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SKUPSTINA CRNE GORE
n/r Ranku Krivokapi¢u, Predsjednik

Predmet: Dostavljanje Finansijskog izvjedtaja i IzvjeStaja o radu Agencije za ljekove i
medicinska stedstva za 2014. godinu

Postovani gospodine Krivokapicu,

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

1) Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove i medicinska sredstva o usvajanju Finansijskog
izvjeitaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu (akt broj 3020/15/92/4-
2420 od 29.04.2015. godine);

2) Finansijski izvjestaj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu;

3} Izvjestaj ovlaicenog nezavisnog revizora o finansijskim iskazima Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za 2014. godinu;

4) Odluku Upravnog odbora Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva o usvajanju Izvjestaja o
radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu (akt broj 3020/ 15/92/5-2420
od 29.04.2015. godine);

5) lzvjestaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu;

6) Odluku o odredivanju predstavnika Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji ce
utestvovati u proceduri Skupstine Crne Gore (akt broj 3020/2703/3-2420 od
29.04.2015.godine),

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

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

Ostajemo na raspolaganju za sva neophodna dodatna pojasnjenja i in

S ‘pojtovanjem,

Co:
_  Skupétini Crne Gore, Odboru za ekonomju, finansije i budzet
— (Clanovima Upravnog odbora Agencije za ljckove i medicinska sredstva
_  Direktoru Agencije za ljekove i medicinska sredstva
- aa
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AGENCIJA ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/15/92/4-2420
Podgorica, 29.04.2015.godine

Na osnovu &, 8 Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva (*“Sl.list Crne
Gore” br.62/08), &l. 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva i &l. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na VIII sjednici odrzanoj 29.04.2014 godine, donio

ODLUKU
O usvajanju Finansijskog izvjestaja Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva za 2014.
godinu

1. Usvaja se Finansijski izvjeStaj Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014 godinu,
koji je saglasno &.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

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

.

3. Ova odluka stupa na snagu danom dono3enja.

OBRAZLOZENIJE

Saglasno &l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru predlog Finansijskog
izvjeStaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu, koji je poslije
razmatranja usvojen na sjednici Upravnog odbora 29.04.2015. godine.
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AGENCIJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/15/92/5-2420
Podgorica, 29.04.2015.godine

Na osnovu &l. 8 Odluke o osnivanju Agencije za Jjekove i medicinska sredstva (“Sllist Crne
Gore” br.62/08), &l 14 Statuta Agencije za ljekove i medicinska sredstva i €. 9 Poslovnika o
radu Upravnog odbora, Upravni odbor je na VIII sjednici odrZanoj 29.04.2014 godine,
donio

ODLUKU
O usvajanju Izvjestaja o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014.
godinu

1. Usvaja se Izvjestaj o radu Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu, koji
je saglasno ¢1.22 Statuta Agencije, direktor dostavio Upravnom odboru.

2. lzvjeitaj iz stava 1 ove odluke bice objavljen na sajtu Agencije za ljekove 1 medicinska
sredstva nakon usvajanja u skupstinskoj proceduri. . ‘

3. Ova odluka stupa na snagu danom donoSenja.

OBRAZLOZENIJE

Saglasno ¢l. 22 Statuta Agencije, direktor je dostavio Upravnom odboru prediog Izvjedtaja o
radu Agencije za liekove i medicinska sredstva za 2014. godinu, koji je poslije razmatranja
usvojen na sjednici Upravnog odbora 29.04.2015. godine.

Agencija za ljekove ¢ medicinska sredstva Crme Gore, § 1000 Podyorica, Bul. lvana Cranjevica dda
(et +382 (032G 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, coratil 10T Calings . www.calims.me, T (2719654 Fro radun: 520-3603-33
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AGENCIJA ZA LIEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

br: 3020/15/92/3-2420
Podgorica, 29.04.2015.godine

Na osnovu ¢lana 50 Zakona o budzetu ("Sl. list RCG", br. 40/01, 44/01, 28/04, 71/05 "Sl. list
Crne Gore", br. 12/07, 73/08, 53/09, 46/10 i 49/10), Upravni odbor Agencije za ljekove i
medicinska sredstva, na VIII sjednici, odrzanoj 29.04.2015. godine donio je

ODLUKU
O imenovanju predstavnika za uceSce u skupétinskoj proceduri

1. Za predstavnika Agencije za liekove i medicinska sredstva koji ¢e ucestvovati u
skupétinskoj proceduri prilikom razmatranja Izvjestaja o radu 1 Finansijskog izvjeStaja
Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva 2014. godinu i imenuju se dr Milorad Drljevic,
direktor Agencije i Zeljka Begovi¢, mr.pharm. pomoénik direktora Agencije.

2. Odluka stupa na snagu danom donogenja.

OBRAZLOZENJE

Clanom 50 Zakona o budZetu propisano je da nadle?ni organ nezavisnog regulatornog tijela
utvrduje predlog izvjeStaja o radu i izvjeStaja, o finansijskom poslovanju i odreduje
predstavnika nezavisnog regulatornog tijela koji ¢e utestvovati u skupétinskoj proceduri po
tom Osnovu.

Imajuéi to u viduy, Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na VIII
sjednici, odrZzanoj 29.04.2014. godine donio odluku da imenovani iz tatke 1 ove odluke
udestvuju u skupstinskoj proceduri prilikom razmatranja  IzvjeStaja o radu i Finansijskog
izviestaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva 2014. godinu.

!‘% 3

- Ministarstvu finansija, gospodin Radoje Zugié¢, ministar
- Skupstini Crne Gore
- Direktoru Agencije za liekove i medicinska sredstva

- ala
Agencija 7a jjekove | medicinska sredstva Crne Gore, §190{1 Podsonica. Bul. van Crojevica (i
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Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore

AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

FINANSLIJISKI IZVJESTAJ
AGENCIIE ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
ZA 2014. GODINU

Podgorica, april 2015. godine

prijedlog
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NORMATIVNI OKVIR FINANSIRANJA AGENCIJE

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

Agencija je postala pravni sledbenik imovine, obaveza i potraZzivanja Uprave za ljekove i
medicinska sredstva. S tim u vezi, imovinu za osnivanje i pogetak rada Agencije Cine i sredstva i
imovina Uprave za ljekove i medicinska sredstva, kojima Agencija posluje kao sredstvima u
drzavnoj svojini.

Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska sredstva propisano je da Agencija stice
sredstva iz sopstvenih prihoda i poklona, donacija i drugih izvora, u skladu sa Zakonom o
liekovima i Zakonom o medicinskim sredstvima.

Sredstva za osnivanje i podetak rada Agencije, kao i sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti
iz nadleznosti Agencije od zna¢aja za javno zdravlje, a za koje nije predvideno placanje naknada,
u zavisnosti od finansijskih moguénosti, trebalo bi da se obezbjedjuju iz budzeta Cre Gore.
Utvrdeni natin finansiranja Agencije zasniva se na principima legalnosti, objektivnosti i
transparentnosti §to je u skladu sa evropskim standardima. Na taj nacin treba da se obezbijedi
funkcionalna nezavisnost Agencije odnosno omoguéi da u vrienju svojih poslova i donosenju
odluka Agencija bude samostalna i nezavisna od drzavnih organa i subjekata koji obavljaju
djelatnost proizvodnije, izrade, prometa i ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava.

Agencija je finansijske izvjeStaje za 2014. godinu uradila u skladu sa Zakonom o racunovodstvu
i reviziji koji predvidja da finansijski izvjestaji budu pripremljeni u skladu sa svim
Medunarodnim  standardima finansijskog izvje§tavanja (MSFI) kao i prateom
raéunovodstvenom regulativom Ministarstva finansija Crne Gore. Finansijski izvjestaji podlijeZu
godi¥njoj reviziji nezavisnog ovlaiéenog revizora kojeg je angazovao Upravni odbor Agencije, a
u obavezi je da kontrolise cjelokupno finansijsko poslovanje, zavr$ni rafun i izvjestaj o
poslovanju i vodi raduna da se knjigovodstvene evidencije i poslovne knjige vode azurno i u
skladu sa zakonom.

U aprilu 2014. godine, usvojen je Zakon o budZetu i fiskalnoj odgovornosti ("SI. list Crne Gore”,
br. 20/14). Njime su propisane (zadrzane) obaveze Agencije za ljekove i medicinska sredstva,
koje se odnose na podno3enje finansijskih planova i izvjestaja (sa planovima i izvjestajima o
radu) Skupitini Crne Gore na usvajanje. Usvojene izmjene opredjeljuju sultinu i karakter
postojeéih obaveza i utvrdjuju nove kojim se afirmise status Agencije za ljekove i medicinska
sredstva kao nezavisnog regulatornog tijela u oblasti prometa ljekova i medicinskih sredstava. Te
promjene, izmedu ostalog, regulifu nadlenosti u vezi sa usvajanjem finansijskih planova i
izvjedtaja, pa u skladu sa tim, prijedlog finansijskog izvjestaja dostavlja Skupstini Crne Gore na
razmatranje.

Agencija za lickove 1 medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgonica, Bul. Ivana Crmojevicéa 64a
tel: +382 (5)20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: mfo@calims.me, www calims.me, PLB: 02735658, Ziro radun: 520-3603-33
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ISKAZ O UKUPNOM REZULTATU /BILANS USPJEHA/
u periodu od 01.01.2014. do 31.12.2014. godine

grupa racuna, tekuca prethodna

racun pozicija godina godina
[ POSLOVNI PRIHODI 1,097,186 1,034,181
60161 Poslovni prihodi 1,044,117 088,793
64165 Ostali poslovni prihodi 53,069 45,388
H POSLOVNI RASHODI (1,133,342)  (1,034,030)
51 Tro$kovi materijala (49,213) (41,547)
52 Ea‘lrsfggivi zarada, naknada zarada i ostali li¢ni (713,784) (674,060)
54 Troskovi amortizacije i rezervisanja (140,302) (97,134)
53155 Ostali poslovni rashodi (230,043) (221,289)
A. POSLOVNI REZULTAT (36,156) 151
66 1 FINANSIJSKI PRIHODI 71 93

56 IT FINANSIISKI RASHODI (15)

B. FINANSIJSKI REZULTAT 56 923
67,68,6911692 1 OSTALIPRIHODI 61,868 664
57,58,5911592 11 0OSTALI RASHODI (3,560) (4,801)
,(;i( TIVI]{\IEOZSI'J;‘IIJTAT 1Z OSTALIH 58,308 (4,137)
POSLOVANJA PRIE OPOREZIVANIA 22208 (3499
E. NETO REZULTAT 22,208 (3,893)

Poslovne aktivnosti koje je Agencija sprovodila u toku 2014. godine dale su pozitivan finansijski
rezultat u iznosu od 22.208 €. Ostvareni su ukupni prihodi u iznosu od 1,159.124,95 €, odnosno
ukupni rashodi u iznosu od 1.136.917,04 €.

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

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

izdavanja, mijenjanja, dopunjavanja i obnavljanja dozvole za lijek;

izdavanja dozvola za proizvodnju liekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;

izdavanja odobrenja za klini¢ka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;

upisa i brisanja u Registra tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upisa u Registra homeopatskih
ljekova;

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevida 64a
tel: +382 (01 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me. www calims me, P1B: 02739658, Ziro ragun: 520-3603-33




@

CALIMS
- izdavanja sertifikata o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klini¢ke prakse i drugih

sertifikata u skladu sa zakonom;

- izdavanja sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije;

- izdavanja odobrenja za nabavku, odnosno uvoz ljckova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova
koji su namijenjeni za naulna j medicinska istraZivanja, za dalju preradu ili za lije€enje
odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa zakonom;

- izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su droge ili sadrZe droge i psihotropne
supstance, kao i farmakolo3ki aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);

- izdavanja stru¢nog misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
struéna misljenja iz svoje nadleZnosti;

- izdavanja potvrda o kvalitetu lijeka,;

- izdavanja odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova, ljckova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;

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

Natin pla¢anja i visina naknada kojima se Agencija finansirala u toku 2014. godine utvrdena su
sledeé¢im aktima: Odlukom o naé¢inu placanja i visini naknada u postupku izdavanja dozvola,
sertifikata i odobrenja za proizvodnju i promet ljekova (“Shlist Cme Gore”, br. 22/13) i
Odlukom o naéinu plaéanja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih
sredstava, proizvodada i pravnih lica koja vre promet i uvoz medicinskih sredstava (SLlist Crne
Gore”, br. 78/09). Poslovni prihodi u 2014. godini ostvareni su po fakturisanoj vrijednosti, dok
se ostali prihodi odnose na prihode koji nijesu neposredno vezani za obavljanje osnovne

djelatnosti Agencije:

racun I XII2014. iznos (€) Yo
6110210  prihodi od jzda. doz. za stavljanje lijeka u prom. 541,085.00 46.7
6110220 prihodi od izda. doz. za vr§. prom. lijeka na vel. 4,375.00 04
6110230 prihodi od izdavanja sertifik. i stru¢nih miSljenja 4,565.00 0.4
6110240 prihodi od izda. odob. za uvoz lijeka bez dozvo. 125,032.50 10.8
6110250 prihodi od upisa u reg. pr. lica za medici. sr. 46,720.00 4.0
6110260 prihodi od nakn. za upis u regist med. sredstava 108,620.00 9.3
6110270  prihodi od izd.odb za uvoz med.sr. van registra 76,255.20 6.6
6110280 prihodi od odobr. za klinicka ispitivanja ljekova 9.000.00 0.8
6110290 prihodi od izd.dozv. za uvoz opojnih droga 9,794.52 0.8
6110300 prihodi od izd. dozv.za promet veter. ljekova 6,570.00 0.6
6110310  prihodi od izd. stru€.mislj. za medicin. sredstva 1,200.00 0.1
6110320 prihodi od izd dozv.za proiz. i promet med. sred. 100.00 0.0
6110330 prihodi od naknada za farmakovigilancu 110,800.00 9.5
6403000 prihodi od donacija 53,069.02 4.6
6629000 prihodi od kamata 71.30 0.0
6790000  ostali prihodi 57,427.41 5.0
6791000 prihodi od registra ljekova 4,440.00 0.4

ukupno  1,159,124.95 100.0
Prilikom utvrdivanja visine naknada, vodilo se ratuna o stvarnim tro$kovima koji nastaju
prilikom procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i &injenica da je crnogorsko trZidte, zbog

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojeviéa 64
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, c-mail: infof@calims.me, www calims me, PIB: 02739638, Ziro ratun: 520-3603-33
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svoje veli¢ine, nedovoljno atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kuce, tako da
su cijene naknada medu najniZim u regionu. U izvjestajnom periodu Agencija je uspjela da
obezbijedi efikasno funkcionisanje i ostvarivanje planiranih ciljeva kroz efikasno i racionalno
koriScenje raspoloZivih sredstava. Ovakav rezultat ostvaren je zahvaljujuéi i stalnoj internoj
kontroli i mjese¢noj analizi prihoda i rashoda. Analiti¢ko sagledavanje kretanja uticaja pojedinih

rashoda na rezuitat poslovanja daje se u sljedecem pregledu:

rafun I-XII 2014. iznos (€)
TroSkovi zarada i naknada zarada

5200000  troskovi neto zarada za redovan rad 325,269.29
5200100  troskovi naknada zarada za porodiljska bolov. 44,554.70
5203000 troSkovi naknada zarada za bol. do 60 dana 670.20
5200200  troSkovi naknada zarada za bol. preko 60 dana 7.,812.73
5210000  troSkovi poreza na zarade i naknade zarada 73,233.81
5208000  troSkovi dopr. za obavezno PlO na teret zap. 90,000.65
5208100 troskovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret zap. 51,002.57
5208200 troSkovi dopr. za osig. od nezap. na teret zap. 3,002.42
5211000  tro3kovi dopr. za obavezno PIO na teret posl. 33,002.28
5211100 troSkovi dopr. za obav. zdr. osig. na teret posl. 23,334.63
5211200 troSkovi dopr. za osig. od nezap. na teret posl. 3,002.42
5562000  troSkovi prireza na porez za zarade 11,130.76
5562100  troskovi doprinosa za fond rada 1,201.81
5562200  troskovi doprinosa za prof. rehabilitaciju 1,597.80
5562300  troSkovi doprinosa SSS CG 1,198.81

ukupno 670,014.88

Ostali liéni troskovi

5294000  naknade troSkova prevoza zaposlenih 4,435.40
5299900  ostale naknade troSkova zaposlenima 6,620.00
5299030  Pomoc za lije¢enje i nabavku ljekova 350.00

ukupno 11,405.40

Troskovi naknada €lanovima Upravnog i Nadzornog

odbora

5260000 troskovi naknada ¢lanovima UQ

5260100 troskovi naknada ¢lanovima NO

5210100 tro3kovi poreza na naknade ¢lanovima UO

5210200 troskovi poreza na naknade ¢lanovima NO

5562500 trokovi prireza na porez na naknade ¢lan. UO

5562600 tro3kovi prireza na porez na naknade ¢lan. NO

5569100 troskovi dopr. za obavezno PIO na naknade UO

5569200 troskovi dopr. za obavezno P10 na naknade NO

ukupno
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TroSkovi naknada za ugovorene usluge
5509300  tro¥kovi naknada za ugovorene usiuge 1,766.98 0.2
5509100  tro3kovi naknada za ekspertske usluge 9,715.00 0.9
5509200  tro8kovi naknada za struéne usluge 10,430.00 0.9
5220000  troSkovi naknada po ugovoru o djelu 4,429.00 0.4
5210300  tro$kovi poreza na naknade za ugovorene usl. 2,303.64 0.2
5562400  troskovi prireza na porez na naknade za ug. usl. 340.25 0.0
5340300  smjestaj komisija i konsultanata 2,607.64 02
ukupno 31,592.51 3.0
Naknade troSkova na sluZbenom putu
5292100  tro3kovi dnevnica na sluzbenom putu u zemlji 252.00 0.0
5292200  troSkovi dnevnica na sluZbenom putu u inost. 4,113.00 04
5292300  troskovi prevoza na sluzbenom putu u inost. 2,655.67 0.2
5292400  troskovi smjestaja na sluzbenom putu u inost. 2,262.05 0.2
5292500  troskovi smjestaja na sluZbenom putu u zemlji 1,853.77 0.2
5340200  putni troskovi komisija 4,578.70 0.4
ukupno 15,715.19 1.4
Tros$kovi materijala i proizvodnih usluga
5121000  troSkovi kancelarijskog materijala 5,370.61 0.5
5121400  zaSticeni papir 3,510.50 03
5123000  troSkovi alata i inventara 5,989.97 0.5
5133100  troSkovi elektrine energiie 16,433.06 1.4
5133200  trotkovi komunalnih usluga 4,059.72 0.4
5524000  troskovi osiguranja zapos. u sl. nesree na radu 2,220.36 0.2
5530000  troskovi platnog prometa 2,963.15 0.3
5312100  tro8kovi telefonskih usluga - fiksni 1,507.45 0.1
5312200  tro3kovi telefonskih usluga - mobilni 10,904.01 1.0
5312000  troskovi usluga dostave 1,093.35 0.1
5509400  troSak arhiviranja dokumentacije 8,598.93 0.8
5509500  trosak obezbedenja zgrade 7,461.80 0.7
5599200 obnova za licence 6,138.98 0.5
5320300  troSkovi usluga odrzavanja informac. sistema 34,423.45 3.0
nkupno  110,675.34 9.7
Tro$ak odrzavanja osnovnih sredstava
5121200  troSkovi potro3nog materijala 623.15 0.1
5320000  trodkovi popravki i odrZzavanja opreme 23,628.08 2.1
5320100  troSkovi usluga odrzavanja vozila 2,213.79 0.2
5319100  troskovi osiguranja i registracije vozila 1,232.66 0.1
5133000  troSkovi goriva 5,730.50 0.5
ukupno 33,428.18 29
6
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5509000  ostale neproizvodne usluge 3,844.43 0.3
5340100  troak promotivnih aktivnosti 1,700.92 0.1
5590000  troskovi administrativnih taksi 414.70 0.0
5599100  usluge objavljivanja 660.00 0.1
5599300  troskovi donacija i pomo¢i 10,750.00 0.9
5599700  troSkovi sponzorstava 1,750.00 0.2
5599500  pretplate 821.81 0.1
5599400  troskovi internet domena 500.37 0.0
5503000 troSak revizije finansijskih izvjestaja 2.261.00 0.2
5299000  otpremnina za penziju 7,845.95 0.7
5121500 struéna literatura 1,537.49 0.1
5510000  troSkovi reprezentacije u zemlji 4,885.47 0.4
5599600  ostali nematerijalni tro8kovi 4,011.65 04
5340000  troskovi kotizacija za seminare 2,575.00 0.2
5300000  provjera kvaliteta lijeka 14,704.91 1.3
5509600  trosak izrade registra 5,069.40 0.4
5549000  troSkovi obraz. i usavr$avanja zaposlenih 15,199.14 1.3
ukupno 78,532.24 6.9
Osnovna sredstva
5400000  troSak amorizacije osnovnih sredstava 140,300.76 12.3
5705000  gubitak od rashodovanja opreme 3,560.45 0.3
nkupno 143,861.21 12.6
Nauc¢no-istrazivacki projekat
(donacija Mininistarstva nauke i Ministarstva zdravlja)
5509300 honorari aktivnim istraZivadima 7.770.17 0.5
5121300  troSkovi materijala i hemikalija 6,108.20 0.7
ukupno 13,878.37 1.2
Finansijski rashodi
5629000  troskovi kamata 15.28 0.0
ukupno 15.28 0.0
ukupno 1,136,917.04 100.0

U strukturi rashoda najznacajniju stavku &ine troSkovi zarada i naknada zarada (58.9%), zatim
slijede tro3ak amortizacije i rashodovanja opreme (12.6%), rashodi za materijal i usluge (9.7%),
ostali poslovni rashodi (6.9%), troskovi naknada za ugovorene usluge (3.0), troSkovi odrzavanja
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osnovnih sredstva (2.9%), naknade Upravnom i Nadzornom odboru (2.7%), tro$kovi sluZbenih

putovanja (1.4%), ostali li¢ni rashodi i naknade (1.0%) i finansijski rashodi (0.0%),.

U toku 2014. godine obradunate su i isplaéene zarade zaposlenima za svih 12 mjeseci. Agencija
obradunava i isplacuje poreze i doprinose za socijalno osiguranje, na i iz bruto zarada. Navedeni
doprinosi se uplacuju u Fond za penzijsko i invalidsko osiguranje, Fond za zdravstvo 1 Zavod za
zapo$ljavanje. Agencija je na dan 31.12.2014. godine imala 37 zaposlena radnika. Nadalje,
troskovi toplog obroka i regresa (startni dio zarade) i prevoza na posao i sa posla su placeni u
skladu sa zakonskim propisima. Ovi troSkovi su prikazani u bilansu uspjeha u periodu u kojem
su troSkovi zarada nastali.

U cilju pruzanja podrike politici Viade Crne Gore usmjerene na smanjivanje javne potrosnje,
Agencija za ljckove i medicinska sredstva je u februaru 2013. godine sprovela mjere
racionalizacije, &ime su umanjene zarade za 11,5%. Tokom 2014. godine nije bilo izmjena visine
obracunske vrijednosti.

Troskovi naknada za ugovorene usluge v iznosu 31.592,51 € su izdaci za struCne i ekspertske
usluge, a odnose se na troskove obavljanja struéno-savjetodavnih poslova u postupku izdavanja
dozvola za stavljanje ljekova u promet i odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova, kao i drugih
struénih poslova iz élana 12. i 13. Zakona o ljekovima koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja
iz oblasti farmaceutskih, farmakolosko-toksikoloskih i klini¢kih ispitivanja ljekova. Agencija, uz
saglasnost Ministarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih
strutnjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili drugih srodnih oblasti. U ove
troskove spadaju i ostale ugovorene usluge.

Rashodi naknada za Upravni i Nadzorni odbor ukljucuju rashode organa upravljanja koje €ine 5
&lanova Upravnog odbora (imenuje i razrjeSava Vlada Crne Gore iz reda struénjaka iz oblasti
zdravstva, veterine 1 zastite Zivotne sredine, a jedan ¢lan je predstavnik zaposlenih koje predlaZe
Agencija) i 3 ¢lana Nadzomog odbora (imenuje i razrie$ava Vlada Crne Gore iz reda naucnih i
struénih radnika).

TroSkovi sluibenih putovanja obuhvataju troSkove sluZzbenih putovanja u zemlji (prevoz,
nocenja i dnevnice), trofkove sluzbenih putovanja u inostranstvo (prevoz, nocenja i dnevnice) i
ostvareni su u cilju potrebe pradenja nasih propisa i uskladjivanja sa medunarodnim, kao 1 ucesca
u medunarodnim tijelima i skupovima za edukaciju. U toku 2014. godine, zaposleni u Agenciji
su prisustvovali i aktivno udestvovali na ukupno 27. razli€itih struénih skupova, od kojih su
vedinu &inile edukacije u okviru medunarodnog IPA projekta saradnje sa Evropskom Agencijom
za ljekove (EMA) i saradnje sa Agencijom za lekove i medicinska sredstva (ALIMS) u okviru
projekta finansiranog od strane Svjetske Banke.

Troskovi odriavanja osnovnih sredstava obuhvataju troSkove za registraciju i odrzavanje vozila,
servis i popravke, usluge tekuéeg odrZavanja osnovnih sredstava i materijala za tekuce
odrzavanje osnovnih sredstava. Bazirani su na prosjenim godiSnjim izdacima za tekuce
odr7avanje i planiranim ulaganjima. Tro3kovi amortizacije obraunati su na osnovna sredstava
koja je Agencija dobila kao podetno finansiranje, poslovnu zgradu i nabavljena osnovna sredstva
od podetka rada Agencije.

Rashodi troskova usluga odriavanja raéunarskog softvera i informacionog sistema se odnose
na tehni¢ku podriku informacionog sistema Agencije. Agencija je u prethodnom periodu
implementirala drugu fazu sopstvenog softvera informacionog sistema. S obzirom na
specifiénost Agencije, zbog malog trZista, kao i na visoku cijenu licenciranih softvera
primjenjivih na velike sisteme, Agencija se odlucila da kroz donacije i svoje resurse razvija
sopstveni IT.
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Troskovi obnova za licence se odnose na programsku Oracle licencu u pruzanju usluga tehnicke

podrske, godisnju pretplatu za softver Vigi Flow, kao i pretplatu na program Kaspersky.

TroSkovi donacija, pomoéi i sponzorstava se odnose najvecim dijelom na humanitarmne zahtjeve
koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji, kao i na zahtjeve za sponzorstva iz oblasti kulture,

sporta i obrazovanja.

U izvjeStajnom periodu Agencija za ljckove i medicinska sredstva je svoje poslovanje
uskladivala sa utvrdenim finansijskim planom i zakenskim rjeSenjima kojima je regulisan status

Agencije za ljekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njeno poslovanje.

U poredenju sa planiranim ostvareni prihod tekuceg perioda biljeZi bolju dinamiku priliva za 6.8
indexna poena. Pojedinacno posmatrano, uotava se da je to posljedica pozitivne tendencije rasta
prije svega od naknada za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet i godiSnje naknade za

sistem farmakovigilance.

Vrste prihoda

2013.

plan

2014. Index

naknade za izdavanje dozvola za
stavijanje lijeka u promet

naknade za izdavanje dozvola za
stavijanje u promet veterinarskih ljekova i
odobrenja za interventni uvoz
veterinarskih ljekova

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet

naknade za izdavanje sertifikata i strucnih
misljenja

naknade za izdavanje dozvola za uvoz,
tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora

naknade za izdavanje odobrenja za
Klinicko ispitivanje ljekova

naknade za izdavanje dozvola za vrienje
prometa ljekova na veliko

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

naknade za upis u registar medicinskih
sredstava

naknade za izdavanje odobrenja za uvoz
medicinskih sredstava koja nijesu upisana
u registar

naknade za izdavanje strucnih misljenja o
razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih struénih misljenja

naknade od izdavanja dozvola za
proizvodnju i promet medicinskih
sredstava

418,400.00

5,595.00

154,710.00

3,300.00

10,040.72

4,800.00

2,200.00

10,050.00

196,850.00

70,997.00

2,800.00

21,750.00

430,000.00

20,000.00

150,000.00

2,000.00

12,000.00

5,000.00

7.000.00

15,000.00

192,000.00

70,000.00

2,200.00

541,085.00

6,570.00

125,032.50

4,565.00

9,794.52

9,000.00

4,375.00

20,100.00

108,620.00

76,255.20

1,200.00

26,720.00
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nflknade za formiranje maksimalnih cijena i 50,000.00
ljekova
godisnje naknade za sistem 87,300.00  80,000.00  110,800.00 138.5
Jfarmakovigilance
ostali prihodi 664.37 - 57,427.41 -
prihodi od donacija 45,387.82 - 53,069.02 -
zatezne kamale 92.76 - 71.30 -
prihodi od registra ljekova - - 4.440.00 -

ukupno 1.034,937,67 1,085,200.00

1,159,124.95 106.8

U okviru rashoda dat je pregled svih troskova Agencije u 2014. godini, odnosno prikazano je na
koji nacin su iskori$¢ena prikupljena sredstva. Ukupni ostvareni rashodi Agencije u 2014.godini

veci su za 4.8 % od planiranih.

Vrste rashoda 2013. plan 2014. Index
troskovi zarada i naknada zarada 635,279.94 667,200.00 670,014.88 1004
ostali licni troSkovi 6,508.40 16,000.00 11,405.40 713
naknade Upravnom i Nadzornom odboru 27,746.57 29,000.00 27,798.44 959
tro§kovi naknada za ugovorene usluge 48,573.33 32,000.00 31,592.51 987
naknade troskova na sltuzbenom putu 15,550.07 16,000.00 15,715.19  98.2
troskovi materijala i proizvodnih usluga 64,254.63  113,000.00 110,675.34 979
troSak odrZavanja osnovnih sredstava 28.391.19 27,000.00 33,428.18 1238
ostali rashodi 56,625.33 53,000.00 78,532.24 148.2

zakup poslovnog prosiora 29.560.00
_osnovna sredstva 116,796.41 110,000.00  143,861.21 130.8
troskovi naucno istrazivackog projekta 9,545.36 - 13,878.37 -
finansijski troSak - - 15.28 -
1.038.831,23 1.085.200,00 1.136.917,04 104.8

1. Kao rezultat mjera racionalizacije koje su sprovedene u cikju pruZanja podrske politici Vlade
Cme Gore usmjerene na smanjivanje javne potro¥nje, u februaru 2013. zarade zaposlenih
umanjenje su za 11,5% i tokom 2014. godine ostale su na istom nivou. TroSkevi zarada
zaposlenih ostvareni su u iznosu od 670,014.88 €, ali sobzirom da je ostvaren prihed od
refundacija naknade zarada za pet zaposlenih porodilja u iznosu 53,210.84 €, moze se
zakljuditi da su navedeni troskovi manji od planiranih.

1. Rashodi za materijal i usluge, u ukupnom iznosu, bili su manji od planiranih za 2.1%. Na
stavkama rashoda koje je moguée kontrolisati ili ih je moguce ograniCeno kontrolisati u
zavisnosti od cijena proizvoda i/ili usluga koje se isporucuju, kao §to su troskovi
kancelarijskog materijala, telefonskib komunikacija, energije, poStanskih usluga, premija
osiguranja koje ukljutuju obavezno osiguranje zaposlenih i imovine Agencije, troskovi ustuga
odr7avanja rafunarskog softvera i informacionog sistema, reprezentacije, arhiviranja
dokumentacije i obezbjedenja zgrade ostvareni tro$kovi na nivou planiranih iako se obim
aktivnosti Agencije konstantno povecavao.

2. 7a sluibena putovanja potroseno je ukupno 15,715.19 €, pa su navedeni trodkovi bili za
1,8% manji od planiranih. Predstavnici Agencije su uglavnom, na poziv organizatora, uz
njihovu refundirandaciju troskova smjcitaja i puta, ucestvovali na raznim seminarima,
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radionicama, studijskim posjetama sa ciljem usvajanja novih znanja i struéne i praktiéne
obuke.

3. Trolak odriavanja osnovnih sredstva je veéi za 23.8% od planiranog, jer troskove redovnog
odrzavanja higijene nove poslovne zgrade nije bilo moguce precizno unaprijed planirati.

4. Ostali rashodi su vedi za 48,2% od planiranih. Ovo povecanje je rezultat poveéanog troska
provjere kvaliteta ljekova, kao i troSkova izrade registra ljekova koji nisu bili planirani
Finansijskim planom za 2014. godinu.

9. Za aktivnost investiranja u osnovna sredstva nijesu znaajno izdvojena planirana sopstvena
nov¢ana sredstva (4,385€). U cilju Stednje i bez obzira na opravdane potrebe za nabavkom
nedostajucih sredstava, Agencije je odlucila da odloZi planirane investicije u osnovna sredstva
(planira se priprema za formiranje laboratorije za kontrolu ljekova, kao i sprovodenje
aktivnosti na azuriranju softvera za planiranje i administraciju laboratorije i obuka zaposlenih
koji ¢e raditi na ovim softverskim alatima.) za naredni period.

ISKAZ O FINANSIJSKOJ POZICIJI /BILANS STANJA/
na dan 31. decmbar 2014. godine
tekuéa  prethodna

grupa racuna, rafun pozicija godina godina
00 (dio) A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL - -
B. STALNA IMOVINA 2,732,314 2,848,415
012 I. GOODWILL -
01 bez 012 1. NEMATERIJALNA ULAGANJA 253,038 291,242
I1Il. NEKRETNINE, POSTROJENJA,
OPREMA 2,479,276 2,557,173
020, 022, 023, 026,
027 (dio), 028 I. Nekretnine, postrojenja, oprema 2,479,276 2,557,173
(dio), 029
024, 027 (dio), . . )
028 (dio) 2. Investicione nekretnine
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA -
04 D. STALNA SREDSTVA NAMLJENJENA i
PRODAJI
E. OBRTNA IMOVINA 297,774 192,551
10do 13, 15 1. ZALIHE -
II. KRATKOROCNA POTRAZ., PLASMANI
1 GOTOVINA 297,774 192,551
33’321’ 22 osim 1. Potrazivanja 84,641 50,296
24 2. Gotovinski ekvivalenti i gotovina 213,133 141,065
3. Porez na dodatu vrijednost i AVR 1,190
F.UKUPNA AKTIVA 3,030,088 3,040,966
A. KAPITAL I REZERVE 2,663,957 2,618,374
30 I. OSNOVNI KAPITAL 2,488,095 2,488,095
il. POZITIVNE REVALORIZACIONE
33 REZERVE 18,400

1
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34 1Il. NERASPOREDENA DOBIT 271,213 244,030
35 IV. GUBITAK (113,751) (113,751
B. DUGOROCNA REZERV. I DUGOR. OB. - -
40 (dio) . DUGOROCNA REZERVISANJA . .
41 1. DUGOROCNE OBAVEZE - -
414, 415 1. Dugoroéni krediti - -
4 bei 14 51 4, 2. Ostale dugoroéne obaveze - -
498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE - -
D. KRATKOROCNA REZERY. 1

KRATKOROCNE OB. 366,131 422,592
.  KRATKOROCNE OBAVEZE 366,131 422,592
42, osim 427 1. Kratkoro&ne finansijske obaveze 12,536 62,536
43 144 2. Obaveze iz poslovanja 47,536 12,209
45,46,49 osim 498 3. Ostale kratkoro&ne obaveze i PVR 306,059 347,847

40 (dio) . KRATKOROCNA REZERVISANJA
E. UKUPNA PASIVA 3,030,088 3,040,966

Aktiva Agencije na dan 31.12.2014. godine iznosi 3,030,088.37 €. U sktrukturi aktive,
preovladava stalna imovina (90,2%). Strukturu stainih sredstava &ini materijalna (90,7%) i
nematerijalna imovina (9,3%). Nematerijalnu imovinu &ini ratunarski softver koji se amortizuje
tokom procijenjenog vijeka upotrebe (10 godina). Nekretnine, postrojenja i opremu &ine
zemljiste, poslovna zgrada, vozila, radunari i kancelarijska oprema. Vrijednost materijalne i
nematerijalne imovine iznosi 2.732,314.65€ . Promjene na osnovnim sredstvima bile su kako
slijedi:

Ostala
kancel
U EUR PTT a. Ostala Poslov
Automo Kompju oprem Namje oprem oprem na Zemlji
bili teri a Staj a Softver a zgrada ste  Ukupno
Nabavna
vrijednost
1. januar 2014, 102,605 111,492 4,075 '7>° 8,145 382,036 1439=321’583£’9 6358’78 3,099,816
Ezba"ke’re"a"“ 34,000 409 - - 289 - - - - 38385
Otpis/rashod (”55)’10 (5,064) (373) (690) (1,§19 _ ..o (22551
31. decembar 174,67 143,32 1,536,9 635,78
2014, 21,500 110,524 3,702 5 7,115 382,036 9 g4 2 3,015,650
Ispravka
vrijednosti

Agencija za ljckove i medicinska sredstva Croe Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojeviéa 64a
tol +382 (0) 20310 280 fax: +382 () 20 310 581, e-mail: infolicalims.me, www calims.me, PIB: 02739658, ziro ratun: 520-3603-33
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I. januar 2014. 102,605 25,677 2,330 10433 2,789 90,794 7,167 9,606 -  251.40]
Amortizacija 3,100 10,935 100 18,189 807 38,203 28,666 38,425 -  138.425
perioda
Otpis/rashod (1052)’60 (2,190) (261) (283) ”’%51 . ... (106490
g(l)']j""emba” 3,100 34,422 2,169 28,339 2,445 128,99735.833 48031 - 283336
Sadasnja vrij.
na dan 31 dec. 18,400 76,102 1,533 14633 4 670 253,039 10749 14889 6357 ) ) 5
3 6 53 88
2014.
SadaSnja vrij.
nadan 3l.dec. - 85815 1,745 19492 5356 291 247 136,16 1,527.3 6357 , ¢ 0 4 s
s 9 2 78 88

Amortizacija sredstava obratunava se primjenom proporcionalne metode kako bi se rasporedila
njihova nabavna vrijednost, kao §to slijedi:

- godina - -

stopa amortizacije-
1. racunarska oprema 10

10
2. klima uredaji, kalkulatori, ptt oprema 5

20
2. terenska i putnic¢ka vozila 5 20
4. kancelarijski namje3taj 10

10
5. oprema za emitovanje radio i tv programa 10

10
6. spectjalni elektriéni i mehanicki alat 5

20
7. softveri (pravni, raunovodstveni) 10

10

Obrtna imovina u vrijednosti 297,773.72 € &ini 9,8% ukupne aktive i odnosi se na gotovinu i
gotovinske ekvivalente i date avanse. Ukupan promet Ziro-raduna u 2014. godini iznosio je
1,081,843.50€, blagajne 7,098.99€ i deviznog raduna 180,279.76€. Gotovina i gotovinski
ekvivalenti na dan 31.12.2014. godine iznose 213,132.53€ i odnose s¢ na sredstva na Ziro i
deviznom racunu kod Hipotekarne banke i novéana sredstva u blagajni.

U EUR 2014. 2013.
Ziro ratun 134,978.69 63,519.90
Devizni raun 77.840.33 77,529.76
Blagajna 313.51 15.04
Stanje na dan 31. decembar 213,132.53 141,064.70
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STRUKTURA AKTIVE 12.1%
AGENCIJE 9.8% 8 4% STRUKTURA PASIVE

31.12.2014. godi AGENCUE
Pa dan godine na dan 31.12.2044. godine

5.8%

¥ osnovni kapital

& nerasporedeni dobitak 82.1%

@ nematariialng imavina

Ukupna pasiva je u vrijednosti od 3,030,088€. Kapital Agencije je 2,663,957€ i obuhvata:

- nov&ana sredstva preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 1,408.36 €,

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

- nematerijalna imovina preuzeta od Uprave za ljekove u iznosu od 68,110.00 €,

- nerasporedeni dobitak ranijeg perioda u iznosu od 249,004.51 €,

- nerasporedeni gubitak ranijeg perioda u iznosu od 113,750.60 €,

- dobitak tekuée godine u iznosu od 22,207.91 €,

- zemlji¥te uknjiZeno po procijenjenoj vrijednosti od 635,787.88 €,

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

- revalorizacione rezerve po osnovu procjene nekretnina i opreme od 18,400.00;

Ukupne obaveze Agencije iznose 366,131.42 € i odnose se na obaveze prema dobavlja¢ima u
zemlji, primljene avanse, kratkoroéne finansijske obaveze i pasivna vremenska razgranicenja.

UEUR 2014. . 2013.
Obaveze prema dobavijafima 16,762.20 10,685.66
Primljeni avansi 30,774.00 1,550.00
Odlozeni prihod 306,059.18 347,847.48
Kratkorolne finansijske obaveze 12,536.04 62,536.04
Stanje na dan 31.decembar 366,131.42 422,592.18

Promjene na odloZenom prihodu po osnovu primljenih donacija odnose s¢ na donacije umanjene
za iznos amortizacije:

- Delegacije Evropske unije 1 Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe Agencije za
ljekove i medicinska sredstva — IPA Projekat. Radi se o donaciji nematerijalne imovine u
vrijednosti od 234,000.00 i raunarske opreme u vrijednosti od 52,984.90,

- Centra za medjunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije u iznosu od 76,144.30 €, kao
podrika za opremanje nove poslovne zgrade u okviru “Programa medunarodne razvojne saradnje
izmedu Republike Slovenije i Crne Gore za 2011. i 2012. godinu”,

- U okviru Projekta za unapredenije sistema zdravstva u Cmoj Gori, koje je Ministarstvo zdravlja
obezbijedilo iz kredita Svetske banke, na trajno koriScenje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva ustupljeno je 25 rafunara, ukupne vrijednosti 10,235.00 €.
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- Kao podrska za opremanje nove poslovne zgrade, od ostalih donatora donirana su sredstva u

iznosu od 20,000.00 € koja su namjenski iskoristena za kupovinu ralunarske i kancelarijske
opreme.

U okviru nau€no-istraZivatkog projekta ,,Analiza faktora rizika za nastanak nezeljenih dejstava
ljekova kod kardiolokih bolesnika” koje finansira Ministarstvo nauke Crne Gore i Ministrstvo
zdravlja, Agencija je u toku 2014. godine primila donaciju u iznosu 11,280.72. Sredstva su
namjenski opredijeljena za nabaku materijala i hemikalija za potrebe istaZivatkog projekta, kao i
za honore istraziva¢ima.

ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE ZA 2014. GODINU

pozicija teklféa prethodna
godina godina
A.TOKOVI GOTOVINE IZ POSLOVNIH AKTIVNOSTI
I Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3) 1,105,139 932.338
1. Prodaja i primljeni avansi 1,078,584 931.581
2. Primljene kamate iz posiovnih aktivnosti 71 93
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 26,484 664
11 Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 5) (981,686) (900.954)
1. Isplate dobavlja¢ima i dati avansi (267,902) (226.894)
2. Zarade, naknade zarada i ostali li¢ni rashodi (713,784) (674.060)
3. Placene kamate -
4. Porez na dobitak -
5. Placanja po osnovu ostalih javnih prihoda -
III Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (1-1I) 123,453 31.384
B. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI
INVESTIRANJA
1 Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 5) 3,000
1. Prodaja akcija i udjeli (neto prilivi)
2. Prodaja  nematerijalnih  ulaganja,  nekretnina, 3,000

postrojenja, opreme i biolodkih sredstava
3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi)
4. Primljene kamate iz aktivnosti finansiranja
5. Primljene dividende
I Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) (4,385) (21,240)
1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi)
2. Kupovina nematerijalnih  ulaganja, nekretnina,

postrojenja, opreme i bioloskih sredstava (4,385) (21,240)
3. Ostali finansijski plasmani
II1 Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-11) (1,385) (21,240)
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI
FINANSIRANJA

I Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3)
1. Uvecanje osnovnog kapitala
2. Dugoroéni i kratkoro¢ni krediti (neto prilivi)
3. Ostale dugorocne i kratkoroéne obaveze
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I Odlivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) (50,000) (37.464)

1. Otkup sopstvenih akcija i udjela

2. Du.go-roéni i kratkoro¢ni krediti i ostale obaveze (neto (50,000) (37.464)

odlivi)

3. Finansijski lizing

4. Isplacene dividende
11 Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja (50,000) (37.464)
D. NETO TOK GOTOVINE 72,068 (27.320)
E. GOTOVINA NA POCETKU 1IZVIESTAINOG 141,065 168.385
PERIODA _
H.GOTOVINA I NA KRAJU IZVIESTAJNOG
PERIODA 213,133 141.065

Iskaz o tokovima gotovine nam pruZa informacije, ptije svega, koliko je novca generisano,
odnosno ostvareno iz redovnih poslovnih aktivnosti u toku godine i koliko je upotrijebljeno ili
obezbijedeno iz aktivnosti finansiranja ili investiranja. Ove informacije omogucavaju nam
procjenu promjene neto imovine, njegovu finansijsku strukturu (ukljucujuci likvidnost i
solventnost), kao i njegovu sposobnost da utice na iznose i vremensko odredenje tokova gotovine
u cilju prilagodavanja promenjivim okolnostima i prilivima.

ISKAZ O PROMJENAMA NA KAPITALU

za godinu zavr$enu 31. decmbra 2014. godine

Osnovni  Revalor. Neraspore. Gubitak  Ukupno

U EUR kapital rezerve dobit

Stanje 1. januara 2013.godini 853,842 244,030 (109,857) 983,015
Neto promjene u 2013. godini 1,634,253 (3,893) 1,630,359
Stanje 31. decembra 2013. 2,488,095 244,030 (113,750) 2,618,374
Stanje 1. januara 2014.godini 2,488,095 244,030 (113,750) 2,618,374
Neto promjene u 2014. godini 18,400 27,183 45,583
Stanje 31. decembra 2014. 2,488,095 18,400 271,213 (113,750) 2,663,957

SPROVODENJE POSTUPKA JAVNIH NABAVKI

Kao organizacija koja vrdi javna ovladéenja Agencija je obveznik Zakona o javnim nabavkama.
Agencija je sve nabavke roba, usluga i radova sprovela na nacin propisan tim zakonom. Javne
nabavke u Agenciji u 2014. godini preteZno se odnose na nabavku roba, usluga i radova koje su
neophodne za obavljanje tekuéih poslova, osnovno funkcionisanje Agencije i izvrSavanje
zakonom utvrdenih obaveza Agencije (nabavka kancelariskog materijala, sredstava za higijenu,
obaveznog osiguranja zaposlenih, kompjuterske opreme, popravke i odrZavanje opreme 1
inventara).

ZAKLJUCAK:
1/
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Upravni odbor Agencije za ljekove i medicinska sredstva je na sjednici odrzanoj 29.04.2015

godme usvojio predlog finansijskog izvjeltaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za
2014. godinu, koji je saglasno Elanu 8., stav 1, tatka 3, Odluke o osnivanju Agencije za ljekove i
medicinska sredstva i ¢lanu 22. Statuta Agencije, dircktor Agencije za ljckove i medicinska
sredstva dostavio Upravnom odboru.

2/

Upravni odbor je usvojio Izvjestaj ovlaiCenog nezavisnog revizora o godisnjem poslovanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu.

3/

Konstatuje se da se poslovna aktivnost Agencije za ljekove i medicinska sredstva u 2014. godini
odvijala u skladu s vaZeCom zakonskom regulativom, medjunarodnim standardima i
odgovorno§¢u u raspolaganju i trofenju sredstava, te da nije bilo prekoracenja izdataka i rashoda
u odnosu na predvidjeni nivo i dinamiku priliva sredstava.

4/

Preporuuje se Agenciji za ljekove i medicinska sredstva da u skladu sa normativnim okvirom
finansiranja Agencije, a uvazavajuéi potrebu primjene principa racionalnosti u raspolaganju
sredstvima i potrebe regulisanja prometa ljekova i medicinskih sredstava u skladu sa zakonskim
okvirom, odrzava kontinuitet mjera za dalje unapredjenje opitih uslova u oblasti prometa ljeckova
i medicinskih sredstava.

5/

Prijedlog finansijskog izvjestaja Agencije za ljekove i medicinska sredstva za 2014. godinu
dostavlja se Skupitini Crne Gore na razmatranje i usvajanije.
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“MV KONSALT” D.0.0. PODGORICA

Ova izjava se daje u vezi sa revizijom finansijskih iskaza “Agencija za liekove i medicinska
credstva” Podgorica na dan 31.12.2014. godine za svrhe izrazavanja migljenja o tome da li finansijski
iskazi realno i objektivno, po svim bitnim pitanjima, prikazuju finansijsko stanje “Agencija 22 liekove i
medicinska sredstva” Podgorica na dan 31. decembra 2014. godine, rezultate poslovanja i novcane
tokove za godinu koja se zavréava na taj dan u skladu sa Medunarodnim racunovodstvenim
standardima/Medunarodnim standardima finansijskog izvjestavanja i propisima Crne Gore.

Prihvatamo nafu odgovornost za istinit i objektivan prikaz finansijskih iskaza u skladu sa
Medunarodnim rafunovodstvenim  standardima Medunarodnim standardima finansijskog
izvjedtavanja i ratunovodstvenim propisima Crne Gore.

Prema naem najboljem znanju i uvjerenju, ovim potvrdujemo sledece:

1. Rukovodstvo i lica koja imaju znacajnu ulogu u internom sistemu kontrole ili lica koja
mogu imati materijalno znacajan uticaj na racunovodstvene izvjeStaje nijesu bila
ukljuéena u nezakonite radnje.

5 Stavili smo vam na raspolaganje sve poslovne knjige i potkrepljujucu dokumentaciju i sve
zapisnike sa sjednica Organa upravljanja i rukovodenja odbora direktora za kalendarsku
2014. godinu i period do zavrietka revizije.

3. potvrdujemo sveobuhvatnost informacija datih u pogledu identifikovanja povezanih
subjekata.

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

5. Agencija je postupala u skladu sa svim aspektima odredbi ugovora koji bi, u slucaju
nepridrzavanja, mogli imati materijalno znaajne efekte na finansijske iskaze. Nije bilo
neuskladenosti sa zahtjevima zakonodavnih i izvrinih organa koji bi, u slucaju
nepoitovanja, mogle imati materijalno znacajne efekte na finansijske iskaze.

6. Prikazali smo sve nastale, kao potencijalne obaveze.

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

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

g, Nije bilo dogadaja nakon datuma bilansa stanja koji bi zahtijevali korekcije ili
objelodanjivanja u finansijskim iskazima ili u napomenama uz njih.




Crna Gora, ulica Slobode broj 26, §1000 Podgorica
MV Konsalt d.o o), FIB: 02686678, PDV 30/31-06929-6, Prvabanka CG 535-9398-15
i e e i s . . Tel:020/232-013, fax: 020/513-738, mob.tel: 069/070-333
Revizija finansijskih iskaza i konsalting. mail: ilinka.vukovic®t-com.me, ilinkavukovic@yahoo.com

Upravnom odboru “Agencija za ljekove i medicinska sredstva” Podgorica

lzvjestaj revizora

lzvr3ili smo reviziju priloienog bilansa stanja agencije “Agencija za ljekove i medicinska
sredstva” Podgorica {u daljem tekstu Agencija) sa stanjem na dan 31. decembra 2014. godine i
odgovarajuceg bilansa uspjeha, izvjeitaja o promjenama na kapitaiu i bilansa nov¢anih tokova za
godinu koja se zavrSava na taj dan i pregleda znalajnih ra¢unovodstvenih politika i drugih
objelodanjenih napomena.

Odgovornost rukovodstva za finansijske izvjestaje

Rukovodstvo je odgovorno za pripremu i fer prezentaciju ovih finansijskih iskaza, u skladu
sa odredbama Zakona o racunovodstvu i reviziji i Medunarodnim standardima finansijskog
izvjeStavanja. Ova odgovornost obuhvata: osmisljavanje, primjenu i odriavanje internih kontrola
koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izveitaja koji ne sadrie materijaino
znalajne i pogredne iskaze, nastale usled kriminalne radnje ili greske, odabir i primjenu
odgovarajucih ratunovodstvenih politika, kao i koris¢enje najboljih moguéih raéunovodstvenih
procjena.

Odgovornost revizora

Na3a odgovornost je da, na osnovu izvriene revizije, izrazimo miljenje o prikazanim
finansijskim iskazima. Reviziju smo izvrsili u skiadu sa Medunarodnim standardima revizije. Ovi
standardi nalazu da reviziju planiramo i izvriimo na nadin koji omoguéava da se u razumnoj mjeri
uvjerimo da finansijski iskazi ne sadrie materijalno znaéajne pogreine iskaze.

Revizija uklju€uje sprovodenje postupaka u cilju pribavljanja revizijskih dokaza o iznosima i
objelodanjivanja datim u finansijskim iskazima. Izbor postupaka zasnovan je na revizorskom
prosudivanju, ukljuCujudi i procjenu rizika materijalno znacajnih i pogresnih iskaza u finansijskim
izvjestajima, nastalim usled kriminalne radnje ili greske. Prilikom procjene rizika, revizor razmatra
interne kontrole koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvestaja, u cilju
osmisljavanja revizijskih postupaka koji su odgovarajué¢i u datim okolnostima, ali ne u cilju
izraZzavanja midljenja o efektivnosti internih kontrola Agencije. Revizija, takode, uklju¢uje ocjenu
primijenjenih rac¢unovodstvenih politika i znacajnih procjena, izvrienih od strane rukovodstva, kao
i ocjenu opste prezentacije finansijskih izvestaja.

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

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

“Agencija za ljekove i medicinska sredstva” Podgorica na dan 31. decembra 2014. godine, kao i

rezultate poslovanja, promjene na kapitalu i nov¢ane tokove za godinu koja se zavrS§ava na taj dan

u skladu sa racunovodstvenim standardima i propisima koji se primjenjuju u Crnoj Gori.

Podgorica, 16.03.2015. godine

Rafunovodstvene politike i napomene na stranama




“AGENCIJA ZA UEKOVE! MEDICINSKA SREDSTVA”
1SKAZ O UKUPNOM REZULTATU/BILANS USPIEHA
u periodu od 01.01. do 31.12,2014. godine

. iznos €
Grupa {aéuna, POZICHA Red'?' Naporn. . . Prethodna
ratun broj broj Tekuéa godina )
godina
1 2 3 4 5 6
1. POSLOVNI PRIHODI (202 do 206) 201 1,097,186 1,034,181
60161 1. Prihodi od prodaje 202 4 1,044,117 988,793
62 2, Prihodi od aktiviranja ucinaka i robe 203
630 3. povecanje vrijednosti zaliha utinaka 204
631 4. Smanjenje vrijednosti zaliha udinaka 205
64165 5. Ostali poslovni prihodi 206 5 53,069 45,388
I1. POSLOVN] RASHODI (208 do 212) 207 -1,133,342 -1,034,030
50 1. Nabavna vrijednast prodate robe 208
51 2. Troskovi materijala 209 6 -49,213 | -41,547
52 3. Trodkovi zarada, naknada zarada i ostali li€ni rashodi 210 7 -713,784 -674,060
54 4. Trotkovi amortizacije i rezervisanja 211 8 -140,302 -97,134
53i55% 5. Ostali poslovni rashodi 212 9 -230,043 -221,289
A. POSLOVNI REZULTAT (201-207) 213 -36,156 151
66 y. FINANSISKI PRIHOD! 214 71 93
56 I, FINANSLSKI RASHOD! 215 -15 -
B. FINANSIISKI REZULTAT (214-215) 216 10 56 93
67,68,691i 632 1. OSTALI PRIHODI 217 11 61,868 664
57,58,591 1592 11, OSTALI RASHODI 218 12 -3,560 -4,801
C. REZULTAT1Z OSTALIH AKTIVNOSTI (217-218) 219 58,308 -4,137
D. REZULTAT 12 REDOVNOG POSLOVANJA 220 22,208 .3,893
PRIJE OPOREZIVANJA (213+216+219)
690 - 530 E. NETO REZULTAT POSLOVANJA KOJE JE OBUSTAVLIENG 221
£. REZULTAT PRUE OPOREZIVANJA (220+221) 222
G. DRUGE STAVKE REZULTATA/POVEZANE SA KAPITALOM/ (224 593
do 228}
1. Promjene revalorizacionih rezervi po osnovy 994
finansijskih sredstava raspolotivih za prodaju
2. Promjene revatorizacionih rezervi po osnovu nekretnina, 295

pastrojenja, opreme i nematerijainih ulaganja
3. Promjene revalorizacionih rezervi po DsNOVU 226
ugeiéa u kapitalu pridruzenih drudtava

4, Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu aktuarskih dobitaka

(ili gubitaka) u vezi sa definisanim planovima penzionih naknada 227
5. Promjene revalorizacionih rezervi po 0snovu 278
hedZinga tokova gotovine

H. PORESK!I RASHOD PERIODA (230+231) 229
721 1. Teku¢i porez na dobit 230 J
722 3. Odlozeni poreski rashodiili prihadi perioda 231

1, NETO REZULTAY (222+2237229) 232 20 22,208 -3,893

). ZARADA PO AKCU

1. Osnovna zarada po akciji 233

2. Umanjena (razvodnjena) zarada po akciji 234
U Podgorici, 16,03.2015. godine 3 “pgencija za ljekove medicinska sredstva” Podgorica

Dr. Milorag Drjjevic, direktor
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“AGENCHA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA" PODGORICA

ISKAZ O FINANSIISKOJ POZICIH/BILANS STANJA
Na dan 31.12.2014, godine

lznos €
Grupa racuna, - Redni Napome-
Par POZICIIA , pome Tekuca Prethodna
racun Broj na broj i )
godina godina
1 2 3 4 5 6
AKTIVA
00 (dio) A. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL 001
B. STALNA IMOVINA (003+004+005+009) 002 2,732,314 2,848,415
.012 1. GOODWILL 003
.01 bez .012 Il. NEMATERIJALNA ULAGANJA 004 13 253,038 291,242
Il NEKRETNINE,POSTROJENJA,OPREMA
y ’ 005 2,479,276 2,557,173
| BIQLOSKA SREDSTVA{006+007+008)
020, 022, 023, 026,
027 {dio),028 (dio), 1. Nekretnine,postrojenja i oprema 006 14 2,479,276 2,557,173
.029
024,027(dlo), 2. investicione nekretnine 007
f IC1
028{dio)
021,025,027{dio), -
028(dio) {dio) 3. BioloSka sredstva 008
IV DUGORGENI FINANSIISKI PLASMANI (010+011+012) 009
030,031(dio), T .
LU kapital 010
032(dio), 039(dio) cesca l kapltald
031(dio), 032(dio} 2.Ufedca u kapitalu koja se vrednuju metodom uledéa 011
032(dio},033 do 038, . X
OBQEdio; 3. Ostali dugoroini finansijski plasmani 012
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA G13
04 D. STALNA SREDSTVA NAMIENJENA PRODAJI | SREDSTVA 014
) POSLOVANIA KOJE JE OBUSTAVUENO
E. OBRTNA SREDSTVA 015 297,774 192,551
(016+017)
10do 13,15 |. ZALIHE 016
{l. KRATKOROCNA POTRAZIVANIA, PLASMANI | 017
GOTOVINA(018 do 022)
20,21,22 0sim 223 1. Potrazivanja 018 15 84,641 50,296
223 2.PotraZivanja za vise placen porez na dobit 019
23 minus 237 3. Kratkoro¢ni finansijski plasmani 020
24 4 Gotovinski ekvivalenti i gotovina 021 16 213,133 141,065
27128 osim 288 5. Porez na dodatu vrijednost i AVR 022 - 1,190
F. UKUPNA AKTIVA 023 3,030,088 3,040,966
{001+002+013+014+015)
PASIVA
101 2,663,957 2,618,374
A. KAPITAL (102 do 109}
30 . OSNOVNI KAPITAL 102 17 2,488,095 2,488,095
31 I. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL 103
32 Ill. REZERVE 104
IV. POZITIVNE REVALORIZACIONE REZERVE | NEREALIZOVANI
330,3313333 DOBICI PO OSNOVU FINANSHSKIE SREDSTAVA 105 18 18,400 -
RASPOLOZIVIH ZA PRODAIU

Rafunovodstvene politike | napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
Izvjestaj revizora - strana 2




i V. NEGATIVNE REVALORIZACIONE REZERVE 1
3321334 NEREALIZOVANI GUBICI PO OSNOVU FINANSHSKIH 106
SREDSTAVA RASPOLOZIVIH ZA PRODAJU
34 VI, NERASPOREDENA DOBIT 107 19 271,213 244,030
35 VIl GUBITAK 168 -113,751 -113,751
237 VItl. OTKUPUENE SOPSTVENE AKCUE | 109
OTKUPLIENI SOPSTVEN! UDJEL!
B.. DUGOROCNA REZERVISANIA | 110
DUGOROCNE OBAVEZE (111+112)
40 (dio) I DUGOROCNA REZERVISANIA 111
41 I. DUGOROCNE OBAVEZE { 113+114} 112
414, 415 1. Dugorofni krediti 113
41 bez 414,415 2. Ostale dugorotne gbaveze 114
498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE 115
D. KRATKOROCNA REZERVISANJA |
KRATKOROCNE OBAVEZE (117+124) 116 366,131 422,592
f KRATKOROCNE OBAVEZE (118 do 123} 117 366,131 422,592
42, osim 427 1. KratkoroZne finansijske obaveze 118 20 12,536 62,536
427 2. Obaveze po osnovu sredstava namjenjenih 119
pradaji i sredstava poslovania koje je cbustavijeno
43144 3. Obaveze iz poslovanja 120 21 47,536 12,209
45,461 49 osim 498 4. Ostale kratkoroéne obaveze i PVR 121 22 306,059 347,847
47,48 osim 481 fj.Oba\.fe.ze p9 osr?cwu poreza na dodatu vrijednost 122
i ostalih javnih prihoda
481 6. Obaveze po 0SnOVU poreza na dobit 123
40 (dio) Il KRATKOROCNA REZERVISANJA 124
| E. UKUPNA PASIVA (101+110+115+116] 125 3,030,088 3,040,966

S

U Podgorici, 16.03.2015. godine g o "’L"Ag\eﬁl‘;ija za ljekove i medicinska sredstva” Podgorica

Svetlana Raonic, lice odgovorno za sastavljanje bilansa

S Ko’

ilié)rad Drljeyié, direktor
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“AGENCIJA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PGDGORICA
ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE
Na dan 31.12.2014. godine

o lznas €
POzICLA Rednj broj Tekuca godina Prethodna godina
1 2 3 4
A. TOKOVI GOTOVINE 1Z POSLOVNIH AKTIVNOSTI
l. Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 do 3) 301 1,105,139 932,338
1. Prodaja i primljeni avansi 302 1,078,584 931,581
2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti 303 71 93
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 304 26,484 664
Il. Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnasti (1 do 5} 305 -981,686 -900,954
1. Isplate dobavljaima i dati avansi 306 -267,902 -226,894
2. Zarade, naknade zarada i ostali li¢ni rashodi 307 -713,784 -674,060
3. Platene kamate 308
4. Porez na dobitak 309
5. Pla¢anja po osnovu ostalih javnih prihoda 310
1, Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti {I-1) 311 123,453 31,384
B. TOKOVI GOTOVINE 12 AKTIVNOSTI INVESTIRANJA 312
I. Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja {1 do 5) 3,000 -
1. Prodaja akcija i udjela {neto prilivi) 313
2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnina, postrojenja, opreme i 114
biclodkih sredstava 3,000
3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi) 315
4. Primljene kamate iz aktivnosti investiranja 316
5. Primljene dividende 317
1. Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1 do 3) 318 -4,385 -21,240
1. Kupovina akcija i udjela {neto odlivi) 319
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnina,
postrojenja, opreme i bicloskih sredstava 320 -4,385 -21,240
3. Ostali finansijski plasmani (neto odlivi) 321
IIl. Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranja (I-11) 322 -1.385 -21,240
C. TOKOVI GOTOVINE IZ AKTIVNOSTI FINANSIRANJA 323
1. Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 3}
1. Uvecanje osnovnog kapitala 324
2. Dugoroéni i kratkaro€ni krediti (neto prilivi) 325
3. Ostale dugorotne i kratkorofne obaveze 326
1. Odlivi gatovine iz aktivnosti finansiranja (1 do 4) 327 50,000 -37,464
1. Otkup sopstvenih akcija i udjela 328
2. Dugorogni i kratkorocni krediti i ostale obaveze (neto odlivi} 329 -50,000 -37,464
3. Finansijski lizing 330
4. Isplacene dividende 331
HI. Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranja {1-11) 332 -50,000 -37,464
D. NETO TOK GOTOVINE (311+322+4332) 333 72,068 -27,320
E. GOTOVINA NA POCETKU IZVIESTAINOG PERIODA 334 141,065 168,385
F. POZITIVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVU PRERACUNA GOTOVINE 335
G. NEGATIVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVU PRERACUNA GOTOVINE 336
H. GOTOVINA NA KRAIU IZVIESTAINOG PERIODA (333+334+335-336) 337 213,133 141,065

U Podgorici, 16.03.2015. godine

“-. “Agencija za ljekove i medicinska sredstva” Podgorica
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“AGENCUA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
ISKAZ O PROMIENAMA NA KAPITALU

Na dan 31.12.2014. godine

Pozicija

orls

Osnaovni kapita$
(grupa 30 bez
309)

Ostali
kapitat {rn
309)

Neupladeni
upisani kapital
(grupa 31)

Emisiona
Rezerve

remija
P ! {rn 321, 322)

{rn 320)

Revalori-
zacione
rezerve

{grupa 33)

Nerasporede
na dobit
{grupa 34)

Gubitak
{grupa 35)

Otkupljene
sopstveng
akcije i udieli
(rn 237)

Ukupno (kol.
243+4+5+6+7+8-9-10}

1

7

10

11

Stanje na dan
01.01. 2013. godine

853,842

244,030

-109,857

988,015

Efekti retroaktivne ispravke
materijalno znagajnih
gre3aka i promjena
racunovodstvenih politika

Korigovano podetno stanje
na dan

01.01. 2013. godine {r.br.
1+2)

853,842

244,030

-109,857

988,015

Neto promiene
u 2013, godini

1,634,253

-3,893

1,630,360

Stanje na dan 31.12. 2013,
godine
(r.br. 3+4)

2,488,095

244,030

-113,750

2,618,375

Efekti ratroaktivne ispravke
materijalno znacainih
greaka i promjena
ralunoved

stvenih politika

Korigovano poéetno stanje
na dan 01.01.2014. godine
{r.br. 5+6)

2,488,095

244,030

113,750

2,618,375

MNeto promjene
u 2014, godini

18,400

27,183

45,583

9

Stanje na dan 31.12. 2014.
godine
{r.br. 748}

2,488,095

18,400

271,213

-113,750

2,663,958 J

U Podgorici, 16.03.2015. godine “pgencija za ljekove i medicinska sredstva” Podgorica

svetlana Raonié, lice odgovorno za sastavljanje bilansa Dr. Milorad Dfljevic; direktor
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“AGENCIA ZA IJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIISKI IZVIESTAJI ZA 2014. GODINU

1. Djelatnost i organizacija

Agendcija za ljekove i medicinska sredstva, Podgorica { u daljem tekstu Agencija) je samostalna,
funkcionalno nezavisna i neprofitna organizacija koja vrii javna ovlaicenja u skladu sa Zakonom o
liekovima ( SI. list RCG br. 56/11 i 6/13) i Zakonom o medicinskim sredstvima { Sl. list RCG br. 79/04,
Sl fist CG br. 53/09, 73/10i 40/11). Agencija ima svojstvo pravnog lica.

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva je osnovala Vlada Crne Gore Odiukom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 2. Oktobra 2008. godine { SI. list CG br. 62/08). Agencija
je registrovana u Centralnom registru Privrednog suda u Podgorici pod registarskim brojem 10-
0000201/001.

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

Agencija je osnovana kao strufna institucija sa nadleZnostima u oblasti registracije,
farmakovigilance, klinickih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humanu upotrebu, upotrebu u
veterinarstvu i medicinskih sredstava i informisanja strucne i opite javnosti o odnosu rizika i koristi
primjene ljekova.

Agencija ima organizaciju i opremu koja ispunjava tehnicke uslove koji omogucavaju obavljanje
poslova utvrdjenim zakonom.

Agenciju predstavija i zastupa direktor Agencije. Upravni odbor i Nadzorni odbor, kao argane
upravijanja imenuje Vlada Crne Gore, kao osnivaé Agencije. Direktora Agencija bira i razredava
Upravni odbor.

Clanovi Nadzornog odbora Agencije:

- Zoran Kostic,predsjednik
- Zoran Guzina, clan
- Dr. Rasim Agic, clan

Clanovi Upravnog odbora Agencije:

- Prof.dr. Refik Zejnilovi¢, predsjednik
- Prof.dr. Marina Ratkovié¢, élan

- Dr. Ankica lvanovic, clan

- Doc. Dr. Miroslav Radunovic clan

- Mr.ph.Zeljka Be3Sovi¢, &lan

Upravni odbor
Upravni odbor ima predsjednika i cetiri clana.

Upravni odbor imenuje i razrjeSava Viada Crne Gore na period od &etiri godine, na prijedlog ministra
zdravlja.

Upravni odbor upravlja Agencijom i:

utvrduje poslovnu politiku Agencije;

donosi statut Agencije i druga op3ta akta uz saglasnost nadleinog ministarstva;
usvaja finansijski plan i zavrini racun;

usvaja izvjestaj o poslovanju;

donosi program rada Agencije;

donosi investicione odiuke;

donosi kodeks ponasanja zaposlenih u Agenciji;

hira direktora Agencije.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 8
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"AGENCIIA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSHSKT 1ZVIESTAI ZA 2014. GODINU

Nadzorni odbor
Nadzorni odbor ima predsjednika i dva Clana.

Nadzorni odbor imenuje i razriesava Viada Crne Gore na period od etiri godine, na prijediog
ministra zdravlja.

Nadzorni odbor:

- pregleda finasijsko poslovanje, zavréni radun i izvjedtaj o poslovanju;
_kontrolice da li se evidencije i poslovne knjige vode afurno i u skladu sa zakonom;
- angaZuje nezavisnog revizora i razmatra njegov izvjestaj.

Direktor Agencije je dr spec Milorad Drljevic.

Direktora Agencije birairazrjesava Upravni odbor na osnovu javnog oglasa na period od pet godina
i moZe biti ponovo biran.

Direktor Agencije:

organizuje i rukovodi radom Agencije;

odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekonomiénost rada Agencije;

odgovoran je za ostvarivanje programa i planova rada Agencile;

odgovoran je za vodjenje propisane dokumentacije i evidencija;

donosi odluke, odnosno upravne akte iz nadleinosti Agencije, koje nijesu u nadleznosti upravnog
odbora Agencije;

izvriava odluke Upravnog odbora;

odlucuje o pravima zaposienih u skladu sa zakonom.

Organizaciona 5ema
Komisije i lista eksperata Agencije

Za obavljanje pojedinih stru¢no-savietodavnih poslova u postupku izdavanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet | odobrenja za klinicko ispitivanje lijeka, kao i drugih struénih poslova iz nadleznosti
Agencije, koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti farmaceutskih, farmakoloSko-
toksikolozkih i klinickih ispitivanja lijekova, Agencija, uz saglasnost Ministarstva zdravlja, odnosno
ministarstva nadleinog za poslove veterinarstva, obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu
eksperata iz reda istaknutih struénjaka iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veterine ili
drugih srodnih oblasti, u skladu sa Zakonom.

Clanovi Komisije za stavljanje humanih liekova u promet su:

Prof.dr Bogdan Asanin
Prof.dr Momir Mikov
Prof.dr Zdenko Tomi¢
Prof.dr Jela Mili¢
Prof.dr 8ranisava Miljkovic
Dr sci ph Olivera Laban-BoZi¢
Mr sci ph Slavko Markovic
Dr.spec Zorica Radulovic
Prof.dr Aneta BoSkovi¢
Dr.spec. Jadranka Lakicevic
Prof.dr Silva Dobric
Prof.dr Zorica Djuri¢
Dr spec. Djogo Aleksandar
Doc dr Natasa Duborija

WRNOUNARNE
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“"AGENCIIA ZA LJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSHSKI IZVIESTANI ZA 2014. GODINU

Za obavljanje platnog prometa u zemiji Agencija ima sledeéi Ziro - racun :
- Hipotekarna banka.d. Podgorica 520-3603-33,

Na dan 31.12.2014. godine, Agencija je imala 37 zaposlena radnika — na neodredeno vrijeme
32 zaposlena radnika i na odredeno vrijeme 5 zaposlenih radnika. (prosjeéan broj tokom 2014.
godine je iznosio 37) .

Agencija nema zavisna pravna lica u vlasnistvu.

Finansijski iskazi su odobreni od strane izvrSnog direktora, koji je i odgovoran za poslovanje
Agencije u 2014. godini, dana 14. marta 2015. godine.

2.  Osnova za sastavljanje finansijskih izvjestaja
a) Osnova za sastavljanje i prezentaciju finansijskih iskaza

Finansijski iskazi dati na stranama 3-21 zasnovani su na godisnjem racunu
sastavljenom u skladu sa vaiedim propisima Crne Gore i Medunarodnim
racunovodstvenim standardima, Zakonom o racunovodstvu i reviziji RCG ( SI. list RCG, broj
69/05, 80/08 i 32/11), Zakonom o porezu na dobit pravnih lica {SI. list RCG, broj 12/02 i
40/08).

Agencija vodi poslovne knjige u skladu sa zakonskim propisima u Crnoj Gori vazeéim
do 31.12.2014. godine koji se generalno baziraju na Medjunarodnim Standardima
Finansijskog lzvjeStavanja ( »MSFl«).

Agencija je u sastavljanju ovih finansijskih iskaza primjenjivala racunovodstvene
politike obrazloZene u Napomeni 3, koje su zasnovane na racunovodstvenim i poreskim
propisima Crne Gore.

Finansijski iskazi sastavljeni su po nacelu istorijskog troska, odnosno nabavne
vrijednosti i cijene kostanja.

b) Koncept nastavka poslovanja

Finansijski iskazi su sastavljeni u skiadu sa konceptom nastavka poslovanja, sto
podrazumijeva da ée Agencija nastaviti svoje poslovanje i u buduénosti.

Podaci u lzvjestaju za 2014. i 2013. godinu iskazani su u eurima.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 10
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Osnovne racunovodstvene politike

3. Osnovne ratunovodstvene politike primijenjene prilikom sastavljanja godisnjeg racuna za 2014.
godinu su sledece:

{a) Prihodi

Agencija ostvaruje prihode po osnovu naknada od izdavanja dozvola, odobrenja, sertifikata i
struénih midljenja koje se placaju uz podnosenje zahtjeva za izdavanie istih, donacija i drugih izvora u
skladu sa Zakonom.

Prihodi od naknada za izdavanje dozvola, odobrenja, sertifikata i struénih misljenja iskazuju
se po nacelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraju u trenutku pruZanja usluge odnosno
priznaju se kada nema znatajne neizvjesnosti u pogledu napiativosti obraéunatih prihoda i

mogucnosti povracaja po osnovu reklamacije.

Prihodi od donacija iskazuju se na dva nacina:

- donacije namijenjene pokricu tekucih trotkova priznaju se kao prihod u momentu
prijema, odnosno nastanka troskova,

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

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

(b} Poslovni rashodi

Poslovni rashodi ukljutuju sve trodkove direktno vezane za izvrsenje osnovne
djelatnosti Agencije. Priznavanje rashoda vréi se istovremeno sa priznavanjem prihoda radi kojih su ti
rashodi nastali {princip suéeljavanja prihoda i rashoda).

Priznati rashodi direktno se povezuju sa priznatim prihodima u poslovnom rezuitatu
obracunskog perioda. Rashodi se priznaju u obracunskom periodu i onda kada je nastala obaveza a

nema uslova da se priznaju kao bilansna pozicija imenovane.

(c) Rezultat iz redovnog poslovanja

Zakonom o ljekovima i Statutom Agencije nije definisan nacin raspodjele ostvarene
dobiti. Budud¢i da Agencija poslovne knjige vodi u skladu sa Zakonom o racunovodstvu i reviziji,
poslovni rezultat se iskazuje u vidu dobitka ili gubitka.

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

(d} Nematerijalna ulaganja
Nematerijalna ulaganja se iskazuju po nabavnoj vrijednosti. Nabavnu vrijednost

nematerijalnih ulaganja Cini vrijednost po fakturi dobavijaca i svi drugi troSkovi koji se mogu direktno
pripisati pripremi nematerijalnog ulaganja za namjeravanu upotrebu.

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 11
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3. Osnovne racunovodstvene politike (nastavak)

{e) Nekretnine, postrojenja i oprema

Jif Nekretnine, oprema (sredstva) se iskazuju po nabavnoj vrijednosti umanjenoj za
ispravku vrijednosti.
Ukoliko postoji znatno odstupanje neotpisane vrijednosti sredstava od triiine
vrijednosti, svodenje na fer vrijednost vrii se procjenjivanjem u skladu sa nacelima procjenjivanja
i medunarodnim racunovodstvenim standardima.

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

{f) Amortizacija

Amortizacija za 2014. godinu obracunava se za ratunovodstvene svrhe.

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

Procijenjeni Stopa
preostali
Grupa sredstava korisni vijek amortizacije
(godina) (%)
Vozila 5 20
Kancelarijski namjestaj i
oprema i0 10
Ostala materijalna imovina ' 5 20
Kompjuterska i IT oprema 10 10
Nematerijalna imovina 10 10

(g) Sitan inventar i alat

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

{i) PotraZivanja

PotraZivanja predstavljaju potraZivanja po osnovu naknada za izdavanja dozvola,
odobrenja, sertifikata i strucnih misljenja. Rukovodstvo vrdi procienu naplativosti potraZivanja od
imalaca licence i za sva potraZivanja koja nijesu napla¢ena duZe od 180 dana, a u skladu sa usvojenim
racunovodstvenim politikama, vrsi se ispravka vrijednosti.

(i) Gotovinski ekvivalenti i gotovina

Gotovina i gotovinski ekvivalenti procjenjuju se po nominalnoj vrijednesti i ¢ine ih
gotovina u blagajni i sredstva na racunima kod poslovnih banaka.

Racunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 12
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3. Osnovne racunovodstvene politike (nastavak}

(k) Poreziidoprinosi
Tekudi porez na dobit

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

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

Porezi, doprinosi i druge zakonske obaveze, koje ne zavise od rezultata poslovanja ukljucuju
poreze na imovinu i druge poreze i naknade i koji se placaju prema raznim republickim i lokalnim
poreskim propisima. Ovi porezi i doprinosi su prikazani u bilansu uspjeha u okviru ostalih poslovnih
rashoda {Napomena 9).

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

{y  Beneficije za zaposlene
/i/  Doprinosi kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zaposlenih

U skladu sa propisima koji se primjenjuju u Crnoj Gori Druitvo je u obavezi da placa
doprinose drZavnim fondovima kojima se obezbjeduje socijalna sigurnost zapostenih. Ova obaveza
ukljutuje doprinose za zaposlene na teret poslodavca u iznosima obracunatim po stopama
propisanim relevantnim zakonskim propisima. Agencija je takode u obavezi da od bruto plata
zaposlenih obustavi doprinose i da ih u ime zaposlenih uplati tim fondovima. Doprinosi na teret
poslodavca i doprinosi na teret zaposlenog se knjize na teret rashoda perioda na koji se odnose. {
Napomena 7.)

/ii/  Obaveze po osnovu otpremnina

Sadaénja vrijednost ostalih buducih obaveza po OpStem kolektivnom ugovoru kao Sto
su otpremnine za odlazak u penziju nakon ispunjavanja uslova, ‘po procjeni rukovodstva Agencije,
nema materijalnog znatajnog efekta na finansijske iskaze posmatrane u cjelini i zbog toga u ovim
finansijskim iskazima nijesu vrena rezervisanja po osnovu beneficija zaposienih u 2014. godini.

(m} Pravicna (fer) vrijednost

Poslovna politika Agencije je da objelodani sve informacije o pravicnoj vrijednosti
aktive i pasive za koju postoje zvanictne triigne informacije i kada se praviéna vrijednost znacajno
razlikuje od knjigovodstvene vrijednosti. Ne postoji dovoljno trzisnog iskustva, kao ni stabilnosti i
likvidnosti kod kupovine i prodaje potraZivanja i ostale finansijske aktive i pasive, po5to zvanicne
informacije nijesu u svakom trenutku raspolozive.

Rukovodstvo Agencije vrsi procjenu rizika i u slutajevima kada se ocijeni da vrijednost
po kojoj se imovina vodi u poslovnim knjigama nece biti realizovana, vrii ispravku vrijednosti. Po
misljenju rukovodstva Agencije, iznosi u ovim finansijskim izvjestajima odrazavaju vrijednost koja je u
datim okolnostima najvjerodostojnija i najkorisnija za potrebe izvieStavanja.
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4.

5.

6.

Prihods

Prihodi od prodaje

Prihodi od izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet
Prihodi od izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet

Prihodi od naknada za upis u registar medicinskih sredstava
Prihodi od izdavanja odobrenja za uvoz medicinskih
sredstava koja nijesu upisana u registar

Prihodi od izdavanja dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih
droga, psihotropnih supstanci i prekursora

Prihodi od izdavanje dozvola za proizvodnju i promet
medicinskih sredstava

Prihodi od izdavanja dozvola za vrienje prometa lijeka na
veliko

Prihodi od izdavanja dozvola za promet veterinarskih
lijekova i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih
lijekova 7

Prihodi od upisa u registar proizvodjaca i pravnih lica koja
vrie promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava

Prihodi od izdavanja strucnih misljenja o razvrstavanju
proizvoda u medicinska sredstva i drugih struénih misljenja
Prihodi od izdavanja odobrenja za klinicka ispitivanja
lijekova

Prihodi od izdavanja sertifikata i stru¢nih misljenja

Prihodi od naknada za farmakovigilancu

Ukupno :

Ostali poslovni prihodi

2014. 2013.

€ €
541,085 418,400
125,032 154,710
108,620 196,850
76,255 70,997
9,795 10,041
21,750

4,375 2,200
6,570 5,595
46,720 10,050
4,565 2,800
9,000 4,800
1,300 3,300
110,800 87,300
1,044,117 988,793

Ostali poslovni prihodi u iznosu 53,069 € se odnose na prihode od donacdija. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava pozicija ostalih
prihoda. Tokom 2014. godine prihod po ovom osnovu je iznosio 53,069 €. ( Vidi Napomenu 23.)

Troskovi materijala

Troskovi kancelarijskog i ostalog materijala
Troskovi goriva

Troskovi elektricne energije

Troskovi komunalnih usluga

Ukupno:

2014. 2013.
€ €
22,990 13,354
5,731 9,163
16,433 16,647
4,059 2,383
49,213 41,547

Radunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza
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7. Trotkovi zarada, naknada zarada i ostali licni rashodi

2014. 2013.
€ €
Troskovi zarada 654,886 622,080
Troskovi neto zarada 378,307 362,116
TroZkovi poreza na zarade 73,234 66,810
Trogkovi doprinosa na zarade — na teret 144,006 137,151
zaposlenog
Trotkovi doprinosa na zarade — na teret 59,339 56,003
poslodavca
Troskovi naknada 58,898 51,980
Naknade Upravnom odboru 16,200 17,200
Naknade Nadzornom odboru 2,880 1,800
Ugovori o djelu 4,429 5,398
Troikovi sluzbenog puta 11,136 15,550
Trogkovi prevoza zaposlenih 4,435 4,508
Otpremnine 7,846 -
Ostale naknade 6,970 2,000
Porezi — na ugovore,nadzorni i upravni odbor 5,002 5,524
Ukupno : 713,784 674,060
Broj zaposlenih na dan 31.12.2014. godine iznosio je 37. (2013. godine 35).
U 2014. godini sve zarade su ukalkulisane i isplacene.
8. Troskovi amortizacije i rezervisanja
Ukupni troskovi amortizacije za 2014. godinu u iznosu 140,302 € (2013. godine 97,134 €}

sadrie amortizaciju obrafunatu u skladu sa Napomenom 3(f).

Ratunovodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 15

Izvjedtaj revizora - strana 2.




"AGENCIIA ZA 1JEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORICA
FINANSIJSKY IZVIESTAIl ZA 2014. GODINU

9. Ostali poslovni rashodi

2014. 2013,

€ €

Troskovi telefonskih i PTT usluga 14,004 15,123
TroSkovi usluga odriavanja _ 60,265 40,351
Troskovi osiguranija 2,842 2,292
Troskovi usluga ekspertskih i struénih komisija 44,387 44,320
Troskovi pretplate 972 5,882
Troskovi zakupnine - 29,560
Kotizacija za seminare 2,575 2,176
Troskovi neproizvodnih usluga 37,394 15,156
Tro3kovi sponzorstva i donacija 12,500 23,221
Tro3kovi platnog prometa i bankarskih provizija 2,963 2,978
Troskovi reprezentacije 4,885 3,428
Trogkovi strunog usavriavanja 15,199 11,906
Troskovi poreza, prireza 11,876 10,510
Troskovi doprinosa 9,614 9,347
Ostali poslovni rashodi 10,567 5,039
Ukupno: 230,043 221,289

Troskovi neproizvodnih usluga u ukupnom iznosu 37,394 € se odnose na troikove: putnih
troskova i smjestaj komisija i konsultanata u iznosu 7,186 €, registracije vozila u iznosu 611 €,
troskove revizije finansijskih iskaza u iznosu 2,261 €, promotivne aktivnosti u iznosu 1,702 €,
arhiviranje dokumentacije u iznosu 8,598 €, troskove obezbedjenja objekta u iznosu 7,462 €,
troskovi obnove licenci u iznosu 6,139 € kao i ostali troikovi neproizvodnih usluga u iznosu 3,435
€.

Troskovi poreza i doprinosa se odnose na zarade i naknade upravnom i nadzornom odboru
(prirez, doprinosi PIO kao i doprinos SSSCG, Fond rada i profesionalnu rehabilitaciju).

Ostali poslovni rashodi u ukupnom iznosu 10,567 € se odnose na trotkove izrade registra u
iznosu 5,069 €, taksa u iznosu 415 €, usluge objavljivanja u iznosu 660 € kao i na ostale troskove u
iznosu 2,330 €.

0. Finansijski rezuitat
2014. 2013.
£ £
Prihodi od kamata 71 93
Rashodi od kamata -15 -
Ukupno: 56 93
Ragungvodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 16
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11. Ostali prihodi
2014. 2013.
€ €
Prihodi od prodaje opreme, vozila 3,000
Prihodi od refundacija 54,428 -
Ostali prihodi - od registra liekova 4,440 664
Ukupno: 61,868 664
12. Ostali rashodi
2014. 2013,
€ €
Rashod opreme 3,560 4,801
Ukupno: 3,560 4,801

13. Nematerijalna ulaganja

Softveri i licence

Nabavna vrijednost

Stanje 1.01.2014. godine 382,036
Nabavke u toku godine -
Stanje 31. decembra 2014. godine 382,036
Ispravka vrijednosti

Stanje 1.01.2014. godine 390,794
Amortizacija za 2014. godinu 38,204
Stanje 31. decembra 2014. godine 128,998
Sadasnja vrijednost-31.12.2014. godine . : 253,038
Sada3nja vrijednost 31.12.2013. godine 291,242

Amortizacija je obraéunata u skladu sa Napomenom 3(f}).
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14. Nekretnine, postrojenja i oprema
Zemljiste Gradjevinski Oprema Vozila Ukupno
objekti
€ € £

Nabavna vrijednost
Stanje 1.01.2014. godine 635,788 1,536,983 442,403 102,605 2,717,779
Korekcija p.s. - 1 - - 1
Nabavka - - 4,385 - 4,385
Isknjizavanje - - - -102,605 -102,605
Procjena - - - 34,000 34,000
Prodaja - - - -12,500 -12,500
Otpis - - -7,446 - -7,446
Stanje 31. decembra 2014. godine 635,788 1,536,984 439,342 21,500 2,633,614
Ispravka vrijednosti
Stanje 1.01.2014. godine - 9,606 48,395 102,605 160,606
Amortizacija za 2014. godinu - 38,425 58,693 4,975 102,098
IsknjiZzavanje - -102,605 -102,605
Prodaja - -1,875 -1,875
Otpis - -3,886 - -3,886
Stanje 31. decemhra 2014. godine - 48,031 103,207 3,100 154,338
Sadasnja  wvrijednost 31.12.2014.
godine 635,788 1,488,953 336,135 18,400 2,475,276
Sadasnja  wvrijednost  31.12.2013.
godine 635,788 1,527,377 394,008 - 2,557,173

Tokom 2014. godine Agencija je:

- isknjizila vozila sadasnje vrijednosti nula -nabavne i ispravke vrijednosti u iznosu 102,605
€. Tokom godine izvriena je procjena od Komisije Agencije. Ukupan iznos novoprocijenjih vozila
iznosi 34,000 €.

- prodala vozilo nabavne, procijenjene vrijednosti 12,500 € i odgovarajuce ispravke
vrijednosti u iznosu 1,875 €. Prodajom je ostvarena dobit u iznosu 3,000 €.

- izvrien je otpis opreme sadasnje vrijednosti 3,560 € (nabavne vrijednosti 7,446 € i ispravke
vrijednosti 3,886 €).

Nijesmo dobili LN na uvid.
Amortizacija je obracunata u skladu sa Napemenom 3(f).

15. Zalihe

2014. 2013.

€ £

Alatiinventar 9,111 3,121

Alat i inventar u upotrebi -9,111 -3,121
Auto gume 1,063 1,063
Auto gume u upotrebi -1,063 -1,063
Ukupno: - -

Tokom godine Agencija je nabavila alata i inventara u iznosu 5,990 €. Priflikom aktiviranja istih
izvrien je otpis 100 %.
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16. PotraZivanja

2014, 2013.

€ €

Kupci u zemlji 56,280 47,530
Kupci u inostranstvu - 2,712
Dati avansi 417 54
Potrazivanje od driavnih organa-refundacija belovanja 27,944 -
Ukupno: 84,641 50,296

Kupci u zemilji:

- Farmegra d.o.0. Podgorica u iznosu 34,680 £,

- Farmont M.P. d.0.0. uiznosu 4,800 €,

- innpharm d.o.o. u iznosu 4,000 €,

- Baypharm d.o0.0. u iznsosu 2,900 €, _

- Alphen Pharma Beograd (dio stranog drugtva u Podgorici) u iznosu 2,800 €, kao i
- ostali kupci u iznosu 7,100 €.

Agencija nije tokom 2014 godine vrsila ispravku vrijednosti potrazivanja od kupaca.
Dati avansi :

- Hemera d.0.0. Podgorica u iznosu od 397 €1
- Rokiped d.0.0.Podgorica u iznosu od 20 €.

17. Gotovina i gotovinski ekvivalenti

2014. 2013.

€ £

Gotovina u blagajni 314 15
Ziro-racun 134,979 63,520
Devizni ziro-racun 77,840 77,530
Ukupno: 213,133 141,065

Finansijsko poslovanje Agencija obavlja preko Hipotekarne banke a.d. Podgorica.
18.  Osnovni kapital

Osnovni kapital Agencije iskazan u knjigovodstvenoj evidenciji iznosi 2,488,095 £. Kapital
nije evidentiran u Statutu Agencije. ( stanje na dan 31.12.2013. godine iznosi 2,488,095 €).

Promjene na kapitalu u toku 2014. | 2013. godine prikazane su u lzvjestaju o promjenama
na kapitalu ( strana 7).
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19. Revalorizacione rezerve

Pozitivne revalorizacione rezerve u iznosu 18,400 € su nastale kao efekat procjene opreme-
vozila koja je izvriena tokom godine od strane Komisije koju je Agencija oformila. Naime, vozila su
imala sadasnju vrijednost nula a ista se aktivno koriste. Efekat procjene je iznosio 34,000 €. Tokom
godine je izvr3ena prodaja vozila i isknjiZene su revalorizacione rezerve u iznosu 12,500 € kao i
amortizacija u iznosu 3,100 €. Tokom 2014. godine izvrien je prenos sa revalorizacionih rezervi na
nerasporedjenu dobit uiznosu 4,975 €.

20. Neto rezultat

Poslovnu 2014. godinu Agencija je zavriila sa dobitkom u iznosu 22.208 €. Tokom 2014.
godine izvrien je prenos sa revalorizacionih rezervi na nerasporedjenu dobit u iznosu 4,975 £.
Nerasporedjena dobit iz ranijih godina iznosi 244,030 €. Ukupna nerasporedjena dobit na
31.12.2014. godine iznosi 271,213 €. Ukupni gubitak na dan 31.12.2014. godine iznosi 113,751 €.

fzvjestaj o promjenama na kapitalu — strana 7.

21. Kratkorocne finansijske obaveze

Kratkorocne finansijske obaveze u iznosu 12,536 € se odnose na ino kredit dobijen od SID —
Slovenska izvozna razvojna banka d.d. Ljubljana dana 28.09.2012. godine u iznosu 100,000 €. U
pitanju je namjenski kredit za kupovinu opreme - kao podrika za opremanje nove poslovne zgrade
u okviru projekta »Program medunarodne razvojne saradnje izmedu Republike Slovenije i Crne
Gore za 2011. i 2012. godinu. Obezbjedjenje kredita je 5 blanko mjenica sa neopozivim mjeniénim
izjavama i nalozima za ispunjenje. Otplata kredita je ugovorena u 8 rata po 12,500 €, s tim §to prva
rata dospijeva za placanje tri mjeseca od dana puitanja kredita a poslednja rata u roku od 24
mjeseca od dana pustanja kredita. Kamata je fiksna i iznosi 3.50 % p.a. Kamatu subvencionira
Centar za medjunarodnu saradnju i razvoj Ljubljana. Tokom godine otplaceno je 50,000 €.

22. Obaveze iz poslovanja
2014, 2013.
€ £
Dobavljaci u zeml;ji 16,462 10,659
Dobavljaci u inostranstvu 300 -
Primljeni avansi 30,774 1,550
Ukupno: 47,536 12,209
Dobavljadi u zemlji:
- Masinski fakultet Podgorica u iznosu 4,800 €,
- MG Soft d.o.o. Podgoricau iznosu 2,856 €
- EPCG Niksic¢ u iznosu 1,988 €,
- BB Grupa d.o.o. Podgorica u iznosu 1,250 € kao i
- obaveze prema ostalim dobavljadima u iznosu 5,568 €.
Racunoveodstvene politike i napomene na stranama 8 do 21 su sastavni dio ovih finansijskih iskaza 20
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“AGENCIA ZA UEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA"” PODGORICA
FINANSLSKI IZVIESTAJI ZA 2014, GODINU

Obaveze prema dobavljalima u inostranstvu:
- AIFA (Agenzia Italiana de Farmaco) u iznosu od 300 €
Primljeni avansi se odnose na preplate od kupaca na 31.12.2014. godine i to:

- Glosarij d.0.0. Podgorica u iznosu 7,734 €

- sanofi Aventis Podgorica u iznosu 6,790 €

- Tehmar Promet Beograd, DSD u Podgorici, u iznosu 3,300 €

- Worwag Pharma gmbh & co., DSD u Podgorici, u iznosu 3,100 € kao i
- preplate od ostalih kupaca u zemlji u iznosu 9,850 €.

23. Ostale kratkorotne obaveze i PVR

OdloZeni prihodi u iznosu 306,059 € se odnose na:-

- donacije Delegacije Evropske unije i Svjetske banke Ministarstvu zdravlja za potrebe
Druttva — IPA Projekat u iznosu 280,863 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2014
godine prihod po ovom osnovu je iznosio 28,698 €. Stanje na dan 31.12.2014. godine
iznosi 223,435 €,

- donacija Centra za medunarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije, kao podrika za
opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 76,144 €. Za iznos amortizacije dobijenih
sredstava se umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda.
Tokom 2014 godine prihod po cvem osnovu je iznosio 7,627 €. Stanje na dan 31.12.2014.
godine iznosi 62,796 €,

- donacija kao podrika za opremanje nove poslovne zgrade, u iznosu 20,000 €. Za iznos
amortizacije dobijenih sredstava se umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava
pozicija ostalih prihoda. Tokom 2014 godine prihod po ovom osnovu je iznosio 2,087 €.
Stanje na dan 31.12.2014. godine iznosi 16,522 €,

- donaciju Ministarstva nauke i Ministarstva zdravlja CG, za potrebe nautno
istraZivatkog projekta ,Analiza faktora rizika za nastanka neZeljenih dejstava ljekova kod
kardioloZkih bolesnika” u iznosu 16,227 €. Za iznos amortizacije dobijenih sredstava se
umanjuje pozicija razgranicenih prihoda i uvecava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2014
godine prihod po ovom Osnovu je iznosio 14,656 €. Tokom 2014. godine uplacena je
donacija za drugu istraZivacki godinu projekta u iznosu 11,281 €. Stanje na dan
31.12.2014. godine iznosi 3,306 £.

24.  Sudski sporovi

Prema lzvjeitaju pravne sluibe Agencije ne postoje sudski sporovi u kojima se Agencija
pojavljuje - niti kao tuZilac niti kao tuzeni.
25. Dogadaji nakon datuma bilansa stanja

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

U Podgorici, 16.03.2015. godine “Agencija za ljekove ) 1

Svetlana Raoni¢, li|ce odgovorno za sastavljanje bilansa
J Recw'e
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AGENCLJA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

1ZVJESTAJ O RADU ZA 2014 GODINU

Podgorica, april 2015. godine

Agencifa z lickove § medicinska sredstva Ce Gore, L1600 Podeorica, Bul, fvana Crapjiovics 648
1ol 382 (0 20 316 280 fax: + 382 (05 20 310 381 c-mail infisiuatims me. wwv calims me, PH 02739638 7iro racun: S20-3603-33
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Agencija 7a jekove
i medicinska sredstva Crne Gore

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 (,.Sluzbeni list G
br.62/08).

Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o ljekovima,
("Stuzbeni list CG”, br. 18/2008) i Zakonom o izmjenama i dopunama zakona o medicinskim
sredstvima, ("Sluzbeni list CG", br. 33/2009 od 7. 8.2009. godine).

Usvajanjem Zakona o ljekovima {,,Sfuzbeni Jist CG* br 56/11) u decembru 2011., nastavjeno
je uskladivanje crnogorskog zakonodavstva na podrudju ljekova sa direktivama Evropske unije
i standardima zemalja EU i kojim su nadleZnosti Agencije proSirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ljekova.

U skladu sa navedenim zakonima, Agencija za ljekove i medicinska sredstva formirana je kao
nacionalno regulatorno tijelo odnosno, stru¢no-naucne institucija sa nadleznostima u oblasti
zadtite javnog zdravlja putem dostupnosti efikasnih, prihvatljivo bezbjednih ljekova
odgovarajuéeg kvaliteta, u oblasti informisanja o ljekovima, kontrole nagina proizvodnje 1
prometa, farmakovigilance (pracenje nezeljenih dejstava i bezbjedne primjene liekova),
pracenje neispravnosti u kvalitetu fjekova, a sa keajnjim ciljem sprovodenja regulatorne
kontrole tokom cijelog perioda prisustva lijeka na trzistu, odnosno nad Zivotnim ciklusom
lijeka.

Skraéeni 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 izvera u skladu sa
Zakonom.

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva, predvidiena ovim zakonima ima zadatke uporedive
sa zadacima agencija za ljekove koje postoje u zemijama EU.

Zadatak Agencije je da na visokostruan i odgovoran nadin poveca stepen funkcionisanja
sistema zdravstvene zadtite, posebno segmenta potrodnje i registracije  ljekova,
obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno upotrijebljenih ljekova, do
nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim institucijama zdravstvenog
sistema osigura o¢uvanje zdravlja i poboljsanje kvaliteta Zivota ljudi.

Agencija za lekove | medicinska sredstva Cene Gore, %1000 Podgorica, Bul hvana Crooeyvida 6dd
tel 383 () 20 310 280 fax: +382 () 20 310 381, e-muail. infodicalimsme, www.calims.me, Pil3: 32739638, ziro ragun® $20-3603-33
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Agenciia za fekove
i medicinska sredstva Crne Gore

NadleZnosti

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

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

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

3) izdaje odobrenje za klinicka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odluéuje o
tizmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klini¢kog ispitivanja ljekova,
evidentira klinicka ispitivanja liekova koji imaju dozvolu za lijek i vrii kontrolu sprovodenja
klini¢kih ispitivanja;

4) vr3i upis 1 brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih ljekova;

5} uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ctljem pracenja bezbjednosti ljekova u
prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke 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 lije¢enje 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 farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i
psihotropnih supstanci (prekursori);

10) uCestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11} vi$i prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji ljekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove i daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koriscenje ljekova;
13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

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

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

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

I'7) predlaze uskladivanje propisa na podrucju ljckova sa propisima Evropske unije i propisima
I smjernicama medunarodnih institucija;

18) daje struéno misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga
stru¢na misljenja iz svoje nadleZnosti;

19) vrdi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;

20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i unistavanjem otpada za sopstvene potrebe;

21} izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunologkih lickova, liekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;

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

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

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgurica, Bul, Ivana Crn
el H3E2 (0 20 310 380 fax; +382 (03 20 310 581, e-mail; inforibrabims me, www.calims.me, PIB; 1273
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Agenicija za liekove
i medicinska sredstva Crne Gore

II U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SI. list RCG br. 79/04 i SLlist CG
53/09) Agencija je nadlezna da::

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

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

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

4) vodi sistem vigilance i pracenje medicinskih sredstava u prometu;

5) 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 stru¢na misljenja iz nadleZnosti Agencije;

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

7) obrazuje komisiju i utvrduje listu cksperata za medicinska sredstva,

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

9) vréi druge poslove, u skladu sa Zakonom.

Rjesenjem Ministarstva nauke od 18.03.2013. godine, Agencija je, nakon ispunjavanja
potrebnih uslova, licencirana za naucnoistrazivatku djelatnost u oblasti medicinskih nauka
(“SLIist CG” br. 19/13). U skladu sa svojim strateskim opredjeljenjem, Agencija e nastaviti da
unapreduje svoje struéne i naulne potencijale sa ciljem uspjeSnog ostvarivanja svojih
nadleznosti.

Agenciia za Jjekove | medicinska sredsiva Crae Gore, 31000 Podgorics, Bul. Ivana Cragjevics Gda
ol 382 (1) 20 310 28 fax: +382 (() 20 310 585, c-matls infevdivalimsane, www.calims.me, PIR: 02739638 Ziro ratun: 520-3603-33
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Agendija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

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

1ZIAVA O POLITICI KVALITETA 1 SIGURNOSTI INFORMACLIA

CUrnogorska Agencija za lekove § medicinska sredstya (CALIMSY, je nsnovana kao sttudno-naséng jnstitue B aa
ciljetn sprovodjenja regulntive o obinsti fiekova i medicinskih sredstava.

Misija Agencije jo da strutnim i edgovormim eadons obezbijedi da py Bemaceutskom wzis Cme Gore budu
prisulni kvaliteini, berbjedni, efikasni i racionalno upotrijebliend lekovi | medicinska sredstva, w na taj nudin
omogudi visok kvalitet zdravstvene zaltite pacijensts v ovoj oblasti zdravstvenog sistema,

Vazan sepment misije Agencije je da o skladu sa principima Dobre regulatome prakse (GRP) | Bterersan i
sistemom upravlianja kvaliwtom i bezbjedinoiéu informacija, kontinuirano umapreduje ofikasnost. sigumust
transparentnost radnih procesa i na taj nadin osigura wadovoljstvo svojih kiijenata.

Vizija Agencije je da bude etablirana kao visokoprofesionalna, struéna § nezayisna institucia § da kao takva bude
prepuznaly od pacijenata, Korisniks usluga, autoriieta § chsperatn iz oblasti kontrole hvalinets lekova 3
medicinskih sredstava i da obesbjedi visok nive sigurnosti svih informacija sa kojima raspolaie v tohu svoy
rada,

Ustanovljena Politika kvaliteta i sigurnosti informaciia zasnovena je oa saviemeno orjentisanim principima w
ciliem zadovoljavania potreba, vahtjeva | ofekivanja pacijenata i korisnika u oblastima:
v ixdavanja dozvela za stavijange lijeba u pronwt,
ndavanja dozvola s woz-izvoz ljckova i izdavanje sesrtijikata | misijenja,
izdavanja dozvola za wvoz-izvos i tranzit komofiscaih stpstanci,
upisivanja u registar medicinskih sredstunn,
uduhravanja Kinickif ispithvanja Yekovar 1 umand § veterinurskof medicin,
pracenja neleljenib defsiova Gekova i medicinskil sredstonce Aroz sistem vivilanoe,
pracenju potrofnje i odredivania makstwalnih cifercr Yekova

* & & ¢ ¢ @

Realizacija vilieva Politike kvaliteta | sigurnosti mformuciia pedrazumijeva primjenu shededih pringipa;

L. Kominuirano povedavanje kvaditeta i efikasnosti radnih procesa u shladu sa GRP

2. Sprovodienje komtinuirane edukacije zaposlenih u struénim 1 pauinim oblastima

3. Dosljeduo pracenje i primjena regulative iz oblasti liekova i medicinskib sredstavs KU

4. Implementacija unapredivanje sisterma kvaliteta 1 sipumosti informacifa u saradnf sa Korisnicima,
isporudiocima i spolinim ekspertima

Pradenje t implementacija tehnolotkih movacija

Upravljanie rizicima kako bi s¢ obezhjedila sigurnost informaciza

Zaltita informacija od neovilaséenog pristupa,

8. thirzavanje poviertjivosti informacija

e

Najbolji natin da se sve prethodno navedeno reafizuje jeste implementaciia i odeZavanic integrisanog  sistema
upravlianja kvatitetom § sigurnosti infermacijn prema zahtjevima standarda 1ISO 9001 1 1S0 27001,
Na3a obaveza je da na svim nivoima i svojin radnim mjestima aktivae radino na promovisanju. iz Hamgu
unapredjivanju polittke kvatiteta i vedjednosti Agencije, $to podrazumijeva:

*  Redovao pracenje svih performansi procesa,

*  Kontinvirane povedanje efikasnosti | efektivaosti rada,

*  Redovno preispitivanje i evaluaciia sistema kvalitetn,

*  Preispitivanje plana tretmana rizika

U oxivarivanju postavlienth cilfevir ulekujem podrika i maksimalno zaluganjc svik zaposienih.

Direktor Agenciie za Hekove § medicinaha
Podgariea, 01.08.2013. godine sredstyn Cone' Gore
N

dr Milorad Drijovic

a (et

R Ziro racun: 320-3603-33
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Agencija za liekove
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Organizaciona struktura Agencije/ljudski resursi

Tokom 2014. u Agenciji je radilo 37 zaposlenih, $to je u skladu sa sistematizaciji radnih mjesta
i planom za izgradnju institucionalnih kapaciteta koji su potrebni za optimaino funkcionisanje
Agencije a koji su predvideni Nacionalnim planom za integracije.

Od vkupno 37 zaposlenih u Agenciji, 34 ima visoku a 3 ima srednju stru¢nu spremu.
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-

i EKSPERTY
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ETERINARINT MgLeatit tista od preko 300 odobrenih exsperata it Cme Gorel regiona

\ J

Tokom 2014, troje zaposlenih nastavilo je zapotete doktorske studije u oblasti medicine i
farmacije.

Agentija za lickove | medivinska sredstva Cme Gore, X1 GO0 Padasrica, Bul. fvana Cmejevida 04a
tol -+182 (1) 20 310 380 fax: +382 (1) 20 310 58], e-mal nfordicalims me, www calims me, P13 02739658, Ziro radun: S20-3603-33
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U cilju ostavarivanja zadataka iz nadleznosti predvidenih zakonima, tokom 2014, godine
realizovane su aktivnosti u sljede¢im oblastima:

Zakonodavstvo

U toku 2014, nastavljen je rad zaposlenih u Agenciji na legislativi u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava koji je bio usmjeren na izradu draftova odgovarajuce podzakonske
regulative, koju usvaja nadleZno ministarstvo.

U 2013. gedini po&eo je EU projekat finansiran iz IPA fonda pod nazivom "Development of
Quality Infrastructure and Metrology". Projekat je posvefen harmonizaciji nacionalne
legislative sa EU legislativom u oblasti slobodnog protoka roba (Poglavlje 1) u kojoj se nalazi i
acquis vezan za liekove i medicinska sredstva koji je potrebno transponovati u nacionaino
zakonodavstvo. U okviru projekta koji ¢e biti zavrien u prvoj polovini 2015. godine,
predvideno je da se uz pomoé eksperta iz EU u Agenciji pripremi i na usvajanje u Ministarstvo
zdravlja uputi nekoliko podzakonskih akata na Zakon o ljekovima i na Zakon o medicinskim
sredstvima.

Tokom 2014 u Agencijt je radeno na pripremi nacrta sljede¢ih podzakonskih akata
Na Zakon o ljekovima:

- Pravilnik o blizim uslovima i na¢inu upisa lijeka u registar tradicionalnih biljnih ljekova
- Pravilnik o blizim uslovima i na€inu upisa lijeka u registar homeopatskih ljekova

- Pravilnik o intereventnom uvozu ljekova

- Pravilnik o prometu na veliko ljekova za upotrebu u humanoj medicini

- Pravilnik o obiljeZavanju ljekova

Nacrti gore navedenih pravilnika se uskladuju sa vaZe¢om regulativom u EU, tj. direktivama
2001/83/EC; 2004/27/EC; kao i odgovarajuéim smjernicama EU vezane za ovu oblast.

Na Zakon o medicinskim sredstvima:

- Pravilnik o medicinskim sredstvima;

= Pravilnik o vigilanci i pracenju medicinskih sredstava u prometu;

- Pravilnik o uslovima za upis proizvodata medicinskih sredtstava u registar;
- Pravilnik o uslovima za upis prometnika na veliko i malo u registar;

- Pravilnik o klini¢kom jspitivanju medicinskih sredstava;

Nacrti gore navedenih pravilnika se uskladuju sa vaze¢om regulativom u EU, tj. direktivama
93/42/ EEC, 90/385/EEC, 98/79/EC i 2007/47/EC kao i odgovarajuéim smjernicama EU
vezanim za ovu oblast.

Krajem 2013. u Ministarstvo zdravlja je upucen nacrt Pravilnika o blizim uslovima i
dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje klini¢kih ispitivanja ljekova za upotrebu
u humanoj medicini, koji je objavijen u S| listu Cme Gore br. 2/14

vy Odd
8. 2ir0 tacun: 320-3603-33

Agencijz za lickove | medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podearica, Bul, Tvana Cr

Led 382 (0) 20 310 280 fax: 383 (0) 20 310 381 e-muil infp gwaline e, wwav.calims me, PIB: 627396
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Krajem 2013. u Ministarstvo zdravlja je upucen nacrt Pravilnika o nalinu i uslovima
oglagavanja ljekova koji je objavljen u Sk listu Crne Gore br. 2/14

Tokom 2014 u Ministarstvo zdravlja je upucen nacrt Pravilnika o naginu prikupljanja podataka
i natinu prijavljivanja i pracenja nezeljenih dejstava lickova za upotrebu u humanoj medicini
koji je objavlien u Sl. listu Crne Gore br.46/14.

Tokom 2014 uradena je dopuna viSe postojecih uputstava za klijente, na internet strani
Agencije http://calims.me kao i objavljivanje nekoliko novih:

U dijelu portala koji se odnosi na klinicka ispitivanja, tokom 2014. godine postavljeno je Sest
novih uputstva koja se odnose na:

—  Dokumentaciju potrebnu za odobravanje klinickog ispitivanja

— Dokumentaciju potrebnu za prijavu neintervencijskog klini¢kog ispitivanja

—  Dokumentaciju potrebnu za uvoz ljckova za potrebe klinickog ispitivanja

—  Sadrzaj Protokola klini¢kog ispitivanja

— Sadrzaj Brosure za istrazivala

—  Sadriaj lzvjedtaja o zavrienom klini¢kom ispitivanju.

U dijelu portala koji se odnosi na farmakovigilancu, tokom 2014. godine postavijeno je jedno
novo uputstvo

~ Uputstvo o nadinu dostavljanja RMP (Risk Management Plan)
koje se odnosi na nalin dostavljanja RMP (RISK Management Plan) dokumenta za efikasno
upravljanje rizicima prilikom primjene odredenih ljekova.
Takode nakon usvajanja relevantnog Pravilnika aZurirana su postojeca uputstva koja se odnose
na na¢in dostavljanja prijava i nadin podno3enja postregistracionog PSUR.

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

U dijelu portala koji se odnosi na medicinska sredstva objavljeno je Uputstvo o uslovima za
promet na malo medicinskim sredstvima.

AZurirana su &etiri obrasca koja se odnose na:
—  Zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja lijeka za upotrebu u humanoj medicini
—  Zahtjev za prijavu klini¢kog ispitivanja lijeka za upotrebu u humanoj medicini
— Zahtjev za odobrenje/prijavu jzmjena i dopuna klini¢kog ispitivanja
—  Obavjestenje o zavrietku/privremenom obustavljanju klini¢kog ispitivanja.

Agenciia za Hekove i medicmska sredstva Crme Gore, 81 (00 Podenrica, Bul vana Crioievica 04
el #3832 () 20 310 280 fax: +382 (1) 20 310 381 comai teadical i me, www.cahms.me, PIB: 02739638, Zire radun: 520-3603-33
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Informacioni sistem i web sajt Agencije

2014. godina je protekla u znaku kontinuiranog unapredenja i razvoja informacionog sistema,
kao i povecanju dostupnosti i stabilnosti rada informaticke opreme i servisa CALIMS.

Pored kontinuranih aktivnosti na odrzavanju postojeceg informacionog sistema u dijelu
dostupnosti postojecih servisa i funkcionalnosti kao i unapredenju postojedeg infomacionog
sistema u dijelu dorade postojeéih funkcionalnosti i servisa u cilju njihove optimizacije, u dijelu
razvoja informacionog sistema u toku 2014, godine treba istaci rad na sljededim
projektima/poslovima:

* kontinuiran rad na razvoju novih funkcionalnosti i izvjestaja neophodnih za obavljanje
radnih procesa u CALIMS od kojih su u potpunosti razvijeni implementirani softverski
moduli za:

— varijacije

— obnove rjesenja

— odbacivanje zahtjeva

~ izdavanje negativnih rjedenja,

dok je za sljedece module zapocet razvoj, ali u toku ove godine nije izvrsena njihova
implementacija: ‘

— fakturisanja koja do sad nisu bila obuhvaéena informacionim sistemom

— zaSti¢eni dio portala za klijente

— elektronska sjednica komisije

* projekat povezivanja IS CALIMS sa Zdravstvenim informacionim sistemom (ZIS)

Tokom godine kontinuirano je radeno na usavriavanju Informacionog sistema koji je u
posljednjih nekoliko godina obuhvatio sve poslovne procese vezane za nadleZnosti institucije.
VaZno je napomenuti da je prilikom izrade softverskog modula za obradu varijacija izvriena
znalajna reorganizacija tabela u sistemu baza podataka koja je omogucila kako razvoj te
funkcionalnosti tako i izmjenu i dopunu svih izvjestaja iz oblasti ljekova.

U 2014. godini nastavljeno je sa radom na realizaciji projekta povezivanja informacionih
sistema CALIMS i IISZ (Integralnog informacionog sistema zdravstva) &iji centar se nalazi u
Fondu za zdravstveno osiguranje. U skladu sa dogovorima postignutim na nivou radne grupe
koja se sastoji od €lanova iz CALIMS, Fonda i AU Montefarm, u informacionom sisternu
CALIMS je pripremljena baza ljckova u odnosu na koju ée se po realizaciji projekta i
uspostavljanju automatskog prenosa sinhomizovati baza ljekova u Fondu koja ¢ini osnov za
funkcionisanje baza ljeckova koje se koriste u IS AU Apoteke Montefarm, IS domova zdravija
kao i u IS opstih bolnica.

Krajem godine realizovan je novi tip VPN veze ka Fondu za zdravstveno osiguranje preko
kojeg se¢ vri prenos pedataka o neZeljenim dejstvima lijeka, a u skladu sa promjenom VPN
koncentratora od strane Fonda i tipa protokola kojim se veza ostvaruje (ranije IKEv1, sada
IKEv2).

Polovinom godine u saradnji sa Crnogorskim Telekomom kao provajderom Internet servisa
odnosno servisa fiksne telefonije izvriena je migracija tih servisa sa Zi&nih na opticke veze
ime se povecala stabilnost i dostupnost tih servisa, a istovremeno ostvarena moguénost za
njihovo eventualno unapredenje.

W (it
L ZIvo racun 320-3603-33

Agencya za lickove | medicinska sredstve Cre Gore, 81400 Podzarica, Bul vana O
wi 38T (20 310 28O fax: £382(0) 20 310 583 c-mail mfeegicatins me. waww.calims.me, PR 02
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Na osnovu moguénosti koje su stvorene prelaskom na opti¢ke linkove, pogetkom oktobra je u
saradnji sa Ministarstvom za infomaciono drustvo povecéan kapacitet postojece iznajmljene
linije sa 2/2 Mbps na 8/8 Mbps, a bez dodatnih finansijskih optereéenja za CALIMS. Obzirom
da preko predmetne iznajmljene linije CALIMS izlazi na Internet i komunicira sa
informacionim sistemima sa kojim je do sad ostvarena veza, (o povecanje kapaciteta je
znadajno unaprijedilo kako rad samih korisnika u dijelu koristenja Interneta i on-line servisa
neophodnih za svakodnevni rad, tako i dostupnost servisa koji se hostuju u CALIMS pri ¢emu
se prije svega to odnosi na Portal, fip servis prema klijentima i e-mail servis. Pored toga, time je
unaprijeden i kvalitet kriptovanih linkova (VPN) koji su ostvareni sa Upravom carina, Fondom
za zdravstveno osiguranje kao, partnerskom firmom koja je zaduZena za odrZzavanje i razvoj
informacionog sistema kao i pojedina¢nih VPN veza koje ostvaruju pojedini zaposleni u cilju
udaljenog pristupa sistemu.

Pored navedenog, u svakodnevnom radu vriene su aktivnosti na odrZavanju i unapredenju
dostupnosti svih komponenti sistema, preventivne provjere i neophodne rekonfiguracije,
reinstalacija odredenog broja korisni¢kih racunara, kao i podrska korisnicima u cilju rje3avanja
problema u radu sa informatickim servisima.

Kroz odrzavanje informacionog sistema rijedeno je preko 140 zahtjeva u koje su ukljucene
dogradnje funkcionalnosti, dodavanje novih funkcionalnosti, kreiranje izvjestaja, ispravke
greSaka u softveru i sl.

Poslovi u okviru zakonima definisanih nadleZnosti Agencije

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

U periodu 01.01.2014-31.12.2014. primljeno je 197 nova zahtjeva za izdavanje dozvole za
stavijanje lijeka u promet. Primjetan je trend smanjenja novih zahtjeva za registraciju u odnosu
na 2012 (335 predmeta) odnosno 2013 godinu (254 predmeta). [ tokom 2014 vecina zahtjeva za
registraciju lickova u Crnoj Gori predata od strane kompanija koje su taj postupak registracje
veé uradile u EU §to govori i o konstantnoj harmonizaciii nacionalnog postupka sa zahtjevima
za stavljanje u promet lijeka u EU.

Tokom 2014 je za 219 zahtjeva zavrSena procjena kompletnosti dokumentacije o Cemu je, u
skladu sa Zakonom, izdata i odgovarajuca potvrda (porast u odnosu na 120 zahtjeva obradenih
u 2013 godni). Ukupno je 505 zahtjeva okonCano tokom 2014 godine,

- za 420 zahtjeva izdato je Rjesenje o dozvoli za stavljanje lijeka u promet

- za 15 zahtjeva izdato je Rjesenje o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole, zbog nedostataka
podataka o kvaliteta/bezbjednosti/efikasnosti lijeka

- za 2 zahtjeva je donesen Zakljutak o odbacivanju nepotpunog zahtjeva

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

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Cme Gore, 21000 Podeorics, Bul lvana Cravgevics D
fol: 4382 103 20 310 280 s 382 (03 20 310 8] eomanl snforcabmu e, wwaw.calims me, PL: 02739658 Zire ragun; 520-3603-33

11/29




&

CALIMS

Agencija za liekove
i medicinska sredstva Crne Gore

Tokom 2014 upuceno je ukupno 515 zahtjeva za dopunu predate dokumentacije za registraciju
lijeka, na osnovu zahtjeva eksperata Agencije, spoljnih eksperata Agencije i ¢lanova Komisije
za registraciju lijeka. Ovo je zanadajan porast u odnosu na 2013 (359 zahtjeva) sto govori o
vecem broju obradenih zahtjeva predatih u prethodnom periodu i skra¢enju rokova za
evaluaciju novih zahtjeva.

Slika 1: Prikaz primljenih i obradenih zahtjeva za stavljanje lijeka u promet za period 2011-2014

8O0 - O o U :
GO0 - - JER- e B Qdbadeni/Odustali od 4
rahtjeva ;
500 .
# izdato Rjedenja o odbijanju
400 e zahtjeva
300 i wizdato Dozvola za stavhanje
u promet
200 m prinjeno zahtjeva
1m ...........
2012 2013 2014 a

Implementacijom DMS sistema (Docuument Menagement System) u poslovanje Agencije
omoguéeno je da znatajan dio dokumentacije bude dostupan zaposlenima u elektronskom
obliku u bazi Agencije i olak3ana je i komunikacija sa spoljnim ekspertima i &lanovima
savjetodavnih tijela CALIMS kao i svim klijentima Agencije. Tokom 2014. analizirana je
funkcionalnost “Elektronske sjednice komisije” u informacionom ststemu, za koju se odekuje
da bude stavljena u funkciju 2015. godine. Njenim koridtenjem dodatno ce se unaprijediti
elektronsko poslovanje Agencije i omoguéiti razmjena elektronske dokumentacije sa ¢lanovima
komisija Agencije, na efikasan i bezbjedan nacin.

Tokom 2014., Agenciji je podnijeto 24 zahtjeva za prenos dozvole na novog nosioca dozvola
nakon registracije lijeka, koji su obradeni i izdata su odgovarajuca Rjesenja.

U 2014. doneseno je 8 Rjesenja o prestanaku vaZenja dozvole za stavljanje lijeka u promet po
zahtjevu nosioca dozvole, iz komercijalnih razloga.

Za sve ljekove za koje je izdato RjeSenje o registraciji su uneseni i podaci u elektronski registar
lieckova Agencije. Ovaj eleketronski registar koji sadrzi znafajan broj podataka o lijeku (naziv,
nezatiCeno ime lijeka (INN), ATC, farmaceutski oblik, jacinu lijeka proizvodaca, DDD
konstantu...) ¢e biti dostupan Fondu zdravstvenog osiguranja, a preko njega i svim ustanovama
zdravstvenog sistema koje su sa Fondom zdravstvenog osiguranja povezane.

Agencija za Jjekove 1 medicinska sredstva Cme Gore, §1600 Padearies, Bul, vina Cracievica oda
el #2382 {01 20 330 280 fax: +382 (0) 20 310 381 ¢amail: intodicalims me, wwawv.calims, me, P 10 38, Zire ratun: A20-36013-33
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Registar ljekova Agencije je dostupan i pretraziv u elektronskom obliku na portalu Agencije.
Uz osnovne podatke o lijeku, na portalu Agencije se mogu naéi i referentna dokumenta o lijeku
koja su odobrena u postupku registracije 1 ¢ine sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u
promet:

- Saretak karakateristika lijeka (SmPC) koji je namijenjen struénoj javnosti odnosno
zdravstvenim profesionalcima;

- Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, odnosno korisniku lijeka i koje je
usaglageno sa tekstom SaZetka karakteristika lijeka

U 2014., odjeljenje za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet je pripremilo i uputilo 19
stru¢nih mistjenja i 24 dopisa razli€itim institucijama sistema i klijentima Agencije.

Uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet (interventni uvoz)

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

U periodu od 01.01.2014. do 01.01.2015. godine, izdato je ukupno 906 odobrenja za
nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet a ukupan broj ljckova za koje je izdato odobrenje za nabavku/uvoz u toku 2014.
iznosi 1189. Broj ljekova za koje je izdato odobrenje za uvoz je u odnosu na 2013. (1435
lickova) smanjen iz razloga povecanja broja registrovanih ljekova koji se uvoze na osnovu
dozvole za stavljanje lijeka u promet (RjeSenja o registraciii).

Tokom 2014. izdato je 15 dozvola za uvoz 7 imunologkih ljekova koji imaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, a koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova i koji dobijaju saglasnost
za uvoz svake serije lijeka.

Izdata su i 2 odobrenja za izvoz ljekova.

Ukupno je 20 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz/izvoz.

Agencija je nastavila da svim podnosiocima zahtjeva (veledrogerijama) redovno dostavlja
azuriranu bazu ljekova sa svim potrebnim podacima o ljekovima koji su predmet uvoza u koju
podnosioci zahtjeva unose samo potrebne koli¢ine, &ime je proces izdavanja dozvola za uvoz
lickova itokom 2014. realizovan u veoma kratkim rokovima.

Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini:

U periodu od 01.01.2014. do 01.01.2015. godine, izdato je 92 odobrenja za uvoz veterinarskih
lickova koji nisu registrovani u Crnoj Gori, a ukupan broj ljekova za koje je izdato odobrenje
74 uvoz iznosi 385. U odnosu na 2013 izdato je 11 odobrenja vise i uvozilo se 23 lijeka vise
nego u 2013.

Podaci o liekovima za koje je izdato odobrenje za uvoz se nalaze i na internet strani Agencije,
zajedno sa podacima o odgovarajuéim ciljnim vrstama Zivotinja i karenci.

Uvoz droga, psihotrpnih supstanci i ljekova koji sadrie prekursore

Broj primljenih zahtjeva za uvoz kontrolisanih supstanci je 235, a broj izdatih dozvola je 232.
U informacioni sistem su uneseni podaci o realizaciji uvoza na osnovu dozvola za uvoz za 282
zahtjeva za koje su Uprava carina i veledrogerije dostavile odgovarajuée podatke o realizaciji.
Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za uvoz.

Broj izdatih dozvola je uvecan za 3% u odnosu na 2013. godinu.

Agencifa za Hekove 1 medicinska sredstva Crne Gore, %1000 Podporica, Bub hvana Crojevida O
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Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nemaju rjesenje
0 upisu u registar

U periodu od 01.01.2014. do 01.01.2015. godine, Agencija je obradila veliki broj primljenih
predmeta za upis medicinskih sredstava u registar da bi u to kra¢em roku na tr¥iztu Crne Gore
bilo dostupno dovoljno kvalitetnih medicinskih sredstava. U ovom periodu je takode primljen
veliki broj zahtjeva za obnovu, obnovu uz izmjene i izmjenu rjeSenja o upisu u registar. U
tabeli je prikazan tatan broj primljenih kao i broj rijeenih zahtjeva u odnosu na vrste zahtjeva:

Broj Broj izdatih | Broj Broj

Vrsta zahtjeva primljenih tjeSenja poniStenih | odustalih od
zahtjeva zahtjeva zahtjeva

Up{s medicinskog sredstva u 301 165

registar

Ob{lova rjesenja o upisu u 111 50

registar

Otfnova uz izmjene rjesenja o 64 63 33

upisu u registar 91

Izmjena rjesenja o upisuu

: 101 71

registar

Struéna misljenja 42 34

U\foz r_nedlc:{nsklh sred§tava 949 929 10

koja nisu upisana u registar

U toku 2014 predato je 1.568 zahtjeva na nivou odjeljenja za medicinska sredstva, a sustinski je
obradjeno 1.405 predmeta. Od toga 619 predmeta je primljeno vezano za registar medicinskih
sredstava, a sustinski obradeno, iz ove oblasti, 476 predmet.

Upisano je 453 medicinska sredstava u registar, a za 918 medicinskih sredstava izvriena je
obnova, izmjena ili obnova uz izmjene rjesenja o upisu medicinskog sredstva u registar.
Zakljuéno sa 2014, ukupan broj upisanih medicinskih sredstava u Registar je 5518.

U 2014. godini upuceno je 12 zvani&nih dopisa kao odgovor na upite raznih institucija.

Slika 2: Prikaz ukupnog broja upisanih medicinskih sredstava u registar po godinama

i
H

2010 =2011 w2012 w2013 = 2014
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Upis u registar stranih proizvodjata medicinskih sredstava

Tokom 2014, primljeno je 95 zahtjeva za upis stranih proizvodjaga u odgovarajuéi registar koji
Agencija vodi, a izdata su rjeSenja za upis 62 strana proizvodjaca.

Primljeno je 23 zahtjeva za izmjene u rjeSenjima za upis u registar stranih proizvodjaca, koji su
svi rijeseni.

Zbog promjena ili zahtjeva nosioca upisa prestalo je da vazi 6 rjeSenja.

Izdavanje stru¢nih misljenja i sertifikata

Tokom 2014. godine izvrden je nadzor 2 proizvodata u svrhu izdavanja sertifikata o
ispunjenosti usiova Dobre proizvodacke prakse (GMP sertifikat) u proizvodnji ljekova za
upotrebu u humanoj medicini.

Tokom 2014. izdat je 1 sertifikat o ispunjenosti uslova Dobre distributivne prakse (GDP
sertifikat).

U periodu od 01.01.2014, do 01.01.2015. je izdato 12 sertifikata za potrebe izvoza lijeka (CPP
sertifikat).

Izdato je 12 stru¢nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i 34 strucna
misljenja o razvrstavanju proizvoda u kategoriji medicinskih sredstava.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo

Agencija je tokom 2014 primila i obradila sljedece zahtjeve za izdavanje dozvola za obavljanje
djelatnosti prometa na veliko lickova za upotrebu u humanoj medicini i medicinskih sredstava:
- jzdata dozvola za 4 veleprodaje za promet na veliko medicinskim sredstvima,

- izdata dozvola za 2 veledrogerije za promet na veliko ljekovima i medicinskim sredstvima,

- izdata dozvola za 6 veledrogerija za promet na veliko ljckovima i medicinskim sredstvima
zbog promjene prostora.

Rijesena su 4 zahtjeva za izmjenu i dopunu postojecih dozvola za promet na veliko ljekovima i
medicinskim sredstvima zbog promjene odgovorne osobe.

Rijegena su tri zahtjeva za dobijanje dozvole za promet na malo medicinskih sredstava.

Ukinuta su 3 rjeSenja za promet na veliko, po izvjeStaju inspekcije, a 1 na zahtjev nosioca
dozvole.

Agencija je za sve nove zahtjeve za izdavanje dozvola za rad, formirala komisije od zaposlenih
u Agenciji koje su izvrsile uvid u prostor, kadar i opremu i zapisnicki konstatovala ispunjenost
uslova za rad. U 3 slu¢aja je konstatovano postojanje neusaglasenosti sa zahtjevima, o ¢emu su
klijenti obavijedteni. Pozitivna rjesenja su izdata nakon otklanjanja konstatovanih
neusaglasenosi.

Usvajanjem Odluke o kontolnoj listi za izvoz 1 uvoz robe (..SLlist CG* br.22/14), pojedini
opticarski proizvodi su razvrstani u grupu medicinskih sredstava, pa je Agencija primila 27
zahtjeva za dobijanje dozvole za promet na malo opticarskih medicinskih sredstava od kojih je
rijeseno 16.

Agenciia za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, $ FOA0 Podeoricn, Bul, fvana Crreievica 64a
wl 4382 (0 20 3191 280 fax; 4382 (0) 20 310 381, e-mail, ipeficalims mwe, www calims me, PIH: (2739638, ziro ratun: 520-3603-33
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Prilikom izdavanja svake nove dozvole za djelatnost prometa na veliko ili malo odnosno
izmjene postojecih dozvola, podaci se aZuririaju na portalu Agencije u odgovarajuéim
registrima veledrogerija, veleprodaja i specijalizovanih prodavnica na malo.

Izdavanje dozvola za djelatnost proizvodnje ljekova i medicinskih sredstava

U 2014.. izdata je jedna dozvola za djelatnost proizvodnije ljekova za upotrebu u humanoj
medicni. Zahtjev je podensen 2013. ali je nakon uvida u prostor, kadar i opremu, Agencija
nalozila odredene korektivne mjere, koje su tokom 2014 ispunjene, nakon Cega je i izdata
dozvola.

U 2014. godini izmijenjena je 1 postojeca dozvola za proizvodniju liekova u dijelu odgovorne
osobe proizvodaca za poslove kontrole kvaliteta i stavljanje serije lijeka u promet,

Klinicka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Tokom 2014. godine primljeni su, stru¢no obradeni i rijeseni sljedeci zahtjevi koji se odnose
na klini¢ka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini:

- Odobrena su dva klini¢ka ispitivanja (faza I1]);

- Odobreno je 6 zahtjeva za suitinske izmjene i dopune klinickih ispitivanja koja su u
toku u Crnoj Gori;

- Izdato je jedno stru¢no midljenje o fazi klini¢kog ispitivanja;

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

Primljena su 3 zavrina izvjestaja, 2 Sestomjesetna izvjestaja 6 godisnjih izvjestaja i 3 DSUR
Izdate su 3 dozvole za uvoz lijeka za potrebe kiinikog ispitivanja..

Agencija je, zajedno sa CRA Akademijom iz Beograda, organizovala Konferenciju o klini¢kim
ispitivanjima ,,lzazovi u kiini¢kim ispitivanjima, Crna Gora 2014“ u prostorijama CALIMS,
19-20. maj 2014.god, u okviru koje je organizovan akreditovani GCP kurs.

Odjeljenje za klinitka ispitivanja redovno aZurira portal Agencije u dijelu koji se odnosi na
regulativu, nadleZnosti Agencije u klinickim ispitivanjima, kao i registar kiini¢kih ispitivanja.

FarmaKovigilanca

U toku 2014. godine Agencija je primila ukupno 106 prijava sumnji na neZeljeno dejstvo lijeka
i 30 follow up prijava (dodatnih informacija o ve¢ prijavljenom slu€aju). Ove prijave su
Agenciji dostavljene od strane zdravstvenih radnika, direktno ili posredstvom nosilaca dozvole
za lijek. Prijave neZeljenih reakcija iz neintervencijskih klinickih ispitivanja su proslijedene
Agenciji od strane odgovorne osobe sponzora ispitivanja. Svaka prijava je. u skladu sa
obavezama Agencije, proslijedena Kolaborativnom centru Svjetske zdravstvene organizacije za
pracenje bezbjedne primjene ljckova, &iji je centar u Upsali - Svedska. Prijave koje je Agencija
primila od strane zdravstvenih radnika su, bez podataka o izvjestacu, proslijedene nosiocima
dozvole za stavljanje lijeka u promet, odnosno predstavnicima proizvodaca suspektnih ljekova,
kako bi bile uvritene u periodi&ni izvjestaj o bezbjednosti lijeka (PSUR).

Ageneyja za jekove § medicinska sredstva Crne Gore, $1000 Podgonica, Bul. lvana Crnoovda 64
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Takode, za svaku prijavu primljenu od zdravstvenog radnika je poslat individualni stru&ni
odgovor izvjestadu - zdravstvenom radniku koji je prijavu poslao. Tokem 2013. godine
Agencija je poslala 74 odgovora zdravstvenom radniku sa kompletnom procjenom prijavljenog
sludaja. Istim povodom Agencija je uputila 34 pisma nosiocu dozvole, odnosno odgovornoj
osobi proizvodada lijeka. Aktivnosti odjeljenja za farmakovigilancu su usmjerene ka podizanju
svijesti zdravstvenih radnika i odgovornih osoba za farmakovigilancu nosilaca dozvole za lijek
o znataju prijavljivanja, prvenstveno ozbiljnih i /ili neotekivanih neZeljenih dejstava, koje
potencijalno mogu biti razlog ugroZavanja javnog zdravlja.

Slika 3 Broj prijavljenih neZeljenih dejstava za period 2010-2014
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Znagajan napredak u prijavljiivanju neZzeljenih dejstava ljekova ostvaren je kroz pocetak
implementacije u Crnoj Gori E2B prijavljivanja od strane nosioca dozvole. Dostavljanje
Agenciji elektronske prijave-E2B (zlatni standard u svijetu za elektronsko prijavljivanje
nezeljenih dejstava ljekova) i direktan import E2B u nacionalnu bazu nezeljenih dejstava
obezbjeduje siguran i efikasan protok informacija.

Nosioci dozvole za lijek su u toku 2014. godine odjeljenju za farmakovigilancu dostavili 240
periodi¢nih izvjestaja o bezbjednosti za ljckove koji su registrovani i 81 plan upravljanja
rizikom (Risk Management Plan — RMP). Obaveza dostavljanja RMP od strane nosioca
dozvole je od posebnog znafaja za one liekove za koje je sprovodenje dodatnih mjera
minimizacije rizika (npr. distribucija edukativnog materijala za zdravstvene radnike i pacijente)
preduslov pozitivnog odnosa korist/rizik od primjene lijeka.

Pismo zdravstvenim radnicima je jedan od osnovnib nacina saopitavanja informacija vaznih za
bezbjednu primjenu ljekova stru¢noj javnosti. U protekloj godini Agencija je odobrila ukupno
26 pisama namijenjenih zdravstvenim radnicima. U 23 slugaja nosilac dozvole je pripremio
tekst pisma i proslijedio Agenciji na procjenu i odobrenje, dok je u 3 slucaja Agencija
pripremila tekst pisma prema zdravstvenim radnicima, putem kojih su zdravstvenim radnicima
distribuirana nova saznanja/potvrdjena ve¢ poznata upozorenja i mjere opreza, kada je rije¢ o
bezbjednosti pojedinih ljekova. Pisma zdravstvenim radnicima, kao i sve bezbjednosne
informacije, koje su bile predmet komunikacije prema struénoj i opdtoj javnosti kao i
nadleznom odjeljenju Uprave za inspekcijske poslove, su objavljena na portalu Agencije. Za
sva pisma koja se dostavljaju zdravstvenim radnicima od strane nosioca dozvole Agencija je
uvela obavezu prosledivanja pisma zdravstvenim radnicima, u posebno obiljezenoj koverti, sa

Agencifa za Hekove | medicinska sredstva Crae Gore, 8100 Fodgoricy, Bl Ivana Croojevica 0ds
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oznakom da se radi o vaznoj informaciji, koju zdravstveni radnik treba da ima u vidu prilikom
propisivanja lijeka, koji je predmet pisma, u cilju njegove bezbjednije i efikasnije primjene.

Slika 4:Obavezna oznaka Pisma za zdravstvene radnike

Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Kao logi¢an nastavak edukativnih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance, za zdravstvenc
radnike i odgovorne osobe proizvodata odjeljenje za farmakoviglancu je aktivno uéestvovalo
(pripremljena prezentacija) na sljede¢im skupovima:

* Edukativni stru¢ni seminar iz oblasti imunoprofilakse (u organizaciji Instituta za javno

zdravlje), april 2014.godine

¢ Godisnja Medical Konferencija, maj 2014. godine

¢ Sajam medicine, oktobar 2014. godine
Predstavnici odjeljenja za farmakovigilancu su uzeli aktivno ugeiée i na struénom skupu sa
medunarodnim uge¥¢em, u organizaciji Instituta za javno zdravlje (1JZ) koji je bio posvecen
bezbjednosti vakcina i analizi djelovanja pripadnika antivakcinainih grupa.
Na redovnom godidnjem sastanku inspektora u farmakovigilanci, u organizaciji EMA
(European Medicines Agency) i AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco) rukovodilac odjeljenja
za farmakovigilancu je odrzala predavanje na temu "Pharmacovigilance system in
Montenegro".
Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su pripremili vise tekstova za objavljivanje u
domacim i stranim €asopisima koji su namijenjeni op3toj i strucnoj javnosti:

¢ VigiBase, VigiFlow, VigiLyze — Preduslovi za uspostavljanje efikasnog sistema
farmakovigilance
Farmakovigilanca — Imperativ savremene medicine
MedDRA
Izvjestaj CALIMS o prijavljenim neZeljenim dejstvima ljekova u 2013. godini
Pracenje bezbjedne primjene vakcina u Cmoj Gori
Kako prijaviti neZeljeno dejstvo lijeka?
Uppsala Reports 67- Monitering vaccines in Montenegro

Zaposleni u odjeljenju za farmakovigilancu su u okviru promocije prijavljivanja nezeljenih
dejstava ljekova/vakcina kroz informacioni sistem za liekare iz primamme i sekundame
zdravstvene zastite odrzali dvije radionice u Opstoj bolnici Cetinje i Opstoj bolnici Bijelo Polje.

U 2014. godini pripremljen je izvjeitaj o prijavljenim neZeljenim dejstvima tokom 2013.
godine. Izvjestaj, znaajno unaprijeden u pogledu sadrzaja i kriterijuma izvjesStavanja je javno
dostupan na portalu CALIMS.

Kontrola kvaliteta

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

Agencija za ljekove | medicmska sredstva Crne Gore, #1000 Padgurice, Bul vana Creoivvica H4u
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Kontrola kvaliteta prije stavljanja lijeka u promet

- kontrola kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za stavljanje lijcka u promet (u
postupku registracije). Tokom 2014 godine, u okviru postupka registracije dostavljeni su i
sertifikati analize o izvrienoj kontroli za sve ljekove za koje je dokumentacija proglasena
potpunom odnosno za koje je izdato Rijesenje o registraciji.

- obavezna kontrola kvaliteta (ponovna kontrolu) svake serije ljeckova koji su u kategoriji
rizitnih lickova: imunolodki ljekovi, radiofarmaceutski liekovi i ljekovi iz krvi ili plazme
(proizvodad osim kontrole u sopstvenoj laboratoriji, prilikom pustanja lijeka u promet, mora da
izvr&i ponovnu kontrolu u nekoj od nezavisnih laboratorija (Agencija za ljekove Srbije il
Agencija za ljekove Hrvatske ili OCABR (Official Control Authority Batch Release) sertifikat
iz Evropske unije). Svi ljekovi iz kategorije riziénih ljekova koji su uvezeni u Crnu Goru tokom
2014., imali su dokaz o izvrienoj ponovnoj kontroli svake serije lijeka.

Kontrola kvaliteta lijeka u prometu (nakon registracije lijeka)

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore je u toku 2014. godine u 7 navrata
predlozila nadleznom odjeljenju Uprave za inspekcijske poslove (zdravstveno-sanitarni odjel),
povlacenje iz prometa odredenih ljekova ili pojedinih serija ljckova zbog:

. prijavljene sumnje odstupanja od standarda kvaliteta, u Sest slucaja

. prijavljenih ozbiljnih neZeljenih dejstava, u jednom sluaju

Agencija je u tri navrata primila informaciju od nosilaca dozvole za lijek, o odstupanju od
standarda kvaliteta odredenih serija ljckova koje su rezultirale povladenjem iz prometa u
zemljama u kojima su se navedene scrije nalazile u prometu. Kako se navedene serije nisu
nalazile u prometu u Crnoj Gori, nije bilo potrebno sprovoditi aktivnosti povlagenja iz prometa
od strane inspekcije.

Agencija je u Cetiri navrata primila informaciju od strane nosilaca dozvole o odstupanju od
standarda kvaliteta lijeka koje nije kao posljedicu imalo povlacenje lijeka iz prometa.

Agenciji tokom 2014. godine nije prijavljen nijedan slué¢aj sumnje na prisustvo falsifikovanog
lijeka na teritoriji Cme Gore. U pet navrata nosioci dozvole su obavijestili Agenciju o
falsifikovanju ljekova, na podrugju zemalja EU uz informaciju da serije koje su predmet
falsifikovanja nisu stavijene u promet u Crnoj Gori.

Struéno savjetodavne Komisije i ekspertske procjene

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

Agencija je u skladu sa Zakonom, formirala slede¢e Komsije za obavljanje pojedinih stru¢no-
savjetodavnih poslova iz oblasti farmaceutskih, farmakolosko-toksikologkih i klini¢kih
ispitivanja ljekova:

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

Agencija za ljekove | medicinska sredstva Crne Gore, 1000 Podgarica, Bul, ivana Cragjevica Oda
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- Komisije za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini
- Komisija za klini¢ka ispitivanja

- Komisija za bezbjednost

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

- Struna radna grupa za procjenu neZeljenih reakcija nakon imunizacije

U 2014. godini Agencija je dobila saglasnost Ministarstva zdravlja na prosireni sastav
Komisija, éime je omoguéeno da se veci broj ekstemnih ekspearata, prevashodno iz Crne Gore.,
ukiju¢i u rad komisija CALIMS.

Tokom 2014 organizovano je 5 sjednica Komisija za stavljanje u promet ljekova za upotrebu u
humanoj medicini i 8 sjednica Struéne radne grupe za evaluaciju zahtjeva za registraciju lijeka,
na kojima je ukupno razmotreno 318 zahtjeva za registraciju ljekova za upotrebu u humanoj
medicini (12% vise predmeta u odnosu na 2013 godinu).

U 2014. godini odrZana je jedna sjednica Stru¢ne radne grupe za procjenu neZzeljenih reakcija
nakon imunizacije. Strutna grupa za vakcine je osnovana na inicijativu Agencije, imajuéi u
vidu zna€aj multidisciplinarnog pristupa i uklju¢ivanja vedeg broja kompetentnih predstavnika
zdravstvenih institucija u izuzetno slozenu i specifi¢nu problematiku procjenjivanja nezeljenih
reakcija nakon imunizacije. Clanovi struéne grupe su dva predstavnika odjeljenja za
farmakovigilancu, dva predstavnika Instituta za javno zdravlje (1JZ) koji su imenovani
rjeSenjem direktora 1JZ i tri predstavnika Klinickog centra Cme Gore (KCCG), koji su
imenovani rjeSenjem direktora ove ustanove. Na adresu Agencije i Instituta za javno zdravlje
tokom 2014. godine prijavljeno je ukupno 9 prijava o ispoljenim neZeljenim reakcijama nakon
imunizacije.

U postupku procjene dokumentacije o lijeku u cilju izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet, Agencija je angaZovala eksperte sa liste spoljnih eksperata koju je odobrilo
Ministartsvo zdravlja, a Cine je istaknuti strunjaci iz razli¢itih oblasti medicine i farmacije iz
Cme Gore i okruZenja. U 2014. godini Agencija je dobila saglasnost Ministarstva zdravlja i na
prosireni sastav liste spoljnih eksperata.

U 2014. godini Agencija je anagaZovala eksterne eksperte za sljedece poslove u okviru
izdavanja dozvole za stavljanje u promet humanih ljekova:
- procjena farmaceutsko-hemijsko-biolotke dokumentactje: 9 cksternih eksperata, 42
izvjestaja za 79 predmeta.
- progjena farmakoloSko-toksikologke dokumentacije: 4 eksterna eksperata, 5 izvjestaja
za 7 predmeta
- procjena Klini¢ke dokumentacije: 4 eksterna eksperta, 6 izvjestaja za 9 predmeta
- procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije: 2 eksternih eksperata, 3 izvjestaja
za 4 predmeta

Tokom 2014. je odrzan kontinuitet u izradi izvjeStaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka od strane cksperata Agencije uz dodatni angazman imajuéi u vidu odsustva vise
zaposlenih po osnovu bolovanja Ovo je relizovano prevashodno zahvaljujuéi sprovedenim
edukacijama, nastavljanju poslediplomskog usavriavanja i projektu saradnje sa Evropskom
agencijom za ljckove (European Medicines Agency EMA).

Agencija za hekove | medicinska sredstva Crae Gore, 81100 Pedgorics, Bal. bvana Cr
63K, Ziro ralun: 320-3603-33
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Ekspertske procjene u CALIMS:

- procjena farmaceutsko-hemij sko-biologke dokumentacije (kvaliteta lijeka) za 128 predmeta,
uradeno je 76 izvjestaja,

- procjena farmakolo3ko-toksikotoske (pretklinitke) dokumentacije za 53 predmeta, uraden je
31 izvjestaj,

- procjena klinicke dokumentacije za 71 predmet, uradeno 50 izvjestaja

procjena studija bioraspolozivosti/bioekvivalencije za 37 predmeta uradeno je 20 izvjestaja.

Slika 5: Prikaz broja ekspertskih izvjestaja/broja predmeta evaluiranih od eksperata CALIMS u
periodu 2011/2012/2013/2014
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dokumentacije dokumentacije

Integrisan menadZment sistem QMS i ISMS

U toku 2014. godine u okviru integrisanog sistema menadZmenta radilo se na odrzavanju i
unapredenju postojeceg sistema, te je u tom smislu korigovano 11 dokumenata i izradena 3
nova dokumenta.

Kako bi kontinuirano pratili procese koji se odvijaju u Agenciji, sprovedeno je 12 internih
proviera, a kao rezultat provjera pokrenuto je 22 korektivne mjere i 5 preventivnih mjera. Kroz
sistem kvaliteta uspostavljeni su, praceni i preispitani ciljevi kvaliteta na nivou svih procesa u
Agenciji. Preispitivanja su sprovedena uz prisustvo svih rukovodilaca organizacionih jedinica.
Kao redovna aktivnost QMS izvrieno je mjerenje zadovoljstva korisnika prema definisanoj
metodologiji. Rezultati analize govore da su korisnici u velikoj mjeri zadovoljni radom
Agencije. Kroz alate QMS ocjenjeni su svi strateski isporuioci. Iskustvo iz prethodne saradnje
je bilo osnovni kriterijum kod ocjenjivanja. Agencija ima dugu i uspjesnu saradnju sa svojim
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isporu¢iocima i potrebno je takvu saradnju i oduvati i stvarati dugoroéne uzajamno korisne
odnose.

Agencija u okviru IMS nastavila da radi na identifikaciji i vrednovanju rizika koji se odnose na
bezbjednost informacija, te je u 4 sluaja rizike prepoznate kao SREDNII preduzetim
aktivnostima svela na nivo PRIHVATANIJA.

Nadzoma provjera IMS je sprovedena u oktobru 2014, od strane renomiranog $vajcarskog
sertifikaciong tijela SGS, ¢iji su predstavnici osvjedoZenjem u rad i organizaciju Agencije
produZili validnost prethodno izdatog sertifikata. Agencija je jedina ustanova u zdravstvenom
sistemu Crne Gore koja primjenjuje sistem menad?menta kvalitetom i bezbjednoscu
informacija.

Tokom 2014 godine zaposleni su se upudivali da sve probleme u radu koji se odnose na rad
informacionog sistema ili probleme u vidu kvara prijave kroz novu funkcionalnost Service
Desk koja se nalazi u DMS. Na taj nadin je evidentirana 91 prijava koja je rijesena u
prihvatljivom periodu.

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji ljekova

U toku 2014. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrodnji za 2013. godinu, u skladu sa
ve¢ ustanovljenom metodologijom praéenja potrosnje prema Kiriterijumima SZO.

Za potrebe izvjeStavanja prema struénoj i opstoj javnosti, izvjestaji se publikuju i mogu se
pronaci na portalu Agencije http://calims.me/

Za izradu izvjestaja su koriéeni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
lickova u 2013. godini u Crnoj Gori (1 drzavna i 19, od ukupno 28, privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolnickoj i vanbolni¢koj potrodnji ljekova.

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

Za preracun DDD-a, korii¢ena je metodologija WHO, a za izradun je koriscen broj stanovnika
u Crnoj Gori iz 2013. godine, prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku Crne Gore
(MONSTAT). Za izraGunavanje DDD/1000/dan po gradovima uzet je broj stanovnika u
pojedinim gradovima, u 2013, godini, takode prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku
Cme Gore (MONSTAT).

Na osnovu izvjestaja o potrodnji ljckova iz 2013. godine, Agencija za ljekove i medicinska
sredstva je koriste¢i podatke o potrosnji ljekova u periodu 2011-2013., uradila uporednu
analizu potrodnje za navedni period koja se nalazi na portalu  Agencije u dijelu
Izvjestaji/Potrodnja [jekova/2013. godinu.

CALIMS je zahvaljujuéi SZO uspostavila saradnju sa Evropskom mreZom za pradenje
potrodnje antimikrobnih ljekova (ESAC-Net - the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network) nakon §to je 2012 potvrdeno da Jje metodologija prikupljanja podataka
0 potro3nji kompatibilna sa metodologijom ESAC -Net. Na taj na¢in, Crna Gora je usla zajedno

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Crine Gore, 81600 Podyurica, Bul, hana Crnpjevics Gl
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sa jo§ nekoliko zemalja u projekat, u sistem pracenja potrognje antibiotika zajedno sa zemljama
¢lanicama EU.

Rezultati izvjestaja i analiza CALIMS (za 2011) zajedno sa podacima iz drugih zemalja su
objavljeni 20.03.2014. godine i kao rad u renomiranom medicinskom &asopisu ,,The Lancet”,
pod nazivom ,,Antibiotic use in eastern Europe: a cross- national database study in coordination
with the WHO Regional Office for Europe “. Saopstenje povodom objavljivanja ovog ¢lanka je
dala i WHO na svojoj internet stranici, http://www.curo.who.int/ pod naslovom: Four - fold
difference in antibiotic consumption across the European Region —new WHO report.

Nastavljena je saradnja sa kancelarijom SZO u Crnoj Gori, i saradnja sa Evropskom mrezom za
pracenje potro$nje antimikrobnih sredstava (the European Surveillance of Antimicrobial
Consumption Network, ESAC-Net). Kako je u toku 2013. godine Crna Gora uila u sistem
pracenja potrodnje antibiotika zajedno sa zemljama &lanicama EU i jod nekoliko zemalja koje
su usle u ovaj program, Agencija je nastavila sa izviestavanjem o potrodnji antibiotika.

S obzirom na znataj antibiotika, njihove upotrebe, a posebno zbog rezistencije na njih, kao
globalnog problema, na inicijativu Agencije, Ministarstvo zdravlja je nalozio tokom 2012.
godine, pojadani inspekcijski nadzor nad propisivanjem i izdavanjem ove grupe liekova, 5to je
rezultiralo blagim smanjenjem potro$nje antibiotika iu 2013 godini.

Maksimalne cijene ljekova

Tokom 2014. godine, CALIMS nije otpoCela sa sprovodenjem postojece Uredbe o
kriterijumima za odredivanje maksimalnih cijena lickova ("SluZbeni list RCG", br. 50/07 i ,,SL.
list CG* br. 62/10). Date su sugestije na postojeci tekst Uredbe u smislu njene harmenizacije sa
odredbama Direktive 1989/105/EC. Prema Planu pristupanja Crne Gore EU, ofekuje se da Ce
nova Uredba Vlade biti usvojena tokom 2015. nakon Cega e se otpodeti sa odredivanjem
makismalnih cijena ljckova.

Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori

Tokom 2014 nastavljena je dobra saradnja sa svim institucijama sistema, Fondom za
zdravstveno osiguranje, ZU Montefarm i Ministarstvom zdravlja u vezi tenderske nabavke
liekova, vakcina i medicinskih sredstava, realizacije donacija i drugih pitanja u vezi sa
uredenjem prometa ljekova i medicnskih sredstava u Crnoj Gori.

U maju 2014. godine, Agencija za ljekove i medicinska sredstva i Zaved za intelektualnu
svojinu potpisali su Protokol o saradnji. Saradnja definisana ovim dokumentom ce s¢ odvijati
kroz razmjenu informacija o krSenju prava iz oblasti intelektualne svojine, razmjenu
informacija o falsifikovanim proizvodima, kao i kroz organizovanje stru¢nih obuka i razmjenu
znanja i iskustava, §to ¢e znadajno doprinijeti obostranom postizanju uspjeha u radu i
ostvarivanju nadleznosti obje institucije.

U Podgorici je 2. juna 2014., potpisan regionalni Memorandum o razumijevanju i saradnji
izmedu Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Agencije za lijckove i
medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED), Agencije za lijekove 1 medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBIH), Biroa za lekove Republike Makedonije i Agencije
za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS). Osnov saradnje definisane ovim
Memorandumom ¢ini uzajamni reciprocitet i partnerstvo ovih institicija, a u cilju uspostavljanja
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medusobne saradnje u oblasti kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti liekova 1 medicinskih
sredstava, kao i u oblasti institucionalnog razvoja, a sa ciljem sto uspjednijeg realizovanja
poslova i zadataka koji su povjereni, kao i §to brzih i uspjesnijih evropskih integracija. To se
odnosi na dalje usaglalavanje zakonskih normi, podrsku u borbi protiv nekvalitetnih i
falsifikovanih ljekova i medicinskih sredstava, vkljudujuci i hitne alerte, informacije o
nezeljenim reakcijama na ljekove (farmakovigilanca) i medicinska sredstva (vigilanca
medicinskih sredstava); razmjenu iskustava u organizaciji laboratorijske kontrole i analitickog
rada, odrZavanje nauénih i struénih skupova, kao i razmjenu specijalista, iskustava, prakse i
metoda, i istraZivacke i druge projekte. Kao priznanje naporima CALIMS na uspostvaljanju i
unapredenju regionalne saradnje, dogovoreno je da Sekretarijat Memoranduma bude upravo u
CALIMS,

U skladu sa aktivnostima definisanim Protokolima o saradnji koje je Agencija za ljekove i
medicinska sredstva potpisala sa Upravom za inspekcijske poslove, Upravom carina, Upravom
policije i Zavodom za intelektualnu svojinu, u junu 2014. godine odrzana je multidisciplinarna
radionica o problemu falsifikovanih ljckova u prostorijama CALIMS. Radionica je
organizovana uz podrsku IPA projekta ,,Razvoj infrastrukture kvaliteta i metrologije” i okupila
Je brojne ucesnike pomenutih institucija.

U novembru 2014. godine Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore i Agencija za
liekove i medicinska sredstva Kosova, potpisali su Protokol o saradnji. Cilj potpisivanja ovog
dokumenta je uspostavljanje medusobne saradnje u oblasti kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti
liekova i medicinskih sredstava, ¢ime ¢e se zasigurno doprinijeti unapredenju javnog zdravlja.
Saradnja ¢e se odvijati kroz razmjenu informacija i znanja iz pomenutih oblasti, §to ¢e za
rezultat imati uspje3nije realizovanje poslova i povjerenih zadataka.

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2014. Jje nastavljena redovna komunikacija
sa institucijama sistema koje imaju nadleZnosti u ovoj oblasti.

Ministarstvu zdravlja su poslati sljedeéi kvartalni izvjedtaji o uvezenoj koli¢ini lickova koji
sadrze droge:

IV kvartal za 2013: 2 Izvjedtaja ( Form A i Form AP)

I kvartal 2014: 2 Izvjestaja ( Form A i Form AP)

Il kvartal 2014: 2 Izvjestaja ( Form A i Form AP)

U kvartal 2014: 2 Izvjestaja ( Form A; Form AP);

Ministarstvu su dostavljena i:

- 3 godisnja izvjestaji za 2013. godinu (za droge, psihotropne supstance i prekursore),

- 2 izvjeStaja o procjeni koli¢ina droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2015. godinu.

- 3 zahtjeva za izmjenu godisnjih kvota za pojedine psihotropne supstance

Obavljen je povracaj 7 izvoznih dozvola nadleZnim institucijama drzava iz kojih je izvrien
izvoz za Crnu Goru.

IPA projekat (Tnstrument for Pre-accession Assistance) Evrospke Agencije za ljekove (EMA)

U februaru 2010. otpoZeo je [PA projekat pod pokroviteljstvom Evropske Agencije za ljekove
(European Medicines Agency - EMA) i Evropske Komisije koji je namijenjen regulatornim
organima u oblasti ljeckova, zemalja kandidata i zemalja potencijalnih kandidata za ¢lanstvo u
EU. Projekat je namijenjen podizanju kapaciteta nacionalnih regulatornih tijela u oblasti
ljekova. Realizacija IPA projekta je podrazumijevala odrzavanje brojnih struénih sastanaka,
edukacija i konferencija tokom prethodnih 5 godine, kako bi se pomoglo regulatornim
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oraganima u oblasti ljckova zemalja kandidata i potencijainih kandidata za Elanstvo u EU u
pripremama za njihov budu¢i angazman u savjetodavnim tijelima EMA, po ulasku u EU.
Eksperti Agencije su tokom 2014 prisustvali na 6 redovnih sastanaka Radnih grupa i Komiteta
EMA u Londonu. U okviru IPA projekata u Beogradu je 23.06.2014., u saradnji sa Agencijom
Srbije, organizovana i regionalna konferencija ,.Reinforcing communication with patients and
healthcare professionals na kojoj su uestvovali i predstavnici CALIMS.

Projekat je obustavijen u junu 2014, sa planom da se nastavi tokom 2015., nakon saCinjavanja
programa prisustvovanja sastancima radnih grupa i komiteta koji bi bio prilagoden svakoj
zemiji koja je u predpristupnom programu a koji ¢e zavisiti prevashodno od prioriteta koje ce
svaka zemlja imati u naredenom periodu kroz I[PA programiranje.

Za CALIMS je od izuzetnog znadaja da se projekat saradnje sa EMA nastavi jer on presudno
doprinosi unapredenju strucnih i regulatornih znanja zaposlenih, §to je od velikog znacaja kako
za redovan rad u Agenciji tako i prilikom ufestvovanja u izradi draftova zakonskih i
podzakonskih akata u nadleZnim ministarstvima u kojim poslovima redovno uCestvuju i
predstavnici CALIMS.

U skladu sa potpisanim Protokolom o poslovno tehnickoj saradnji, sa Veterinarskom upravom
su napravijene dodatne konsultacije u vezi sa zajednickim koracima koje treba preduzeti u
saradnji sa Ministarstvom poljoptivrede i ruralnog razvoja po pitanju ¢injenice da u Crnoj Gori
nema registrovanih veterinarskih ljekova, kao ni interesovanja za pokretanje ovog postupka od
strane pravnih lica koja proizvode i prometuju vet ljekove. Veterinarska uprava je u skladu sa
Zakonom o ljekovima nadiezna za izdavanje dozvola za rad veterinarskim veleprodajama kao i
za inspekcijski nadzor nad njihovim radom zbog Cega je potrebno i dalje unapredivati saradnju
i razmjenu informacija kao 1 zajednicki rad na podzakonskim aktima u ovoj oblasti.

Crna Gora je 29. Juna 2012 otvorila pregovore o Elanstvu u Evropskoj uniji, ¢ime je otpoela
najzahtjevnija faza procesa evropskih integracija.

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

- Poglavlje 1 — Slobodan protok roba

- Poglavlje 7 ~ Intelektualna svojina

- Poglavlje 12 Bezbjednost hrane, veterinarstvo i fitosanitarni nadzor

- Poglavlje 20 - Preduzetnistvo i industrijska politika

Tokom 2014., predstavnici CALIMS su u¢estvovoli u radu RG za Poglavlje 1 Slobodan protok
roba, i to na izradi dokumenata Plana Pristupanja Cnre Gore EU i Strategiji slobodnog kretanja
roba sa Akcinonim planom za implementaciju, &ije je usvajanje jedno od mjerila za otvaranje
pregovora u Poglavlju L. Takode, odredena je i relevantnost za transponovanje u nacionalne
propise, novih EU propisa iz 2014. godine

Tokom 2014., je prema razli¢itim institucijama sistema upuceno ukupno 43 dopisa/struéna
misljenja.
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Javne nabavke

Tokom 2014. objavljeno je i realizovano ukupno 11 postupaka javnih nabavki u skladu sa
Zakonom,

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

Odobren je plan javnih nabavki za 2015. godinu.
Izdato 7 mi$ljenja za postupke javnih nabavki.

Saradnja sa medijima

Zaposleni u Agenciji tokom cjelokupnog perioda od SVOg osnivanja stoje svim medijima na
raspolaganju za sve informacije koje se ti¢u njenih nadleznosti.

Tako je u 2014. godini odgovoreno na 9 upita od strane medija, dok je tekst, odnosno prilog, o
razliCitim oblastima rada Agencije objavljen ukupno 19 puta u novinama, ili na TV stanicama.
omogucivsi javnosti da se bolje upozna sa nadleznostima Agencije.

Takode, Agencija redovno azurira svoj portal, &inedi informacije o ljekovima i medicinskim
sredstvima na trZiStu Crne Gore dostupnim kako opstoj, tako i stru¢nom dijelu javnosti, a sve u
cilju povecanja transparentnosti rada. Tokom 2014., na portalu je objavljeno 30 novosti iz
razliCitih oblasti rada Agencije, 25 novih bezbjedonosnih informacija a kreirane su i 2 nove
stranice.

Korektna medusobna saradnja i profesionalni odnos obiju strana omogucuje da potrebne
informacije budu prenesene pravovremeno i taéno, $to doprinosi otuvanju i unapredeniju
zdravlja nasih pacijenata.

Edukacije/Uce3ce na struénim skupovima

U protekloj 2014., godini zaposleni u Agenciji su prisustvovali i aktivno ucestvovali na ukupno
21. razli¢itom struénom skupu, od kojih su veéinu inile edukacije u okviru medunarodnog IPA
projekta saradnje sa Evropskom Agencijom za ljekove (EMA),

Agencija je, zajedno sa CRA Akademijom iz Beograda, organizovala Konferenciju o klinickim
ispitivanjima ,,izazovi u klini¢kim ispitivanjima, Crna Gora 2014 u prostorijama CALIMS,
19-20. maj 2014.god, u okviru koje je organizovan akreditovani GCP kurs.

Agencija je u oktobru 2014. godine, u organizaciji magazina ,.Medical“ i pod pokroviteljstvom
Ministarstva zdravija, uGestvovala na treem po redu Sajamu medicine. Predstavnici Agencije
su odrzali dva predavanja na teme:

Pravilnik o farmakovigilanci — obaveze i edgovornosti uéesnika u sistemu farmakovigilance,
Regulativa u oblasti biljnih i tradicionalnih biljnih lickova

U okviru panela na kojem su odrZane prezentacije CALIMS, odrzana je prezentacija pod
nazivom Nacionalne, regionalne i globaine inicijative u  kontinuiranoj borbi protiv
Jalsifikovanih ljekova, od strane predstavnika Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije.

Predstavnica CALIMS je odrzala prezentaciju "Prijavljivanje i pracenje neZeljenih reakcija
nakon imunizacije u okviru edukativnog strucnog seminara iz oblasti imunoprofilakse koji je

Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva Crme Gore, $1000 Padyorica, Bul vana
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organizovao Institut za javno zdravlje u saradnji Institutom za bolesti djece Klinickog centra
Crne Gore i Agencijom za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS).

Agencija za liekove i medicinska sredstva je u skladu sa svojim nadleZnostima - edukacije o
lickovima i davanje informacija od znadaja za sprovodenje mjera za racionalno kori¥¢enje
ljckova, pripremila i objavila prvi Registar ljekova u Crnoj Gori. Nacionalni registar ljckova
sadrzi podatke o ljekovima koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gorl,
zakljugno sa 31.12.2013. god. U Registru je dat saZet prikaz indikacija i doziranja ljekova koji
imaju dozvolu za lijek a u posebnim poglavijima su dati podaci o primjeni ljckova u periodu
trudnoée i dojenja, interakcijama ljckova, uticaju ljekova na vrijednosti laboratorijskih

parametara i druge vazne informacije.

Osim Registra ljekova, Agencije je pripremila i na svojim internet stranicama obkavila i
nekoliko manjih publikacija namijenjenih opstoj i struénoj javnosti.

- Prijavljivanje  neZeljenih  dejstava ljekova/Vazna uloga ljekara u  sistemu
farmakovigilance

- Prijavijivanje nezeljenih dejstava ljekova/Vazna uloga farmaceuta u  Ssistemu
farmakovigilance

- Prijavijivanje nezeljenih dejstava ljekova /Vazna uloga medicinskih sestara i tehnicara
u sistemu farmakovigilance

- Informacije o ljekovima - SaZetak karakteristika lijeka i Uputstvo za lijek

- Genericki Liekovi

Publikacije su u §tampanom obliku bile dostupne i zdravstvenim radnicima na skupovima i
radionicimaa na kojima su predstavnici Agencije ucestvovali odnosno koje su organizovali.

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

1) 05-07 februar Regulatorni seminar raPHARM, Ljubljana (1 zaposleni iz odjeljenja za
izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet i ] zaposleni iz odjeljenja za
farmakovigilancu)

2) 04-07 mart GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz odjeljenja
za klini¢ka ispitivanja ljekova)

3) 20-21. mart PhV IWG EMA, London (2 zaposlena iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)

4) 24-25 mart HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products), EMA, London (1
zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz i tranzit droga i psihotropnih
supstanci)

5) 02-03 april Seminar u vezi opojnih droga, novih psihoaktivnih supstanci,
EMCDDA,Podgorica (1 zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz i
tranzit droga i psihotropnih supstanci)

6) 15 april Seminar o obaveznim imunizacijama u organizaciji 1JZ, Kolasin, (2 zaposlena
iz odjeljenja za farmakovigilancu)

7) 26-28 maj 34 th CAMD meeting under the Greek Presidency, in Zurich, (1 zaposlen iz
odjeljenja za medicinska sredstva)

Agencija za lekove | medicinska sredstva Crg Gare, 81000 Podgorics, Bl beng Cmnujevice 6de
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8) 02-05 jun GCP Inspection Working Group, EMA London (1 zaposleni iz odjeljenja za
klinicka ispitivanja ljekova)

9) 04-05 jun PhVIWG (Veterinary medicines) u organizaciji EMA, London, (1 zaposleni
iz odjeljenja za farmakovigilancu)

10)10-11 jun Stru¢ni sastanak posveéen bezbjednosti vakcina i djelovanju antivakcinalnih
grupa u organizaciji IJZ, Bar (2 zaposlena iz odjeljenja za farmakovigilancu)

11)23 jun Konferencija u organizaciji EMA i ALIMS (Kako poboljsati komunikaciju
izmedu Agencija za ljekove i udruzenja zdravstvenih radnika i pacijenata), Beograd, (1
zaposlen iz odjeljenja za farmakovigilancu i 3 zaposlena iz odjeljenja za registraciju
liekova)

12) 30 jun-01 jul HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products), EMA, London (1
zaposlen iz odjeljenja za izdavanje dozvola za uvoz-izvoz i tranzit droga i psihotropnih
supstanci)

13) 13-15 oktobar WHO Godisnji sastanak Nacionalnih centara za farmakovigilancu, Rim,
Italija (1 zaposleni iz Odjeljenja za farmakovigilancu)

14) 16-17 oktobar Seminar Biolosko sli¢ni ljekovi, u organizaciji raPHARM, Sarajevo, (i
zaposleni iz odjeljenja za klinicka ispitivanja ljekova)

15) 16-19 oktobar Kvalitativno odredivanje potrodnje antibiotika i 5-ta Konferencija
Jugoistotne Evrope za hemoterapiju i infekciju- Bled, Slovenija, (1 zaposlen iz
odjeljenja za medicinska sredstva)

16) 11-12 novembar Konferencija o regulativi i farmakovigilanci "Hrvatski trag u EU",
Sibenik, (1 zaposlen iz Odjeljenja za farmakovigilancu i | zaposleni iz odjeljenja za
registraciju ljekova)

17) 12 novembar Mirno rjesavanje radnih sporova, Podgorica (1 zaposlent iz odjeljenja za
pravne, kadrovske i administrativno tehni¢ke poslove)

18} 15-16 novembar Aktuelni regulatorni aspekti u oblasti lekova i medicinskih sredstava u
humanoj i veterinarskoj medicini, Vr3ac (1 zaposleni iz odjeljenja za medicinska
sredstva i 1 zaposleni iz odjeljenja za registraciju liekova)

19) 17-19 novembar Kurs Inspekcija klinickih ispitivanja — GCP; Pariz, (1 zaposleni iz
odjeljenja za klinicka ispitivanja ljekova)

20) 10-12 decembar Radionica Komunikacija u situacijama vezanim za dogadaje za
vakcine,Tirana, (1 zaposlen iz Odjeljenja za Farmakovigilancu)

21) 12 decembar Konferencija o klini¢kim ispitivanjima, CRA Akademija, Beograd, (1
zaposleni iz odjeljenja za klinicka ispitivanja ljckova)

Agencija je u cilju organizovanja obuka u skladu sa svojim potrebama u 2014. godini
angaZovala istaknute predavage kako bi preneli znanja zaposlenim u Agenciji. U tu svrhu u
Agenciji su odrZane sledece obuke:
1) 28-29 januar - Obuka je sprovedena od strane predstavnika Hrvatske agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) na teme:
* Regulatorni principi rada u Agenciji tokom procesa pridruZivanja EU,
* Validacija zahtjeva za registraciju lijeka,
* Zahijevi za biowaiver generickim aplikacijama/BCS klasifikacija,
* Interventini wvoz lijeka prije i nakon pristupanja EU,
* Farmakovigilanca, informativae kampanje o promociji aktivrosti,
* Risk Management Plan i edukativni materijal,
* Vigilanca medicinskih sredstava.
Obuci je prisustvovalo 14 zaposlenih iz sektora za ljekove i medicinska sredstva.
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2) 05 februar— Obuka sprovedena od strane EU eksperta na temu:

« EU Regulativa u oblsti naprednih terapija (ATP - Advanced TherapyProducts)
Obuci je prisustvovalo 16 zaposlenih iz sektora za ljekove i medicinska sredstva uklju¢ujuci
i pravnika Agencije.

3) 12 mart - Predavanje je odrzano od strane redovnog profesora Medicinskog fakulteta
iz Zagreba, koji se ujedno nalazi na listi spoljnih eksperata Agencije, na temu:

» Procjene studija bioloske ekvivalentnosti sprovedene poslije primjene ponovijene doze
Predavanju je prisustvovalo 18 zaposlenih iz sektora za liekove i medicinska sredstva.
Narednog dana, na istu temu, nastavljena je edukacija 4 zaposlena koje je ukljugila rad
na konkretnim predmetima za zahtjeve koji su podnijeti u CALIMS.

4) 09 decembar — Obuka sprovedena od stranc EU eksperta na temu:
« Rezimi izdavanja lijeka, promjena reZima izdvanja sa recepta na rezim izdavanja bez
recepta (Rp — OTC switch, EU propisi na podrucju
Obuci je prisustvovalo 18 zaposlenih iz sektora za ljekove i medicinska sredstva.

Zaposleni odjeljenja za farmakovigilancu su tokom 2014. godine pohadali sljedece vebinare u
organizaciji UMC (Uppsala Monitoring Centre):

Vigiflow-7 vebinara

VigiLyze- 7 vebinara

Uspjesno je, od strane jednog zaposlenog iz odjeljenja za farmakovigilancu, zavrieno 6
¢-learning modula, u organizaciji Yellow Card Centre (Scotland).

U svrhu ispunjavanja zakonskih obaveza Agencija je u aprilu 2014. organizovala obuku iz
oblasti zastite na radu. Obuka je sprovedena od strane predstavnika Instituta za razvoj i
istrazivanja u oblasti zastite na radu iz Podgorice. Obuku je proslo 29 zaposlenih kojima su
urucena Uvjerenja o osposobljenosti za bezbjedan rad.

Ukupno 15 zaposlenih u Agenciji je tokom 2014. u Upravi za kadrove, zavrSilo obuku za
polaganje Strucnog ispita za rad u drzavnim organima, u trajanju od 5 radnih dana. Krajem
2014., svih 15 zaposlenih u Agenciji je i poloZilo Strugni ispit za rad u drzavnim organima.

Godisnji plan obuka i usavrSavanja je potpuno ispostovan i ispunjen, a iz razgovora sa
zaposlenima i njihovim predlozima i doprinosima poslovanju CALJ MS, moze se zakljuciti da
su obuke veoma korisne kako za zaposlene, tako i za cjelokupno poslovanje i zbog toga
rukovodstvo CALIMS stavalja akcenat na stru¢na usavriavanja svojih kadrova. Krajem 2014
godine usvojen je i plan edukacija za 2015. godinu.
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