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Finansijski plan Agencije za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu Agencija) za 2019.
godinu uraden je u skladu sa zakonskom obavezom, i s tim u vezi baziran je na pregledu
poslovanja u 2018. godini, a na osnovu programa rada za 2019. godinu i sadrzi pregled
planiranih prihoda i rashoda za 2019. godinu.

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

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

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

3. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;
4. Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja;
5. Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih

supstanci i prekursora;

6. Naknade za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova;

7. Naknade za izdavanje dozvola za vr$enje prometa ljekova na veliko;

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

9. Naknade za upis u registar medicinskih sredstava;

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

11. Naknade za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva 1 drugih stru¢nih misljenja.

12. Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova.

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

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

Nacin placanja i1 visina naknada kojima se Agencija finansira utvrdeni su slede¢im aktima:
Odlukom o nacinu placanja i visini naknada za izdavanje dozvola, sertifikata i odobrenja za
proizvodnju i promet ljekova (“SLlist Crne Gore”, br. 23/13 od 17.05.2013.) i Odlukom o
nacinu placanja 1 visini naknada za upis, brisanje 1 vodenje registra medicinskih sredstava,
proizvodaca i pravnih lica koja vr§e promet i uvoz medicinskih sredstava (SL.list Crne Gore”,
br. 78/09 od 27.11.2009). Visina naknada je utvrdena na osnovu detaljnog pregleda troSkova,
po vrstama i namjenama.

Planirani rashodi Agencije za ljekove i medicinska sredstva u 2019. godini se baziraju na
procijenjenim troSkovima potrebnim za ostvarivanje planiranih aktivnosti Agencije. Kao
polaziSte za utvrdivanje nivoa rashoda Agencije, uzeti su troskovi koje je Agencija imala u
prvih osam mjeseci 2018. godine, proporiconalno uvecanih za preostali dio godine, pri ¢emu se
vodilo racuna da se realno sagledaju poslovi i aktivnosti koji se o¢ekuju u 2019. godini.
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Nakon stupanja na snagu Zakona o zaradama zaposlenih u javnom sektoru (,,S1. list CG®, br.
16/16), uraden je novi Kolektivni ugovor Agencije za ljekove i medicinska sredstva (akt br.
3020/14/193/2 od 19.05.2016. godine) ¢ime je izvrSeno uskladivanje zarada, naknada zarada i
drugih primanja zaposlenih sa novim zakonskim rjeSenjima. Troskovi zarada za 2019. godinu
su obracunati na nivou avgustovske zarade za 2018. godinu.

Saglasno ¢lanu 32 stav 3 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovornosti ("SI. list CG", br. 20/14),
Upravni odbor Agencije je duzan da utvrdi predlog finansijskog plana sa planom rada za
narednu godinu i odredi predstavnike nezavisnog regulatornog tijela koji ¢e ucestvovati u
skupstinskoj proceduri. Predlog finansijskog plana i akt o odredivanju predstavnika se dostavlja
Ministarstvu finansija do 30. septembra tekuée godine.

Planom rada Vlade Crne Gore za 2019. godinu predvideno je usvajanje novog Zakona o
ljekovima, a u pripremi je i novi Zakon o medicinskim sredstvima. Planirane izmjene zakona
¢e usloviti izmijenu postojecih i usvajanje novih podzakonskih akata, kao i izmjenu unutrasnje
organizacije rada Agencije. Sve to moze uticiti na promjene u Finansijskom planu Agencije za
2019. godinu, ali realno je ocekivati da ¢e se tek nakon usvajanja novih zakonskih i
podzakonskih rjeSenja mo¢i sagledati stvarni efekti koji ¢e dovesti do izmjena u Finansijskom
planu Agencije za ljekove i medicinska sredstva.

Ocekivani rashodi po pojedinim stavkama:

Bruto zarade zaposlenih;

Ostala li¢na primanja 1 nadoknade;
Sluzbena putovanja i ¢lanarine;

Rashodi za materijal i usluge;

TroSkovi odrZavanja osnovnih sredstava;
Ostali poslovni rashodi;

Osnovna sredstva;

O N o a bk~ DR

Investicije.
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1. PLANIRANI PRIHODI U 2019. GODINI
Redni br. Naziv prihoda Iznos (€)
1. Naknade za izdavanje dozvola za lijek 740,334
Naknade za izdavanje dozvola za veterinarski lijek i
2. odobrenja za interventni uvoz veterinarskih ljekova 15,000
Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji
3. ; b 70,000
nemaju dozvolu za lijek
4. Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja 20,000
Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz
5. opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora 16,000
6. I\_Iaknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje 15,000
ljekova
Naknade za izdavanje dozvola za vrSenje prometa
7. ) . 3,000
ljekova na veliko
Naknade za upis u registar proizvodjaca i pravnih lica
8. koji vr$e promet na veliko, promet na malo, uvoz i izvoz 15,000
medicinskih sredstava, kao i njihovih zastupnika
9 Naknade za upis u registar medicinskih sredstava 250,000
Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih
10. sredstava koja nijesu upisana u registar 60,000
Naknade za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju
11. proizvoda u medicinska sredstva i drugih stru¢nih 2,000
misljenja
12, Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova 40,000
13. Godis$nje n:cl_knade za sistem farmakovigilance za 170,000
dozvolu za lijek
14, Edukativne aktivnosti i izdavanje publikacija 8.000
UKUPNO 1,424,334
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2. PLANIRANI RASHODI ZA 2019. GODINU

Redni br. Naziv rashoda Iznos (€)
1 Bruto zarade zaposlenih 829,176
- neto zarade zaposlenih 485,116
- porez na zarade 72,666
- doprinosi na zarade 260,495
- opstinski prirez 10,899
2.2 Ostala li¢na primanja i naknade (bruto) 50,000
- zimnica 20,000
- jubilarne nagrade 15,000
- ostale naknade 15,000
2.3 Nadoknade ¢lanovima Upravnog Odbora 23,730
- neto nadoknade 16,200
- porez na nadoknade 2,380
- doprinos PIO 4,800
- opstinski prirez 350
2.4 Nadoknade ¢lanovima Nadzornog Odbora 4,128
- neto nadoknade 2,880
- porez na nadoknade 360
- doprinos P10 838
- opstinski prirez 50
2.5 Sluzbena putovanja i lanarine 20,800
- troSkovi dnevnica na sluzb. putu u zemlji 500
- troSkovi dnevnica na sluzb. putu u inostr. 6,500
- troskovi smjestaja na sluzb. putu u zemlji 3,000
- troskovi smjestaja na sluzb. putu u inost. 6,500
- troSkovi prevoza na sluzb. putu u inostr 4,000
- Clanarine za medjunarodne organizac. 300
2.6 Rashod za materijal i usluge 207,000
- kancelarijski materijal 5,000
- potro$ni materijal-sredstva higijene 2,000
- sitan inventar 3,000
- telefonske usluge 14,000
- postanske usluge 2,000
- strucne usluge 12,000
- autorski honorari - ekspertski izvjestaji 12,000
- putni troSkovi konsultanata 5,000
- smjestaj za konsultante 5,000
- komunalne usluge 3,500
- ostale usluge 2,000
- troSkovi arhiviranja dokumentacije 14,000
- unapredenje racunarske opreme 5,000
- troSkovi odrzavanja higijene i zelenila 16,500
- troskovi fizicko-tehnicke zastite i recepcije 12,000

- troSkovi unapredenja i odrzavanja informacionog
sistema (IS, eCTD...) 43,000

- softverske licence

14,000
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- priprema za formiranje laboratorije za kontrolu 10,000
ljekova
- uceSée Agencije u projektima u vezi uskladivanja 10,000
zakonske i podzakonske regulative

- unapredenje sistema kvaliteta (ISO standaradi) 9,000

- troskovi platnog prometa 3,000

- usluge pripreme i izdavanja publikacija 5,000

2.7 TroSkovi odrZzavanja osnovnih sredstava 16,000
- osiguranje i registracija vozila 1,000

- servis i opravke vozila 3,000

- gorivo i mazivo 6,000

- servisiranje i tekuce odrzavanje opreme 6,000

2.8 Ostali poslovni rashodi 79,500
- promotivne aktivnosti 5,000

- troskovi objavljivanja 1,500

- reprezentacija 5,000

- premija osiguranja zaposlenih 2,000

- premija osiguranja zgrade 1,000

- strucna i ostala literatura 2,000

- pretplate na stru¢ne ¢asopise i propise 2,000

- strucno usavrSavanje zaposlenih 12,000

- troSkovi zakupa 4,000

- troskovi revizije 3,000

- elektri¢na energija 20,000

- troSkovi ugovora o djelu i konsultantske usluge 4,000

- troSkovi pomoc¢i, donacije 1 sponzorstva 15,000

- ostali poslovni rashodi 3,000

2.9 Stambena pitanja zaposlenih 30,000
- obaveze po ugovoru 30,000

2.10 Rezerva 25,000
- 2% budzeta 25,000

2.11 Osnovna sredstva 139,000
- amortizacija 139,000

UKUPNO (od 2.1 - 2.10) 1,424,334
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Imajuéi u vidu potrebu stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje nadleznosti
Agencije, u toku 2019. godine se planira realizacija investicionih aktivnosti koja se odnosi na
kupovinu tehnicke opreme (nabavka kondezatora i remont centralnog UPS, nabavka hardvera
za informacioni sistem Agencije) i kupovina novog sluzbenog automobila koji je potreban za
sprovodenje kontrola farmaceutskih subjekata, ¢iji se objekti nalaze na Citavoj teritoriji Crne
Gore, a koje se vrse u kontinuitetu.

Redni br.

Investicija

Iznos (€)

Projekat ,Usaglasavanje 1 implementacija EU
legislative u oblasti internog trzista (slobodnog kretanja
roba) koji se finansira iz IPA II fonda ukljucuje ucesce
u nabavci opreme za laboratoriju Agencije za ljekove i
medicinska sredstva za otkrivanje substandardnih i
falsifikovanih ljekova u iznosu od 60,000 eura (20%).
Predvidena je nabavka 2 tehnike: Xx-ray difrakcije
(XRD) i x-ray fluorescentne analize (XRF) koje se
mogu Koristiti  za brzo i pouzdano otkrivanje
falsifikovanih ljekova kao i za rutinsku kontrolu ljekova
uz prednost $to su nedestruktivne, a omogucuju analizu
gotovih proizvoda 1 otkrivanje necistoca ili promjena u
strukturi usljed neadekvatne proizvodnje i nepravilnog
cuvanja.

Vrijednost opreme je oko 300.000 eura.

60,000

Nabavka kondezatora i remont centralnog UPS (80
kVA)

7,500

Nabavka hardvera za informacioni sistem Agencije

40,000

Nabavka sluzbenog vozila

15,000

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

I.  OBRAZLOZENJE PLANA PRIHODA

Plan prihoda Agencije za 2019. godinu utvrdjen je na osnovu u uvodu navedenih odredaba
Zakona o ljekovima i Zakona o medicinskim sredstvima, kao i u skladu sa Odlukom o osnivanju
Agencije, gdje su utvrdjeni izvori finansiranja Agencije, kao 1 nacin utvrdjivanja i napla¢ivanja
naknada.

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

Prilikom utvrdjivanja visina naknada, vodilo se racuna o stvarnim troskovima koji nastaju
prilikom procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i ¢injenica da je crnogorsko trziste, zbog
svoje veli¢ine, nedovoljno atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kuce, tako da
su cijene naknada predvidjene ovim odlukama jedne od najnizih u odnosu na zemlje u
okruZenju, ¢ija su uporedna iskustva kori$¢ena.

1. Naknade za izdavanje dozvole za lijek
Naknade za izdavanje dozvole za lijek predvidjene su u iznosu od 740,334 eura.

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

Na osnovu ¢lana 8 tacka 1 Zakona Agencija izdaje, mijenja dopunjava i obnavlja dozvolu za
lijek.
Visina ove naknade utvrdjena je ¢lanovima 4,5,6 i 7 Odluke o na¢inu placanja i visini naknada

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

Uzimajuci u obzir dosadasnje iskustvo, kao i izrazeno interesovanje za registraciju ljekova, po
osnovu poslatih pisama o namjerama, oc¢ekuje se i prihod po ovom osnovu u 2019. godini u
iznosu od 740,334 eura.

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

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

Visina naknade za izdavanje dozvola za veterinarske ljekove predvidjena je ¢lanom 4,56 i 7
Odluke i iznosi od 100 do 700 eura po pojedinom farmaceutskom obliku.
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Na osnovu iskazanog interesovanja proizvodjaca, za trziSte Crne Gore, ocekuje se prihod po
ovom osnovu za 2019. godinu u iznosu od 10.000 eura.

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

Prihod po ovom osnovu za 2019. godinu o¢ekuje se u iznosu od 5.000 eura.

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

Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek predvidjene su u
iznosu od 70.000 eura.

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

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

Imajuci u vidu sadasnje iskustvo, prihod po ovom osnovu za 2019. godinu, o¢ekuje se u iznosu
od 70.000 eura.

4. Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja
Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja predvidjene su u iznosu od 20.000 eura.

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

Visina ove naknade predvidjena je clanom 26 Odluke i iznosi 100 eura. Imajuci u vidu sadasnje
iskustvo, prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu od 20.000 eura.

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

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

Na osnovu ¢lana 8 tacka 9 Zakona, Agencija izdaje dozvole za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji
su ili sadrze opojne droge i psihotropne supstance, kao i farmakoloski aktivnih supstanci koje
se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i psihotropnih supstanci (prekursori).

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

Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu od 16.000 eura.

6. Naknade za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova

Naknade za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova predvidjene su u iznosu od
15.000 eura.

Na osnovu ¢lana 8 tacka 3 Zakona, Agencija izdaje odobrenja za klinicka ispitivanja ljekova,
odlucuje o izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja
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ljekova, evidentira klini¢ka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vr$i kontrolu
sprovodenja klinickih ispitivanja.

Visina ovih naknada utvrdjena je ¢lanom 11 i 12 Odluke i iznosi od 100 do 1.500 eura. Na
osnovu dosadasnjeg iskustva i pokazanog interesovanja, prihod po ovom osnovu u 20109.
godini, ocekuje se u iznosu od 15.000 eura.

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

Naknade za izdavanje dozvola za vrSenje prometa ljekova na veliko predvidjene su u iznosu od
3.000 eura.

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

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

Na osnovu dosadasnjeg iskustva, prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu
od 3.000 eura.

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

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

U skladu sa ¢lanom 7 Zakona o medicinskim sredstvima, Agencija je nadlezna da vrsi upis,
brisanje i vodi registar proizvodjaca i pravnih lica koji vr§e promet na veliko, uvoz i izvoz
medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica.

Visina ovih naknada utvrdjena je ¢lanom 6 Odluke o nac¢inu placanja i visini naknada za upis,
brisanje 1 vodjenje registra medicinskih sredstava, proizvodjaca i pravnih lica koja vr§e promet
I uvoz medicinskih sredstava i iznosi od 50 do 1.200 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, oekuje se u iznosu od 15.000 eura.

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

U skladu sa ¢lanom 7 Zakona, Agencija vr$i upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava
koja mogu biti u prometu u Crnoj Gori.

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

Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu od 250.000 eura.

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

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

U skladu sa ¢lanom 44a Zakona, Agencija izdaje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja
nijesu upisana u registar.
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Visina ovih naknada utvrdjena je ¢lanom 10 Odluke i iznosi zavisno od vrijednosti uvoza od
60 do 1.000 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu od 60.000 eura.

11. Naknade za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih stru¢nih misljenja

Naknade za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva i
drugih stru¢nih misljenja predvidjene su u iznosu od 2.000 eura.

U skladu sa ¢lanom 7 Zakona, Agencija odlucuje o razvrstavanju medicinskih sredstava, kada

upotrebe ili klasifikacije medicinskih sredstava i daje druga stru¢na misljenja i uputstva.
Visina ovih naknada utvrdjena je ¢lanom 5 Odluke i iznosi 100 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu od 2.000 eura.

12. Naknade za formiranje maksimalnih cijena
Naknade za formiranje maksimalnih cijena predvidene su u iznosu od 40.000 eura.

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

Visina ovih naknada u skladu sa ¢lanom 27 Odluke iznosi 40 eura.
Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, ocekuje se u iznosu od 40.000 eura.

13. Godi$nje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek

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

U skladu sa c¢lanom 8 tacka 5 Zakona, Agencija uspostavlja i1 organizuje sistem
farmakovigilance sa ciljem prac¢enja bezbjednosti ljekova u prometu 1 detekcije svake promjene
u odnosu Koristi i rizika njihove primjene.

Visina ove godi$nje naknade u skladu sa ¢lanom 13 Odluke iznosi 100 eura po dozvoli za lijek.
Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu od 170.000 eura.

14.Edukativne aktivnosti i izdavanje publikacija

U skladu sa ¢lanom 8 stav 1 tacka 12 Zakona, predvideno je da Agencija obavlja poslove
informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne skupove i daje
informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno kori$¢enje ljekova.

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

Prihod po ovom osnovu u 2019. godini, o¢ekuje se u iznosu od 8.000 eura.
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Il.  OBRAZLOZENJE PLANA RASHODA

Planirani rashodi Agencije za 2019. godinu iznose 1.424.334 eura i veci su za 5,3% u odnosu
na planirane rashode iz 2018. godine. Planirani rashodi Agencije su procijenjeni troSkovi
Agencije potrebni za ostvarivanje planiranih aktivnosti Agencije za 2019. godinu i planirani su
na nivou koji treba da omoguc¢i normalan 1 efikasan rad Agencije, odnosno ostvarivanje
planiranih zadataka i ciljeva. Dati iznosi pojedinacnih stavki rashoda odrazavaju planirane
potrebe Agencije u toku 2019. godine.

2.1. Bruto zarade zaposlenih iskazuju se u bruto iznosu i obuhvataju redovne zarade za
obavljeni rad za prosje¢no 44 zaposlena koji se planiraju u 2019. godini, a koliko je predvideno
vazecom sistematizacijom. Troskovi zarada za 2019. godinu, obracunati su na osnovu zarada
za avgust 2018. godine uvecanih za zarade 4 zaposlena na odredjeno vrijeme i iznose 829.176
€. U toku 2018. godine Agencija je imala 41 zaposlena radnika (33 zaposlenih na neodredeno
vrijeme, 8 zaposlenih na odredeno vrijeme), pa se zbog poveéanog obima posla i odlaska
zaposlenih na porodiljaka bolovanja planira prijem jos tri zaposlena.

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

2.3. Nadoknade ¢lanovima Upravnog odbora obuhvataju nadoknade za predsjednika i Cetiri
¢lana Upravnog odbora u skladu sa Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska
sredstva. Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru (,,SI. list CG*, br. 016/16) ureduje
1 nacin utvrdivanja i ostvarivanja prava na naknade za ¢lanove Savjeta Agencije. Saglasno
¢lanu 35 ovog zakona, rjeSenja o naknadama za lica koja su izabrana, imenovana ili postavljena
u skladu sa propisima, donosi organ odnosno radno tijelo koje ih je izabralo, imenovalo ili
postavilo. Takode, ¢lanom 30 istog zakona propisano je da naknada za predsjednika organa
upravljanja u pravnom licu u javnom sektoru ne moze biti ve¢a od jedne prosjecne zarade
zaposlenih u tom pravnom licu u prethodnoj godini, dok naknada za ¢lana organa upravljanja
ne moze biti ve¢a od 70% prosjecne zarade zaposlenih u tom pravnom licu u prethodnoj godini.

Troskovi po osnovu naknada ¢lanovima Upravnog odbora za 2019. godinu planirane su na
nivou naknade iz 2018. godine.

2.4. Nadoknade ¢lanovima Nadzornog odbora obuhvataju nadoknade za predsjednika i dva
¢lana Nadzornog odbora u skladu sa Odlukom o osnivanju Agencije za ljekove i medicinska
sredstva.

Troskovi po osnovu naknada ¢lanovima Nadzornog odbora za 2019. godinu planirane su na
nivou naknade iz 2018. godine.

2.5. Sluzbena putovanja i ¢lanarine obuhvataju troskove sluzbenih putovanja u zemlji i
inostranstvu (prevoz, nocenje i dnevnice) i ¢lanarine medjunarodnim organizacijama. Prilikom
planiranja ovih rashoda uzete su u obzir planirane aktivnosti kroz uce$¢e u radu (sastanci i
radionice) medjunarodnih stru¢nih organizacija, kao i potreba za unapredjenje znanja kadrova
prisustvom na stru¢nim seminarima i specijalistickim obukama i prosje¢nog nivoa putovanja
po raznim osnovama. Ovi rashodi su planirani u iznosu od 20.800 eura, i na istom su nivou kao
i 2017. godine.

2.6. Rashodi za materijal i usluge obuhvataju rashode za kancelarijski materijal, potros$ni
materijal — sredstva higijene, sitan inventar, kao i telefonske usluge, postanske usluge, stru¢ne
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i ostale usluge, autorske honorare — ekspertske izvjestaje, putne troskove Komisija, smjestaj za
konsultante, komunalne usluge, tro§kovi arhiviranja dokumentacije, unapredenje racunarske
opreme, troskovi odrzavanja higijene i portirska sluzba, troskovi obezbjedenja zgrade, obnove
za licence, pripreme za formiranje laboratorije za kontrolu ljekova, troskove odrzavanja
softvera, troskove platnog prometa i usluge pripreme i izdavanja publikacija.

Strucne usluge planirane su u iznosu od 12.000 eura i autorski honorari za ekspertske izvjestaje
u iznosu od 12.000 eura. U skladu sa ¢lanovima 12 i 13 Zakona, Agencija je duzna da uz
saglasnost Ministarstva, za obavljanje pojedinih stru¢no savjetodavnih poslova u postupku
izdavanja dozvola za stavljanje lijeka u promet i odobrenja klinickog ispitivanja lijeka, kao i
drugim struénim poslovima koji  zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti
farmaceutskih, farmakolosko- toksikoloskih i klini¢kih ispitivanja ljekova, obrazuje komisije,
odnosno utvrdjuje listu eksperata iz reda istaknutih stru¢njaka iz oblasti medicine,
stomatologije, farmacije, veterine i drugih srodnih oblasti. TroS$kovi rada komisija i eksperata,
obezbjedjuju se iz sredstava Agencije.

Odrzavanje komponenti informacionog sistema i racunarske mreze je neophodno za njihovo
ispravno funkcionisanje $§to predstavlja uslov za nesmetan rad stru¢nih sluzbi Agencije.
Troskovi odrzavanja informacionog sistema u iznosu od 43.000 eura, i na istom su nivou kao i
u toku 2017. godine.

Istovremeno, znacajni iznosi opredijeljeni su i za odrzavanje higijene i zelenila u iznosu od
16.500 eura, arhiviranje dokumentacije 14.000 eura i fizicko tehnicku zastitu objekta i sluzbu
recepcije u iznosu od 12.000 eura, Sto predstavlja izdatke koji su uslovljeni zakonskim
normama i potrebama obezbjedenja radnih uslova.

U cilju stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje punog kapaciteta nadleznosti
Agencije, u toku 2018. godine planira se priprema za formiranje labaratorije za kontrolu
ljekova. SproveSce se aktivnosti na aZuriranju softvera za planiranje i1 administraciju
labaratorije i obuka zaposlenih koji ¢e raditi na ovim softverskim alatima.

Uces¢e Agencije za ekspertsku podrsku za rad na novom Zakonu o ljekovima, Zakonu o
medicinskim sredstvima i podzakonskoj regulativi (Projekat ,,UsaglaSavanje i implementacija
EU legislative u oblasti internog trzista - slobodnog kretanja roba) koji se finansira iz IPA Il
fonda predvideno je u iznosu od 10,000 eura (10%). Vrijednost ovog segmenta projekta iznosi
100,000 eura.

Agencija polaZe znaCajnu paZnju na standardizaciju svih u svim komponentama poslovanja 1
kontinuirano radi na njihovom unapredenju uvodec¢i i prosirujuéi ISO standarde (ISO 9001, ISO
27001, 1SO 17020), pa su sredstva za ove izdatke planirana u iznosu od 9.000 eura.

2.7. Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava obuhvataju troskove osiguranja i registracije,
servisiranja i popravki vozila, goriva i maziva i teku¢e odrzavanje osnovnih sredstava. Agencija
je preseljenjem u novu zgradu u obavezi da redovno servisira ventialcionu, protivpozarnu,
klimatizacionu i ostalu opremu, pa je troSak za ove potrebe na osnovu prikupljenih ponuda
planiran u iznosu od 6.000 eura, §to je za na istom nivou kao i toku u 2017. godine.

2.8. Ostali poslovni rashodi obuhvataju troskove reklame i1 propagande i rezultat su potreba
Agencije za ovom vrstom troSkova. Troskovi reprezentacije su rezultat poslovne saradnje sa
agencijama iz okruzenja i iz Evrope, kao i troSkova prilikom sastanaka komisija i sl. Premija
osiguranja zaposlenih su izdaci za osiguranje zaposlenih, a Sto je obaveza poslodavca. Izdaci
za strucnu 1 ostalu literaturu su rezultat opredjeljenja Agencije za kontinuirano usavrSavanje
kadrova, Sto su zahtjevi 1 preporuke Evropske agencije za ljekove. Strucno usavrSavanje
zaposlenih odnosi se na troSkove doktorskih studija, specijalistickih obuka zaposlenih, kao i
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kotizacije za seminare. Troskovi revizije su utvrdjeni na nivou aktuelnih cijena revizorskih
usluga. Troskovi elektri¢ne energije planirani su na osnovu tekuéih racuna Agencije u novoj
poslovnoj zgradi. TroSkovi ugovora o djelu i konsultantske usluge proizilaze iz povecanog
obima poslova, kao i potrebe za angazovanjem stru¢nih konsultanata i sl. TroSkovi pomoci,
donacija i sponzorstva odnose se na pomoc¢i Sindikalnoj organizaciji Agencije i na opravdane
humanitarne zahtjeve koji se u kontinuitetu dostavljaju Agenciji i sa kojima Agencija
drustveno-odgovorno postupa. Ostali rashodi odnose se na one troskove koji objektivno mogu
proisteci iz poslovanja, a nijesu mogli biti predvidjeni.

2.9. Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih odnose se na izdvajanje sredstava
u iznosu od 30,000 €, po osnovu Ugovora sa komercijalnom bankom o kreditiranju zaposlenih
radnika za rjeSavanje stambenih potreba, saglasno Pravilniku o rjeSavanju stambenih potreba u
Agenciji za ljekove i1 medicinska sredstva. U cilju spreCavanja odliva edukovanih
visokoobrazovanih stru¢njaka na bolje placene poslove regulative u farmaceutskoj industriji
Agencija zeli da stimuliSe zaposlene i pospjesi ovaj proces.

2.10. Osnovna sredstva obuvataju i troskove amortizacije.

Troskovi amortizacije planirani su na osnovu proslogodi$njeg obra¢una amortizacije uveéanog
za novonabavljena osnovna sredstva Agencije.
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