BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
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Broj: 10-02.3-828-1/21
Datum: 17.02.2021. 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 | 83/17) i ¢lana 11. Odluke o godi$njem planiranju rada i nacinu
pracenja 1 izvjeStavanja u institucijama Bosne i Hercegovine ( ,,Sluzbeni glasnik BiH*, br.
94/14) Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

podnosi

IZVJESTAJ O RADU AGENCIJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
BiH ZA 2020. 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 1 medicinskih sredstava u proizvodnji, ispitivanju (klini¢ka ispitivanja i kontrola
kvaliteta), stavljanju u promet, distribuciji i nadzoru nad istim. Poslovi iz nadleznosti Agencije
provode se na tri lokacije: Administrativno sjediSte u Banja Luci, Kontrolna laboratorija u
Sarajevu i Glavna kancelarija za farmakovigilancu u Mostaru. Djelatnost Agencije finansira se
1z budzeta institucija Bosne 1 Hercegovine 1 medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine
(Zakon o lijekovima 1 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 vaze¢im EU propisima i globalnim standardima za kvalitet, sigurnost i
efikasnost lijekova. Od osnivanja rukovodstvo i zaposleni ulazu veliki rad i trud na
uspostavljanju funkcionalnog sistema rada i komunikacije na odvojenim lokacijama u
provodenju svih zapocetih postupaka bez prekida.

1.2. Kratak pregled ciljeva i programa institucije

Rukovodeci se Strateskim okvirom o pravcima dugoro¢nog socio-ekonomskog razvoja BiH
do 2020.godine, Strateskim okvirom BiH (osnovom za pripremu Srednjoroénog programa
rada Vije¢a ministara 2019-2021) i Politikom lijekova i medicinskih sredstava u Bosni i
Hercegovini, Agencija je postavila kao srednjorocni cilj 13.2: Uskladivanje i implementiranje
zahtjeva za kvalitet, efikasnost i sigurnost lijekova i medicinskih sredstava u BiH sa EU
zakonodavstvom za period 2019-2021.godine. Realizacijom postavljenog cilja Agencija
doprinosi razvojnom interesu BiH za opsti cilj IV inkluzivni rast u funkciji povecanja
kvalitetnog zdravstva i smanjenja siromastva kao strateSkog cilja 13. Unapredenje
zdravstvene zastite.
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Agencija je za trogodiS$nji period postavila kao specifi¢ni cilj 13.2.1 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 lijekovima i medicinskim sredstvima i pracenje
bezbjednosti u upotrebi
2. Provodenje kontrola uskladenosti propisanog kvaliteta lijekova i medicinskih sredstava
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 lijekovima i medicinskim sredstvima i pracenje
bezbjednosti u upotrebi kroz:
» Implementaciju i unapredenje elektronske aplikacije za pracenje 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 stru¢noj javnosti za online izvjeStavanje o nuspojavama
lijekova i medicinskih sredstava
Provodenje kontrola uskladenosti propisanog kvaliteta lijekova i medicinskih sredstava prije i
poslije stavljanja u promet u BiH kroz:
» Provjeru uskladenosti kvaliteta lijekova na trziS§tu 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
» Povecan obim inspekcijskog nadzora po svim zakonom propisanim osnovama i
povecanje broja uzorkovanih lijekova i medicinskih sredstava sa trzista.

Poglavlje 2: Napredak u ostvarivanju ciljeva u 2020. 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 vaze¢im
EU propisima i globalnim standardima za kvalitet, sigurnost i efikasnost lijekova.
Uskladivanje 1 implementiranje zahtjeva za kvalitet, efikasnost 1 sigurnost lijekova i
medicinskih sredstava u BiH sa EU zakonodavstvom je srednjoroc¢ni cilj koji je Agencija
nastavila provoditi i u 2020. godini. Radom svih sektora na konkretnim aktivnostima i
projektima postignuti rezultati pokazuju razli¢it stepen ostvarenja, od djelimi¢no do potpuno
uspjesnih. OgraniCenje u radu je eksterni kontekst u kojem djelujemo, restrikcije finansiranja
za popunu i prijem drzavnih sluzbenika i zaposlenika na sistematizovana radna mjesta (160
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sistematizovano, popunjeno prosjecno 98 mjesta, a u budzetima su odobrena 103). U proteklom
periodu problem nedostatka kadra, radi odlaska na rad u inostranstvo i penziju, visoko
obrazovanog sa specifiénim znanjima, steCenim visegodi$njim radom i edukacijom, pored vise
podnesenih zahtjeva i obrazlaganja potreba za novim kadrom nadleznim institucijama u BIH
rezultirao je prijemom 3 uposlenika (trazeno 15+15). Za dalje ostvarivanje zadatog strateskog
1 srednjoro¢nog cilja i rad u punom kapacitetu po nadleznostima neophodna je Odluka Vijeca
ministara BIH za hitan prijem novih drzavnih sluzbenika u ALMBIH ¢ime bi se omogucio i
prenos steCenih stru¢nih znanja. Prijemom volontera 1 angazovanjem vanjskih eksperata
nastojimo trenutnu situaciju ublaziti.

2.2. Doprinos ostvarenju srednjoroc¢nog cilja

Unaprijedivanje ocjene i kontrole kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti lijekova i medicinskih
sredstava na trzistu BiH ostvareno je i u 2020. godini kontinuiranim uces¢em eksperata (preko
on-line platformi) u radu EDQM OMCL - Europske mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu
lijekova i Komisije za Evropsku farmakopeju pri Vijecu Evrope. Sluzba QA pripremila je
Izvjestaj o radu OMCL BiH - Kontrolne laboratorije za 2019. godinu na vaze¢em obrascu za
godisnji izvjestaj EU Mreze OMCL u maju 2020. godine. Izvjestaj je u elektronskoj formi
postavljen u OMCL Inventory Database.

Opredjeljenost rukovodstva za unapredenje sistema upravljanja kvalitetom u regulatornim
poslovima rezultirala je revidiranjem i unapredenjem politike kvaliteta i poslovnika o kvalitetu
KL. U 2020. godini u okviru priprema za eksterni MJA audit pregledano je i revidirano oko
170 dokumenata. Prvobitno planirani Reassessment audit za maj 2020.godine, zbog globalne
pandemije COVID-19, EDQM je odgoden za period od 24 - 26. juna 2020. Isti je proveden
kao on-line nadzorni (surveillance) audit u kojem je ispitana uskladenost samo novih QMS
zahtjeva standarda prema novom ISO 17025: 2017 (bez tehnickog dijela audita), a Certifikat
EDQM je produzen na rok od godinu dana (do jula 2021.). Drugi nadzorni audit sistema
kvaliteta po I1ISO 9001:2015 odrzan je 03-04.11.2020. godine, te je certifikaciona kuca
preporucila bezuslovno odrzavanje certifikata u skladu sa zahtjevima I1SO 9001:2015.
Kontinuirano traje proces priprema za uvodenje standarda 1ISO 27001 u okviru kojeg ¢e biti
donesene procedure i uputstva, a koje ¢e u potpunosti regulisati oblast sigurnosti upravljanja
informacijama.

U 2020. godini u regulatornim poslovima po zahtjevima zainteresovanih strana rijeseno je 197
za izdavanje dozvola za promet lijekova, 542 za obnovu dozvole, 3640 za izmjene u
dokumentaciji o lijeku i 165 ukidanja dozvole. Na poslovima evaluacije dokumentacije o
kvalitetu lijeka (Modul 3) provedeno je 233 evaluacija dokumentacija za izdavanje i obnovu
dozvole i 1554 evaluacija izmjena u dokumentaciji o kvalitetu i 5841 kontrola kvaliteta lijekova
po svim osnovama.

U okviru poslova kontrole kvaliteta lijekova provedeno je 574 kontrola kvaliteta prve serije
lijeka, 5196 kontrola svake uvezene serije lijeka, 71 posebnih kontrola za rizi¢ne lijekove. U
2020. godini broj uzoraka sa trzista (redovna kontrola) je povecan u odnosu na predhodne
godine, te su izdati Nalazi o kontroli kvaliteta za 92 uzorka redovne kontrole i 4 uzroka
vanredne kontrole. Realizovan je obiman i zna¢ajan dio poslova koji se odnose na informisanje
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strucne 1 Sire javnosti o: registrovanim i kontrolisanim lijekovima i medicinskim sredstvima,
njihovoj bezbjednosti, potros$nji i interventnom uvozu u BiH , odobravanju lijekova za
oglasavanje kao i godisnjem izracunu maksimalnih veleprodajnih cijena lijekova.

U 2020. god. evaluacijom dokumentacije rijeSeno je 4887 zahtjeva za upis /obnovu/ izmjenu
upisa medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava.

U podru¢ju materiovigilancije intenzivno se u toku 2020.godine, u skladu sa objektivnim
mogucnostima sektora u smislu raspolozivih stru¢nih kadrova, radilo na podizanju svijesti
zdravstvenih radnika o znacaju prijavljivanja sumnji na neZeljena dejstva medicinskih
sredstava, ¢ime se posljedi¢no dobijao veéi broj informacija o sigurnosti medicinskih sredstava
koji se nalaze u upotrebi u Bosni i Hercegovini. Implementacija elektronskog sistema za
materiovigilansu i dalje je ostala jedan od ciljeva na kojem je potrebno mnogo raditi, buduéi da
za elektronsko pracenje nezeljenih djelovanja za medicinska sredstva postoji samo kao excel
baza.

U 2020.godini obavljeno je 149 inspekcija po raznim osnovama: inspekcijski pregled
proizvodaca lijekova, veleprometnika lijekova, inspekcijski pregled proizvodaca medicinskih
sredstva, veleprometnika medicinskih sredstva, inspekcijski nadzor nad provodenjem klinic¢kih
ispitivanja, inspekcija farmakovigilantnog sistema proizvodaca u BiH. U skladu sa utvrdenim
¢injeni¢nim stanjem naloZene su odgovaraju¢e upravne i pokrenute prekrSajne mjere (45
rjeSenjem naloZenih mjera, 5 rjeSenja o privremenoj zabrani, 4 prekr$ajna postupka). Navedeni
broj realizovanih inspekcijskih pregleda se moZze obrazloziti dodatnim zalaganjem inspektora,
odnosno realizacijom aktivnosti vezanih za pripremu inspekcijskih pregleda, kod kuce, izvan
radnog vremena. U sklopu priprema za prijem u PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme) uposlenici Inspektorata su angazovani na izradi harmonizovanih procedura
i drugih zahtijevanih akata.

U 2020. god nastavljene su aktivnosti vezane za uceS¢e u radu Komisije za Evropsku
farmakopeju kao i na sastanku sekretara NPA - Nacionalnih tijela za farmakopeju. O
aktivnostima i zaklju¢cima sa istih pripremljeni su izvjeStaji potrebni za rad Agencije
(standardni farmaceutski termini, rezolucije, upitnici), kao i obavjestenja za domace
proizvodace lijekova. U 2020. zaprimljeno je 42 upita iz Sekretarijata Komisije za Evropsku
farmakopeju za koje su dostavljeni odgovori. U periodu od kraja marta do pocetka jula 2020.
godine odrzavane su sedmicni sastanci sekretara NPA na kojim su evaluirane trenutne
aktivnosti i usaglaSsavane smjernice Evropske farmakopeje vezane za COVID-19.

U odnosu na 2019. godinu, u 2020. postoji pad broja zahtjeva za dobijanje dozvole za klinicka
ispitivanja, ali sa druge strane rast broja prijava postmarketinskih ispitivanja faze IV §to upucuje
na jacanje svijesti i obaveze prijavljivanja Agenciji ovog tipa studija, a $to nije bio slucaj u
prethodnim godinama. Takode, evidentan je trend rasta broja izmjena i dopuna. Pad broja
zahtjeva za sprovodenje studija u BiH apsolutno se moze opravdati pojavom svjetske pandemije
virusa COVID 19, jer je to direktno uticalo na smanjenje broja studija kako kod nas, tako i u
svijetu, zbog otezanog sprovodenja 1 dolazaka ispitanika na istrazivacke centre, odnosno
zdravstvene ustanove, koje su se u velikoj mjeri reorganizovane kako bi bile prvenstveno u
sluzbi prevencije 1 lijeenja oboljelih od korona virusa.
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Zakonom o budzetu institucija Bosne 1 Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i
Hercegovine za 2020. godinu (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 46/20) (u daljem tekstu: Zakon o
budzetu), Agenciji su odobrena sredstva u ukupnom iznosu od 5.921.000 KM. U strukturi
budzeta zastupljeni su tekuéi izdaci u iznosu od 5.353.000 i kapitalni izdaci u iznosu od 568.000
KM. Uprkos tome §to je Zakon o budzetu kasno usvojen, odnosno, ve¢i dio godine se radilo s
privremenim finansiranjem, Agencija je uspjela realizovati operativni budzet u toku 2020.
godine sa 90 % ostvarenja ili u iznosu od 5.350.740 KM, od toga izvrSenje i na tekuc¢im i na
kapitalnim izdacima iznosi 90 %.

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 pla¢anja troSkova za obavljanje poslova
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 70/09), utvrdeni
su vrsta i visina troSkova, kao i nacin pla¢anja 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 2020. godini planirala ostvariti prihod u
iznosu od 9.607.000 KM. U toku 2020. godine Agencija je u budzetu BiH ostvarila prihod od
10.158.439,00 KM. Planirani prihodi od naknada su ostvareni u iznosu 9.843.728 KM, ili
102,46 %. Razliku ¢ine ostali prihodi (administrativne takse, refundacija bolovanja i sl.). U
2020. godini ostvareni prihodi Agencije su za 90 % veci 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 nadleznostima. Za ostvarenje ciljeva i1 finansijskih rezultata
uloZena je znacajna podrska zaposlenih iz opStih, pravnih i finansijskih poslova.

2.3. NajvaZzniji rezultati

Agencija je tokom 2020. godine, ulagala dodatne napore, da odrzi kontinuitet u radu u svim
segmentima djelatnosti iz nadleznosti, imajuéi u vidu pandemiju Covid-19, ¢ije su se posljedice
mogle osjetiti ve¢ na samom pocetku godine, 1 traju jo$ uvijek.

U 2020. godini ostvareni prihodi Agencije su za 90 % veci od rashoda koje je Agencija ostvarila
u istom periodu.

Kontrolna laboratorija, Sektor za lijekove, Sektor za medicinska sredstva, Sektor za klini¢ka
ispitivanja i ostali sektori ostvarili su postavljene ciljeve iz nadleznosti kontinuiranom
preraspodjelom dodatnih poslova postojecem stru¢nom kadru. Za ostvarenje ciljeva i
finansijskih rezultata uloZena je znaCajna podrska Sektora za opSte i pravne poslove 1 Sektora
za finansije.

Inspektorat Agencije je, u toku 2020. godine, proveo veéi broj izuzetno teSkih inspekcijskih
pregleda, Sto je iziskivalo 1 saradnju sa policijom i drugim institucijama

Aktivnosti u Sektoru - Glavna kancelarija za farmakovigilancu, su proSirene pra¢enjem
povlacenja lijekova 1 medicinskih sredsatva sa trZiSta i1 pracenju izvjeStaja sigurnosnih
postupanja na terenu (pisma zdravstvenim radnicima).

Postupak podnosenja PSUR-a od strane nosilaca dozvole Agenciji koji prati Glavna kancelarija
za farmakovigilansu u Mostaru, od 01.04.2020.godine, uz podrsku Sluzbe za obezbjedenje
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kvaliteta, u potpunosti se realizuje putem e-portala, ¢ime je nosiocima dozvole pojednostavljen
postupak dostave PSUR-a Agenciji, a takode i sam proces ,,prebacivanja“ dostavljenih PSUR-
eva u Ready aplikaciju za tehni¢ko osoblje zaposleno u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu
i njihovu dostupnost za pretragu i evaluaciju u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu, ali i za
ostale sektore u Agenciji. Odlukom direktora, od 01.08.2020. godine, za sve nosioce dozvole
za stavljanje lijeka u promet, podnoSenje regulatornih zahtjeva putem e-portala je postalo
obavezujuce. Zahvaljuju¢i angazmanu Sluzbe za obezbjedenje kvaliteta, iskomunicirani su
zahtjevi kako internih korisnika, tako i vanjskih korisnika, u¢estvovano u definisanju problema
i pripremi povratnih informacija prema korisnicima tako da je potpuni prelazak svih nosilaca
dozvole za stavljanje lijeka u promet na podnosSenje svih regulatornih zahtjeva u Odsjeku za
registraciju Sektora za lijekove Agencije prosao bez vecih problema.

Reassessment audit je, zbog globalne pandemije COVID-19, proveden 24 - 26. juna 2020. kao
on-line nadzorni (surveillance) audit u kojem je ispitana uskladenost samo novih QMS zahtjeva
standarda prema novom ISO 17025: 2017 (bez tehni¢kog dijela audita), a Certifikat EDQM je
produzen na rok od godinu dana (do jula 2021.). Drugi eksterni nadzorni audit sistema kvaliteta
po ISO 9001:2015 uspjesno je odrzan 03-04.11.2020. godine uz odrzavanje certifikata.

Poglavlje 3: Izazovi u provodenju

Najveéi izazov su nepopunjena radna mjesta po vazecoj sistematizaciji, pa je od 160
sistematizovanih radnih mjesta u toku 2020. godine u Agenciji prosje¢no mjesec¢no bilo
zaposleno 98,27 zaposlenih, iako je Budzetom bilo planirano 103. Kontinuirano smanjenje
broja zaposlenih zbog odlazaka u mirovinu i odlazaka visokokvalificiranog kadra zbog loseg
materijalnog statusa, a bez popunjavanja upraznjenih radnih mjesta (na kraju 2020. popunjeno
je 94, od toga 89 na neodredeno i 5 na odredeno radno vrijeme najée$¢e kao zamjena za
porodiljska odsustva), dovode do situacija u kojima se uposlenici stalno preraspodijeljuju sa
osnovnih na dodatne poslove, §to ima za posljedicu da se nadleznosti Agencije ne provode u
punom kapacitetu. Po pitanju kontinuiranog nedostatka struénog kadra za poslove iz
nadleZnosti Agencije od osnivanja Agencije, upucivani su brojni zahtjevi za popunu radnih
mjesta prema nadleZnim institucijama sa obrazlozenjima i posljedicama po zastitu zdravlja
stanovniStva u BiH, medutim broj uposlenika se nastavio rapidno smanjivati.

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 opterec¢uje ionako
nedovoljne kadrovske resurse Agencije.

Poglavlje 4: Naucene lekcije

Obzirom na obim poslova koje obuhvata izrada Srednjoro¢nog plana rada za Vije¢e ministara
i instituciju kao i IzvjeStavanja o istom, a u skladu sa preporukom potrebno je sistematizovati
radno mjesto - drzavni sluzbenik za obavljanje poslova pripreme i koordinacije izrade i
izvjeStavanja po srednjoroénim 1 godiSnjim planovima ALMBIH u skladu sa
kalendarom/rokovima DEP i MFT i njihovim zahtjevima.

Potrebno je da nadlezne institucije ukljucene u procedure pripreme i izrade planova i izvjestaja
i davanja misljenja (DEP, MFT, MCP, Ured za zakonodavstvo, Generalni sekretarijat VM)
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usklade svoje zatjeve prema institucijama tako da se isti efikasnije mogu ispuniti, imajuci u
vidu kasnjenja koja su u praksi evidentna.

Poglavlje 5: Zakljucak

ALMBIH od svog oshivanja 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 omogucili da delegirane obimne i znac¢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. Aleksandar Zolak

Prilog: 1zvjestaj o radu ALMBIH (tabelarni pregled)
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