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PRIKAZ FINANSIJSKOG PLANA AGENCIJE ZA LTEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA - 2018

Agencija za ljekove i medicinska sredstva CALIMS (Crnogorska agencija za ljekove i medicinska sredstva) je
osnovana 2008. godine, $to je predvideno odgovarajuéim Zakonom o ljekovima i Zakonom o medicinskim
sredstvima, koji ¢ine osnov nacionalnog zakonodavstva na podrucju ljekova i medicinskih sredstava.

e U skladu sa clanom 36 stav 2 Zakona o budZetu i fiskalnoj odgovornosti, uz predlog zakona o budZetu drzave,
Skupstini se dostavljaju predlozi finansijskih planova sa planom rada za narednu godinu nezavisnih
regulatornih tijela, na usvajanje.

e Uskladu sa ¢clanom 32 Zakona o budZetu i fiskalnoj odgovornosti, predlog finansijskog plana i akt o odredivanju
predstavnika nadleZni organ nezavisnog regulatornog tijela dostavlja Ministarstvu finansija do 30. septembra
tekuce godine.

e Skupstina Crne Gore 24. saziva, na sedmoj sjednici drugog redovnog zasijedanja u 2010. godini, povodom
razmatranja Predloga finansijskih planova sa planovima rada nezavisnih regulatornih tijela za 2011. godinu, dana
22. decembra 2010. godine, usvojila je pet zakljucaka (,,Sluzbeni list Republike Crne Gore”, br. 80/10).

Zakljucak 3 odnosi se na Ministarstvo finansija i glasi:
, Preporucuje se Ministarstou finansija da prilikom dostavljanja Skupstini Crne Gore predloga budZeta drZave i predloga
finansijskih planova nezavisnih regulatornih tijela sa planovima rada, istovremeno dostavi i misljenje o finansijskim
planovima regulatora.”
Administrativni kapaciteti:
Trenutan broj zaposlenih u Agenciji je 42 i to:

e 6 - Upravni Odbor - predsjednik i ¢etiri ¢lana
e 3 -Nadzorni Odbor - predsjednik i dva ¢lana
e 1- direktor

e 32 - zaposlenih

[ UPRAVNI ODBOR ] [ DIREKTOR ]

1ZA MEBPUNARODNU SARADMNJU

ZAMJENIK DIREKTORA . —
STRUENI SAVIJETNIK ZA ODNOSE SA JAVNOSEU ]

[ SEKTOR ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA ] [ SEKTOR ZA OPSTE | FINANSIISKE POSLOVE ] [ SEKTOR ZA INFORMATIKU | KVALITET ]
ODSJEK ZA LUEKOVE ZA UPOTREBU
ODJELJEMNJE ZA IZDAVANIE DOZVOLA ZA U HUMANOS MEDICING ODJELIENIE ZA PRAVNE, KADROVSKE |
| STAVUANJE LUEKA U PROMET [ ADMINSTRATIVNO-TEHNIEKE POSLOVE J [ MENADZER OBEZBIEDENIA KVALITETA ]
ODSJEK ZA UEKOVE ZA UPOTREBU U
VETERINARSKOJ MEDICINI ]

ODJELJEMNJE ZA IZDAVANIE DOZVOLA ZA
UVOZ/IZVOZ, SERTIFIKATA | MISLIENIA

ODJELJENJE ZA IZDAVANIE DOZVOLA ZA
UVOZ, 1IZVOZ | TRANZIT OPOJNIH DROGA |

PHIHOTROPNIH SUPSTANCI

_[ ODJEUENIE ZA MEDICINSKA SREDSTVA

ODJELJENJE ZA KLINICKA ISPITIVANIA
UEKOVA ZA UPOTREBU U HUMANOI 1

KOMISUA

VETERINARSKOJ MEDICINI . . _—
- Komisija za stavljanje humanih ljekova u promet

- Komisija za stavljanje veterinarskih ljekova u promet
ODJELIENJE ZA FARMAKOVIGILANCU - Kemisija za bezbjednost

- Komisija za klini¢ka ispitivanja
ODIELIENIE ZA ODREDIVANIE k _J
MAKSIMALNIH CUENA | PRACENJE
POTROSNJE UEKOVA 4 )

EKSPERTI

Lista od preko 300 odobrenih eksperata iz Crne Gore i regiona

VETERINARSKOJ MEDICINI \_ J

ODJELJENJE ZA KONTROLU KVALITETA
UEKOVA ZA UPOTREBU U HUMANOJ |




PRIHODI I RASHODI AGENCIJE

PRIHODI Plan 2017 Plan 2018 | 2018/2017
Naknade za izdavanje dozvola za lijek 620.000,00 € 658.000,00 € 106%
Naknade za izdavanje dozvola za veterinarski lijek i odobrenja za 15.000,00 € 15.000,00 €
interventni uvoz veterinarskih ljekova 100%
Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja 20.000,00 € 20.000,00 € 100%
Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu 80.000,00 € 80.000,00 €
za lijek 100%
Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, 16.000,00 € 16.000,00 €
psihotropnih supstanci i prekursora 100%
Naknade za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova 20.000,00 € 15.000,00 € 75%
Naknade za izdavanje dozvola za vrsenje prometa ljekova na veliko 3.000,00 € 3.000,00 € 100%
Naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih lica koji vrse 15.000,00 € 15.000,00 €
promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz medicinskih
sredstava, kao i njihovih zastupnika 100%
Naknade za upis u registar medicinskih sredstava 250.000,00 € 250.000,00 € 100%
Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja 75.000,00 € 60.000,00 €
nijesu upisana u registar 80%
Naknade za izdavanje stru¢nih mi$ljenja o razvrstavanju proizvoda u 2.000,00 € 2.000,00 €
medicinska sredstva i drugih stru¢nih misljenja 100%
Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova 70.000,00 € 40.000,00 € 57%
Godisnje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek 150.000,00 € 170.000,00 € 113%
Edukativne aktivnosti i izdavanje publikacija 8.000,00 € 8.000,00 € 100%
UKUPNO 1.344.000,00 € 1.352.000,00 € 101%
RASHODI Plan 2017 Plan 2018 | 2018/2017
Bruto zarade zaposlenih 804.242,00 € 815.542,00 € 101%
Ostala li¢na primanja 23.600,00 € 27.300,00 € 116%
Nadoknade ¢lanovima upravnog Odbora 23.730,00 € 23.730,00 € 100%
Nadoknade clanovima nadzornog Odbora 4.128,00 € 4.128,00 € 100%
Material i usluge 208.500,00 € 207.000,00 € 99%
Sluzbena putovanja i ¢lanarine 21.000,00 € 20.800,00 € 99%
Trosak odrzavanja osnovnih sredstava 14.000,00 € 15.000,00 € 107 %
Ostali poslovni rashodi 65.800,00 € 69.500,00 € 106%
Osnovna sredstva(amortizacija i otplata kredita) 139.000,00 € 139.000,00 € 100%
Stambena pitanja zaposlenih 40.000,00 € 30.000,00€ 75%
Rashodi -UKUPNO 1.344.000,00 € 1.352.000,00 € 101%




