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1. UVOD

Program rada Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u 2014.
godini, bazirao se na ostvarivanju prioritetnih poslova i zadataka predvidenih zakonskim i
podzakonskim propisima kojima se na direktan ili indirektan nadin reguli$e rad ove Agencije.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BIH je najvisa institucija u oblasti osiguranja
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih lijekova i medicinskih sredstava na trzistu Bosne i
Hercegovine, kroz koju se vrii zatita i promocija zdravlja stanovni$tva naSe drzave.

Djelatnost Agencije se zasniva na sistemu budZetskog finansiranja, a po€iva na principu
ogranitenja trokova kroz odobravanje gornje granice rashoda budZeta. S obzirom na
postoje¢e 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 ograni¢enjem potrebnih
sredstava za tekucu potrodnju i za kapitalna ulaganja.

Naime, Agencija ne moZe da prati svjetske trendove nabavke opreme i potrebnih hemikalija
za kontrolu kvaliteta lijekova, jer jod 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 iscrplieni da je
funkcionisanje kompletnog sistema samo produZavanje rada na postojeéem kapacitetu kako
opreme tako i potrebnih hemikalija.

Agencija je tokom 2014. godine ulagala ogromne napore da odrzi kontinuitet u radu svih
segmenata svojih djelatnosti, §to ponekad i nije bilo jednostavno, s obzirom da je na3a misija
za$tita javnog zdravlja stanovni$tva BiH kroz obezbjedenje kvalitetnih, efikasnih i sigurnih
lijekova i medicinskih sredstava na trZidtu nase drzave, a da bi se ista ostvarila, potrebno je
mnogo i ljudskih i materijalnih resursa.

Shodno navedenom, kroz IzvjeStaj o radu nae institucije za 2014. godinu navodimo u
uvodnom tekstu kijuéne, i od izuzetnog znalaja aktivnosti koje smo sproveli, odnosno
realizovali tokom 2014. godine:

v Potvrden je standard upravljanja kvalitetom ISO 9001: 2008; kroz drugi Nadzorni
audit o upravljanju kvalitetom prema zahtjevima standarda

¥ Uspje$no se primjenjuje softver za upravljanje dokumentacijom u postupku
registracije lijeka kroz aplikaciju READY

v Uspjedno se primjenjuje baza medicinskih sredstava upisanih u registar

v Doneseni su, i u ovoj godini odredeni, podzakonski akti nase institucije ¢ijom
implementacijom svakako olakS8avamo rad i jo§ bolje uredujemo trZiste lijekova i
medicinskih sredstava

v 1 pored ogranitenog budZeta, nastojimo da i dalje saradujemo sa evropskim i
medunarodnim institucijama nadleZnim za oblast lijekova i medicinskih sredstava §to
je od posebnog znadaja za stvaranje dobrog preduslova na putu ka EU integracijama.




U daljem tekstu dat je izvjestaj o radu Agencije za 2014. godinu prema finansijskim
pokazateljima, infrastrukturi, ljudskim resursima, a potom po sektorima kao osnovnim
¢jelinama nade 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 shufaju
nemoguénosti ostvarivanja predvidenog plana za iste.

2, FINANSIJSKI POKAZATELJI

Zakon o budZetu institucija BiH i med. obaveza BiH za 2014. godinu je usvojen u
decembru 2013. godine ( ,,SluZbeni glasnik BiH, broj 104/13).

Ovim Zakonom Agenciji je odobren je budZet u iznosu 4.886.000, od Zega s¢ na
neposrednu potrodnju (tekuéi izdaci) odnosilo 4.556.000 KM, a na kapitalna ulaganja
330.000 KM.

Rebalansom BudZeta institucija BiH za 2014. godinu, shodno Zakonu o izmjeni i
dopuni Zakona o BudZetu institucija BiH i medunarodnih obaveza Bill za 2014. godinu
("Sluzbeni glasnik BiH" broj 60/14) BudZet Agencije je umanjen za 49.000 KM, tako da isti
po umanjenju iznosi 4.837.000 KM , od dega se na neposrednu potrognju (tekuéi izdaci)
odnosilo 4.556.000 KM, a na kapitalna ulaganja 281.000 KM.

Osim navedenih sredstava, Agencija je u 2014. godinu prenijela neutrolena sredstva
iz 2013. godine iz Programa posebne namjene: 1) pod nazivom: ,,Podr¥ka Republike Srpske

uspostavi Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH* (PPN 1) u iznosu od _12.722
KM,

Znati, ukupan iznos sredstava raspoloZivih za poslovanje Agencije u 2014. godini iznosi
4.849.722 KM,

Rashodi su u 2014. godini ostvareni u ukupnom iznosu od 4.401.562 KM (neposredna
potrodnja 4.389.263 KM i programi posebne namjene 12.299 KM),

Za tekude izdatke utro3eno je 4.228.309 KM, a za kapitalne 173.253 KM.

U ukupnim rashodima udio plata i naknada plata, te naknada trofkova zaposlenih je
2.333.596 KM ili 57%, udio materijalnih tro$kova je 1.694.713 KM ili 39%, a kapitalnih
ulaganja 173.253 KM ili 4%.

Od kapitalnih ulaganja izvrene su sljedece nabavke:

1) kompjuterska oprema, oprema za prenos podataka i glasa, elektronska oprema 76.116 KM

2) SOTIVETT e ss st e r s s nes s saensnerens 14.302 KM
3) Laboratorijska OPTEIMA ...c.ccuiveerrervrmrerrererrssnenssesssnssssesssessessssssssssssssesssssssanes 69.498 KM
4) Madine, uredaji, alati i instalacije ........cccccervcvenrciensiee e, 3.080 KM
5) NAMJEEA] .ooviiiiiinioiiieririreesnnie e s e st seesessrse st erene e seererssbesessetassess et sssassansosin 7.536 KM
6) INVENLAT 1oooiiiiiiiiiieirerreesesieese e seereacessaes s se s srsnss s saeransesessseenebsassnesssssnsnsonson 721 KM

Procenat izvrSenje planiranih trofkova u odnosu na odobreni budzet iznosi 91% .

Na stepen izvrienja rashoda u budZetu Agencije uticali su sljedeéi faktori:




- Dugotrajna konkursna procedura za zaposljavanje drzavnih sluZbenika na radna mjesta &iji
priiem je Agenciji odobren posebnom odlukom Savjeta ministara (zbog Cega su ostala
neiskoridtena sredstva na pozicija plata , naknada plata i naknada troskova zaposlenih).

- Nepopunjenost radnog mjesta zamjenika direktora Agencije, za koie je u budZetu Agencije
za 2014. godinu planiran iznos potrebnih sredstava  za ovo radno mjesto, konkursna
procedura je u toku i jo§ uvijek nije izabran kandidat (zbog Cega su ostala neiskoristena
sredstva na pozicija plata , naknada plata i naknada tro¥kova zaposlenih).

- Dugotrajne i sloZene procedure kod provodenja otvorenih postupaka javnih nabavki, u
prvom redu nabavke planirane laboratorijske opreme, te ponavljanje postupaka, zbog &ega do
kraja 2014. godine nije zavriena procedura i nije sklopljen ugovor za nabavku autoklava,
zbog Cega su ostala neiskoristena sredstva u budZetu.

- Nedono$enje odluke o visini naknade za rad &lanovima Komisije za farmakopeju od strane
Savjeta ministara, a $to je uplanirano u rashode za 2014.godinu.

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.

Za 2014. godinu Agencija je planirala estvariti vlastitih prihoda u iznosu od
7.244.500 KM. Prihodi su ostvareni u iznosu 8.776.439 KM ili 121%.

Nivo ostvarenja prihoda iznad ofekivanih je evidentan i kree se od ostvarenja u procentu
od 97 % kod prihoda u vezi sa postupkom prijave i izdavanje dozvole za klini¢ka ispitivanja
lijekova i medicinskih sredstava, do ostvarenja iznad 100% kod svih ostalih vrsta prihoda iz
djelokruga rada Agencije

3. INFRASTRUKTURA (PROSTOR I OPREMA)

Agencija je smjedtena na fri lokacije: sjedidte Agencije w Banjaluci, Kontrolna
laboratorija u Sarajevu i Glavna kancelarija za farmakovigilansu u Mostaru.
Sjediste Agencije u Banjaluci je smjeSteno u objektu koji pripada Vladi RS-Ministarstvu
zdravlja i socijalne zadtite. Na osnovu Ugovora o koriStenju prostora, koji je vazio do
31.12.2014. godine, Agencija je koristila prostor bez naknade (nije placala zakupninu).
Prostor za funkcionisanje Agencije u Banjaluci je adekvatan potrebama, s tim da se u 3to
skorije vrijeme u potpunosti osposobe podrumske prostorije (arhivski prostor) za koristenje u
punom kapacitetu (sanacija poslije poplave).
U toku izrade ovog izvjeStaja fraje procedura pribavljanja Misljenja Pravobranilastva BiH,
poslije ¢ega ¢e uslijediti potpisivanje ugovora o zakupu prostora izmedu Vlade Republike
Srpske-Ministarstva zdravlja i socijalne zatite i Agencijeza lijekove i medicinska sredstva
BiH. Planirani godi$nji iznos zakupnine je 230.607 KM.
Kontrolna laboratorija Agencije (biv3i Zavod za kontrolu lijekova FBiH) nalazi se u objektu
koji je uknjizen kao drZzavna svojina SRBiH (zemlji$no knjizni izvadak L/160 k& br 307) sa
pravom raspolaganja na ime Zavoda za zdravstvenu zastitu BiH, a &iju imovinu Odlukom o
dopuni odluke o poCetku rada Zavoda za kontrolu lijekova FBiH preuzima zavod formiran
ovom odlukom u dijelu koji se odnosi na djelatnost istog ( Sluzbene Novine FBiH,
br.48/2000). Odlukom Vije¢a ministara BiH naloZeno je Sluzbi za zajedni¢ke poslove da
provede radnje potrebne za povrat prostora na koridtenje drZavnim institucijama. Prostor ne
ispunjava potrebne uslove za obavljanje poslova iz nadleZznosti laboratorije sa postojeéim i
potrebnim brojem zaposlenih, opreme, dokumentacije i potrodnog laboratorijskog materijala
za navedeni obim rada.




Glavna kancelarija za farmakovigilansu u Mostaru je smjetena u zakupljenim prostorijama.
Prema ugovoru o zakupu Agencija za taj prostor (79,61 m? ) plada godidnju zakupninu u
iznosu od 18.000 KM.

S obzirom na velike koli¢ine arhivskog materijala , koji se iz dana u dan poveéava, Agencija
¢e u skorije vrijeme biti prinudena da uzima u zakup dodatni skladi3ni prostor

U sjedidtu Agencije u Banjaluci u 2014. godini je izvr¥ena zamjena dotrajalih i
ugradnja novih unutra¥njih vrata.

U 2014. godini redovno je vrSeno &iéenje i odrZavanje higijene, obezbjedenje
objekata, tekuce odrzavanje (kotao, klime, agregat i sl.), servis i odrZavanje sluZbenih
automobile, te registracija istih, u skladu sa potpisanim ugovorima

U 2014. godini po procedurama za javne nabavke nabavljena je raCunarska,
elektronska i oprema za prenos podataka i glasa, kao i nabavka potrodnog materijala za
koristenje i odrZavanje IKT opreme. OdrZavanje ove oprema je vrieno kontinuirano, u skladu
sa potpisanim ugovorima. U 2014. godini zavr§ili smo instalaciju i pustanje u rad softvera za
arhiviranje dokumentacije u Ready i NeeS, a skiapali smo ugovore za odrZavanje ostalih
softvera . Od laboratorijske opreme nabavijeno je sledeCe: FTIR/NIR sa ATR i aparat za
kontrolu vidljivih &estica. OdrZavanje laboratorijske opreme se vr§i kontinuirano, u skladu sa
zakonskim propisima , procedurama, preporukama i standardima. Na odrZavanje i otklanjanje
kvarova na analititkoj opremi angaZovana su u 2014.god. znaZajna finansijska sredstva. Za
koriStenje laboratorijske opreme u procesu kontrole lijekova, u skladu sa potrebama
nabavljamo laboratorijski i ostali potro$ni materijal, sitan inventar, HTZ opremu i sl.

U 2014. godini kontinuirano je odrZavana i pobolj$avana internet siranica i interni
portal Agencije. Softverski i hardverski odrZavana je ratunarska mreZa, fajl server i pravljene
su rezervne kopije baze podataka. Brinulo se o bezbjednosti podataka u TKT infrastrukturi, o
antivirusnoj zadtiti i serveru za elektronsku postu.




4. PREGLED PLANIRANIH I REALIZOVANIH POSLOVA PO SEKTORIMA
AGENCIJE

4.1.SEKTOR ZA LIJEKOVE

U sklopu Sektora fukcioni$u dva odsjeka:
v QOdsjck za registraciju lijekova i
v Qdsjek za informisanje o lijekovima i medicinskim sredstvima.

Prema Pravilniku o unutradnjoj organizaciji Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine Sektorom rukovodi pomoénik direktora za Sektor za lijekove.

Zaposleni u Sektoru obavljaju:

v" najsloZenije stru¢ne poslove koji se ti€u postupka davanja/obnove/izmjene dozvole za
stavljanje lijeka u promet u BiH,

v poslove u vezi sa oznafavanjem, reklamiranjem i oglafavanjem o lijekovima i

medicinskim sredstvima u BiH,

poslove kategorizacije proizvoda koji su tzv ,,board line* proizvodi (na granici

lijekova i dijetetskih proizvoda, odnosno medicinskih sredstava),

davanje dozvole za uvoz rizi¢nih lijekova,

odobravanje prometa lijekova u neprilagidenom pakovanju,

izdavanje godi§njeg Registra lijekova Bill,

pracenje prometa lijekova i izdavanje godisnjeg izvjestaja o prometu,

objave registrovanih lijekova u sluzbenim glasilima BiH,

vodenje i pradenje internet prezentacije ove agencije {davanje informativnih objava o

dinjenicama: promjene pakovanja, upozorenja na ncZeljena djclovanja ili druge

izmjenjene bezbjedonosne informacije preko zvaniéne internet stranice ove agencije),

vodenje i pracenje baze registrovanih lijekova.

odgovaranje na upite novinara i utei¢a u TV emisijama.

pradenje najnovijih saznanja iz oblasti prometa lijekovima i medicinskim sredstvima u

EU i u svijetu i davanje prijedloga za izmjenu- podzakonskih akata u cilju

harmonizacije sa evropskim zakonodavstvom i najnovijim standardima za kvalitet,

efikasnost i bezbjednost,

v' odgovori na pitanja struéne i §ire javnosti iz oblasti regulative lijekova.
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INFRASTUKTURA SEKTORA, RESURSI 1 REZULTATI RADA

4.1.1. ODSJEK ZA REGISTRACIJU LIJEKOVA .

U Odsjeku za registraciju lijekova obavljaju se poslovi u vezi sa evaluacijom
registracione dokumentacije u postupku davanja/obnove/izmjene dozvole za stavljanje lijeka
u promet. U navedenim postupcima vrsi se procjena kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti
lijekova. Dozvola za stavljanje u promet daje se na period od 5 godina. Nosioci dozvole,
ukoliko to Zele, mogu izvrditi i obnovu dozvole $to iniciraju podno$enjem zahtjeva za
obnovu. Takode, nosioci dozvole su u obavezi da u roku trajanja registracione dozvole
prijavljuju sve izmjene koje nastaju u postupku proizvodnje i plasiranja lijeka,
administrativne izmjene, odnosno, sve izmjene koje uti¢u na kvalitet, efikasnost i sigurnost
primjene lijeka.

Zakonski rok za rjeSavanje zahtjeva za davanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
je 210 dana. Kada je u pitanju obnova dozvole, zakonski rok za obradu zahtjeva je 90 dana, a
kod izmjena on iznosi 30 dana, odnosno 60 kada su u pitanju vece izmjene.

Gore pomenuti postupci obavljaju se u skladu sa Zakonom o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH“, br. 58/08) i Pravilnikom o postupku i
na¢inu davanja dozvole za stavljanje lijeka u promet ("Sluzbeni glasnik Bitl", br. 75/11). U
postupak je ukljuéena i Komisija za lijekove BiH koja ima savjetodavnu ulogu, a pruZza nam
znacajnu struénu pomo¢ prilikom procjene kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti lijeka.

Takode, unutar odsjeka se kontinuirano radi na formiranju baze podataka sa osnovnim
informacija o registrovanim lijekovima.

Kao rezultat, Agencija izdaje struéne publikacije: Registar lijekova BiH.
U Odsjeku ima ukupno 12 zaposlenih:

v’ 8 farmaceuta (visoka struéna sprema); 7 u stalnom random odnosu i jedan
farmaceut pripravnik;

v" 1 administrativno lice (vi$a struéna sprema) i

v" 3 farmaceutska tehni¢ara (srednja strudna sprema).




STRUKTURA ZAPOSENIH U ODSJEKU
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B Farmaceutski tehnicari
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Grafikon I: Struktura zaposlenih u Odsjeku za registraciju lijekova

U obavljanju aktivnosti iz nadleZnosti Odsjeka pomo¢ su u drugoj polovini godine pruzala je
koleginica Jelena Aniti€ iz SluZbe obezbjedenja kvaliteta, koja je bila angaZovana poslovima
izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Napomena: U postupak davanja/obnove/izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet
ukljufen je Sektor za ocjenu kvaliteta lijeka koji je organizaciono u sklopu Konfrolnog
laboratorija u Sarajevu. U pomenutom scktoru se izraduju izvjedtaji o kvalitetu lijeka,
odnosno radi se ocjena Modula 3. U drugoj polovini 2014. godine izradu predmetnih
izvjestaja radila je i koleginica Tatjana Ponorac Sef kabineta direktora.

Rezultati rada Odsjeka za registraciju lijekova tokom 2014

Tabela 1. Izvjestaj o radu Odsjeka za registraciju lijekova za 2013. Godinu

ﬁiﬁ:}ie dozvole za stavljanje lijeka u | "300 502 536
Obnova dozvole 600 240 244
Izmjena — varijacija dozvole 4000 1675 1503
Ukidanje dozvole 0 134 165
Kategorizacija proizvoda *50 54 58
Zaklju€ak o obustavljanju postupk 0 25 25




Zaklju€ak o odbacivanju 0 0 3

Rjesenje o odbacivanju . 0 0 0

UKUPNO 2630 2534

'Broj planiranih (obradenih) zahtjeva za dozvolu za stavljanje lijeka u promet razlikuje se u
odnosu na broj planiranih izvjestaja Kontrolnog laboratorija zbog postojanja zaostataka,

odnosno kadnjenja u dinamici izrade Izvjestaja o kvalitetu lijeka u Kontrolnom laboratoriju
Brilikom dobijanja dozvole.

Kategorizacija proizvoda je svrstavanje proizvoda u lijekove, medicinska sredstva ili
proizvode koji nisu u nadleZnosti ove agencije, a postupak se pokrece na zahtjev podnosioca
zahtjeva (proizvodat, ili njegov pravni zastupnik)

U postupak davanja/obnove/izmjene dozvole ukljuden je rad Komisije za lijekove. Sekretar
komisije je koleginica Tatjana Ponorac. Tokem 2014. odrZano je 9 sjednica Komisije.

Napomena: relativno manji broj zahtjeva za izmjenu dozvole posljedica je uvodenja grupnih
izmjena.

4.1.2. ODSJEK ZA INFORMISANJE O LIJEKOVIMA I MEDICINSKIM
SREDSTVIMA
Odsjek obavlja poslove u vezi sa davanjem informacija o lijekovima i medicinskim
sredstvima struénoj i §iroj javnosti. Poslovi se obavljaju u skladu sa Zakonom i Pravilnikom o
nafinu oglalavanja lijekova i medicinskih sredstava ("SluZbeni glasnik BiH", br. 40/10),
Takode, unutar odsjeka obavljaju se poslovi vezani za aZuriranje informacija na internet
stranici ove agencije u vezi sa lijekovima, prate se najnovije informacije u vezi sa lijekovima
u zemljama okruZenja, Evrope i Svjeta. Odsjek priprema Registar lijekova za tekucu godinu,
kao i Izvjetaj o prometu lijekova za prethodnu godinu. Takode, pored nabrojanih aktivnosti,
u ovom odsjeku se prati oznadavanje lijekova u skladu sa odredbama Zakona, Pravilnika o
sadrzaju i nacinu oznalavanja vanjskog i unutradnjeg pakovanja lijeka ("Sluzbeni glasnik
Bosne i Hercegovine", broj 40/10) i Pravilnika o izmjenama i dopunama pravilnika o
sadrZaju i nalinu oznafavanja vanjskog i unutrainjeg pakovanja lijeka ("SluZbeni glasnik
Bosne i Hercegovine", broj 36/13) odobrava se promet lijekovima u BiH u tzv.
neprilagodenim pakovanjima.

Odsjek prema vaZecoj sistematizaciji ima 5 zaposienih:

v" 3 farmaceuta i

v' 2 farmaceutska tehnitara.
Do poslednjeg kvartala 2014, u Odsjeku je radio jedan zaposleni. 1 od 2 farmaceutska
tehniCara je rasporeden na poslove unutar Sektora za medicinska sredstva, a drugi je
angaZovan u Odsjeku za registraciju lijekova unutar Sektora za lijekove. | od 2 farmaceuta je
bio angaZovan je na poslovima unutar Odsjeka za registraciju lijekova, a prebalen je na

Odsjek za informisanje v novembru mjesecu. Drugi je novozaposleni i poéeo je sa radom od
15.09.2014. god.




Tabela 2: Rezultati rada u 2014.

Davanje saglasnosti za promet lijekom u
neprilagodenom pakovanju

500

637

Rezultati rada Odsjeka za informisanje o lijekovima i medicinskim sredstvima tokom 2013

Davanje saglasnosti za oglasavanje
lijekova 1 medicinskih sredstava $iroj
javnosti

40+10

3146 (37)

3146 (37)

Obnova saglasnosti za ogla$avanje
lijekova i medicinskih sredstava §iroj
javnosti

Izmjena saglasnosti za oglaSavanje
lijekova 1 medicinskih sredstava $iroj
javnosti/ Dopuna  saglasnosti za
oglafavanje lijekova 1 medicinskih
sredstava Siroj javnosti
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8/11

8/11 (19)

Odgovori medijima *

68

68

Izvjestaj o prometu lijekova za 2013.

Registar lijekova/Dodatak Registr

1+1

I+1

1+1

Objavljivanje  najnovijih  vijesti o
kvalitetu, efikasnosti i bezbjednosti
lijekova

42

42

Objavljivanje podotaka o potrodnji
antimikrobnih lijekova u BiH u sklopu
projekta Svjetske zdravstvene
organizacije i udeS¢e u ESAC projektu u
nauénom ¢asopisu

Aktivno ufe$¢e na naunom skupu
(prezentacija potrodnje anksiolitika i
antidepresiva u BiH u periodu 2009-
2012)

Objava ¢lanaka u struénom dSasopisu
ispred ALMBIH




Izradena nova interna procedura za
rjedavanje zahtjeva za promet lijekova u
neprilagodenom pakovanju i uputsvo za
nosioce dozvola u skladu sa njom

0 1+1 1+1

Sadinjen i predat prijedlog za proceduru
za uredivanje i vodenje zvanicne internet | 0 1 0
prezentacije ALMBiIiH

Spiskovi  rizi¢énih/pshotropnih/opojnih
lijekova

Uspostavljeno efikasno obavjestavanje
svih zainteresovanih lica o vaZeéim
dozvolama za riziéne/pshotropne/opojne
putem Redy aplikacije i direktnog
objavljivanja  Spiskova mna internet
prezentaciji

Uveden sistem za objavljivanje godisnje
publikacije Registar lijekova iz Ready | 0 1 1
aplikacije

*u sklopu odgovora medijima bio je ukljuden i Kabinet direktora.

IZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE
Neophodno je usvojiti na nivou ALMBIH proceduru o vodenju i uredivanju zvani¢ne internet
prezentacije.

Izraden je nacrt pravilnika za ispitivanje biolodke ekvivalentnosti i bioloske raspolozivosti
lijekova. U toku je uzrada nacrta pravilnika za davanje dozvole za stavljanje u promet
tradicionalnih lijekova, kao nacrta pravilnika o nadinu i mjestu izdavanja lijekova.

U sklopu internih propisa izvr§ena je revizija SOP za davanje/obnovw/izmjenu dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

Uveden je novi softver za pradenje evidencije o regostrovanim lijekovima, koji je u skladu sa
najnovijim evropskim principima rada i omuga¢ava da se proces davanja/obnove/izmjene

dozvole u potpunosti prati prateé¢i zakonom i podzakonskim aktima definisane odredbe i
rokove.

Uraden je i SOP za davanje saglasnosti za promet lijekovima u neprilagodenom pakovanju.
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POTREBE SEKTORA

Iz izloZzenog se namede, prije svega, potreba za zapodljavanjem stru€nog kadra za
efektivnije i kvalitetnije obavljanje postojeéih zadataka, kao i u cilju preuzimanja novih
regulatornih aktivnosti koji se ti¢u struénih elspertiza:

Ocjena kvaliteta;

Ocjena efikasnosti/bezbjednosti;

Ocjena studija biolo¥ke ekvivalentnosti lijekova;

Ocjena farmakoekonomskih studija.

Cijeneéi ograni€enja u zapo$ljavanju novih ljudi, predlaZzem da se postojeéi kadar po3alje na
dodatne edukacije u cilju preuzimanja nadleZnosti i aktivnosti iz oblasti obuhvacenih
pobrojanim ¢kspertizama.

4.2.KONTROLNA LABORATORIJA

U toku 2014. godine Sektori Kontrolne laboratorije obavljali su poslove iz nadleznosti u
skladu sa usvojenim planom, kao i aktivnosti koje nisu planirane a odnose se na povecanje
broja zahtjeva za kontrolu kvaliteta prvih serija i dodatne aktivnosti u okviru preraspodjele
rada u svim organizacionim jedinicama zbog nepopunjene sistematizacije radnih mjesta.

RESURSI:

KADAR

U sektorima Kontrolne laboratorije konkursnom procedurom provedenom u 2010.god.
nisu popunjena sva sistematizovana radna mjesta, a u toku 2014.god. do3lo je do
popunjavanja planiranih pozicija za 2 drzavna sluzbenika ( struéni saradnik na evaluaciji
dokumentacije i struéni saradnik za redovnu kontrolu). U 2014. god. internim konkursom
popunjeno je mjesto $efa Odsjeka fitolaboratorije, ali zbog nedostatka prostora i opreme, ovaj
dio laboratorije nije poleo sa radom a drZavni sluZbenik je prerasporeden na evaluaciju
dokumentacije o kvalitetu lijeka. Internim konkursom 3ef odsjeka za biofarmaceutsko
tehnolo%ka ispitivanja iz Sektora FHKL preraspodjeljen je u Inspektorat Agencije, a jedan
vi%i struéni saradnik nalazi se na jednogodi¥njem radu u EDQM u Strasbourgu. OteZano i
usporeno izvriavanje  svakodnevnih  aktivnosti uzrokovano je pored navedenog i
nedostatkom izvr§ioca za pravne i informatitke poslove locirane u Sarajevu, dodatnim
smanjenjem broja uposlenih zbog odsustva po osnovu bolovanja i trudnitkog odsustva (jedan
referent u Sektoru FHKL i dva referenta u Sektoru OKL), ude$¢a u inspekcijama za
utvrdivanje uslova za promet na veliko medicinskim sredstvima, poslovima vezanim za
provodenje postupaka javne nabavke (Komisife za nabavku i za prijem opreme
laboratorijskog materijala i usluga eksterne validacije), popisu stalnih sredstava i sitnog
inventara.
Popunom sistematizovanih radnih mjesta ostvareno je djelimi¢no i nedovoljno
poboljSanje kvaliteta i kvantiteta rada u propisanim rokovima te je neophodno u
2015.god.nastaviti popunjavanje sistematiziranih radnih mjesta.

Edukacija drZavnih sluZbenika i zaposlenih odvijala se u skladu sa planom i finansijskim
moguénostima.
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PROSTOR _

Postojeci prostor Kontrolne laboratorije u Sarajevu ne ispunjava potrebne uslove za
obavljanje poslova iz nadleZnosti sa godi¥njim porastom do 40%, sa postojeéim i potrebnim
brojem uposlenika, opreme, dokumentacija, uzoraka i potro¥nog laboratorijskog materijala za
navedeni obim rada. Hronitan nedostatak prostora za smjestaj uzoraka za ispitivanje i
kontrolnih nzoraka i arhiviranje dokumentacije po svim osnovama vife nije mogude
rjeSavati idejnim rjeSenjima u okviru raspoloZivog prostora na III i IV spratu objekta
Higijenskog zavoda.

Za prevazilazenje navedenog deficita pokrenuta je planom za 2011.g aktivnost prema
Ministarstvu financija i trezora BiH za rje$avanje novog objekta Kontrolnog laboratorija u
Sarajevu, putem Investicionog projekta podnoSenjem IP obrazaca. Obzirom da aktivnosti
nisu dale konkretne rezultate, za planirane aktivnosti iz nadleZnosti , neophodno je hitno
traZiti prostor za zakup, te je podnesen zahtjev za zakup prostora (150-200m?) za 2015.god.

U 2014. god. izvrSena je manja adaptacija prostora za smjestaj analititke dokumentacije
proizvodaca potrebne za kontrolu kvaliteta lijekova.,

Kontrolni laboratorij kao proizvoda& farmaceutskog i opasnog otpada nije u moguénosti
samostalno upravljati otpadom do kona&nog uniitenja, niti je u moguénosti , zbog nerijeSenih
vlasni¢kih odnosa , izvriiti planiranu adaptaciju prostora u prizemlju zgrade (DOB za
2010.god. i Plan upravijanja otpadom Kontrolne laboratorije za 2010.god.). Obavezu
upravljanja otpadom u 2014. god. Kontrolna laboratorija je uspjela izvrfiti ponovnim
sklapanjem ugovora sa operaterom sistema za prikupljanje opasnog otpada na 2 god.(
lijekova, te€nih i &vrstih hemikalija nastalih u radu laboratorija. Realizovan je odvoz ukupno
857 kg opasnog otpada u 2014.godini.

Planirana rekonstrukcija prostora u prizemlju u siguran i zakonski prihvatljiv prostor za

kratkotrajno odlaganje teénog opasnog otpada nije realizovana zbog finansijskih ogranigenja
budZeta u 2014.god.

OPREMA

Kontrolni laboratorij Agencije nastavio je u toku 2014.god. zanovljavanje amortizovane
i tehnoloski prevazidene analiticke opreme u skladu sa odobrenim budZetskim sredstvima.

U toku 2014.god. pokrenuta je javna nabavka za zanovljavanje amortizovane i nabavku
nedostajuce opreme prema usvojenom planu. Realizovana je nabavka slijedeée opreme:

¢ FTIR

e Aparat za odredivanje vidljivih Cestica: Apollo II Viewer, proizvodala Adelphi

Manufacturing Co. Limited, UK.
e HPLC instrument : Nexera XR Prominance sa PDA detektorom , Shimadzu Co.,
Japan (zamjena staro za novo)
Izvriena je i planirana nabavka radunarske opreme.

U 2014.god. nije realizovana nabavka autoklava sa ugradenim generatorom pare i
sistemom za brzo hladenje kao zamjena za amortizovani Zirbus. I nakon raspisivanja tri
postupka nabavka nije uspje$no okon¢ana dodjelom ugovora najpovoljnijem ponudadu ,
zbog podnesenih prigovora koji nisu rijeSeni u 2014.godini. Za osiguranje daljeg rada
mikrobiolosko-bioloske laboratorije krajem godine provedena je kvalifikacija postojedeg
autoklava Zirbus.

Prema Planu validacija za 2014. godinu , od 44 planirane eksterne validacije
laboratorijske opreme realizovano je 42. Prolongiranje validacije za ¢itad mikrotitar ploda —
Tecan Sunrise i izolator tehnike za test sterilnosti na januar 2015.god. uzrokovano je
ponavljanjem postupka za dobivanje validnih ponuda.
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Od ukupno 37 planiranih internih validacija, prema Planu za 2014. godinu provedeno je
34. Jedna je otkazana zbog rashodovanja uredaja (HPLC No.3), a druge dvije Karl-Fisher
No.2 i UPLC No.1 su prolongirane u 2015, godinu zbog uskladivanja termina u odnosu na
eksterne validacije koje su pomjerene u odnosu na planirane termine zbog duZine provodenja
procedura JN. Vriene su manje intervencije pri svakodnevnoj upotrebi uredaja i opreme (
HPLC tehnika — 22 manja otkaza).

OdrZavanje laboratorijske opreme vrieno je kontinuirano, u skiadu sa zakonskim propisima ,
procedurama, preporukama i standardima. Na odrZavanje i otklanjanje kvarova na analitikoj
opremi angazovana su u 2014.god. znalajna finansijska sredstva.

Odsjek za logistiku i tehni¢ko odrZavanje laboratorije kontinuirano je vrsio poslove
upravljanja, nadzora, odrZavanja i pradenja produkcije sistema za proizvodnju gasova i vode
za laboratorijske potrebe, zakonske provjere ispravnosti uredaja za sterilizaciju kroz
inspekcijski pregled autoklava, manje intervencije pri svakodnevnoj upotrebi uredaja i
opreme ( HPLC tehnika ), te redovne kalibracije mjerne opreme predvidene internim
procedurama( vage , pH metri), nadzor i transfer sirovih podataka sa instrumenata (na
eksterni medij 500GB), evaluaciju rezultata mjerenja uredaja za kontinuirano pracenje
temperature 1 vlaZnosti (prostora, inkubatora, freiZidera) ,ue$fe u izradi tehnickih
specifikacija i drugih poslova vezanih za pripremu tendera kroz stalnu saradnja sa
odjeljenjem opstih / pravnih poslova i laboratorijem u fazi realizacije nabavke roba i usluga te
definisanja elemenata ugovora.Takoder, izvrSen je periodiéni pregled - Ispitivanje sistema
vatrodojave i curenja gasova, od strane ovladtene firme, u skladu sa zakonskom obavezom
kao i plamenika na kotlovskoj jedinici, te mjerenje parametara sagorjevanja u skladu sa
zakonskom obavezom, kao i prijem i analiza mjesetnog izvjeStaja agencije DSC koja vrsi
protiv-provalno obezbjedanje Kontrolne laboratorije, odnosno nadzor izvan radnog vremena.
Izvrieno je otklanjanje nedostataka na sistemu plinodojave ugradnjom Sest novih senzora i
sirene.

Kao i svake godine realizovana je zakonska obaveza. obuke iz oblasti protiv poZarne zastite
za sve uposlene u laboratoriji

EVALUACIJA 1 KONTROLA FARMACEUTSKOG KVALITETA LIJEKOVA

U Kontrolnoj laboratoriji Agencije za 2014.godinu planirana je, na osnovu dinamike u
prethodnim godinama prijava 7835 zahtjeva, po svim zakonom propisanim osnovama, a
zaprimljeno je ukupno 7896 zahtjeva. Zaprimijeno je 513 zahtjeva za izdavanje dozvole za
stavljanje u promet , 1069 zahtjeva za izmjene u dokumentaciji za stavljanje lijeka u promet i
215 zahtjeva za obnovu dozvole za stavljenje lijeka u promet,

U 2014.god rijeSeno je 1602 zahtjeva za izradu izvjeS$taia o evaluaciji dokumentacije o
kvalitety lijeka i 6045 zahtjeva za kontrolu kvaliteta lijeka po svim zakonom propisanim
osnovama (Tabela 1).

Izrada izvjedtaja o farmaceutskom kvalitetu lijeka u svrhu dobijanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet ili obnove dozvole, priprema se na osnovu dostavljene dokumentacije
proizvodaca lijeka. Dokumentacija se¢ dostavlja u CTD formatu , dio Modul 3. Evaluacija
dokumentacije i izrada izvjeStaja obavlja se u skladu sa ICH smjernicama , evropskom i
drugim vaZzeéim farmakopejama, uz primjenu zakona i pravilnika koji regulifu ovu
proceduru na nivo Bosne i Hercegovine.

Proveden je i vedi dio aktivnosti planiranih 2014. godinu na unapredenju sistema kvaliteta,
a odnosi se na pripremu i primjenu novog softvera za elektronsko upravljanje regulatornim i
poslovima kontrole kvaliteta prve serije (Ready aplikacije) tj. postupkom izdavanja, obnove i
izmjene dozvole za prometovanje lijekom i kontrole kvaliteta prve serije. U toku godine
kontinuirano su biljeZeni i rje3avani nedostaci u postojeéoj aplikaciji i prijedlagane mjere za
unapredenje iste u konsultacijama sa Nanotehnikom. Takoder, nastavljene su aktivnosti na
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aZuriranju vaZe¢ih metoda proizvodada za kontrolu kvaliteta lijeka, izrade i izdavanja Nalaza
o kvalitetu lijeka po svim osnovama.

Postupak po podnesenim zahtjevima za izdavanje, obnovu dozvole za prometovanje i
izmjene dokumentacije o lijeku ubrzano je primjenom Ready aplikacije koja je omoguéila
lak$e pradenje po postavljenim clock stopovima, transparentan i sljediv rad i nadzor nad
postupcima. U odnosu na zakonom predvidene rokove izrada IzvjeStaja o evaluaciji
dokumentacije po zaprimljenim zahtjevima kasni 1 mjesec u odnosu na propisani rok za
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet (u toku je izrada izvje3taja po zahtjevima iz
juna 2014.god ) dok se izmjene u dokumentaciji obavljaju u roku bez ka¥njenja. Ranije
konstatovani nedostaci pri dostavljanju nekompletnih i neadekvatno poslozenih
dokumentacija o lijeku proizvodada rijeSavani su davanjem novih obrazaca, uputstava i
edukacija zainteresovanim stranama. Interne procedure u radu kontinuirano su usaglaZavane
za brZe postupanje. U cilju ubrzanja postupka izdavanja dozvole za proizvode registrovane po
Jjednoj od evropskih procedura (CP, DP, MRP) primjenjena je ubrzana /skraéena procedura
po kojoj Komisija za lijekove prihvata Izvje$taj o evaluaciji dokumentacije o lijeku
{Assesment report} na osnovu koga je preparat registrovan u Evropskoj uniji.

Obavezu propisanu u &lanu 79. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH o
kontroli kvaliteta svake uvezene serije lijeka postivalo je 34 od ukupno 58 registrovanih
veleprometnika lijekova.

Po osnovu kontrole kvaliteta svake uvezene serije lijeka zaprimljeno je ukupno 4894

zahtjeva po kojima je obavljeno 14 laboratorijskih ispitivanja i 4880 administrativnih
kontrola proizvoda. U svrhu kontrole kvaliteta prve serije lijeka zaprimljeno je ukupno 1002
zahtjeva, a zavriena je kontrola kvaliteta za 1000 podnesenih zahtjeva. Na ispitanim
uzorcima prijavljeno je Sluzbi QA 8 rezultata izvan specifikacije (OO0S), od kojih su 6
potvrdenih OOS rezultata a 2 nisu nakon istrage povrdena.

U kontroli kvaliteta svake uvezene serije lijeka izdato je 12 negativnih Nalaza sa
neuskladenim pakovanjem za trziste Bill,

Tabela 3 .Zbirni pregled planiranih, podnesenih i zavrienih zahtjeva po svim osnovama

3 iF % ailli SARLLANE =
Zahtjev za pribavljanje dozvole za | 530 513 194
stavljanje  lijeka u promet (izrada

izvjestaja)

Zahtjev za obnovu dozvole za stavljanje | 400 215 14%*
lijeka u promet (izrada izvjestaja)

Zahtjev za izmjenu u dokumentaciji za | 1600 1069* 1394*

izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet (varijacije)-odobrenja
5 q-w“‘ = HT

Kontrola kvaliteta prve serije lijeka 550 1002 1000
Kontrola kvaliteta svake serije: 4500 4894 4894

- Administrativna kontrola (4880)
- Laboratorijska kontrola (14)
Posebna kontrola kvaliteta 100 118 118
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- Administrativna kontrola (70)
- Laboratorijska analiza (48)
Redovna kontrola kvaliteta lijekova u | 100 52 u toku
prometu laboratorijska
ispitivanja

Vanredna kontrola kvaliteta/inspekcija 50 21 21
Po drugim osnovama na zahtjev 7

05

odatak o zaprimljenim i zavrSenim izmjenama u dokumentaciji odnosi se na varijacije
koje se obraduju u Kontrolnoj laboratoriji (vezane za kvalitet lijeka). Pojedine izmjene
obraduju se grupno za vise jagina istog proizvoda i vi$e izmjena.

** Mali broj obradenih obnova jer Agencija planira u pravilu provodenje administrativne
obnove dozvola. Odreden broj evaluacija dokumentacija u svrhu obnove dozvole dostavljen
je jer je procjenjena izrada izvje$taja u Kontrolnoj laboratoriji.

*** Provjera humanitarnih lijckova za lije¢enje TBC na zahtjev UNDP /Global Found.

Prva serija

AngaZmanom osoblja Kontrolne laboratorije na evaluaciji dokumentacije o kvalitetu
lijeka uvean je broj registrovanih lijekova, te je posljedi€no povefan broj zahtjeva za
kontrolu kvaliteta prvih serije lijeckova prije pustanja u promet. U okviru ispitivanja i
kontrole prve serije lijeka u 2014.god.zabiljeZen je znacajan broj primjedbi / “clock stop“-ova
za uskladivanje CTD -Modula 3 (specifikacija zahtjeva kvaliteta, analiticke metode,
validacija metoda) za lijekove kojima je provedena administrativna obnova dozvole za
prometovanje.
U odnosu na planirani broj za 2014.god. zabiljeZen je porast od 182 % 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 kako pojafanim radom
farmaceutske inspekcije tako i 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
(30 dana). U 2014.godini planiran je veéi broj laboratorijskih provjera proizvoda po osnovu
kontrole kvaliteta svake serije uvezenog lijeka a koji nije ostvaren zbog povecanog priliva
zahtjeva za kontrolu kvaliteta prvih serija. Shodno navedenom uradena je preraspodjela
resursa te se od maja 2012.god. obavljala samo administrativna kontrola pakovanja, sa
laboratorijskom provjerom kriti€nih parametara parenteralnih lijekova .

Kontrola kvaliteta rizicne grupe lijekova /posebna kontrola

U vremenu od 6.01 —31.12.2014. godine u okviru kontrole svake uvezene serije, uradena je
kontrola prateée dokumentacije i izrada radnih i kontrola gotovih nalaza za 126
(sa 8 uzoraka iz 2013.god) uzoraka lijekova koji spadaju u grupu riziénih lijekova, od kojih je
48 nalaza za uzorke koji su bili predmetom laboratorijskog ispitivanja. U toku 2014. god. 5
uzoraka vakcina proizvodada koji je izvan EU upuéene su na kontrolu u Agenciju za lekove i
medicinska sredstva Srbije (Euvax B10 pug/0,5 ml, serije: UFA13044, UFA14005,
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UFA14001 i Euvax B20 pg/l ml, serije: UFX13001 i UFX13007 proizvodala LG Life
Sciences)

Zbog specifi¢nosti obrade zahtjeva i pradenja kvaliteta ove grupe lijekova, predlaZeno je da
se unutar Sektora MBL formira Odsjek za pradenje kvaliteta rizine grupe lijekova.

Redovna kontrola lijekova

Redovna kontrola kvaliteta obuhvata provjeru registrovanih lijekova na trzi$tu BiH
najmanje jednom u pet godina po svim parametrima, a u skladu sa planom redovne kontrole
usagtaenim izmedu Kontrolne laboratorije i Inspektorata. U okviru realizacije akcionog
plana Agencije za rje§avanje nedostataka pripremljena je standardna operativna procedura za
provodenje redovne kontrole kvaliteta lijeka i dostavljena uéesnicima postupka na komentar.
Nakon usaglafavanja komentara procedura je stavljena na snagu u skladu sa sadadnjim
kapacitetima za provodenje. Za potrebe uzorkovanja i dostave uzoraka Inspektorat je nabavio
potrebnu opremu. Nakon brojnih dogovora Kontrolna laboratorija i Inspektorata Agencije
usvojen je Plan redovne kontrole za 2014.god. po kojem je uzorkovano i dostavljeno na
provjeru 52 gotova proizvoda. Za preliminarnu kontrolu, po uniformnim zahtjevima
kvaliteta, odabrane su monografije za proizvode u BP i USP tako da su rezultati medusobno

uporedivi. U sludaju OOS rezultata kontrola kvaliteta bit ¢ée provedena po odobrenoj
specifikaciji proizvodaca.

Vanredna kontrola/Inspekcija

Od planiranih 50 uzoraka Inspektorat je, po nalogu TuZilastva BiH, dostavio na analizu 21
uzorak gotovih proizvoda, pod sumnjom ilegalnog prometa i laZnog predstavljanja sastava.
Provedene analize nisu potvrdile navedene sumnje. U toku godine ispitana su i dva uzorka

gotovih proizvoda dostavijena na vanrednu kontrolu kvaliteta po osnovu prijavljene sumnje u
kvalitet lijeka.

Tabela 4: Pregled rada Sektora za farmaceutsko-hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka
po parametrima i analiti¢kim tehnikama

&sa'dfiaja: , . e
aktivne supstance HPLC 660 607
Ujednalenost sadrzaja HPLC 165 8
Onetiséenja HPLC 550 556
Brzina otapanja, profil HPLC 110 189
oslobadanja

Sadrvzaij, ujednatenost UV/VIS 200 36
sadrZaja

Brzina 'otapanja, profil UV/VIS 250 166
oslobadanja

Sadrvza‘J, _ ujednadenost GC 20 g
sadrZaja, rezidualna otapala

Odredivanje vode KF titracije 120 12
Sadrzaj, onediiéenja TLC 40 24
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Sadrzaj, ujednadenost | potenciometrijska

. . 30 2
sadrZaja titracija
pH vrijednost potenciometrijski 240 276
OSTALO Razli¢ite tehnik 1150 2894

Iz prikazanih podataka uo&ljivo je da je ostvaren udinak veéi od planiranog za vedinu analiza
koje se provode u Sektoru FHKL. Uveéanje poslova zahtijivalo je odredene kompromise koji
se vide u nezavr§avanju poslova koji se odnose prvenstveno na upravljanje kvalitetom

( uskladivanje procedura sa izmjenama u provodenju, prolongiranje rokova za provodenje
dogovorenih korektivnih mjera). Prema internom audity, u 2014.god., uoleni su odredeni
nedostaci i donesene korcktivne mjere, koje su djelimi&no rijeSene, a zbog veéeg obima posla
i nedovoljnog broja u laboratoriju angaZovanog kadra nisu mogle biti zavriene kako u
postavljenim tako i u prolongiranim rokovima. U tabeli 2. navedene su analize koje su
planirane i ostvarene u periodu 1.01. — 31.12.2013.god. Svi zaprimljeni uzorci su analizirani
unutar predvidenih rokova (60 dana), izuzev uzoraka koji su u Clock-stop-u

Tabela 5 Pregled provedenih analiza u Sektoru za mikrobioloko i bioloku kontrolu kvaliteta
lijeka

Mikr pitivanje nesterilnih preparata | 450 606
Mikrobiolotko ispitivanje sterilnih preparata: test | 150 226
sterilnosti

Biolo3ko ispitivanje sterilnih preparata: LAL test 60 147
Mikrobiologko odredivanje antibiotika i vitamina 5 13

Biologko odredivanje heparina 3 0
Odredivanje pH vrijednosti u okviru posebne | 40 87

kontrole i KSS

Odredivanje osmoelalnosti 20 46
Ispitivanje izgleda 50 125
Kontrola aktivnosti dezinfekcionih sredstava * / 2
UKUPN ~~~~~ 26050

* Kontrola aktivnosti dezinfekcionih sredstava povremeno se provodi u laboratoriju, u skladu
sa propisom proizvodaca.

Iz prikazanih podataka uogljivo je da je ostvaren uéinak veéi od planiranog ukupno za sve
analize koje se provode u Sektoru (161.9% ), izuzev metode biolokog odredivanja heparina.
Naime nakon dva ponovljena postupka, reagensi koji su zaprimljeni u laboratorij nisu prosli
laboratorijsku provjeru kvaliteta, zbog Cega je raskinut ugovor sa ponudaem. Takoder, na
novom otvorenom postupku nabavke (koji je u toku), nije bilo ponudada za LOT koji se
odnosio na nabavku reagenasa za odredivanje nefragmentiranog heparin natrija. Rje3avanje je
u toku.
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Prema internom auditu, koji je proveden 09.01.2014.god., u Sektoru MBL uo&eni su odredeni
nedostaci i donesene tri korektivne mjere, koje su uglavnom rijeSene, osim korektivne mjere
369/14, koja se odnosi na izradu i reviziju navedenih dokumenata sistema kvaliteta, a koji
zbog obima posla i nedovoljnog broja u laboratoriju angaZovanog kadra nisu mogle biti
zavriene. Takoder, korektivne mjere iz 2013. i 2014. za EQ dokumentaciju nove opreme u
MBL ( izolator, uzorkiva¢ zraka, ) nisu zavriene.

U 2014.god. nije bilo medulaboratorijskih poredbenih ispitivana u Sektoru MBL. Planirano
ucedée u komercijalnom PTP Bakterijski endotoksini —Endosafe Charles River, nije
ostvareno radi prolongiranja/ponavljanja tendera za nabavku usluge kvalifikacije instrumenta
Tecan Sunrise. U prvom kvartalu 2015.god. bit ée provedena kvalifikacija sa ugovorenim
dobavljatem i narueni uzorci za PTP Bakterijski endotoksini.

U 2014. godini ostvareni su prihodi po vrsti -Trodkovi u vezi sa kontrolom kvaliteta lijeka u
Jiznosu oko 2 800 000 KM.

Prihodi po osnovu Tro$kova za izradu izvjeltaja o farmaceutskom kvalitetu lijeka

evidentiraju se u sklopu TroSkova u vezi sa izdavanjem, obnovom i izmjenom dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

Alktivnosti u Mrezi OMCL

Kontrolna laboratorija ostvarila je objektivnu procijenu pouzdanosti rezulta svoga rada kroz
ucedce u testovima vjestina i obulenosti u organizaciji EDQM-a, Svjetske zdravstvene
organizacije (WHO) { komercijalnim testovima, a u skladu sa zahtjevom ISO 17025 tacka
5.2.1 kompetentnost osoblja, talka 5.9.1 osiguranje kvaliteta rezultata ispitivanja. U toku
2014. god.

provedeno je 4 PTS medulaboratorijska testa poredenja profesionalnih vjedtina EDQM . Svi
rezultati Kontrolne laboratorije u PTS studijama u 2014.god. zadovoljavaju.

Takoder, znaajno je istaéi ufei¢e Kontrolne laboratorije Agencije u 2014.god. u drugoj
EDQM studiji OMCL MreZe za nadzora na trZistu — MSS 046 Telmisartan API i gotovi
proizvodi.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH izrazila je podriku potpisivanju i ratificiranju
Konvencije Vije¢a Evrope o krivotvorenju medicinskih proizvoda (MedCRIME) dopisom
upucenom Ministarstvu civilnih poslova Bosne i Hercegovine broj 10-07.2-2686/11 od
27.04.2011.god.i dala inicijativu za implementaciju njenih odredbi u Zakon o lijekovima i
medicinskim sredstvima BiH. Kontrolna laboratorija Agencije ukljudena je u aktivnosti za
borbu protiv krivotvorenja lijekova kao c¢lanica GEON-Evropske mreZe sluZbenih
laboratorija za kontrolu lijekova pri EDQM od 2007.godine. U protekloj godini Agencija je
ucestvovala u radu Multisektorske Komisije Vije¢a ministara BiH &iji je zadatak priprema
operativnog plana za pristupanje MedCrime konvenciji. Jedan od zakljudaka komisije je
osiguranje sredstava iz donacija i budZeta za nabavku spekirometra masa za Kontrolnu
laboratoriju Agencije.

Aktivnosti u okvirn Sekretarijata Evropske farmakopeje

U 2014.god. odrzane su tri sjednice a Sef Odsjeka za farmakopeju prisustvovao je na dvije
sjednice Evropske komisije za farmakopeju i P4 grupe za razvoj monografija supstanci pod
patentnom za3titom kao i sastanku sekretara NPA(nacionalnih tijela za farmakopeju) u aprilu
2014. Komisija za farmakopeju Agencije odrZala je jedan sastanak. Komunikacija potrebna
za odgovore na razne upite Sekretarijata kao i misljenja po odredenim temama obavijana je
e-mailom te je nastavljen rad na Nacionalnom dodatku u skladu sa planiranim zaduZenjima.
Kontrolna laboratorija Agencije u¢estvovala je u 2014.godini u studiji EDQM -P4 Grupe
Evropske Komisije za farmakopeju, za provjeru monografije aktivne supstance Raltegravir .
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IzvjeStaj o radu SluZzbe za osiguranje kvaliteta za 2014.god. uraden je odvojeno a
prezentirano je izvrienje poslova ma osiguranju kvaliteta Kontrolne laboratorije u
skladu sa normom ISO 17025 : 2005 i poslova na osiguranju kvaliteta u ostalim
sektorima Agencije u skladu sa normom ISO 9001: 2008.

4.3.INSPEKTORAT

Izvjestaj o radu za 2014. godinu je baziran na aktivnostima provedenim u skladu sa planom
rada za predmetnu godinu odobrenim od strane direktora.

Djelatnost Inspektorata

Djelatnost Inspektorata je bazirana na nadleZnostima i obavezama definisanih Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine, Zakonom o sprjefavanju i
suzbijanju zloupotrebe opojnih droga, Pravilnikom o unutradnjoj organizaciji ALMBIH-a,
Pravilnikom o dobroj proizvodnoj praksi (GMP) za lijekove, Pravilnikom o dobroj
distributivnoj praksi (GDP) lijekova za humanu upotrebu, te Pravilnikom o provodenju
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i ostalim vaZeé¢im podzakonskim akatima.

Resursi
U obavljanju tekucih poslova, Inspektorat raspolaZe sljedeéim resursima

Materijalni resursi

Inspektorat raspolaze jednim automobilom koji, imajuéi u vidu obim djelatnosti Inspektorata
i povedanu potrebu za rad na terenu, nije dovoljan.

Iako je Inspektorat raspolagao podacima da su finanasijski resursi planirani u budzetu
Agencije za 2014 godinu, nabavka dodatnog automobila nije realizovna.

Ljudski resursi

Ljudski resursi planirani sistematizacijom radnih mjesta:

- glavni inspektor: 1

- inspektor za nadzor nad proizvodnjom: 2

- inspektor za nadzor prometa na veliko: 3

- inspektor za nadzor laboratorijske i klini¢ke prakse: 1

- inspektor za farmakovigilancu i materiovigilancu: 1

- vii strudni saradnik za izdavanje certifikata o primjeni dobrih praksi: 1

- visi referent za izdavanje certifikata o primjeni dobrih praksi: 1

- strudni savjetnik za izdavanje dozvola za opojne droge i prekursore: 1

- strudni saradnik za vodenje evidencija o opojnim drogama i prekursorima: 2

- samostalni referent — za izdavanje dozvola i vodenje evidencija o opojnim drogama i
prekursorima: 1

- vozac: 1
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Raspolozivi ljudski resursi
rukovodilac: 1

GMP inspektor: 1

GDP inspektor: 2

strucni savjetnik: 1

vi$i stru¢ni saradnik; |
samostalni referent: 1
vozad: 1

Polovinom 2014. godine u radni odnos je primljen jedan inspektor za nadzor prometa na
veliko ¢ime je broj inspektora za nadzor prometa na veliko povedan na dva

Ostvarene aktivnosti

Aktivnosti vezane za inspekcijski nadzor trZiSta

LIJEKOVI

Aktivnost planirano | ostvareno | %
Proizvodnja

redovni inspekceijski nadzor 2 3 150
inspekeijski nadzor po osnovu prvog zahtjeva za | 2 1 50
proizvodnju

vanredni inspekcijski nadzor 1 0 0
inspekceijski nadzor proizvodada na zahtjev Agencije | 2 0 0
GMP izvjestaji 0 2 ?
izdavanje GMP Certifikata 2 2 100
Velepromet

redovni inspekcijski nadzor i obnova 17 13 77
inspekeijski nadzor po osnovu zahtjeva za prvu | 4 6 150
dozvolu za velepromet

vanredni inspekceijski nadzor 16 3 19
izdavanje GDP certifikata 2 0 0
uzorkovanje (broj uzoraka) 300/ 67 50 75
izdata rjedenja veleprometnicima lijekovima 0 24 ?
izdata rjeSenja nosiocima odobrenja za stavljanje | 0 3 ?
lijeka u promet

Plan redovne kontrole izraduje Kontrolni laboratorij Agencije. Dana 30.06.2014. godine, pod
inf. br. 3150/14 u Inspektoratu je zaprimljen Plan redovne kontrole kojim je predvideno
uzorkovanje 67 lijekova razli€itih farmaceuiskih oblika. Na osnovu usmenog dogovora
uzorkovani su i lijekovi u &iji sastav ulazi metformin HCI. Prilikom uzorkovanja, na trzistu
nisu zateSeni svi lijekovi koji su uvrdteni u dostavljeni Plan. Za proizvodne serije odredenog
broja lijekova, koje su zate€ene na trZi$tu, konstatovano je da su kontrolisane po osnovu
kontrole prve serije lijeka, te nisu uzorkovane.
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MEDICINSKA SREDSTVA

Aktivnost planirano | ostvareno | %
Proizvodnja
redovni inspekceijski nadzor 5 6 120
inspekeijski nadzor po osnovu prvog zahtjeva za | 2 6 300
proizvodnju
vanredni inspekceijski nadzor 4 0 0
izdata rjedenja proizvodatima MS 0 10 ?
Velepromet
redovni inspekcijski nadzor i obnova 24 21 88
inspekcijski nadzor po osnovu zahtjeva za prvu | 8 10 125
dozvolu za velepromet
vanredni inspekcijski nadzor 8 3 38
izdata rjeSenja veleprometnicima MS 0 20 ?
KLINICKE STUDIJE
redovni inspekcijski nadzor nad provodenjem studije | 2 0 0
vanredni inspekcijski nadzor nad provodenjem | 1 7 700
studije
Izvje3taj o nadzoru nad klini¢kom studijom 0 1
FARMAKOVIGILANSA
vanredni inspekcijski nadzor 1 2 200
izdata rjefenja drugim licima 0 3 ?
PRIJAVE I PREKRSAJNI POSTUPCI
prijave 30
prekr3ajni postupci 5 1

Druge aktivnosti
OPOJNE DROGE
Obrada zahtjeva za uvoz/izvoz 540 759 140
Ovjera knjige opojnih droga i psihotropnih supstanci | 300 340 113
Godidnji izvjedtaji za: opojne droge, psihotropne
supstance, prekursore i plan procjena za narednu | 4 4 100
godinu (INCB)
Kvartalni izvje$taji i plan procjene za narednu | 4 4 100
godinu
OBRADA ZAHTJEVA ZA UVOZ MEDICINSKIH SREDSTAVA KOJA NISU
UPISANA U REGISTAR MEDICINSKIH SREDSTAVA
Zahtjevi za uvoz [ 2000 | 1794 | 90
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Redovne, planirane aktivnosti Inspektorata su obuhvatile i sljedece:

aZuriranje baze podataka o pravnim licima

izrada dopisa i vodenje predmeta

arhiviranje dokumenata

ostali administrativni poslovi

kontakti sa strankama

interna i eksterna edukacija

izrada akata i dokumenata sistema upravijanja kvalitetom (3 SOP-a)

U toku 2014. godine su realizovane i druge, neplanirane aktvnosti:

izrada Izvjestaja za TuZilastvo BiH

Izrada tabele i vodenje evidencije svih proizvodada i veleprometnika lijekovima, o
klju€nim pitanjima kod upravljanja farmaceutskog otpada (za 61 pravno lice)

Vodenje evidencije kljuénih podataka vezanih za klini¢ke studije (evidentirano 56 studija)
Postupanje kod sumnje u pojavu krivotvorenih lijekova na trzistu BIH (za 130 lijckova)
Vodenje evidencije o zastupnicima i proizvodagima u BiH (72 pravna lica)

Vodenje evidencije VIMS po regijama sa kljuénim podacima (evidentirana 42 pravna
lica)

I1zvjestaj za revidiranje potreba u 2014. godini za narkotike i psihotropne supstance -
Supplement to the FORM B i FORM B/P (2)

Upitnik SZO (sadrzi Izvjestaj o potro3nji tramadola 20101 2011)

Izvjestaj o uvozu alprazolama u 2012.godini

Upitnik UNODC-a

Upitnik INCB-a

Novi obrazaca za lijekove koji sadrze prekursor (zahtjev za uvozfizvoz, dozvolu i
izvjestaj)

Planom rada za 2014. godinu je konstatovano da je Inspektorat u moguénosti realizovati
sljedecde aktivnosti:

Aktivnost Planirano Realizovano | %

GMP inspekeije proizvodada lijekova, po | 3 4 133
svim osnovima

GMP inspekcija proizvodaa medicinskih | 5 12 240
sredstava, po svim osnovima

inspekcijski  nadzor veleprometnika | 28 56 200
lijekova i medicinskih sredstava, po svim

osnovima

obrada zahtjeva za uvoz neregistrovanih | 1492 1794 120
medicinskih sredstava

obrada zahtjeva za uvoz/izvoz opojnih | 470 759 161
droga i psihotropnih susptanci

ovjera knjiga opojnih droga i psihotropnih | 260 340 131
supstanci

Tabelarno prikazani podaci, dokumentuju da je Inspektorat sa raspoloZivim kadrom, u

potpunosti ostvario planirane aktivnosti u pogledu provodenja inspekeijskih nadzora i
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izvr¥avanja redovnih administrativnih aktivnosti. Aktivnosti vezane za vanredni inspekcijski
nadzor i inspekcijski nadzor na zahtjev Agencije su djelomiéno realizovane jer iste nisu u
direktnoj zavisnosti od Inspektorata.

Istovremeno, realizovan je veliki broj neplaniranih aktivnosti, a koje su proizasle iz

redovnih aktivnosti Inspektorata.

44.SEKTOR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

Sektor za medicinska sredstva, kao organizaciona jedinica Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH, u 2014. godini obavljac je sliedece poslove:

>
>
>

VVVVYVY

Y VY

Y V¥V

vV VY

upis, obnove i izmjene upisa medicinskih sredstava u Registar,

davanje odgovora na zahtjeve za struéno misljenje;

evaluaciju dostavljene dokumentacije i dostavljanje primjedbi zastupnicima na
dostavljenu dokumentaciju;

pripremanje obraduna i redovnu koordinaciju sa Sektorom za finansijske poslove;
pripremanje razli¢itih obavjestenja i odgovora zastupnicima i ostalim;

priprema i davanje zakljuaka na dostavljene zahtjeve;

poslovi vezani za aZuriranje baze medicinskih sredstava,;

pripremanje i objavljivanje ¢lanaka za struéne novine;

zaposlenici Sektora se nalaze u sastavu komisija za utvrdivanje ispunjenosti uslova
veletrgovaca medicinskim sredstvima;

struéno usavriavanje i obuka zaposlenih;

sve poslove vezano za koordinaciju sa Glavnom kancelarijom za farmakovigilancu u
Mostaru vezano za pracenje, evidenciju i reagovanje na sluCajeve prijave
materiovigilanse u skladu sa Pravilnikom o praéenju neZeljenih pojava vezanih za
medicinska sredstva;

koordinacija prilikom izdavanja saglasnosti za uvoz medicinskih sredstava;
prikupljanje, evidentiranje, unos u bazu i odlaganje u arhivirane predmete svih
prispjelibh dokumenta i sertifikati sa obnovljenim rokom vaZenja, dostavljenih od
strane zastupnika;

davanje odgovora vezanih za stru€na misljenja;

izvje§tavanje javnosti o upisanim medicinskim sredstvima i onim koja se bridu iz
Registra putem objavljivanja spiskova u sluZbenom glasniku;

izdavanje saglasnosti za promet medicinskih sredstava u neprilagodenom pakovanju;
kategorizaciju medicinskih sredstava i koordinacija sa Sektorom za lijekove;

stalne konsultacije sa strankama, bilo telefonski, elektronski ili u zakazanim
terminima;

odlaganje i arhiviranje rije§enih zahtjeva, aZzuriranje baze podataka za medicinska
sredstva;

pripremanje dokumentacije, slanje i organizovanje Komisije za medicinska sredstva;
izvjeStavanje o radu sektora i planiranje rada;

rad na pripremi podzakonskih akata, kao i
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> svi ostali poslovi koje odredi pretpostavljeni.
RESURSI I PREGLED REZULTATA RADA SEKTORA

U Sektoru za medicinska sredstva obavljaju se razliditi postupci u skladu sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 58/08) i Pravilnikom o
medicinskim sredstvima ("SluZbeni glasnik BiH", br. 04/10)

U Sektoru ima ukupno 4 zaposlena:

v 1 farmaceut, naelnik Sekiora,
v" 1 uposlenik sa vi§om strudnom spremom,
v" 2 farmaceutska tehniara.

U postupku upisa medicinskih sredstava u Registar, u Sektoru za medicinska sredstva vr§i se
evaluacija dostavljene dokumentacije, na osnovu koje se medicinsko sredstvo upisuje ili ne
upisuje u Registar. Za upisana medicinska sredstva se izdaje Potvrda o upisu, sa rokom
vaZzenja od 5 godina. Zakonski rok predviden za to je 60 dana.

Tabela 6. Pregled planiranih, zaprimljenih i zavr¥enih zahtjeva u 2014. godini

|| #pis u registar 650 872 68 78 724

obnovu upisa 1
registar 80

izmjenu upisa u

registar 100 164 4 2 152

UKUPNO: 830 1106 73 91 940

ObrazloZenje:

Broj korisnika medicinskih sredstava se iz godine u godinu povecava, a potreba za
obezbjedivanjem kvalitetnijih medicinskih sredstava, kao i praéenje trenda novih vrsta i
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serija medicinskih sredstava dovodi do povecanja broje zahtjeva za upis medicinskih
sredstava u Registar Agencije. Iz navedenih razloga u 2014. godini je zaprimljeno vie
zahtjeva za upis nego §to je planirano (od planiranih 650 zaprimljeno je 872).
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M izmjenu upisa
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broj planiranih Broj Broj zahtjeva Broj zahtjeva Broj zavrienih
zahtjeva zaprimljenih koji suuradu  koji nisu uzeti u zahtjeva
zahtjeva rad

Grafikon 2. Prikaz broja planiranih, zaprimljenih i zavrSenih zahtjeva za upis, obnovu i
izmjenu u 2014, godini

Tabela 7. Pregled rijeSenih zahtjeva iz 2013. godine

Broj rijeSenih zahtjeva za upis iz 2013.godine

L. 442
2 Broj rijeSenih zahtjeva za izmjenu upisa iz 2013.godine | 36
3. Broj rijedenih zahtjeva za obnovu upisa iz 2013.godine | 48

Ukupno: 526
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Ukupan broj rijeSenih zahtjeva za upis, obnovu i izmjenu upisa medicinskih sredstava u
registar u 2014. godini, ra¢unajuci i zahtjeve iz 2013. godine je 1466 ( 940 iz 2014, godine i
526 iz 2013. godine),

Tabela 8. Pregled ostalih akitivnosti unutar Sektora u 2014. godini

Broj  poslanih  primjedbi na  priloZenu 526
1. | dokumentaciju i obavjestenja
Broj pripremljenih obraguna
9 475
Razlidita obavjedtenja, odgovori...

3. 169
4. | Broj zahtjeva/upita za davanje strué¢nog migljenja 120
Broj zaprimljenih neZeljenih dejstava za
5. .. 48

medicinska sredstva
Broj uradenih zakljuéaka
6. 139
Interni akti
7 11
Izvjestavanje javnosti (obavjeStenja za sajt, sluzbeni
. 38
8. | glasnik)
Izdavanje saglasnosti/nesaglasnosti za
. . 9
9. | neprilagodeno pakovanje
Uradene kategorizacije
10. 2
Broj upisanih medicinskih sredstava
4002
11.
Izdavanje Potvrde o uskladenosti za medicinska 3
12} sredstva bez CE oznake
13 Izdavanje sertifikata o slobodnoj prodaji 1
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Od ukupnog broja uradenih zaklju¢aka uradene su sljedede vrste:
zakljuak o odbacivanju potvrde ili dijela potvrde: 32

zaklju€ak o obustavljanju: 60

zaklju€ak o ispravci greske: 34

zaklju€ak o brisanju potrde ili dijela potvrde: 11

~ zakljugak o nenadleznosti: 1

zakljuc¢ak o ponistenju zakljucka: 1

Komisija za medicinska sredstva ima savjetodavnu ulogu, a pruZza nam znacajnu struénu

pomo¢ prilikom procjene kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti medicinskog sredstva koje ne
posjeduje CE oznaku.

Tabela 9. Pregled odrzanih sjednica Komisije za medicinska sredstva u 2014. godini

datum odrZanih sjednica

Sjednice Komisije za medicinska sredstva | 27.03.2014,

Sjednice Komisije za medicinska sredstva | 19.09.2014.

Pored toga, pripremljeno je i objavljeno nekoliko ¢lanka u struénim novinama vezano za
informisanje i edukaciju zdravstvenih radnika iz oblasti medicinskih sredstava, narolito
meteriovigilanse:

Tabela 10. Edukacije zdravstvenih radnika u 2014. godini kroz ¢lanke u strufnim
novinama

ezbjedna i kvalitetna medicinska sredstva, materiovigilansa
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2. Bezbjedna i kvalitetna medicinska sredstva

3. Medicinska sredstva u slobodnoj prodaji

4. Medicinska sredstva: klasifikacija, bezbjednost i materiovigilansa
5. Sterilizacija medicinskih sredstava

6. VaZnost izbora sigurne sirovine kod izrade medicinskog sredstva

POTREBE SEKTORA, IZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA
POBOLJSANIJE

Po predvidenoj sistematizaciji u Sektoru nedostaje jo¥ kadra visoke struéne spreme koji bi bio
od velike pomodi, narotito u poslovima uskladivanja podzakonskih akata sa evropskim
direktivama, kao i pradenja novina u evropskoj regulativi vezanoj za medicinska sredstva.

U Sektoru, uglavnom, uspijevamo ispodtovati zakonski rok od 60 dana za uzimanje zahtjeva
u rad, ali smo u odredenom periodu 2014, zbog priliva velikog broja novih zahtjeva za upis,
bili u znatnom zaostatku. Isto se ne bi moglo deXavati ukoliko bi broj radnih mjesta predviden
sistematizacijom bio popunjen.

Kadrovi visoke struéne spreme nedostaju vezano za donoSenje podzakonskih akata, tako da
planirani Pravilnik o medicinskim sredstvima nije donefen u toku 2014. godine. Novi
pravilnik, koji bi bio uskladen sa evropskim direktivama iz oblasti medicinskih sredstava bi
uskladio na¥u regulativu sa evropskom.

U maju 2014. godine, na prijedlog internih auditora, done¥en je novi SOP Sektora za
medicinska sredstva sa svim korigovanim procedurama koje su ncophodne u radu.

Stalnim promjenama evropskih propisa i uvodenjem novih normi, neophodno je da se u
Sektoru radi na korekcijama baze medicinskih sredstava i dopunjavanje podataka o
medicinskim sredstvima, radi njihovog lak3eg praéenja.

MATERIOVIGILANSA

Nagelnik Sektora obavlja sve poslove vezano za koordinaciju sa Glavnom kancelarijom za
farmakovigilancu u Mostaru, u kojoj su zaposlena 2 farmaceutska tehnifara, vezano za
pracenje, evidenciju i reagovanje na sludajeve prijave materiovigilanse u skiadu sa
Pravilnikom o praéenju neZeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva.

Poslali smo O razligitih dopisa proizvodagima, njihovim zastupnicima, entitetskim
inspekcijama, komorama ljekara i Inspektoratu Agencije. Na sajt Agencije je postavljeno 10
obavjedtenja o, po naSoj procjeni, ozbiljnijim prijavama za materiovigilansu. Najée¥¢a
koordinacija je obavljana putem meila i telefona.
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U toku 2014. godine je prikupljeno 48 prijava za neZeljena dejstva medicinskih sredstava, i
odreagovano na njih u skladu sa Pravilnikom

U jednoj prijavi za neZeljenco dejstvo moZe biti navedeno vife medicinskih sredstava i klasa
rizika, tako da je Agencija zaprimila 16 prijava za medicinska sredstva klase II1, 13 za IIb, 14
za [la, 7 zaklasu 1, 5 za listu B i 4 za listu D.

Grafi¢ki prikaz je sljedeéi:

Tabela 11. Tabela broja prijava neZeljenih dejstava medicinskih sredstava po klasama

16 KLASA 1T
2. 13 KLASA TIb
3. 14 KLASA ITa
4, 7 KLASA
5. 5 LISTAB
6. 4 LISTAD

Najveéi dio u procentima otpada na klasu I 27,12%, 22,03 % na klasu ITb, 23,73% na klasu
Ila, 11,86 % na klasu L, te 8,47% na listu B i 6,78% na listu D, §to izgleda ovako:

® KLASA Il
B KLASA Ilb
B KLASA lla
W KLASA |
HLISTAB
ELISTAD
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Grafikon 3. Procentni udio prijavljivanja neZeljenih dejstava na medicinska sredstva po
klasama rizika medicinskih sredstava u 2014. godini

4.5. SEKTOR ZA KLINICKA ISPITIVANJA

U Scktoru za klini¢ka ispitivanja obavljaju se poslovi davanja/izmjene dozvole za
provodenje klini¢kih ispitivanja, kao i prijavljivanje postmarkentiskih ispitivanja na
lijekovima za koje je ova Agencija dala dozvolu za stavljanje u promet. Navedene aktivnosti
se provode na osnovu odredbi Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,SluZbeni
glasnik BiH“, br. 58/08), kao i na osnovu podzakonskog akta Pravilnik o klini¢kom
ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva ("SluZbeni glasnik Bosne i Hercegovine”,broj 4/10).
Zakonski rok za zavrietak pomenutih postupaka je 60 dana. U postupak je ukljudena i
Komisija za klini¢ka ispitivanja

INFRASTUKTURA SEKTORA, RESURSI I REZULTATI RADA
U Sektoru je zaposlen samo jedan farmaceut na radno vrijeme od 4 sata.

Rezultati rada Sektora za Kklini¢ka ispitivanja tokom 2014

Tabela 12.  IzvjeStaj o radu Sektora za klinika ispitivanja za 2014, godinu

avanje dozvole za klini¢ko ispitivanje

2
lijeka 22 23 0
Izmjena i dopuna izdate dozvole 72 62 58
Davanje dozvole za klini¢ko ispitivanje
. 2 1 1 {
medicinskog sredstva
Prijave 7a postmarketingko 4 4

neintervencijsko ispitivanje

Prijave nezeljenih dejstava za lijekove u
klini¢kim ispitivanjima u BiH koje su |- 22 22
razmatrane na sjednicama Komisije

Sjednice Komisije za klini¢ka ispitivanja | 11 (planirano) | 7 (odrZano) N/P
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U postupak davanja/izmjene dozvole, kao i postupak prijavljivanja postmarkentiskih
ispitivanja, kao i ocjenu prijavljenih neZeljenih efekata tokom provodenja ispitivanja,
ukljudena je Komisija za klinicka ispitivanja. Sekretar komisije je koleginica Andelka Stupar.
Tokom 2014. Odrzano je 7 sjednica Komisije.

IZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE
U toku je izrada pravilnika za klini¢ka ispitivanja, u skiadu sa novom Uredbom o
klini¢kim ispitivanjima koja je objavljena u maju 2014.godine za teritoriju Evropske unije.

POTREBE SEKTORA

Iz izloZenog se nameée prije svega potreba za zapo$ljavanjem struénog kadra za
efektivnije i kvalitetnije obavljanje postojeéih zadataka, kao i u cilju preuzimanja novih
regulatornih aktivnosti kao 5to su ocjena klini¢kih podataka o lijeku i kontrola klinitkog
ispitivanja na mjestima gdje se ono vrii.

Potrebna je jedinstvena baza podataka koja objedinjuje klini€ko ispitivanje, izmjene 1 dopune,
izvjestaje o neZeljenim dejstvima tokom trajanja samog klini¢kog ispitivanja.

Potrebna je 1 edukacija zaposlenog kadra iz Sektora, i to iz oblasti klini¢kih ispitivanja (GCP
sertifikat, predavnja iz oblasti klinigkih ispitivanja).

4.6.GLAVNA KANCELARIJA ZA FARMAKOVIGILANCU

U Glavnoj kancelariji za farmakovigilancu obavljaju se poslovi prijema prijava sumnji
na neZeljena dejstva lijekova. Zakonska i podzakonska osnova su Zakon o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 58/08) i Pravilnik o pradenju neZeljenih
pojava vezanih za medicinska sredstva (materiovigilansa medicinskih sredstava), ("Sluzbeni
glasnik Bosne i Hercegovine”, broj 58/12).

INFRASTUKTURA SEKTORA, RESURSI I REZULTATI RADA

U Sektoru su zaposlena 2 farmaceutska tehni¢ara. U drugoj polovini 2014, jedan od
dva pomenuta tehnicara bila je na bolovanju (odrzavanje trudnode), tako da je aktivnosti
obavljo samo jedan farmaceutski tehnicar. PodrSku radu Glavne kancelarije za

farmakovigilansu pruza pomocnik direktora za Sektor za lijekove, a na osnovu naloga
direktora.

Rezultati rada Glavne kancelarije za farmakovigilancu tokom 2014

Tokom 2014 godine Glavna kancelarija je zaprimila 124 spontanih prijava na
neZeljeno dejstvo lijekova. Od navedenog broja, 78 prijava je bilo upudeno od strane
zdravstvenih radnika, a ostatak je doSao od strane nosioca dozvole. NeZeljene reakcije na
vakcine dobijali smo od Instituta za zastitu zdravlja RS i to u vidu zbirnih polugodidnjih
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izvjestaja, dok Zavod za javno zdravstvo do danas nije podnosio izvietaje o neZeljenim
reakcijama na vakcine.

Tokom 2014. Dobili smo IS Farmakovigilansu, odnosno moguénost prijavljivanja sumnji na
nezeljena dejstva lijekova elektronskim putem. Zbog izvesnih tehnitkih nedostataka, IS
farmakovigilansa nije zaZivela u punom obimu.

Redovno su se pratile najnovije informacije i zakljutci Evropske agencije za lijekove iz
oblasti bezbjednosti lijekova i iste su prevodene na jedan od jezika koji je u sluZbenoj
upotrebi u BiH i kao takve objavljivane putem internet stranice na¥e agencije. Na oshovu
ovih podataka, inicirane su regulatorne mjere — izmjena PIL-a i SmPC-a, a sve sa ciljem
boljeg odnosa korist/rizik pri primjeni lijeka, odnosno sa ciljem bezbednije primjene lijekova
i bolje zastite javnog zdravlja stanovnistva.

AZurira se spisak lijekova koji su pod posebnim nadzorom.

Prati se EURD lista i na zahtjev nosioca dozvole, odobrava se dinamika podnoZenja PSURA
u skladu sa istom.

IZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE
U evropskoj regulativi koja reguliSe oblast farmakovigilanse desile su se krupne promjene
tokom 2012. i 2013. godine tako da bi i odgovarajuée propise u BiH trebalo prilagoditi.

¢ Directive 2012/26/EU of the European Parliament and of the Council of 25 October 2012
amending Directive 2001/83/EC as regards pharmacovigilance (Text with EEA
relevance) (OJ 1. 299, 27.10.2012, p. 1-4)

¢ Regulation (EU) No 1235/2010 of the European Parliament and of the Council of 15
December 2010 amending, as regards pharmacovigilance of medicinal products for
human use, Regulation (EC) No 726/2004 laying down Community procedures for the
authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and
establishing a European Medicines Agency, and Regulation (EC) No 1394/2007 on
advanced therapy medicinal products Text with EEA relevance (OJ L 348, 31.12.2010, p.
1-16)

e Regulation (EU) no 1027/2012 of the Eurcpean Parliament and of the Council of 25

October 2012 amending Regulation (EC) no 726/2004 as regards pharmacovigilance. (OJ
L 316, 14.11.2012, p. 38-40)

POTREBE SEKTORA

Potrebno je angaZovati stuéno lice sa visokom struénom spremom na poslovima iz
nadleZnosti Glavne kancelarije za farmakovigilansu. Takode, treba razmotriti moguénost
formiranja Komisije za farmakovigilansu koja ¢e raditi na ocjeni uzrodno-posljediéne
povezanosti prijavljenih neZeljenih reakcija i primjene lijeka, te donositi zakljutke i
prijedloge za preduzimanje regulatornih mjera u cilju bezbednije primjene lijekova u BiH,
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4.7.SEKTOR ZA PRAVNE I OPSTE POSLOVE

INFRASTRUKTURA [ RESURSI

Sektor broji ukupno 19 zaposlenih. Od toga je éetvoro na radnim mjestima sa visokom
i petnaest na mjestinma sa srednjom struénom spremom.

U Agenciji smo u proteklom periodu smanjenje kadra bazirali pretezno u ovom Sektoru,
medutim na svim referatima { pomoénim poslovima u Sektoru, koji su po ovladtenjima naj3iri
u Agenciji, jer obuhvatamo pravne, informatitke, opdte, kadrovske i arhivske poslove,
konstantno dolazi do povedanja obima posla , jer se uvode stalne novine u radu, uvode se
novi i dograduju postojeéi sofiveri, stalno rastu zahtjevi drugih Scktora za traZenjem naSe
pomodéi, §to zahtjeva dodatne obuke i $to poveéava obim posla u Sektoru;planiranje,
izvjetavanje, ocjenjivanie i interne ISO kontrole, novi interni pravilnici, koji zahtijevaju
vodenje dodatnih internih evidencija i sl.

Sve ovo &ini da su zaposleni u ovom Sektoru veoma optereéeni poslom, pogotovo to su
svi segmenti ogranifeni rokovima, koje moramo po$tovati , §to namece potrebu povedanja
broja zaposlenih u Sektoru , kako bi se svi postavljeni zadaci izvr§avali uredno i na vrijeme.

Sektor za pravne posiove, za sadaSnji broj zaposlenih, je dobro opremljen potrebnim,
uglavnom raunarskom i tehni¢kom opremom i radi u adekvatnim prostorijama.

Zaposleni u Sektoru su u 2014. godini, u skladu sa Planom edukacija, upuéivani na
edukacije, i to: iz oblasti EMA-PhV-IWG Radna grupa-London -Seminar - softveri za
elekt. reg. lijekova i farmakovigilansu, Trebinje -EMA-PhV-IWG Radna grupa-London
(drugi put) -ADS-Modul 5- webinar,upravljanje ljudskim resursima (1 osoba VS8), iz oblasti
upravljanja stresom i medunarodni ugovori i praksa u BiH, Obuka za izradu plana integriteta
u organizaciji ADS-a i Agencije za prevenciju korupcije i konferencija vezano za izradu i
primjenu Praviinika o internom prijavljivanju korupcije i zastiti lica koja prijavljuju korupciju
u institucijama Bosne i Hercegovine (1 osoba VSS) Seminar - softveri za elekt. reg. lijekova i
farmakovigilansu, Trebinje, Kancelarijsko i elektronsko poslovanje ; (1 osoba sa VSS i dvije
sa SSS), e-Business Conference 25.09.2014.godine, Banja lLuka, Microsoft radionica za
institucije Vijeca ministara, SharePoint 2013 Administration radionica, Lanaco, Banja Luka
(1 osoba SSS), Uvod u elektronska uprava edukacija u organizaciji Agencije za drzavnu
sluZzbu, Etika u javnoj upravi I kodeks drzavnih sluzbenika edukacija v organizaciji Agencije
za drzavnu sluZzbu, ITEO medjunarodni simpozijum u organizaciji Panevropskog univerziteta
“Apeiron”, Share Point 2013 Administracija radionica edukacija u organizaciji Microsofta za
zaposlene u BiH institucijama ,TELFOR medjunarodni telekomunikacioni forum u
organizaciji IEEE organizacije za podrucije Srbije I Elektrotehnickog fakulteta Beograd,

Microsoft Windows 2012 Hyper V virtualizacija Plus radionica u organizaciji Microsofta 1
Ministarstva komunikacija i veza BiH (1 osoba sa VSS).

[ZMJENE U EKSTERNOJ I INTERNOJ REGULATIVI SA UTICAJEM NA RAD
SEKTORA

U toku 2014. godine doslo je do izmjena u eksternoj i internoj regulativi, koja ima uficaja na
rad Sektora, a skoro svi propisi zbog Sirine nadleZnosti Sektora uti¢u na nas rad :
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Eksterni:

1.Pravilnik o uslovima za obavljanje prometa lijekova na veliko ("SluZbeni glasnik Bosne i
Hercegovine", broj 49/14)

2.Pravilnik o uslovima za proizvodnju lijeka ("SluZbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj
73/14)

3. Zakon o javnim nabavkama (SluZbeni glasnik BiH, broj 39/14) i Pravilnik o postupku
direktnog sporazuma (SluZbeni glasnik Bik, broj 39/14).

4 Pravilnik o kori8¢enju telefona (Sluzbeni glasnik BiH, broj 26/14),

5.Pravilnik o kori¥¢enju sredstava za reprezentaciju (Sluzbeni glasnik BiH, broj 26/14),
6.Pravilnik o uslovima nabavke i na¢inu korid¢enja sluZbenih vozila u institucijama Bosne i
Hercegovine (Slhuzbeni glasnik BiH, broj 26/14 i 81/14).

Potreba dono3enja novih internih pravilnika, na osnovu gore navedenih drZzavnih traZi
vodenje evidencija, izvjeStavanje navedenih osoba i organizacionih jedinica, §to utide na
povedanje obima posla i odgovornosti zaposlenih u Sektoru.

Interni:

1. Pravilnik o reprezentaciji i poklonima
2. Pravilnik o uslovima i nadinu upotrebe sluZbenih motornih vozila agencije za lijekove i
medicinska sredstva, '

3. Pravilnik o koriftenju fiksnog i mobilnih telefona u agenciji za lijekove i medicinska
sredstva,

4. Lista kategorija registraturne grade sa rokovima uvanja
5. Pravilnik o internom prijavljivanju korupcije i zagtiti lica koje prijavi korupciju u Agenciji
za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

OCJENA USPJESNOSTI OBAVLJANJA POSLOVA

Na osnovu Zakona o drzavnoj sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", br, 19/02, 35/03, 41/04, 17/04, 26/04, 37/04, 48/05, 21/06, 32/07,43/09, 8/10), Zakona
o upravi ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 32/02 i 102/09), Zakona o radu u institucijama Bosne i
Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik Bill“, br: 26/04, 7/05, 48/05 i 60/10) i Pravilnika o nadinu
ocjenjivanja rada drzavnih sluZbenika v institucijama BiH ("Sluzbeni glasnik BiH", br.

59/11), u 2014. godini je, u Sektoru izvr§eno ocjenjivanje drzavnih sluzbenika i zaposlenika,
ito:

Zaposlenici, koji se ocjenjuju jednogodidnje su dobili 14 ocjena uspjeSan i 1 naro€ito

uspjesan,
DrZavni sluzbenici su dobili ocjene 2 uspjesan, a 2 narodito uspjean.
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POSLOVITZADACI OBAVLJANI U SEKTORU U 2014. GODINI

U skladu sa sistematizovanim zadacima Sektora, zakona i podzakonskih akata i na osnovu
pruZene pomoéi drugim Sektorima, u 2014. godini je udinjeno sljedece:

Vezano za postupke proizvodnje i veleprodaje lijekova i medicinskih sredstava:

RjeSenja
Proizvodnja medicinskih sredstava 8
Veleprodaja medicinskih sredstava 66
Proizvodnja lijekova 1
Veleprodaja lijekova 13
UKUPNO 88

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

Upis u registar veleprometnika
lijekovima

Ukinuta rjeSenja o upisu u registar veleprometnika
medicinskih sredstava

upis u registar veleprometnika
medicinskim sredstvima

Izdate izmjene rjeSenja za proizvodnju i promet na
veliko medicinskim sredstvima

Izmjene upisa u registar
veleprometnika medicinskim
sredstvima

47
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Odbijen zahtjev za promet na veliko medicinskim
sredstvima
upis u registar veleprometnika 5
medicinskim sredstvima
Ukinuta rjeSenja za promet lijekova na veliko
Promet lijekova na veliko 6
Odbijeni zahtjevi za za promet lijekova na veliko
Promet lijekova na veliko 5

U postupku usvajanja su sljedeéi podzakonski akti:

1. Prijedlog pravilnika o vrsti, visini i nadinu placanja trofkova za obavljanje poslova
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

2. Prijedlog Metodologije oblikovanja tro§kova za obavljanje poslova Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

3. Prijedlog pravilnika o izmjenama i dopunama Pravilnika o nadinu kontrole cijena, nadinu
oblikovanja cijena lijekova i nalinu izvje$tavanja o cijenama lijekova u Bosni i
Hercegovini

4. Prijedlog pravilnika o unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji Agencije
U pripremi su:

1. Prijedlog pravilnika 0 medicinskim sredstvima,

2. Prijedlog pravilnika o in vitro medicinskim sredstvima

3. Prijedloga pravilnika o klini¢kom ispitivanju lijeka,

Napominjemo da je i dalje u pripremi prijedlog izmjena i dopuna Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima. Pripremili smo uporedni prikaz Pravilnika o in vitro medicinskim
sredstvima i poslali Direkciji za evropske integracije na davanje saglasnosti,
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Pored navedenog, udestvovali smo u donodenju niza internih akata i procedura.

Takode, dajemo doprinos odrZavanju standarda ISO: 9001:2008, koji je uspostavio sistem
kvaliteta, koji je svakako unaprijedio rad ove institucije, kroz jasno definisanje internih
postupaka i odgovornosti unutar ove nove Agencije i koji je ve¢ u Evropi legitimacija svake
ozbiljnije institucije, a koji je 2012. godine sertifikovan u ovoj Agenciji. Odgovorili smo na
vise od 395 upita za mi$ljenjima i poja¥njenjima pravnih pitanja, pripremili &itav niz
odgovora i dopisa za direktora Agencije, te rjeSavali Zalbe na rjefenja Inspektorata i akte u
disciplinskim postupcima.

Pored toga, kao Sektor nadleZan za IT poslove, nastavili smo edukativiu 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 ne¢e moéi sprovoditi navedeni postupak,
na koji podnosioci zahtjeva u Evropi ve¢ uveliko prelaze i za koji moramo biti spremni.

U sklopu opstih poslova, primani su i telefonski pozivi, upuceni u sjedilte Agencije u
Banjaluci ili u Kontrolni {aboratorij u Sarajevu, te su sa centrale isti preusmjeravani na
trazene lokale. PruZene su sve potrebne informacije zainteresovanim licima o vremenu rada
sa strankama naSih zaposlenika, kao i o vremenu u kojem se mogu kontaktirati putem
telefona. Takode, vodi se knjiga evidencije u koju se zaposleni upisuju prilikom dolaska na
posao kao i pri odlasku sa posla. '

Otklanjali smo kvarove i o3teéenja u objektu Agencije, sami ili u saradnji sa strunim
serviserima, bilo da je u pitanju sijalica ili odteenje na objektu i oko njega. Vodilo se ratuna
o tome da u dvori§tu Agencije bude pokoSena i uredno oi¥éena zelena povrSina, kao i da
bude redovno zalivana tokom ljetnog perioda. Takode, u hladnim zimskim mjesecima, u svim
prostorijama u objektu Agencije se brinulo da budu ispravni radijatori, te su isti uklju¢ivani
nedeljom uvece radi postizanja adekvatne temperature.

Po okon€anom postupku javne nabavke, postavljen je agregat za potrebe Agencije.

Vozila Sektora su bila angaZovana za potrebe svih zaposlenih u sjedi$tn Agencije i
Kontrolnom laboratoriju Agencije u Sarajevu, koji su i8li na sluzbeni put u zemlji i
inostranstvu, redovno su odr¥avana vozila Skoda Super B i Toyota Avensis, te je vodena
odgovarajuéa evidencija o sluZbenim putovanjima. Protokol je uredno zaprimao, tokom
radnog vremena, pristigle akte, dopise, podneske, pakete, telegrame i dr. Ovlasteni
zaposlenici su cjelokupnu primljenu postu dostavljali na pregledanje kabinetu direktora
Agencije na raspored signira poste. Ovladteni zaposlenik pisarnice signiranu po$tu zavodio je,
istog dana i pod istim datumom pod kojim su akti primljeni, u odgovarajué¢e knjige
evidencija. U djelovodnik je u 2014. godini upisano 3131 opétih akata, a u upisnik 3464
upravnih akata. Nakon zavodenja akata i predmeta, ovlasteni zaposlenici pisarnice su te akte i
predmete dostavili u rad nadleZznim sektorima putem interne dostavne knjige. Zaposlenik
pisarnice je pristupao razvodenju zavrienih predmeta, odnosno akata, u odgovarajuéoj knjizi
evidencije. Akti na kojima je bila oznaka “a/a” stavljeni su u arhivu na propisan nadin.
Takode, vriena je i otprema akata, dopisa, podnesaka i dr. putem kurira, dostavne knjige ili
poste. Podneske, rafune i dr. smo pakovali u odgovarajuée koverte, zavodili u Knjigu za
otpremu poste ili u Knjigu za otpremu racuna i nosili ih na datu adresu li¢no, ili slali putem
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poste ili dostavne knjige. Ovlasteni zaposlenik vriio je rjeSavanje zahtjeva za izdavanje
potvrda o postojanju i trajanju entitetskih dozvola za promet lijekova na veliko, zahtjeva za
izdavanje dozvola za promet lijekova na veliko, rjeSavanje zahtjeva za izdavanje potvrda o
postojanju i trajanju entitetskih dozvola za promet medicinskih sredstava na veliko u BiH,
rjeSavanje zahtjeva za izdavanje potvrda o postojanju i trajanju entitetskih dozvola za
proizvodnju lijekova i medicinskih sredstava u BiH, kao i rjeSavanje zahtjeva za upis u
Registar proizvodata medicinskih sredstava. Ovladteni zaposienik za operativno-tehnitke
poslove vrio je kucanje dopisa, akata, uvjerenja, rjeSenja za komisije, kao i sva ostala
tjeSenja koja bi mu naloZio pretpostavljeni. VrSena je priprema zahtjeva za javne nabavke,
vezano za kafe-kuhinju itd., kao i slanje spiskova lijekova i medicinskih sredstava u
“Sluzbeni glasnik BiH”, “SluZbeni glasnik Republike Srpske”, “Sluzbeni glasnik F. BiH” i
“SluZbeni glasnik Bréko Distrikta”, prevedenih na sva tri sluzbena jezika u BiH, i narezane
na CD. Takode, bio je zaduZen za dostavljanje svakog prijedloga pravilnika na sva tri
sluZbena jezika u BiH. Vrsio je izradu i vodio evidenciju u Knjizi putnih naloga za putnitka
vozila, kao i Knjigu putnih naloga za sluZbena lica i na kraju svakog mjeseca izradivao
mjesedni izvjestaj o potro$nji goriva i predenoj kilometraZi za sva Cetiri vozila Agencije, te
izvjeStaje dostavljao u Finansijski sektor, sa kojima je i unosio visinu dnevnica u knjigu
putnih naloga. Takode je vodio evidenciju o odlukama putnih naloga za inostranstvo. Vrio je
kucanje ugovora o djelu i vodio evidenciju o njima. Prikupljao mjese€ne izvjedtaje od
zaposlenih i integrisao u mjesedni Izvjedtaj Sektora. Zaposlenici za informatitke poslove,
radili su pored svakodnevnih poslova na odrZavanju ispravnosti radunara, $tampada i druge
informaciono-komunikaciono-telefonske, u daljnjem tekstu IKT, infrastrukture na izradi
specifikacija za javne nabavke ratunarske opreme, rezervnih kopija baza podataka, softvera
za registraciju lijeka — READY, softverske aplikacija za farmakovigilansu i aplikacija za
medicinska sredstva, poslovni informacioni sistem, web servis JIDL-a, aplikacija za
potro3nju lijekova i pracenje cijena lijekova, nabavke potro§nog materijala za koridtenje i
odrzavanje IKT opreme. Nakon okondanog postupka javne nabavke i dodjele ugovora, u
saradnji sa izvr8iocem, pruZali podriku prilikom implementacije softvera Ready, pruzali
podr¥ku prilikom rekonstrukeije internet stranice. Osim pomenutog pruzali su podriku
radnicima na rafunarima u svakodnevnom radu na sve 3 lokacije, kao i pruZanje tehnitke
podrike strankama, putem telefona i elektronske poste. IzvjeS$tavanje menadmenta na
osnovu podataka iz baze podataka. Radili su i na odrZavanju internet stranice i internog
portala Agencije. OdrZavali su stru¢ne baze podataka i aplikacije vezane za njih sa
nadogradnjom i potrebnom migracijom. Izvjestavali institucije sa kojima Agencija ima
ugovor. Softverski i hardverski odrzavali radunarsku mrezu, fajl server i pravili rezervne
kopije bitnih dokumenata. Isto tako su brinuli o bezbjednosti podataka u IKT infrastrukturi, o
antivirusnoj zadtiti, serveru za elektronsku postu, te predlagali plan razvoja 1KT
infrastrukture. Ovlasteni zaposlenici za kadrovske poslove, uspostavili su, izradili, vodili i
odrzavali materijalnu i softversku evidenciju u kadrovskoj oblasti (i unapredili stanje
softverske aplikacije). Isto tako, vodili su personalnu dokumentaciju zaposlenih i starali se o
blagovremenoj pripremi prijedloga za prijavu i odjavu zaposlenih, vodili mati¢nu knjigu
evidencije zaposlenih. Takode, vodili su brigu o zdravstvenim, radnim knjiZicama i ostaloj
dokumentaciji, aZurirali nastale promjene i o tome obavijestili penziono i zdravstveno
osiguranje. Pripremali su potvrde iz oblasti radnih odnosa, zdravstvenog i penzionog
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osiguranja, te obavljali potrebnu korespodenciju, pripremali rjeSenja za godi¥nje odmore
zaposlenih i rjeSenja o bolovanju. Vr3eni su i drugi opsti poslovi raznih kategorija.

PRIJEDLOG MJERA ZA POBOLISANIE

Sektor za pravne i opite poslove kontinuirano radi na unapredenju i organizaciji poslova u
Sektoru, uz nastojanje da maksimalno postuje zakonska i podzakonska akta, propisane
standarde i procedure, koji reguli$u djelokrug rada Sektora. Sektor radi poboljfanja rada u
narednom periodu treba usvojiti SOP-ove o upravljanju procesima i dokumentima u
postupcima veleprodaje i proizvodnje lijekova i medicinskih sredstava, uspostaviti novi
softverski sistem za klinicka ispitivanjua lijekova, uvesti ISO 27000 radi zaltite
informati¢kih podataka, pokuSati uvesti Portal za elekironsko podno3enje zahtjeva za
registraciju lijekova, Implementirati web servis za dodjelu JIDL-a lijekovima, provesti
neimplementirane mjere iz RAP 1 programa reforme javne uprave. Poseban akcenat
stavljamo na pracenje rokova i na aZurnost, kao veoma bitan segment u obavljanju poslova
Sektora. S obzirom na poveéan obim poslova u Sektoru, zaposleni u Sektoru ¢e maksimalno
raditi na pobolj3anju organizacije posla u Sektoru. Isto tako, radi bolje organizacije i Sektora i
cijele Agencije, ubrzati postupak obaveznog donoZenja novog Pravilnika o unutradnjoj
organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji, ugraditi pobolj$anu strukturu i opis
poslova i radnih zadataka zaposlenih, u odnosu na prethodni Pravilnik.

Zaposleni u Sektoru ée i ubuduée koristiti svaku priliku za poboljSanje i svaku Sansu za
unapredenje rada i organizacije u Sektorn (kroz poveCan broj sastanaka Kolegijuma
cjelokupnog Sektora sa odgovaraju¢im smjernicama sa istog), §to ¢e se odraziti i na ukupno
poboljianje na nivou Agencije.

4.8.SEKTOR ZA FINANSIJSKE POSLOVE
INFRASTRUKTURA T RESURSI

Sektor za finansijske poslove broji ukupno 8 zaposlenih. Od toga je &etvoro sa visokom
i Cetvoro sa srednjom struénom spremom.

Od osam zaposlenih u Sektoru, realno je reéi da su poslovi javnih nabavki aktivno
popunjavali puno radno vrijeme za dvije osobe, s tim da, stupanjem na snagu novog Zakona o
javnim nabavkama BiH (27.11.2014.god.), obim posla oko javnih nabavki se znatno povecao,
§to znadi da je veé sada broj potrebnih osoba za javne nabavke iri, jer su nabavke u Agenciji
veoma obimne, specifi¢ne i sloZene.

Osim toga , na ostalim referatima u Sektoru konstantno dolazi do povecanja obima posla
, jer se : uvode novine u postupcima kniizenja, placanja, evidencija i izvjestavanja u Glavnoj i
pomoénim knjigama trezora; uvode se novi i dograduju postoje¢i softveri u Glavnoj i
pomoénim knjigama trezora; preuzimamo izradu i podnoSenje poreskih prijava od
Ministarstva finansija i trezora , za sve zaposlene (Republika Srpska i Federacija BiH), koje
je do sada radilo Ministarstvo finansija i trezora, a 0d.01.01.2015. treba da rade institucije
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samostalno, §to zahtjeva dodatne obuke i §to povecava obim posla u Sektoru; programsko i
srednjeroéno budZetiranje, pradenje , izvjeStavanje, ocjenjivanje i nove procjene, pratene
kroz BPMIS i PIMIS aplikacije; aktivnosti centralne harmonizacijske jedinice i interne
kontrole, koje uti¢u na povecanje obima posla ovog Sektora; novi interni pravilnici, koji
zahtijevaju vodenje dodatnih internih evidencija o trofkovima i sl.

Sve ovo &ini da su zaposleni u ovom Sektoru veoma optereéeni poslom, pogotove $to su
svi segmenti ograni¢eni rokovima, koje moramo po¥tovati , §to nameée potrebu poveéanja
broja zaposlenih u Sektory , kako bi se svi postavljeni zadaci izvr¥avali uredno i na vrijeme.

Sektor za fin. posiove, za sadadnji broj zaposlenih, je dobro opremljen potrebnim,
uglavnom radunarskom opremom, i radi u adekvatnim prostorijama.

Zaposleni u Sektoru su u 2014. godini, u skladu sa Planom edukacija, upuéivani na
edukacije, i to: iz oblasti radunovodstva (5 osoba (4 certifikovani radunovode i 1 rag.tehniar)
i81i su na 19, uglavnom jednodnevnih, edukacija); iz oblasti javnih nabavki (3 osobe na 4
jednodnevne edukacije) ; edukacije u organizaciji Ministarstva finansija i trezora (2 osobe na
I jednodnevnu edukaciju) . U 2014. godini na ime ovih troskova je potrodeno 6.338 KM , sto
¢ini 7% u odnosu na ukupne tro§kove za ovu namjenu, na nivou Agencije.

I[ZMJENE U EKSTERNOJ I INTERNOJ REGULATIVI SA UTICAJEM NA RAD
SEKTORA

U toku 2014. godine doglo je do izmjena u eksternoj i internoj regulativi, koja ima uticaja na
rad sektora.

I Najznalajnija izmjena u eksternoj regulativi je donosenje novog ZAKONA O JAVNIM
NABAVKAMA BiH (SluZbeni glasnik BiH, broj 39/14) i Pravilnika o postupku direktnog
sporazuma (Sluzbeni glasnik BiH, broj 39/14).

Veliki broj pravilnika , koji treba da budu doneseni na osnovu ovog Zakona, i koje donosi
Savjet ministara, jo§ uvijek nije donesen , $to umnogome otcZava provodenje postupaka
javnih nabavki, jer ni Agencija za javne nabavke BiH ne nudi odgovore na mnogobrojna
nerijedena pitanja i situacije, $to bi olakalo primjenu novog Zakona.

II Zakon o fondu solidarnosti za obnovu Republike Srpske (Sluzbeni glasnik RS, broj 52/14)
i Zakon o posebnom doprinosu za solidarnost (Sluzbeni glasnik RS, broj 52/14) su donijeli
izmjene u na¢inu obraduna doprinosa na plate i ostala primanja zapostenih, &lanova Stru¢nog
vijeca i strugnih komisija , iz Republike Srpske.

IIT Naredba o uplatnim ratunima za administrativne takse (Sluzbeni glasnik BiH, broj 19/14)
je donijela izmjene svih vrsta prihoda Agencije (20), §to je izazvalo dodatne obaveze oko
obavjeStavanja klijenata, pisanja i slanja instrukcija za pladanje, prilagodavanje softvera,
odnosno pomoéne knjige prihoda u ,,Lanaco®, aplikaciji , praenja i evidentiranja istih po
prethodnom i novom sistemu.
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IV Odluka o postupku srednjoronog planiranja, praéenja i izvjestavanja u institucijama BiH
(SluZbeni glasnik BiH, broj 62/14), ima osnovni cilj da obezbijedi planske osnove za
kvalitetno upravljanje razvojem u skladu sa nadleZznostima Savjeta ministara i institucija BiH.

Institucije BiH, samim tim i Agencija, duzna je da priprema i donosi svoje srednjorotne
planove rada u skladu sa srednjoroénim programima rada Savjeta ministara, prati provodenje
i obavlja evaluaciju srednjoro¢nih planova rada.

Srednjoro¢no planiranje predstavlja nove, dodatne aktivnosti za sve organizacione jedinice
Agencije, a posebno Sektora za finansijske poslove, koji udestvuje u procjeni potrebnih
budZetskih i ostalih sredstava za provedbu plana, a sa srednjoro¢nim planom uskladuje i iz
njega proizilazi dokument okvirnog buZeta , koji priprema ovaj Sektor.

V Pravilnik o korigéenju telefona (Sluzbeni glasnik BiH, broj 26/14), Pravilnik o kori¥¢enju
sredstava za reprezentaciju (Sluzbeni glasnik BiH, broj 26/14), Pravilnik o uslovima nabavke
i naginu kori$¢enja sluzbenih vozila u institucijama Bosne i Hercegovine (SluZbeni glasnik
BiH, broj 26/14) i Pravilnik o dopuni Pravilnika o uslovima nabavke i nadinu korii¢enja
sluzbenih vozila u institucijama Bosne i Hercegovine (SluZbeni glasnik BiH, broj 81/14), su
naloZili izradu internih pravilnika, usaglafenih sa navedenim, koji ¢e biti u primjeni od
01.01.2015. godine.

Novi internin pravilnici definiSu vodenje evidencija, izvje$tavanje navedenih osoba i
organizacionih jedinica, obraunavanje i obustava prekorafenja prilikom obrafuna i isplate
plata, §to utide na povedanje obima posla i odgovornosti zaposlenih u Sektoru.

OCJENA USPJESNOSTI OBAVLIANJA POSLOVA

Na osnovu Zakona o drZavnoj sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni glasnik
BiH", br. 19/02, 35/03, 41/04, 17/04, 26/04, 37/04, 48/05, 21/06, 32/07,43/09, 8/10), Zakona
o upravi ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 32/02 i 102/09), Zakona o radu v institucijama Bosne i
Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br: 26/04, 7/05, 48/05 i 60/10) i Pravilnika o naginu
ocjenjivanja rada drzavnih sluZbenika u institucijama BiH ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
59/11), u 2014, godini je, u Sektoru za finansijske poslove , izvrieno ocjenjivanje drZzavnih
sluzbenika i zaposlenika, i to:

1) U januaru 2014. - Ocjena rada za 1 drzavnog sluzbenika, za period 01.07.-
31.12.2013.godine

2) U martu 2014.- Ocjena rada za 4 zaposlenika, za 2013.godinu

3) U aprilu 2014. — Ocjena probnog rada za 1 drzavnog sluzbenika

4) U julu 2014. - Ocjena rada za 1 drZzavnog sluzbenika , za period 01.01.-
30.06.2014.godine

5) U novembru 2014, - Ocjena probnog rada za 1 drzavnog sluzbenika

QOcjene rada su ,uspjesan®, jer su svi poslovi odradivani uredno, na vrijeme, u skladu sa
zadatim ciljevima i aktivnostima. Bio je jedan prijedlog za ocjenu ,,naroito uspjeSan, za $ta
nije dobivena saglasnost na vi¥em nivou ocjenjivanja.
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Poslovi izadaci obavljani u Sektoru u 2014. godini

Radunovodstvo 1 finansije, kao organizaciona jedinica Agencije, u 2014. 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,
stru€no usavriavanje i obuku zaposlenih,

Najvedi dio poslova u ovoj organizacionoj jedinici se obavlja kontinuirano, tokom
cijele godine, ostali poslovi periodiéno (godisnje, kvartalno ili mjeseno) ili prema
potrebama i zahtjevima ovla$éenih lica , tijela ili institucija.

Poslovi i zadaci koji su obavljani u 2014.godini su slijede¢i (1-kontinuirani; 2-
periodiéni i povremen): '

(1) - prijem ulazne dokumentacije, kompletiranje dokumentacije, vodenje knjige ulaznih
faktura , izrada obrazaca za plaanje, odobravanje pladanja i evidencija o pladanju
dobovljagima ( u 2014. godini broj ulaznih faktura je 1178 );

- fakturisanje (u 2014. godini broj izdatih faktura je 1101), vodenje knjige izlaznih

faktura i posebne evidencije za usluge za koje se ne vrii fakturisanje, kao i prihodi
ostvareni po osnovu tih usluga, evidencija o naplati prihoda putem Jedinstvenog racuna
trezora Institucija Bosne i Hercegovine;
Zbog poveéanja naplate , osim redovnih kontakata telefonom, e-mailom i faksom i
insistiranju na placanju dugovanja, u prethodnom periodu smo duZnicima slali
opomene i opomene pred tuZbu, obradenc 45 zahtjeva za povrat sredstava , redovno
vrien obraCun i praenje naplate obradunatih penala za kainjenja po osnovu isporuke
roba.

- ralunska 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 kajiZenje;

- aktivno udesée u procedurama javnih nabavki, kao i naknadno praéenje provodenja
istih, kao i pradenje realizacija ugovora.

Izvjestaj o ukupnom broju postupaka iz poglavlja Il i Il ZIN za period 01.01. o
31.12.2014.

1 Otvoreni postupak 4 8 12

2 |Ograniceni postupak 0 0 0 0
3 Pregovaratki postupak sa objavom 0 0 0 0
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obavjestenja

A Preg(')v?rac'kl postupak bez objave 1 40 0 51
obavjeStenja

5  |Konkurentski zahtjev 13 13 1 27

6  |Dircktni sporazum 135 142 1 278
Ukupan broj 163 203 2 368

032.759.70

£09.708,01

Otvoreni postupak 0,00 442.467,71
Ograni€eni postupak 0,00 0,00 0,00 0,00
Pr{?govaraém ‘ Post'upak sa 0,00 0,00 0,00 0,00
objavom obavjeSienja

PregovaraCki postupak bez, 44044 Lis151592 0,00 [522.956,36
objave obavjedtenja

Konkurentski zahtjev 143.710,89 |[110.108,62 |19.167,30{272.986,81
Dircktni sporazum 34.453,98 |54.588,59 16,20 89.058,77
Ukupna vrijednost - 472.365,01 [835.921,14 |19.183,50(1.327.469,65

U procedurama javnih nabavki koriste se sistemi Agencije za javne nabavke BiH za
obavjedtavanje GO- PROCURE i za dostavljanje izvjeStaja o izvrSenim javnim
nabavkama iz poglavlja Il i ITT Zakona o javnim nabavkama — WISPPA.

43




Uneseno je u Elektronski sistem za dostavu izvjestaja Agenciji za javne nabavke Bosne
i Hercegovine - WISPP-a kupno 359 Izvjeltaja o provedenim postupcima javne
nabavke (osim ugovora po provedenoj proceduri izvjedtaji se podnose i za ugovore iz
zakljucenih Okvirnih sporazuma) .

Ukupno 63 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;

- obracun refundacija bolovanja, dostavljanje fondovima, pradenje naplate istih;

- blagajnicko poslovanje; isplata i naplata gotovine, podizanje gotovine ; vodenje knjige
blagajne i drugih propisanih evidencija, izrada naloga za KknjiZenje blagajnicke
dokumentacije, unos i knjiZenje u Glavnu knjigu trezora;

- vodenje trezorske evidencije i evidencije kretanja dokumentacije;

- usagla3avanje stanja slanjem 10S-a (izvoda otvorenih stavki) i putem telefona i telefaksa,
usaglalavanje placanja i naplate sa kupcima i dobavljagima;

- usaglaSavanja salda knjigovodstvenog stanja sa stanjem raspoloZivih sredstava na
Jedinstvenom ragunu trezora Institucija Bosne 1 Hercegovine;

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

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

(2) -obrada izvr¥enog popisa po godi$njem inventarisanju i izrada Izvjestaja o popisu sa
stanjem 31.12.2013.godine i pripremne radnje za popis za 2014.godinu;

- 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, naknada za rad
volontera., poreza i doprinosa na iste;

- izrada izvjeStaja i informacija iz knjigovodstvene evidencije;

- kontrola i predaja poreskih prijava i evidencija;

- izrada izvjeStaja za potrebe Zavoda za statistiku BiH, kao i entitetskih zavoda za
statistiku;

- izrada obrazaca za poreske uprave Republike Srpske i Federacije BiH;

- izrada Plana nabavki Sektora i u¢e$ce u izradi Plana nabavki Agencije za 2014. godinu;

- izrada nacrta Plana rada Sektora i udesce u izradi nacrta Plana rada Agencije za 2015.
godinu

- izrada lzvjeStaja o radu Sektora i ufe$ée u izradi Izvjedtaja o radu Agencije za
2014.godinu;

- Rad sa Kancelarijom za reviziju institucija BiH : Zavr¥na revizija za 2013. godinu od
31.03.-04.04.2014., dostavljen Komentar na Nacrt izvje$taja o finansijskoj reviziji za
2013.godinu, dostavljen Program mjera po nalazima finansijske revizije za 2013. godinu
(u skladu sa instrukcijom, Program je dostavijen i Ministarstvu finansija i trezora ) :

- Operativni_planovi za 2014. godinu : u januaru 2014. -operativni plan po usvajanju
Zakona o budZetu institucija BiH i medunarodnih obaveza BiH za 2014. godinu; u maju
2014. - novi operativni plan , uskladen sa tehni¢kim izmjenama u kontnem okviru; u
avgustu 2014. - novi operativni plan, uskladen sa Zakonom o izmjenama i dopunama
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Zakona o budZetu institucija Bill i medunarodnih obaveza BiH za 2014. godinu
(rebalans Budzeta).

-Prestrukturiranje rashoda (dozvoljeno jedanput u toku godine — izvrSeno u oktobru
2014.), restrukturiranje rashoda - tri puta restrukturiranje Programa posebne namjene

(april, oktobar i decembar 2014.) i tri puta restrukturiranje rashoda neposredne potroinje
(juni, oktobar, decembar 2014.).

- Projekat javnih investicija za period 2015.-2017. (aZuriran 2 puta u toku godine ) u
PIMIS aplikaciji.

- Finansijski izvie¥taji : godidnji Izvjestaj o izvrienju budZeta za 2013.godinu; izvjestaji
za period januar -mart 2014. , januar-juni 2014., januar-septembar 2014., i u toku je
uzrada godisnjeg IzvjeStaja o izvrSenju budZeta za 2014.godinu;

- Dokument okvirnog bud?eta DOB-a za period 2015.-2017.godine (Instrukcije I) u
BPMIS aplikaciji;

- Zahtjev za budZetskim sredstvima za 2015.godinu (Instrukcije IT) u BPMIS (prvi Zahtjev
u avgustu 2014, i korigovani Zahtjev u septembru 2014., poslije odrZanih konsultacija u
Ministarstvu finansija i trezora BiH).

PROVEDENI INTERNI/EKSTERNI AUDITI

I U aprilu 2014. godine u Agenciji za lijckove i medicinska sredstva je odrzana INTERNA
PROVJERA — AUDIT.

U Sektoru za finansijske poslove provjera je obavljena 25.04.2014. god. Od 10:00-11:00
dasova.

U okviru provjere kontrolisano je sljedece: Upravljanje dokumentacijom i zapisima 4.2;
Planiranje rada sektora 7.1; Nabavka7.4; Realizacija usluga 7.5; Analiza 8.4 i Interna
komunikacija 5.5.

U toku provjere nije bilo primjedbi, preporuka je bila da se unificira obrazac Zahtjeva za
nabavku, 3to je i u€injeno.

IT U maju 2014. godine je odrZan drugi Nadzorni audit Sistema upravljanja kvalitetom prema
ISO 9001:2008.

Ovaj put Sektor za finansijske poslove nije bio predmet audita, ali se zakljucci i preporuke
auditora najve¢im dijelom odnose na sve procese u Agenciji.

PRIJEDLOG MJERA ZA POBOLJSANIE

Sektor za finansijske poslove kontinuirano radi na unapredenju i organizaciji poslova u
Sektoru, uz nastojanje da maksimalno po$tuje zakonska i podzakonska akta, propisane
standarde i procedure, koji regulidu djelokrug rada Scktora. Poseban akcenat stavljamo na
praenje rokova i na azurnost, kao veoma bitan segment u obavljanju poslova Sektora.

45




S obzirom na poveéan obim poslova u Sektoru, kako u oblasti javnih nabavki, tako i u
oblasti finansija i rafunovodstva, interne kontrole i, narofito u predstojeéem periodu,
najavljene pojacane aktivnosti interne revizije, revizije udinka i finansijske revizije,
zaposleni u Sektoru ¢e maksimalno raditi na pobolj$anju organizacije posla u Sektoru.

Isto tako, dat je prijedlog direktoru da se , prilikom izmjene Pravilnika o unutradnjoj
organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji , ugradi poboljan raspored i opis
poslova i radnih zadataka zaposlenih, u odnosu na prethodni Pravilnik, kao i pove¢anje broja
zaposlenih u Sektoru.

Zaposleni u Sektoru ée i ubudude koristiti svaku priliku za poboljsanje i svaku 3ansu za

unapredenje rada i organizacije u Sektoru, 8to e se odraziti i na ukupno poboljsanje na nivou
Agencije.

4.9. SLUZBA ZA OSIGURANJE KVALITETA

Prema sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bill poslovi
Sluzbe za osiguranje kvaliteta obuhvataju poslove na osiguranju kvaliteta Kontrolne
laboratorije u skladu sa normom ISO 17025 :2005 i poslove na osiguranju kvaliteta ostalih
sektora Agencije u skladu sa normom ISO 9001:2008.

REALIZACIJA PLANIRANIH AKTIVNOSTI

A. Sluzba za osiguranje kvaliteta realizovala je slijedece aktivnosti vezane za sistem
upravljanja po standardu ISO 17025 u Kontrolnoj laboratoriji:

> Aktivnosti za pripremu i provodenje nacionalne akreditacije  Kontrolne
laboratorije po zahtjevu BAS/ISO 17025

Aktivnosti pokrenute u prethodne dvije godine kojima su traZena dodatna sredstva troskova
akreditacije Kontrolne laboratorije Agencije prema standardu ISO 17025:2005 u organizaciji
BATA. Obzirom da Ministarstvo finansija iste nije prihvatilo, akreditacija je uvritena u
redovan zahtjev za sredstvima u 2015.god., a BATA je u meduvremenu stekla uslove za
multilateralno priznavanje nacionalne akreditacije. Obim akreditacije za poletak ée biti
ograni¢en na metode koje podlijezu medulaboratorijskim provjerama..

» Implementacija mjera po preporukama reassessment Eksternog audit sistema
kvaliteta po standardu ISO 17025 u okviru MJA sheme EDQM-a u prvom
tromjesecju 2014, god.

MIJA auditom date su preporuke koje se odnose na reviziju Poslovnika o kvalitetu KL ,
procedura i uputstava QA. Do kraja 2014. po zaduZenima i rokovima datim u 2013.god. za 45
preporuka , rijefeno ih je 29. Za 16 nerijeenih traena su i dostavljena obrazloZenja
natelnika sektora da zbog povecanog obima posla po zahtjevima klijenata kao i nedostaka
kadra nisu zavriene (kontrole prve serije).

» Unapredenje i odrZzavanje sistema kvaliteta u skladu sa standardom ISO 17 025
unutar Kontrolne laboratorije Agencije

U skladu sa implementacijom Ready aplikacije u regulatornim aktivnostima Agencije od

kraja 2013. Sluzba QA je provodila stalne aktivnosti na uspostavljanju i poboljsanju
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regulatornih aktivnosti u Ready kroz radne sastanke, konsultacije, prezentacije, uskladivanje
dokumenata sistema kvaliteta sa procesima rada. U skladu sa istim obrazac Obavijesti o
prihvatanju izmjene O-OKL-08 prestao je biti vaze¢im 01.03.2014. godine u sistemu
kvaliteta ISO 17025, s obzirom da je obrazac Obavijesti u Ready aplikaciji identi¢an u
sistemu ISO 9001 , ali bez navedene $ifre dokumenta. U skladu sa novousvojenim zaglavljem
Agencije izvriena je revizija izlaznih obrazaca (Zahtjev za kompletiranje predmeta, obrasci
Nalaza o kontroli kvaliteta i Izvjestaja o ocjeni dokumentacije o kvalitetu lijeka).

U aplikaciju Ready SluZba QA je postavila i opisala bazne korake za implementaciju procesa
kontrole kvaliteta prve serije lijeka, uz reviziju SOP OKL 3/07 Provodenje kontrole kvaliteta
prve serije lijeka i usvajanje novih uputstava za rad u Ready aplikaciji ( U OKL 3/09, U OKL
3/10, U OKL 3/11, U OKL 3/12) kao i postavljanje svih vaZeéih obrazaca procesa u Ready,
uz koordinaciju sa Nanokinetikom. Dogovor za implementaciju Ready aplikacije od
01.01.2014. u postupanju po zahtjevima za kontrolu kvaliteta prve serije nije ispo3tovan, te je
retroaktivni unos svih podataka izvr§en u martu 2014 godine. Zbog velikog broja podnesenih
zahtjeva za kontrolu PS izvr§ena je preraspodjela poslova za unoSenje podataka i
dokumentacije u Ready aplikaciji na vi¥e referenata radi postivanja postavljenih rokova.
Zbog gubitka vremena na rjeSavanju neuskladenosti podatka u podnesenim zahtjevima za PS
sa dostavljenim uzorcima PS, certifikatima analize i ostalom dokumentacijom SluZzba QA je
dala prijedlog za efikasnije postupanje. Revidiranjem obrazaca zahtjeva za pokretanje
postupka kontrole prve serije ima za cilj ispunjavanje obaveze nosioca odobrenja MAH za
odgovorno i informisano podneSenje zahtjeva i sa tim uskladenu dostavu dokumentacije i
uzoraka te u sludaju pravno-formalne nekompletnosti dokumentovano odbijanje. Na ovaj
nadin KL postupa bez dodatnog angaZmana uposlenih na uskladivanju dokumentacije i
dostavljenih uzoraka i postupa u skladu sa ZUP-om.

Obzirom da je u toku 2014. god. bilo izmjena u provodenju postupaka u ocjeni Modul 3 i
kontroli kvaliteta lijeka, a koji nisu provedeni u dokumentima sistema kvaliteta Sluzba QA je
viSe puta zahijevala da nadelnici u skladu sa svojim obavezama u upravljanju kvalitetom iste
usklade. Revizije istih nisu provedene i dostavljene, te s¢ SluZba ukljugila u izradu prijedloga
( SOP QA 10/02 Odredivanje sadrzaja APl u gotovom proizvodu, ponovne revizije SOP
OKL 3/07 Prva serija, sa novouvedenim obrascima i izmjenama)

Analizom postupanja u kontroli kvaliteta svake uvezene serije Sluzba QA je zakljudila da bi
mnadajno poboljanje bilo uvodenje ove aktivnosti u Ready aplikaciju. Medutim, zbog daleko
veéeg broja podnesenih zahtjeva za PS u odnosu na plan, aktivnost je prolongirana, ali je
dostavljen prijedlog za izmjenu postupanja i procedure za KSS za direktora.

Tehnicke moguénosti i postavke Ready aplikacije predloZzene su za poboljsanje jer su
usporavale sve aktivnosti. Za tehnitko rjeSenje nabavljen je odvojen server za Ready
aplikaciju a povecat ¢e se i brizina interneta na 15 kb/sec za sve tri lokacije.

U cilju jedinstvenog postupanja za pokretanje javne nabavke u Agenciji, Sluzba QA je
revidirala vaZeée obrasce sistema kvaliteta O-QA-13/ O-QA-32 po ISO 17025 i iste
postavila u sistemu kvaliteta po ISO 9001.

U 2014 godini prijavljeno je 6 (3est) rezultata izvan specifikacije (OOS) za 8 gotovih
proizvoda, za koje je provedena istraga, a za 5 gotovih proizvoda pripremljeno je Midljenje o
neuskladenom kvalitetu.

» JYzrada i uskladivanje internih dokumenata sistema kvaliteta sa izmjenama u
zakonskim i podzakonskim aktima;
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SPISAK REVIDIRANIH DOKUMENA SISTEMA KVALITETA PO ISO 17025 ZA

KONTROLNU LABORATORIJU

SIFRA NAZIV DOKUMENTA

DOKUMENTA

SOP QA 4/03 Postupanje sa eksternom dokumentacijom

SOP QA 4/06 Postupanje sa gre¥kama u zapisima

SOP QA 3/01 Planiranje i provodenje redovne kontrole kvaliteta

SOP QA 5/02 Postupak sa prigovorima u Kontrolnoj laboratoriji Agencije

SOP QA 6/01 Korektivne mjere

SOP QA 6/02 Testovi vjestine i obuenosti

SOP QA 6/03 Interni audit sistema upravljanja kvalitetom

SOP QA 6/05 Izvjestaj rukovodstvu o procjeni upravljanja sistemom kvaliteta
(Management review)

SOP QA 6/06 Preventivne mjere

SOP QA 7/02 Edukacija i trening uposlenih

SOP QA 8/03 Kvalifikacija laboratorijske opreme

SOP MBL 4/ 03 Odrzavanje mikroorganizama

SOP OKL 3/07 Standardna operativna procedura o provodenju kontrole kvaliteta prve
serije lijeka

SOP OKIL 9/01 Postupak sa lijekovima sa proteklim rokom trajanja

0-QA-28 Lista eksterne dokumentacije

0-QA-11 Zbirni pregled korektivnih mjera

0-QA-23 Obrazac za provodenje PTS studije

0-QA-06 Plan i program internih audita sistema upravljanja kvalitetom

0-QA-08 Program provedbe internih audita

0-QA-33 Izvjestaj o internom auditu
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0-QA-18

Trening matrica (procedure)

0-QA- 19 Plan i program struéne edukacije

0-QA-20 Zapis o obavljenom treningu za planirane vjestine i procedure

0O-KKL-26 Obrazac Interne validacije HPLC i UPLC instrumenta

O-KKL-36 Interna kalibracija vakum susnice VD 23 BINDER

O-MBL-39 Evidencija upotrebe sistema za anaerobnu bakteriologiju Oxoid

O-MBL-41 Evidencija upotrebe i &iSéenja uzorkivata zraka MAS-100NT Ex

O-MBL-42 Interna kalibracija komore Binder KBF 240

0-OKL-09 Radni 1zvjestaj o evaluaciji dokumentacije o kvalitetu lijeka

0O-OKL-06 Izvjestaj o evaluaciji dokumentacije o kvalitetu lijeka

0-OKL-10 Izvjestaj o evaluaciji dokumentacije o kvalitetu lijeka (2)

0-OKL-02 Radni Nalaz o kontroli kvaliteta

0O-0OKL-03 Nalaz o koniroli kvaliteta

0O-OKL-04 Nalaz o kontroli kvaliteta pakovanje

0-OKL-05 Zahtjev za dostavu podataka u ostavljenom roku / Zahtjev za
kompletiranje predmeta u ostavljenom roku

0-OKL-14 Zahtjev za provodenje kontrole kvaliteta prve serije lijeka

0-OKL-11 Dostava uzoraka i standarda za provodenje kontrole kvaliteta prve
serije

O-KKL-15 ProduZenje roka za dostavu podataka/ kompletiranje predmeta

UIV KKL 4/02 Uputstvo za internu validaciju HPLC instrumenta

UIV KKL 4/04 Uputstvo za internu validaciju vakum sudnice VD23 Binder

UU KKL 4/14B Uputstvo za upotrebu pH Metra thermo — Orion star a211

UIV KKL 4/14B Uputstvo za internu kalibraciju pH Metra Thermo - Orion star a211
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U KKL 4/55B Uputstvo za upotrebu i odrZavanje

ma3ina za pranje laboratorijskog posuda STEELCO lab 500 cdi

U MBL 4/35 Uputstvo za ispitivanje i identifikaciju mikroorganizama
UU MBL 4/35 Uputstvo za upotrebu Oxoid sistema za anaerobnu bakteriologiju
UU MBL. 4/37 Uputstvo za upotrebu

Uzorkiva¢ zraka MAS 100NT EX

UU MBL 4/38 Uputstvo za upotrebu

Software MAS 100NT

UU MBL 4/39 Uputstvo za upotrebu pipete.
Eppendorf Xplorer
UO MBL 4/28 Uputstvo za odrZavanje pipete:
Eppendorf Explorer
UIV MBL. 4/28 Uputstvo za internu validaciju komore KBF 240 Binder
U OKL 3/09 Uputstvo za otvaranje i zatvaranje aktivnosti u Ready aplikaciji
U OKL 3/10 Uputstvo za odabir, otvaranje i zatvaranje taskova (zadataka)
UOKL 3/11 Uputstvo za postupanje sa dokumentima u Ready aplikaciji
U OKL 3/12 Uputstvo za postupanje sa dopunom dokumentacije u Ready aplikaciji

Dokumenti su revidirani u skladu sa izmjenama u postupanju, OMCL Vodiima i uvodenjem
Ready aplikacije u 2014.god. i postavljeni na Server KL.

» AZuriranje podataka o eksternoj dokumentaciji — ICH smjernice za kvalitet
lijekova, OMCL vodi¢i;
Na serveru KL u folderu Poslovnika o kvalitetu pod eksternom dokumentacijom redovno su
postavljani novi i izmjene postoje¢ih OMCL vodiga. SluZba za QA aZurira mjesedno eksterne
dokumente koji su navedeni na Listi eksternih dokumenata O-QA-28.

> UteSée u izradi podzakonskih akata Pravilnika Agencije koji se odnose na rad
Kontrolne laboratorije; '
Pripremljen je prijedlog novog Bodovnika operacija u Kontrolnoj laboratoriji kao osnova za
bodovanje operacija ispitivanja uzoraka u okviru posebne , redovne i KSS kontrole lijekova.
Povratna informacija o usvajanju nije dostavljena u Sluzbu QA. Prijedlog revizije vazedeg
Pravilnika o na€inu kontrole kvaliteta lijekova uraden je u konsultaciji sa dr.V. Koblar u
2011.god. i u 2012.god. dostavljen na usvajanje zajedno sa revidiranom Odlukom o nadinu
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izbora parametara. Do kraja 2014.god. isti nije stupio na snagu. Takoder, SluZba QA
dostavila je i prijedloge za izmjenu Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH.

» Ule$¢e u rjelavanju neuskladenosti , predlaganje i kontrola provodenja
korektivnih mjera;

Planirana su i provedena dva interna audita prvi u aprilu , drugi u maju 2014.ged. u cilju
utvrdivanja odstupanja od postavljenih pravila i rokova u okviru provodenja kontrole
kvaliteta prve serije i svake uvezene serije lijeka, a prema nalazu Komisije za upravna
pitanja, kao i provjeru efikasnosti donesenih korektivnih mjera i uskladenosti dokumentacije
o EQ (equipment qualification) opreme. Od ukupno 14 nalaza internih audita, 8 je
klasificirano kao necuskladenost, a 6 kao opaZanje. Korektivne mjere za provodenje istih,
zbog povefanog obima posla, umjesto nafelnika, predloZila je SluZba QA 1 dostavila
odgovornim nacelnicima.

Internim auditima evidentirani su statusi provodenja korektivnih mjera donesenih po
predhodnim auditima. Utvrdene ncuskladenosti se odnose na provodenje ili evidentiranje
nerijefenih/ djelomitno rijeSenih korektivnih  mjera predhodnih audita, ponavljanje
neuskladenosti po veé wverificiranim korektivnim mjerama, uvedenim izmjenama u
postupanju, koje nisu revidirane u dokumentima sistema kvaliteta. Evidentirana su opaZanja u
provodenju postupaka prve serije i kontrole svake uvezene serije i dati su prijedlozi za
poboljfanja kroz povecanje odgovornosti nosioca odobrenja za provjeru uskladenosti
dostavljenih uzoraka sa zahtjevima, reviziju postupanja prilikom provodenja postupka.
Korektivne mjere su djelomitno provedene kroz reviziju postuopanja, reviziju obrazaca.

Evidentirane su tri interno prijavljene neuskladenosti- dvije je prijavila QA SluZzba prilikom
istrage OOS rezultata i izdavanja Nalaza, a tre¢u je prijavila odgovorna osoba za prvu seriju o
neuskladenosti prilikom evidentiranja standardne supstance. Po istim su odmah pokrenute
korektivne mjere , koje su provedene i verifikovane od Sluzbe QA.

» Donofenje preventivnih mjera i pracenje provodenja preventivnibh mjera;
U toku 2014.god donesene su 3 preventivne mjere, koje su se odnosile na korekciju greske u
izlaznom dokumentu Agencije, kontinuirano aZuriranje liste dobavljata i uskladivanje plana
validacije sa umanjenim buZdetom. Sve preventivne mjere su provedene.

» Postupanje po prigovorima Korisnika usluga Kontrolne laboratorije i Agencije

U 2014 godini zaprimljeno je 36 prigovora zainteresiranih strana na rad Kontrolnog
laboratorija, koji su evidentirani u skladu sa SOP QA 5/02 kao neuskladenosti, evaluirana
opravdanost i poduzete korektivne mjere. Dva prigovora su se odnosila na Odluku o izboru
najpovoljnijeg ponudada Komisije za odabir, jedan je evaluiran kao neosnovan, a drugi kao
djemomi&no osnovan. Zaprimljena su 34 prigovora na izlazne dokumente XL (Nalaz o
kontroli kvaliteta, Obavijesti o prihvatanju izmjena, RjeSenja o izmjenama), a odnose se na
tipografske pogreske, odnosno sistemske pogreske u podacima u Ready aplikaciji, te je
izvriena korekcija 40 dokumenata . Dva prigovora su odbadena kao neosnovana i
obrazloZena podnosiocu zahtjeva. Prigovor na jedan nalaz je neosnovan, ali je izvrSena
korekcija istog po podnesenoj korekciji zahtjeva (KSS).

» Ocjena rukovodstva o sistemu upravljanja kvalitetom po ISO 17025 i po ISO
9001:2008 (1 put godiSnje);

U skladu sa SOP QA 6/05 u februaru 2014.god pripremlien je Management review Kontrolne

laboratorije po ISC 17025 za 2013. god. Zakljudei su usvojeni na sastanku nacelnika ,

pomodénika direktora za kontrolu lijekova sa menadZerom za kvalitet i dostavljeni za
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usvajanje i ukljuéivanje u Procjenu rukovodsta o upravljanju kvalitetom po ISO 9001:2008
na nivou Agencije.

» Ucesce u testovima vjestina i obu&enosti (PTS) u organizaciji EDQM, WHO i
komercijalni (u skladu sa zahtjevom standarda ISO 17025 tatka 5.2.1
kompetentnost osobljai taka 5.9.1 osiguranje kvaliteta rezultata ispitivanja)

U 2014.godini ostvareno je uce$¢e i uspjefan z-scor rezultata u slijedeéim testovima
EDQM:

PTS147 Potentiometric Titration (2.2.20)
PTS148 Relative Density (2.2.5)

PTS149 Dissolution Test (2.9.3, immediate release tablets, basket apparatus, UV

determination)
PTS150 Liquid Chromatography, Assay (2.2.29, RP-C8, UV detection)

Ucel¢e nije ostvareno zbog nedostatka opreme za PTS 148 Relative density (2.2.5), PTS
151

Atomic Absorption Spectrometry.

» UkeSée u MSS Studijama ( Market Surveillance Studies) tj. studijama nadzora
na trZi$tu i kolaborativnim studijama u organizaciji EDQM —~OMCL mreZe
Kontrolna laboratorija je u okviru MSS 046 Market Surveillance Study on Telmisartan APIs
and Tablets provela ispitivanje identiteta, sadraja , srodnih supstanci i brzine oslobadanja
ne Cetiri gotova proizvoda sa trzi$ta BiH (Tolura i Actelsar) kao i ispitivanje ugradenih AP

U 2014.god je prijavljeno ucesée u MSS 048 Subdivision of Tablets , koja predstavlja
nastavak studije MSS 025 u kojoj smo ugestvovali 2005.god.

U okviru rada Grupe P4 Evropske komisije za farmakopeju izvrili smo ispitivanje 4 serije
aktivne supstance Raltegravir potasium po monografiji Ph.Eur.

» Aluriranje podataka o kompetencijama Kontrolne laboratorije u bazi podataka
o OMCL laboratorijama (,,OMCL Inventory database®)
Pedaci o kompetencijama Kontrolne laboratorije u EDQM OMCL Inventory database

aZzurirani su u decembru 2013. god. uz dostavu u EDQM Declaration of conformity.

» Priprema Izvjeftaja o radu Kontrolne laboratorije za 19. sastanak GEON
OMCL MreZe, maj/juni 2014.godine

Izvjestaj o radu Kontrolne laboratorije za 2013.god. na vaZeéem obrascu EDQM, pripremljen
umaju 2014.god. i u elektronskoj formi dostavljen u EDQM.

» Prisustvo godi$njem sastanku OMCL MreZe i izvjeStavanje sa sastanka svih
zainteresiranih strana;
Na 19. Godisnjem sastanku MreZe Sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova Vije¢a Evrope
(European OMCL Network-GEON) , odrzanom od 19.05.-22.05. 2014.godine u Interlakenu,
prisustvovao je nadelnik SluZbe za osiguranje kvaliteta i pomoénik direktora za kontrolu
lijekova. Izvje3taj sa istog pripremio je naelnik SluZzbe QA i dostavio direktoru.
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» UceSée u aktivnostima vezanim za rjeSavanje farmaceutskog otpada;
Sa operaterom za upravljanje otpadom Kemis d.o.o. sklopljen je Ugovor za zbrinjavanje

opasnog farmaceutskog otpada period od 01.2014. do 01.2016. kojim je ukljuen i te€ni

organski otpad.

> Uceste u edukaciji o sistemu upravljanja kvalitetom (drZavnih sluZzbenika i
zaposlenika Kontrolne laboratorije i Agencije, kao i pripravnika i specijalizanata)
Nadelnik Sluzbe Ljiljana Kudra prisustvovala je 19. Godisnjem sastanku MreZe SluZzbenih

laboratorija za kontrolu lijekova Vijeéa Evrope u Interlakenu, Svicarska (maj 2014.) i
radionici UNPFA/ WHO ,,Workshop on Laboratory Quality Control“u Baku, Azerbejdzan
(novembar 2014.)

Struéni savjetnik Ana Bori¢ prisustvovala je radionicama WHO: “Research4Life” Train the
Trainers u Sarajevu (april 2014), i ,,Vaccine Safety- related Events Communications “, u
Tirani , Albanija (decembar 2014.) . U septembru 2014 udestvovala je na Medunarodnom
kongresu udruZenja za istraZivanje ljekovitog bilja (GA) u Guimaraesu, Portugal.
Prisustvovala je radionici raPharm: Biolosko sliéni lijekovi, u Sarajevu (oktobar 2014) i
seminaru Agencije ,,Elektronska registracija lijekova u BiH i aktuelnosti iz farmakovigilanse®
u Trebinju (maj 2014). Kao predavad u€estvovala je na Simpoziju magistara farmacije FBiH-
Novi izazovi za farmaceuta u Konjicu (maj 2014).

Uposlenici su prisustvovali obukama u okviru ADS edukaciie.

Provedena je edukacija dva nova uposlenika u skladu sa SOP QA 7/02 Edukacija i trening
uposlenih.

Provedena edukacija o sistemu upravljanja kvalitetom za oko 170 pripravnika magistara
farmaciju iz FBiH i ukupno 8 specijalizanata iz vi3e oblasti farmacije.

» Dodatne aktivnosti Sluzbe

Osim planom predvidenih aktivnosti uposlenici Sluzbe QA su u 2014. godine bili
preraspodjeljeni na dodatne poslove zbog nedostatka kadra, te su uestvovali u procesima
javnih nabavki, komisijama za prijem opreme, inspekcijskim pregledima veleprometnika
medicinskih sredstava, evaluaciji dokumentacije proizvodaa prilikom podnoSenja i
izdavanja dozvole za prometovanje lijekom i izradi lzvje$taja o kvalitetu lijeka, izradi
Obavijesti o izmjeni u dokumentaciji i Rje3enja, pripremi metoda za ulaz prvih serija u
laboratorij radi velikog broja zaprimljenih uzoraka, aktivnostima u vezi carinjenja posiljki
PTS. SluZba je udestvovala u izradi odgovora na upite zainteresiranih strana.

Sekretar Komisije za farmakopeju Ana Borié, obavljala je koordinaciju aktivnosti medu

¢lanovima (dostava upita i podataka na upite Sekretarijata Komisije za evropsku
farmakopeju).

U proteklom periodu su ocjenjeni visokom ocjenom zbog zadovoljavajude realizacije
planiranih ciljeva i organizacije rada.
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B. Sluzba za osiguranje kvaliteta realizovala je slijedeée aktivmosti vezane za
standard ISO 9001:2008:

» Unapredenje i odrZavanje sistema kvaliteta u skladu sa standardom ISO 9001:
2008 unutar svih sektora Agencije;

Kontinuiranom saradnjom sa svim zaposlenim, $efovima, nalelnicima, pomoénicima
direktora i direktorom provedeno kroz provjeru uskladenosti radnih procedura sa zahtjevima
standarda i regulative, kroz ulestvovanje u dono%enju internih pravilnika kojima su se pobliZe
definisale odgovornosti i nain postupanja, kroz provodenje internih audita, kao i kroz
dono3enje i realizaciju preventivnih mjera i mjera za poboljSanje sistema kvaliteta i kroz
predlaganje i realizaciju korektivnih mjera na osnovu neuskladenosti i prigovora.

» Rad na uvezivanju sistema upravljanja kvalitetom po zahtjevu oba standarda
SluZba za obezbjedenje kvaliteta je kontinuirano radila na provjeri unesenih podataka u

aplikaciju Ready i udestvovala u kreiranju korisni¢kih zahtjeva za poboljSanje aplikacije
Ready, odnosno njene nadogradnje. Kao rezultat izmjena u aplikaciji Ready revidirano je 14
korisnickih uputstava za rad u aplikaciji i kreirana su 2 nova uputstva (Uputstvo za prijem
dokumentacije u NeeS formatu i Objava SmPC-a i PIL-a na internet stranicama Agencije). U
toku je kreiranje Uputstva za rad Komisije za lijekove. Kroz Ready aplikaciju je, na
preporuku SluZzbe obezbjedenja kvaliteta, unesena i aktivnost izdavanja saglasnosti za
neprilagodena pakovanja lijekova koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet u BiH.
SluZzba obezbjedenja kvaliteta je dala smjernice i za kreiranje Registra lijekova 2015. iz
aplikacije Ready. Realizacija tog projekta je u toku. Ovim aktivnostima uvezani su poslovi
Sektora za lijekove i poslovi KL. Zalaganjem SluZbe za osiguranje kvaliteta usvojen je u
2014. godini SOP za redovnu kontrolu lijekova, &ime su uvezani poslovi Inspektorata i KL
Agencije. Utestvovali smo i u kreiranju prijedloga Procedure za kreiranje, postavljanje i
aZuriranje podataka i informacija na web sajtu Agencije koja jo§ nije usvojena, dali smo
preporuke za aZuriranje postojeCe internet stranice Agencije i udestvovali u otklanjanju
uogenih neuskladenosti.

» Utelée u planiranju i provodenju internih audita u sektorima Agencije u skladu
sa zahtjevima ISO 9001 Sistem upravljanja kvalitetom
U 2014. godini realizovana su 2 interna audita sistema upravljanja kvalitetom u skladu sa

zahtjevima standarda ISO 9001. Prvi je odrZan 23-25.04.2014. godine i obuhvatio je sve
scktore Agencije. Na osnovu neuskladenosti i opaZanja dat je prijedlog za pokretanje 4
korektivne mijere i 25 prijedloga za poboljanje. Korektivne mjere su realizovane i
verifikovane. Drugi interni audit je odrzan 23.12.2014, godine u Inspektoratu, Sektoru za
klinicka ispitivanja i Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu i materiovigilansu. Dato je 9
ptijedloga za poboljsanje.

» Izrada i uskladivanje internih dokumenata sistema Kkvaliteta sa izmjenama u
zakonskim i podzakonskim aktima;
Provedeno uskladivanje internih dokumenata sistema kvaliteta i internih pravilnika sa

regulativom, izrada ili koordinacija izrade novih dokumenata radi prepoznate bolje
organizacije radnih procesa i/ili za primjenu aplikacije Ready.

Izradeni su i revidirani sljede¢i dokumenti:
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%Datum :
Naziv akta Broj akta |dono3enja |Oznaka
|akta

Pravilnik o reprezentaciji i poklonima 31-1142/14 30.12.2014.| -
Pravilnil; 0 uslovima i naéinu upotrebé sluzbenih !
motornih vozila Agencije za lijekove i medicinska(31-1141/14 130.12.2014.1 -
sredstva Bosne i Hercegovine
[Pravilnik o koristenju fiksnog i mobilnih telefona u ;
|Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i|31-1143/14 130.12.2014.1
'Hercegovine
ﬂista kategorija registraturne grade sa_rokovima]10-07.56-
Suvanja 2059/14 31.3.2014. |

- L. I
‘Pravilnik o internom prijavljivanju korupciie i za§titi |
lica koje prijavi korupciju u Agenciji za lijekove i[31-241/14 511.3_201 4. -
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

TV 7.5___‘ N |

Prijem i postupanje sa dostavljenom dokumentacijom 0 21.05.2014.12
|za upis u Registar MS e '
| rev 2 | g
Izdavanje, obnova, izmjena i oduzimanje dozvole za|ALMBIH-P 7.5- 03.10.2014 3 ] 5
obavljanje djelatnosti prometa lijekova na veliko 06 o i
Procedura za izdavanje/obnovu/dopunu/izmjenu 1 ALMBIH-P 7.5-% 03.10.2014 i
istavljanje van snage sertifikata o dobrim praksama 08 T
%Procedura za  izdavanje/obnovu/dopunu/izmjenu [ALMBIH-P 7.5- 18.11.2014 i
{dozvole za stavljanje lijeka u promet 01 I 3
PR I [
|Odobravanje prometovanja lijeka u neprilagodenom \ALMBIH-U 7.2~ 99072014 i 1 ‘
|pakovanju 02
[OPCTSTVO 74 APLIKAGU Ready: Fostmaky o 75, |
levidentiranja zahtjeva za davanje dozvole za stavljanje 01 "~ 111.08.2014.1|02
ilijeka u promet !
|UPUTSTVO ZA APLIKACITU Ready: Pokretanje|ALMBIH-U 7.5-|11:08.2014.102
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3n6'§;6g postuﬁmk‘av— 'iz'mje-na.d.ozvolé | 02 “
[UPUTSTVO ZA APLIKACUU Ready: Pokretanje|ALMBIH-U 7.5-
5 11.08.2014.;02
[novog postupka — obnova dozvole 103
| |
UPUTSTVO ZA APLIKACIJU Ready: Pokretanjell ALMBIH-U 7.5- !
L 11.08.2014. 02
“postupka ukidanja dozvole 04
UPUTSTVO ZA APLIKACHIJU Ready: Postupak|ALMBIH-U 7.5- 11.08.2014. 102
prenosa dozvole 05
UPUTSTVO ZA APLIKACHU Ready: Rad na ALMBIH-U 7.5- 11.08.2014 l02
predmetu — dodjela zadataka (taskova) 06 . '
UPUTSTVO ZA APLIKACIIU Ready: Rad na|ALMBIH-U 7.5- 11.08.201 4" 02
predmetu — clock stop 107
[UPUTSTVO ZA APLIKACIU Ready: Rad na|ALMBIH-U 7.5-|
. 11.08.2014.;02
predmetu — unos dopune dokumentacije 08
[UPUTSTVO ZA APLIKACUU Ready: Rad na|ALMBIH-U 7.5 |
N 11.08.2014.102
predmetu — rjeSavanje zadatka (taska) 09
UPUTSTVO ZA APLIKACUU Ready: Rad nalALMBIH-U 75-[
predmetu — radni dokumenti 10 R
UPUTSTVO ZA APLIKACDU Ready: Zavriemk|ALMBIH-U 7.5-]. . . .|
. C 11.08.2014.|02
predmeta davanja dozvole za stavljanje lijeka u prometi|11 |
{UPUTSTVO ZA APLIKACIJU Ready: Zavrietak ALMBIH-U 7.5- ‘
. 11.08.2014.502
|predmeta obnova/izmjena/prenos dozvole 12
[UPUTSTVO ZA APLIKACUU Ready: Zavrictak|ALMBIH-U 7.5- |
: S 11.08.2014.:)02
predmeta ukidanje dozvole 13
[UPUTSTVO ZA APLIKACIU Ready: Unos[ALMBIH-U 7.5-| |
? - (11.08.2014. (02
|lodgovorne osobe za farmakovigilansu 114 i
[UPUTSTVO za koristenje funkcije Ready apIikacijeiAI;MBIH-U 7.5- :
‘ . .. .. : 11.08.2014./01
|za objavu dokumenata na web stranici Agencije |15
~ Y ETAE _
JUPUTSTVO za zaprimanje NeeS dokumentacije 6 U7 111.08.2014.101
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e,

Sluzba za osiguranje kvaliteta je uCestvovala u izradi eksternog Pravilnika o na¢inu i
postupku razvrstavanja lijekova (,,SluZbeni glasnik BiH* broj 69/14 od 02.09.2014. godine).

» Ute¥fe u rjeSavanju neuskladenosti, predlaganje i komtrola provodenja
korektivnih mjera;

Sluzba za osiguranje kvaliteta je na osnovu internih audita predloZila i sprovela 4 korektivne
mjere (nalozi za dodatne poslove, revizija procedure za prijem i postupanje sa
dokumentacijom za upisu Registar MS, dostavljanje prigovora iz Sektora za finansijske
poslove, revizija postojeéih uputstava za rad u aplikaciji Ready i aZuriranje podataka).
Realizacija 2 korektivne mjere (na osnovu neuskladenosti sa nadzormog audita) se
kontinuirano provodi (ocjena efektivnosti provedenih akcija, aZuriranje svih zapisa i
uvodenje u sistem). PredloZene su i realizovane i 3 korektivne mjere (kontrola prve serije
nakon obnove, aZuriranje podataka djelimi¢no realizovano; uvodenje prigovora na izdate
dokumente Agencije u Ready; status registrovanih lijekova koji su u postupku obnove
dozvole na spisku lijekova koji se objavljuje na internet stranici Agencije) kao rezultat
neuskladenosti na osnovu prigovora stranaka (u 2014. godini evidentirano 13 prigovora
stranaka). Prigovori na neuskladene podatke na izlaznim dokumentima Agencije se uvode u
Ready (po tom osnovu uradeno 10 zaklju¢aka o ispravci greske).

» Donofenje preventivnih mjera i pracenje provodenja preventivnih mjera
U 2014. godini donedena preventivna mjera vezano za povlaCenje podataka o aktivnim

supstancama (INN, INN kombinacije) uz svaki ATC kako bi uspjelo generisanje Registra
lijekova 2015. iz Ready aplikacije (predloZena 2 nadina povlatenja podataka, usvojen 1)

> Mjere za poboljsanje
Na osnovu internih audita predloZzeno 24 mjere za poboljanje koje su djelimino usvojene i
realizovane. Realizovani prijedlozi za poboljanje iz svakodnevnog rada u aplikaciji Ready
su: generisanje podataka na spisak lijekova na internet stranici Agencije direktno iz Ready
aplikacije; objava odobrenih SmPC-a i PIL-ova na internet stranici Agencije i genetisanje
Registra lijekova za 2015. godinu na osnovu podataka u Ready aplikaciji.

» Procjena rukovodstva o sistemu upravljanja kvalitetom po ISO 9001:2008 (1
put godiSnje)

SluZba za osiguranje kvaliteta je pripremila Izvjestaj o preispitivanju upravljanja kvalitetom
Agencije za 2013. godinu na osnovu dostavljenih izvjestaja o radu sektora za 2013. godinu.
Na sastanku preispitivanja upravljanja kvalitetom Agencije za 2013. godinu odrZanom
18.03.2014. godine usvojen je Izvjedtaj o preispitivanju upravijanja kvalitetom Agencije za
2013. godinu, te usvojeni ciljevi kvaliteta za 2014. godinu i sve predloZene preporuke za
poboljsanja.

» UleS¢e u edukaciji o sistemu upravljanja kvalitetom (drZavnih sluZbenika i
zaposlenika Agencije)
Jelena Anigié ulestvovala na seminaru za Internog auditora sistema upravljanja kvalitetom
prema ISO 9001:2008 u Sarajevu od 25-27.09.2014. godine u organizaciji TUVadria.

Sluzba za osiguranje kvaliteta je 28.11.2014. godine provela internu osnovnu obuku o
sistemu upravljanja kvalitetom za standard ISO 9001:2008 za novouposlene u Agenciji
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» Dodatne aktivnosti Sluzbe
Po nalogu direktora struéni savjetnik Jelena AniGi¢é je u proteklom periodu radila i

koordinirala poslove izralunavanja max VPC lijekova i izvjestavanja na osnovu vaZeeg
pravilnika o cijenama (izvjestaj zaviSen po planu 05.05.2014. godine) i poslove vezano za
evaluaciju dokumentacije po zahtjevu za izmjenu dokumentacije o lijeku (pregledano i
rijeSeno 169 zahtjeva od 15.09.2014-31.12.2014. godine).

ZAKLIJUCAK

Shodno svemu, u ovom IzvjeStaju navedenom, moZe se zakljuditi da je Agencija kao
institucija u 2014. godini sa maksimalnim naporima i trudom i dalje nastojala odrZavati
postignuti kontinuitet u radu i realizaciji zakonski definisanih obaveza i aktivnosti, a ujedno
ostvariti ili barem djelimi¢no dati svoj doprinos na putu ka nezaobilaznim integracijama ka
Evropskoj Uniji.

Treba naglasiti da smo veoma miada institucija, proizadla iz prethodnih entitetskih koje su
bile nadleZne za oblast lijekova i medicinskih sredstava i da nije bilo nimalo lako, uskladiti tri
razli¢ite lokacije i ustrojiti u jednu ustanovu, a smatramo da smo mnogo toga postigli za vrlo
kratak period.

VaZan podatak koji ponovno isticemo jeste da je Agenciji za 2014. godinu odobren
budZet u iznosu 4.886.000KM.

Pri tome napominjemo da smo i jedna od institucija BiH koja stvara finansijska sredstva,
odnosno prihoduje u budZet BiH, uz obavezu koja je bila za 2014. godinu u iznosu od
7.244.500 KM, a da smo pomenutu cifru u istoj godini premasili za 21 % na na&in da smo
prihodovali u iznosu od 8.776.439 KM , odnosno 121%.

Pri tome, jo3 jednom naglalavamo da su rashodi u 2014. godini ostvareni u ukupnom iznosu
od 4.401.562 KM.

Pored uticaja razliCitih faktora izvan Agencije (na koje ne moZemo uticati), a koji su
usloZnjavali rad i poveéavali ionako veliko opteredenje zaposlenih nae institucije, jakom
voljom i entuzijazmom zaposlenih ulagali su se ogromni napori da se postojeée stanje odr¥i i
unaprijedi prvenstveno zbog ve¢ uspostavljenog jedinstvenog trZidta lijekova i medicinskih
sredstava, te kontinuiteta u radu, ali i zbog zapofetih aktivnosti na polju saradnje sa
evropskim i meduparodnim institucijama iz oblasti regulative lijekova i medicinskih

sredstava koje ¢e nam zasigurno dodatno poboljsati strugnu i institucionalnu spremnost
ulaska u EU.

Ipak i dalje se nadamo da smo svojim dosadagnjim radom, rezultatima i odgovornoséu u
ofima druStva naSe drZave opravdali postojanje i stekli dobre preduslove za dalje
usavriavanje i napredovanje kako u struénom, tako i u institucionalno-funkcionalnom smisluy,
a da bismo nastavili dalje i ouvali na§ osnovni cilj i misiju: ,,obezbjedenje zastite zdravlja
stanovnidtva BiH kroz kvalitetne, bezbjedne i efikasne lijekove i medicinska sredstva®,
potrebno je jo§ mnogo naseg truda i zalaganja, ah i razumljevanja i podr8ke od strane najvisih
predstavnika vlasti drZzave Bosne i Hercegovme ‘

b, Nataga Grubita spec.










