donio je

ODLUKU

1. Za predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ¢e uestvovati u
skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja predloga Finansijskog plana sa Planom
rada Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2020. godinu imenuje se dr Milorad
Drljevié, direktor Agencije i spec.pharm. Zeljka BeSovi¢, pomoénik direktora Agencije.

2. Odluka stupa na snagu danom dono$enja.

OBRAZLOZENIE

Clanom 32 Zakona o budZetu i fiskalnoj odgovornosti propisano je da nadle¥ni organ
nezavisnog regulatornog tijela utvrduje predlog finansijskog plana sa programom rada za
narednu godinu i odreduje predstavnika nezavisnog regulatornog tijela koji ée udestvovati u
skup3tinskoj proceduri po tom osnovu.

Imajuéi to u vidu, Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na I
sjednici, odrzanoj 01.10.2019. godine donic odluku da imenovani iz tatke 1 ove odluke
ucestvuju u skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja predloga Finansijskog plana sa
Planom rada za 2020. godinu.

Dostaviti:

- Ministarstvu finansija, gospodinu Darku Radunoviéu, ministru
~  Skupétini Crne Gore }

- Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva

- afa Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevita 64a
tel: +382 (020 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail; info@calims.me, www.calims.me, PIB; 02739658, %iro ratun: 520-3603-33
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CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
- CRNE GORE

G

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

Na osnovu ¢l. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva, Upravni odbor Agencije za ljekove
i medicinska sredstva, je na VII sjednici, odrZanoj 01.10.2019. godine, donio

ODLUKU
O USVAJANJU PLANA RADA AGENCIE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA ZA
2020.GODINU
1. Usvaja se Planrada Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2020.godinu, koji je saglasno &1.22
Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. Ova odluka stupa na snagu danom dono3enja.

OBRAZLOZENJE

Saglasno €l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Programom rada
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2020. godinu.

Imajuéi u vidu navedeno, Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva odludio je kao u
dispozitivu ove odluke.

Dostaviti:
- Ministarstvu finansija, gospodinu Darku Radunoviéu, ministru
- Skupstini Crne Gore
- Direktoru Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva
- a/a Agencije za ljekove i medicinska sredstva

Agencija za ljckove i medicinska sredstva Cme Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Cmojeviéa 64a
tel: +332 (0Y20310280 fax: +382 (0)20 310 581, e-mail: mfo@cahms me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro rafun: 520-3603-33
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CALIMS

AGENCIJA ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

PLAN RADA
AGENCIJE ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
'Z.A 2020. GODINU

Podgorica, septembar 2019. godine
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UvoD

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 02. oktobra 2008. godine (SL. list CG br. 62/08)
Agencija je osnovana u skladu sa Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o lijekovima (,,S1.
list RCG” br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim sredstvima
(,,S1. list RCG” br. 53/2009) koji ¢ine osnovu nove legislative u oblasti farmaceutske djelatnosti.
Razlog za njihovo donos$enje je potreba da se u oblasti ljekova i medicinskih sredstava na trzi§tu
Crne Gore postave standardi zaStite zdravlja koji odgovaraju najvi§im evropskim standardima,
kao i da se u farmaceutskoj industriji i ostalim u€esnicima u zdravstvenoj zastiti i prometu
ljekova 1 medicinskih sredstava, omoguce bolji uslovi za razvoj, napredak i konkurentnost,

Zakonom o ljekovima (”SL. list CG” br. 56/11) koji je stupio na snagu u decembru 2011. godine,
odredeno je da Agencija-za lijékove i medicinska sredstva osnovana u skladu sa Zakonom o
lijekovima ("Sl. list RCG", broj 80/04 i "Sl. list CG", br. 18/08 i 34/10) nastavlja sa radom pod
nazivom Agencija za ljekove i medicinska sredstva. Usvajanjem-novog zakona o ljekovima,
izvréena je i dalja harmonizacija sa propisima EU u oblasti ljekova.

Agencija je u skladu sa evropskom praksom osnovana kao nacionalno regulatorno tijelo koje
kao prioritetne zadatke ima za$titu, promovisanje i unapredenje javnog zdravlja kroz cijeli
opseg nadleZnosti u podruéju ljekova i medicinskih sredstava.

Zadatak Agencije je da na visokostruéan i odgovoran naéin poveca stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zaStite, posebno segmenta stavljanja u promet i potrodnje ljekova,
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih ljekova, do
nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog
sistema osigura ofuvanje zdravlja i pobolj$anje kvaliteta Zivota ljudi i Zivotinja.

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

Skraeni naziv Agencije, u skladu sa Statutom, je CALIMS. Organi Agencije su: Upravni
odbor, Nadzorni odbor i direktor.

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



NADLEZNOSTI

I U skladu sa Zakonom o ljekovima (Sl list CG” br. 56/11 1 06/13) Agencija je nadleZna da:

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za stavljanje lijeka u promet;

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

3} izdaje odobrenje za klinicka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet, odlu€uje o izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola ¢ sprovodenju
klini¢kog ispitivanja ljekova, evidentira klini¢ka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu
za lijek i vr3i kontrolu sprovodenja klinickih ispitivanja;

4) vrsi upis 1 brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih ljekova;

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

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

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

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

9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrZe droge i psihotropne
supstance kao i farmakolo¥ki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u pr01zvodn]1
droga 1 psihotropnih supstanci (prekursori);

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

11) vr3i prikupljanje i obradu podataka o prometu i potro3nji ljekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strudne i edukativne

. skupove i daje informacije od znagaja za sprovodenje mjera za racionalno koriséenje
ljekova;

13) preduzuna mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

14) vr8i Klasifikaciju ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja
relevantnih pravila u vezi izdavanja ljekova;

15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrlen_;a, sertifikata i potvrda;

16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subJeknma i nacionalnim regulatornim tijelima u
oblasti [jekova;

17) predlaZe uskladivanje propisa na podrudju ljekova sa propisima Evropske unije i
propisima 1 smjernicama medunarodnih institucija;

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

19) vi3i kontrolu kvaliteta lijeka 1 izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;

20) obavlja poslove u vezi sa odIaganj em i uniStavanjem otpada za sopstvene potrebe

21)izdaje odobrenje za uvoz i izvoz nnunolosklh ljekova, ljekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih Jjekova;

22) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrele avaju u humanoj medicini, u skladu
sa kriterijumima koje utvrduje Vlada;

23) vrsi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima



ou

skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list Cine Gore" br. 024/19)

Agencija je nadlezna da:

y
2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

vi8i upis, brisanje 1 vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vrSe promet na veliko,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica;

vr3i upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj
Gori;

daje saglasnost za podetak klinitkog ispitivanja i vréi kontrolu sprovodenja klini¢kog
ispitivanja;

vodi sistem vigilance i pracenje medicinskih sredstava u prometu;

odluduje 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 struéna misljenja iz nadleZnosti Agencije;

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

obrazuje komisiju i utvrduje listu ekseprata za medicinska sredstva;

saraduje sa medunarodnim. subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;

vrii druge poslove, u skladu sa Zakonom

111 U skladu sa Zakonom o sprje¢avanju zloupotrebe droga (,,S1. list CG”, br. 28/11 1 35/13)
Agencija za [jekove 1 medicinska sredstva nadlezna je za:

VU
u proi

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

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

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

skladu sa Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti
zvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci (,,S1. list CG”, br. 83/09 1 40/11) Agencija

za ljekove i medicinska sredstva nadlezna je za:

1) izdavanje dozvola za proizvodnju i p'romet prekursora prve kategorije koji
predstavljaju farmakoloski aktivne supstance koje se koriste za proizvodnju ljekova

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

3) predlaganje Spiska prekursora

U cilju ostvarivanja zadataka iz nadleZnosti preqvidenih zakonima, u 2019. se predvida
realizacija aktivnosti u sljedeéim oblastima:



o

INORMATIVNA DIELATNOST

Ljekovi

Nakon usvajanja nevog Zakona o IJekovnna, koje se odekuje do kraja 2019. godine, u periodu
2020-2022. godine planirana je priprema predloga i usvajanje niza podzakonskih akata na
novi zakon. To ¢e ukljuéivati izmjene i dopune veéine od postojecih 17 pravilnika ali 1
usvajanje nekih potpuno novih, za koje je osnov za usvajanje prvi put predviden u novom
zakonu poput pravilnika o ljekovima za naprednu terapiju. Na ovaj nadin ¢e se nacionalna
legislativa u oblasti ljekova gotovo potpuno harmonizovati sa onom u EU, &ime se sticu
uslovi 1 za ispunjenje jednog od mjerila za zatvaranje pregovaraakog poglavlja 1 — Sloboda
kretanja roba - preuzimanje i primjena pravne tekovine u oblasti ljekova

Medicinska sredstva

Nakon usvajanja novog Zakona o medicinskim sredstvima u maju 2019. godine, zapoceta je
priprema predloga nekoliko podzakonskih akata ije se usvajanje ofekuje tokom 2020-2021.
godine. To su Pravilnik 0 razvrstavanju i upisu u registar medicinskih sredstava, Pravilnik o
vigilanci medicinskih sredstava, Pravilnik o obiljeZavanju medicinskih sredstava, Pravilnik o
ogla$avanju i Pravilnik o kliniékim ispitivanjima medicinskih sredstava. Nacrti tekstova ovih
podzakonskih akata, pripremani su sa ekspertom za oblast medicinskih sredstava iz EU, u
sklopu TPA projekta Montenegro 16559 Technical Assistance for Alignment and
Implementation of the EU Internal Market Acquis

H PROGRAM AKTIVNOSTI
1. Unapredenje performansi postupaka koji su u nadleZnosti CALIMS

2. Stavljanje lijeka u 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. Eksperiska procjena lijeka je proces koji
podrazmmjeva farmaceutsko-hemijsko-biologku i labora'ton]sku procjenu. kvaliteta lijeka,_
procjenu pretklmlcke dokumentacije o farmakologko—toksikologkim ispitivanjima (procjena
bezbjednosti) i procjenu dokumentacije o klini¢kim ispitivanjima lijeka (procjena efikasnosti).

Na pocetku rada CALIMS, 2008. godine, na trZistu Crne Gore nije bilo registrovanih ljekova.

Zahvaljujuéi predanosti, posveéenosti, struénosti i efikasnosti zaposlenih u CALIMS, danas j Je
u Crnoj Gori registrovano preko 2000 ljekova. Time CALIMS doprinosi zastiti zdravija i
dostupnosti bezbjednih, efikasnih i kvalitetnih ljekova u Crnoj Gori.
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Za sve ljekove za koje je izdato RjeSenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
ljekova 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 ljekova je bio na nivou iz 2018. godine. Od zahtjeva koji su podnijeti, veéi broj &ine
ljekovi koji su ve¢ dobili dozvolu za stavljanje u promet u zemljama EU i nastavljena je
dinamika izdavanja dozvola za ove ljekove u skiadu sa odredbama Zakona. U 2020. godini se
ofekuje odrZavanje postignute dinamike izdavanja rjeSenja u skladu sa brojem primljenih
zahtjeva.

Aktivnosti odjeljenja za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (dozvole za lijek) su
usmjerene i na kontinuiranom praéenju promjena u kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
sve dok se lijek nalazi u upotrebi (upravljanje ,,%ivotnim ciklusom lijeka”™). Pogetkom 2016.
godine objavljen je_Pravilnik o bliZim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet ("SluZbeni list CG", br. 21/16) kojim je izvrieno dalje usglasavanje regulative na ovom
podruc_]u sa onom iz EU. Preuzeta je klasifikacija izmjena i dopuna dozvola za lijek (varijacija)
iz EU (grupisanje varijacija) Sto je omoguéilo podnoSenje zahtjeva klijentima, i obradu u
CALIMS u skladu sa EU zahtjevima, U 2019. godini prlpremljem su objavljeni na portalu
CALIMS novi obrasci za podnoSenje zahtjeva za prijavu van]acue i zahtjeva za obnovu
dozvole za ll_]ek Tokom 2020. godine o&ekuje se postizanje kontinuirane dinamike u izdavanju
odobrenja za izmjenu i dopunu dozvole za lijek (varijacija) i obnbve dozvole.

Procjena dokumentacije o lijeku, se obavlja u skladu sa zakonskom i podzakonskom
regulativom u Crnoj Gori, Evropskom farmakope]om kao i savremenim EU smjernicama,
Stalna dinamika razvqa EU regulative, uslovljava i stalno sprovodenje kontinuirane edukacije
zaposlenih u struénim i naudnim oblastima. U cilju jatanja internih kapaciteta, CALIMS je u
saradnji sa Evropskom komisijom - Program za sprovodenje pomoéi i razmjenu informacija
(TAIEX), realizovala ekspertsku misiju na temu jadanja regulatornih kapaciteta u procjeni
pretklinicke dokumentacije o farmakologko—toksikoloskim ispitivanjima (procjena
bezbjednosti) 1 dokumentacije o klinigkim ispitivanjima lijeka (procjena efikasnosti), koja se
razmatra u svthu 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 i generi¢kih ljekova, eksperti CALIMS su uéestovali u procjeni
ljekova za napredne terapije. CALIMS je u saradnji sa Evropskom komisijom — preko TAIEX
programa, realizovala ekspertsku misiju za ljekove za napredne terapije. Ekspertska posjeta je
realizovana u periodu od 17-18.12.2018. godine. Eksperti iz Slovenije, sa velikim iskustvom u
regulativi bioloskih ljekova i ljekova za naprednu terapiju, upoznali su eksperte CALIMS o
regulativi, kvalitetu i dobroj proizvodackoj praksi za ljekove za napredne terapije. -

U planu je dalja edukacija zaposlenih u odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek, preko TAIEX
programa, u oblasti procjene fannaceutsko-hennj sko-bioloske dokumentacije kao 1 procjene
dokumentacije o klini¢kim ispitivanjima lijeka.

Kao i ostala regulatorna tijela, CALIMS se suofava sa velikim zahtjevom farmaceutske
industrije i javnosti za unapredenje transparentnosti u donoSenju regulatornih odluka. Za javni
organ u oblasti ljekova, transparentnost i otvorenost su vazni faktori za sticanje, odrZavanje i
jaCanje povjerenja svih zainteresovanih strana zbog &ega CALIMS u kontinuitetu unapreduje
ovaj segment svog poslovanja.

Tokom postupka evaluacije i izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet, posebna paZnja
se” posvecuje komunikaciji i odrZavanju redovnih sastanaka sa klijentima Agencije —
farmaceutskom industrijom, a u vezi sa svim dopunskim informacijama koje su potrebne za
procjenu odnosa korist/rizik za stavljanje lijeka u promet i pradenje njegove bezbjedne
upotrebe.
VaZan servis koji je veoma unaprijedio transparentnost rada je zastiéeni portal koji je Agencija
razvila a koji omogucava khjentlma da elektronski prate statuse svojih zahtjeva. Ovagj
informati€ki servis koji je razvijen 2016. 12017. 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 u postupku (npr. zahtjevi, fakture, potvrde).

Osim svojih aktivnosti evaluacije i pratenja, CALIMS nastoji da razvije transparentnu
regulatornu praksu i pruZi bitne informacije o ljekovima zdravstvenim radnicima, pacijentima
i 8iroj javnosti. Na javnom dijelu portalu Agencije dostupan je elektronski registar ljekova kofi
je raspoloZiv za prefraZivanja svim zainteresovanim stranama — pacijentima zdravstvenim
radnicima, farmaceutskoj 1r1dusth1 vz dostupnost referentnih dokumenta 0 ljekovima - SaZetka
karakteristika lijeka namlj enjenog zdravstvenim radnicima i Uputstva za pacijenfa. Ova
dokumenta za struénu i opStu javnost predstavljaju izvor nezavisnih informacija o ljekovima i
&ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet, a rezultat su evaluacije svih eksperata
i Komisije koji su ukljudeni 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 Crmnoj Gori, kroz koju je i promovisana uloga Agencije i cijelog
zdravstvenog sistema. Tokom 2020. godine se ofekuje nastavak saradnje i prisustvo
predstavnika medija na skupovima koje Agencija organizuje, odnosno na kojima u&estvuje.



Tokom 2020. godine aZuriraée se postojeéa uputstva za klijente u odnosu na novi zakon o
ljekovima kao i postaviti redovni godi¥nji izvestaji iz domena rada CALIMS (izve$taji o
potrodnji ljekova i neZeljenim dejstvima),

Odredeni broj zahtjeva za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih ljekova je
pro3ao fazu procjene kompletnosti zahtjeva. Ovi predmeti su u fazi sustinske obrade, $to
podrazumijeva procjenu farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije, procjenu
dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti lijeka. U 2020. godini planira se dalja obrada
podnijetih-zahtjeva 1 izdavanje rjeSenja, odnosno dozvola za stavljanje u promet veterinarskih
ljekova. Nakon izdavanja dozvola za stavljanje u promet, na portalu CALIMS ée biti
objavljen spisak registrovanih veterinarskih [jekova.

Nastavice se komunikacija i odrZavanje sastanaka sa podnosiocima zahtjeva za dobijanje
dozvole za veterinarske ljekove, radi upoznavanja sa kompleksnim zahtjevima u fazi pripreme
dokumentacije za izdavanje dozvole za veterinarski lijek. Nakon donoSenja novog Zakona o
ljekovima planira se upoznavanje podnosioca zahtjeva sa novim odredbama zakona u dijelu
koji se odnosi na zahtjeve za dobijanje dozvole za stavljanje u promet veterinarskih ljekova, i
obaveze nostoca dozvole za veterinarski lijek, u skladu sa novim zakonom.

Odluke o stavljanju lijeka u promet, koje se donose na osnovu izveitaja internih eksperata
zaposlenih u CALIMS, spoljnih eksperata i §lanova Komsije, zasnivaju se na &vrstim strudnim
i nauénim dokazima i kriterijumima, u prvom redu smjernicama za evaluaciju kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti EMA koje se koriste i u svim dr¥avama &lanicama EU. U skladu sa
navedenim, CALIMS Ce nastaviti da donosi odluke o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka
koje ¢e biti zasnovane na relevantnim, dostupnim i pouzdanim informacijama i dokazima.

Kako tokom 2019. godine, tako i u 2020. godini ée se odredeni obim neregistrovanih ljekova
nabavljati kroz proceduru interventnog uvoza, koja uz ispunjavanje definisanih kriterijuma
kvaliteta, bezbjednosti 1 efikasnosti ljekova koji se uvoze, omoguéava da na tr¥istu budu
prisutni ljekovi iz svih neophodnih terapijskih grupa. O&ekuje se smanjenje broja izdatih
odobrenja za nabavku/uvoz neregistrovanih lickova (za oko 5%), u skladu sa dobijanjem
dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i smanjenje broja ljekova za koje se izdaje odobrenje
za nabavku/uvoz (za oko 5%). Akcenat ¢e biti dat na utvrdivanju opravdanosti interventnog
uvoza ljekova, uzimajuéi 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 ljekova, u kom cilju su i postavljena revidirana uputstva na portalu
CALIMS, kao i spiskovi ljekova koji su stekli zakonske uslove da ostanu u prometu.

Posebna e se paZnja obracati na imunologke ljekove i ljekove iz krvi i plazme za koje je
potrebna dozvola za uvoz, bez obzira da Ii je lijek dobio dozvolu za stavljanje lijeka u promet,
gdje ¢e se i dalje zahtijevati sertifikati analize proizvodada, kao i sertifikati kontrolne
laboratorije &lanice OMCL odnosno nezavisnih nacionalnih kontrolnih laboratorija kako je
predvideno legislativom kako u Crnoj Gori tako i u EU.

Prilikom razmatranja zahtjeva za interventni uvoz neregistrovanih veterinarskih ljekova,
takode Ce se voditi racuna da ljekovi ispunjavaju definisane kriterijume kvaliteta, bezbjednosti
i efikasnosti, 8to se potvrduje dostavljanjem odgovarajuée dokumentacije. Radi zastite javnoga
zdravija, kod ljekova koji se koriste kod Zivotinja za proizvodnju hrane razmatraée se
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usaglaSenost sa EU zahtjevima po pitanju moguénosti upotrebe farmakoloski aktivnih
supstanci kod pojedinih vrsta Zivotinja. Kod imunolokih veterinarskih ljekova i dalje ée se
zahtijevati sertifikati analize proizvodata i sertifikati nezavisne kontrolne laboratorije za svaku
seriju lijeka za koji se za uvoz zahtijeva.

-Radi povecanja efikasnosti obrade zahtjeva za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova za upotrebu
u veterinarstvu koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet i uvoz/izvoz rizi¢nih ljekova,
nastavi¢e se komunikacija sa podnosiocima zahtjeva u vezi sa dokumentacijom koju je
potrebno dostaviti uz ove zahtjeve.

Tokom 2020. godine, ocekuje se smanjenje broja neregistrovanih veterinarskih ljekova za koje
¢e biti izdato odobrenje za nabavkuw/uvoz ljekova, u skladu sa dinamikom dobijanja dozvole za
stavljanje veterinarskih ljekova u promet.

CALIMS ¢e na svom portalu u 2020. godini objaviti i izvjestaj o veterinarskim Jjekovima za
koje je izdata dozvola za uvoz u 2019. godini, zajedno sa podacima o ciljnim vrstama Zivotinja
i karenci za ljekove koji se daju Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Kontrola kvaliteta [jekova

4. Razvoj Nacionalne kontrolne laboratorije

U objektu CALIMS predvideno je razvijanje specifi¢nih analiti¢kih tehnika koje ée se koristiti
za redovnu kontrolu kvaliteta, za efikasni skrining i kontrolu u skladu sa najnovijim
smjernicama EU u borbi protiv falsifikovanih ljekova. Za razvoj ove laboratorije obezbjeden je
neophodan prostor koji je projektovan i opremljen za potrebe instalacije predvidene opreme.
Laboratorija e biti opremljena visoko-specifiénim 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 strukturnu karakterizaciju materijala. Nabavka opreme je
kandidovana kroz IPA 11 (2014-2020) za oblast Slobodnog kretanja roba (Poglavlje 1 u okviru
kojeg se 1 nalazi acquis u oblasti ljekova i medicinskih sredstava), naziv projekta je Alignment
and Implementation of the EU Internal Market Acquis. Tehnicka specifikacija, plan upravljanja
rizikom za isporuku 1 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 istraZivanje 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 dobavljata. Krajem 2018. potpisan je ugovor sa isporu&iocem, firmom Intermerkur iz
Beograda, i tokom perioda januar —jun 2019 intezivno se radilo na pripremama prostora za
prihvat opreme. Medutim, zbog nesreénog sluéaja koji je uklju¢ivao vlasnika kompanije koji
se desio tokom juna 2019., tender je poniSten i najavljeno je raspisivanje novog tendera do kraja
2019. pa se ofekuje da se potpisivanje ugovora sa novim isporudiocem i isporuka 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 specifi¢nih analiti¢kih 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 Crna Gora tradicionalno dijeli trZiste ljekova.
Definisanje svih tehnickih i zahtjeva okruZenja je uradeno u saradnji sa Univerzitetom Crne
Gore — MetalurSko-tehnolokim fakultetom koji je ukljuden u implementaciju projekta.
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5. Unapredenje sistema farmakovigilance

Aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu su u kontinuitetu usmjerene na unapredenje
pracenja bezbjednosti primjene [jekova, koji su u prometu u Crnoj Gori. Preduslov razvoja
efikasnog sistema farmakovigilance je unapredenje svijesti o njenom zna&aju za javno zdravlje
i bezbjednost pacijenata kod svih ulesnika u sistemu farmakovigilance, u prvom redu
zdravstvenih radnika i odgovornih osoba za farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek. U tom
smislu, u planu je dalje odrZavanje radionica i sastanaka sa zdravstvenim radnicima, kao i
unapredenje postojeéih i uvodenje novih na€ina prijavljivanja neZeljenih dejstava, kako bi
proces prijavljivanja bio $to jednostavniji i efikasniji. CALIMS ¢e i dalje najviSe promovisati
prijavljivanje neZeljenih dejstava putem integralnog informacionog sistema zdravstva - IiSZ,
koji za sada koriste Jjekari u domovima zdravlja i op$tim bolnicama i farmaceuti u apotekama
zdravstvene ustanove apoteke Crne Gore "Montefa.rm." Tokom 2019. godine, u saradnji sa
partnerskom firmom, uspje$no je zavrSeno testiranje, od strane CALIMS kreiranih
funkcionalnosti za prijavu neZeljenih dejstava ljekova i prosledivanje bezbjednosnih poruka
putem mformacmnog sistema specijalnih bolnica (ISSB). U Crnog Gori postoje tri specgalne
bolnice u sistemu javnog zdravstva: dr Jovan Bulajié- Brezovik, Vaso Cukovié- Risan i
Specijalna bolnica za psihijatiju- Kotor. Kada se uzme u obzir bezbjednosni profil ljekova koji
se primjenju u ovim ustanovama, znadajan broj ljekara razligitih specijalnosti zaposlenih u
istim, moguénost jednostavnog prijavljivanja neZeljenih dejstava putem ISSB ¢e, nadamo se,
poboljSati spepen u€edcea ljekara iz ovih ustanova u prijavljivanju neZeljenih dejstava ljekova
i konaéno unaprijediti sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

U 2020. godini CALIMS dée u saradnji sa partnerskom firmom izvrsiti obuku ljekara u
specijalnim bolnicama vezano za razvijene funkcionalnosti slanja prijava neZeljenih dejstva iz
ovih ustanova i prosledivanje bezbjednosnih poruka od strane CALIMS prema specijalnim
bolnicama, §to je preduslov pustanja u produkciju razvijenih funkcionalnosti.
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U 2019. godini pusten je u produkeiju novi Vigiflow. U pitanju je web pogram koji je
jo§ 2004. godine razvio Uppsala Monitoring Center (UMC) — kolaborativni centar
Svjetske zdravstvene organizacije za pracenje bezbjednosti primjene liekova u
saradnji sa Agencijom za ljekove Svajcarske (SwissMedic). CALIMS kao svoju

kﬁf}fﬁfjjﬁm nacionalnu bazu podataka o neZeljenim dejstvima ljekova koristi VigiFlow. Crna
Cantenr Gora je zahvaljujuc¢i CALIMS, jedna od prvih zemalja u kojoj je pustena u produkciju
nova forma i poCev od jula 2019. godine sve prijave neZeljenih dejstava ljekova koja

su se ispoljila u Crnoj Gori se unose u novi VigiFlow. Zahvaljujuéi iskustvu u radu sa
“prethodnom verzijom VigiFlow kao 1 iskustvu u razvoju formi za prijavljivanje neZeljenih
dejstava putem integralnog informacionog sistema zdravstva (IISZ) u Crnoj 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 znadaja za njegovo stalno unapredenje, Sto ¢e biti
aktuelno i u 2020. godini, kako za VigiFlow tako i za VigiLyze — web program od zna€aja za
pretraZivanje i analizu prijava neZeljenih dejstava ljekova u Vigibase (globalna baza podataka
o neZeljenim dejstvima ljekova).

Uspjesnom realizacijom planiranih aktivnosti oekuje se dalji porast broja i kvaliteta prijava
neZeljenih dejstava i konacno dalje unapredenje sistema farmakovigilance u Crnoj Gori. Sve
prijave ¢e, u skladu sa obavezom CALIMS, biti detaljno obradene po brojnim kriterijumima u
godidnjem izvje$taju o neZeljenim dejstvima, koji se objavljuje na portalu CALIMS i na taj
nadin daje na uvid struénoj i opstoj javnosti u Crnoj Gori. U 2020. godini bi¢e objavljen izvjestaj
o neZeljenim dejstvima ljekova, koja su prijavljena CALIMS tokom 2019. godine.

Jedna od znadajnih aktivnosti CALIMS je i blagovremeno obavjestavanje zdravstvenih radnika
putem pisama o najnovijim informacijama o bezbjednosti ljekova koji su u prometu u Crnoj
Gori. Pisma se prosleduju na inicijativu CALIMS ili na inicijativu nosioca dozvole za lijek. Cilj
prosledivanja pisama koji sadrZe kljune poruke o bezbjednosti primjenc ljekova je
implementacija teksta pisma koje se odnosi na konkretan lijek u svakodnevni rad zdravstvenih
radnika na propisivanju/izdavanju ili primjeni ljekova. Zahvaljujuéi informati¢koj 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
svakodnevnom radu. Jednostavna, brza i ciljana komunikacija koja je na ovaj na¢in omoguéena,
predstavlja znadajan faktor u izgradnji pouzdanog sistema farmakovigilance u Crnoj Gori. U
2020, godini nastaviée se sa praksom blagovremenog prosledivanja pisama od strane CALIMS
prema relevantnim zdravstvenim radnicima, a vezano za bezbjednost ljekova koji su u prometu
u Crnoj Gori.

U 2019. godini izvriena je dodatna edukacija zaposlenih u Odjeljenju za farmakovigilancu
CALIMS o sprovodenju kontrole sistema farmakovigilanci kod nosilaca dozvole za lijek.
CALIMS je u saradnji sa Evropskom komisijom - Program za sprovodenje pomoéi 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 interna obuka zaposlenih u CALIMS, koji ée biti dio tima za sprovodenje
kontrole sistema farmakovigilance kod nosioca dozvole za lijek, koju ée sprovesti Odjeljenje
za farmakovigilancu CALIMS. Nakon toga zapo&ece i rad na izradi odgovarajucih procedura
i uputstava u ovoj oblasti, u cilju kvalitetne pripreme za sprovodenje ovog procesa koji je od
izuzetnog znadaja za efikasnost ukupnog sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

U 2020. godini nastavice se saradom na uspostavljanju sistema farmakovigilance veterinarskih
liekova. Predlog novog Zakona o ljekovima sadrZi detaljnije odredbe o farmakovigilanci
veterinarskih [jekova, pa se u tom smislu planira i implementacija odredbi iz ove oblasti, nakon
stupanja na snagu ovog zakona. Farmakovigilanca veterinarskih ljekova ima za cilj prikupljanje
i procjenu informacija dobijenih u vezi sa sumnjom na neZeljena dejstva veterinarskih ljekova
pod odobrenim uslovima upotrebe kod Zivotinja, i neZeljena dejstva kod ljudi povezana sa
upotrebom tih ljekova, izostajanje o€ekivane efikasnosti lijeka, neodobrenu upotrebu (engl. off-
label use), ispitivanje validnosti perioda karence i moguée ekoloske probleme u vezi sa
upotrebom veterinarskog lijeka. Aktivnosti u ovoj oblasti bice usmjerene ka podizanju nivoa
obavijedtenosti kljudnih uéesnika u sistemu farmakovigilance veterinarskih ljekova o znagaju
prijavljivanja, prvenstveno ozbiljnih i fili neodekivanih neZeljenih dejstava, koje
potencijalno mogu da budu razlog za ugroZavanje zdravlja Zivotinja i javnog zdravlja. U planu
je priprema Obrazca za prijavu sumnje na neZeljeno dejstvo veterinarskog lijeka, i informisanje
o farmakovigilanci veterinarskih ljekova, putem portala CALIMS.
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6. Konfrolisane suspance (opojne droge i psihotropne supstance)

U 2020. godini nastaviée se kontinuirani rad na izdavanju dozvola za uvoz, izvoz i tranzit
ljekova koji su/sadrZe droge i prekursore, 'kao i redovno prikupljanje podataka o realizaciji
uvoza/ izvoza i unosa istih u informacioni sistem CALIMS.

U 2020. godini Ministarstvu zdravlja ¢e se redovno slati kvartalni i godidnji izvestaji o
uvezenoj/ izvezenoj koli€ini ljekova koji sadrZe droge i prekursore, kao i o potrodnji ovih
liekova. Takode, slace se godiSnje potrebe za ovim ljekovima koje se formiraju na osnovu
izvjeStaja veledrogerija i analize trZiste.

Istom dinamikom ¢e se odrZavati komunikacija i slanje informacija o relizaciji uvoza, kao i
vraéanje dozvola za izvoz nadleZnim instuticijama drugih drzava, gdje su iste i izdate.
Predstavnik CALIMS ¢e aktivno ucestvovati 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 ¢e ufestvovati u izradi pravilnika koja se planira usvajanjem novog
Zakona o kontroli proizvoduje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji
opojnih droga i psihotropnih supstanci, na &joj izradi je takode udestvovao predstavnik
CALIMS u 2018. godini.

Razmotrie se preporuka Medunarodnog borda za kontrolu narkotika (INCB) o primjeni i
kori¥¢enju International Import Export Authorization System (I2ES). U ovome ée udestvovati
Ministarstvo zdravlja i CALIMS, s obzirom na to da ove dvije institucije izdaju dozvole za
uvoz, izvoz i tranzit droga.

Izvr3iée se unapredenje dijela portala CALIMS na kom ée biti lako dostupne sve informacije
za lica koja prelaze drZavnu granicu i posjeduju lijek koji sadr#i drogu, na osnovu preporuke
INCB. :

Planira se organizovanje TAIEX (Technical Assistance and Information Exchange instrument)
radionice kojom bi se obuhvatila oblast primjene konoplje u medicinske svrhe, zakonsko
regulisanje i primjeri iz prakse. Planira se ue$ée predavada iz par drzava &lanica EU, u kojima
je ova oblast zakonski regulisana i zaZivjela u praksi.

7. Praenje potrodnje ljekova u skladu sa metodologijom SZ0O

U skladu sa Zakonom o ljekovima (SLlist CG” br. 56/11 i br. 06/13) i Pravilnikom o obliku,
sadrZaju, periodu za koji se dostavlja i natinu dostavljanja izvjeStaja o prodaji ljekova (,,SL. list
CG* br. 02/13), proizvodati, kao i nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i
veterinarske ustanove, duZni su da Agenciji redovno podnose izveitaj, najmanje jednom
godiSnje, o ukupnoj vrednosti izviSene prodaje svih ljekova, kao i o obimu prodaje za sve
pojedinaéne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori.

U 2020. god. se oCekuje prikupljanje izveStaja za 2019. god., u skladu sa procedurom
prikupljanja podataka o obimu prodaje iz veledrogerija za potrebe izvjedtavanja prema struénoj
1 op8toj javnosti. Obradeni izvjeStaji ¢e, kao i prethodnih godina, biti objavljen na interet
stranici Agencije. U izvjeStajima o potro$nji [jekova prikazani su i odvojeni podaci o bolnitkoj
1 vanbolnitkoj potrosnji ljekova.

Nakon dostavljanja izvjetaja o prodaji ljekova od veledrogerija koje su obavljale promet na
veliko veterinarskim ljekovima u 2019. godini, i obrade dobijenih podataka, pripemice se
izvjestaj u 2020. godini, o potroSnji veterinarskih ljekova za 2019. godinu, Ovaj izvjestaj ée biti
takode objevljen na internet stranici Agencije. Izvjedtaj e biti dostavljen i Upravi za
bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove, koja ga koristi za planiranje i izradu
godiSnjeg Programa monitoringa rezidua u hrani Zivotinjskog 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 kori$éenja ljekova.

8. Maksiimalne cijene ljekova

Tokom 2015. usvojena je Uredba o kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena lickova
("SI. list CG", br. 044/15 od 07.08.2015. godine, 065/15 0d 20.11. 2015, 057/16 od 02.09.2016.
godine) od strane Vlade. Agencija je u toku 2016. godine utvdila maksimalnu cijenu za 1176
ljekova 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 Crnoj Gori. Sve utvrdene cijene su i objavljene na portalu Agencije.

Uredbom je propisano da Agencija uskladivanje cijena vri u periodu do Sest mjeseci od dana
formiranja maksimalne cijene, ako je potrebno. Uskladivanje maksimalnih cijena zavisi
iskljucivo od referentnih zemalja, {j. od promjena cijena liekova u referentnim zemljama
(promjena kursa, stavljanje novih ljekova na Listu itd.), kao i od proizvodada ljckova.
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 ljekova na listi), poéele tokom drugog kvartala 2019. godine,
otekuje se uskladivanje postoje¢ih maksimalnih cijena u Crnoj Gori pogetkom 2020. godine.

Istovremeno se nastavlja rad na razvijanju informacionog sistema pnlagodenog kriterijjumima
iz Uredbe prevashodno u smislu dobijanja izvjeStaja.

9. Klinicka ispitivanja ljekova

Klini¢ka ispitivanja u Crnoj Gori regulisana su zakonskim i podzakonskim aktima (Zakon o
liekovima, Pravilnik o bli%im uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje
kliniCkih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini, Smjernice dobre klini¢ke prakse,
Smjernice dobre klini¢ke prakse za sprovodenje klinitkog ispitivanje ljekova u pedijatrijskoj
populaciji), pa se u 2020. godini ofekuje isti broj, odnosno poveéanje broja zahtjeva za
sprovodenje klini¢kih ispitivanja, kao i zahtjeva za izmjene i dopune klini¢kih ispitivanja &ije
je sprovodenje u toku.

Planira se dalji razvoj i unapredenje postojeéih funkcionalnosti za obradu primljenih zahtjeva
u informacionom sistemu Agencije, uz podrsku i struéno usavr§avanje za implementaciju DMS
u svakodnevnom radu. Takode, Agencija kontinuirano radi na unapredenju informisanja
javnosti o klini¢kim ispitivanjima u Crnoj Gori putem portala CALIMS, kao i udestvovanjem
na kongresima/simpozijumima u Crnoj Gori 1 inostranstvu, kao i kroz saradnju sa medijima.

U planu je nastavak edukacije u vidu seminara i radionica za sve udesnike u klinigkim
ispitivanjima (Clanovi Eti€kog komiteta, glavni istraZivadi i &lanovi istraZivadkog tima,
sponzori, Ugovome istraZivacke organizacije), uz saradnju spoljnih . eksperata ili
organizacija/predavaca iz ove oblasti, koje ¢e biti sertifikovane od strane CALIMS i strukovnih
udruZenja.

Planira se pisanje procedura i obuka za inspekciju dobre klinitke prakse kroz programe
Evropske komisije za predpristupnu podrsku i razmjenu (TAIEX/TWINNING), a potom i
kontrola klini¢kih ispitivanja u skladu sa Zakonom o ljekovima, Protokolom klini¢kog
ispitivanja, Smjernicama Dobre klinitke prakse i vaZecim propisima.
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Planira se nastavak i poboljsanje postojeée saradnje sa relevantnim institucijama i
organizacijama u Crnoj Gori, regionu i Evropskoj Uniji, u cilju $to kvalitetnijeg povezivanja i
harmonizacije primjene postojeée EU regulative iz oblasti klinikih ispitivanja u Crnoj Gori. U
narednom periodu nastaviée se rad na ostvarivanju blize saradnje sa drugim nacionalnim
regulatornim tijelima u oblasti klinitkih ispitivanja ljekova, kako bi se interni i ekstern; eksperti
CALIMS upoznali sa iskustvima u reguiisanju ovog podru&ja u regionu i Sire.

Zaposleni u Odjeljenju za kiinitka ispitivanja godinama ulestvuju kao predavadi na domaéim
i medunarodnim struénim konferencijama, $to ée se nastaviti i u 2020. godini.

10. Medicinska sredstva

CALIMS je nadleZna da medicinska sredstva koja se nadu u upotrebi u Crnoj Gori budu u
skladu sa standardima kvaliteta koji su propisani EU direktivama i regulativama u ovoj oblasti,
kako bi se obezbijedila zadovoljavajuca prevencija, dijagnostika i rehabilitacija. Kako bi se u
oblasii medicinskih sredstava postavili standardi zatite zdravlja koji odgovaraju najvi$im
evropskim mjerilima, u skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ("Slubeni list Crne
Gore" br. 024/19) CALIMS vodi registar proizvodata medicinskih sredstava kao i samih
medicinskih sredstava,

Upisom u registar medicinskih sredstava CALIMS ima pregled nad vrstom medicinskih
sredstava koja se nalaze na tr#igtu, kao i mo guénost povladenja s trista ukoliko se utvrdi da je
to potrebno. Na javnom dijelu web portala Agencije www.calims.me u dijelu Medicinska )
sredstva/Registar med. sredstava, nalazi se elekronski registar upisanih medicinskih sredstava
koji je raspoloZiv za pretraZivanje, po viSe razli¢itih kriterijuma, svim zainteresovanim
stranama — pacijentima, zdravstvenim radnicima, proizvodadima...

Tokom 2020. godine oéekuje se nastavak veceg broja zahtjeva za upis u registar medicinskih
sredstava, kao i broj zahtjeva za obnovu | izmjenu rjeenja o upisu u registar medicinskih
sredstava, zbog ogranidenja izdavanja odobrenja za interventni uvoz medicinskih sredstava.

Tokom 2019. godine je smanjen broj medicinskih sredstava koja se stavljaju na tr¥i§te putem
interventnog uvoza, a na zahtjev zdravstvenih ustanova zbog neophodnosti za zdravstvenu
zastitu. U 2020. godini, o&ekuje se dalje smanjenje uvoza medicinskih sredstava koja nijesu
upisana u registar, kao rezultat povecanja broja onih koja su registrovana.

U 2020. godini se planira unapredenje sistema vigilance i pradenja medicinskih stredstava koja
se uvoze kao i onih koja se veé nalaze na tr¥ista Crme Gore. Da bi se postiglo poveéanje broja
prijava, planirano je odrZavanje radionica koje bi sve ulesnike u prometu kao i korisnike,
upoznale sa zakonskim obavezama, posebno nakon pripreme i usvajanja nove regulative u
Crnoj Gori.

U narednoj godini se oekuje dalje unapredenje informacionog sisterna. U toku prethodnih
godina zavren je najvedi dio funkcionalnosti, a radiée se na njihovom usavr§avanju u skladu
sa postojecim iskustvom kao i potrebama koje uslovljavaju izmjenom regulative na ovom
podruju.
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11. Izdavanje dozvola za promet na veliko i proizvodnju Jjekova, upis u Registar prometa na
veliko 1 proizvodnje medicinskih sredstava i registar prometa na malo medicinskih sredstava/
Tokom 2020. godine oekuje 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
¢e kontinuirano raditi na unapredenju i aZuriranju registra pravnih lica koja imaju dozvolu za promet na
veliko ljekova 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 serfifikata o primjeni dobre prakse u distribuciji (GDP)/proizvodnji (GMP) ljekova

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

12. Saradnja sa drugim institucijama u Crnoj Gori

Agencija, u saradnji sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehnolosko-tehni€kih usmjerenija,
razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta i edukacije, uCestvuje u
realizaciji naudnih istraZivanja u oblasti medicinskih nauka i interdisciplinarnih istraZivanja i
nauénog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima.

Agencija je nastavna baza Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne 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
(FarmakologijaliIl, Framakoterapija [ i IT, Klini¢ka farmacija, Farmaceutska analiza i kontrola
ljekova), 1 mentori su za izradu diplomskih i nauéno-istraZivatkih radova.

CALIMS od pocetka svog rada saraduje sa Insitutom za javno zdravlje na podrudju
bezbjednosti primjene vakcina. Pradenju bezbjednosti primjene vakcina CALIMS posveéuje
naro€itu paZnju. Zbog €injenice da se preventivne vakcine primjenjuju na zdravoj, uglavnom
pedijatrijskoj populaciji i da njihova primjena privlaéi veliku paZnju struéne i op&te javnosti, a
uzimajuéi u obzir podijeljenu odgovornost u ovoj oblasti CALIMS i Instituta za javno zdravlje,
na inicijativu CALIMS formirana je struéna grupa za vakcine koja se bavi procjenom svakog
prijavljenog slucaja neZeljenih reakcija nakon vakeinacije, koje su ispoljene na teritoriji Crne
Gore. U 2020. godini planirano je dalje unapredenje saradnje kroz zajednicki rad u strudnoj
grupi za vakcine na dokumentima od znacaja za kvalitetno pracenje bezbjednosti vakcina koje
su u prometu u Crnoj Gori. CALIMS u kontinuitetn unapreduje saradnju sa strukovnim
udruZenjima, udruZenjima ljekara razli¢itih specijalnosti i svim zdravstvenim ustanovama §to
je od znadaja za unapredenje sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

Planiran je i nastavak dobre saradnje sa kancelanjom SZO u Crnoj Gori, u oblasti potro3nje
liekova (posebno antibiotika). Agencija ée kao i prethodnih godina nastaviti saradnju sa
Nacionalnom interdisciplinarnom komisijom za kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA),
kao dio plana sprovodenja nacionalne strategije za kontrolu rezistencije baktenja na antibiotike,

u pracenju 1 izvjestavanju potrosnje antibiotika u Crnoj Gori.

U 2020. godini ¢e se nastaviti saradnja sa sluZbenicima Uprave carina, u dijelu spredavanja
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 skiadu sa Protokolom o saradnji sa Upravom. za inspekcije poslove, eksperti CALIMS su
2019. godine organizovali i odrZali strunu obuku zdrastveno-sanitarnoj inspekeiji, radi
efikasnije kontrole prometa ljekova a sve u cilju zastite zdravlja i bezbjedne primjene ljickova.
Prilikom kontinuirane edukacije, eksperti CALIMS su upoznali zdrastveno-sanitarnu
inspekciju sa aktuelnim regulatornim deSavanjima u oblasti stavljanja lijeka u promet,
oglajavanja, pracenja neZeljenih dejstava ljekova, klini¢kih ispitivanja, falsifikovanih ljekova,
medicinskih sredstava, proizvodnje i prometa ljekova na veliko, dobre proizvodacke i dobre
distributivne prakse kao i ostalih tema relevantnih za farmaceutski sektor. Kao rezultat ove
obuke, tokom 2020. o&ekuje se razvoj zajednitke procedure kojom bi se detaljno uredila pitanja
saradnje u nadleZnostima obije institucije.

U cilju oduvanja zdravlja Zivotinja i ljudi, i kvalitetne i bezbjedne primjene veterinarskih
lijekova, nastaviée se saradnja sa Upravom za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne
poslove kroz razmjenu informacija o pravnim licima koja imaju dozvolu za promet na veliko
veterinarskim ljekovima, i podataka o veterinarskim ljekovima u prometu u Crnoj Gori. Pored
toga, Upravi ée preko preko potrala CALIMS biti dostupni i podaci o veterinarskim ljekovima
za koje je izdata dozvola za uvoz. U 2020. godini ¢e se nastaviti komunikacija sa Upravom u
vezi sa zahtjevima za stavljanje u promet, odnosno uvoz veterinarskih [jekova, naro¢ito vode¢i
raduna o riziénim ljekovima- vakcinama &ijaje upotreba planirana Programom obaveznih mjera
zdravstvene zaStite Zivotinja za tekuéu godinu, koji donosi Ministarstvo poljoprivrede a
sprovodi Uprava. Nakon usvajanja novog Zakona o Jjekovima, tokom 2020. godine, planirana
je saradnja po pitanju pripreme stru¢nih osnova za podzakonske akate iz oblasti veterinarskih
lijekova, harmonizovanih sa standardima Evropske unije.

U skladu sa obavezama koje proizilaze iz &lanstva Crne 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 ufestvovali u
pripremi prve notifikacije koja se odnosi na kvantitativna ograniZenja za Cru Goru.

U toku 2020. godine planiran je nastavak saradnje sa Ministarstvom vanjskih poslova i
Ministarstvom ekonomije u cilju ispunjavanja obaveza koje proizilaze iz ¢lanstva Crne Gore u
STO.

U 2020. godini CALIMS ¢e nastaviti saradnju sa Upravom carina i Upravem.za bezbjednost
hrane, veterinu 1 fitosanitarne poslove u cilju daljih aktivnosti koje predvida Memorandum o
saradnji 1 Dodatni Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj trgovini - CEFTA
2006. Memorandum o saradnji i Dodatni Protokol 5 imaju za cilj bliZe regulisanje nafina
saradnje izmedu strana potpisnica, §to kao rezultat treba da ima olakSavanje trgovine i
pojednostavljenje postupaka carinjenja nad robama koje se uvoze/izvoze ili su u tranzitu kroz
carinsko podruéje Crne Gore.

13. Saradnja sa medunarodnim institicijama

Tokom 2020. godine, otekuje se poletak realizacije projekta Twinning support to Agency for
Medicines and Medical Devices of Montenegro (IPA 2016). Ovaj projekat koji su pripremili
zaposleni CALIMS uz podriku eksperta iz EU, dobio je saglasnost Delegacije EU u Cmoj Gori
i o¥ekuje se da se proces izbora partnerske Agencije iz EU sa kojom ée biti realizovan, zapo&ne
do kraja 2019. Projekat ima za cilj pomoé Crnoj Gori u procesu pridruZivanja EU doprinose¢i
uskladivanju zakonodavstva i provodenju zakona u oblasti ljekova i medicinskih sredstava, s
posebnim naglaskom na dovrSenje prenoSenja pravne tekovine EUu ovoj oblasti, njenu
primjenu kao i primjenu medunarodnih dobrih praksi u podrudju 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 odlazak zaposlenih iz CALIMS u studijske posjete partnerskoj EU
Agenciji, $to ée doprinijeti jatanju institucionalnih kapaciteta Agencije za ostvarivanje njenih
nadleZnosti.

Odjeljenje za farmakovigilancu je u stalnoj komunikaciji sa UMC — kolaborativni centar
Svjetske zdravstvene organizacije za pratenje bezbjednosti primjene ljekova koji se nalazi u
Upsali (Svedska) kao i sa nadle’nim Agencijama drZava regiona u cilju kvalitetnog praéenja
bezbj ednosti ljekova koji se nalaze u prometu u Crnoj Gori.

Utesée CALIMS u COST Projektu - CA16231 - European Network of Vaccine Adjuvants
(ENOVA).
N W Misija ENOVA nauéne i tehnoloske mreZa o adjuvansima u vakcinama
W “ Eyropean Network of Vaccine Adjuvants” je angaZovanje eksperata i

zainteresovanih strana iz tri glavna podrudja istraZivanja vakcina:
infektivne bolesti ljudi, kancer i bolesti Zivotinja, kako bi se na nabolji mogu¢i na¢in istrazila
upotreba adjuvanasa u vakcinama kao _]edan od kritiénih koraka u njthovom razvoju. ENOVA
je zapo&ela sa aktivnostima u novembru 2017. Crna Gora aktivno udestvuje u ovoj mreZi kao
ITC (Inclusiveness Target Country) preko CALIMS kao nadleZzne institucije za kvalitet,
bezbjednost i efikasnost ljekova, ukljudujuéi i vakeine. Aktivnosti u okviru ovog projekta e se
nastaviti i tokom 2020. godine. Predstavnici CALIMS aktivno u€estvuju u radnim grupama, na
radionicama, kratkotrajnim nauénim 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 potro$nje ljekova, tako da je planiran i dalje nastavak
saradnje sa ove dvije institucije.

Sto se tide oblasti cijena ljekova, tj. utvrdivanja maksimalnih cijena ljekova, Agencija je imala
saradnju, a i nastavie i dalje sa Ministarstvom zdravlja Srbije, Republié¢kim fondom za
zdravstveno osiguranje Srbije, i Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje, kao i
Hrvatskom Agencijom za lijekove.

Tokom 2020. godine nastaviée se saradnja sa Agencijama za ljekove i medicinska sredstva
zemalja regiona sa kojima je CALIMS potpisala i protokole o saradnji. Saradnja se u prvom
redu ogleda u razmjeni informacija koje se odnose na kvalitet i bezbjednost medicinskih
sredstava u prometu na trZistima koja su tradicionalno sli¢na, povlacenja lickova i medicinskih
_ sredstava iz prometa, rezultat laboratorijske kontrole, a to podrazmijeva 1 uéeiée predstavnika
CALIMS na stru€nim i nauénim skupovima u regionu.
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I LJUDSKI RESURSI I PLAN EDUKACIE

“GODISNJI PLAN OBUKE I USAVRSAVANJE ZAPOSLENIH za 2020. godinu

Posjeta  struénim  skupovima i

seminarima iz normativnih oblasti

Organizaciona cjelina / Funkcija | Naziv seminara / obuke ili dr. Predvideni
broj
zaposlenih
Odjeljenje za izdavanje dozvola | Uge¥te na regionalnim skupovima iz
za stavljanje lijeka u promet | oblasti regulatornih pitanja i evaluacije 4
kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti
ljekova
Odjeljenje  za  medicinska | Kurs vezan za medicinska sredstva
sredstva (Mdd, Ivd, vigilanca) 2
Posjete CAMD sastancima kao i obuke
za vigilancu medicinskih sredstava
Odjeljenje za farmakovigilancu | Godignji sastanak nacionalnih centara 2
za farmakovigilancu u organizaciji
UMC — WHO (Uppsala Monitoring
Centre — World Health Organisation)
Ucesce na internacionalnim 1 domaéim
kongresima/simpozijumima na temu 2
farmakovigilance
Odjeljenje za klinicka ispitivanja | Kurs iz oblasti inspekcije u klini¢kim
ljekova za upotrebu u humanoj i | ispitivanjima koji organizuje Evropska 1
veterinarskoj medicini agencija za ljekove
Ugestvovanje na
kongresima/simpozijumima u zemlji i )
inostranstvu
Odjeljenje = za  odredivanje | Nastavak saradnje sa ministarstvom
maksimalnih cijena i pracenje | zdravlja Srbije, Republickim fondom
potro3nje ljekova za zdravstveno osiguranje Srbije i
Hrvatskim zavodom za zdravstveno 1
| osiguranje u oblasti maksimalnih cijena
Godisnji sastanci SZO o potrosnji
antibiotika
Edukacija iz farmakoekonomije
Sektor za ljekove 1 medicinska
sredstva
Sektor za informatiku i kvalitet | UCestvovanje na  kongresima i
simpozijumima na polju informatike i 1
sistema kvaliteta
Sektor za pravne i finansijske | Kontinuirana edukacija iz oblasti
poslove ratunovdostva, finansija
3
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Odjelienje za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz ljekova, sertifikata i misljenja i Odjeljenje za
medicinska sredstva

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

IV PLAN AKTIVNOSTI SEKTORA ZA INFORMATIKU I KVALITET

1.

Informacioni sistem CALIMS

Plan aktivnosti u domenu informacionog sistema moZe se podijeliti u dvije kategorije i to
svakodnevne aktivnosti 1 implementacija novih informatickih rjesenja.

Svakodnevne aktivnosti su:

rjeSavanje problema u radu sa racunarskom opremom svih zaposlenih CALIMS

koordinacija aktivnosti sa outsource kompanijom na odrZavanju sistema aplikacija 1
baza podataka informacionog sistema CALIMS i aktivno uée$ée u odrZavanju sistema

analiza potreba za prepravkama, dogradnjama ili drugim promjenama na
informacionom sistemu i aktivno ue§¢e u procesima njihove realizacije

sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju administriranja i obezbjedenja dostupnosti
informati¢kih servisa koji se koriste od strane zaposlenih CALIMS (domen kontroleri,
mejl, internet, fip servis za razmjenu, mreZno dostupni folderi, tampa, 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 ljekova

- prijave neZeljenih dejstava iz domova zdravlja, opitih bolnica, ZU Apoteke
Crne Gore “Montefarm”

~ slanje poruka prema zdravstvenim radnicima n domovima zdravlja i op$tim
bolnicama

sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja dostupnosti informatickih -
servisa koje CALIMS pruZa korisnicima na Internetu (portal, zadtieni dio portala, ftp
servis)

administracija i pruZanje podrike korisnicima za$ti¢enog dijela portala i ftp servisa

obuka i pomo¢ kolegama u svakodnevnom koriséenju informacionog sistema kako na
nivou softverskih alata tako i na nivou hardvera

sprovodenje backup procedura
azuriranje sadrZaja na web portalu

Aktivnosti preventivnog i korektivnog odriavanja opreme i tehnickih sistema

Preventivno drZavanje opreme, tehni¢kih sistema, gradevinskih i infrastrukturnih objckata

podrazumijeva sprovodenje tehni¢ke dijagnostike, otklanjanje slabih mjesta i planskih
intervencija prije nastanka otkaza tehni¢kog sistema, sa ciljem spre€avanja pojave
nefunkcionalnog stanja.
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U sklopu preventivnog odrZavanja planirane su sljedece aktivnosti:
Osnovno odrZavanje — Permanentni postupak odrZavanja koji se obavlja na informatitkoj *
opremi 1 tehnickim sistemima od strane rukovaoca ili lica iz odrZavanja, zaduZenog za stalno
pracenje stanja i rada telini¢kog sistema, a koje se obavljaju na dnevnom, sedmi&nom i
mjeseénom nivou.
Preventivno periodicno odrZavanje — postupak preventivnog odrZzavanja.éija je svrha da se
pravovremeno uode moguénosti nastajanja oSteCenja sistema ili njihovih sastavnih djelova,
kao i sprje¢avanje nastajanja istth.
- 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 godiinje)
- Sistem za klimatizaciju i ventilaciju (jednom godi$nje)
- Dizel agregat (jednom godisnje)
- Centralni UPS u zgradi — servis
Tehnicka dijagnostika — dio procesa odrZavanja tehnitkih sistema koji obuhvata:
- Praenje promjena stanja u prethodnom periodu kori$cenja;
- Trenutnu dijagnostiku koja predstavija ocjenu tehnickog stanja u trenutku posmatranja;
- Prognozu stanja u narednom periodu

Otklanjanje slabih mjesta — Postupak odrZavanja tehni¢kog sistema nakon uodene
neispravnosti sa ciljem otklanjanja uzroka neispravnosti odnosno otkaza, tako da sprjedava
pojavu istih u narednom periodu .

Preventivne periodicne popravke — Obnavljanje tehnitkog sistema zamjenom dotrajalih
djelova odnosno komponenti. '

Korektivno odrZavanje &e se sprovoditi nakon nastanka stanja nefunkcionalnosti tehnikog
sistema, sa ciljem da se tehni¢ki sistem vrati u stanje u kojem moZe da izvrSava predvidenu
funkciju.

Planirane aktivnosti na implementaciji novih informatickih rjeSenja u 2020. godini

Izrada i implementacija laboratorijskog informacionog sistema

U slu¢aju nabavke opreme i realizacije projekta uspostavljanja laboratorije u CALIMS
zapocCece se aktivnosti na izradi laboratorijskog informacionog sistema koji treba da bude
integrisan sa postoje¢im informacionim sistemom CALIMS. Definisanje i implementacija
ovog projekta zavisi od nabavke i tipa opreme, kao i od uspostavljanja procesa rada u
laboratoriji.

Dorada IS za pripremu i formatiranje podataka za izdavanje Registra ljekova

Obzirom da je jedna od aktivnosti Agencije publikovanje registra ljekova i imajuéi u vidu da
se u dosadaSnjim aktivnostima na tom polju dosta vremena ulagalo na pripremu podataka i
formatiranje registar, u planu je da se IS unaprijedi sa formama koje ée omoguéiti kontinualan
rad komformniji rad na pripremi registra.

Ova aktivnost je planirana u saradnji sa partnerskom firmom koja je angaZovana na odrzavanju
i unapredenju IS Agencije.

Kreiranje eServisa na Portalu CALIMS koji Ce slufiti za elektronsko podnoienje zahtjeva
odnosno dekumentacije od strane klijenata
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U cilju racionalizacije resursa i optimizacije procesa prijema zahtjeva i dokumentacije od
strane klijenata radi¢e se na razvoju elektronskog servisa kojim ée klijenti podnositi zahtjeve
i dokumentaciju prema Agenciji elektronskim putem preko predmetnog servisa. Kako bi se
proces §to vife automatizovao i izbjegao dolazak na arhivu ovaj servis ¢e biti povezan sa IS
Agencije. Pri izradi servisa i njegove integracije sa IS neophodno je da osmisliti i adekvatan
nadin za autentifikacije korisnika (elektronski potpis, PIN/TAN liste i sl.) kako bi sistem bio
jednostavan za kori$éenje, a bezbjedan po svojoj strukturi. Imajuéi u vidu veliki spektar
zahtjeva koji se predaju Agenciji i njihovu kompleksnost ovaj servis ¢e se razvijati fazno i
potede se od najjednostavnijih tipova zahtjeva $to ée biti definisano prije potetka izrade.

Kreiranje servisa za klijente da prije podnoSenja zahtjeva izrade profakturu za usluge za koje
treba da podnesu zahtjev

Obzirom da se Agencija suocava sa situacijom da klijenti ne izvrSe pla¢anje za podnesene
zahtjeve i nemoguéno$én da naplati zakonom definisani iznos neophodno je izraditi
elektronski servis koji ¢e klijentima omoguditi da kreiraju profakturu za konkretan tip zahtjeva
i izvrSe plaéanje po njoj prije predaje zahtjeva Agenciji §to ¢e omoguéiti da se predmeti
primaju isklju¢ivo ake je uplata izvrSena. Ovaj servis se moZe izraditi kao nezavisan od IS
Agencije jer se uplata vrsi za predmet koji jo§ nije formiran, ali je neophodno osmisliti na¢in
da se u IS Agencije koji se odnosi na finansije omoguéi uvid u to koja uplata i od koga je
izvrena kao i povezivanje tih uplata sa predmetom odnosno naknadno kreiranom fakturom
za konkretan predmet.

Konsolidacija hardverske i komunikacione infrastrukture

Imajuéi u vidu ubrzan razvoj informatigkih servisa u proteklom periodu kao i vrijeme koje je
proteklo od nabavke kljuéne informaticke opreme (sforage system, serveri, mreZzna oprema...),
iz analize rizika proistie da je sve izraZenija potreba za zamjenom serverske i
mrezno/komunikacione opreme. Pored toga, imajuéi u vidu ubrzan razvoj ICT tehnologija i
prijetnji po funkcionisanje IS uz zamjenu hardvera i mrezno/komunikacione opreme izraZena
je 1 potreba konsolidacije IS u cjelini koja se odnosi kako na fizi¢ki, tako i na logicki nivo, a
sve u cilju povedanja 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 informati¢ke opreme koje se odnosi prije svega na zastarjelost, kapacitet
i performanse te procjenom rizika za istu od tih aktivnosti u 2020. godini je planirano
zanavljanje odredenog dijela kljuéne informati¢ke opreme, u prvom redu dva servera za
virtualizacionu platformu i firewall od mrezno komunikacione opreme, a sve u skladu sa
internim dokumentom Agencije “Konsolidacija informacionog sistema”.

2. Sistem kvaliteta CALIMS .
Agencija ée tokom 2020. raditi na unapredenju poslovanja tako $to ¢e kroz sistem kvaliteta
davati podrsku svim novim procesima koji ¢e biti uspostavljeni i informati€ki podrZani.
Takode, vrSenjem internih provjera i detaljnom analizom dobijenih rezultata Agencija ¢e se
truditi da unaprijedi svoje poslovanje te da sagleda i otkloni sve neusaglaSenosti i probleme koji
nastaju tokom rada.

Nastavice se periodiéno 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 ée voditi u praveu unapredenja poslovanja.
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Agencija ée kroz pradenje i preispitivanje reklamacija, prigovora i Zalbi pokazati veliku
usmjerenost na klijente, a njthovim rjeSavanjem i dokumentovanjem ¢e preventivno djelovati
na ponavljanje istih.

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

Pored redovnih aktivnosti koje su gore navedene planirane su i sljedece aktivnosti:
s Nadzorna posjeta Kontrolnom tijelu CALIMS od strane Akreditacionog tijela Crne
Gore (ATCG) po zahtjevima standarda ISO 17020:2013
o Sertifikaciona posjeta sertifikacionog tijela po standardu ISO 9001:2015
o Sertifikaciona posjeta sertifikacionog tijela po standardu ISO 27001:2013
» Izrada dokumentacije i usagla$avanje sa standardom ISO 17025:2017

e Akreditacija laboratorije po standardu ISO 17025:2017
Napomena: Ove dvije aktivnosti zavise od realizacije projekta uspostavljanja
laboratorije za otkrivanje falsifikovanih ljekova za koji se oekuje raspisivanje tendera
za nabavku opreme.

Odjeljenje za pravne, kadrovske i 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 Javnih nabavki za 2020 godinu i sprovodjenje postupaka javnih nabavki, pracenje
radnih odnosa i dokumentacije za [judske resurse Agencije, organizovanje potrebnih obuka za
primjenu propisa.

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

Plan rada pripremili: Zeljka BeSovi¢, rukovodilac Sektora za ljekove i medicinska sredstva
Marija Savovié, struéni savjetnik u Kabinetu direktora
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AGENCUJE ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
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Finansijski plan Agencije za ljekove 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. godinn i sadrZi pregled
planiranih prihoda i rashoda za 2020. godinu.

Nagin finansiranja Agencije propisan je €l. 5 -Odluke o osnivanju Agencije (,,SLlist CG* broj
62/08), kojim je predvideno da se Agencija finansira iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija
i drugih izvora u skladu sa Zakonom.

Finansijskim planom je predvideno da ¢e Agencija plam'fane prihode ostvariti iz sopstvenih
prihoda po osnovu:

1. Naknade za izdavanje dozvola za lijek;

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

veterinarskih ljekova;

Naknade za jzdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;

Naknade za izdavanje sertifikata i strugnih misljenja;

Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih

supstanci i prekursora;

Naknade za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova;

Naknade za izdavanje dozvola za vrienje prometa ljekova na veliko;

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 struénih miSljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih struénih misljenja.

12. Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova.

13. Godisnje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek.

ook

el S

Sopstvena sredstva koje Agencija ubira iz naknada, za obavljene poslove, u skladu sa ¢lanom
9 Zakona o ljekovima (,,S1. list CG“ broj 56/11 i 06/13) i €lanom 9 Zakona o medicinskim
sredstvima (,,S1.list. RCG* broj.79/04, 53/09 i 40/11), a koji odgovaraju stvarnim trogkovima
izvr§enih poslova, ostvaruju se po osnovu cjenovnika, koji utvrdjuje Agencija, a na koji
saglasnost daje Vlada.

Naéin pladanja i visina naknada kojima se Agencija finansira utvrdeni su sledeéim aktima:
Odlukom o na€inu placanja i visini naknada za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za
proizvodnju i promet Ijekova (“Sllist Crne Gore”, br. 23/13 od 17.05.2013.) i Odlukom o
nainu placanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih sredstava,
proizvodaca 1 pravnih lica koja vrSe promet i uvoz medicinskih sredstava (Sllist Crne Gore”,
br. 78/09 od 27.11.2009). Visina naknada je utvrdena na osnovu detaljnog pregleda troskova,
po vrstama i namjenama.

Planirani rashodi Agencije za ljckove i medicinska sredstva u 2020. godini se baziraju na
procijenjenim trodkovima potrebnim za ostvarivanje planiranih aktivnosti Agencije. Kao
polaziSte za utvrdivanje nivoa rashoda Agencije, uzeti su troskovi koje je Agencija imala u

Flmpsifshd plaw ze 2020, godine
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prvih osam mjeseci 2019. godine, proporiconalno uvecanih za preostali dio godine, pri femu se
vodilo rauna da se realno sagledaju poslovi 1 aktivnosti koji se o€ekuju u 2020. godini.

Nakon stupanja na snagu Zakona o zaradama zaposlenih u javiom. sektoru (,,S1. list CG*, br.
16/16), uraden je novi Kolektivni ugovor Agencije za ljekove i medicinska sredstva (akt br.
3020/14/193/2 od 19.05.2016. godine) &ime je izvrSeno uskladivanje zarada, naknada zarada i
drugih primanja zaposlenih sa novim zakonskim rje$enjima. TroSkovi zarada za 2020. godinu
su obracunati na nivou avgustovske zarade za 2019. godinu.

Saglasno ¢lanu 32 stav 3 Zakona o budZetu i fiskalnoj odgovornosti ("S1. list CG", br. 20/14),
Upravni odbor Agencije je duZan da utvrdi predlog finansijskog plana sa planom rada za
narednu godinu i odredi predstavnike nezavisnog regulatornog tijela koji ¢e ucestvovati u
skupstinskoj proceduri. Predlog finansijskog plana i akt o odredivanju predstavnika se dostavlja
Ministarstvu finansija do 30. septembra tekuce godine. Takode, saglasno &lanu 45 stav 3
Zakona o drzavnoj upravi ("SluZbeni list Crne Gore", br. 078/18 od 04.12.2018) Agencija
najmanje jednom godidnje, podnosi Vladi izvje§taj o svom radu koji sadrZi prikaz izvr§avanja
zakona i drugih propisa, podatke o realizaciji ciljeva iz programa rada drZavne agencije, ocjenu
stanja i mjera koje su preduzete za unaprjedenje stanja 1 finansijski izvjestaj.

Planom rada Vlade Crne Gore za 2019. godinu predvideno je usvajanje novog Zakona o
‘Jjekovima. Planirane izmjene zakona ¢e usloviti izmijenu postojeéih i usvajanje novih
podzakonskih akata, kao i izmjenu unutradnje organizacije rada Agencije. Sve to moZe uticiti
na promjene u Finansijskom planu Agencije za 2020. godinu, ali realno je odekivati da ¢e se
tek nakon usvajanja novih zakonskih i podzakonskih rjefenja mo¢i sagledati stvarni efekti koji
¢e dovesti do izmjena u Finansijskom planu Agencije za ljekove i medicinska sredstva.

Ocekivani rashodi po pojedinim stavkama:

Bruto zarade zaposlenih;

Ostala li¢na primanja i nadoknade;
SluZbena putovanja i ¢lanarine;

Rashodi za-materijal i usluge;

Tro$kovi odrZavanja osnovnih sredstava,
Ostali poslovni rashodi;

Osnovna sredstva;

P NS

Investicije.
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1. PLANIRANI PRIHODI U 2620. GODINI
Redni br. Naziv prihoda Iznos (€)
1. Naknade za izdavanje dozvola za lijek 803,873
Naknade za izdavanje dozvola za veterinarski lijek i
2. odobrenja za interventni uvoz veterinarskih [jekova 15,000
Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji
. e 60,000
nemaju dozvolu za lijek
4: Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih mi§ljenja 15.000
Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz
5. opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora 16,000
Naknade za izdavanje odobrenja za klini€ko ispitivanje
6. . 12,000
liekova
Naknade za izdavanje dozvola za viSenje prometa
7. . . 3,000
ljekova na veliko
Naknade za upis u registar proizvodjada i pravnih lica
8. koji vrSe promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz 15,000
medicinskih sredstava, kao i njithovih zastupnika
9 Naknade za upis u registar medicinskih sredstava 250,000
Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih
10. sredstava koja nijesu upisana u registar 60,000
Naknade za izdavanje struénih misljenja o razvrstavanju
11. proizvoda u medicinska sredstva i drugih struénih 3,000
misljenja
12. Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova 20,000
13. GodiSnje naknade za sistem farmakovigilance za ,
" 170,000
dozvolu za lijek
14. Edukativne aktivnosti i izdavanje publikacija 8.000
UKUPNO 1,450,873

Finamsifski plan ra 2020, goding
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2. PLANIRANI RASHODI ZA 2020. GODINU
Redni br. Naziv rashoda Iznos (€)
1 Bruto zarade zaposlenih 838,287
- neto zarade ﬁaposlenih 492,565
- porez na zarade 74,065
- doprinosi na zarade 260,547
- opétinski prirez 11,110
2.2 Ostala li€na primanja i naknade (bruto) 40,500
- zimnica 23,500
- - jubilarne nagrade 2,000
- ostale naknade 15,000
23 Nadoknade ¢lanovima Upravnog Odbora 23,730
- neto nadoknade 16,200
- porez na nadoknade 2,380
- doprinos PIO 4,800
- opStinski prirez 350
24 Nadoknade ¢lanovima Nadzornog Odbora 4,128
- neto nadoknade 2,880
- porez na nadoknade 360
- doprinos PIO 838
- opstinski prirez 50
25 Sluzbena putovanja i ¢lanarine 21,820
- troSkovi dnevnica na sluzb. putu u zemlji 500
- tro8kovi dnevnica na shizb. putuu inostr. 7,500
- troSkovi smjestaja na sluzb. putu u zemlji 2,000
- troSkovi smjeStaja na sluZb. putu u inost. 4,500
- troSkovi prevoza na sluzb. putuu inostr 7,000
- &lanarine za medjunarodne organizac. 320
2.6 Rashod za materijal i usluge 212,584
- kancelarijski materijal 5,000
-  potroSni materijal-sredstva higijene 1,000
- sitan inventar 3,000
- telefonske usluge 14,000
- postanske usluge 2,000
- struéne usluge 12,000
- autorski honorari - ekspertski izvje&taji 12,000
- putni troSkovi konsultanata 5,000
- smje$taj za konsultante 5,000
- komunalne usluge 1,284
- troskovi vode 4,000
- ostale usluge 2,000
| - troSkovi arhiviranja dokumentacije 20,000
| - unapredenje radunarske opreme 5,000
? - trotkovi odr¥avanja higijene 15,000
| - trokovi odrZavanja zelenila 1,800

Firansiski pic zg 2020, goding
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- trogkovi fizitko-tehnitke zastite i recepcije 12,000
- troskovi unapredenja i odrZavanja informacionog 43,000
sistema (IS, eCTD...) :
- softverske licence 10,000
- priprema za formiranje laboratorije za kontrolu 10,000
Jjekova
- ule$ée Agencije u projektima u vezi uskladivanja 10,000
zakonske i podzakonske regulative
- unapredenje sistema kvaliteta (ISO standaradi) 11,500
- troskovi platnog prometa 3,000
- usluge pripreme i izdavanja publikacija . 5,000
2.7 Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava 17,300
- osiguranje i registracija vozila 2,300
- servis i opravke vozila 3,000
- gorivo i mazivo 6,000
- servisiranje i tekuée odrZavanje opreme 6,000
2.8 Ostali poslovni rashodi 94,524
- promotivne aktivnosti 5,000
- troskovi objavljivanja 1,500.
- reprezentacija 5,000
- premija osiguranja zaposlenih 2,000
- premija osiguranja zgrade 1,000
- strudnai ostala literatura 2,000
- pretplate na struéne Casopise i propise 2,000
- siruéno usavr¥avanje zaposlenih 20,000
- kotizacije za seminare 2,000
- troSkovi zakupa 4,000
- troskovi revizije 3,000
- elekiri®na energija 22,500
- troSkovi ugovora o djelu i konsultantske usluge 5,000
- . troskovi pomoéi, 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

o
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3. PLANIRANE INVESTICIJE U TOKU 2020. GODINE

Imajuéi u vidu potrebu stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje nadleZnosti
Agencije, u toku 2020. godine se planira realizacija investicionih aktivnosti koja se odnosi na
opremanje laboratorije za kontrolu ljekova, kao i kupovinu tehni¢ke opreme (nabavka hardvera
za informacioni sistem Agencije), razvoj servisa za klijente (podnoSenja zahtjeva od strane
klijenata elektronskim putem i izrade profakture za usluge za koje treba da podnesu zahtjev) i
otplata dva nova sluZbena automobila koji su potrebni za sprovodenje kontrola farmaceutskih
subjekata, &iji se objekti nalaze na &itavoj teritoriji Crne Gore, a koje se vi3e u kontinuitetu.

Redni br. Investicija : Iznos (€)
Projekat ,,Usaglafavanje 1 implementacija EU legislative u
oblasti internog tr¥ista (slobodnog kretanja roba) koji se finansira
iz IPA II fonda ukljuduje utesée u nabavei opreme za laboratoriju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za otkrivanje
substandardnih i falsifikovanih ljekova u iznosu od 60,000 eura
(20%). Predvidena je nabavka 2 tehnike: x-ray difrakcije (XRD)
i x-ray fluorescentne analize (XRF) koje se mogu koristiti za brzo
i pouzdano otkrivanje falsifikovanih ljekova kao i za rutinsku
kontrolu ljekova uz prednost $to su nedestruktivne, a omoguéuju
analizu gotovih proizvoda i otkrivanje neéistoca ili promjena u
strukturi usljed neadekvatne proizvodnje i nepravilnog Cuvanja.
Vrijednost opreme je oko 300.000 eura.

60,000

Razvoj servisa za klijente - podnoSenje zahtjeva za dozvole

elektronskim putem 10,000

Razvoj servisa za Kklijente - izrada profakture za usluge prije 10.000
podnogenja zahtjeva za dozvole ’

4, Nabavka hardvera za informacioni sistem Agencije 40,000

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. Ofekuje se potpisivanje ugovora sa novim isporuéiocem i isporuka opreme
tokom 2020. godine.

Agencija stremi informaciono-tehnologkim trendovima koji se koriste u Evropskoj uniji, pa u
toku 2020. godine planira, da u cilju racionalizacije resursa i optimizacije procesa prijema
zahtjeva, uvede e-servis koji ée sluZiti za elektronsko podnoSenje zahtjeva i dokumentacije od
strane klijenata. Servis za klijente koji ée omogu¢iti da se na sajtu kreira profaktura/ponuda za
usluge i izvrsi pladanje prije predaje zahtjeva Agenciji, obezbijedi¢e da se predmeti primaju
iskljugivo ako je uplata izvrSena, §to bi uslovilo efikasniji sistem naplate potraZivnja Agencije.

S obzirom da se radi o specifiénim nabavkama gdje je teko jasno i precizno unaprijed
predvidjeti trZidne uslove za nabavku navedene opreme, sredstva za ovu namjenu &e se
postepeno obezbijedivati iz akumuliranog viska prihoda nad rashodima, sredstava rezervi ili uz
kreditnu podriku od poslovnih banaka.

Fimens Baki ploss va 2628 goding 7
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OBRAZLOZ ENJE

1. OBRAZLOZENJE PLANA PRIHODA

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

U skladu sa navedenim odredbama, Agencija je uz saglasnost Vlade donijela Odluku o nacinu
plaéanja i visini naknada za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za proizvodnju i
promet ljekova i Odluku o naéinu plaéanja i visini naknada za upis brisanja i vodjenja
registra medicinskih sredstava, proizvodja¢a i pravnih Lica koji vrSe promet i unos
medicinskih sredstava.

" Prilikom utvrdjivanja visina naknada, vodilo se raduna o stvarnim troSkovima koji nastaju

prilikom procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i &injenica da je crnogorsko trZiste, zbog
svoje velidine, nedovoljno atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kuce, tako da
su cijene naknada predvidjene ovim odlukama jedne od najniZih u odnosu na zemlje u
okruZenju, &ija su uporedna iskustva koriSéena.

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 Croj Gori u prometu mogu biti samo ljekovi koji
imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet izdatu od strane Agencije.

Na osnovu &lana 8 tatka 1 Zakona Agencija izdaje, mijenja dopunjava i obnavlja dozvolu za
lijek.
Visina ove naknade utvrdjena je &lanovima 4,5,6 i 7 Odluke o natinu plaéanja i visini naknada

za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova i iznosi za
pojedine farmaceutske oblike od 150 do 2.000 eura.

Finansifaki plon za 20240, gogin 8
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Uzimajuéi u obzir dosadasnje iskustvo, kao i izraZeno interesovanje za registraciju ljekova, po
osnovu poslatih pisama o namjerama, ofekuje 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 ljekova

Naknade za izdavanje dozvola za veterinarske ljekove { odobrenja za interventni uvoz
veterinarskih ljekova predvidjene su u iznosu od 15.000 eura.

Visina naknade za izdavanje dozvola za veterinarske ljekove predvidjena je €lanom 4,5,6 1 7
Odluke i iznosi od 100 do 700 eura po pojedinom farmaceutskom obliku.

Na osnovu iskazanog interesovanja proizvodjada, za trZi§te Crne Gore, ofekuje se prihod po
ovom osnovu za 2020, godinu u iznosu od 10.000 eura.

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

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

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

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

Na osnovu &lana 8 tatka 8 Zakona, Agencija odobrava nabavku, odnosno uvoz ljekova koji
nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su namijenjeni za nau¢na i medicinska istraZivanja, za
dalju preradu ili za lijedenje odredjenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u
skladu sa Zakonom.

Visina ovih naknada predvidjena je ¢lanom 16 Odluke 1 zavisno od vrijednosti uvoza iznosi od
60 do 1.000 eura.

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

4. Naknade za izdavanje sertifikata i strunih miSljenja
Naknade za izdavanje sertifikata i struénih misljenja predvidjene su u iznosu od 15.000 eura.

Na osnovu &lana 8 tatka 6 1 7 Zakona Agencija izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke
prakse, dobre klinitke prakse i druge sertifikate u skladu sa Zakonom, kao i sertifikate za
potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije.

Visina ove naknade predvidjena je &lanom 26 Odluke i iznosi 100 eura. Imajuéi u vidu sadas$nje
iskustvo, prihod po ovom osnovu u 2020. godini, oSekuje 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.

Finesiiatd plon za 2020, godivm 9



T T L A T I B

- @

CALIMS

Na osnovu &lana 8 tatka 9 Zakona, Agencija izdaje dozvole za uvoz, tranzit i izvoz liekova koji
su ili sadr¥e opojne droge i psihotropne supstance, kao i farmakologki aktivnih supstanci koje
se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i psihotropnih supstanci (prekursori).

Visina ovih naknada utvrdjena je &lanom 20 i 21 Odluke i iznosi 1% od ukupne vrijednosti
uvoza, tranzita ili izvoza [jekova.

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

6. Naknade za izdavanje odobrenja za klinitko ispitivanje ljekova

Naknade za izdavanje odobrenja za klinitko ispitivanje ljekova predvidjene su u jznosu od
12.000 eura.

Na osnovu &lana 8 tatka 3 Zakona, Agencija izdaje odobrenja za klinitka ispitivanja ljekova,
odluduje o izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinikog ispitivanja
lickova, evidentira klinitka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za-lijek 1 vr8i kontrolu
sprovodenja klini¢kih ispitivanja. .

Visina ovih naknada utvrdjena je &lanom 11 i 12 Odluke i iznosi od 100 do 1.500 eura. Na

osnovu dosadadnjeg iskustva-i pokazanog interesovanja, prihod po ovom osnovu u 2020.
godini, ofekuje se u iznosu od 12.000 eura.

7. Naknade za izdavanje dozvola za vrienje prometa ljekova na veliko

. Naknade za izdavanje dozvola za vrienje prometa liekova na veliko predvidjene su uiznosu od
3.000 eura.

U skladu sa &lanom 8 tatka 2 Zakona, Agencija izdaje dozvole za proizvodnju i promet ljekova
na veliko.

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

Na osnovu dosada¥njeg iskustva, prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ofekuje se u iznosu
od 3.000 eura.

8. Naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih lica koji vrie promet na veliko,
promet na malo, uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njihovih zastupnika
Naknade za upis u registar proizvodjaga i pravnih lica koji vrSe promet na veliko, promet na

malo, uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i njthovih zastupnika predvidjene su u iznosu od
15.000 eura.

U skladu sa &lanom 7 Zakona o medicinskim sredstvima, Agencija je nadleZna da vrSi upis,
brisanje i vodi registar proizvodjada i pravnih lica koji vrSe promet na veliko, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava, kao i registar specij alizovanih prodavnica.

Visina ovih naknada utvrdjena je &lanom 6 Odluke o nadinu p'lac':anja i visini naknada za upis,
brisanje i vodjenje registra medicinskih sredstava, proizvodjaga 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, oéekuje 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.

Finmsijski plen za 2020, goding
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U skladu sa &lanom 7 Zakona, Agencija vi$i upis, brisanje 1 vodi registar medicinskih sredstava
koja mogu biti u prometu u Crnoj Gori.

Visina ovih naknada utvrdjena je &lanom 6 Odluke i iznosi po medicinskom sredstvu od 50 do
350 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2020, godini, oekuje 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 ¢lanom 44a Zakona, Agencija izdaje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja
nijesu upisana u registar.

Visina ovih naknada utvrdjena je &lanom 10 Cdluke i iznosi zavisno od vrijednosti uvoza od
60 do 1.000 eura.

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

11. Naknade za izdavanje strunih miSljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugth struc¢nih mis]jenja

Naknade za izdavanje struénih mi$ljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva i
drugih struénih misljenja predvidjene su u iznosu od 3.000 eura.

U skladu sa ¢lanom 7 Zakona, Agencija odluuje o razvrstavanju medicinskih sredstava,l kada
se radi o kombinaciji lijeka i medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opSte
upotrebe ili klasifikacije medicinskih sredstava i daje druga stru¢na misljenja 1 uputstva.

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

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

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

U skladu sa &lanom 8 tagka 22 Zakona, Agencija formira maksimalne cijene ljekova koji se
upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa kriterijumima koje utvrduje Viada.

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

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ofekuje 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 ¢&lanom 8 tacka 5 Zakona, Agencija uspostavlja i organizuje sistem
farmakovigilance sa ciljem praéenja bezbjednosti ljekova u prometu i detekeije svake promjene
u odnosu koristi i rizika njihove primjene.

Visina ove godisnje naknade u skladu sa Elanom 13 Odluke iznosi 100 eura po dozvoli za lijek.

Fiuongiiskt plosy za 2020, godinm il
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Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, oéekuje se u iznosu od 170.000 eura.

14.Edukativne aktivnosti i izdavanje publikacija

U skladu sa &lanom 8 stav 1 taka 12 Zakona, predvideno je da Agencijzi obavlja poslove
informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strutne i edukativne skupove 1 daje
informacije od znadaja za sprovodenje mjera za racionalno kori¥¢enje ljekova.

Takode, u skladu sa &lanom 59 Zakona, predvideno je da Agencija za potrebe stru¢ne javnosti,
izdaje Registar ljekova koji imaju dozvolu za lijek u Crnoj Gori.

Prihod po ovom osnovu u 2020. godini, ofekuje 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 trodkovi Agencije
potrebni za ostvarivanje planiranih aktivnosti Agencije za 2020. godinu i planirani su na nivou
koji treba da omoguéi normalan i efikasan rad Agencije, odnosno ostvarivanje planiranih
zadataka i ciljeva. Dati iznosi pojedina&nih stavki rashoda odraZavaju planirane potrebe
Agencije u toku 20209. godine.

2.1. Bruto zarade zaposlenih iskazuju se u bruto iznosu i obuhvataju redovne zarade za
obavljeni rad za prosje&no 44 zaposlena koji se planiraju u 2020. godini, a koliko je predvideno
vaZeéom sistematizacijom. TroSkovi zarada za 2020. godinu, obra€unati su na osnovu zarada
za avgust 2019. godine uveéanih za zarade 4 zaposlena na odredjeno vrijeme i iznose 838,287
€. U toku 2019. godine Agencija je imala 40 zaposlenih radnika, pa se zbog poveéanog obima
posla i odlaska zaposlenih na porodiljaka bolovanja planira prijem jo etiri zaposlena.

2.2. Ostala li¢na primanja i naknade zaposlenih sastoje se iz trofkova zimnice, jubilarnih
nagrada i ostalih liénih naknada (otpremnine, pomo¢ u slu€aju smrti ¢lana porodice i sl.)
utvredenih zakonom, odnosno Kolektivnim ugovorom Agencije za ljekove 1 medicinska
sredstva.

2.3. Nadoknade ¢lanovima Upravnog odbora obuhvataju nadoknade za predsjednikai Cetiri
¢lana Upravnog odbora u skladu sa Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska
sredstva. Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru (,,S1. list CG, br. 016/16) ureduje
i nadin utvrdivanja i ostvarivanja prava na naknade za ¢lanove Savjeta Agencije. Saglasno
¢lam 35 ovog zal:cona, rjeSenja 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. Takode, &lanom 30 istog zakona propisano je da naknada za predsjednika organa
upravljanja u pravnom licu u javnom sektoru ne moZe biti veéa od jedne prosjene zarade
zaposlenih u tom pravnom licu u prethodnoj godini, dok naknada za ¢lana organa upravljanja
ne moze biti veéa od 70% prosjetne zarade zaposlenih u tom pravnom licu u prethodnoj godini.

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

2.4. Nadoknade ¢lanovima Nadzornog odbora obuhvataju nadoknade za predsjednika i dva
¢lana Nadzornog odbora u skladu sa Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska
sredstva.
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Troskovi po osnovu naknada &lanovima Nadzornog odbora za 2020. godinu planirane su na
nivou naknade iz 2020. godine.

2.5. Slu¥bena putovanja i ¢lanarine obuhvataju trofkove sluzbenih putovanja v zemlji i
inostranstvu (prevoz, noéenje i dnevnice) i &lanarine medjunarodnim organizacijama. Prilikom
planiranja ovih rashoda uzete su u obzir planirane aktivnosti kroz uteS¢e u radu (sastanci 1
radionice) medjunarodnih struénih organizacija, kao i potreba za unapredjenje znanja kadrova
prisustvom na strudnim 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
12019. godine.

2.6. Rashodi za materijal i usluge obuhvataju rashode za kancelarijski materijal, potro3ni
materijal — sredstva higijene, sitan inventar, kao i telefonske usluge, postanske usluge, strucnie
i ostale usluge, autorske honorare — ekspertske izvjetaje, putne troskove Komisija, smjestaj za
" konsultante, komunalne usluge, trofkovi arhiviranja dokumentacije, unapredenje radunarske
opreme, trodkovi odrZavanja higijene i portirska sluzba, troskovi obezbjedenja zgrade, obnove
za licence, pripreme za formiranje laboratorije za kontrolu ljekova, troskove odrZavanja
softvera, tro§kove platnog prometa i usluge pripreme i izdavanja publikacija.

Strudne usluge planirane su u iznosu od 12.000 eura i autorski honorari za ekspertske izvjetaje
1 iznosu od 12.000 eura. U skladu sa &lanovima 12 i 13 Zakona, Agencija je duZna da uz
saglasnost Ministarstva, za obavljanje pojedinih struéno savjetodavnih poslova u postupku
izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet i odobrenja klini€kog ispitivanja lijeka, kao i
drugim struénim poslovima koji  zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti
farmaceutskih, farmakologko- toksikologkih i klinigkih ispitivanja ljekova, obrazuje komisije,
odnosno utvrdjuje listu eksperata iz reda istaknutih struénjaka iz oblasti medicine,
stomatologije, farmacije, veterine i drugih srodnih oblasti. Troskovi rada komisija i eksperata,
obezbjedjuju se iz sredstava Agencije.

OdrZavanje komponenti informacionog sistema i radunarske mreZe je neophodno za njihovo
ispravno funkcionisanje Sto predstavlja uslov za nesmetan rad struénih sluzbi Agencije.
Tro¥kovi odr¥avanja informacionog sistema u iznosu od 43.000 eura, i na istom su nivou kao i
u toku 2019. godine.

Istovremeno, zna&ajni iznosi opredijeljeni su i za odrZavanje higijene 1 zelenila u iznosu od
16.800 eura, arhiviranje dokumentacije 20.000 eura i fizitko tehniku zaStitu objekta i sluzbu
recepcije u iznosu od 12.000 eura, §to predstavlja izdatke koji su uslovljeni zakonskim
normama i potrebama obezbjedenja radnih uslova.

U cilju stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje punog kapaciteta nadleznosti
Agencije, u toku 2020. godine planira se priprema za formiranje labaratorije za kontrolu
liekova. Sprovedée se aktivnosti na aZuriranju softvera za planiranje i administraciju
Jabaratorije i obuka zaposlenih koji e raditi na ovim softverskim alatima.

Utedée Agencije za ekspertsku podrsku za rad na novom Zakenu o ljekovima, Zakonu o
medicinskim sredstvima i podzakonskoj regulativi (Projekat ,,Usaglasavanje 1 implementacija
EU legislative u oblasti internog trZista - slobodnog kretanja roba) koji se finansira iz IPA II
fonda predvideno je u iznosu od 10,000 eura (10%). Vrijednost ovog segmenta projekta iznosi
100,000 eura. :

Agencija polaZe znadajnu paZnju na standardizaciju svih u svim komponentama poslovanja i
kontinuirano radi na njihovom unapredenju uvodeci i proiryjuéi 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, gorivai maziva i tekuée odrZavanje osnovnih sredstava. Agencija
u obavezi da redovno servisira ventialcionu, protivpoZarnu, klimatizacionu i ostalu opremu, pa
je trofak za ove potrebe na osnovu prikupljenih ponuda planiran u iznosu od 6,000 eura, 3to je
za na istom nivou kao 1 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 trofkova prilikom sastanaka komisija i sl. Premija
osiguranja zaposlenth su izdaci za osiguranje zaposlenih, a $to je obaveza poslodavca. Izdaci
za struCnu i ostalu literaturu su rezultat opredjeljenja Agencije za kontinuirano usavr¥avanje
kadrova, 3to su zahtjevi i prepornke Evropske agencije za ljekove. Stru¢no usavriavanje
zaposlenih odnosi se na troSkove doktorskih studija, specijalistikih obuka zaposlenih, kao i
kotizacije za seminare. TroSkovi revizije su utvrdjeni na nivou aktuelnih cijena revizorskih
usluga. TroSkovi elektri€ne energije planirani su na osnovu tekuéih raduna Agencije u novoj
poslovnoj zgradi. TroSkovi ugovora o djelu i konsultantske usluge proizilaze iz poveéanog
obima poslova, kao i potrebe za angaZovanjem struénih konsultanata i sl. Tro$kovi pomoéi,
donacija i sponzorstva odnose se na pomodi Sindikalnoj organizaciji Agencije i na opravdane
humanitarne zahijeve koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji i sa kojima Agencija
drustveno-odgovorno postupa. Ostali rashodi odnose se na one troskove kOJl objektivno mogu
proistedi 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 tjeSavanju stambenih potreba u Agenciji za
lickove i medicinska sredstva. U cilju sprefavanja odliva edukovanih visokoobrazovanih
stru¢njaka na bolje plaene poslove regulative u farmaceutskoj industriji Agencija Zeli da
stimuliSe zaposlene i pospje$i ovaj proces.

2.10. Osnovna sredstva obuvataju i troSkove amortizacije.

TroSkovi amortizacije planirani su na osnovu proglogodisnjeg obraduna amortizacije uveéanog
za novonabavljena osnovna sredstva Agencije.

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

Finansijski plan pripremila : Svetlana Raonié
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