BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

BOCHA N XEPIETOBMHA
ATEHIIMJA 3A TMJEKOBE M METUITMHCKA CPE[ICTBA

Broj: 10-02.3-1710-1/19
Datum: 28.03.2019. godine

1. URED ZA ZAKONODAVSTVO VIJECA MINISTARA BIH

TRG BiH 1

71000 SARAJEVO

2. MINISTARSTVO CIVILNIH POSLOVA BOSNE I HERCEGOVINE
TRG BiH 1

71000 SARAJEVO

3. MINISTARSTVO FINANSIJA I TREZORA BOSNE I HERCEGOVINE
TRG BiH 1

71000 SARAJEVO

PREDMET: Godi$nji izvjeStaj o radu Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine za 2018. god, misljenje, frazi se

U skladu sa Odlukom o godiS$njem planiranju rada i nadina praéenja i izvje§tavanja o
radu u institucijama BiH, “ SluZbeni glasnik BiH, br. 94/14“ i Uputstvom o nafinu pripreme
godisnjeg programa rada i izvjetaja o radu u Institucijama BiH , ,,SluZbeni glasnik BiH, br
45/15% dostavljamo na davanje vaseg mi$ljenja Godisnji izvjestaj o radu Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za 2018.god.

Rok za pripremu i dostavu postavljen je za 31.12.2018. god. Navedeni godiSnji
izvjestaj dostavljamo sa zakasnjenjem jer postavljeni rok nismo mogli ispostovati obzirom na
raspoloZive resurse i prioritete u radu Agencije po nadleZnostima.

U prilogu akta dostavljamo isti u printanoj i elektronskoj verziji u formatu MS Word

(na CD) pod nazivom institucije.
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BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

BOCHA ¥ XEPHETOBIMHA
ATEHIIMJA 3A IMJEKOBE U MEJUITMHCKA CPE[CTBA

Broj:10-02.3-1710/19
Datum: 28.03.2019. god.

Na osnovu ¢lana 24. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave Bosne i Hercegovine
(,,Sluzbeni glasnik BiH®“, bR. 5/03, 42/03, 26/04, 42/04, 45/06, 88/07, 35/09,59/09,
103/09,87/12,6/13,19/16 1 83/17) i €lana 11. Odluke o godisnjem planiranju rada i nacinu
praéenja i izvjeStavanja u institucijama Bosne i Hercegovine ( ,,Sluzbeni glasnik BiH", br.
94/14) Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

podnosi

IZVIJESTAJ O RADU AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
BiH
ZA 2018.godinu

Poglavlje 1: Uvod

1.1. Kratak opis nadleznosti institucije
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH je ovlasteno tijelo odgovorno za oblast humanih
lijekova i medicinskih sredstava u proizvodnji, ispitivanju (klini¢ka ispitivanja i kontrola
kvaliteta), stavljanju u promet , distribuciji i nadzoru nad istim. Poslovi iz nadleZnosti Agencije
provede se na tri lokacije: Administrativno sjediste u Banja Luci, Kontrolna laboratorija u
Sarajevu i Glavna kancelarija za farmakovigilancu u Mostaru. Djelatnost Agencije finasira se
iz budzeta institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine
(Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima, «SluZbeni glasnik BiH, br.58/08, ¢lan 12.)
Osnivanjem Agencije nastavljene su aktivnosti harmonizacije u oblasti lijekova i medicinskih
sredstava u BiH sa vazeéim EU propisima i globalnim standardima za kvalitet , sigurnost i
efikasnost lijekova. Od osnivanja , rukovodstvo i uposleni ulazu veliki rad i trud na
uspostavljanju funkcionalnog sistema rada i komunikacije na odvojenim lokacijama u
provodenju svih zapo&etih postupaka bez prekida.

1.2. Kratak pregled ciljeva i programa institucije
Rukovodedéi se Strateskim okvirom o pravcima dugoroénog socio-ekonomskog razvoja BiH do
2020 godine, Strateskim okvirom BiH (osnovom za pripremu Srednjoro¢nog programa rada
Vijeéa ministara 2016-2018) i Politikom lijekova i medicinskih sredstava u Bosni i
Hercegovini, Agencija je postavila kao srednjoroéni cilj Uskladivanje i implementiranje
zahtjeva za kvalitet, efikasnost i sigurnost lijekova i medicinskih sredstava u BiH sa EU
zakonodavstvom za period 2016-2018. god. Realizacijom postavljenog cilja Agencija
doprinosi razvojnom interesu BiH za opsti cilj IV inkluzivni rast u funkciji povecanja
kvalitetnog zdravstva i smanjenja siromastva kao strateski cilj 13. Unapredenje zdravstvene

zastite.
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Agencije je za trogodisnji period postavila kao specifi¢ni cilj 13.2 Unaprijediti ocjenu i
kontrolu kvaliteta, efikasnost i sigurnost lijekova i medicinskih sredstava na trZistu BiH. Za
realizaciju navedenog cilja definisan je jedan program za:

Pracenje kvaliteta, sigurnosti i efikasnosti lijekova i medicinskih sredstava na trZiStu BiH
u okviru kojeg su definisana tri projekta:
1. Provodenje evaluacije dokumentacije o lijeku i med.sredstvu i prac¢enje bezbjednost u
upotrebi
2. Provodenje kontrola uskladenosti propisanog kvaliteta lijeka i med.sredstva prije i
poslije stavljanja u promet u BiH
3. Provodenje nadzora u primjeni GxP u proizvodnji i prometu lijekova i medicinskih
sredstava
Provodenje evaluacije dokumentacije o lijeku i medicinskom sredstvu i pracenje bezbjednosti
u upotrebi kroz:
> Implementaciju i unapredenje elektronske aplikacije za praenje Zivotnog ciklusa lijeka
i efikasno upravljanje poslovima i arhivom.
> Razvoj ekspertiza za internu ocjenu efikasnosti lijekova i ocjenu klini¢kih studija
> Internu procjenu prijava neZeljenih dejstava
» Razvoj IT alata namjenjenih struénoj javnosti za online izvjeStavanje o nuspojavama
lijekova i medicinskih sredstava
Provodenje kontrola uskladenosti propisanog kvaliteta lijeka i med.sredstva prije i poslije
stavljanja u promet u BiH kroz:
> Provjeru uskladenosti kvaliteta lijekova na trzistu po svim zakonom propisanim
osnovama
> Osiguranje kvaliteta rada i rezultata ispitivanja lijekova kontinuiranim provjerama
kompetentnosti i uskladenosti kontrole kvaliteta

Provodenje nadzora u primjeni GxP u proizvodnji i prometu lijekova i medicinskih sredstava

kroz:
» Razvoj inspekcijskih kompetencija za uskladivanje sa EU praksama
> Poveéan obim inspekcijskog nadzora po svim zakonom propisanim osnovama i
povecéanje broja uzorkovanih lijekova 1 medicinskih sredstava sa trZista.

Poglavlje 2: Napredak u ostvarivanju ciljeva u 2018. godini

2.1. Doprinos ostvarenju strateskog cilja

Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva unapreduje zdravstvenu zastitu u BiH osiguranjem
dostupnosti lijekova i medicinskih sredstava koji ispunjavaju zahtjeve uskladene sa vazeé¢im
EU propisima i globalnim standardima za kvalitet , sigurnost 1 efikasnost lijjekova.

Uskladivanje i implementiranje zahtjeva za kvalitet, efikasnost i sigurnost lijekova i
medicinskih sredstava u BiH sa EU zakonodavstvom je srednjoro¢ni cilj koji je Agencija
nastavila provoditi i u 2018. godini. Radom svih sektora na konkretnim aktivnostima 1
projektima postignuti rezultati pokazuju razli€it stepen ostvarenja od djelimi¢no do potpuno
uspjednih. Poletkom 2018. god. finaliziran je izbor direktora i zamjenika direktora i kao i
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Struénog vijeéa Agencije ¢ime je umanjen jedan dio ogranienja u radu Agencije, ali i daljeje
nerijeéen kljuéni problem u restrikciji finansiranja za popunu i prijem zaposlenika na
sistematizovana radna mjesta (160 sistematizovano, popunjeno 103). Prijemom volontera i
ugovorima o djelu situacija je krakoro¢no ublazena.

Za dalje ostvarivanje zadatog strateskog i srednjoro¢nog cilja i rad u punom kapacitetu po
nadleZnostima u aprilu 2018 godine po upuéenom zahtjevu za 15 Vijete ministara je odlukom
podrzalo prijem 6 novih drzavnih sluZbenika.

2.2. Doprinos ostvarenju srednjoro¢nog cilja

Unaprijedivanje ocjene i kontrole kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti lijekova i medicinskih
sredstava na trZistu BiH ostvareno je i u 2018. godioni kontinuiranim uée$¢em eksperata u radu
EDQM OMCL -Evropske mreZe sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova i Komisije za
Evropsku farmakopeju pri Vije¢u Evrope. Ostvarena je uspjeSna saradnja u pet testova
medulaboratorijskog poredenja u organizaciji EDQM ijednom MSS projektu nadzora nad
trziStem lijekova. Veoma uspje$no je organizovan i realizovan 23. sastanka u Sarajevu, 14 -
18.maja.2018. god na kojem je razmjenom iskustava jos jedno potvrdena znaCajna uloga
OMCL i uvodenje evropske prakse u kontroli na trzi§tu BIH. U periodu od 14.05.-18.05.2018.
godine u Sarajevu je odrzan 23. Godi¥nji sastanak EU MreZe sluZbenih laboratorija za kontrolu
lijekova (GEON) koji su zajedni¢ki organizovali EDQM -Evropski direktorata za kvalitet
lijekova i Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH. Zasjedanje GEON odvijalo se u pet
dana kroz Generalnu skupstinu i tematske sesije farmaceutsku, biolosku, OCABR humane
vakcine i derivati krvi, MRP/ DCP i krivotvorene lijekove. Direktorica EDQM Susanne Keitel
naglasila je doprinos EU mreZze OMCL (GEON) ostvaren kroz vise od 20 godina rada u nadzoru
nad lijekovima u prometu, u sluZbenoj kontroli kvaliteta humanih vakcina i krvnih derivata
(OCABR certifikat), kao i aktivnostima za ilegalno prometovanje i krivotvorenje. Na sastanku
je potvrdena znad¢ajna uloga OMCL u BiH na unapredenju zahtjeva za kvalitet lijekova i zastitu
javnog zdravlja ostvarena kroz dugogodi$nju saradnju i razmjenu znanja, informacija i
iskustava oko 250 eksperata iz 71 OMCL laboratorije.

Opredjeljenost rukovodstva za unapredenje sistema upravljanja kvalitetom u regulatornim
poslovima rezultirala je recertifikacijom po normi BAS/ISO 9001:2015.Unapreden je rad na
ocjeni efikasnosti lijekova i pradenja sigurnosti lijekova i medicinskih sredstava kroz
edukaciju u institucijama istog profila za potrebe internog obavljanja poslova u evaluaciji dijela
dokumentacije proizvodaca o lijeku (Modul 4,5) za stavljanje u promet uz kontinuirano
pracenje i uskladivanje sa smjernicama za S/E, EU legislativom.

IT alatima/ elektronskim aplikacijama ostvareno je povezivanje procesa rada koji se odvijaju
na tri lokacije , poboljSanja efikasnost i skradeni rokovi postupaka te osigurana javna
dostupnost evidencija o registrovanim i kontrolisanim lijekovima i medicinskim sredstvima na
web stranici . Poetkom 2018. pusten je urad e-portal za regulatorne poslove i poslove kontrole
kvalitea te je predajom u e-formatu dokumentacija o lijeku unaprijeden i olak3an rad svim
podnosiocima zahtjeva u postupcima kod Agencije. Edukativni rad na stru¢nim skupovima i sa
struénom javnosti rezultira podizanjem svijesti o vaznosti prijave, sakupljanju i klasifikaciji
nezeljenih dejstava za lijekove 1 medicinska sredstva.
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Rad na podru¢ju farmakovigilancije i materiovigilancije je unaprijeden kroz saradnju sa
Hrvatskom agencijom za lijekove- HALMED, zapoceta je regulacija i kategorizacija PSUR
izvjestaja i finaliziran novi sistem za prijavu neSeljenih dejstava kao i CIOMS izvjestaja
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, koji bi s radom trebao krenuti 2019. godine.
Farmako i materiovigilanca je veoma znalajna nadleZnost Agencije za sigurnost lijekova i
medicinskih sredstava nakon stavljanja u promet koju je neophodno intenzivirati uz
razumijevanje i pomoé nadleZnih ministarstava u odobravanju prijema VSS kadra i specijalista
iz oblasti .

U 2018. godini u regulatornim poslovima po zahtjevima zainteresovanih strana rijeSeno je 453
za izdavanje dozvola za promet lijekova, 560 za obnovu dozvole i 2901 za izmjene u
dokumentaciji o lijeku. Na poslovima evaluacije dokumentacije o kvalitetu lijeka (Modul 3)
provedeno je 250 evaluacija dokumentacija za izdavanje i obnovu dozvole i 1265 evaluacija
izmjena u dokumentaciji o kvalitetu i 5849 kontrola kvaliteta lijekova po svim osnovama. U
okviru poslova kontrole kvaliteta lijekova provedeno je 722 kontrola kvaliteta prve serije lijeka
, 4986 kontrola svake uvezene serije lijeka, 135 posebnih kontrola za rizi¢ne lijekove.

U 2018. god nastavljene su aktivnosti vezane za uce$¢e u radu Komisije za Evropsku
farmakopeju kao i na sastanku sekretara NPA -Nacionalnih tijela za farmakopeju..O
aktivnostima i zakljuécima sa istih pripremljeni su izvjeStaji potrebni za rad Agencije
(standardni farmaceutski termini, rezolucije, upitnici) kao i obavjeStenja za domace
proizvodace lijekova. U 2018. zaprimljeno je 89 upita iz Sekretarijata Komisije za Evropsku
farmakopeju za koje su dostavljeni odgovori. Usvojeno je 17 standardnih termina, te su
azurirani podaci na web stranici Agencije . Zanovljene su licence za on-line pristup za Evropsku
farmakopeju - besplatno za instituciju zemlje potpisnicu Konvencije o elaboraciji Evropske
farmakopeje.

Realizovan je obiman i znagajan dio poslova koji se odnose na informisanje stru¢ne i Sire
javnosti o : registrovanim i kontrolisanim lijekovima i medicinskim sredstvima, njihovoj
bezbjednosti, potro$nji i interventnom uvozu u BiH , odobravanju lijekova za oglaSavanje kao
i godisnjem izraGunu maksimalnih veleprodajnih cijena lijekova.

U 2018. god unaprijeden je nadzor nad trZiStem i nad provodenjem Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima razvojem inspekcijskih kompetencija, preraspodjelom poslova
postojecem kadru i u¢e$¢em inspektora na treninzima u organizaciji evropskih institucija za
dobre prakse GxP (farmakovigilantnu — GVP, klinicku -GCP, proizvodacku-GMP,
distributivnu GDP). U sklopu priprema za prijem u PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme) inspektori su angaZovani na izradi harmonizovanih procedura i drugih
zahtijevanih akata.Intenziviran je obim i broj (164) inspekcija-provjera uskladenosti rada
pravnih subjekata sa dozvolom za proizvodnju i promet na veliko lijekova i proizvodnjom 1
prometom na veliko medicinskih sredstava u 2018. god. (inspekcijski pregled proizvodaca
lijekova, veleprometnika lijekova, inspekcijski pregled proizvodaca medicinskih sredstva,
veleprometnika medicinskih sredstva, inspekcijski nadzor nad provodenjem klinickih
ispitivanja, inspekcija farmakovigilantnog sistema proizvodac¢a u BiH) . U skladu sa utvrdenim
¢injeni¢nim stanjem naloZene su odgovarajuce upravne i pokrenute prekrSajne mjere ( 64
rjeSenja o zabrani; 85 rjeSenjem naloZenih mjera). Znacajno povecanje broja inspekcijskih
nadzora je ostvareno zahvaljuju¢i povecanom broju inspektora i povremenom angazovanju

Veljka Mladenovica bb, 78000 Banja Luka Bemka Miahenogitha 66, 78000 bawa Jlyka
Centrala: +387 51 456 040; 456 050 Henpana: +387 51 456 040; 456 050
Fax: +387 51 450 301 (haxc: +387 51 450 301
E-mail: info@almbih.gov.ba E-mail: info@almbih.gov.ba

www.almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba



Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu rade 2 zaposlenika, a sistematizirano je 5. Agenciji
ostaje pri zahtjevu za dodatni kancelarijski prostor nakon prijema 3 zaposlena.

2.3. Najvazniji rezultati

Agencija je tokom 2018. godine ulagala napore da odrZi kontinuitet u radu u svim segmenata

djelatnosti iz nadleZnosti. Aktivnosti znaajne za poboljSanje rada Agencije interno i sa

zainteresovanim stranama kao i za medijsku prezentaciju ostvarene tokom 2018. godine su :

¢ Implementacija podnoSenja zahtjeva putem e-portala za regulatorne poslove i poslove
kontrole kvaliteta svake uvezene serije

¢ Organizacija 23. sastanka GEON u Sarajevu, 14 -18.maj 2018

@ Sertifikacija po ISO 9001:2015

U 2018. godini ostvareni prihodi Agencije su za 91 % vec¢i od rashoda koje je Agencija ostvarila

u istom periodu.

Tokom 2018. godine inteziviran je inspekcijski nadzor nad: veleprometnicima lijekova i

medicinskih sredstava; proizvoda¢ima medicinskih sredstva; provodenjem klini¢kih

ispitivanja. Unaprijeden je rad Sektora za medicinska sredstva na dokumentovanju zahtjeva i

izdavanju rjeSenja za upis kao i komunikacija sa zainteresovanim stranama. Sektor za lijekove

i Kontrolna laboratorija ostvarili su postavljene ciljeve iz nadleZnosti kontinuiranom

preraspodjelom dodatnih poslova postojeéem struénom kadru. Unaprijeden je i proSiren obim

rada Agencije u oblasti izdavanja dozvola za klini€ka ispitivanja i prijavi i ocjeni neZeljenih

dejstava za lijekove i medicinska sredstva. Za ostvarenje i ciljeva i finansijskih rezultata

uloZena je znadajna podrska opstih, pravnih i finansijskih poslova.

Poglavlje 3: Izazovi u provodenju

Nepopunjena radna mjesta po vaZe€oj sistematizaciji (103 od 160) od pocetka rada Agencije i
dalje smanjenje broja zbog odlaska u mirovinu, a bez popunjavanja upraZznjenih mjesta dovode
do situacija u kojima se uposlenici stalno preraspodjeljuju sa osnovnih na dodatne poslove ali
i pored toga sve nadleZnosti date Agenciji nisu provedene u punom kapacitetu. Po pitanju
kontinuiranog nedostatka stru¢nog kadra za poslove iz nadleZnosti Agencije upudivani su
brojni zahtjevi za popunu prema nadleZnim institucijama sa obrazloZenjima i posljedicama po
za$titu zdravlja stanovni$tva u BiH. U aprilu 2018.god Vije¢e ministara BiH usvojilo je
informaciju ALMBIH za popunu 6 radnih mjesta drzavnih sluzbenika od traZenih 15.
Vremensko uskladivanje za izvjeStavanje po DOB i Srednjoro¢nom planu je neophodno jer
razli¢it vremenski period za izradu i planiranje po dva navedena osnova optere¢uje ionako
nedovoljne kadrovske resurse Agencije.

Poglavlje 4: Naucene lekcije

Obzirom na obim poslova koje obuhvata izrada Srednjorocnog plana rada za Vijec¢e ministara
i instituciju kao i Izvje$tavanja o istom a u skladu sa preporukom potrebno je sistematizovati
radno mjesto -drZavni sluZbenik za obavljanje poslova pripreme i koordinacije izrade 1
izvjeStavanja po srednjoroénim i godidnjim planovima ALMBIH wu skladu sa
kalendarom/rokovima DEP i MFT i njihovim zahtjevima.
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drzavnih sluzbenika iz drugih sektora Agencije. Na zahtjev Komiteta za lijekove za humanu
upotrebu, u inspekciji klini¢ke studije na Univerzitetsko klini¢kom centru Tuzla, u novembru
2018. godine ugestvovali su inspektor Agencije zajedno sa inspektorima Evropske Agencije za
lijekove — EMA. Uskladivnje podzakonskih akata sa EU legislativom u domenu rada
Inspektorata odnosi se na: Pravilnik o dobroj proizvodackoj praksi za medicinske gasove,
usvojen od Struénog vijeéa Agencije i objavljen u SluZbenom glasniku BiH, broj 49/18. ;
Pravilnik o dobroj distributivnoj praksi za medicinska sredstva kojim se propisuju zahtjevi za
prometnike medicinskih sredstava na veliko stupio je na snagu objavljivanjem u SluZbenom
glasniku BiH, broj 75/18; prvobitni Pravilnik o dobroj proizvodatkoj praksi za lijekove iz 2010.
godine revidiran je radi uskladivanja sa EU GMP Vodi¢em (Good Manufacturing Practice) 1
pripadajuéim aneksima. Nacrt Pravilnika uskladen sa trenutnim EU zahtjevima u pogledu
proizvodnje lijekova je u zavrinoj fazi i po&etkom 2019. godine bi trebao biti objavljen na e-
portalu radi javne rasprave.

U 2018.god. evaluacijom dokumentacije rijeSeno je 2568 zahtjeva za upis /obnovw/ izmjenu
upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava. Kontinuirano je unapredivana
elektronska baza podataka o medicinskim sredstvima i kontinuirano je obavljana edukacija za
prijavu registracije i prijave vezane za neZeljena dejstva medicinskih sredstava. Radilo se na
stalnoj edukaciji zastupnika proizvodata MS kroz odrZavanje sastanaka, telefonskih
konsultacija i konsultacija putem mejla. Unaprijedena je transparentnosti u radu Agencije 1
dostupnost javnih podataka od znadaja za zainteresirane strane i nadleZne institucije u oblasti
zastite zdravlja u BIH.

Zakonom o budZetu institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i
Hercegovine za 2018. godinu ("SluZbeni glasnik BiH", br.: 8/18), Agenciji za lijekove i
medicinska sredstva BiH odobren je iznos sredstava iz budZeta od 5.984.000 KM, od Cega je
za tekuée izdatke odobren je iznos od 5.625.000 KM, a za kapitalne izdatke 359.000 KM.

U skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima ("SluZbeni glasnik BiH", broj
58/08) Agencija je u obavezi da svojim aktivnostima ostvaruje prihod u budZetu, za koji nije
propisana namjena. Pravilnikom o vrsti, visini i na¢inu placanja troSkova za obavljanje poslova
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 70/09), utvrdeni
su vrsta i visina tro¥kova, kao i nadin placanja troskova za obavljanje poslova Agencije
propisanih Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH", broj
58/08). Na osnovu navedenih akata, Agencija je u 2018. godini planirala ostvariti prihod u
iznosu od 7.727.000 KM. U toku 2018. godine Agencija je u budZetu BiH ostvarila prihod od
9.796.500 KM, sto je za 26,8 % vise od planiranih prihoda za 2018. godinu.

U 2018. godini ostvareni prihodi Agencije su za 91 % veéi od rashoda koje je Agencija
ostvarila u istom periodu.

Godisnjim izvjestavajima o radu Agencije zabiljeZen je stalni porast ostvarenih u odnosu na
planirana sredstva za rad po nadleZznostima. Za ostvarenje ciljeva i finansijskih rezultata
uloZena je znadajna podrika uposlenih iz opstih, pravnih i finansijskih poslova.

Odlukom Savjeta ministara (,,Sluzbeni glasnik BiH* broj 56/15), Agenciji je u zajednickoj
zgradi institucija BiH u Mostaru, dodijeljen kancelarijski prostor od 21,96 m?Trenutno u
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Potrebno je da nadleZne institucije ukljuéene u procedure pripreme i izrade planova i izvjestaja
i davanja misljenja (DEP, MFT, MCP , Ured za zakonodavstvo , Generalni sekretarijat VM)
usklade svoje zatjeve prema institucijama tako da se efiksnije mogu ispuniti imajuéi u vidu
kadnjenja koja su u praksi evidentna.

Poglavlje 5: Zakljuéak

ALMBIH od svog osnivanja kontinuirano provodi poslove iz nadleznosti , iste unapredjuje i
uskladuje sa EU uz ogromne napore uzrokovane nepopunjenim sistematizovanim radnim
mjestima. Klju¢ni faktor uspjeha u realizaciji postavljenih srednjoro¢nih i specifi¢nih ciljeva u
narednom periodu je razumjevanje i pomo¢ nadleZnih ministarstava i Vije¢a ministara BiH na
popuni radnih mjesta, kako bi Agenciji omogu¢ili da delegirane obimne i zna¢ajne nadleZnosti
u zastiti zdravlja provodi u potpunosti i u skladu sa usvojenim standardima.

Ostvareni rezultati u odnosu na postavljene ciljeve su u skladu sa raspolozivim ljudskim
resursima, preraspodjelom dodatnih poslova na postoje¢i kadar radi postizanja istih i
kontekstom poslovanja u okruZenju u kojem djelujemo.

DIREKTOR
¢ dr Aleks'andgr Zolak

Prilog: 1zvje3taj o radu ALMBIH (tekst i tabela u printanoj i elektronskoj formi na CD)
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