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Program rada Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u 2012. godini,
uglavnom se bazirao na ostvarivanju prioritetnih poslova i zadataka predvidenih zakonskim i
podzakonskim propisima kojima se na direktan ili indirektan na¢in regulife rad ove Agencije.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BIH je najvida institucija u oblasti osiguranja
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih lijekova i medicinskih sredstava na trZistu Bosne i
Hercegovine, kroz koju se vrdi zadtita i promocija zdravlja stanovnistva naSe drzave.

Djelatnost Agencije se zasniva na sistemu budZetskog finansiranja, a podiva na principu
ogranicenja troSkova kroz odobravanje gornje granice rashoda budZeta. S obzirom na postojece
ekonomsko-socijalno stanje u Bosni i Hercegovini funkcionisanje cjelokupnog sistema je tesko, i
u tom kontekstu sasvim je jasno da je Agencija u poziciji da rjeSava cjelokupni set problema. Ti
problemi su indukovani sa jedne strane nepostivanjem zakonskih obaveza od strane proizvodada
i veleprometnika, a sa druge strane ogranienjem potrebnih sredstava za tekuéu potrodnju i za
kapitalna ulaganja.

Naime, Agencija ne moZe da prati svjetske trendove nabavke opreme i potrebnih hemikalija za
kontrolu kvaliteta lijekova, jer jo§ uvijek nisu izgradeni institucionalni mehanizmi koji bi stvorili
pogodan ambijent za kvalitetne transformacije i reforme kompletnog sistema, pa i sistema
kontrole lijekova. Materijalni resursi Agencije su toliko iscrpljeni da je funkcionisanje
kompletnog sistema samo produzavanje rada na postojeem kapacitetu kako opreme tako i
potrebnih hemikalija.

Napominjemo da je Agencija, 1 pored privremenog finansiranja koje je obuhvatilo gotovo cijelu
prvu polovinu 2012. godine, ulagala ogromne napore da odrZi kontinuitet u radu svih segmenata
svojih djelatnosti, §to ponekad i nije bilo jednostavno, s obzirom da je nasa misija zastita javnog
zdravlja stanovnidtva BiH kroz obezbjedenje kvalitetnib, efikasnih i sigurnih lijekova i
medicinskih sredstava na trZiStu naSe drZave, a da bi se ista ostvarila, potrebno je mnogo i
ljudskih i materijalnih resursa, to nam u 2012. godini nije bilo u potpunosti i na pravi natin
dostupno.

Shodno navedenom, kroz Izvjeitaj o radu nase institucije za 2012. godinu navodimo u uvodnom
tekstu primarne, i od izuzetnog znadaja aktivnosti koje smo sproveli, odnosno realizovali tokom
2012. godine:

v" Uveden je standard upravljanja kvalitetom ISO 9001: 2008; Agencija dobila sertifikat o
upravljanju kvalitetom prema zahtjevima standarda

v" Zavriena resertifikacija po standardu 17025 neophodnom za funkcionisanje Kentrolne
laboratorije Agencije, te korespodenciju i saradnju sa evropskim laboratorijama za
kontrolu lijekova (predvidena u junu 2012.)

v Doneseni su, i u ovoj godini odredeni, podzakonski akti naSe institucije &jom
implementacijom svakako olak$avamo rad i jo§ bolje uredujemo trZiste lijekova i
medicinskih sredstava




v' 1 pored ogranienog budZeta, nastojimo da i dalje saradujemo sa evropskim i
medunarodnim institucijama nadleZnim za oblast lijekova i medicinskih sredstava $to je
od posebnog znataja za stvaranje dobrog preduslova na putuka-Et-integracijama—

U daljem tekstu dat je izvjeStaj o radu Agencije za 2012. godinu prema finansijskim
pokazateljima, infrastrukturi, ljudskim resursima, a potom po sektorima kao osnovnim cjelinama
nase institucije, a u skladu sa Pravilnikom o unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih
mjesta Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, uz navodenje planiranih
i realizovanih aktivnosti svakog sektora, te obrazloZenja u slu¢aju nemoguénosti ostvarivanja
predvidenog plana za iste.

1. FINANSIJSKI POKAZATELJI

Zzakon o budZetu institucija BiH i med. obaveza BiH za 2012. godinu je usvojen u aprilu 2012.
godine. U periodu januar-april 2012. bilo je privremeno finansiranje.

BudZet koji je usvojen za 2012. godinu ("SluZbeni glasnik BiH" broj 42/12) bio je na nivou
izvrenja budZeta za 2011. godinu. Odobren je budZet u iznosu 5.069.000, od &ega se na
kapitalna ulaganja odnosi 750.000 KM. Nove zaposljavanje nije odobreno u 2012. godini.

Osim navedenih sredstava, Agencija je u 2012. godinu prenijela neutrodena sredstva iz 2011.
godine iz Programa posebne namjene pod nazivom ,Podrika Republike Srpske uspostavi
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH* (PPN 1) u iznosu od 67.620 KM.

U ukupnom budzetu BiH za 2012. godinu odobrena su sredstva za realizaciju projekta (dio koji
je po Ugovoru duzna da obezbijedi Bosna i Hercegovina) pod nazivom : IPA-2008 Twining BA-
2008-IB-FI-01TW - Jalanje institucionalnih kapaciteta Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine (PPN 2), u iznosu od 48.896 KM.

Shodno navedenom, ukupan iznos sredstava raspoloZivih za poslovanje Agencije u 2012. godini
iznosi 5.185.516 KM.

Za 2012. godinu Agencija je planirala ostvariti vlastitih prihoda u iznosu od 6.365.00 KM.
Plan prihoda je ostvaren u procentu od 139%, odnosno ukupni prihodi iznose 8.826.228 KM
(prihodi od obavljanja djelatnosti su ostvareni u iznosu od 8.610.028 KM , prihodi od
administrativnih taksi 216.200 KM),

Na nivo ostvarenja prihoda iznad o¢ekivanih je , u prvom redu , uticao nivo podnijetih
zahtjeva za registraciju iznad oekivanih, tako da je od ovih poslova ostvaren prihod u iznosu od
4.528.405 KM , 3to iznosi 51% ukupno ostvarenih prihoda Agencije u 2012. godini.




Rashodi su u 2012. godini ostvareni u ukupnom iznosu od 4.655.681 KM (neposredna potro$nja
4.563.851 KM i programi posebne namjene 91.830 KM).

Procenat izvrSenje planiranih troSkova u odnosu na odobreni budZet iznosi 90% - neposredna
potro3nja, ili 90% ukljuéujudi sredstva iz programa posebne namjene.

Razlog ovakvog izvr§enja je:

- do8lo je do smanjenja cijene rada , kao i naknade za topli obrok, regres , smjestaj duznosnika,
zbog Cega su sredstva na stavkama bruto plata i naknada i naknada tro$kova zaposlenih ostala
jednim dijelom neiskori$tena;

- ponavljanje neuspjelog raspisanog konkursa za popunu upraZnjenih radnih mjesta (sredstva
neiskori$tenay;

- putni tro3kovi su izvrieni sa 66%, jer Inspektorat nije popunjen potrebnim kadrom (inspektori),
tako da ni svoje aktivnosti nije mogao obavljati u planiranom kapacitetu, ¢ime bi i putni trogkovi
bili najve¢im dijelom ostvareni, a cijela godina bila optere€ena aktivnostima IPA projekia, koje
su velikim dijelom vezane za sluZbena putovanja, $to je finansirano iz sredstava projekta;

- kaSnjenje u pokretanju procedura javnih nabavki zbog privremenog finansiranja u periodu 1-
5/2012., padanje tendera , zbog ega je jedan dio sredstva ostao neiskoriten (npr. labor. potrodni
materijal i donekle troskovi validacija);

- poniStavanje tendera za nabavku laboratorijske opreme (u dva navrata) i za nabavku agregata,
zbog Cega su sredstva u odredenoj mjeri ostala neiskoristena.

2. LJUDSKI RESURSI

Po trenutno vazecoj sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji predvideno je 161 radno mijesto,
trenutno ostvarena radna mjesta 92 (od toga 39 radnih mjesta struéni kadar), nepopunjenih radnih
mjesta 69. U 2012, godini nije bilo prijema novih radnika.

Kontrolni laboratorij u Sarajevu trenutno ima 38 popunjenih od 54 sistematizacijom predvidenih
radnih mjesta. OteZano izvrSavanje svakodnevnih aktivnosti Kontrolne laboratorije uzrokovano
je prvenstveno nedostatkom izvr$ioca, a zatim i dodatnim smanjenjem broja uposlenih zbog
odlaska u penziju (dva uposlena) i angaZovanja po inspekcijskim poslovima (44 dana za Sekior
FHKL, 16 dana Sektor OKL).

Trenutno najvei probleme sa nedostatkom kadra za nesmetano obavljanje poslova iz nadleZnosti
Agencija ima u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu i materiovigilansu (od predvidenih
radnih 5 mjesta ostvareno 2, 3 radna mjesta predvidena za rukovodeli i struéni kadar nisu
popunjena) i u Inspektoratu (od predvidenih 15 radnih mjesta, ostvareno je 5 radnih mjesta).
Inspektorat je do 20.11.2012. posjedovao 6 zaposlenih radnika, od kojih je, osim glavnog
inspektora, samo jedan bio farmaceutki inspektor. Od 20.11.2012. ovaj farmaceutski inspektor je
interno premjeSten na drugo radno mjesto koje pripada drugom sektoru. Dakle, od 20.11.2012.
godine Inspektorat, osim glavnog inspektora, ne posjeduje nijednog farmaceutskog inspektora,
dok je samo jedan od ostalih zaposlenika diplomirani farmaceut.

U Sektoru za klini¢ka ispitivanja vaZecom sistematizacijom radnih mjesta je predvideno 7
radnih mjesta, a ostvareno je samo jedno radno mjesto. Medutim, u dostavljenom Izvjeitaju o




radu Sektora za klini¢ka ispitivanja za 2012. godinu nisu evidentirana ka¥njenja i zaostaci u
radu, ostvaren je plan rada za 2012. godinu. U ostalim sektorima Agencije nedostatak kadra se
amortizuje preraspodjelom dodatnih zaduZenja u svim sektorima, uz kontinuirano planiranje
prema trenutnim prioritetima.

3. INFRASTRUKTURA (PROSTOR I OPREMA)

U 2012. godini u sjeditu Agencije opremljene su prostorije u prizemlju zgrade za potrebe
Inspektorata Agencije, zavrSeni su radovi na fasadi zgrade, u toku je uredenje prilaza i ulaza u
Agenciju koje je zapoceto krajem 2012. godine. Prostor za funkcionisanje Agencije u Banjaluci
je adekvatan. Pitanje Postojeéi prostor Kontrolne laboratorije u Sarajevu ne ispunjava potrebne
uslove za obavljanje poslova iz nadleZnosti sa godi¥njim porastom do 20%, sa postojeéim i
potrebnim brojem zaposlenika, opreme, dokumentacije i potro¥nog laboratorijskog materijala za
navedeni obim rada.

Za prevazilaZenje navedenog deficita pokrenuta je aktivnost prema Ministarstvu finansija i
trezora BiH za rjeSavanje novog objekta Kontrolnog laboratorija u Sarajevu, putem Investicionog
projekta podnoSenjem IP obrazaca. Planom za 2011.g predvidena je prva etapa Izrada Projektne
dokumentacije i administrativno-gradevinske dozvole za novu zgradu, nabavka zemljiita za
zgradu Kontrolni laboratorij u Sarajevu i pribavijanje investiciono tehni¢ke dokumentacije ali
nije realizovana zbog objektivnih razloga nemoguénosti rjeSavanja svih kanidovanih projekata
institucija Bill. U 2012.god. isti zahtjev je zanovljen prema Ministarstvu finansija.

Kontrolni laboratorij kao proizvoda¢ otpada nije u moguénosti samostalno upravljati otpadom do
kona¢nog unidtenja, niti je u moguénosti, zbog nerijeSenih vlasni¢kih odnosa, izvriti planiranu
adaptaciju prostora u prizemlju zgrade (DOB za 2010.god. i Plan upravljanja otpadom Kontrolne
laboratorije za 2010.god.). Obavezu upravljanja otpadom u 2012. god. Kontrolna laboratorija je
prenijela putem ugovora na operatera sistema za prikupljanje otpadom (lijekova, te¢nih i Svrstih
hemikalija nastalih u radu laboratorija). Planirana rekonstrukcija u siguran i zakonski prihvatljiv
prostor za kratkotrajno odlaganje tetnog opasnog otpada nije realizovana zbog finansijskih
ogranienja priviemenog budZeta u prvoj polovini 2012.god. Privremenim finasiranjem vriena je
nabavka laboratorijskog potro$nog materijala: HPLC kolona, standardnih supstanci, hemikalija i
ostalog materijala za obavljanje svakodnevnih zakonom predvidenih aktivnosti.

I[zvriena je manja adaptacija prostora za smjeitaj dokumentacije i uposlenih u Sektoru MBL
kojom je smanjena frekvencija ulaska u zone sa posebnim zahtjevima.

Vanredne okolnosti u KL u februaru 2012.godine izazvane su elementarnom nepogodom
(snijegom na krovu laboratorije 1m i djelimi¢nim prodiranjem vode u laboratoriju) rezultirali su
cjelodnevnim deZurstvima, poduzimanjem akcije za uklanjanje opasnosti (zaposlenici sa SIPA
timom) i smanjenjem obima rada laboratorija u periodu 7 dana.

U 2012. godini po procedurama za javne nabavke nabavljena je raunarska oprema, rezervne
kopije baza podataka (log shiping baza u intervalu od 15 minuta, pomenuta usluga sluZi za
obezbjedenje sigurnosti podataka), softver za registraciju lijeka — READY i vriena je nabavka
potrosnog materijala za koridtenje i odrzavanje IKT opreme. Kontinuirano se odrZzavala i
poboljSavala internet stranica i interni portal Agencije. OdrZavane su struéne baze podataka i
aplikacije vezane za njih sa nadogradnjom i potrebnom migracijom. Softverski i hardverski
odrzavana je raunarska mreZa, fajl server i pravljene su rezervne kopije _dokumenata . Brinulo
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se 0 bezbjednosti podataka u IKT infrastrukturi, o antivirusnoj zastiti i serveru za elektronsku
po3tu. Za potrebe Inspektorata Agencije nabavijena je oprema za transport i ¢uvanje izuzetih
uzoraka lijekova &ije Cuvanje zahtijeva niske temperature. Podnesen je zahtjev sa obrazloZenjem
za javnu nabavku robe i usluga koje &ini izrada programa baze podataka za potrebe Inspektorata
po njihovom korisnikom zahtjevu i specifikaciji i procedura je u toku.

U toku 2012.god. realizovana je javna nabavka izolator tehnike za test sterilnosti, a isporuka se
ocekuje u martu 2013.god. Nabavka UPLC instrumenta nije realizovana iako je za istu proveden
postupak javne nabavke i donesena Odluka o izboru najpovoljnijeg ponudata. Po osnovu
prigovora jednog od ponudaca Ured za Zalbe donio je rjeSenje o ponistenju postupka.,

Na odrZavanje i otklanjanje Cestih kvarova na amortizovanoj i zastarjeloj analiti¢koj opremi
(preko 10 godina) angazovana su u 2012.god. znadajna finansijska sredstva.

4. PREGLED PLANIRANIH I REALIZOVANIH POSLOVA PO SEKTORIMA
AGENCIJE

4.1. Sektor za lijekove

Tabela 1. Izvjestaj o radu Odsjeka za registraciju lijekova za 2012. Godinu

Davanje dozvole za 484 627 150
stavljanje lijeka u promet

Obnova dozvole 700 615 691 100
Izmjena — varijacija 1350 3800 3117 683
dozvole

UKUPNO 2350 4899 4435 933
Ukidanje dozvole - 61 60 0
Kategorizacija proizvoda 60 64 64 0
Obistavljanje postupka - 4 4 0




Tabela 2: Promet lijekovima u neprilagodenom pakovanju

Davanje saglasnosti za promet
lijekom i neprilagodenom | 402 402 0
pakovanju

Davje glasnosti za glavanje
lijekova i medicinskih sredstava | 48 43 0
Siroj javnosti

Davanje struénih mi$ljenja u vezi sa
oglasavanjem i prometom 13 13 0
lijekovima u BiH

Odgovori medijima 75 75 0

Izvjestaj o prometu lijekova 1 1 0

5 Registar lijekova 2012 1 1 0

6 Dodatag registru lijekova 2012 1 1 0

Objavljivanje najnovijih vijesti o
6 kvalitetu, efikasnosti i bezbjednosti | 30 50 0
lijekova

Uspostava baze podotaka o
potrodnji antimikrobnih lijekova
prema protokolu Svjetske | | 1 0
zdravstvene organizacije i uéesce u
ESAC projektu

v" Pokrenuta je korektivha mjera po osnovu koje je postupak obnove dozvole ufao u

zakonske okvire




v" 2 korektivne mjere u vezi sa izradom Obavjesti o prihvatanju izmjene dozvole

(softversko uvezivanje Kontrolnog laboratorija i Odsjeka za registraciju lijekova);

v Izradena je procedura za Odobravanje prometovanja lijeka u neprilagodenom pakovanju;

~

Pokrenuta je izmjena procedure za registraciju lijekova;

v" Pokrenuta je izrada procedure za objavljivanje informacija putem internet stranice ove

agencije;

v" Pokrenuta je izrada uputstva o odrZavanju sedminih stru¢nih kolegija u Odsjeku za

registraciju lijekova.

U 2012. godini odrZano je 9 sjednica Komisije za lijekove i pokrenuta je inicijativa za izmjenu

Poslovnika o radu komisije. Komisija za farmakopeju Agencije je u 2012. godini odrZala dvije

Sjednice i jedan radni sastanak.Clanovi Komisije za farmakopeju su nastavili sa radom na

pripremi Nacionalnog dodatka Ph.Eur., kroz delegiranc zadatke. Komisija je u efikasnoj

medusobnoj korespodenciji (e-mailom) obavljala poslove za dostavu odgovora na upitnike

Sekretarijata Komisije za Ph.Eur.

POSTUPAK PRIHOD
DAVANIJA/OBNOVA/IZMJENA DOZVOLE 4.528.405,00 KM *
KATEGORIZACIJA PROIZVODA 16.240,00 KM
OGLASAVANIE LIJEKOVA SIROJ I STRUCNOJ JAVNOSTI 34.400,00 KM
UKUPNO 4.579.045,00 KM

Napomena: Sektor za ocjenu kvaliteta lijeka uklju¢en je u postupak davanja/obnove/izmjene

dozvole




4.2.Kontrolna laboratorija

Tabela 4.Zbirni pregled planiranih, podnesenih i zavr§enih zahtjeva po svim osnovama

Zahtjev za pribavljanje dozvole za | 510 408 306
stavljanje lijeka u promet (izrada
izvjestaja)

Zahtjev za obnovu dozvole za stavljanje | 400 602 110
lijeka u promet (izrada izvjestaja)
Zahtjev za izmjenu u dokumentaciji za | 1400 2206 1585
izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet (varijacije)-odobrenja

Kontrola kvaliteta prve serije lijeka 400 909 723%
Kontrola kvaliteta svake serije: 5000 3839 3839
- Administrativna kontrola (3500) (3543) (3543)

- Laboratorijska kontrola (1500) (296) (377*%%)
Posebna kontrola kvaliteta 100 82 81

- Administrativna kontrola 31

- Laboratorijska analiza (50)
Redovna kontrola kvaliteta 100 - -
Vanredna kontrola kvaliteta/inspekcija | 100 4 4

* 22 prve serije po zahtjevu iz 2011. godine; 186 prvih serija je u radu u laboratorijama
**121 kontrola svake serije po zahtjevu iz 2011.god.

Prva serija

AngaZmanom osoblja Kontrolne laboratorije na evaluaciji dokumentacije o kvalitetu lijeka
uvecan je broj registrovanih lijekova te je posljedi¢no uvecan broj zahtjeva za kontrolu kvaliteta
prvih serije lijekova prije pudtanja u promet.

U odnosu na 2011.god. i planirani broj za 2012.god zabiljezen je 100% porast broja zahtjeva za
kontrolu kvaliteta prvih serija u skladu sa ¢lanom 79. stav b.) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima BiH (SluZbeni glasnik broj 58/08), a uzrokovan je Odlukom
Federalnog Ministarstva zdravstva, koja nalaZe posjedovanje nalaza prve serije za prijavu na
javne nabavke lijekova sa kantonalnih esencijalnih lista.




Kontrola svake uvezene serije

Kontrola kvaliteta po osnovu svake uvezene serije predstavlja najobimniju i najzahtjevniju
aktivnost kontrole kvaliteta obzirom na kratak vremenski rok za provodenje. U 2012.godini
planiran je veci broj laboratorijskih provjera proizvoda po osnovu kontrole kvaliteta svake serije
uvezenog lijeka a koji nije ostvaren zbog uveéanog priliva zahtjeva za kontrolu kvaliteta prvih
serija. Shodno navedenom uradena je preraspodjela resursa te se od maja 2012.god. obavljala
samo administrativna kontrola pakovanja. Laboratorijskom provjerom obuhvaéeno je 377
proizvoda.

Kontrola kvaliteta rizicne grupe lijekova /posebna kontrola

U Sektoru za mikrobiolosku i biolosku kontrolu kvaliteta lijeka provodi se administrativni
pregled dokumentacije (sumarni protokol, certifikati proizvodaa, OCABR certifikat) i
laboratorijska kontrola svake uvezene serije lijekova koji podlijezu posebnoj kontroli. U
vremenu od 1.01 — 31.12.2012. godine u okviru kontrole svake uvezene serije, uradena je
kontrola prateée dokumentacije i izrada radnih i kontrola gotovih nalaza za 81 uzorak lijekova
koji spadaju u grupu rizi¢nih lijekova, od kojih je 50 nalaza za uzorke koji su bili predmetom
laboratorijskog ispitivanja. U toku 2012, god. 1 vakcina proizvodaéa koji je izvan EU je upuéena
na kontrolu u Agenciju za lekove i medicinska sredstva Srbije (Euvax B10 pg/0,5 ml, serija UFA
12007, proizvodaca LG Life Sciences).

Redovna kontrola lijekova
Redovna kontrola kvaliteta obuhvata provjeru lijekova na trzi$tu BiH najmanje jednom u pet
godina po svim parametrima, a u skladu sa usaglaSenim planom redovne kontrole (KL I

Inspektorat). Pokrenute su aktivnosti za pripremu plana poetkom godine ali iste nisu rezultirale
definitivnim planom za 2012.god.

Vanredna kontrola/Inspekcija

Od planiranog broja od 70 uzoraka zaprimljena su na analizu 4 uzorka gotovih proizvoda.

Tabela 5: Pregled rada Sektora za farmaceutsko-hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka
po parametrima i analiti¢kim tehnikama

Ué¢inak %
PARAMETAR TEHNIKA Planirano Uradeno
Sadrzaj HPLC 660 585 88, 6
UjednaZenost sadrzaja HPLC 165 79 47,9
Onetiséenja HPLC 550 473 86,0
Brzina otapanja, profil HPLC 110 193 175,5
oslobadanja
Sadrvza.J, ujednadenost UV/VIS 200 75 37,5
sadr7aja
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Brzina ‘otapanja, profil UV, HPLC 250 160 64.0
oslobadanja
7 i S 105,0
Sadrvza‘_], ‘ ujednadenost GC 20 71
sadrZaja, rezidualna otapala
Odredivanje vode KF titracije 120 95 79,2
e s brojaé Sestica, 36,0
Nevidljive Cestice mikroskopski 150 54
Sadrzaj, onetiséenja TLC 40 32 80,0
SadrZaj, ujednadenost = potenciometrijska 233
Y N 30 7
sadrZaja titracija
pH vrijednost potenciometrijski 240 178 74,2
OSTALO ‘ | 1000 11853
_UKUPNO b 13525 j179

Mikrobiolo&ko ispitivanje nesterilnih preparata

Mikrobiologko ispitivanje sterilnih preparata: test | 150 202 134,6

sterilnosti

Biologko ispitivanje sterilnih preparata: LAL test 60 107 178,3

Mikrobiolosko odredivanje antibiotika i vitamina 5 14 280

Biolosko odredivanje heparina 3 * /

Odredivanje pH vrijednosti u okviru posebne | 40 81 202,5

kontrole

Odredivanje osmolalnosti 20 35 175

Ispitivanje izgleda 50 174 348
'UKUPNO. T8

U Sektoru MBL analizirani su svi zaprimljeni uzorci unutar predvidenih rokova. Iz podataka
navedenih u Tabeli 3. uoéljivo je da je uinak ostvaren u sektoru veéi od planiranog za sve
analize , izuzev bioloskog odredivanja heparina. Razlog za navedeno odstupanje je
neodgovarajuéi kvalitet novih reagensa ustanovljen prilikom provodenja analize (pri ispitivanju
slijepe probe). Nakon prigovora, uloZenog proizvodatu i dobavljadu, izvrSen je povrat
neodgovarajuéih i isporuka reagensa zahtjevanog kvaliteta tek 22.12.2012.god. Dostavljeni
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reagensi su ispitani u toku eksterne kalibracije uredaja 27 — 28.12.2012.god. i konstatovano je da
su dobiveni rezultati unautar specificiranih granica.

Tabela6: Planirani i ostvareni prihodi u 2012.godini prikazani su po vrsti aktivnosti iz Tabele

4.

Vrsta aktivnosti Cijena Planirani Ostvareni
KM prihod KM Prihod KM

Izrada Jzvjestaja o kvalitetu lijeka za | 3.000 1.530.000 918.000

izdavanje dozvole za promet

Izrada Izvjestaja 0 evaluaciji | 3.000 1.200.000 330.000

dokumentacije o kvalitetu lijeka za

obnovu dozvole za promet

Izrada Obavijesti o izmjenama u ' 500 700.000 792.500

dokumentaciji o kvalitetu lijeka

Kontrola svake serije 100 350.000 354.300
600 900.000 226.200

Prva serija 2.000 800.000 1.446.000

Redovna kontrola 100 10.000 0

posebna kontrola i 500 50.000 28.100

vanredna kontrola 100 10.000 400

UKUPNO 5.550.000 4,095.500

U 2012. godini planirani su prihodi po vrsti -Tro$kovi u vezi sa kontrolom kvaliteta lijeka u
iznosu 2.120.000 KM a ostvareni su prihodi u iznosu 2.529.811,35 KM.

Prihodi po osnovu vrste prihoda Trodkova za izradu izvjedtaja o farmaceutskom kvalitetu lijeka
evidentiraju se u sklopu Trotkova u vezi sa izdavanjem, obnovom i izmjenom dozvole za
stavljanje lijeka u promet.
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4.3.Sektor za medicinska sredstva

U 2012. godini do 31.12.2012. je zaprimljeno 503 zahtjeva za upis medicinskih sredstava, od
toga je zavrieno (potvrda ili zaklju€ak) 373, u radu je 89, a nije uzeto u rad 41 zahtjev. Procenat
zavrSenih zahtjeva iz 2012. godine je 74,15%.

Zahtjeva za izmjenu upisa je zaprimljeno 95, od toga je zavreno 78, a 17 je u radu.

Zahtjeva za obnovu upisa je zaprimljenih 43, zavrieno je 32, 5 je uzeto u rad, a 6 nije u radu.
Broj zaprimljenih zahtjeva i datih stru¢nih mi$ljenja i odgovora na upite je 89.

Broj zaprimljenih prijava $tetnih dogadaja med. sredstava: 20

OdrZane su dvije Komisije za med. sredstva i doneen Poslovnik o radu.

4.4.Sektor za klinicka ispitivanja

U 2012. godini je zaprimljeno 17 zahtjeva za izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanja lijeka, od
kojih je 16 zavreno izdavanjem dozvole za klini¢ko ispitivanje lijeka, a 1 zahtjev rjelenjem o
odbijanju. Zaprimljen je i 1 zahtjev za izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje medicinskog
sredstva koji je pozitivno rijeSen.

Ukupan broj uradenih dozvola za klinicko ispitivanje lijeka sa kojima su zavrieni zahtjevi iz
2011. (6 zahtjeva) 1 2012, (17 zahtjeva) je 23. S obzirom da je planirano 20, plan je ostvaren i
prebaden. Odradena je 1 dozvola za klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva na osnovu
zahtjeva iz 2012. godine. Plan nije u potpunosti ostvaren, s obzirom da su planirane 2 dozvole.

Ukupan broj uradenih dozvola za izmjenu i dopunu klini¢kog ispitivanja lijeka sa kojima su
zavrSeni zahtjevi iz 2011. (2 zahtjeva) i 2012. (55 zahtjeva) je 57. Zaprimljeno je 66 zahtjeva u
2012, od kojih 9 je stavljeno na dnevni red za sjednicu Komisije za klini¢ka ispitivanja u januaru
i februaru, a 2 zahtjeva &ekaju na dopunu po poslanim primjedbama. Planom za 2012. godinu
predvideno je 70 dozvola za izmjenu i dopunu klini¢kog ispitivanja lijeka. Plan nije u potpunosti
ostvaren jer je teSko predvidjeti kakve Ce biti potrebe za izmjenama klini€kih ispitivanja.
Zaprimljena su i 2 zahtjeva za izdavanje dozvole za izmjenu i dopunu klini¢kog ispitivanja
medicinskog sredstva u 2012. godini. Oba su pozitivno rijeSeni.

U tabeli 1. je napravijen pregled planiranih i realizovanih aktivnosti Sektora za klini¢ka
ispitivanja u 2012. godini.

13




Tabela 7. Pregled planiranih i realizovanih aktivnosti Sektora za klinitka ispitivanja u 2012.

Obradeni zahtjevi u

Zaprimljeni | DIAWIrana - y4p Zavrseno
zahtjevi u realizacija RjeSenje o
2012 dozvola Zahtjevi | Zahtjevi  Dozvola NI
' 2012. iz2011. | iz2012. odbijanju
Dozvola za klinicko
ispitivanje lijeka/ | |- 9 6 18 23 1
Prijava Klini¢kog 0
ispitivanja lijeka
Dozvola za izmjenu i
dopunu klini¢kog | 66 70 2 55 57 0
ispitivanja lijeka
Dozvola za Kklini¢ke
ispitivanje medicinskog
sredstva/ Prijava | 1 2 0 1 1 0
Klinickog  ispitivanja
medicinskog sredstva
Dozvola za izmjenu i
dopunu klini¢kog 5 4 0 2 5 0
ispitivanja medicinskog
sredstva -
Pripremljene i
odradene sjednice
Komisije za klinicka | - 11 11 11
ispitivanja
Edukacija zdravstvenih
radnika iz  oblasti | _ 9 0 0

Klini¢kih ispitivanja

Ukupan broj zaprimljenih zahtjeva za izdavanje dozvola za klini¢ko ispitivanje lijeka i
medicinskog sredstva u 2012. je 17. Udio klini¢kih ispitivanja odredene faze prikazan je na slici
1, na osnovu koje vidimo najvecu zastupljenost klini¢kih ispitivanja faze III. Ispitivanja faze III
nisu mnogo zahtjevna, kao npr. faza [, i veéina istrazivackih centara u Bill ispunjava uslove za
provodenje ispitivanja ove faze.

Prihodi koji su ostvareni na osnovu obradenih zahtjeva prikazani su u tabeli 8.
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Tabela 8. Prihodi ostvareni na osnovu obradenih zahtjeva u 2012. godini

Vrsta aktivnosti Ostvareni prihod KM
Dozvola za klini¢ko ispitivanje lijeka 120 000
Prijava klini¢kog ispitivanja lijeka 8 000

Dozvola za izmjenu i dopunu klinickog | 60 000

ispitivanja lijeka

Prijava klinickog ispitivanja medicinskog | 1000

sredstva

Dozvola za izmjenu i dopunu klini¢kog | 800

ispitivanja medicinskog sredstva

Ukupno 189 800

OdrZano je 11 sjednica Komisije za klini¢ka ispitivanja, koliko je i planirano.

Planirano je odrZavanje edukacije iz oblasti Dobre klinicke prakse dva puta godidnje, ali zbog
privremenog finansiranja Agencije i nemogucnosti izdvajanja sredstava, nisu ni odrzane.

Sektor za klini¢ka ispitivanja je uéestvovao i u poslovima drugih sektora. Na raspolaganju je bio
Sektoru za lijekove i Inspektoratu.

4.5.Inspektorat

Rjefavanja u upravnom postupku 3335

uvoz medicinskih sredstava — 2120 zahtjeva

uvoz opojnih droga i psihotropnih supstanci — 389 zahtjeva

uvoz/izvoz prekursora — 156 zahtjeva

zahtjev za inspekcijski nadzor povjeren Inspektoratu, na osnovu kojih su donesena
rjeSenja — 4

za jedan (1) predmet (,Pharmed”, Sarajevo) pokrenut je prekr$ajni postupak kod
nadleznog suda;

saglasnosti za uvoz farmaceutskih supstanci 1 referentnih standarda - 324

zakljuéci o nenadleZnosti za uvoz hemikalija - 15

ovjera izvoznih dozvola zemalja izvoznica na zahtjev njihovih nadleznih organa - 42.
izdat je jedan (1) sertifikat za dobru proizvodafku praksu (GMP-sertifikati): “ZADA
Pharmaceuticals” d.o.0. Lukavac kod Tuzle;

pokrenuta je procedura (1) za izdavanja GMP-sertifikata za ,,Hemofarm“ Banja Luka;

izdata trideset dva (32) rjeSenja o zabrani veleprometnicima prometovanja odredenim
serijama lijekova po osnovu nalaza Kontrolnog laboratorija;

ovjereno je 249 knjiga o evidenciji opojnih droga, psihotropnih supstanci 1 prekursora.
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Prema evidenciji o farmaceutsko-inspekcijskim nadzorima, u 2012. godini su obavljena 94
farmaceutsko-inspekeijska nadzora.

U istom periodu uraden je izvjeStaj o ostvarenom uvozu i izvozu opojnih droga i
psihotropnih supstanci za:

IV kvartal 2011. godine,
I kvartal 2012. godine
II kvartal 2012. godine
III kvartal 2012. godine

Uradena je procjena potreba opojnih droga i psihotropnih supstanci za tekuéu 2011. godinu za
Ministarstvo bezbjednosti BiH i Komisiju za spreCavanje i suzbijanje zloupotrebe opajnih droga.

Uradeni su sljede¢i godidnji izvjeStaji o ostvarenom uvozu, izvozu, proizvodnji i zalihama
opojnih droga u 2012. godini:

o formular C
o formular P
e formular D.

Uradena je procjena potreba opojnih droga i psihotropnih supstanci za tekuéu 2012. godinu
formular B, uz dodatak (Supplement to form B) za naugno-istraZivacke svrhe i formular B7P.

Kontinuirano je vrSena razmjena informacija i dopisa sa INCB-om i drugim institucijama
ukljuéenim u provodenje Zakona o spretavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga Bill:
Ministarstvo bezbjednosti, Federalna uprava policije, MUP RS, Uprava za indirektno
oporezivanje i druge.

U poredenja sa planom rada za 2012. godinu, broj objekata farmaceutsko-inspekeijskog
nadzora povean je ukupno za 48, i to:

o br. prometnika lijekovima na veliko - za 9,

¢ br. prometnika medicinskim sredstvima na veliko - za 32,
¢ br. proizvodaga lijekova - za 1,

» br. proizvodada medicinskih sredstava - za 6.

Kad je rije¢ o rjeSavanju u upravnim stvarima po zahtjevima stranaka, u odnosu na
planirano, broj rjeSavanih zahtjeva za:

uvoz opojnih droga i psihotropnih supstanci veéi je za 9;
uvoz prekursora veéi je za 11;
uvoz medicinskih sredstava ve€i je za 20;

izdavanje saglasnosti za uvoz farmaceutskih supstanci i referentnih standarda veéi je za
123

* broj izdatih zakljutaka o nenadleZnosti za uvoz hemikalija veéi je za 9.
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* ovjeru izvoznih dozvola zemalja izvoznica na zahtjev njihovih nadleZnih organa veéi je

za 5.

e Izdavanje sertifikata za dobru proizvodatku praksu (GMP-sertifikati): (planirano 2) —

ostvareno (1); zapoleta procedura za izdavanje jo§ jednog.

e ovjeravanje knjige o evidenciji opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora manje

jezal.

¢ Broj rjeSenja o zabrani veleprometnicima prometovanja odredenim serijama lijekova po

osnovu nalaza Kontrolnog laboratorija veéi je za 2.

U odnosu na planiranih 63, broj ostvarenih farmaceutsko-inspekceijskih nadzora je veéi za 31

(94).

4.6.Sektor za pravne i opSte poslove

U skladu sa sistematizovanim zadacima Sektora, zakona i podzakonskih akata i na oshovu pruzene
pomodi drugim Sektorima, u 2012. godini je u€injeno sljedece:

U sklopu zakonskog postupka izdavanja rjeSenja i zakijucaka vezanih za proizvodnju i promet na veliko
lijekova, kao i postupku vezanom za upis u registar proizvodaca i veletrgovaca medicinskih sredstava,

uradeno je:

Potvrda o upisu u Registar za m.s./dozvola za

lijekove
Proizvodnja medicinskih sredstava 7
Veleprodaja medicinskih sredstava 35
Proizvodnja lijekova 1
Veleprodaja lijekova 10
UKUPNO 53
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Postupci Odbijeni zahtjevi 7Za upis u registar
veleprometnika medicinskih sredstava

Upis u registar veleprometnika medicinskih 2
sredstava

Izdate izmjene rjeSenja za proizvodnju i promet
na veliko lijekovima —veleprometnici lijekovima

Upis u registar veleprometnika lijekovima 1

Izdata privremena rjeSenja i potvrde za
veleprometnike medicinskim sredstvima

Privremeno rjeSenje za veleprometnika 1
medicinskim sredstvima
Priviemena potvrda za  veleprometnika 1

medicinskim sredstvima

Pripremljeni su sljede¢i drzavni podzakonski akti:
e Pravilnik o nalinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja neZeljenih reakcija na
lijekove ,
e Pravilnik o pradenju nezZeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva
(materiovigilansa,vigilansa medicinskih sredstava),
¢ Smjernice dobre klini¢ke prakse u klini¢kom ispitivanju,
¢ Pravilnik o proizvodnji i prometu na veliko medicinskih sredstava.

U pripremi su sljedeéi podzakonski akti:
¢ Prijedlog pravilnika o nadinu kontrole cijena, nacinu oblikovanja cijena lijekova i
nadinu izvjedtavanja o cijenama lijekova u BiH,
Prijedloga pravilnika o uslovima za proizvodnju lijeka,
Prijedloga pravilnika o uslovima za obavljanje prometa lijekova na veliko,
Prijedlog pravilnika o medicinskim sredstvima,
Prijedlog smjernica dobre klini¢ke prakse,
Prijedloga pravilnika o klini€kom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva
Prijedlog pravilnika o nadinu kontrole kvaliteta lijeka i Odluka o nainu izbora
parametara U 2011.god. uraden je prijedlog izmjena Pravilnika o naginu kontrole
kvaliteta lijeka koji je uskladen sa ekspertom WHO Vesnom Koblar.

Pored navedenog, u 2012. godini doneseno je 8 internih pravilnika, te su napisane nove i
revidirane postojece procedure sistema kvaliteta po standardu ISO 9001:2008.

U toku 2012.god pokrenute su aktivnosti u Sektoru za opste i pravne poslove za izradu Liste
kategorija registraturne grade sa rokovima uvanja a u svrhu uskladivanja sa Zakonom o arhivi
BiH 1 zakonskim i podzakonskim aktima o kancelarijskom poslovanju.

I dalje je u postupku usvajanja Lista esencijalnih lijekova u BiH, koja je, u skladu sa propisanim
postupkom, u ¢lanu 83. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,SI. glasnik BiH*, broj
58/08), kao neusaglaSen prijedlog Komisije za lijekove, upuéena Strudnom savjetu Agencije,
koji je 29.03.2010. godine poslao istu u postupak davanja prethodne saglasnosti od strane
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entitetskih ministarstava zdravlja, koje Agencija jo¥ uvijek i nakon ponovljenih aktivnosti nije
dobila.

Odbijeni zahtjevi za upis u registar veleprometnika medicinskih sredstava: 2
Upis u registar veleprometnika lijekovima : 1

Privremeno rjedenje za veleprometnika medicinskih sredstava :1
Privremena potvrda za veleprometnika medicinskim sredstvima: 1

Kontinuirano su vrieni poslovi iz nadleznosti Sektora koji su podrska i logistika svim procesima
u Agenciji.

Odgovoreno je na 450 upita za miSljenjima i poja¥njenjima pravnih pitanja, pripremljeno {itav niz
odgovora i dopisa za direktora Agencije, te rjeavane Zalbe na rjeSenja Inspektorata i akte u disciplinskim
postupcima.

Pored toga, kao Sektor nadleZan za IT poslove, nastavljena je edukativnu saradnju iz sloZene oblasti nove
baze (softverske aplikacije) za registraciju lijekova, kao i e-submission, odnosno podnoSenje elektronskih
zahtjeva za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet i njihova validacija kroz validacioni alat, bez
koga se uskoro nefe moéi sprovoditi navedeni postupak, na koji podnosioci zahtjeva u Evropi veé uveliko
prelaze i za koji moramo biti spremni.

4.7.Sektor za finansijske poslove

Ra¢unovodstvo i finansije, kao organizaciona jedinica Agencije, u 2012, godini obavljalo je
sve poslove koji se ti¢u finansijsko-materijalnog poslovanja, a koji obuhvataju prikupljanje,
kontrolu i obradu dokumentacije, planiranje i izvjeStavanje iz svog djelokruga, struéno
usavravanje i obuku zaposlenih.

Najveéi dio poslova u ovoj organizacionoj jedinici se obavlja kontinuirano, tokom cijele
godine, ostali poslovi periodi¢no (godi$nje, kvartalno ili mjesedno) ili prema potrebama i
zahtjevima ovladcenih lica , tijela ili institucija.

Poslovi i zadaci koji su obavljani u 2012.godini su slijede¢i (1-kontinuirani; 2-periodi¢ni i
povremeni):

(1)-prijem ulazne dokumentacije (faktura), kompletiranje dokumentacije, vodenje knjige
ulagnih faktura , izrada obrazaca za plaéanje, odobravanje placanja i evidencija o placanju
dobovijadima ( u 2012. godini broj ulaznih faktura je 1.103 ),

- fakturisanje (u 2012. godini broj izdatih fakturaje 4.382), vodenje knjige izlaznih faktura i
posebne evidencije za usluge za koje se ne vr$i fakturisanje, kao i prihodi ostvareni po osnovu tih
usluga, evidencija o naplati prihoda putem Jedinstvenog rafuna trezora Institucija Bosne i
Hercegovine;

- radunska i zakonska kontrola ispravnosti knjigovodstvene dokumentacije;

- kontiranje komplentne finansijsko-materijalne dokumentacije, popuna trezorskih obrazaca ,
unos podataka u Sistem upravljanja finansijskim informacijama — ISFU, odobravanje, te obrada
naloga za knjiZenje;

- aktivno uce$ée u proceduri javnih nabavki, kao i naknadno pracenje provodenja istih :

19




Izvjestaj o ukupnom broju postupaka iz poglavlja I1 i III ZIN za period: 01.01.2012 - 31.12.2012.

1 Otvoreni postupak 30 52 0 82

2 Ograniéeni postupak 0 0 0 0

Pregovaracki postupak sa
3 objavom obavjestenja 1 0 0 1

PregovaraCki postupak bez

4 objave obavje$tenja 1 8 0 9

5 Konkurentski zahtjev 11 20 33

6 Direktni sporazum 93 57 152
Ukupan broj 136 137 277

Broj provedenih postupaka javnih nabavki u periodu od 01.01.2012 do 31.12.2012.godine :
zavrSeno nabavki 277 dodjelom ugovora po sljedeéim procedurama : 82 okvirni sporazumi + 1
pregovaracki sa objavom + 9 pregovaracki bez objave + 33 konkurentska + 152 direkina.

Do kraja 2012. godina 5 postupka nabavke nije nezavreno: 4 otvorena (UPLC, u meduvremenu
ponisten), odvoz farmaceutskog otpada(u meduvremenu ponidten), labor.potro3ni materijal (23
lota), kolone (18 lotova), 1 konkurentski postupak (agregat -u meduvremenu ponisten).

Ukupno 59 obavjeStenja iz oblasti javnih nabavki je objavljeno u SluZbenom Glasniku
BiH.

- knjiZenje promjena na sredstvima i izvorima sredstava;

- vodenje analiticke evidencije stanja i promjene stanja u knjigovodstvu osnovnih sredstava,
sitnog inventara i opreme;

- obradun refundacija bolovanja, dostavljanje fondovima, pracenje naplate istih;

- blagajni¢ko poslovanje; isplata i naplata gotovine, podizanje gotovine ; vodenje knjige blagajne
i drugih propisanih evidencija, izrada naloga za knjiZenje blagajni¢ke dokumentacije, unos i
knjiZzenje u Glavnu knjigu trezora;

- vodenje trezorske evidencije i evidencije kretanja dokumentacije;
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- usaglasavanje stanja slanjem I0S-a (izvoda otvorenih stavki) i putem telefona i telefaksa,
usaglafavanje placanja i naplate sa kupcima i dobavljaima;

- usagladavanja salda knjigovodstvenog stanja sa stanjem raspoloZivih sredstava na Jedinstvenom
radunu trezora Institucija Bosne i Hercegovine;

- izrada analiza i izvje$taja o trofenju sredstava; kontrola namjenskog tro3enja sredstava;

- stalne konsultacije , izrade potrebnih zahtjeva i obavje$tenja prema Ministarstvu finansija
Bosne i Hercegovine, te provodenje istih poslije odobravanja;

(2)- obrada izvrSenog popisa po godi¥njem inventarisanju i izrada IzvjeStaja o popisu sa stanjem
31.12.2012.godine;

obradun plata i naknada plata, naknada tro$kova i drugih primanja zaposlenih, te pripadajucih
poreza i doprinosa na iste;

obradun naknada &lanovima struénih komisija Agencije, Struénog vijeca, ugovora o djelui sl.,
te poreza i doprinosa na iste;

izrada izvjeStaja i informacija iz knjigovodstvene evidencije;

kontrola i predaja poreskih prijava i evidencija za poreske uprave Republike Srpske i Federacije
BiH;

izrada izvjedtaja za potrebe Zavoda za statistiku BiH, kao i entitetskih zavoda za statistiku;
izrada Plana nabavki Sektora i u¢e$ce u izradi Plana nabavki Agencije za 2013. godinu;

izrada nacrta Plana rada Sektora i udedée u izradi nacrta Plana rada Agencije za 2013. godinu
izrada IzvjeStaja o radu Sektora i u¢edce u izradi Izvjestaja o radu Agencije za 2012.godinu.

U prethodnom periodu su, u skladu sa propisanim rokovima, uradeni i predati
Ministarstvu finansija i trezora .

- Operativni planovi za periode privremenog finansiranja januar-mart i april-juni, kao i operativni

plan za 2012, godinu, po usvajanju budZeta za 2012. godinu, kao i zahtjevi za prestrukturiranje
budzeta;

- _Finansijski izvje$taji za period januar —mart , januar-juni 2012.godine, januar-septembar i u

toku je izrada fin. izvjestaja za 2012. godinu.

Dokument okvirnog budZeta DOB-a za period 2013.-2015.godine (Instrukcije I);
Zahtjev za budZetskim sredstvima za 2013.godinu (Instrukcije L),

Praéenje naplate i vodenje evidencija o prihodima je oblast u kojoj , najéedée iz razloga za koje
su uzroci van Agencije, imamo problem $to dugovanja po osnovu placanje za saglasnosti za
uvoz lijekova, koja predstavljaju glavninu ukupnog duga, javljaju se u prvom redu zbog
neusagladenosti zakonskih propisa (pokrenute aktivnosti prema Ministarstvu spoljne trgovine,
ali se i pored urgencije sporo rjeSavaju).

Zbog poveéanja naplate , osim redovnih kontakata telefonom, e-mailom i faksom i
insistiranju na pla¢anju dugovanja, u prethodnom periodu smo poslali 33 opomene i opomena

21




pred tuzbu, kao i 9 zahtjeva za utuZenje, koje smo proslijedili Pravobranilastvu BiH na dalje
postupanje.

4.8.Sluzba za obezbjedenje kvaliteta

Za2012.god. postavljeni i realizovani prioriteti u radu SluZbe za QA su :

- izrada dokumenata i certifikacija sistema upravljanja kvalitetom u skladu sa zahtjevima ISO
9001:2008 za regulatorne poslove Agencije , kao i uvezivanje radnih procesa koji se realizuju u
vise sektora Agencije

- uskladivanje dokumentacije sistema kvaliteta Kontrolne laboratorije na nivoima I, 11, TIT1 i IV
sa organizacijom i sistematizacijom rada u Agenciji u cilju izbjegavanja neuskladenosti pri
ponovnoj eksternoj provjeri uskladenosti sistema kvaliteta EDQM —Reassesment Audit prema
zahtjevima ISQ 17025, u okviru MJA Sheme.

Uposlenici Sluzbe QA udestvovali su i u procesima javnih nabavki, inspekcijskim pregledima,
prijemu i obradi dokumntacije proizvodala o lijeku u okviru zahtjeva za obnovu dozvole za
promet. U proteklom periodu su ocjenjeni visokom ocjenom zbog potpune realizacije planiranih
zadataka/ciljeva i izvrsne organizacije u radu.

U 2012. godini Agencija je certificirana u skladu sa zahtjevima standarda ISO 9001: 2008
Sistem upravljanja kvalitetom-zahtjevi*. Eksterni audit provela je certifikacijska kuéa TUV
Adria u maju 2012. godine. Sluzba za QA je udestvovala u implementaciji i provodenju internih
audita u Agenciji prema Planu u periodu od 21.03.-23.03.2012.god.

Sastanak StruCnog kolegija Agencije na temu preispitivanja upravljanja kvalitetom prema
zahtjevima ISO 9001:2008 odrZan je 24.09.2012. god.

U periodu od 26-28.06.2012. u Kontrolnoj laboratoriji Agencije proveden je Eksterni audit MJA
05/12 ponovne provjere uskladenosti sa zahtjevima standarda ISO 17025:2005 u okviru MJA
sheme EDQM-a

Finalni izvjedtaj dostavljen je 26.07.2012. Za identifikovane neuskladenosti po nalazu audita
predloZene su i usvojene korektivne mjere sa rokom provodenja i zaduZenim osobama. Od 14
korektivnih mjera 13 je provedeno u postavljenim rokovima. U toku je realizacija jedne
korektivne mjere tj. isporuka izolatora od ugovorenog dobavljata , (odekivana isporuka u martu
2013. godine ). Razmatranje preporuka Eksternog audita i dono3enje plana aktivnosti po istim
bilo je predvideno za kraj godine, ali je zbog objektivnih razloga prolongirano za januar 2013,
godine. EDQM je izdao Certifikat o uskladenosti rada Kontrolne laboratorije sa zahtjevima
standarda ISO 17025 sa rokom vaZenja do aprila 2016.god. za definisani obim aktivnosti.

Interni auditi u skladu sa zahtjevima ISO 9001:2008 u Agenciji provedeni su od 21. do
23.03.2012.godine, identificirane neuskladenosti i mjere za pobolj¥anje kvaliteta. Od 25
konstatovanih opazanja, 13 neposrednih mjera je realizovano u 2012. godini.

U Kontrolnoj laboratoriji u periodu od 26.03.-02.04.2012. u svim Sektorima provedeni su interni
auditi u skladu sa zahtjevima standarda SO 17025 i Planom internih audita , kao i nenajavljeni

22




audit 25.05.2012. godine u okviru pripreme za eksterni audit. Do kraja godine su planirani follow
up auditi za ISO 17025, a realizirani su kroz evaluaciju statusa i verifikaciju provedenih
korektivnih mjera. Od ukupno 60 nalaza internih audita , klasifikovano je 49 neuskladenosti i
11 opaZanja. Do kraja planirani follow up auditi su provedeni za rijeSene neuskladenosti. SluZba
za osiguranje kvaliteta je u nakon ponovljenih zahtjeva od nadelnika sektora dobila djelomigne
izvjeStaje. 13 izvjestaja o korektivnim mjerama nije dostavljeno : njihovo rjeSavanje u toku uz
prolongiranje rokova ili su samo djelimiéno rijeSene.

U toku 2012 godine Sluzba QA je prijavila i ostvarila uée¢e Kontrolne laboratorije Agencije u
pet PTS studija medulaboratorijskih testova poredenja profesionalnih vjestina u organizaciji
EDQM i dvije PTS studije u organizaciji WHO,

U okviru saradnje sa EDQM-OMCL MreZom sluzbenih laboratorija u 2012.god. provedene su
dvije kolaborativne studije za uspostavljanje.

ZAKLJUCAK

Shodno svemu, u ovom IzvjeStaju navedenom, moZe se zakljugiti da je Agencija kao institucija u
2012. godini sa maksimalnim naporima i trudom nastojala odrzavati postignuti kontinuitet u radu
i realizaciji zakonski definisanih obaveza i aktivnosti, a ujedno ostvariti ili barem djelimiéno
dati svoj doprinos na putu ka nezaobilaznim integracijama ka Evropskoj Uniji.

Treba naglasiti da smo veoma mlada institucija, proiza$la iz prethodnih entitetskih koje su bile
nadleZzne za oblast lijekova i medicinskih sredstava i da nije bilo nimalo lako, uskladiti tri
razlifite lokacije i ustrojiti u jednu ustanovu, a smatramo da smo mnogo toga postigli za vrlo
kratak period.

Napominjemo da smo i jedna od institucija BiH koja stvara finansijska sredstva, odnosno
prihoduje u budzet Bill, uz obavezu koja je bila za 2012. godinu u iznosu od 6.365.00 KM
KM, a da smo pomenutu cifru u istoj godini prema3ili za 39 % na nadin da smo prihodovali u
iznosu od 8.826.228 KM (odnosno 139 %).

Ne smijemo zaboraviti, te stoga jo§ jednom naglagavamo, da je prva polovina 2012, godina bila
sa privremenim finansiranjem, ali i pored toga, jakom voljom i entuzijazmom zaposlenih ulagali
su se ogromni napori da se postojeCe stanje djelimidno premosti, prvenstveno zbog veé
uspostavljenog jedinstvenog trZzista lijekova i medicinskih sredstava, te kontinuiteta u radu, ali i
zbog zapocetih aktivnosti na polju saradnje sa evropskim i medunarodnim institucijama iz oblasti
regulative lijekova i medicinskih sredstava koje ¢e nam zasigurno dodatno pobolj3ati struénu i
institucionalnu spremnost ulaska u EU.

Cinjenica postojanja privremenog finansiranja je, i pored maksimalnog zalaganja, ipak uticala na
odvijanje normalnog toka aktivnosti, jer su pored ovog problema postojali i faktori izvan
Agencije, koji su usloZnjavali rad i poveéavali ionako veliko optereéenje zaposlenih nage
institucije.

Ipak, nadamo se da smo svojim dosada3njim radom, rezultatima i odgovornos¢u u oéima drustva
nade drZave opravdali postojanje i stekli dobre preduslove za dalje usavravanje i napredovanje
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kako u struénom, tako i u institucionalno-funkcionalnom smislu, a da bismo nastavili dalje i
ofuvali na$ osnovni cilj i misiju: ,,obezbjedenje zastite zdravlja stanovniftva BiH kroz
kvalitetne, bezbjedne i efikasne lijekove i medicinska sredstva®, potrebno je jo§ mnogo naSeg
truda i zalaganja, ali i razumijevanja i podrske od strane najvisih predstavnika vlasti drzave
Bosne i Hercegovine.

Banjaluka, 19.03.2013. godine
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