ZANSS

CRNA GORA
DRZAVNA REVIZORSKA INSTITUCIJA

Broj: 40116/18-032-107/17
Podgorica, 30. jul 2018. godine

1ZVIESTAJ
O

REVIZIJI GODISNJEG FINANSIJSKOG IZVJESTAJA
AGENCIJE ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA GRNE GORE
ZA 2017. GODINU

- KONACNI -

Podgorica, jul 2018. godine



Izvjestaj o reviziji GodiSnjeg finansijskog izvjeg Agencije za ljekove i medicinska sredstva CroeeGa 2017. godinu

SADRZAJ:
IMISLIENJIE ...ttt emememse ettt sn e es e s e e e et s e e e 3
| UV ODNI DIO ...ttt e e e e e e e sttt et e e et e e e e e e e e anaaassssassaneeeeeaeaaaaeens 6
1. Agencija za ljekove i medicinska sredstva. ..........coceveiiii i i 6
2. Pravni 0SNOV Za VISENJE MEVIZIB .. .. ..ttt e e e e e e ee e G......
3. Metode | POSTUPCE FEVIZIEE. ... vt e e et e e e e e e e e e e aeans 8.......

1. DjelatnOSt | OFgaNIZACIHHA ... ..vvee e e e e et e e e e e e ae s 9.....

2. Sistematizacija radnih mjesta i kadrovska evid@nClj..............cc.covviinnannnnn. 11.

3. Sistem unutrasnjih finansijskih kontrola...............ccocoo i 12...

4, Ratunovodstveni sistem i godisnji finansijski izvigsta.................cccooveinenn. l14.

5. Imovina Agencije za lJeKOVE. ... 20.....

6. 36 01 = | P 23........

7. PHNOCL. . ... e 24........

8. KONTrola IZAALAKA. ...........ooiiiii i bttt e e e e e e e e e e as 26

9. Blagajntko POSIOVANJE.. ... .. e 35......

10.  PostupcCijavnin NabavKL..........co.oeuieii i 35......
[l INFORMACIONI SISTEM AGENCIJE.......cotttiiiiiiiiieeiiiieeeeeeeeee e 8.3

1. Analiza subjekta revizije.. G 1

2. Nalazi revizije sa utdenim stanjem za poledlne segmente .............................. 40

Strana 2 od 46



Izvjestaj o reviziji GodiSnjeg finansijskog izvjeg Agencije za ljekove i medicinska sredstva CroeeGa 2017. godinu

MISLIJENJE

Drzavna revizorska institucija Crne Gore, na osndana 4 Zakona o Drzavnoj revizorskoj
instituciji i Odluke Kolegijuma nadleznog za reyigiu sastavu Radule Zdgri¢lan Senata i
rukovodilac Kolegijuma i dr Milan Dabogj predsjednik Senatalan Kolegijuma, izvrsila je
finansijsku reviziju Godisnjih finansijskih izvjeStaja reviziju pravilnosti Agencije za
liekove i medicinska sredstva za 2017. godinu. lKaseban segment revizije izvrSena je
revizija Informacionog Sistema Agencije.

Na sjednici Kolegijuma, odrzanoj 27. jula 2018. igped usvojen je:

KONA CNI 1IZVIESTAJ
o reviziji GodisSnjeg finansijskog izvjeStaja Agejecta ljekove i medicinska sredstva
Crne Gore za 2017. godinu

Odgovornost rukovodstva subjekta revizije za finangske izvjeStaje

Rukovodstvo subjekta revizije je odgovorno za mipu i fer prezentovanje finansijskih
izvjeStaja u skladu sa prihéenim okvirom finansijskog izvjeStavanja, kao i zkladenost
poslovanja sa vaéen zakonskim i drugim relevantnim propisima.

Odgovornost Drzavne revizorske institucije

Odgovornost Drzavne revizorske institucije je da osnovu izvrSene revizije, izrazi
misljenje da li su finansijski izvjeStaji Agenciga ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
za 2017.godinu, u svim materijalnim aspektima séjsta | prezentovani na fer i objektivan
n&in u skladu sa vazen okvirom finansijskog izvjeStavanja. Pored odgoasti za
izrazavanje misljenja o finansijskim izvjeStajinegovornost DRI je izrazavanje misljenja
da li su finansijske i druge radnje subjekta rggizil svim materijalnim aspektima usééme

sa zakonima, drugim propisima i aktima koji su tifécovani kao kriterijumi.

Smatramo da su, revizijom pribavljeni revizorskkdni, dovoljni i odgovarajti i da daju
0sSnovu za izrazeno revizorsko misljenje.

FINANSIJSKOM REVIZIJOM Godisneg finansijskog izvjeStaja Agencije za lpka
medicinska sredstva za 2017. godinu, dewo je da su Finansijski izvjeStaji Agencije za
2017. godinu u materijalno z&gnim aspektima pripremljeni u skladu sa propisanim
okvirom finansijskog izvjeStavanja i po svim Zamim pitanjima ne sadrze bitne materijalne
greske, te u skladu sa tim nadlezni Kolegijum iax@pozitivno misljenje.

REVIZIJOM PRAVILNOSTI utvrdeno je da, poslovne aktivhosti, koji se prije svega
odnose na procedure i pravila donoSenja akata, tnigatpunosti uskiene sa zakonskim,
opsStim i podzakonskim propisima, koji reguliSu déawje pravnih akata i javnu potroSnju.
Cijen&i postignuti stepen donijetih akata, kojima AgeacieguliSe pravila i postupke
donoSenja finansijskih odluka i iskazanu obavezoringene osporenih normi do potpunog
usklativanja sa datim preporukama, nadlezni Kolegijumaiavapozitivno misljenje, sa
skretanjem paznje:
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U postupku donoSenja i zakdjwanja Kolektivhog ugovora Agencija za ljekove idmgnska
sredstva nije u potpunosti ispoStovala odredlana 150 té&ka (4) Zakona o radu, kojom je
predvideno da se: ,Kolektivni ugovor kod poslodavca u vnpreduzéu, ustanovi ili
drugoj javnoj sluzbigiji je osniva drzava, zakljtuju reprezentativne organizacije sindikata,
direktor i Vlada, a za druga javha predteze javne sluzbe - reprezentativha organizacija
sindikata, direktor i osniwd, odredbu, jer su isti zaklfuli bez predstavnika Vlade Crne
Gore, kao obaveznogana tripartitnog tima. Isto tako, kolektivnim ugowem utvdena su
pojedina Sira prava na primanja zaposlenih u odmasuazée propise za javni sektor, kao i
opsti i granski kolektivni ugovor.

Agencija treba Kolektivni ugovor, u ponovnom postufxu donoSenja, usaglasiti sa
opstim i granskim kolektivnim ugovorom, a primanja zaposlenih po osnovu i iz rada sa
vaz&im propisima za javni sektor ili kolektivnim ugovorom precizirati njihovu shodnu
primjenu i isti zaklju ¢€iti na zakonom propisan n&in.

Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposielgenciji za ljekove i medicinska
sredstva su planirana Finansijskim planom za 2§&dinu u iznosu od 40.000,00€, s ciljem
spre&avanja odliva visokoobrazovanih kadrova, neophodairad Agencije.

Ova sredstva nijesu koésna u 2017. godini, pa je Odlukom direktora br@i1@17/628/2-
8092 od 26.12.2017. godine, izvrSen prenos srealstaiznosu od 30.000,00€a poseban
ziro-ratun kod Hipotekarne banke 520-693-33.

Preporu¢uje se Agenciji da sredstva za rjeSavanje stambenilpotreba zaposlenih
dodijeli, po donoSenju akta o rjeSavanju stambenilpotreba zaposlenih u Agenciji.

S obzirom da je Agencija mali subjekat javnhog sektdo bi uspostavljanje posebne
organizacione jedinice za unutrasnju reviziju lmé&ekonomino. Tim povodom, Agencija se
obratila Ministarstvu zdravlja dopisom (br.3010A98/5-5687 od 15.12.2017. godine) u
cilju povjeravanja poslova unutrasnje revizije Q@jgu za unutrasnju reviziju Ministarstva
zdravlja. Ministarstvo zdravlja je dostavilo odgov¢br.51-178/2018-2 od 22.03.2018.
godine), kojim obavjeStavaju da su u fazi formieandjeljenja za internu reviziju i kada
kapaciteti Ministarstva dozvole sporazund®opreuzeti poslove vrSenja unutrasnje revizije sa
Agencijom.

Preporuéuje se Ministarstvu zdravlja da intezivira aktivnosti na uspostavljanju posebne
jedinice unutrasnje revizije u Ministarstvu, s ciljem da Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva i drugim subjektima nad kojima vrSi nadzor, moze vrsti unutrasnju reviziju,
na osnovu sporazuma.

Pitanje raspolaganja viskom prihoda nad rashodiazéicto je rijeSen kod agencija, kao
javnih institucija, koje ostavaruju prihode po ognaakona.

Zakonom o ljekovima i medicinskim sredstvima i 8tatn Agencije nije definisan i
raspolaganja viskom prihoda nad rashodima, osteanegobiti.

Naime, do 01. januara 2016. godine, vaziclgn 9a Zakona o ljekovima i medicinskim
sredstvima kojim je bilo propisano da je viSak pdh nad rashodima Agencije prihod
budzeta Crne Gore.
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Agencija za ljekove ima iskazanu nerasgderes dobit u iznosu od 270.957,00€.

Agencija za ljekove je vrge svoje poslovne aktivnosti i u toku 2017. godinstvarila
ukupne prihode u iznosu od 1.236.765,58€ i uku@shaode u iznosu od 1.228.991,39€,
odnosno ostvarila dobit u poslovanju u iznosu @d@Z,00€.

Preporucuje se Agenciji za ljekove 1 medicinska sredstva dazatrazi misljenje
Ministarstva finansija 0 moguénostima raspolaganja viskom prihoda nad rashodima —
nerasporaiena dobit.

Potrebno je da Ministarstvo finansija, razmotri cjelihodnost da se propisom na
jedinstven n&’in reguliSe osnivanje i poslovanje javnih regulatonih agencija i shodno
tome pitanja njihovog prava raspolaganja viskom prhoda nad rashodima -
nerasporaiena dobit, kao i mogéim izvorima finansiranja agencija u sluwajevima
neostvarivanja, u potrebnoj mjeri, prinoda za obavjanje osnovne djelatnosti.

Rukovodilac Kagijuma
dRde Zuri ¢ —élan Senata
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| UVODNI DIO

Na osnovu GodiSnjeg plana revizia Drzavne revigersnstitucije za 2018. godinu,
Kolegijum DRI u sastavu: Radule Zériclan Senata DRI i rukovodilac Kolegijuma i dr
Milan Dabovt, predsjednik Senatac¢lan Kolegijuma, donio je Odluku o vrSenju Revizije
godisnjeg finansijskog izvjeStaja Agencije za lje&a medicinska sredstva Crne Gore za
2017. godinu, broj: 40113/18-032-107/2, od 22. gaal2018. godine.

Razlozi zbog kojih je u godiSnji plan revizija DRhA 2018. godinu uklgena revizija
Agencije za ljekove i medicinska sredstva je u t@tweod osnivanja Agencija za ljekove nije
bila subjekat drzavne revizije.

1. AGENCIJA ZA LJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA

Agencija za ljekove medicinska sredstva (u daljem tekstu Agencij§jedeove i Agencija) je
osnovana kao sténa institucija sa nadleznostima u oblasti regigegadarmakovigilance,
klini¢ckih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humaupotrebu, upotrebu u veterinarstvu
i medicinskih sredstava i informisanja sine i opSte javnosti o odnosu rizika i koristi
primjene ljekova.

Agencija za ljekove je samostalna, funkcionalno avesna i neprofitha organizacija.
Agencija obavlja osnovne poslove i zadatke deme Zakonom o ljekovima ("Sluzbeni list
Crne Gore", br. 056/11 od 25.11.2011, 006/13 odB2013), Zakonom o medicinskim
sredstvima ("Sluzbeni list Republike Crne Gore", ®r9/04 od 23.12.2004, “Sluzbeni list
Crne Gore", br. 053/09 od 07.08.2009, 040/11 od&&011), Odlukom o osnivanju i
Statutom Agencije.

Agencija za ljekove ima svojstvo pravnog lica.

Agencija za ljekove nema zavisna pravna lica unifgu.

Sjediste Agencija za ljekove je u Podgorici - Baeivana Crnojevia 64 A.
PIB: 02739658

Sifra djelatnosti u CRPS-a: 8411

U cilju unapréenja uslova za proizvodnju i promet ljekova i dtugslova za obavljanje ove
djelatnosti, Agencija informiSe Vladu Crne Gorgitanjima iz svoje nadleznosti.

O vrSenju poslova iz prenesene nadleznosti u skéadmakonom i Odlukom o osnivanju,
Agencija je obavezna da podnosi Vladi godisnji édt@] do 31. marta teke godine za
prethodnu godinu.

2. PRAVNI OSNOV ZA VRSENJE REVIZIJE

Pravni osnov za vrSenje revizije GodiSnjeg finaksip izvjeStaja Agencije za ljekove Crne
Gore za 2017. godinu sadrzan je u:
» Ustavu Crne Gorelan 144 (,Sl.list CG", br.01/07 i 38/13)
e Zakonu o Drzavnoj revizorskoj instituciji (,SLISRCG", br. 28/04, 27/06, 78/06 i
(~,Sl.list CG*, br.17/07, 73/10, 40/11, 31/14 i 70)1
» Godisnjem planu revizija Drzavne revizorske insijeiza 2018. godinu, i
« Odluci o vr3enju revizije Kolegijuma DRI u sastaRadule Zur (¢lan Senata DRI i
rukovodilac Kolegijuma) i dr Milan Dabo¥i(predsjednik Senataclan Kolegijuma)
broj: 40113/18-032-107/2 od 22. januara 2018. gadin
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Revizija GodisSnjeg finansijskog izvjeStaja vrSeealjskladu sa:

» Zakonom o Drzavnoj revizorskoj instituciji (,SI.tiRCG*, br. 28/04, 27/06, 78/06 i
»Sl.list CG*, br.17/07, 73/10, 40/11, 31/14 1 70)17

* Poslovnikom Drzavne revizorske institucije (,SLIGG*, br.03/15) ;

* Uputstvom o metodologiji vrSenja finansijske rejazi revizije pravilnosti (,SI.list
CG", br.07/15), i

* Medunarodnim standardima za vrhovne revizorske inspg{ISSAI-nivo III).

Predmet revizije je bio Godisnji finansijski izviaAgencije za ljekove za 2017. godinu.
Drzavna revizorska institucija je izvrSifmansijsku reviziju, odnosno sveobuhvatan uvid u
finansijsko poslovanje subjekta revizijereviziju pravilnosti, tj. usklaienost poslovnih
aktivnosti i transakcija sa zakonskom | podzakonskoegulativom, kao i reviziju
informacionog sistema Agencije.

Revizijainformacionog sistemaAgencije za ljekove i medicinska sredstva, segiraatse
na ocjenu postovanja mjera informacione bezbjedunoskladu sa INTOSAI prignikom za
sprovaienje revizije informacionih sistema za vrhovne zevske institucije i saglasno
Zakonu o informacionoj bezbjednosti (“Sluzbeni Ixtne Gore*, br. 014/10 od 17.03.2010,
040/16 od 30.06.2016) i Uredbi o mjerama informaeidezbjednosti (“Sluzbeni list Crne
Gore*, br. 058/10 od 08.10.2010, 055/15 od 30.08620

Revizijom je tretirano posStovanje propisa koji adetifikovani kao kriterijumi za predmetnu
reviziju:

- Zakon o ljekovima (,,SI. list CG* broj 56/11 i 06/%3

- Zakon o medicinskim sredstvima (,Sl.list. RCG* bit§/04, 53/09 i 40/11);

- Odluka o osnivanju Agencije za ljekove i medicinskadstva (“Sl.list Crne Gore”,
br. 062/08);

- Statut Agencije za ljekove i medicinska sredstvag(&nost Ministarstva zdravlja br:
011-58/2015) i druga opSta akta Agencije.

- Odluka o na&inu placanja i visini naknada za izdavanje dozvola, s&dth i
odobrenja za proizvodnju i promet ljekova (“Sl.l&the Gore”, br. 23/13.);

- Odluka o ng&inu platanja i visini naknada za upis, brisanje idenje registra
medicinskih sredstava, proizd@a i pravnih lica koja vrSe promet i uvoz medicimski
sredstava (Sl.list Crne Gore”, br. 78/09);

- Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovornosti ("Slt IGrne Gore", br. 20/14, 56/14,
70/17 i 04/18);

- Zakona o zaradama zaposlenih u javhom sektoru {b8hi list Crne Gore", br.
016/16 od 08.03.2016, 083/16, 021/17 od 31.03.2047/17 od 30.06.2017),

- Opsteg kolektivhog ugovora (,Sl. list CG* br. 014/ad 22.03.2014),

- Granskog kolektivhog ugovora za oblast uprave v@sada ("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 018/15 od 20.04.2015), i Granskog kalelig ugovora za zdravstvenu
djelatnost (,SI. list CG* br. 030/16 od 11.05.20,16)

- Kolektivni ugovor Agencije za ljekove i medicinskeedstva (akt br. 3020/14/193/2
od 19.05.2016. godine; Zakon o javnim nabavkama (i CG" br. 042/11, 057/14,
028/15, 042/17);

- Zakon o sistemu unutrasnjih finansijskih kontrolgaunom sektoru ("Sl. list CG" br
73/08, 20/11, 30/12, 34/14);

- Zakon o drzavnoj imovini (“Sl.list Crne Gore”, 1©217/09, 040/11);

- Uredba o n&nu vodjenja evidencije pokretnih i nepokretnihastv popisu stvari u
drzavnoj svojini (“Sl.list Crne Gore”, br. 13/10);
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- Uputstvo o blizem nmanu vrSenja popisa pokretnih i nepokretnih stvamraavnoj
svojini (“Sl.list Crne Gore”, br. 47/11);

- Zakon o régunovodstvu (“Sl.list Crne Gore”, br. 052/16);

- Pravilnik o kontnom okviru i sadrzini ¢ana u kontnom okviru za privredna drustva i
druga pravna lica ("Sl. list CG" br 5/11);

- Pravilnik o n&inu i rokovima za vrSenje popisa imovine i obavgravnog lica
(“Sl.list Crne Gore”, br. 037/17);

- Pravilnik o sadrzini i formi obrazaca finansijskékaza za privredna druStva i druga
pravna lica (“Sl.list Crne Gore”, br. 005/11), ude propise.

3. METODE | POSTUPCI REVIZIJE

Revizija je vrSena kombinovanjem postupaka dokuareeti terenske revizije.
U pripremnoj fazi revizije izvrSeno je identifikowge i procjena materijalnog rizika kroz
razumijevanje subjekta revizije i njegovog okruzeunkljucujudi i interne kontrole.

Takade je utvdena materijalnost u fazi planiranja finansijskeizge za finansijske izvjeStaje
kao cjelinu, odnosno procjena do kojeg nivoa se entmterisati pogreSno prikazivanje
podataka u finansijskim izvjeStajima, a da to n&eutzn&ajno na njihovu istinitost i

objektivnost. Materijalnost na nivou ukupnih rasaaatvidena je u iznosu od 13.400,00€
(ukupni rashodi Agencije su za 2017. godinu planisai na iznos 1.344.000,00€).

VrSena je kontrola izdataka u potpunosti.

U reviziji je sagledana primjena zakona, pravileygedura, odluka i drugih internih akata u
poslovanju subjekta revizije, s ciliem utiwanja zakonitosti poslovanja. Obavljeni su
razgovori sa odgovornim osobama za pojedine segnparsiovanja.

Nakon upoznavanja sa subjektom revizije, provjeraumisljedéi segmenti i to: sistem
unutrasnjih kontrola, planiranje; izvjeStavanjaiunovodstvene evidencije; prihodi, rashodi,
stalna imovina, postupanje i raspolaganje sa dgravimovinom, blagajiko poslovanje i
depoziti na Ziro réunima; javne nabavke, sudski sporovi i informacisisiem. Provjereno

je ostvarivanje prihoda, dokumentacija u vezi sa@lmom plata i naknada za zaposlene, te
sprovaienje postupaka javnih nabavki i izvrSenje zaldjpih ugovora.
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I REVIZIJA
1. DJELATNOST | ORGANIZACIJA

Agencija za ljekove i medicinska sredstva, Podgojecsamostalna, funkcionalno nezavisna i
neprofitna organizacija koja vrsi javnha ovdagja u skladu sa Zakonom o ljekovima (SlI. list
RCG br. 56/11 i 6/13) i Zakonom o medicinskim stemsa (Sl. list RCG br. 79/04, Sl. list
CG br. 53/09, 73/10i 40/11). Agencija ima svojspravnog lica.

Zbog potrebe obezhjevanja uslova za ispitivanje, proizvodnju i prontiggkova za humanu
upotrebu i upotrebu u veterinarstvu, preduzimanjgran za obezbjivanje kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti lijekova i medicinskiledstva i urdenja drugih pitanja od ztaja
za obavljanje ove djelatnosW¥Jlada je donijela Odluku o osnivanju Agencije zekbve i
medicinska sredstva ("Sluzbeni list Crne Gore",0§2/08 od 15.10.2008), od 2. oktobra
2008. godine (Sl. list CG br. 62/08). Agencija jegistrovana u Centralnom registru
Privrednog suda u Podgorici pod registarskim brol@®000201/001.

Agencija je strdna institucija sa nadleznostima u oblasti regiggadarmakovigilance,
klini¢ckih ispitivanja, kontrole kvaliteta ljekova za humaupotrebu, upotrebu u veterinarstvu
i medicinskih sredstava i informisanja sine i opSte javnosti o odnosu rizika i koristi
primjene ljekova.

Pravilnikom o unutrasnjoj organizaciji i sistematgi radnih mjesta Agencije za ljekove
utvrdjene su 4 detiri) organizacione jedinice i to: Kabinet direkdp Sektor za ljekove i
medicinska sredstva, Sektor za pravne i finansigistove i Sektor za informatiku i kvalitet.
U okviru sektora formirana su odeljenja. Aktom gstesmatizovana radna mjesta za 46
izvrSilaca.

U skladu s&lanovima 112 - 117 Zakona o ljekovima Agencija f@eezna da obezldgeje

da svi ljekovi odgovaraju propisanim standardimaliteta, procjenom dokumentacije o
kvalitetu, laboratorijskom kontrolom kvaliteta olase Agencije, u skladu sa ovim zakonom.
Laboratorijska kontrola kvaliteta svakog lijeka, kaji je to potrebno, treba da se vrSi u
skladu sa evropskom, nacionalnom farmakopejomriigain priznatim farmakopejama ili
drugim validiranim metodama analize. Sa8igencija za ljekove daje dozvole za promet
liekova koji imaju sertifikate u skladu sa evropskcstandardima kvaliteta, procjenom
dokumentacije o kvalitetu.

Konstatuje se na osnovu izjava ovkasih lica daAgencija za ljekove nema svoju
laboratoriju. Poménica direktora Agencije za ljekove izjavila je da pitanje laboratorije
uskoro biti rijeSencsredstvima EU za IPPA projekte, od kojie se izgraditi zajedtka
moderna laboratorija za Farmaceutski fakultet, i€khcentar i Agenciju. Naime, raspisan je
tender od strane Evropske delegacije u Crnoj Goakuiru IPPA projekta za nabavku
opreme zd&etiri institucije iz oblasti unutrasnjeg trzistajeaina od institucija je i Agencija za
llekove i medicinska sredstva za koju je planiraabavka opreme za detekciju falsifikovanih
liekova.
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1.1. Upravni odbor

Upravni odbor ima predsjednikacetiri ¢lana. Upravni odbor imenuje i razrjeSava Vlada
Crne Gore na period ogktiri godine, na predlog ministra zdravlja. Uprawaaibor upravlja
Agencijom i:

- utvrduje poslovnu politiku Agencije;

- donosi statut Agencije i druga opsta akta uz sagktsnadleznog ministarstva;

- usvaja finansijski plan i zavrSnidan;

- usvaja izvjesStaj o poslovanju;

- donosi program rada Agencije;

- donosi investicione odluke;

- donosi kodeks ponaSanja zaposlenih u Agenciji;

- bira direktora Agencije.

Predsjednik Upravnog odbora Agencije do 06.10.204d@dine bio je prof.dr. Refik
Zejnilovi¢, aod 06.10.2017. godine predsjedngrof.dr. Miroslav Radunovi

1.2. Nadzorni odbor

Nadzorni odbor ima predsjednika i dilana.
Nadzorni odbor imenuje i razrjeSava Vlada Crne Gaeeriod odetiri godine, na predlog
ministra zdravlja.

Nadzorni odbor:

- pregleda finasijsko poslovanje, zavrSriiua i izvjeStaj o poslovanju;

- kontroliSe da li se evidencije i poslovne knjigedecazurno i u skladu sa zakonom;
- angazZuje nezavisnog revizora i razmatra njegoe#sg,.

Predsjednik Nadzornog odbora Agencije je ZorantiKos
1.3. Direktor agencije

Agenciju predstavlja i zastupa direktor AgencijeiredRtora Agencije bira i razrjeSava
Upravni odbor na osnovu javnog oglasa na periopgetdjodina i moze biti ponovo biran.

Direktor Agencije ima sljede nadleznosti:

- organizuje i rukovodi radom Agencije;

- odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekorioimsét rada Agencije;

- odgovoran je za ostvarivanje programa i planova vegencije;

- odgovoran je za \denje propisane dokumentacije i evidencija;

- donosi odluke, odnosno upravne akte iz nadlezmagtncije, koje nijesu u nadleznosti
Upravnog odbora;

- izvrSava odluke Upravnog odbora, i

- odlutuje o pravima zaposlenih u skladu sa zakonom.

Direktor Agencije je dr spec Milorad Drljgvi
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1.4. Akta Agencije

Upravni odbor je donio sljeda opSta akta Agencije:

- Statut Agencije za lijekove i medicinska sredstva

- Pravilnik o poslovnoj tajfi

- Pravilnik o obrazovanju, sténom usavr$avanju i sttmom osposobljavanju zaposlehih

- Pravilnik o kancelarijskom i arhivskom poslovanpu Isstom kategorija registraturskog
materijala i rokovimauvanjd

- Kodeks ponasanja i oldlenja zaposlenih u Agenciji za ljekove i medicinskedstva

Direktor je donio sljed& opSta akta:
- Pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistematigafgencije za ljekove i medicinska
sredstv§
- Vodi¢ za pristup informacijanfa
- Pravilnik za sprovéenje postupka nabavke male vrijednosti
- Pravilnik za sprovéenje postupka hitne nabavkedr.

Statut Agencije, usvojio je Upravi odbor, na sjedr@9. aprila 2015. godine, uz prethodnu
saglasnost Ministarstva zdravlja, akt br: 011-5882®d 23. april 2015. godine.

Pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistematigacadnih mjesta Agencije za ljekove i
medicinska sredstva, broj: 3020/15/124/2-2964, @dvaja 2015. godine, donio je direktor a
saglasnost je dalo Ministarstvo zdravlja, akt 2@ 15/124/5 od 09.06.2015. godine.

Pregledom akata Agencije ¢eme su odrdene sljedée nepreciznosti. Naim&lanom 13.
Statuta Agencije precizirano je da Upravni odboeAgje “donosi statut Agencije i druga
opSta akta uz saglasnost nadleznog ministarstuddnam 27. Statuta, da je , iztheostalih,

i “Pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistemzdiciji radnih mjesta” opsti akt Agencije.

Medjutim, uc¢lanu 30. Statutadlanu 13. Odluke o osnivanju Agencije pretimo je da “Akt
0 unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnifjesta donosi direktor Agencije, na koji
saglasnost daje ministarstvo nadlezno za poslonaviza’.

S obzirom da je Odluka o osnivanju Agencije doaij2008. godine a Statut Agencije 2015.
godine, Statut je neophodno usaglasiti u dijelulertsti za donoSenje pravilnika o
unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnifjesta, kao i u dijelu drugih opstih akata
(Pravilnik za sprovéenje postupka nabavke male vrijednostiavilnik za sprovéenje
postupka hitne nabavke).

! Statut Agencije za liekove i medicinska sredsbre3020-5802/2 od 29.04.2015. godine

2 Pravilnik o poslovnoj tajni, br.3020-1298/1 od @82012. godine

® Pravilnik o obrazovanju, sttnom usavr$avanju i stmom osposobljavanju zaposlenih, br. 3020-2900 od
27.04.2012. godine

* Pravilnik o o kacelarijskom i arhivskom poslovasg Listom kategorija registraturskog materijalakiovima
¢uvanja, br. 02-17/28 od 15.11.2010. godine

® Kodeks pona3anja i olflenja zaposlenih u Agenciji za liekove i medicingkadstva, br. 3020-8127 od
30.12.2014. godine

® Pravilnik o unutradnjoj organizaciji i sistematija Agencije za lieckove i medicinska sredstva, br.
3020/15/124/2-2964 od 19.05.2015. godine

" Vodi¢ za pristup informacijama, br.3020-1200/15 od 0£2046. godine

8 Pravilnik za sprovéenje postupka nabavke male vrijednosti, (“SL.Ii&"®r. 049/17, 54/17)

® Pravilnik za sprovdenje postupka hitne nabavke, (“Sl.list CG” br. 049/54/17)
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2. SISTEMATIZACIJA RADNIH MJESTA | KADROVSKA EVIDE NCIJA

U toku 2015. godine, vrSene su izmjene i dopune/ilfika o unutrasnjoj organizaciji i
sistematizaciji (radnih mjesta) Agencije za ljekovemedicinska sredstva u skladu sa
utvrdenom procedurom.

Pravilnikom su utwtene 4 ¢etiri) organizacione jedinice i njihov djelokruga4zvrsenje
poslova Agencije sistematizovano je 46 radnih raje@tSS/VSS-41 izvrSilac i SSS-5
izvrSilaca).

Agencija je na dan 31. decembar 2017. godine in3dlazaposlena (30 zaposlenih na
neodréeno vrijeme i 4 na oddeno vrijeme) i osamadnika angazovanih preko Agencije za
ustupanje radnika DEKRA, zbog potrebe zamjene seduslenih radnika u Agenciji, koji
su na bolovanju i angazovanja jednog &tjaka za kontrolu kvliteta ljekova za upotrebu u
humanoj i veterinarskoj medicini, iz razloga Stor@muti nema crnogorsko drzavljanstvo. Na
osnovuclana 43b Zakona o radu Agencija za ustupanje radriXEKRA, sa Agencijom za
liekove i medicinska sredstva sklopila je Sporazuastupanju zaposlertth

Uvidom u kadrovsku evidenciju zaposlenih u Agenaigvizor je konstatovao da dosijei
zaposlenih sadrze potrebnu dokumentaciju u sklagurapisima.

3. SISTEM UNUTRASNJIH FINANSIJSKIH KONTROLA

Clanovima 1, 2 i 9Zakona o sistemu unutradnjih finansijskih kontralgavnom sektoru,
odreleno je da korisnici sredstava budzeta Crne Gordzdia opsStina, drzavni fondovi,
nezavisna regulatorna tijela, akcionarska druSteluga pravna lica u kojima drzava ili
opsStine imaju vénski vlasnéki udio, uspostavljaju kontrolne aktivnosti raditwerivanja
ciljleva subjekta suienjem rizika na prihvatljiv nivo, primjenom pisangnavila, principa i
postupaka.

U postupku revizije je utdeno da je Agencija u svoj sistem poslovanja wilfuzahtjeve
standarda 1SO 9001:2015, ISO/IEC 27001:2013 i MEEBITISO/IEC 17020:2013. U toku
postupka usaglasavanja rada u Agenciji sa imenovatandardima izvrSena je i primjena
Sistema finansijskog upravljanja i kontrole.

Agencija je donijela Plan uspostavljanja i razvéijgnsijskog upravljanja i kontrota i
Metodologiju za sprouienje plan& .

Za menadZera za finansijsko upravijanje i kontr@RMC menadZef§, imenovana je
Svetlana Raokj pomanik direktora za pravne i finansijske poslove u Agg za ljekove.

U Agenciji za ljekove je izien Registar rizika sa planom tretmana rifka sve procese
koji su definisani dokumentovanim informacijamacogedurama). U sklopu Registra rizika

19 Sporazumu o ustupanju zaposlenih, br.1331/15
M Plan uspostavljanja i razvoja finansijskog uprami i kontrola, br.3010/16/205/3-4429 od 15.126201

godine
12 Metodologija za sprovtenje plana u Agenciji za liekove i medicinska stealsr.3010/16/205/3-4429 od
15.12.2016. godine

13 Odluka o imenovanju menaZera za finansijsko upanjé i kontrolu, br.3010/16/2015/4-4427 od 17.08.8.
godine
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sa planom tretmana rizika (Za610.01-IMS), izvrSgmainaliza rizika i definisan je Plan
tretmana rizika za rizike koji se definiSu kao siedi visoki. U zavisnosti od sprovdenja
mjere za smanjenje nivoa rizika, definisana je je@a efektivnosti kontrola istih.

U cilju obezbjgenja préenja procesa finansijskog poslovanja i kontrolagdena je i
usaglaSana Procedura finansijske operativéun@odstveno-knjigovodsvenih poslova i
obrauna zarada (Pr850.01-02-IMS). U istoj su derd i podprocesi, dati kao prilog
Finansijska operativa, ¢anovodstveno - knjigovodstveni poslovi i otwa zarada
(Pg850.01.01-IMS) ove Procedure:

— Stvaranja ugovornih obaveza (Proces 1);

— GodiSnjeg popisa imovine i obaveza (Proces 2);

- Blagajnitkog poslovanja (Proces 3);

— Gotovinske isplate (Podproces 3.1);

— lIzrade budzeta i izvjeStaja o finansijskom poslgugRroces 4);

— Naplate i kontrole potrazivanja (Proces 5);

— Knjigovodstvo (Proces 6);

— Obr&una plata (Proces broj 7);

— Prijema, kontrole, pla@anja r&una i obr&una putnih naloga (Proces 8);

— Prijema r&una (Podproces 8.1);

- Platanja r&una (Proces 8.2);

— Obrauna putnih naloga (Proces 8.3) i

— Fakturisanja (Proces 9);

U cilju usaglasSavanja poslovanja Agencije za zakomsregulativom, izrdena je procedura
Upravljanje procesom javnih nabavki (Pr 840.02-BI5). Procedura je definisana kao skup
podprocesa datih u prilogu imenovane procedureR@aes javnih nabavki (Pg840.01-01-
IMS):

— Proces javnih nabavki (Proces 1)

— Otvoreni postupak javne nabavke (Proces 1.1)

— Postupak javne nabavke konkursom (Proces 1.2)

— Nabavke male vrijednosti (Proces 1.3).

Uraden je Godisnji izvjeStaj o sprostenju planiranih aktivnosti u uspostavljanju i ragvo
sistema finansijskog upravljanja i kontrole za 20§@dind® (obrazac GI-FMC), koji je
dostavljen Direkciji za harmonizaciju finansijskagpravljanja i kontrole Ministarstva
finansija i dostavlja se nadleznim tijelima SkupétCrne Gore, uz godisnji izvjeStaj o radu i
finansijski izvjeStaj. U obrascu GI-FMC stoji dgenfaiena unutrasnja revizija.

Revizijom Sistema unutrasnjih finansijskih kontralevrdeno je da je u Agenciji izvrSeno
razdvajanje duznosti kojom se sggega da je jedno lice istovremeno odgovorno za
ovlagivanje, izvrSenje, evidentiranje i kontrolu. Postsistem dvojnog potpisa u kome
nijedna obaveza ne moze biti preuzeta ili izvrSgladanje bez potpisa rukovodioca subjekta
i rukovodioca Sektora za pravne i finansijske peslo

14 Registar rizika sa planom tretmana rizika, (Za61dSMS od 20.07.2017. godine)
15 Godisnji izvjestaj o sprowvtenju planiranih aktivnosti u uspostavljanju i ragvcsistema finansijskog
upravljanja i kontrole za 2017. godinu, br. 301064816.04.2018. godine
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Na osnovuclana 18 stav 1 Zakona o sistemu unutrasnjih firsgkiki kontrola u javnom
sektoru, Agencija je u obavezi da organizuje j&S&mkcije unutradnje revizije kao subjekt
javnog sektora. Zakonom su propisana dvéin@auspostavljanja unutrasnje revizije i to
organizovanjem posebne organizacione jedinice zdrasnju reviziju u okviru subjekta i
obavljanjem unutrasnje revizije od strane jedinicaitrasSnje revizije drugog subjekta na
0Snovu sporazuma.

S obzirom da je Agencija mali subjekat javnog sektdo bi uspostavljanje posebne
organizacione jedinice za unutrasnju reviziju lmé&ekonomino. Tim povodom, Agencija se
obratila Ministarstvu zdravlja dopisom (br.3010A98/5-5687 od 15.12.2017. godine) u
cilju povjeravanja poslova unutrasnje revizije Q@jgu za unutrasnju reviziju Ministarstva
zdravlja. Ministarstvo zdravlja je dostavilo odgov¢br.51-178/2018-2 od 22.03.2018.
godine), kojim obavjeStavaju da su u fazi formieamdjeljenja za internu reviziju i kad
kapaciteti Ministarstva dozvole sporazund®opreuzeti poslove vrSenja unutrasnje revizije sa
Agencijom.

Preporuéuje se Ministarstvu zdravlja da intezivira aktivnosti na uspostavljanju posebne
jedinice unutrasnje revizije u Ministarstvu, s ciljem da Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva i drugim subjektima nad kojima vrSi nadzor, moze vrsti unutrasnju reviziju,
na osnovu sporazuma.

4. RACUNOVODSTVENI SISTEM | GODISNJI FINANSIJSKI 1ZVJESTA JI

Agencija vodi r@gunovodstvene evidencije i sastavlja finansijskeje@taje u skladu sa
Zakonom o r&unovodstvu, Pravilnikom o sadrzini i formi obrazdozansijskih iskaza za
priviedna drustva i druga pravna fitaevidencije poslovnih transakcija vrsi shodno
Pravilniku o kontnom okviru i sadrzini¢ana u konthom okviru za privredna drustva i druga
pravna licd”. Upravni odbor Agencije donio je Pravilnik o obawiu finansijskih i
racunovodstvenih poslovd kojim se posebno utaje vaienje poslovnih knjiga, formiranje
knjigovodstvenih isprava, sadrzaj kontnog planaid

Finansijski izvjeStaji su revidirani od strane n@gaog ovlagenog revizora kojeg je
angazovao Nadzorni odbor Agencije.

Upravni odbor Agencije je usvojio lzvjeStaje o firsgiskom poslovanju Agencije za 2017.
godinu koje je sastavilo lice odgovorno za sastéayd finansijskih iskaza. U skladu sa
¢clanom 19 Statuta, Agencija je angaZovala nezavisrexizora “MV Konsalt* d.o.o.
Podgorica, za reviziju finansijskih iskaza i izdapa lzvjeStaja 0 izvrSenoj reviziji
finansijskih iskaza Agencije.

IzvjesStaj 0 izvrSenoj reviziji finansijskih izvjega i Godisnji izvjeStaj o radu za 2017. godinu
dostavljeni su Ministarstvu finansija i Poreskojang do 31. marta 2018. godine.
Agencija je dostavila finansijske iskaze Poreskmjani u skladu s&lanom 9 i¢lanom 10
Zakona o réunovodstvu i to:

- Iskaz o finansijskoj poziciji /Bilans stanja/

'8 pravilnik o sadrzini i formi obrazaca finansijskitkaza za privredna drustva i druga pravna I3, list CG”
br. 005/11)

" Pravilniku o kontnom okviru i sadrZini ¥ana u kontnom okviru za privredna drustva i drugavpa lica,
(“Sl.list CG” br. 005/11)

18 Pravilnik o obavljanju finansijskih i tanovodstvenih poslova, br.3020/1298 od 26.12.2@iding
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Iskaz o ukupnom rezultatu /Bilans uspjeha/

IzvjeStaj o tokovima gotovine
Iskaz o promjenama na kapitalu i
Statisttki aneks.

“AGENCIJA ZA LJIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORCTA- ISKAZ O
UKUPNOM REZULTATU/BILANS USPJEHA / u periodu od @I1. do 31.12.2017. godine

\%J

O

!

Grupa . .
v | "o goanate) | godna (8
ratun
1 2 3 4 5 6
I. POSLOVNI PRIHODI (202 do 206) 201 1.233.863 102.846
60i 61 1. Prihodi od prodaje 202 4 1.142.545 1.081.75
62 2. Prihodi od aktiviranjatinaka i robe 203
630 3. Povéanje vrijednosti zalihadinaka 204
631 4. Smanjenje vrijednosti zalihéinaka 205
64 i 65 5. Ostali poslovni prihodi 206 5 91.318 123.091
Il. POSLOVNI RASHODI (208 do 212) 207 1.204.382 1.175.49
50 1. Nabavna vrijednost prodate robe 208
51 2. TroSkovi materijala 209 6 39.038 32.913
52 3. Tr_oékovi zarada, naknada zarada i osttii | 210 7 831.022 794 77
rashodi
54 4. TroSkovi amortizacije i rezervisanja 21 8 139.189 138.894
53155 5. Ostali poslovni rashodi 2172 9 195.133 208.914
A. POSLOVNI REZULTAT (201-207) 213 29.481 29.35(
66 I. FINANSIJSKI PRIHODI 214 -
56 Il. FINANSIJSKI RASHODI 215 -
B. FINANSIJSKI REZULTAT (214-215) 216 -
67,68,691i
692 I. OSTALI PRIHODI 217 10 2.903 2.003
2758591 11 osTALI RASHODI 218 | 24.610 26.474
C. REZULTAT 1Z OSTALIH AKTIVNOSTI
(217-218) 219 -21.707 -24.471
D. REZULTAT 1z REDOVNOG
POSLOVANJA 220 7.774 4.879
PRIJE OPOREZIVANJA (213+216+219)
E. NETO REZULTAT POSLOVANJA KOJE
690 - 590 | 5 oBUSTAVLIENO 221
F. REZULTAT PRIJE OPOREZIVANJA
(220+221) 222 7.774 4.879
G. DRUGE STAVKE
REZULTATA/POVEZANE SA KAPITALOM/ 223

(224 do 228)

1. Promjene revalorizacionih rezervi po osngvu

finansijskih sredstava raspoloZivih za prodaju

224

2. Promjene revalorizacionih rezervi po oshavu

nekretnina, postrojenja, opreme i nematerijalnih225

ulaganja

3. Promjene revalorizacionih rezervi po osnavu

we&a u kapitalu pridruzenih drustava

226
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4. Promjene revalorizacionih rezervi po osngvu

aktuarskih dobitaka (ili gubitaka) u vezi $a 227

definisanim planovima penzionih naknada

5. Promjene revalorizacionih rezervi po oshavu

- : 228
hedZinga tokova gotovine

H. PORESKI RASHOD PERIODA (230+231) 229
721 1. Tekdi porez na dobit 230
722 2. Odlozeni poreski rashodi ili prihodi perioda 231

I. NETO REZULTAT (222+223-229) 232 19 7.774 4.879

J. ZARADA PO AKCIJI

1. Osnovna zarada po akciji 233

2. Umanjena (razvodnjena) zarada po akciji 234

Agencija za ljekove je u 2017. godini ostvarilaupke prihode u iznosu od 1.236.765,58€,
odnosno ukupne rashode u iznosu od 1.228.991,390oWe aktivnosti koje je Agencija
sprovodila u 2017. godini, dale su pozitivan firgeks rezultat u iznosu od 7.774,19€.

“‘“AGENCIJA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA” PODGORTA ISKAZ O
FINANSIISKOJ POZICIJI/BILANS STANJA na dan 31.12120 godine

Grupa r&una, Redni Napom. Tekuta Prethodna
racun POZICIJA broj broj godina (€) godina (£)
1 2 3 4 5 6
AKTIVA
00 (dio) A. NEUPLA CENI UPISANI KAPITAL 001
B. STALNA IMOVINA (003+004+005+009) 002 2.331.674 2.468.87
.012 |. GOODWILL 003
.01 bez .012 II. NEMATERIJALNA ULAGANJA 004 12 1383 176.631
i NEKRETNINE,POSTROJENJA,OPREMA
| BIOLOSKA SREDSTVA(006+007+008) 005 2.192.77] 2.292.24
020, 022, 023, 026,
027 (dio),028 (dio), 1. Nekretnine,postrojenja i oprema 006 13 2.192.[771 2.292.240
.029
024,027(dio), o .
028(dio) 2. Investicione nekretnine 007
021,025,027(dio), C
028(dio) 3. BioloSka sredstva 008
IV DUGOROCNI FINANSIJSKI  PLASMANI 009
(010+011+012)
030,031(dio), < ;
032(dio), 039(dio) 1. WKe&a u kapitalu 010
031(dio), 032(dio) | 2.&eZa u kapitalu koja se vrednuju metodote&ta 011
032(dio),033 do . - L _
038, 039(dio) 3. Ostali dugoréni finansijski plasmani 012
288 C. ODLOZENA PORESKA SREDSTVA 013
D. STALNA SREDSTVA NAMJENJENA
.04 PRODAJI | SREDSTVA POSLOVANJA KOJE JE 014
OBUSTAVLJENO
E. OBRTNA SREDSTVA d
(016+017) 015 524.569 436.331
10 do 13,15 I. ZALIHE 016 14 3.126 308
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Il. KRATKOROCNA POTRAZIVANJA, PLASMANI
| GOTOVINA(018 do 022) 017 521.443 436.02f
20,21,22 osim 223 | 1. Potrazivanja 018 15 252.51§ 232.586
223 2.Potrazivanja za viSe pén porez na dobit 019
23 minus 237 3. Kratkotmi finansijski plasmani 020
24 4 Gotovinski ekvivalenti i gotovina 021 16 26862 203.441
27128 osim 288 5. Porez na dodatu vrijednost RAV 022 699 -
F. UKUPNA AKTIVA L
(001+002+013+014+015) 023 2.856.243 2.905.206
PASIVA 101 N ACA A0 N AL D17
A. KAPITAL (102 do 109) T e T
30 I. OSNOVNI KAPITAL 102 17 2.488.095 2.488.095
31 1. NEUPLACENI UPISANI KAPITAL 103
32 Ill. REZERVE 104
IV. POZITIVNE REVALORIZACIONE REZERVE |
. NEREALIZOVANI DOBICI PO  OSNOVU
330,3311333 FINANSIJSKIH SREDSTAVA RASPOLOZIVIH ZA 105 18 9.100 12.20p
PRODAJU
V. NEGATIVNE REVALORIZACIONE REZERVE |
332334 NEREALIZOVANI  GUBICI PO OSNOVU 106
FINANSIJSKIH SREDSTAVA RASPOLOZIVIH ZA
PRODAJU
34 VI. NERASPORIBENA DOBIT 107 19 270.957 260.083
35 VII. GUBITAK 108 113.751 113.751
237 VIIl. OTKUPLJENE SOPSTVENE AKCIJE 109
OTKUPLJENI SOPSTVENI UDJELI
B. DU(}OROCNA REZERVISANJA I 110
DUGOROCNE OBAVEZE (111+112)
40 (dio) |. DUGOR@NA REZERVISANJA 111
41 Il. DUGORGINE OBAVEZE (113+114) 112
414, 415 1. Dugormi krediti 113
41 bez 414,415 2. Ostale dugéme obaveze 114
498 C. ODLOZENE PORESKE OBAVEZE 115
D. KRATKORO CNA REZERVISANJA |
KRATKORO CNE OBAVEZE (117+124) 116 201.842 258.579
|. KRATKOROCNE OBAVEZE (118 do 123) 117 201.842 258.579
42, osim 427 1. Kratkorme finansijske obaveze 118
2. Obaveze po oshovu sredstava namjenj
427 e : e . 119
prodaji i sredstava poslovanja koje je obustavljeno
43144 3. Obaveze iz poslovanja 120 20 12.197 11.317
45,46 149 osim 498 4. Ostale kratkdme obaveze i PVR 121 21 189.287 247.262
. 5.0baveze po osnovu poreza na dodatu vrijed
4748 .0sim 481 | /o calin javni% prihoda P J 122 358 i
481 6. Obaveze po osnovu poreza na dobit 123
40 (dio) Il KRATKOROCNA REZERVISANJA 124
E. UKUPNA PASIVA (101+110+115+116) 125 2.856.243 2.905.206

Aktiva Agencije na dan 31.12.2017. godine je izlzosR.856.243,00€. U sktrukturi aktive,
preovladava stalna imovina (81,6%). Strukturu stabredstavaini materijalna (94,0%) i
nematerijalna imovina (6,0%). Nematerijalnu imovigini racunarski softver koji se
amortizuje tokom procijenjenog vijeka upotrebe (d0dina). Nekretnine, postrojenja i
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opremucine zemljiSte, poslovna zgrada, vozila¢uaari i kancelarijska oprema. Vrijednost

stalne imovine iznosi 2.331.674,00€ .

ISKAZ O TOKOVIMA GOTOVINE na dan 31.12.2017. godine

POZICIJA Fi)ergjm Tekuta godina Prethodna godina
1 2 3 4
A. TOKOVI GOTOVINE 1Z POSLOVNIH AKTIVNOSTI
I Prilivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 dg 3 301 1.177.563 1.129.520
1. Prodaja i primljeni avansi 302 1.140.415 1.022.872
2. Primljene kamate iz poslovnih aktivnosti 303
3. Ostali prilivi iz redovnog poslovanja 304 37.148 106.644
1. Odlivi gotovine iz poslovnih aktivnosti (1 d9g 5 305 1.110.786 1.047.434
1. Isplate dobavljama i dati avansi 306 280.121 252.661
2. Zarade, naknade zarada i ostafilrashodi 307 830.665 794.773
3. Pl@éene kamate 308
4. Porez na dobitak 309
5. Plganja po osnovu ostalih javnih prihoda 310
I1l. Neto tok gotovine iz poslovnih aktivnosti (I}I 311 66.777 82.086
B. TOKOVI GOTOVINE I[Z AKTIVNOSTI INVESTIRANJA 312
I. Prilivi gotovine iz aktivnosti investiranja (lodb)
1. Prodaja akcija i udjela (neto prilivi) 313
2. Prodaja nematerijalnih ulaganja, nekretnpmstrojenja, opreme i
bioloskih sredstava 314
3. Ostali finansijski plasmani (neto prilivi) 31
4. Primljene kamate iz aktivnosti investiranja 163
5. Primljene dividende 317
1. Odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja (1od) 318 -1.992 -8.755
1. Kupovina akcija i udjela (neto odlivi) 319
2. Kupovina nematerijalnih ulaganja, nekretnipa,
postrojenja, opreme i bioloskih sredstava 320 -1.992 -8.755
3. Ostali finansijski plasmani (neto odlivi) 321
I1l. Neto tok gotovine iz aktivnosti investiranj&l() 322 -1.992 -8.755
C. TOKOVI GOTOVINE 1Z AKTIVNOSTI FINANSIRANJA 393
I Prilivi gotovine iz aktivnosti finansiranja (lod3)
1. Uveanje osnovnog kapitala 324
2. Dugor@ni i kratkorani krediti (neto prilivi) 325
3. Ostale dugotme i kratkoréne obaveze 326
1. Odlivi gotovine iz aktivhosti finansiranja (lod4) 327 - 8.728
1. Otkup sopstvenih akcija i udjela 328
2. Dugorani i kratkoraini krediti i ostale obaveze (neto odlivi) 329 -
3. Finansijski lizing 330
4. Isplgene dividende 331 - 8.728
Ill. Neto tok gotovine iz aktivnosti finansiranj&l() 332 - -8.728
D. NETO TOK GOTOVINE (311+322+332) 333 64.785 64.603
E. GOTOVINA NA PO CETKU I1ZVJESTAINOG PERIODA 334 203.441 138.83¢
F. POZITIVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVU PRERA CUNA 335
GOTOVINE
G. NEGATIVNE KURSNE RAZLIKE PO OSNOVU 336
PRERACUNA GOTOVINE
H. GOTOVINA NA KRAJU IZVJESTAINOG PERIODA 337
(333+334+335-336) 268.226 203.441
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U lzvjeStaju o novanim tokovima iskazani su prilivi gotovine iz poghth aktivnosti u
iznosu od 1.177.563,00€, odlivi gotovine iz poslbvaktivnosti u iznosu od 1.110.786,00€ i
odlivi gotovine iz aktivnosti investiranja u iznosd 0,00€.

Osim priliva i odliva gotovine iskazana je i gotoaina poetku (203.441,00€) i na kraju
izvjeStajnog perioda (268.226,00€).

340 341 - Dobit

Agencija za ljekove je neprofitna organizacija, soj poslovni rezultat iskazuje u vidu
dobitka ili gubitka. Agencija za ljekove je vi$esvoje poslovne aktivhosti u toku 2017.
godine ostvarila ukupne prihode u iznosu od 1.Z358€ i ukupne rashode u iznosu od
1.228.991,39€. Agencija za ljekove je u periodu0dddl. do 31.12.2017. godine ostvarila
dobit u poslovanju u iznosu od 7.774,00€.

Agencija nije obveznik poreza na dobit, obziromelailj njenog osnivanja obavljanje javnih
funkcija, a ne sticanje dobiti na trzistu.

Agencija za ljekove ima iskazanu nerasgderai dobit u iznosu od 270.957,00€.

350 — Gubitak
Gubitak Agencije za ljekove predstavlja gubitak aslpvanju iz ranijih godina, iskazan u
iznosu od 117.353,00€.

Zakonom o ljekovima i Statutom Agencije nije ded@n ndin raspodjele ostvarene dobiti
od 01. januara 2016. godin€lanom 9a Zakona o ljekovima propisano je da viSakopla
nad rashodima Agencije prihod je budzeta Crne Godeedbeilana 9a primjenjuju se do 01.
januara 2016. godine.

Konstatuje se da Agencija za ljekove nije obavedaeBudZetu Crne Gore uplge viSak
prihoda nad rashodima, ostvaren u 2017. godinimiado 1. januara 2016. godine, Agencija
je bila u obavezi da viSak prihoda nad rashodimiacupe u budzZet Crne Gore. Isto tako
pitanje viSka prihoda nad rashodima ré&mh je rijeSen kod agencija, kao javnih institucija
koje ostavaruju prihode po osnovu zakona. Napommojela su republike Srbija i Hrvatska
zakonom reglisali osnivanje i poslovanje javnihragg.

Preporu¢uje se Agenciji za ljekove i medicinska sredstva dazatrazi misljenje
Ministarstva finansija o mogué¢nostima raspolaganja viskom prihoda nad rashodima —
nerasporaiena dobit.

Potrebno je da Ministarstvo finansija, razmotri i cjelihodnost da se propisom na
jedinstven nain reguliSe osnivanje i poslovanje javnih agencija shodno tome pitanja
prava raspolaganja agencija viSkom prihoda nad rasbdima - nerasporelena dobit, kao
i moguéim izvorima finansiranja agencija u sluwajevima neostvarivanja, u potrebnoj
mijeri, prihoda za obavljanje osnovne djelatnosti.
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5. IMOVINA AGENCIJE ZA LIEKOVE

Osniva Agencije je drzava. Na osnov¥lana 7a Zakona o lijekovima Vlada je od 2. oktobra
2008. godine donijela Odluku o osnivanju Agencgdjekove i medicinska sredstva. Danom
pocetka rada Agencije, prestala je sa radom Upravédijeleove i medicinska sredstva, a
imovina Uprave je postala imovifggencije za ljekove. Sva imovina Agencije je drzavn

Drzavnu imovinu,¢ine: pravo drzavne svojine na pokretnim i nepoknetistvarima, na
nowanim sredstvima, hartije od vrijednosti, i drugaoumska prava koja pripadaju Crnoj
Gori ili lokalnoj samoupravi.

Agencija za ljekove je obavezna da za evidencijtaspolaganje drzavnom imovinom

primjenjuje sljedée propise:

- Zakon o drzavnoj imovini (“Sl.list Crne Gore”, 18¥217/09, 040/11);

- Uredbu o na&inu vodjenja evidencije pokretnih i nepokretnih astvi popisu stvari u
drzavnoj svojini (“Sl.list Crne Gore”, br. 13/10);

- Uputstvo o blizem nanu vrSenja popisa pokretnih i nepokretnih stvagiréiavnoj svojini
(“Sl.list Crne Gore”, br. 47/11);

- Pravilnik o n&inu i rokovima za vrSenje popisa imovine i obavpravnog lica (“Sl.list
Crne Gore”, br. 037/17);

Revizor je izvrSio uvid u evidencije i stanje driaa imovine UAgenciji.

Pregledan je popisni materijald godiSnjeg popisa imovine i obaveza sa stanjendama
31.12.2017. godine i upaten sa analitkim evidencijama imovine. Agencija {ganom 23
Pravilnika o obavljanju finansijskih i ganovodstvenih poslova odredila stog@ortizacije.
Amortizacija se obrainava na nabavnu vrijednost nekretnina i oprememjpriom
proporcionalne stope.

Agencija vodi knjigu osnovnih sredstava. Ispravkajednosti-amortizacija sredstava
obratunava se primjenom proporcionalne metode po propisatopama.

5.1 Gradevinski objekti i zemljiSte

Agencija raspolaze sa novom poslovhom zgradom, kejazgraiena od sredstava iz
kapitalnog budzeta Crne Gore pod nadzorom Direkeajg@vne radove.

Konto Naziv konta Nabavna Ispravka Sadasnja
vrijednost | vrijednosti vrijednost

0220000 | Grdevinski objekti 1.537.749,06 163.357,15 1.374.391,91

0201000 | ZemljiSte 635.787,88 - 635.787,88

Poslovna zgrada Agencija je zavrSe2@l3. godine i u njoj su smeStene sve sluzbe i
zaposleni.

Agencija je preko Uprave za Imovimpokrenula postupak upisa u katastar nekretning, ko
nije zavrSen. Uprava za nekretnine je donijela &)gSbroj: 953-101-UP-2108/17 od 01.12.
2017. godine kojim se dozvoljava promjena upisala&eno lice Agencije za ljekove je
izjavilo da se o¢ekuje skoro zavrSenje upisa u katastar nekretis@avka vrijednosti
gradevinskog objekta je izvrSen u skladu @23 Pravilnika o obavljanu finansijskih i
racunovodstvenih poslova.
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5.2 Oprema i sitan inventar

Revizor je izvrSio uvid u analiike evidencije opreme i izvrSio updreanje istih sa
popisnim materijalom. Konstatovano je uvidom u gopi liste da je popisna komisija na
istim popisnim listama popisala opremu i sitan imae.

Konto Naziv konta Nabavna Ispravka Sadasnja
vrijednost vrijednosti vrijednost
0232000 | Sluzbeni automobili 21.500,00 12.400,00 9.100,00
0232100 | IT — r&unarska oprema 121.374,17 66.961,52 54.412,66
0232200 | Komunikaciona oprema 3.701}98 2.168,91 1.533,07
0232300 | Kancelarijska oprema 174.620,66 82.675,04 91.945,62
0232400 | Ostala kancelarijska 7.114,88 4.855,48 2.259,40
oprema
0232800 | Ostala oprema 145.750449 122.410,35 23.340,14
VRIJEDNO ST: 474.062,18 291.471,30 182.590,89

Revizor smatra da je popisna komisija trebala, gaéiglednosti, na posebnim popisnim
listama popiSe opremu i da odvojeno popiSe sitaaritar. Uputstvo o blizem &iau vrSenja
popisa pokretnih i nepokretnih stvari u drzavnapjsu (“Sl.list Crne Gore”, br. 47/11) ne
precizira obavezu da popisna komisija odvojeno fagpsitan inventar opremu.

Agencija za ljekove posjeduje tri sluzbena autoaoldi)VW POLO 1.4 SDI regist. broj PG
MNO097, 2. VW JETTA 469199 regist. broj PG MN994)i\BW PASSAT 2.0 TDI regist.
broj PG CG984.

Sravnjenjem knjigovodstvenog stanja sa popisnimjsta opreme i sitnog inventara popisna
komisija je konstatovala da nije bilo manjkova skava.Ispravka vrijednosti opreme je
vrSena u skladu sd&.23 Pravilnika o obavljanu finansijskih i g@anovodstvenih poslova.
Nabavna vrijednost opreme i sitnog inventara na 8arl2.2017. godine iznosila je
474.062,18€, ispravka vrijednosti iznosi 291.47€,aGadasnja vrijednost je 182.590,89€.

5.3 Nematerijalna imovina

Nematerijalna (neopipljiva) imovina je dio imovingsredstava) preduza koji nema
materijalni (fiziki) oblik i spada u grupu stalnih sredstava - f&kamovine. Neopipljiva
imovina ¢esto dijelom nema odienu realno ostvarivu trziSnu vrijednost koju imajstali
oblici imovine. Na§e&i oblici nematerijalne imovine su patenti, licenseftveri, koncesije,
autorska prava, trgovko ime, trgovaki znak, zig, uzorak, goodwill, ulaganje u istragme
trziSta i sl. Registruju se u aktivi bilansa stanja

Kao nematerijalnu imovinu Agencija ima kompjuterskitvercija nabavna vrijednost iznosi
382.512,18€, ispravka vrijednosti softvera je 2088,82€. Ispravka vrijednosti nematerijalne
imovine je vrSena u skladu 823 Pravilnika o obavljanu finansijskih i d@novodstvenih
poslova. Sadasnja vrijednost nematerijalne imowvnae dan 31.12.2017. godine iznosi
138.903,46¢€.

Ovlageno lice Agencije za ljekove je izjavilo da Ageaaije posjeduje hartije od vrijednosti,
patente, licence i sl. prava.
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5.4 Stanja sredstavana ra¢unima i gotovine u blagajni

Finansijsko poslovanje Agencija obavlja preko Hgatrne banke a.d. Podgorica. Stanja
sredstava na ¢anima Agencijekod Hipotekarne banke na dan 31.12.2017. godintrge
Banke broj: 02-2320/3 od 16.03.2018. godine) iznose

Depoziti po videnju-ziro r&un 520-693-33------------=-m-m-mmmmm oo 3.000,00¢€;
2354 Depoziti po denju-ziro r&un 52004-3407-76 ---------=-=-=-m-=-mnm-mnm- 496,68
2354 Depoziti po venju-ziro r&un 520-3603-33----------=-=======----- 167.53682
2325 Depoziti po venju -devizni réun 520420-723-89------------------- 70.050,79¢€;
1914 Potrazivanja za usluge plp 520-693-33 --——--------=-=mmmmmmmeee 1,00¢;
1914 Potrazivanja za usluge plp 520-3603-33 ---------------m=mmmmmmomomeae 1,00¢€;
1925 Potrazivanja po naknadama-kati poslovanje 52004-3407-76---------- 6,00€.

Agencija za ljekove na dan 31.12.2017. godine makd&@kim rg&unima ima sredstva u
iznosu od 268.092,29€.

Popisna komisija je obavila popis blagajne. d&no je stanje gotovine u blagajni na dan
31.12.2017. godine, u iznosu od 141,40€.

Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih

Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposierlgenciji za ljekove i medicinska
sredstva su planirana Finansijskim planom za 26&dinu u iznosu od 40.000,00€ciljem
spre&avanja odliva visokoobrazovanih stnjgka neophodnih za rad Agencije.

Ova sredstva nijesu koésna u 2017. godini, pa je Odlukom direktora br@i@17/628/2-
8092 od 26.12.2017. godine, izvrSen prenos srealstaiznosu od 30.000,00€a poseban
ziro-ratun kod Hipotekarne banke 520-693-33.

Preporuéuje se Agenciji da sredstva dodijeli, po donoSenjakta o rjeSavanju stambenih
potreba zaposlenih u Agenciji, i na osnovu javnoggbasa.

5.5 Potrazivanja i obaveze

Drzavni revizor je izvrSio pregled popisa potranijai obaveza, i metodom ghjnog uzorka
uporedio sa analitkim evidencijama i konfirmacijama, potrazivanjabaveza Agencije sa
duznicima i povjeriocima.

5.5.1 Potrazivanja Agencije pretezno predstavljaju potraZzivanja pmovsl haknada za
izdavanja dozvola, odobrenja, sertifikata i &hih misSljenja. Potrazivanja Agencijea
stanjem na dan 31.12.2017. godine iznosila su 2B233€. PotraZivanja od kupaca iznosila
su 225.438,00%€, i to:
- Hemomont d.o.o. Podgorica, u iznosu 47.180,00€,
Hemofarm a.d. VrSac PJ Podgorica, u iznosu 1808&0,
Galenika Crna Gora d.o.0. Podgorica, u iznosullB(DE€,
Glosarij CD d.o.o0. Podgorica, u iznosu 17.800,00€,
Farmegra d.o.o0. Podgorica, u iznosu 17.224,00€,
Farmont M.P. d.o.o. Danilovgrad, u iznosu 16.086,0
Osmi red d.o.o. Podgorica, u iznosu 7.178,00€ i
ostali kupci, u iznosu 83.100,00€.
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Agencija za ljekovge svojim klijentima davalanogwnost plganja naknada u vise rata.
Drzavni revizor je izvrSio uvid u analitike kupaickonstatovao da nema potrazivanja koja se
odnose na period prije 2016. godine. Agencija tokdd17. godine nije vrSila ispravku
vrijednosti potrazivanja od kupaca. OvaeBo lice Agencije za ljekove je izjavilo da
Agencija nema sumnjivih i spornih potrazivanja i da vodi nijedan spor za naplatu
potraZzivanja. Agencija tretman potraZzivanja u smispravke vrijednosti obavlja u skladu sa
Pravilnikom o obavljanju finansijskih i ganovodstvenih poslova koji je utemeljen u Zakonu
o0 ra&unovodstvu koji podrazumijeva primjenu svih doearodno réunovodstvenih
standarda.

Potrazivanja od drzavnih organa iznosila su 27 Z84), acine ih neupléene refundacije za
bolovanja.

5.5.2 Obaveze Agencijsa stanjem na dan 31.12.2017. godine iznosil®%1821,82€, i to:

Obaveze prema dobaujaa 10,807.28
Primljeni avansi 1,389.96
Odlozeni prihod-donacije 187,541|02
Obaveze za ostale javne prihode 35[7.56
Obaveze prema kupcima 1,746.00
Obaveze na dan 31.12. 2017. 201,841.82

433 - Obaveze prema dobavlg@ma su pretezno obaveze Agencije za néphe r&une za
elektricnu energiju i usluge za decembar 2017. godine. éigerza ljekove i medicinska
sredstva poslala je svim dobavima u zemlji i inostranstvu 10S-e (izvode otvoresthvki)
sa stanjem na dan 31.12.2017. godine, na osnowmja staposlovnim knjigama. Svi izvodi
otvorenih stavki su potdeni. Revizijom nisu utwene nepravilnosti.

495 - Odlozeni prihod i primljene donacijena r&unu 495 - Odlozeni prihodi i primljene
donacije iskazuju se primljene donacije i drZzavieaahja u skladu sa MRS 20 i ostalim
relevantnim MSFI kao obaveza za dio donacija usmnod 187.541,02€, koje je Agencija
primimila u naturalnom i naanom obliku prije 2017. godine. Promjene na odlo&en

prihodu po osnovu primljenih donacija odnose se dumacije umanjene za iznos
amortizacije. Obaveze prema kupcima u iznosu od6l0D€ su primljeni avansi.

6. KAPITAL

3030 - Kapital (neto imovina) Agencije je razlika izre vrijednosti imovine i obaveza.
Neto imovina kao r&unska kategorija, se odige kao razlika izméu vrijednosti svih
imovinskih prava i imovinskih obaveza.

Kapital Agencije za ljekove na dan 31.12.2017. gadosio je 2.654.401,81€. Osnovni
kapital Agencije iskazan u knjigovodstvenoj evidgnta dan 31.12.2016. godine iznosio je
2.488.095,00¢€.

3301 - Revalorizacione rezerve lskazane pozitivne revalorizacione rezerve Agenzge
llekove u iznosu od 9.100,00€ predstavljaju rezydtanovne procjene vrijednosti automobila
u ranijem periodu.

Promjene na kapitalu u toku 2017. i 2016. godinkagane su u lzvjeStaju o promjenama na
kapitalu.
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7. PRIHODI

Agencija ostvaruje prihode po osnovu naknada odviadja dozvola, odobrenja, sertifikata i
strienih misljenja, koje se ptaju uz podnoSenje zahtjeva za izdavanje istih,nezaid
donacija i drugih izvora u skladu sa Zakonom.
Rad Agencija za ljekove se finansira iz:

- sopstvenih prihoda

- poklona, donacija i drugih izvora, u skladu sa zeko.

Sredstva za rad Agencije obezhjgi se iz sopstvenih prihoda na osn@lana 9 Zakona o
ljlekovima (,Sl. list CG* broj 56/11 i 06/13) iz nakda utvdenih za obavljanje poslova iz
clana8stavl tal, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 12, 15, 18, 19, 22 is0g, kao i iz drugih izvora u
skladu sa zakonom.

Za ljekove koji se upotrebljavaju za kgnje rijetkih bolesti kod ljudi ("Orphan” ljekoviga
lijecenje rijetkih bolesti kod manje zastupljenih Ziwggkih vrsta ("MUMS") i ljekove iz
humanitarne pomio Agencija ne naplkauje naknade.

Prihodi od naknada za izdavanje dozvola, odobresgdifikata i strdnih misljenja iskazuju
se po néelu fakturisane realizacije. Prihodi se evidentiraj trenutku pruzanja usluge
odnosno priznaju se kada nema éapae neizvjesnosti u pogledu naplativosti ébretih
prihoda i moguanosti povrgaja po osnovu reklamacije.

Sredstva za finansiranje pojedinih aktivnosti izdleanosti Agencije od zgaja za javno
zdravlje, a za koje nije predigno pl&anje naknada, u zavisnosti od finansijskih nmiomgsti
obezbeuju se iz budZeta Crne Gore&llén 5 Odluke o osnivanju Agencije za lijekove i
medicinska sredstva).

Finansijskim planom Agencije za 2017. godinu, Keji usvojila je SkupStina Crne Gore
29.12.2016. godine planirani su prihodi u iznosu 10844.000,00€. U istom iznosu su
planirani rashodi. Svi prihodi su planirani od na#la, a najvise prihoda je planirano od
naknade za izdavanje dozvola za ljekove, u iznast2®.000,00€.

Agencija za ljekove je u 2017. godini ostvarilahmade u iznosu od 1.236.765,58€ ili 92% od
plana. Ostvareni prihodi od propisanih naknada senb.142.544,54€, prihodi od donacija
kao odlozeni prihod iznose 39.654,78€, prihodi eldimdacija bolovanja iznose 51.663,40€ i
ostali prihodi su 2.902,86€.

Konta 611- Izvorni prihodi ili sopstveni prihodi

Sopstveni prihodi koje Agencija ubira iz naknadabbhavljene poslove, u skladu &anom 9
Zakona o ljekovima (,Sl. list CG* broj 56/11 i 0@)Li ¢lanom 9 Zakona o medicinskim
sredstvima (,Sl.list. RCG" broj 79/04, 53/09 i 40)1 ostvaruju se po osnovu primjene
cjenovnika koji utvduje Agencija, na koji saglasnost daje Vlada.

N&tin placanja i visina naknada kojima se Agencija finansiradeni su:

Odlukom o néinu platanja i visini naknada za izdavanje dozvola, s&dth i odobrenja za
proizvodnju i promet ljekova (“Sl.list Crne Gordjy. 23/13 od 17.05.2013) i Odlukom o
n&inu platanja i visini naknada za upis, brisanje ideoje registra medicinskih sredstava,
proizvadaca i pravnih lica koja vrSe promet i uvoz medicimsldredstava (“Sl.list Crne
Gore”, br. 78/09 od 27.11.2009).
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Ostvareni prihodi od propisanih naknada u 2017.irgodnose 1.142.544,54€. Drzavni
revizor je metodom stiajnog uzorka izvrsio pregled izdatih rjeSenja onalama i provjerio
da li se redovno vrSe uplate naknada. Konstatugasagencija za ljekove ima kratka@ra
potraZzivanja sa stanjem na dan 31.12.2017. godimnasu od 252.518,31€. Oviaho lice
Agencije za ljekove je izjavilo da Agencija nemasyivih i spornih potrazivanja.

Konto 640 - Prihodi od donacijau iznosu od 39.654,78€

Prihodi od donacija iskazuju se na dv&ina:
- donacije namijenjene poku tekwih troSkova priznaju se kao prihod u momentu
prijema, odnosno nastanka troskova,
- donacije za primljenu materijalnu i nematerijalmiovinu priznaju se kao odlozeni
prihod srazmjerno korisnom vijeku trajanja imovine.

Agencija za ljekove je u periodu prije 2017. godohebila donacije u vidu materijalne i
nematerijalne imovine:

1. Donacija od delegacije Evropske unije i Svjetblamke Ministarstvu zdravlja (ugovor
broj:0301-1196 od 06.04.2012. godine) za potrebenkge za ljekove i medicinska sredstva
— IPA projekat. Radi se o donaciji nematerijalneowne u vrijednosti od 234.000,00€ i
racunarske opreme u vrijednosti od 52.984,90€. Tok0dv2godine prihod po ovom osnovu
je iznosio 28.698,48 €. Stanje na dan 31.12.204ding iznosilo je 137.339,38€.

2. U okviru Projekta za unaplenje sistema zdravstva u Crnoj Gori, koje je Manistvo
zdravlja obezbijedilo iz kredita Svetske banke,rpstvyom Fonda za zdravstvo, ustupljeno je
na trajno koridenje Agenciji za ljekove 25 ¢anara, ukupne vrijednosti 10.235,00€. (U 2017.
godini prihod po ovom osnovu je iznosio 1.023,50€).

3. Donacija Centra za ntenarodnu saradnju i razvoj Republike Slovenije, ofuay
broj:3020-6777 od 28.09.2012. godine), kao podesk@premanje nove poslovne zgrade, u
iznosu 76.144,00€. Za iznos amortizacije dobijemiedstava umanjena je pozicija
razgranéenih prihoda i uvéava pozicija ostalih prihoda. Tokom 2017. godinénqut po
ovom 0snovu je iznosio 7.618,00€. Stanje na dah232017. godine je iznosilo 39.940,00€ i
4. Donacija HEMOFARM a.d., ugovor broj:3020-426 268101.2013. godine za opremanje
nove poslovne zgrade, u iznosu 20.000,00€. Za izamosrtizacije dobijenih sredstava
umanjena je pozicija razgra&enih prihoda i uvéana pozicija ostalih prihoda. Tokom 2017.
godine prihod po ovom osnovu je iznosio 2.087,08&nje na dan 31.12.2017. godine
iznosilo je 10.262,00€.

Za iznos amortizacije dobijenih sredstava od 39688 umanjena je pozicija razgréemih
prihoda i uvéana pozicija ostalih prihoda.

6790 - prihodi od refundacija bolovanjazaposlenih iznose 51.663,40€.

6791 - ostali prihodi- Ostali poslovni prihodi se odnose na prihodg Ripesu neposredno
vezani za obavljanje osnovne djelatnosti iznos8286€.

U 2017. godini nije bilo finansiranja aktivnosti &ggije iz drzavnog budzeta.
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8. KONTROLA IZDATAKA

520 - Bruto zarade

Agencija za ljekove je finansijskim planom za 20f6dinu, planirala
zarade u iznosu od 804.242,00€ a ostvarila ihigaosu od 778.323,10€ ili 96,78% od plana.

rashode za bruto

Naziv Planirano | Ostvareno | Razlika %
Bruto zarade zaposlenih 804.242| 778.323,10 -25.919 96,8
neto zarade zaposlenih 474.438| 402.474,89 -71.963 84,8
porez na zarade 71.728] 63.480,12| -8.248 88,5
doprinosi na zarade 247.515] 217.060,14 -30.455 87,7
opStinski prirez 10.561 9.672,37 -889 91,6
troSkovi zarada za ustupljene radnike 85.635,62

VrSenje obrauna i isplata zarada i naknada zarada zaposlenigendje za ljekove je
regulisano i Zakonom o zaradama zaposlenih u javeektoru (“Sl. List CG”, br. 16/16,
83,16, 21/17 i 42/17) i Kolektivnim ugovorom Agejeciza ljekove i medicinska sredstva
(broj:3020/14/193/2 od 13.05.2016. godin&)lanom 24 stav 2 Zakona o zaradama
zaposlenih u javhom sektoru propisano je da sedearamposlenih i rukovodin lica u
Agenciji utviduju se u okviru Grupe poslova B, C i D, a ne vidgodgrupe B 4 izlana 22
stav i ovog Zakona.

Na dan 31.12.2017. godine, Agencija je imala 34ogkgma radnika (na neodeno vrijeme

30 i 4 na odréeno vrijeme). Agencija angaZovala i 8 radnika prélgencije za ustupanje
radnika. (prosjgan broj zaposlenih tokom 2017. godine je iznosk). bra&unska

vrijednost koeficijenta za ob¥an osnovnog dijela zarade na mjgsan nivou u 2017.
godini bila je u bruto iznosu od najmanje 90,00€kladu sa Odlukom Vlade.

Kolektivni ugovor Agencije od maja 2016. godineuk$e da se zarada zaposlenog sastoji od
osnovne zarade, posebnog dijela zarade, dodatkesmavnu zaradu i varijabilnog dijela
zarade. Koeficijenti su u intervalu od 5-25. Osmowneto zarada koeficijenta slozenosti za
radna mjesta za koja su potrebna specijalizovananjav- magistratura ili stéma
specijalizacija, uv&ava se u neto iznosu za 60,00€ a za zvanje doktmsabvna neto zarada
se uvéava u neto iznosu za 120,00€.

Neto varijabilni dio zarada je isf@en u iznosu 4.443,55€.

Revizijom je utvdeno da su u Agenciji za ljekove u 2017. godini nedévade, porez na
zarade, doprinosi na zarade i opstinski prirezadbrati i ispl&eni u skladu sa zakonskim
propisima, Kolektivnim ugovorom i Finansijskim ptam Agencije.

Revizijom zarada nijesu utiene nepravilnosti.

526- Naknadedlanovima Upravnog odbora i Nadzornog odbora

Naknada je isplavana za5 ¢lanova Upravnog odbora (imenuje ih i razrijeSavad€l&rne
Gore iz reda stiinjaka iz oblasti zdravstva, veterine i zaStite #eosredine, a jedatian je
predstavnik zaposlenih kojeg predlaze Agencija).eddna neto naknada ¢lanovima
Upravnog odbora iznosi 250,00€ a predsjedniku {& CBEE.
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Naziv Planirano | Ostvareno| Razlika | %
Naknade¢lan. Upravnog Odbora 23.730] 23.100,13 -630| 97,3
- neto naknade 16.200| 15.954,56 -245| 98,5
- porez na naknade 2.380 2.133,89 -246| 89,7
- doprinos PIO 4.800 4.664,52 -135| 97,2
- opstinski prirez 350 347,16 -3 99,2

Upravnom odboru Agenciji za ljekove je istekao mand februaru 2017. godine. Novi
Upravni odbor je imenovan na sjednici Vlade od sptembra 2017. godine i istovremeno
je razrijeSen stari zbog isteka mandata. U permdidebruara do septembra Upravni odbor,
zbog isteka mandata nije zasijedao niti donosiakalali swlanovi Upravnog odbora trazili
da im se isplate naknade za taj periDdrektor Agencije za ljekove je trazio misljenje o
Ministarstva zdravlja, koje je aktom broj: 011-22@17-2 dalo miSljenje d&lanovima
Upravnog odbora treba isplatiti naknade za néamaperiod nakortega je Agenciji za
liekove isplatitla naknade za nazeai period.

Nadzorni odbor Agencije ima 8ana (imenuje i razrjeSava Vlada iz reda dmala i strignih

radnika). Mjeséna netonaknadaclanovima iznosi po 80,00€. Nadzornom odboru jekesbe
mandat u maju 2017. godine i do sada nije imenovan. Mjes€na naknada&lanovima
Nadzornog odbora je odtena odlukom Upravnog odbora br. 3020/13/148-218€/30.10.
2013. godine.

Naziv Planirano | Ostvareno Razlika | %
Naknade¢lan. Nadzornog Odbora 4.128 1.552,59 -2.575| 37,6
- neto naknade 2.880 1.080,00 -1.800| 37,5
- porez na naknade 360 137,88 -222| 38,3
- doprinos PIO 838 314,04 -524| 37,5
- opstinski prirez 50 20,67 -29| 41,3

Ovla&ena lica Agencije su izjavila da se predlozenimimozakonskim rjeSenjem, koje je u
proceduri, ukida Nadzorni odbor Agencije. Nadzormmafboru Agencije je do isteka mandata
isplatena naknada za rad u neto izn@280,00€.

Nije dobra praksa da se blagovremeno, po isteku malata, ne vrsSi izborélanova organa
upravljanja.

523 - TroSkovi zarada za ustupljene radnikeAgencija za ljekove angazovala 8 radnika od
Agencije za ustupanje radnika «xDEKRA« na godinuag&ao zamjenu za radnice koje su na
porodiliskom odsustvu. Ovi radnici su i radnom osin&kod Agencije Dekra i u periodu u
kojem su ustupljeni Agencija za ljekove je agenbDgkra za bruto zarade za ove radnike
uplatila za 2017. godinu ukupno 85.635,62€ .

522 - Neto naknade po ugovoru o dijeluoroj:3020/17/32/4-575 od 06.03. 2017. godine sa
D.Z. u iznosu od 500,00€ na mjésem nivou, za usaglaSavanje dokumentacije sistema
kvaliteta sa ISO standardima, izradu plana sedttiijle i izvjeStaja o dokumentaciji za sistem
kvaliteta. U 2017. godini je isglano pougovoru o dijelu ukupno 4.000,00€.
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5121 — Rashodi za materijal

Naziv izdatka Planirano | Ostvareno
5121000 | Kancelarijski materijal 5.000,00 4.772,99
5121200 | PotroSni materijal 2.000,00 141,27
5121400 | Zastiéeni papir 2.784,60
Ukupno 7.000,00 7.698,86

Sa r&una 5340100 - Promotivne aktivnosti iznos od 2.68€. preusmjeren na dan
5121400 - Zasteni papir.

Kontrolom transakcija konstantovano je da na pfata ovih izdataka nema nepravilnosti.
Sve pregledane transakcije su uredno dokumentovane.

513 — TroSkovi goriva i energije

Naziv izdatka Planirano | Ostvareno
5133000 TroSkovi goriva 5.000,00 5.114,19
Troskovi elektréne
5133100 energije 19.000,00| 19.176,74
Ukupno 24.000,00 | 24.290,93
Revizijom ovih izdataka nisu ut#ene nepravilnosti.
529 — Ostali lEni rashodi i naknade
Naziv izdatka Planirano | Ostvareno
TroSkovi dnevnica na sl. putu |u
5292100 zemlji 500,00 198,00
TroSkovi dnevnica na sl.putu |u
5292200 inostranstvo 6.500,00 7.211,90
TroSkovi prevoza na sluzbenom putu
5292300 u inostranstvo 4.000,00 3.774,02
TrosSkovi smjeStaja na sluzb. putu u
5292400 inostranstvo 6.500,00 2.060,43
5299000 Otpremnine 10.349,16
5299040 TroSak zimnice 8.600,00 6.800,00
5299900 Ostale naknade 15.000,00 13.424,00
Ukupno 41.100,00 | 43.817,51

TroSkovi u iznosu od7.211,9& su isplate iz blagajne za dnevnice na sluZzbepata u
inostranstvu. Agencija ima Proceduru za sluzbertavamja (P3010-1), koja se primenjuje
od 11.04.2015. godingjji sastavni dio je Prilog spisak zemalja sa odgapgim iznosom
dnevnica iz Uredbe o naknadi troSkova zaposlenjavaom sektoru (“Sluzbeni list Crne
Gore*, br. 026/12 od 24.05.2012. godine).
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Agencija za ljekove i medicinska sredstva je u tokienja revizije uskladila Proceduru za
sluzbena putovanja sa vaben Uredbom o naknadi troSkova zaposlenih u javnekiosu
(“Sluzbeni list Crne Gore*, br. 040/16 od 30.06.80dodine).

5299000 — Otpremnine

Agencija za ljekove je u skladu &anovima 4 i 5 Odluke o otpremnini zaposlenih unawm
sektoru (“Sluzbeni list Crne Gore*, br. 032/16 ddl(5.2016), a na osnowih.92 tatka 4,
143c i 143d Zakona o radu (“Sl. list CG*, br. 49/@%/09, 88/09, 59/11, 66/12, 31/14 |
53/14) isplatila otpremninu za jednog zaposlemagnosu od 10.349,16€, uziméjw obzir
da je za zaposlenog bilo povoljnija isplata otpramaru iznosu od njegovih 12 bruto zarada.
Na iznos za otpremninu @@ni su porezi i doprinosi u skladu sa zakonom.

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.
5299040 - TroSak zimnice

TroSkovi zimnice u 2017. godini iznosili su 6.800€0 Na osnovulana 36 Kolektivhog
ugovora Agencije (br. 3020/14/193/2 od 19.05.20j§@&line) i Finansijskog plana Agencije
za 2017. godinu (usvojen od strane Skupstine C{gktdr Agencije je donio Odluku o
isplati naknade za zimnicu (br. 3010/17/609/2-788120.12.2017. godine) u pojedémam
iznosu od po 200,00€ za 34 zaposlena. Na iznosadakzaa zimnicu pt@ni su porezi i
doprinosi u skladu sa zakonom.

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.
5299900 - Ostale naknade

Finansijskim planom za 2017. godinu za ostale ndéna@anirana su sredstva u iznosu od
15.000,00€. IzvrSenje je bilo u iznosu D8.424,0€ odcega se iznos od 6.424.00€ odnosio
na isplate zaposlenima u &hju smrti¢lana uze porodice, denja deteta, za Dan Zenaisl., a
iznos od 7.000,00€ je preusmjeren je za troSkoveacif@a (evidentiran na &nu 5599300
troSak donacija).

Naknade zaposlenima su isjgae u skladu sa Kolektivnim ugovorom Agencije zkdyve.
Kolektivnim ugovorom Agencije za ljekove, u poglavi2, ¢l. 41 ,Pom@& zaposlenima“
propisano je: ,Poslodavac obezhjge poma@ zaposlenom za denje djeteta do jedne
prosj&ne neto zarade ostvarene u prethodnom mjesecu nichijeU poglaviju 3 ,, Pomaé
zaposlenima“ propisano je : ,Poslodavac obehlje pom@ zaposlenom, odnosno njegovoj
porodici, u slgaju smrti ¢clana uze porodice do 2 neto zarade ostvarene inguh@dm
mjesecu u Agenciji®.

Revizijom je takde utvideno da i odredbe Granskog kolektivhog ugovora zastliprave i
pravosda ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 018/15 od 20.04%) i Granskog kolektivhog
ugovora za zdravstvenu djelatnost ("Sluzbeni listeCGore", br. 030/16 od 11.05.2016),
nijesu uskldene sa Zakonom o zaradama zaposlenih u javhomrgekto

U postupku donoSenja i zakdjwanja Kolektivhog ugovora Agencije za ljekove iamanska
sredstva nije u potpunosti isposStovala odredna 150 t&ka (4) Zakona o radu, kojom je
predvideno da se: ,Kolektivni ugovor kod poslodavca u @mvnpreduzéu, ustanovi ili
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drugoj javnoj sluzbigiji je osniva drzava, zakljtuju reprezentativne organizacije sindikata,
direktor i Vlada, a za druga javha predtee javne sluzbe - reprezentativha organizacija
sindikata, direktor i osnivd, odredbu, jer su isti zaklfili bez predstavnika Vlade Crne
Gore, kao obaveznaggana tripartitnog tima.

Agencija treba Kolektivni ugovor, u ponovnom postufxu donoSenja, usaglasiti sa
opsStim i granskim kolektivnim ugovorom, a primanja zaposlenih po osnovu i iz rada sa
vaze&im propisima za javni sektor ili kolektivnim ugovorom precizirati njihovu shodnu
primjenu i isti zaklju ¢€iti na zakonom propisan nain.

Pored toga, kolektivnim ugovorom uf&na su pojedina Sira prava na primanja zaposlenih u
odnosu na vaze propise za javni sektor, kao i opsti i granskektvni ugovor. Prije svega

to se odnosi na pomi@a ratenje djeteta i za stupanje u brak, kao i na otpremprilikom
odlaska u penziju u visini od pet neto zarada Kejwzaposleni ostvario u posljednjem
mjesecu prije odlaska u penziju, iako je to pitanggulisano Odlukom o otpremnini
zaposlenih u javhom sektoru. Odlukom je propisaaozdposlenom prilikom odlaska u
penziju pripada otpremnina u visini od 14 atmaskih vrijednosti koeficijenta koji utduje
Vlada Crne Gore.

S obzirom da se Agencija finansira prihodima predwienim zakonom - javna sredstva,
treba Kolektivni ugovor da stavi van snage i u ponenom postupku zakljuéi isti na

propisan nafin, usaglasen sa zakonom, opstim i granskim kolekthim ugovorom, a

primanja zaposlenih po osnovu i iz rada sa vagem propisima za javni sektor ili propiSe

njihovu shodnu primenu.

531 — TroSkovi transportnih usluga

Na ovim r&unima planirano je 16.000,00€, dok je izvrSenjeos#ilo 13.448,33€. Izdaci se
odnose na usluge dostave, telex, telefax i uslug@inog telefona.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.

532 - TroSkovi usluga odrzavanja

Na ovim r&unima planirano je 61.000,00€, dok izvrSenje izré®i651,74€. TroSkovi se
odnose na teke popravke i odrzavanje opreme, usluge odrzavawozlav i usluge
odrzavanja informacionog sistema.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.

533 — TrosSkovi zakupnina

Na ovom rgunu planirani su izdaci u iznosu od 4.000,00€,izeghni su u iznosu od
3.875,37€ na osnovu Ugovora o zakupu nepokretnbsti 3020/15/304/5-7147 od
04.01.2016. godine. Predmet Ugovora je zakup stardgorici povrSine 60 m2. Stan

koristi direktor Agencije, uz saglasnost koju j@d#pravni odbor Agencije.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.
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534 — TroSkovi sajmova

Na raunu troskovi sajmova evidentiraju pénja koja se odnose na kotizacije za seminare,
promotivne aktivnosti, putne troSkove komisija ijestaj komisija i konsultanatéa ovim
racunima planirano je 17.000,00€, a izvrSenje je $d0d.894,24€.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.

540 — TroSak amortizacije

Na ovom rgunu planirano je 139.000,00€, dok izvrSenje izi3$§.188,82€.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.

550 — TroSkovi neproizvodnih usluga

Naziv izdatka Planirano | Ostvareno
Ostale neproizvodng
5509000 usluge 2.000,00 | 2.128,54
5509100 Ekspertske usluge 15.000,00 4.960,00
5509200 Stréne usluge 15.000,00 7.485,00
5509400 TroSak arhiviranja dok. 13.000,00 12.876,24
TroSak obezbjgenja
5509500 zgrade 12.000,00 11.138,40
Tr. unapréenja
5509800 sis.kvaliteta 8.000,00| 8.170,00
Ukupno 65.000,00| 46.758,18

Na ovom raunu je planirano 65.000,00€, izvrSenje je iznodgi®©758,18€. Ovi troskovi
neproizvodnih usluga se odnose na: ekspertske ejsktgéne usluge, troSak arhiviranja
dokumentacije, troSak obezbignja zgrade i troSak unademja sistema kvaliteta.

5509 - TroSkovi naknada zarad u komisijama za stru¢ne usluge,u iznosu 7.485,00€ i
ekspertske usluge, u iznosu 4.960,00€ odnose setrotkove obavljanja stémo-
savjetodavnih poslova u postupku izdavanja dozwuadastavljanje ljekova u promet i
odobrenja za klirtko ispitivanje ljekova, kao i drugih stmih poslova iz¢lana 12. i 13.
Zakona o ljekovima koji zahtijevaju posebna eksgertznanja iz oblasti farmaceutskih,
farmakoloSko-toksikoloskih i Kkligkih ispitivanja ljekova. Agencija je, uz saglasnost
Ministarstva, obrazovala komisije i utvrdila liseksperata iz reda istaknutih gtnjaka iz
oblasti medicine, stomatologije, farmacije, veteriln drugih srodnih oblasti. U ove troSkove
spadaju i ostale ugovorene usluge. Agencija zaVjekma saglasnost Ministarstva zdravlja
na listu eksperata, koja je objavljena na intepmtalu Agencije. Angazovani eksperti su
potpisali izjave o nepostojanju sukoba interesa.

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.
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5509000 — Ostale neproizvodne usluge

Na ovom rgunu planirano je 2.000,00€, izvrSenje je izno&ilb28,54€. (za usluge spiralnog
kori¢enja, fotokopiranja, za polisu osiguranja uzetuobazbjgenje nadoknade Klijentu u
sluwtaju gubitka dokumentacije).

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.
5509100 - Ekspertske usluge

Na ovom r&unu planirano je 15.000,00€, dok izvrienje je #i004.960,00€Clanom 13
Zakona o ljekovima (“Sl. list CG*, br. 56/11 i O@lodreieno je da Agencija, uz saglasnost
Ministarstva utvduje listu eksperata za pojedine gtra-savjetodavne poslove u postupku
izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u prometoSkovi rada eksperata, obezhjgi iz
sredstava Agencije. Odlukom Upravnog odbora Agendjoj: 3020/13/148 od 30.04.2013.
godine), utvdena je visina naknada za izradu ekspertskih izj@StU skladu sa ovim
direktor Agencije je donio rjeSenja o isplati nateaekspertima u iznosu od 160,00€ po
izvjestaju.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.
5509200 - Stréne usluge

Na ovom r&unu planirano je 15.000,00€, dok izvrSenje izno483,00€ Clanom 13. Zakona
o lijekovima (“Sl. list CG*", br. 56/11 i 06/13) odfeno je da Agencija, uz saglasnost
Ministarstva obrazuje komisije za pojedine &tarsavjetodavne poslove u postupku
izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u prometluRdm Upravnog odbora Agencije (broj:
3020/13/148 od 30.04.2013. godine), dama je visina naknada za rddnova Komisije za
izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u prometsklhdu sa ovim direktor Agencije je donio
rjeSenja o isplati naknad&danovima Komisije u iznosu od 225,00€ odnosno 20€,0
predsjedniku Komisije.

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.

5509400 - TroSak arhiviranja dokumentacije

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu od 13.000,00€ljze@ani su u ukupnom iznosu
od 12.876,24€ sa dobawim Knjaz d.o.0 TroSak se odnosi na arhiviranje dukutacije
Agencije zbog specifnosti i koline dokumentacije.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.

5509500 - TroSak obezbjenja zgrade

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu od 12.000,00€jze@ani su u ukupnom iznosu
od 11.138,40€ na osnovu mjési faktura sa dobavi@m Titan Security d.o.0.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.
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5509800 — TroSak unaprdenja sistema kvaliteta

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu od 8.000,00€,izeahni su u ukupnom iznosu
od 8.170,00€. 1znos od 4.900,00€ isplaje SGS Beograd d.o.o. za sertifikacione provjere
izdavanje sertifikata, a ostalo odnosi se na g@didftanarinu u Kklubu partnerskih
organizacija FQCE i saradnju zasopis ,Kvalitet i izvrsnost”.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.

551 — TroSkovi reprezentacije

Na ovom rgunu planirano je 5.000,00€, dok izvrSenje izno2v3,67€.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.

552 — TroSkovi premija osiguranja

Na ovom r&unu planirano je 3.000,00€, dok izvrSenje izno2R2,86€ (TroSak osiguranja
zgrade i Osiguranje zaposlenih uéslju nesrée na radu).

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.

554 — Troskovi¢lanarina

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu od 500,00€ alumesalizovani.

Na kontu 5549000planirani su izdaci u iznosu od 10.000,00€, aizeaani su u iznosu od
9.878,07€ za uslugu obrazovanja i usavrSavanjaskapt u Agenciji odnosno za doktorske

studije.

559 — Ostali nematerijalni troSkovi

Naziv izdatka Planirano | Ostvareno
5590000 Administrativne takse 3.518,20
5599100 Usluge objavljivanja 1.500,00| 357,00
5599200 Obnova licence 8.000,00] 9.458,83
5599300 TroSkovi donacija 7.000,00
5599500 Pretplate 2.000,00| 1.671,10
5599600 Ostali nemat.troskovi 3.000,000 2.830,52
5599700 TroSak sponzorstva 5.000,0d 1.500,00
Ukupno 19.500,00| 26.335,65

5599200 - Obnova licence

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu 8.000,00€, reaban su u ukupnom iznosu od
9.458,83€. Iznos od 5.123,44€ odnosi se na liceac®©racle Database Standard Edition,
Oracle Forms and Reports, Kaspersky Endpoint Sgctor Business select, Kaspersky
Security for Mail server, godisnja tekika podrska i pravo na koéénje. Iznos od 4.335,39€

Strana 33 od 46



Izvjestaj o reviziji GodiSnjeg finansijskog izvjeg Agencije za ljekove i medicinska sredstva CroeeGa 2017. godinu

odnosi se na godiSnje katéhje i odrzavanje programa Wigi Flow za prijavljiya
nezeljenih dejstava ljekova.

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.
5599300 - TroSkovi donacija

Na osnovuclana 22. Statuta Agencije, direktor je donio Odlulku jednokratnoj isplati
Sindikalnoj organizaciji Agencije povodom 8. ma(ta. 3030/17/1/2-1229 od 08.03.2017.
godine) iznos od 1.800,00€ n&uwau Hipotekarne banke.

Direktor Agencije je donio i Odluku (br. 3010/1782-8063 od 26.12.2017. godine) o
jednokratnoj isplati Sindikalnoj organizaciji Agejec za organizovanje novogodisnjih
aktivnosti i poboljSanja materijalnog polozZaja zsleaih, u iznosu od 5.000,00€ ng&ua kod
Hipotekarne banke.

5599500 — Pretplate

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu 2.000,00€, reaban su u ukupnom iznosu od
1.671,10€ .

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.
5599600 - Ostali nematerijalni troskovi

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu 3.000,00€, reaban su u ukupnom iznosu od
2.830,52€. Ovi troSkovi se odnose na troskove Kieda,caj, sok, kafa i dr.) i materijala za
odrzavanje (ubrusi, salvete, pléstcaSe, ténost za sudove i dr.).

Revizijom nisu utwitene nepravilnosti.
5599700 - TroSak sponzorstva

Na ovom r&unu planirani su izdaci u iznosu 5.000,00€, reaban su u ukupnom iznosu od
1.500,00€. Troskovi sponzorstva odobrena su pogedim Odlukama direktora Agencije, na
osnovu prethodno podnijetih zahtjeva od straneskika sponzorstva.

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.
5910000 — Rashodi prethodnih godina

Na ovom r&unu izvrSenje iznosi 24.610,00€. Rashodi iz pretiftodjodina odnose se na
povr&aj sredstava u vezi odustajanja podnosioca zahfawobijanje dozvola u zavisnosti
od statusa predmeta, a u skladu sa Odlukomdcmunglatanja i visini naknada za upis,
brisanje i vaenje registra medicinskih sredstava, prodaéa i pravnih lica koja vrSe promet
i uvoz medicinskih sredstava ("Sluzbeni list Crneré&s, br. 078/09 od 27.11.2009),
Odlukom o nainu platanja i visini naknada za izdavanje dozvola, s&dth i odobrenja za
proizvodnju i promet ljekova ("Sluzbeni list Crn@@", br. 022/13 od 17.05.2013) i internim
dokumentom kojim su definisani procesi vezani patisijsku operativu, é&anovodstveno -
knjigovodstvene poslove i ohtan zarada (Pg850.01-01-IMS), proces broj 9 fakamjes.

Strana 34 od 46



Izvjestaj o reviziji GodiSnjeg finansijskog izvjeg Agencije za ljekove i medicinska sredstva CroeeGa 2017. godinu

Revizijom nisu utwiene nepravilnosti.
9. BLAGAJINI CKO POSLOVANJE

Revizijom je utvideno da je Agencija obezldjeala evidenciju blagajikih transakcija kroz
pomanu knjigu Dnevnik blagajne u kojoj se poslovne pjame evidentiraju dnevno i
hronoloski, préene nalozima za uplatu i isplatu i odgova¢éam dokumentacijom.
Uvidom u Dnevnik blagajne, utéeno je da je gotovina u blagajni iznosila:

— Stanje blagajne na dan 01.01.2017. godine ...... 0,09€

— Stanje gotovine na dan 31.12.2017. godine ...141,00€.

— Ukupan promet blagajne u toku 2017. godine izns&690,60€.

Revizijom je utvideno da su iz blagajne vrSene isplate za stedeoSkove: troskovi za
sluzbena putovanja u zemlji, troSkovi za sluZzbendoyanja u inostranstvu, usluge
odrzavanja vozila, ostale neproizvodne usluge ogairmaterijal.

10. POSTUPCI JAVNIH NABAVKI

Javne nabavke planirane su u ukupnom iznosu o®@B%0€ odkega je roba u iznosu od
84.000,00€, radovi 0,00€ i usluge u iznosu od 1BIE6 Sredstva u iznosu od 335.750€
planirana su u Finansijskom planu.

Agencija je imenovala Vesnu Kostza sluzbenika za javne nabavke. U sistematizajnih
mjesta za radno mjesto Rukovodilac odjeljenja zavipe, kadrovske i administartivne
poslove u opisu poslova su definisani i poslovinjavnabavki. Vesna Kostije polozZila
strieni ispit za rad na poslovima javnih nabavki 24.02.2 godine.

Evidencija o kr&enju antikorupcijskih pravifa

Agencija je shodn@l.38. Zakona o javnim nabavkafai propisanom roku gmila Plan
javnih nabavki za 2017. godifiui dostavila nadleznom organu radi objavljivanjapuatalu
javnih nabavki; I1zmijene plana javnih nabavki od(B2017 godine i shodno stupanju na
snagu Izmjena Zakona o javnim nabavkama, donijelakd o izmjeni Plana javnih nabavki
za 2017. godinif i uskladjeni Plan javnih nabavki od 01.08.201 dige™.

Agencija je pdetkom avgusta mjeseca 2017. godine donijela Pikvita sprovdenje
postupka nabavke male vrijedndsii Pravilnik za sprovdenje postupka hitne nabavRe
iste objavila na portalu Agencije.

Postupci javnih nabavki do 01.07. 2017.godine:
- Otvoreni postupak 124.500,00€ (robe 60.000,004Liges64.500,00€)
- Soping metodom 42.600,00€ (robe 5.000,00€ i usB7ge00,00€)
- Nabavke male vrijednosti 98.500,00€ (robe 19.000jasluge 79.500,00€)

19 Evidencija o kr§enju antikorupcijskih pravila p8©20/17/84/3-1525 od 13.12.2017. godine

20 7akon o javnim nabavkama, (“Sl.list CG” br. 042/13 028/15, 042/17)

2L plan javnih nabavki za 2017.godinu, broj 3020/9724396 od 27.01.2017. godine

22 Odluka o izmjeni Plana javnih nabavki za 2017.igodbr.3020/17/19/10-396 od 01.08.2017. godine
% |zmjena plana javnih nabavki za 2017.godinu, B@$0/17/19/10-396 od 01.08.2017. godine

2 pravilnik za sprovéenje postupka nabavke male vrijednosti, (“SI.li&"®r. 049/17, 54/17)

% pravilnik za sprovéenje postupka hitne nabavke, (“Sl.list CG” br. 049/54/17)
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| Otvoreni postupak (1 postupak)

Robe u vrijednosti od 60.000,00€ - nabavka opreanalzoratoriju odlozena i prelena za
2018. godinu jer se cijeli projekat finansira iAlRndova.

Usluge: (64.500,00€)

35,000.00 €, informacioni sistemi — realizovan¢g232.00€

12,000.00€ - TrosSkovi za mobilne telefone — po z&dl2016 godine postupak je bio kod
Drzavne komisije za kontrolu postupaka javne nabalXKJN). Nabavka se sprovodila po
Aneksu 1 Ugovora o pruZanju usluga mobilne telgéomielenof® do okoranja postupka po
7albi kod DKJIN. DKJN je Rjeenjerhponistila postupak javne nabavke.

16,500.00€ - Usluge odrzavanja higijene i zelenilgpokrenut postupak javne nabavke
24.05.2017.godine i po zZalbi je kod DKJN — nabask&asprovodi po Aneksu 2 ugovora za
pruzanje usluge higijene objeld@8B Grupa do okotanja postupka po Zalbi kod DKJN
13,000.00€ - Usluge arhiviranja - pokrenut poskupane nabavke 19.05.2017.godine i po
zalbi je bio kod DKJN . Nabavka se sprovodila poeksu Ugovora o pruzanju usluga
KNJAZ?, do okoranja postupka po Zalbi kod DKJN. DKJIN je RjeSerfiponistila
tendersku dokumentaciju

12,000€ - Fiziko-tehniko obezbjedjenje objekte po Zalbi iz 2016. godinstppak je kod
DKJN. Nabavka se sprovodi po Aneksu 1 Ugovora Gamju uslug TITAN SECURITY

do okortanja postupka po Zalbi kod DKJN

Il Male vrijednosti —Soping (10 postupaka)

U prvom dijelu 2017. godine bilo je 10 postupakaisga u vrijednosti od 41.600,00€
planiranih sredstava, realizovano 35,630.66€

Robe: 5,000.00€ planirane - realizovano

Usluge: 36.600,00€ planirano — 30.630,66€ realinova

[l Neposredni sporazum (29 postupaka)

Neposredni sporazum -21%

U Obrazcu C, o dodijeljenim javnim nabavkama primoj@ neposrednog sporazuma,
ugovorena vrijednost »bez poreza« iznosi 56.608316&ini 21 % u odnosu na ukupni
godisnji budzet za javne nabavke koji je u 201digi iznosio 265,600€ a isti nije smio da
prelazi 10 % od izvrSenog budzeta za prethodnungodi

Za prvih pola godine 2017. prelazi ovaj iznos gitg samo dio budzeta kd@je biti izvrSen
do kraja godine.

U neposredni sporazum su po savjetu Uprave za jasbavke unesene stavke za Anekse
ugovora za koje su postupci kod DKIN - a Sto izngdgipno 40.500,00€ za postupke
mobilnih telefona , obezbjedjenja zgrade i odrZzgvaigijene i zelenila, stavke 4,14 i 15.

% Aneks 1 Ugovora o pruzanju usluga mobilne telgéofielenor, br. 3020/14/188/2-39910d 01.07.2015mgod
2" RjeSenje, br UP.0904-896/3-2016 od 08.06.2017ingod

% Aneks 2 ugovora za pruzanje usluge higijene objdkt3020/14/113/8-8127 od 16.06.2016. godine

29 Aneks Ugovora o pruzanju uslugaarhiviranja, brB08/66/4 od 21.07.2017. godine

% Rjesenje, br.UP.0907-579/2017 od 20.04.2018. godin

31 Aneks 1 Ugovora o pruzanju uslug TITAN SECURITY,3020/15/145/3-3420 od 01.07.2016.godine
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Postupci javnih nabavki od 01.07.2017. godine:
- Nabavke male vrijednosti u vrijednosti od 19.00€,49
- Hitne nabavke u vrijednosti od 69.647,63€

Po preporuci Uprave za javne nabavke postupci:

- Usluge odrzavanja higijene i zelenila/ 8.949,06B/®rupa doo

- Usluge mobilnog telefona / 5.091,36€; 76,74 €/ ele

- Fizi¢ko-tehnitko obezbjdenje objekta / 5.569,20€ Titan Security doo

- Arhiviranje dokumentacije / 6.538,80€ / Knjaz doo

- Obnova za licence / 4.870,89€ / Digit Montenegr@ doSoping iz prve polovine
godine

- koji su iz ranijeg perioda kod DKJN su upisani undi nabavke (ukupan iznos tih
sredstava je 31.019,31€).

Obazlozenje za ukupni iznos realizovanih sredstava

Planirana sredstva u Planu javnih nabavki iznos®.68®,00€, 84.000,00€ robe i
181.600,00€.

Realizovano je ukupno u toku 2017. godine 215.1%8,7

Po zahtjevu Uprave za javne nabavke za prvi diongog ura@ena Evidencija — obrasci A,B

i C u koje su morali da se unesu ukupni ugovoramvsi za postupke JN za cijelu godinu koji
su morali biti identini sa Planom JN, a za drugi dio godine je uradyerestaj —obrasci A,B

i C u koji je moralo da se upiSe ono Sto je real@am u drugom dijelu godine. Zbog ovoga su
se u ukupnom iznosu za 2017. godinu, realizovaroseprikazani u dvostrukoj vrijednosti u

drugom dijelu godine.

MisSljenje revizora je dave postupke treba unositi u lzvjeStaj po vrstitpolsa iako se nalaze
kod DKJN a ne unositi u izvjeStaj o Hitnim nabavkaith nabavkama male vrijednosti, da ne
bi dolazilo do dupliranja realizovanih sredstava.
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[ INFORMACIONI SISTEM AGENCIJE

U sklopu finansijske revizije i revizije pravilnibg\gencije za ljekove i medicinska sredstva
(u daljem tekstu: Agencija), izvrSena je, kao posebijelina revizija informacionog sistema
Agencije. Revizija je izvrSena u skladu sa INTOS#irucnikom za sprovdenje revizije
informacionih sistema za vrhovne revizorske instjeui saglasno Zakonu o informacionoj
bezbjednosti (“Sluzbeni list Crne Gore®, br. 0144d 17.03.2010, 040/16 od 30.06.2016) i
Uredbi o mjerama informacione bezbjednosti (“Sluibkést Crne Gore“, br. 058/10 od
08.10.2010, 055/15 od 30.09.2015).

Prilikom vrSenja revizije informacionog sistema Agge koriStena je: dokumentacija
dobijena iz Sektora za informatiku i kvalitet, o#ga na pitanja u pisanom obliku i odgovori
na upitnike dobijeni od strane rukovodioca Sektaw informatiku i kvalitet, zatim
informacije prikupljene putem intervjua sa rukovatBm Sektora za informatiku i kvalitet i
zaposlenima u Agenciji, informacije objavljene ratplu Agencije i podaci dobijeni na bazi
licnog uzorkovanog uvida u informacioni sistem.

Na osnovu utwdenogcinjenicnog stanja, nadlezni Kolegijum DRI donosi slédde

ZAKLJU CAK

Drzavna revizorska institucija je u postupku spr®ma revizije utvrdila da je informacioni
sistem Agencijey dovoljnoj mjeri usaglasen sa zakonskim normamastandardima.

1. ANALIZA SUBJEKTA REVIZIJE
1.10snovne informacije o Sektoru za informatiku i kvaltet

U Sektoru za informatiku i kvalitet vrSe se posldaji se odnose na: uspostavljanje i
odrzavanje réunarske mreze i sistema; odrzavanje i azurirange @odataka; pripremu
analitcko-dokumentacione osnove za izradu studija, analizaformacija na osnovu
pokazatelja sadrzanih u bazi; staranje o urdgmj@ unosa podataka u skladu sa savremenim
dostigni¢ima; vaienje propisane evidencije i vrSenje drugih poslmfarmaticke prirode.
Omoguava izdavanje publikacija i c¢estvuje u izradi registra ljekova; uspostavlja i
unapréuje sistem kvaliteta, sistem bezbjednosti inforgaaciostale standarde u Agenciji;
izraduje standardne operativne postupke potrebne zaljgm@m dokumentima i procesima
u Agenciji; obezbjéuje kompletnu tehiku podrSku za ukupno poslovanje Agencije;
organizuje poslove dostave i poslove odrzavanjektdji uslova za rad; vrSi i poslove
arhiviranja 1 komunikacije sa eksternom arhivomimar i otprema poStu i vodi knjigu
eksterne i interne poste kao i druge poslove poguapretpostavljenih.

Po Pravilniku o unutraSnjoj organizaciji i sistematiji Agencije, za izvrSavanje poslova i
zadataka predsteno je 46 izvrSilaca.
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Sistematizacija radnih mjesta i stanje IT ljudskihresursa

Sektor za informatiku i kvalitet Predvideno Popunjeno
Rukovodilac sektora-pontaik direktora 1 1
MenadZer obezbijenja kvaliteta 1 i
Referent za informatke poslove 2 1
Referent za administrativno-tekike 1 1
poslove

Kafe kuvarica-higijeriarka 1 1
UKUPNO 6 5

Sektorom za informatiku i kvalitet rukovodi Denielvic, rukovodilac sektora-pongaik
direktora. U Sektoru su sistematizovana radna mngst6 izvrSilaca, otiega je radno mjesto
referenta za informatke poslove upraznjeno.

Sektor za informatiku i kvalitetine: rukovodilac sektora-pomnik direktora, menadzer
obezbjéenja kvaliteta, referent za inform&ke poslove, referent za administrativno-t€kei
poslove i kafe kuvarica-higijetarka.

Evidentna je neadektvatnost unutrasnje organizaaistematizacije radnih mjesta, u dijelu
koji se odnosi na Sektor za informatiku i kvalitetpbzirom da su u istom u okviru ovpg
sektora sistematizovana i radna mjesta koja pouopisiova treba da pripadaju sluzbi|za
opSte tj. administrativno-tehike poslove.

1. 2 Opis informacionog sistema Agencije

Informacioni sistem (IS) Agencije predstavlja sistaplikacija i baza podataka u kojem se
obraiuju svi podaci vezani za poslovanje Agencije. Aalikno rjeSenje zasniva se na
troslojnoj WEB arhitekturi. Hardversku platformu oplukcionog aplikativnog i baznog

sistemaiine serveri koji posjeduju redudantni sistem diskovedudantno napajanje, storage
sistem.

Informacioni sistem Agencije sastoji se od viSensegata:

* Poslovni informacioni sistem (PIS)

» Core aplikacija za rad stfmih sluzbi (Sektor za ljekove i medicinska sredstmansije,
kadrovska, obraun zarada)

* DMS-kancelarijsko poslovanje

*  Web portal

* Modul za komunikaciju sa integralnim informacionsistemom zdravstva (I1IZSJiji
centar se nalazi u Fondu za zdravstveno osigume Gore.

Kao podrSka za sve segmente IS u sistemu je razvigdul Administracije sistema kojim se
upravlja sa korisgkim pravima pristupa u okviru informacionog sistemaformacioni
sistem Agencije razvijen je od strane partnerskapgamnije po zahtjevima Agencije i Koristi
se u svim organizacionim jedinicama.

Broj zaposlenih u Agenciji je 43 i svi u svom rakloriste r&unar i imaju pravo izlaska na
Internet. Broj zaposlenih koji imaju korigki nalog za aplikaciju je 41, a jedan zaposleni

32 Menadzer obezbijenja kvaliteta zaposlen je po Ugovoru o &tem angaZovanju
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ima administratorski nalog. Administratorski nalogaju i dva zaposlena iz partnerske
kompanije koja odrzava aplikaciju. Broj ftkih servera je 16, broj virtualizovanih servera
je 6, na 7 servera je instaliran Windows operatsisiem a na 11 servera instaliran je Linux
operativni sistem. Na svim serverima informacios@ema je na nivou operativnog sistema
uklju¢eno logovanje vaznih dodgaja. Na svim korisgkim ratunarima u Agenciji, u toku
2017. godine izvrSen je prelazak na verziju MicfoSaffice 2013. Za antivirusnu zastitu u
Agenciji koristi se antivirusni softver sa centralvanim upravljanjem, pa se azuriranje vrSi
automatski preko servera ili direktno preko Int¢ane

2. NALAZ| REVIZIJE SA UTVR DENIM STANJEM ZA POJEDINE SEGMENTE
IT UPRAVLIJANJE

IT Upravljanje predstavlja integralni dio upravljankoji obezbjduje da IT sistemi
podrzavaju organizacione ciljeve i strategiju, deansiraju rizike i efektivno upravljaju
resursima.

2.1 IT Strategija

Agencija ima Strategiju razvoja za period 2016-202Kojoj je nedovoljno obrena tema
vezana za informacioni sistem. Agencija nema uswDj€l strategiju ili neki drugi IT
strateSki dokument ili plan koji treba da uspostaworitete za duzi vremenski period (3-5
godina). IT strategija predstavlja twesobno uskldivanje izmeu IT potreba i poslovnih
strateskih ciljeva. Strateski IT ciljevi trebaamotre trenutne i bude potrebe poslovanja,
trenutni IT kapacitet za pruzanje usluga, uldjuci i adekvatan i neophodan IT kadar za
realizaciju i ispunjenje IT ciljeva. IT strategifaora biti usaglasSena sa Strategijom Agencije
ili biti njen sastavni dio.

Nedostatak IT strategije i potreba za njom se€aua kroz neadekvatnu sistematizaciju
Sektora za informatiku i kvalitet i evidentan manja strucnjaka. Cjelokupan posao vezan
za IT obavlja u véni slu¢ajeva rukovodilac sektora, jer je trenutno zaduzékgpje traje vé
duzi vremenski period) referenta za inforrdledi poslove prvenstveno vezano za skeniranje
dokumentacije koja je preobimna, iako mu po opisslgva iz Pravilnika o unutrasnjoj
organizaciji i sistematizaciji, pripadaju i radradaci vezani za uspostavljanje i odrzavanje
racunarskih mreza, informacionog sistema, odrzavargeuriranje baze podataka, izrada i
kreiranje rezervnih kopija podataka i¢sld, koji su prvenstveno poslovi informee struke.
Uzimajwi u obzir i¢injenicu, da referent za administrativno-tetei poslove (kurir-vozg i
kafe kuvarica-higijerdiarka po prirodi poslova vrSe opSte poslove potrgbria radna mjesta
izmjestiti iz profesionalno-specijalizovanog Sekt@a informatiku i kvalitet u, za ova radna
mjesta adekvatnu sluzbu za opSte poslove tj. adimitivno-tehnike poslove.

Nalaz 1: Agencija nema usvojenu IT strategiju kao posebakunhent ili kao sastavni dio
Strategije Agencije, kojom se detaljno duge ova oblast.

Rizik 1: Bez usvojene IT strategije koja treba biti sastavm strateSkog planiranja za period
od 3 do 5 godina, informacione tehnologije ne maeagwdgovarajtoj mjeri doprinijeti
ostvarivanju i razvoju poslovnih ciljeva Agencip, u sistemskom (hardver i softver), ni u
razvojnom (izbor i realizacija projekata), ni u kagskom (struktura i znanje) smislu.
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Preporuka 1: Preporucduje se Agenciji da preduzme aktivnosti na izradi usvajanju IT
strategije, kojom bi se planirao razvoj i upravljanje informacionim sistemima. U sklopu
realizacije IT strategije potrebno je osigurati stdilno finansiranje i detaljno planiranje
budZeta za razvoj, nabavku i odrzavanje.

Nalaz 2: Sektor za informatiku i kvalitet ima neadekvatmiesnatizaciju radnih mjesta.

Rizik 2: Neadekvatna sistematizacija radnih mjesta, nedawolproj zaposlenih IT
strienjaka, mogde nepredwiene okolnosti, kao i produzena otsustva sa poslgurdovesti
do problema u funkcionisanju informacionog sistekgancije.

Preporuka 2: IzvrSiti reorganizaciju radnih mjesta u Sektoru zainformatiku i kvalitet, i
nastaviti aktivnosti na jatanju kadrovskog kapaciteta i potencijala IT struénjaka u
Agenciji.

2.2 Upravljanje rizikom

ISMS (Information security management system) -teBis menadzmenta sigurrios
informacija, dio je ukupnog sistema menadzmentd, 9@ zasniva na pristupu poslovnom
riziku za uspostavljanje, implementiranje, primjeanje, pr&enje, preispitivanje, odrzavanje
i poboljSavanje bezbjednosti informacija. SistemnatZmenta obuhvata organizacionu
strukturu, politike, planske aktivnosti, odgovoripgrakse, procedure, procese i resurse.

Agencija je 2013. godine prvi put uvela standar@/IEC 27001, da bi 2017. godine ponovo
obavila sertifikaciju, zbog prelaska na ISO 90012@oji se u mnogim tkama poklapa sa
ISO/IEC 27001 standardom.

Agencija je provjerena i sertifikovana prema zahije standarda ISO/IEC 27001:2013 za
sljedete aktivnosti: izdavanje dozvola, rjeSenja, &ith misljenja i sertifikata u regulatornim
postupcima koji se odnose na ljekove, medicinskdsiva i kontrolisane supstance idaenge
bezbjedne primjene kroz sistem vigilance, u sagisisnsa Izjavom o primjenjivosti od
25.06.2017. godine. Sertifikat je va@rdri godine i ostaje validan ukoliko su nadzorne
provjere zadovoljavajie.

U lzvjeStaju sa provjere standarda iz 2017. godme: strane kompanije koje je izdala
sertifikat) za sigurnost informacija navedeno $am opcionih preporuka, koje su uglavhom
realizovane. U toku vrSenja revizije Agencije, pfan je sastanak Tima za kvalitet, kako bi
se utvrdio stepen realizacije opcionih preporukanogutnosti za poboljSanje koje su
predloZzene od strane sertifikacionog tijela¢emmu ¢e nas Agencija haknadno obavijestiti.
Naredna nadzorna posjeta od strane tijela kojedaldo sertifikat planirana je za ¢aiak jula
mjeseca 2018. godine.

Agencija je usvojila proceduru Mjere koje se odnaserizike i prilike (Pr610.01-01-IMS)
kojom se definiSe upravljanje rizicima, uldjju¢i identifikaciju imovine, ranjivosti i
prijetnji, njihova ocjena i ocjena rizika, kao irddu plana tretmana rizika. Procedurom se
definiSu i prilike koje mogu da vode do: usvajanf@ih praksi rada i poslovanja, bavljenje
novim korisnicima, izgradnja partnerstva, kéesgje novih tehnologija i drugih pozeljnih i
izvodljivih prilika, koje se odnose na potrebe Aggmili njenih korisnika.
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Dokumentovanim uputstvima:
* Tretman rizika (Up610.01-IMS)
* Plan kontinuiteta poslovanja (Up610.02-IMS)
* Politikacistog stola cistog ekrana (Up610.03-IMS)
* Sporazum o povjerljivosti (Up610.04-IMS)
» Upravljanje fizekom sigurnou (Up610.05-IMS)
* Upravljanje korisnikim nalozima i lozinkama (Up610.06-IMS)
» Upravljanje pokretnim medijima sa podacima (Up6Z6dS)
* Antivirusna zastita (Up610.08-IMS)
» Koris¢enje elektronskih servisa (Up610.09-IMS)
» Upravljanje promjenama (Up610.10-IMS) i
* lzrada Backup-a (Up610.11-IMS)
su definisani procesi rada vezani za rizike u Agenc

Identifikaciju zn&ajne imovine u Agenciji u dijelu definisanja mjdwaje se odnose na rizike
i prilike, vrSe rukovodioci organizacionih jediniaa saradnji sa rukovodiocem Sektora za
informatiku i kvalitet-poménikom direktora i menadzerom kvaliteta.

Vrednovanje identifikovane imovine sprovode rukoweetlorganizacionih jedinica u saradnji
sa predstavnikom rukovodstva za kvalitet i sigutnpema CIA metodi (povjerljivost,
integritet, raspolozivost).

Nakon sprovedene identifikacije i vrednovanja inmavii identifikacije i vrednovanja

ranjivosti, prijetnji i stepena uticaja, rukovodil&ektora za informatiku i kvalitet i menadzer
kvaliteta u saradnji sa vlasnicima imovina i rukdwazima organizacionih jedinica vrSe
ocjenu rizika. Ocjenu rizika vezanu za informaci@stem vrSi rukovodilac Sektora za
informatiku i kvalitet.

Plan tretmana rizika izdaje se tako Sto se za svaki rizik definiSu m@gopcije tretmana

rizika, a zatim se bira najpogodnija od njih i yavieao prihvatljiva opcija za tretman rizika.
Preispitivanje Plana tretmana rizika vrSe rukowdiSektora za informatiku i kvalitet i
menadzer kvaliteta u okviru redovnog preispitivamjgiegrisanog sistema upravljanja,
najmanje jednom godisnje.

Svi zaposleni su upoznati sa procedurom Mjere kej@dnose na rizike i prilike, i u toku
marta 2018. godine petnaest zaposlenih u Agercgayrsilo obuku za interne provjeréega
prema ISO/IEC 27001:2013 i ISO 9001:2015.

2.3Upravljanje promjenama

Agencija ima dokument (uputstvo) pod nazivom Ugemje promjenama (Up610.10-01-
IMS). Ovo Uputstvo je dokument sa obaveznom primeni primjenjuje se na svim
nivoima: definisanja potreba za promjenom, pokietgmostupka promjena, spraienja
promjena, okruzenja za razvoj aplikacija i baza gtakla, testiranja istih, kao i ocjena
efektivnosti promjena u Agenciji.

Promjena se pokée na osnovu:
» Zahtjeva rukovodioca organizacionih jedinica/dicefat
» Zahtjeva zakonske regulative i drzavnih organa @Goee
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» Zahtjeva proisteklih iz procedure Odrzavanje opreteentkih sistema, grdevinskih
i infrastrukturnih objekata

» Zahtjeva proisteklih iz plana tretmana rizika

» Zahjeva za izmjenama u poslovnom sistemu Agencije

» Zahtjeva proisteklih iz projekata i

» Zahtjeva za pokretanje korektivne/preventivne mjere

Osim navedenog, zahtjev za promjenom moze da pekiezaposleni prema svom
rukovodiocu, koji odobrava promjenu. Zahtjev zarmpjenom je zapis u slobodnoj formi
odnosno e-mail komunikacija izihe uesnika.

Za testiranje promjena u dijelu aplikacija odnobaaa podataka, u Agenciji je uspostavljena
testna platforma koju predstavlja server na kojemmnalazi identina konfiguracija baza i
aplikacija u produkciji. Testna platforma posjedogzavistan sistem upravljanja koridam
nalozima i njihovim lozinkama. Testnom sistemu foip&ju zaposleni partnerske kompanije
sa kojom je sklopljen ugovor o pruzanju usluga adanja IS i korisnici Agencije koji su
autorizovani od strane rukovodioca pojedinih sektaa koji inge rade sa predmetnim
aplikacijama i imaju pristup odéenom tipu informacija iz 1S. Nakon izvrSenog testja u
pisanoj formi (e-mail komunikacija) se vrSi pativanje od rukovodioca i pusta u produkciju
odgovarajda promjena.

U toku 2017. godine izvrSene su sljédeee izmjene sistema:
» Aktivnost u vezi sa izmjenama i promjenariana, naziva, rjeSenja i izvjeStaja
Zakona o upravnom postupku.
» Aktivnost vezana za razvoj potpuno nove forme u gazZahtjevom za registraciju
upisa biljnog lijeka u registar ljekova.

3. PLAN KONTINUITETA POSLOVANJA

Agencija ima uputstvo Planiranje kontinuiteta pealga (Up610.02-01-IMS) kojim se
definiSe ndin postupanja u kriznim situacijama, kako bi se zljedio kontinuitet
poslovanja (plan kontinuiteta poslovanja).

Plan kontinuiteta poslovanja sadrzi opis aktivhbstigovornosti vezane za:
» Krizne situacije izazvane pozarom
* Krizne situacije izazvane rizicima koji imaju zagtjedicu nedostatak broja radno
sposobnih zaposlenih (epidemije, Strajkovi, sagdjra kolaps i sl.)
» Krizne situacije izazvane rizicima koji imaju zasfjedicu gubitak IT sistema i
» Ostale krizne situacije na osnovu odluke Vlade adenju vanrednog stanja.

U slitaju nastanka kriznih situacija, Agencija ima kriZtab, koji osniva direktor. U matrici

odgovornosti za navedene krizne situacije, detalgpw opisane funkcije direktora,
rukovodioca kriznog Staba, rukovodioca Sektora mrimatiku i kvalitet, rukovodioce

Sektora i rukovodioca Sektora za pravna i finakaijpitanja sa definisanim oblastima
odgovornosti i zadacima na koje treba odgovoribku novonastale situacije.
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Simulacija:

» Agencija jednom godiSnje obavezno vrSi spi®e vjezbe evakuacije iz zgrade po
osnovu aktiviranja pozarnog alarma i o tome prayignik u slobodnoj formi

* Jednom godiSnje u saradnji sa potpisnikom ugovokm@avanju IS, na nezavisnom
hardveru izvrSi se restore aplikacija i baza pddatés iz backup-a, é@emu se pravi
zapisnik u slobodnoj formi.

3.1 Skladistenje podataka (backup)

Agencija ima Uputstvo za izradu backup-a (Up61@®14MS), koje se odnosi na proces
kreiranja rezervnih kopija podataka sa vaznih sarkao i n&éina za oporavak istih u slaju
havarije. Informacioni sistem Agencije bekapujenseviSe mjesta i na viSe fiaa, a pored
backup-a baze podataka radi se i backup aplikaiay®rnog koda.

U toku vrSenja revizije, Agencija je nabavila nopeenosne diskove ¢ag kapaciteta z
vrsenje skladiStenja podataka (backup), pa jojg@rieno da izvrSi dodatno uskiaanje
Uputstva za izradu backup-a sa zakonskim propiskod, ureiuju ovu oblast (Zakon

informacionoj bezbjednosti i Uredba o informaciobegbjednosti).

|8

O

Agencija ima obezbifgenu rezervnu lokaciju za&uvanje podataka skladiStenin na
informatickom mediju, izvan svojih radnih prostorija (sef apgen u komercijalnoj banci,
koji se nalazi izvan Agencije).

4. INFORMACIONA BEZBJEDNOST

Agencija je uvela standarde ISO/IEC 27001:20130 E®01:2015. Propisani nivo zastite se
definiSe i obezbjuje primjenom niza odgovardjin mjera i procedura. U tom smislu,
bezbjednost informacija se postize implementacij@mugovarajdgeg skupa kontrola,
ukljucuju¢i politike, procese, procedure, organizacionu dtruk i softverske i hardverske
funkcije (resurse). Posebna paznja péewma je upravljanju fizkom sigurnodu (fizicka
bezbjednost) i upravljanju korisikim nalozima i lozinkama (kontrola pristupa).

4.1 Fizikka bezbjednost

U uputstvu Upravljanje fizkom sigurnodu (Up610.05-01-IMS) definiSe se:

» Postupak podjele zona ftkie sigurnosti (zone visoke, srednje i niskeckei zastite)

» Definisanje poslovnih prostora po zonamackei zasStite (server sala, komunikaciona
sala, kancelarije rukovodstva i ostalih zaposlemisarnica, biblioteka, sala za
sastanke i konferencijska sala)

* Fizicka bezbjednost poslovne zgrade (glavni ulaz i "oglulaz, sistem video
nadzora, protivpoZarni i protivprovalni sistemi,stem za kontrolu pristupa i
evidenciju radnog vremena, kam&hje kljikeva, rad portirske sluzbe, rad strazarske
sluzbe van radnog vremena Agencije).

Za potrebe fiziko-tehntkog obezbjdenja lica i objekata Agencije, potpisan je ugovar s
kompanijom sertifikovanom za pruzanje tog vida galukoja postupa po ugovorenim
obavezama. Van radnog vremena zgrada Agencije §i¢eriaa sistemom video nadzora i
alarmnim sistemom koji je tehiki spojen na operativni centar kompanije sa kojam |
potpisan ugovor o fizko-tehntkom obezbjéenju lica i objekata.
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Incidenti:

* U novembru 2017. godine desila se aktivacija Alameentrale, usljed
neblagovremeno unijete pravilne Sifre od straneogi@mog na poslovima higijene u
samom objektu. Na lice mjesta je izasla i IMP (iméstna kontrola), koja je potvrdila
da je sve u redu, i o dodmu je obavijeSteno odgovorno lice u Agenciji, §oi
dokumentovano u mje&eom izvjestaju.

* U martu 2018. godine u ranim jutarnjidasovima, eksplodirala je eksplozivha
naprava u poslovnom prostoru optike, koja se nalaabjektu pored Agencije, od
koje su nastala oStenja i na zgradi Agencije. Na lice mjesta doSlistuzbenici
Uprave policije CB Podgorica. IMP je ostala u okobbjekta do dolaska odgovornog
lica iz Agencije. Pored svih o$&nja koja su nastala, radni proces u Agenciji
obavljan je redovnim putem osim u prostoriji arhive kojoj je u potpunosti
normalizovan oko 12h. Sastanak rukovodstva Agennge kojem je sagledana
bezbjedonosna situacija u cjelini, odrzan je dvia putoku dana.

4.2 Kontrola pristupa

Agencija ima sljedé& uputstva vezana za kontrolu pristupa:
» Upravljanje korisnikim nalozima i lozinkama (Up610.06-01-IMS)
» Politikacistog stola kistog ekrana (Up610.03-01-IMS)
» Koris¢enje elektronskih servisa (Up610.09-01-IMS).

Ukupan broj korisrikin naloga u Agenciji je 62, odega administratorski nalog ima
rukovodilac Sektora za informatiku i kvalitet i dvealoga imaju zaposleni u partnerskoj
kompaniji koja odrzava informacioni sistem.

Kreiranje korisntkih naloga, izmjene, odnosno ukidanja, kao i dadididanje prava
pristupa se obavljaju po pisanom zahtjevu rukovealisektora zaposlenog za kojeg se nalog
odnosi. Po prestanku potrebe za kotikimn nalogom zaposlenog, administrator predmetnom
korisnkkom nalogu ukida sva dodijeljena prava nad reswsinbnemogtava njegovo
koristenje, ali ga ne briSe sa sistema. Za kotlsaminaloge na domenu i informacionom
sistemu promjena lozinki se forsira od strane igtesna 90 dana nakon prethodne promjene
lozinke.

Zaposleni su upoznati sanjenicom da papirna/elektronska dokumenta klasifdna kao
tajna ili visoko povjerljiva, ne smiju se ostavijiez nadzora na stoluttianaru i kao takva
biti dostupna licima zaposlenim u Agenciji koji treba da imaju pristup tim informacijama
ili eventualno tréim licima. Takale, u cilju @&uvanja bezbjednosti informacija na
korisnickkim racunarima je sa nivoa aktivnog direktorijuma podeS@mdisa pokretanja
screensaver-a poslije 5 minuta i zakfuanje ekrana posle 10 minuta neaktivnosti koranik
Da bi otkljutao ekran, korisnik je duzan da ponovo unese lozaakprijavu.

Evidenciju incidenata u vezi sa inform#&ibm sigurno&u rukovodilac Sektora za informatiku
i kvalitet vodi kroz DMS dokumentovanjem u slobgdloroni, dok prijavu incidenta u vezi sa
informatickom sigurno&u (Za610.03-ISMS) i lzvjeStaj o sigurnosnom incidgi@za610.04-
IMS) koji se navode u dokumentu Politikstog stola icistog ekrana, kao takvi nisu
pripremani.

U cilju kontrole upotrebe Internet pristupa u smishedozvoljenih sadrzaja, preko
korporativnog antivirusnog rjeSenja na kortsmnin racunarima uspostavljena je kontrola web
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sadrzaja. Takde, rukovodilac Sektora za informatiku i kvalitetripelicno Salje upozorenja i
instrukcije poméi zaposlenima kako da postanu svjesniji opasna@kokod virusa koji je

trenutno aktuelan tako i od opasnosti koje pogpoilgkom upotrebe Interneta u najopstijem
smislu.

Agencija ima potpisane Sporazume o0 povjerljivosti mposlenima, figkim i pravnim
licima, radi @uvanja bezbjednosti/sigurnosti informacija.

Rukalitac Kolegijuma

@Rae Zurié —¢&lan Senata
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