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1. UVOD

Program rada Agencije za lijjekove 1 medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u 2015.
godini, bazirao se na ostvarivanju prioritetnih poslova i zadataka predvidenih zakonskim i
podzakonskim propisima kojima se na direktan ili indirektan nac¢in regulise rad ove Agencije.

Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva BIH je najvi$a institucija u oblasti osiguranja
kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih lijekova 1 medicinskih sredstava na trzistu Bosne i
Hercegovine, kroz koju se vrdi zastita 1 promocija zdravlja stanovnistva nase drzave.

Djelatnost Agencije se zasniva na sistemu budZetskog finansiranja, a po¢iva na principu
ograni€enja troskova kroz odobravanje budZetskih sredstava.

Agencija je tokom 2015. godine ulagala ogromne napore da odrZi kontinuitet u radu svih
segmenata svojih djelatnosti, $to ponekad 1 nije bilo jednostavno, s obzirom da je naSa misija
zastita javnog zdravlja stanovnistva BiH kroz obezbjedenje kvalitetnih, efikasnih 1 sigurnih
lijekova 1 medicinskih sredstava na trZiStu nase drzave, a da bi se ista ostvarila, potrebno je
mnogo i ljudskih i materijalnih resursa.

Shodno navedenom, kroz IzvjeStaj o radu naSe institucije za 2015. godinu navodimo u
uvodnom tekstu kljuéne i aktivnosti od izuzetnog znacaja koje smo proveli realizovali tokom
2015. godine pored kontinuiranih poslova:

v" Potvrden je standard upravljanja kvalitetom ISO 9001: 2008 (resertifikacijski audit o
upravljanju kvalitetom prema zahtjevima standarda)

v NeeS format pripreme zahtjeva i dokumentacije za izdavanje/obnovw/izmjenu dozvole
za stavljanje lijeka u promet je postao obavezujuéi za sve nosioce dozvole za
stavljanje lijeka u promet od 01.08.2015. godine

v" Organizacija konferencije ,,Pet godina ALMBIH, perspektive® na Jahorimi od 19-
21.03.2015. godine

v" Organizacija i ufeSée predavada Agencije u radionicama, seminarima, okruglim
stolovima za stranke Agencije i zainteresovane strane na teme: priprema
dokumentacije u NeeS formatu, izmjene u dokumentaciji o lijeku, inspekeijski
poslovi, aktivnosti OMCL mreZe,...

v’ Pripremljeni su, i u ovoj godini odredeni, podzakonski akti nase institucije Cijom
implementacijom ¢e se svakako olakSati rad i jo§ bolje urediti trZifte lijekova 1
medicinskih sredstava

v 1 pored ograni¢enog budZeta, nastojimo da i dalje saradujemo sa evropskim i
medunarodnim institucijama nadleznim za oblast lijekova i medicinskih sredstava Sto
je od posebnog zna¢aja za stvaranje dobrog preduslova na putu ka EU integracijama.

v U 2015. godini povecali smo nadzor trzidta lijekova 1 medicinskih sredstava BiH

U daljem tekstu dat je izvje$taj o radu Agencije za 2015. godinu prema finansijskim
pokazateljima, infrastrukturi, ljudskim resursima, a potom po sektorima kao osnovnim
cjelinama naSe institucije, a u skladu sa Pravilnikom o unutra$njoj organizaciji 1
sistematizaciji radnih mjesta Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine,




uz navodenje planiranih i realizovanih aktivnosti svakog sektora, te obrazlozemja u slucaju
nemoguénosti ostvarivanja predvidenog plana za iste.

2. FINANSIJSKI POKAZATELJI

Zakonom o budZetu institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i
Hercegovine za 2015. godinu ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 40/15), Agenciji za lijekove i
medicinska sredstva BiH odobren je iznos sredstava od 5.716.000 KM. Od toga za tekuce
izdatke odobren je 1znos od 5.268.000 KM, a za kapitalne izdatke 448.000 KM.

Osim navedenih sredstava, Agencija je u 2015. godinu prenijela neutro$ena sredstva iz 2014.
godine iz Programa posebne namjene pod nazivom ,,PodrSka Republike Srpske uspostavi
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH* (PPN 1) u iznosu od 422,77 KM.

Znati, ukupno raspoloziva stredstva Agencije u 2015. godini iznose 5.716.422,77 KM.

U toku 2015. godine Agencija je u dva navrata izvrSila prestrukturiranje rashoda sredstava u
okviru odobrenog budzZeta.

Nakon odobrenog prestrukturiranja sredstava od strane Ministarstva finansija 1 trezora BiH,
u budZetu Agencije u 2015, godini za tekuce izdatke je odobreno 4.988.000 KM i za
kapitalne izdatke iznos od 728.000 KM (ukupno: 5.716.000 KM) .

Rashodi suu 2015. godini ostvareni u ukupnom iznosu od 5.184.741 KM.

Za tekuce izdatke utroSeno je 4.472.337 KM, a za kapitalne 712.404 KM .

U ukupnim rashodima udio plata 1 naknada plata, te naknada troSkova zaposlenih je
2.618.790 KM ili 50%; udio materijalnih troSkova je 1.853.547 KM ili 36%; a kapitalnih
ulaganja 712.404 KM ili 14%.

Qd kapitalnih ulaganja izvr$ene su sljedece nabavke:

1) kompjuterska oprema, oprema za prenos podataka i glasa, elektronska oprema ...... 160.183 KM
2) FotografSka OPICIHA  .oovviie ittt e s st sb s s sbr et 3.742 KM
3) Laboratorijska Oprema ..o 208.458 KM
4) Ugradena oprema, IMVENTAL .. ..o ecsen et sres s 2.049 KM
5) NamjeSta] ... e E ettt tetreeseeeeieetetaneeaseaneeetresane et ant et ae et eesaateee et oo e nane e aes e st rn 76.473 KM
6) Motorna VOZILA .o e e e 24900 KM
TY SOTEVETT oo e e e e e 236.599 KM

Procenat izvr$enje planiranih troSkova u odnosu na odobreni budZet iznosi 91% .
Na stepen izvi$enja rashoda u budZetu Agencije uticali su i sljedeci faktori:

a) Kod pozicije bruto plata i naknada trodkova zaposlenih
- Nepopunjenost radnog mjesta zamjenika direktora Agencije, za koje je u budZetu Agencije
za 2015. godinu planiran iznos potrebnih sredstava za ovo radno mjesto, konkursna
procedura je u toku i jo§ uvijek nije izabran kandidat,
- Penzionisanje jednog zaposlenog u maju 2015. godine, radno mjesto popunjeno u avgustu
2015.godine,
- Neplaceno odsustvo jednog zaposlenog -2 mjeseca,
- Fluktuacija broja zaposlemh na odredeno vrijeme,




- Bolovanja preko 30, odnosno 42 dana, za koja je izvr$ena refundacija od nadleznih fondova
zdravstvenog osiguranja,

- Odobren rad sa pola radnog vremena za jednog zaposlenog, za koga polovinu plate za cijelu
2015. godinu refundira Fond djecje zastite Republike Srpske,

- [zmjena Zakona o posebnom doprinosu za solidarnost u Republici Srpskoj, $to
uzrokuje manji iznos doprinosa,

- Neoporezivi dio plate u Republici Srpskoj 1 Federaciji BiH, 8to uzrokuje manji iznos poreza
na plate, a u FBIH i manji iznos doprinosa ukoliko zaposleni imaju na poreskoj kartici li¢ni
odbitak po osnovu izdrZavanih &lanova porodice.

b) Kod pozicija materijalnih troskova i izdataka
- Dugotrajne i sloZene procedure kod provodenja postupaka javnih nabavki, posebno u
uslovima primjene novog Zakona o javnim nabavkama, gdje ima jo§ uvijek dosta nejasnoca i
nedefinisanosti kod odredenih procedura, gdje se Gesto deSava, da se za vecinu planiranih
nabavki, uglavnom kod tekulih izdataka, (nabavka laboratorijskog potro$nog materijala,
eksterna kvalifikacija laboratorijske oprema) iz raznih razloga ne izaberu najpovonjniji
ponudati u prvom postupku, te se procedure ponavljaju i izbor se ne zavrsi ili se zavr3i kasno
u toku godine, te se ne uspiju realizovati planirana budZetska sredstva tekuée godine, u
nekim sludajevima se kasnilo sa pokretanjem planiranih postupaka nabavki, $to je imalo za
posljedicu da smo na odredenim budZetskim stavkama u okviru materijalnih tro§kova imali
manje izvrSenje od raspoloZivih sredstava za odredenu namjenu,
- NedonoSenje odluke o visini naknade za rad ¢lanovima Komisije za farmakopeju od strane
Savjeta ministara, a $to je planirano u rashodima za 2015.godinu,
- Racionalizacija tro$enja nakon donoSenja internih akata vezano za troSkove mobilnih 1
fiksnih telefona, reprezentacije, upotrebe sluzbenih motornih vozila,
- Kod trogkova goriva pad cijena naftnih derivata sredinom treéeg i u Setvrtom kvartalu 2015.
godine, kao i kod energenata za zagrijavanje prostorija (loZ ulje) u sjedistu Agencije u Banjoj
Luci,
- Ostale pokrenute aktivnosti, koje nisu okoncane do kraja 2015. godine, kao Sto su npr.
predvideni izdaci za tekude odrZavanje (krecenje poslovnog prostora u Banjoj Luci i
Sarajevu) za koje je zbog podnofenja neosnovane Zalbe jednog od ucesnika i relativno dugog
perioda u rjefavanju iste od strane KRZ (Kancelarija za razmatranje 7albi), proceduru javnih
nabavki nismo uspjeli zavrsiti u 2015. godini, zakljuciti ugovor i izvriiti predvidene radove,
te su nam planirana sredstva za ovu namjenu ostala nerealizovana.

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 2015. godinu Agencija je planirala ostvariti vlastitih prihoda u izmosu od 8.068.000
KM. Prihodi su ostvareni u iznosu 8.206.893 KM , 3$to je za 1,72% viSe od planiranih
prihoda za 2015. godinu.

Veoma je vaZna ¢injenica da su prihodi koje Agencija ostvaruje svake godine daleko iznad
odobrenog budZeta Agenciji, odnosno rashoda koje Agencija ostvari u toku godine.

U 2015. godini su ostvareni prihodi Agencije su za 37 % ve¢i od rashoda koje je Agencija
ostvarila u istom periodu.

3. INFRASTRUKTURA (PROSTOR I OPREMA)




Agencija je smjeStena na tri lokacije: sjediite Agencije u 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 1 socijalne zadtite. Na osnovu Ugovora o koristenju prostora, koji je vazio do
31.12.2014. godine, Agencija je koristila prostor bez naknade (nije pladala zakupninu).
Potpisan je ugovor o zakupu prostora izmedu Vlade Republike Srpske-Ministarstva zdravlja
i socijalne zaStite i Agencijeza lijekove i medicinska sredstva BiH. Planirani godisnji iznos
zakupnine je 230.607 KM. Agencija je krajem 2015. godine traZila da se ugovor o zakupu
prostora koriguje na na¢in da se umanji cijena zakupa zbog nekoriStenja dijela arhivskog
prostora u podrumskim prostorijama za koje je potrebna sanacija zbog poplava. Prostor za
funkcionisanje Agencije u Banjaluci je adekvatan potrebama, osim arhivskog prostora koji
nije adekvatan i dovoljan.

S obzirom na velike koli¢ine arhivskog materijala, koji se iz dana u dan povedava, Agencija
je bila prinudena da uzima u zakup dodatni skladini prostor za arhivu , za koji je predvidena
godisnja zakupnina u iznosu 24.008,40 KM.

Postojei prostor Konirolne laboratorije u Sarajevu ne ispunjava potrebne uslove za
obavljanje poslova iz nadleznosti, sa postojeéim brojem zaposlenih, opremom,
dokumentacijom 1 potroSnim laboratorijskim materijalom u sadasSnjem obimu rada. Hronifan
nedostatak prostora za smjestaj uzoraka za ispitivanje i arhiviranje dokumentacije po svim
osnovama vide nije mogude rjelavati idejmim rjeSenjima u okviru raspoloZivog prostora na III
1 IV spratu objekta u ulici Titova 9, u Sarajevu.

Za prevazilazenje navedenog deficita u 2016.godini planirana je rekonstrukcija ulaza i
adaptacija okna lifta na III 1 IV spratu, sa svrhom hitnog povecanja prostora za Cuvanje
uzoraka kao i za privremeno arhiviranje dokumentacije, dok ¢e trajno zbrinjavanje
dokumentacije biti u iznajmljenom prostoru u Banjaluci.

Agencija planira uputiti zahtjev nadleZnim institucijama BiH, kako bi bio odobren dodatni
prostor za Kontrolnu laboratoriju (npr. jedan sprat) u zgradi Higijenskog zavoda, a u kojoj 2
(dva) sprata koriste entitetske institucije. Time bi bio djelimi¢no rijeSen i smjeStaj inspektora
rasporedenih u Sarajevu

Kontrolni laboratorij, kao proizvoda¢ otpada, nije u mogucnosti samostalno upravljati
otpadom do konaénog uniftenja. Obavezu upravljanja otpadom 1 u 2015. godini, Kontrolna
laboratorija je izvréila sklapanjem ugovora sa operaterom sistema za prikupljanje opasnog
otpada na 2 godine (lijekova, te€nih i &vrstih hemikalija nastalih u radu laboratorija).
Realizovan je odvoz ukupno 909 kg opasnog otpada u 2015.godini. Za priviemeno
zbrinjavanje otpada neophodno je provesti iz sigurnosnih razloga manju adaptaciju prostora u
prizemlju zgrade u smislu obezbjedenja ventiliranja za uslove kratkotrajnog odlaganja te¢nog
otpada (do preuzimanja od strane ugovornog operatera otpada), Sto je planirano za 2016.
godinu.

Glavna kancelarija za farmakovigilansu u Mostaru je, do septembra 2015. godine, bila
smjestena v iznajmljenim prostorijama, za koje smo placali mjeseénu zakupninu u iznosu
1.500 KM. Prema Odluci o rasporedu kancelarijskog prostora za smjestaj institucija BiH u
Mostaru (,,SluZbeni glasnik BiH“, broj:56/15) Glavna kancelarija za farmakovigilansu u
Mostaru koristi kancelarijski prostor institucija BiH na adresi Kneza ViSeslava bb
(kancelarija broj 22, povriine 21,96 m? i zajednitke prostorije) od poéetka avgusta 2015.
godine. U ovom prostoru su trenutno smyjestene dvije osobe (planirano je pet). Ukoliko dode
do poveéanja broja zaposlenih, §to je prioritetmo, ponovo ¢emo se suoditi sa nedostatkom
prostora.




U 2015. godini redovno je vrieno Ciséenje i odrZavanje higijene, obezbjedenje objekata,
tekuce odrZzavanje (kotao, klime, agregat i sl.), servis i odrZzavanje sluzbenih automobile, te
registracija istih, u skladu sa potpisanim ugovorima.

U 2015.god. planirano je zanovljavanje amortizovanih i tehnoloski zastarjelih instrumenata:
vaga, aparat za raspadljivost, inkubator i pH metar, kao i ratunarska oprema za nove
funkcionalnosti u Ready web aplikaciji. Obzirom na kasno usvajanje budzeta (u maju 2015.
Godine), ponavljanja postupka javne nabavke zbog nedovoljnog broja ponuda i primjedbi
ponudaca, kao 1 pomjeranja definisanih rokova isporuke po€ekom godine realizovana je
isporuka FTIR iz 2014.god., analititka vaga je isporu¢ena u 2015.god., dok je poletkom
2016. god realizovana je isporuka inkubatora i pH metara. Aparat za raspadljivost je
ugovoren ali nije isporuéen, medutim u 2015. godini, preraspodjelom sredstava iz budzeta,
pokrenuta je nabavka autoklava, koja u 2014. godini nije realizovana. Planirana je 1 izvrSena
nabavka ratunarske opreme 1 servera za mirroring podataka iz Ready aplikacije.

U 2015 godini, u planirane nabavke uvritena je i1 nabavka visokosofisticirane opreme
LC/MS-TOF, u skiadu sa zaduzenjem ALMBIH po Operativnom planu (¢lan 18.) koji je
identifikovao sredstva u iznosu od 1.000.000 KM za provedbu Konvencije Vijeca Evrope o
krivotvorenju medicinskih proizvoda i sli¢nim kriviénim djelima koja predstavljaju prijetnju
za javno zdravlje, s tim da ¢e se minimalno 60% (600.000 KM i vise), osigurati iz
donatorskih sredstava, a 40% (400.000 KM), iz budZeta Bosne i Hercegovine.

Prema Planu validacija za 2015. godinu, od 47 planiranih eksternih validacija laboratorijske
opreme, realizovano je 39. Zbog ponavljanja procedure JN prolongirana je realizacija 8
eksternih validacija ( Cita¢ mikrotitar ploa — Tecan Sunrise, TL.C Camag, Vakuum su$nica
Binder , Ostatak suSenjem Mettler Toledo, Osmometar Gonotec , Denzitometar Anton Paar,
DT 800 Erweka Dissolution tester ). Javna objava tendera, u ponovljenom postupku je
zavrsena, a otvaranje tendera je planirano 26. 02.2016.

Od ukupno 38 planiranih internih validacija, prema Planu internih validacija za 2015. godinu,
provedeno je 30. Validacija DT 7010 Varian — prolongirana je zbog problema sa USP
standardom. Uredaj za tatku topljenja nije provjeren zbog nedostatka standarda, a KF zbog
nedostatka sertificiranih standarda. Provjera pet inkubatora je, takode prolongirana za 2016.
godinu. Zbog pomjeranja realizacije usluge cksterne validacije vrSeno je stalno uskladivanje
termina internih validacija.

Odsjek za logistiku i tehnicko odrzavanje laboratorije, kontinuirano je vrSio poslove
upravljanja, nadzora, odrZavanja i pracenja 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 1
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 pradenje temperature 1
vlaZnosti (prostora, inkubatora, frizidera), ucesce u izradi tehnickih specifikacija i drugih
poslova vezanih za pripremu tendera kroz stalnu saradnju sa uposlenima u pravnim/opstim
poslovima i finansijama i laboratorijem u fazi realizacije nabavke roba i usluga, te definisanja
elemenata ugovora. Takoder, izvrien je periodi€ni pregled - Ispitivanje sistema vatrodojave 1
curenja gasova, od strane ovla$tene firme, u skladu sa zakonskom obavezom, kao i plamenika
na kotlovskoj jedinici, te mjerenje parametara sagorjevanja u skladu sa zakonskom




—_—

obavezorm, kao 1 prijem i analiza mjesecnog izvjeStaja agencije DSC koja vr$i protiv-provalno
obezbjedanje Kontrolne laboratorije, odnosno nadzor izvan radnog vremena.

U 2015. godini kontinuirano je odrZavana 1 poboljSavana internet stranica i interni portal
Agencije. Softverski i hardverski odrzavana je raCunarska mreza, fajl server i pravljene su
rezervne kopije baze podataka. Brinulo se o bezbjednosti podataka u IKT infrastrukturi, o
antivirusnoj zastiti 1 serveru za elektronsku postu.

4. PREGLED PLANIRANIH I REALIZOVANIH POSLOVA PO SEKTORIMA
AGENCIJE

41  SEKTOR ZA LIJEKOVE

4.1.1 UVOD

U sklopu Sektora fukcionisu dva odsjeka:
v Odsjek za registraciju lijekova i
v Odsjek 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 struéne poslove koji se ticu postupka davanja/obnove/izmjene dozvole za
stavljanje lijeka u promet u BiH,

v poslove u vezi sa oznalavanjem, reklamiranjem i oglasavanjem o lijekovima 1
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 ljjekova BiH,

pracenje prometa lijekova i izdavanje godi$njeg 1zvje$taja o prometu,

objave registrovanih lijekova u sluzbenim glasilima BiH,

vodenje i pradenje internet prezentacije ove agencije (davanje informativnih objava o
injenicama: promjene pakovanja, upozorenja na neZeljena djelovapja ili druge
izmjenjene bezbjedonosne informacije preko zvaniéne internet stranice ove agencije),
vodenje 1 praéenje baze registrovanih lijekova.

ANENENENENAN

odgovaranje na upite novinara i u¢e§¢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
harmonjzacije sa evropskim zakonodavstvom i najnovijim standardima za kvalitet,
efikasnost 1 bezbjednost,

v" odgovori na pitanja struéne i ire javnosti iz oblasti regulative lijekova.

ANRNERN




4.1.2 INFRASTUKTURA SEKTORA, RESURSI I REZULTATI RADA

A. ODSJEK ZA REGISTRACIJU LIJEKOV A

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 1 obnovu dozvole §to iniciraju podnoSenjem 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 nadinu davanja
dozvole za stavljanje lijeka u promet ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 75/11). U postupak je
ukljudena i Kornisija za lijekove BiH koja ima savjetodavnu ulogu, a pruZa nam znacajnu
struénu pomoé 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 11 zaposlenih:

v 7 farmaceuta (visoka struna sprema); 6 u stalnom radnom odnosu i jedan
farmaceut na probnom radu;

v" 1 administrativno lice (vifa struéna sprema) 1

v’ 3 farmacecutska tehnicara (srednja strucna sprema).




Administrativno
-tehnicko lice
9%

Farmaceuts
tehnicari
27%

Grafikon I Struktura zaposlenih u Odsjeku za registraciju lijekova

U obavljanju aktivnosti iz nadleznosti Odsjeka pomo¢ je pruzala koleginica Jelena Ani¢ié iz
Sluzbe obezbjedenja kvaliteta, koja je bila angaZovana poslovima obnove/izmjene dozvole za
stavljanje lijeka u promet. i koleginica Tijana Jevti¢ koja je zaposlena u Odsjeku za
informisanje o lijekovima u sklopu Sektora za lijekove — imenovana je radila na poslovima
izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Koleginica Dijana Injac, koja je na probnom radu, bila je rasporedena na poslove iz
nadleZnosti Sektora za klinic¢ka ispitivanja, kao zamjena za koleginicu koja je bila 4 mjeseca
na bolovanju (razlog bolovanja — dijete sa posebnim potrebama).

Napomena: U postupak davanja/obnove/izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet
ukljuCen je Sektor za ocjenu kvaliteta lijeka koji je organizaciono u skiopu Kontrolnog
laboratorija u Sarajevu. U pomenutom sektoru se izraduju izvje$taji o kvalitetu lijeka,
odnosno radi se ocjena Modula 3.

Rezultati rada Odsjeka za registraciju lijekova tokom 2015

Tabela 1. Izvjestaj o radu Odsjeka za registraciju lijekova za 2015. godinu

e A R e T L R
i ]?.avanje dozvole za Stavlja“gjﬂé& 404 516 95
lijeka u promet
2 Obnova dozvole 644 289 223
3. lzmjena — varijacija dozvole 2576 2485 168
4 Ukidanje dozvole 127 127 0
5 Kategorizacija proizvoda 68 68 0




'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 (proizvodag, ili njegov pravni
zastupnik)

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

U postupak davanja/obnove/izmjene dozvole ukljucen je rad Komisije za lijekove. Sekretar
Komisije je koleginica Tatjana Ponorac. Zbog porodiljskog odsustva imenovane, od majske
sjednice Komisije ulogu sckretara je preuzela Biljana Tubié. Tokom 2015. odrZano je 10
sjednica Komisije.

B. ODSJEK ZA INFORMISANJE O LIJEKOVIMA I MEDICINSKIM
SREDSTVIMA

Odsjek obavlja poslove u vezi sa davanjem informacija o lijekovima 1 medicinskim
sredstvima stru¢noj i Siroj javnosti. Poslovi se obavljaju u skladu sa Zakonom i Pravilnikom o
natinu oglaSavanja 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 1 svijeta. Odsjek priprema Registar lijekova za tekucu godinu,
kao 1 Izvjesta] o prometu lijekova za prethodnu godinu. Takode, pored nabrojanih aktivnosti,
u ovom odsjeku se prati oznacavanje lijekova u skladu sa odredbama Zakona, Pravilnika o
sadrzaju 1 nacinu oznacCavanja vanjskog i unutrainjeg pakovanja lijeka ("SluZbeni glasnik
Bosne 1 Hercegovine", broj 40/10) i Pravilnika o 1zmjenama i dopunama pravilnika o
sadrZzaju 1 na¢inu oznaCavanja vanjskog i unutraSnjeg pakovanja lijeka ("SluZbeni glasmk
Bosne i Hercegovine", broj 36/13) odobrava se promet lijekovima u BiH u tzv.
neprilagodenim pakovanjima.

U Odsjeku su zaposlena:

v' 3 farmaceuta i

v" 2 farmaceutska tehnidara,
Niti jedan od 2 tehni¢ara nije rasporeden na poslove iz nadleZnosti Odsjeka za informisanje:
Jjedan tehnicar je raporeden na poslove iz nadleznosti Odsjeka za registraciju lijekova, a jedan
je rasporeden na poslove iz nadleZnosti Sektora za medicinska sredstva.
Takode, od 3 farmaceuta jedan je rasporeden na poslove iz nadleZnosti Odsjeka za
registraciju lijekova, a drugi farmaceut je pored poslova iz nadleZnosti Odsjeka obavljao
poslove iz nadleZnosti Inspektorata, a koje se ticu izvjeStavanja o prometu opojnim drogama i
psihotropnim supstancama.

Rezultati rada Odsjeka za informisanje o lijekovima i medicinskim sredstvima tokom
2015
Tabela 2: Rezultati rada Odsjeka za informisanje o lijekovima u 2015.




Redni | Postupak ZAPRIMELJENO | RJESENO
broj | e R
1. Godisnja publikacija Registar - 1+] -
lijekova/Ispravke Registra +
Dodatak Registru
2. Godisnji izvjestaj o potro¥nji - 1 -
lijekova
3. Saglasnost za neprilagodena 680 580 100
pakovanja
4. Saglasnost za oglaSavanje 56 56 0
5. Odgovori na upite javnih medija 63 63 0
(Stampanih i elektronskih)
6. Informacije o bezbijednosti - 25 -
lijekova
7. Pisma zdravstvenim radnicima 3 3 0

Pored navedenih rezutata rada napominjem da je Sektor za lijekove aktivno uestvovao na
sljede¢im skupovima tokom 2015:

» prva regionalna regulatorna konferencija (2 prezentacije 1 2 izlagaca: Jagoda Danici¢ 1
Biljana Tubig);

e [l Kongres farmaceuta BiH (predavac po pozivu Biljana Tubic);

» Simpozijum u organizaciji raPHARMA-a (2 prezentacije i 2 izlagaca: Tijana Jevti¢ 1
Biljana Tubic);

s CRA akademija (1 prezentacijai | izlaga¢: Biljana Tubic).

4.1.3 IZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE

Tokom 2015. uradena je revizija podzakonskog akta kojim se definife postupak
davanja/obnovefizmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet u Sektoru za lijekove I bice
upucen u dalju proceduru usvajanja.

414 POTREBE SEKTORA

Iz izloZenog se namede, prije svega, potreba za zaposljavanjem struénog kadra za efektivnije
i kvalitetnije obavljanje postojeéih zadataka, kao i u cilju preuzimanja novih regulatornih
aktivnosti koji se ti¢u struénih elspertiza:

» Ocjena efikasnosti/bezbjednosti;
o Ocjena studija bioloske ekvivalentnosti lijekova;
* Ocjena farmakoekonomskih studija.

42 KONTROLNA LABORATORIJA
4.2.1 UVOD
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U toku 2015. godine Sektori Kontrolne laboratorije obavljali su poslove iz nadleZnosti u
skladu sa usvojenim planom, kao i dodatne aktivnosti u okviru preraspodjele rada u svim
organizacionim jedinicama zbog nepopunjene sistematizacije radnih mjesta.

4.2.2 KADAR

Pravilnikom o unufranjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije
sistematizovano su 72 radna mjesta za izvr§ioce rasporedene u Sarajevu, u okviru Kontrolnog
laboratorija (Sektora za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka, Sektora za farmaceutsko-
hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka, Sektora za mikrobiolosku i biolosku kontrolu kvaliteta
lijeka i fitolaboratoriju), Sluzbe za obezbjedenje kvaliteta, dijela Sektora za opste 1 pravne
poslove, dijela Sektora za finansijske poslove 1 dijela Inspektorata Agencije. Obavljanje
poslova iz nadleZnosti Kontrolne laboratorije Agencije u 2015. godini ponovo je rijeeno
internom preraspodjelom dodatnih zaduzenja w svim sektorima, a poslovi su planirani prema
trenutnim prioritetima za rjefavanje. U prostoru Kontrolnog laboratorija je trenutno
smjeSteno 47 uposlenika, od ¢ega je 37 zaposleno u sektorima za ocjenu dokumentacije o
kvalitetu lijeka, za fizi€ko-hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka i za mikrobiolosko-biologku
kontrohu kvaliteta lijeka, a ukupno 9 izvrsilaca je iz drugih organizacionih jedinica Agencije
(Stuzbe za osiguranje kvaliteta, Sektora za finansije, Sektora za opste i pravne poslove).
Planirana je popuna 7 sistematizovanih sluZbeni¢kih radnih mjesta i 2 zaposlenika (zbog
odlaska u penziju). U 2015. godini, eksternim konkursom izvrien je prijem | drZavnog
sluzbenika na sistematizovano radno mjesto-struéni saradnik za redovnu kontrolu, 1 referent
specijalist u laboratoriju, 1 volonter- pripravnik na poslovima u Kontrolnoj laboratoriji i 1
drZavni sluzbenik zaposlen na odredeno vrijeme. Iz Sektora FHKIL $ef Odsjeka za
biofarmaceutsko tehnoloska ispitivanja intemim konkursom je preraspodjeljen na rad u
Inspektoratu Agencije, a visi struéni saradnik je na jednogodi$njem radu u EDQM u
Strasbourgu. Prema internom dogovoru, u Sektoru za mikrobiolosku i biologku kontrolu
kvaliteta lijeka provode se aktivnosti vezane za posebnu kontrolu riziéne grupe lijekova
(vakcina, seruma, derivata krvi).

OteZano i usporeno izvr$avanje aktivnosti uzrokovano je i nedostatkom izvrsioca za pravne i
informaticke poslove u Sarajevu, dodatnim smanjenjem broja uposlenih zbog odsustva po
osnovu bolovanja (22 uposlenika 395 dana} i trudni¢kog odsustva (4 uposlenika ukupno 583
dana), odlaska u penziju, radom u Komisiji za utvrdivanje uslova za promet na veliko
medicinskim sredstvima (18 uposlenih za 32 pravna lica) i Komisiji za utvrdivanje sistema
kvaliteta u skladu s dobrom proizvodatkom praksom (1 drzavni sluzbenik u GMP
inspekciji), radom vezanim za provodenje postupaka javne nabavke (Komisije za nabavku i za
prijem opreme , laboratorijskog materijala i usluga eksterne validacije), popisa stalnih sredstava i
sitnog inventara.

U cilju poboljSanja kvaliteta rada uposlenih dogovoreno je da se pored prijema novih
uposlenika, obim aktivnosti u sklopu inspekcije veleprometa medicinskih sredstava rasporedi
prema zaduZenjima uposlenih u KL i ostalih sektora, te izvrsi racionalnije koritenje
uposlenih u okviru procesa javnih nabavki kroz angaZovanje novouposlenih drZzavnih
sluzbenika Agencije za pravnu i tehméku obradu (sekretar komisije za javne nabavke,
uklju¢ivanje pravnika i ekonomista kao i po potrebi vanjskih saradnika/eksperata za ovu
oblast). U 2015. godini, po ovom pitanju ostvaren je odredeni stepen usaglagavanja, na kojem
1 dalje treba raditi.

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

4.2.3 ANALIZA REZULTATA RADA
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U Kontrolnoj laboratoriji Agencije za 2015.godinu, na osnovu dinamike u prethodnim
godinama, planirana je prijava 9627 zahtjeva, po svim zakonom propisanim osnovama za
izradu izvjeStaja o evaluaciji dokumentacije o kvalitetu lijeka i kontroli kvaliteta lijeka, a
zaprimljeno je ukupno 7653 zahtjeva.

U 2015. godini rijeeno je 1589 zahtjeva, za koje uraden izvjestaj/obavijest o evaluaciji
dokumentacije o kvalitetu lijeka i 7912 zahtjeva za kontrolu kvaliteta lijeka, po svim
zakonom propisanim osnovarna (Tabela 1).

Izrada IzvjeStaja o evaluaciji dokumentacije po zaprimljenim zahtjevima za izdavanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet i izmjena u istoj, obavlja se u zakonom predvidenom
roku, bez ka¥njenja. Od 405 izvjeStaja, zavrSenih po zahtjevu za izdavanje dozvole za
promet, izdato je 10 rjeSenja o odbijanju zahtjeva i 3 zakljuka o odbacivanju. Ukupno je
uradeno 418 izvjestaja, ukljudujuci 182 izvjestaja po zahtjevima zaprimljenim u 2014 godini.
Ukupan broj od 1171 uradenih ocjena dokumentacije o kvalitetu za izmjenu/varijaciju,
ukljucuje 27 iz 2014. godine, ali se odnosi 1 na grupne varijacije. Za sve postupke u ocjeni
dokumentacije o kvalitetu lijeka izdato je 219 Zahtjeva za kompletiranje predmeta u
ostavljenom roku (clock stop). Od ukupnog broja prigovora, 5 je zaprimljeno na izlazne
dokumente po osnovu evaluacije dokumentacije o kvalitetu lijeka, ukljucujuéi 1 RjeSenje o
odbijanju dozvole za prometovanje.

Ranije konstatovani nedostaci pri dostavljanju nekompletnih i neadekvatno posloZenih
dokumentacija o lijeku, rijeSeni su uvodenjem obavezne predaje dokumentacije u Nees
formatu, U cilju ubrzanja postupka izdavanja dozvole za proizvode registrovane po jednoj od
evropskih procedura (CP, DP, MRP), primjenjena je ubrzana/skraCena procedura po kojoj
Komisija za lijekove prihvata Izvjedtaj o evaluaciji dokumentacije o lijeku (Assesment
report) na osnovu koga je preparat registrovan u Evropskoj uniji.

Tabela 1. Zbimi pregled planiranih, podnesenih i zavrienih izvjeStaja po zahtjevima
zaprimljenim po svim osnovama

Planirano u Zaprimljeno u Zavrieno u
Vrsta postupka 2015, gidini 2015. godini
Izvjestaj o ocjeni dokumentacije o 510 408 418
kvalitetu lijeka za izdavanje dozvole ( 1821z2014)
Izvjestaj o ocjeni dokumentacije o 50% / /
kvalitetu lijeka za obnovu dozvole
Obavijest/rjeSenje o ocjemni
dokunJ”LentaJ(:ije cg kvalitetu lijeka za 3300 1093 1 7
.. e e (27 iz 2014)
izmjene u dokumentaciji/varijacije
UKUPNO o 3860 _. 1501 1589

i o e 660

Kontrola kvaliteta prve serije lijeka 723 845
Kontrola kvaliteta svake uvezene serije: 5997 5292
- Adminjstrativna kontrola 4800 5237
- Laboratorijska kontrola 55
Posebna kontrola kvaliteta 03 95
- Administrativna kontrola 100 60
- Laboratorijska analiza 36
Redovna kontrola kvaliteta lijekova u 150 1 63
prometu (5212 2014.)
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20
Vanredna kontrola kvaliteta/inspekcija 50 19 tu‘zﬂastvo? ! 20
vakcina protiv
tetanusa

Po drugim osnovama na zahtjev 1 1
PTS, 6 6 5
MSS 1 1
UKUPNO 7653 7912

* Mali broj izvjedtaja za ocjenu dokumentacije o lijeku za obnovu dozvole je planiran jer Agencija u pravilu
provodi administrativne obnove dozvola. Odreden broj evaluacija dokumentacija u svrhu obnove dozvole treba
biti dostavljen kad je procjenjena potreba za izradu izvje¥taja u Kontrolnoj laboratoriji.

Prva serija

U svrhu kontrole kvaliteta prve serije lijeka zaprimljeno je 723 zahtjeva, a zavriena je
kontrola kvaliteta za ukupno 845 proizvoda, ukljuéujuéi 1 one iz 2014. godne. Za iste je
izdato 10 zaklju€aka o odbacivanju, a 83 su u toku zakonskog roka rje$avanja.

U 2015. godini, zabiljeZen je porast od 10 %, u odnosu na planirani broj kontrola kvaliteta
prvih serija, u skladu sa ¢lanom 79. stav b.) Zakona o lijekovima 1 medicinskim sredstvima
BiH (Sluzbeni glasnik broj 58/08), a uzrokovan je kako pojadanim radom farmaceutske
inspekeije tako i Odlukom Federalnog Ministarstva zdravstva, koja nalaze posjedovanje
nalaza prve serije za prijavu na javne nabavke lijekova sa kantonalnih lista lijekova. U
kontroli kvaliteta prvih serija skraceni su rokovi postupanja, izborom kriticnih parametara za
farmaceutski oblik, posebno za citostatike.

U okviru ispitivanja i kontrole prve serije lijeka u 2015, godini zabiljeZen je znacajan broj
primjedbi/ “clock stop“-ova za uskladivanje CTD -Modula 3 (specifikacija zahtjeva kvaliteta,
analiticke metode, validacija metoda), za lijjekove kojima je provedena administrativna
obnova dozvole za prometovanje.

Kontrola svake uvezene serije

Po osnovu kontrole kvaliteta svake uvezene serije lijeka zaprimijeno je i rijeeno u roku 5292
zahtjeva, po kojima je obavljeno 55 laboratorijskih ispitivanja i 5237 administrativnih
kontrola proizvoda. U 2015. godini, zabiljezen je porast od 10,25 %, u odnosu na planirani
broj administrativnih kontrola pakovanja. Kontrola kvaliteta po osnovu svake uvezene serije
predstavlja najobimniju i najzahtjevniju aktivnost kontrole kvaliteta obzirom na kratak
vremenski rok za provodenje (30 dana). U 2015. godini, radi efikasnijeg provodenja postupka
dogovorene su postavke za KSS u Ready aplikaciji, tj. izrada e-portala za elektonsku prijavu.
Laboratorijska provjera serija u KSS obuhvatila je u pravilu kriti€ne parametre za
parenteraine lijekove.

Obavezu propisanu u &lanu 79. Zakona o lijekovima 1 medicinskim sredstvima BiH, o
kontroli kvaliteta svake uvezene serije lijeka podtivalo je 34, od ukupno 61 registrovanog
veleprometnika lijekova.

Kontrola kvaliteta rizicne grupe lijekova /posebna kontrola

U toku 2015. godine, u okviru kontrole svake uvezene serije, uradena je kontrola pratece
dokumentacije u skladu sa Pravilnikom o nacinu kontrole kvaliteta lijeka, te izrada radnih i
kontrola gotovih nalaza za 95 uzoraka lijekova koji spadaju u grupu rizi¢nih lijekova, od
kojih su 36 nalaza za uzorke koji su bili predmetom laboratorijskog ispitivanja. U toku 2015.
godine, 3 uzoraka vakcina proizvodaca koji je izvan EU, i ¢ija nacionalna laboratorija nije
Clanica mreze OMCL laboratorija, je poslato na kontrolu u Agenciju za lekove 1 medicinska
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sredstva Srbije (Euvax B10 pg/0,5 ml, serije: UFA14019 i UFA15007 I Euvax B20 pg/1 ml,
serija: UFX14003 proizvodaca LG Life Sciences, Korea.

Zbog specifi¢nosti obrade zahtjeva i pracenja kvaliteta ove grupe lijekova, predlaZe se
formiranje Odsjeka za pracenje kvaliteta riziéne grupe lijekova unutar ovog Sektora.

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
usaglasenim izmedu Kontrolne laboratorije i Inspektorata. U okviru realizacije akcionog
plana Agencije, za rjeSavanje nedostataka pripremljena je i stavljena na snagu standardna
operativna procedura za provodenje redovne kontrole kvaliteta lijeka. Za potrebe uzorkovanja
i dostave uzoraka Inspektorat je nabavio potrebnu opremu. Usvojen je Plan redovne kontrole
za 2014. godinu po kojem je uzorkovano i dostavljeno na provjeru 59 uzoraka gotovih
proizvoda. Za preliminarnu kontrolu, po uniformnim zahtjevima kvaliteta, odabrane su
monografije za proizvode u BP i USP, tako da su rezultati medusobno uporedivi. U sluéaju
0O0OS rezultata kontrola kvaliteta je provedena po odobrenoj specifikacijii 1 metodi
proizvodaca. Rezultati ispitivanja pokazuju da oznafavanje 1 kvalitet lijeka odgovara
odobrenim zahtjevima za 57 uzoraka. Kvaliteta lijeka ne odgovara odobrenim zahtjevima za
1 uzorak. Oznacavanje pakovanja lijeka ne odgovara za 1 uzorak.

U 2015. godini nastavljeno je uzorkovanje i dostava novih serija generika sa razli¢itim
zatienim imenima proizvoda kao i drugih serija gotovog proizvoda (provjera obzirom na
0QO0S rezultat). Dostavljeno je 11 uzoraka od kojih svi imaju uskladen kvalitet.

Vanredna kontrola/Inspekcija

Od planiranih 50 uzoraka Inspektorat je, po nalogu TuZilaStva BiH, dostavio na analizu 19
uzoraka gotovih proizvoda, pod sumnjom ilegalnog prometa i laznog predstavljanja sastava.
Po prijavi neZeljenog dejstava i sumnje u neispravnost u kvalitetu na zahtjev Zavoda za javno
zdravstvo Federacije BiH, Farmaceutska inspekcija Ministarstva zdravstva Kantona Sarajevo,
izvr§ila je uzorkovanje Cjepiva protiv tetanusa, adsorbiranog, suspenzija za injekciju.
Kontrola kvaliteta po odabranim ispitivanim parametrima kvaliteta uradena je u Agenciji za
lijekove i medicinske proizvode Republike Hrvatske. Provedene analize nisu potvrdile
navedene sumnje u kvalitet lijeka.

U 2015. godini Sluzbi QA prijavljeno je 5 rezultata izvan specifikacije (Q0S), za 5 gotovih
proizvoda za koje je provedena istraga. Za Cetiri uzorka su izdati Nalazi sa neuskladenim
kvalitetom (crveni). Za 1 uzorak ustanovijena je laboratorijska greska i ponovijeno
ispitivanje.

Na izdate nalaze po svim osnovama dostavljen je 31 prigovor od kojih se 25 odnosi na
tipografske greske.

Planirane 1 ostvarene analize u Sektoru za farmaceutsko-hemijsku kontrolu kvaliteta
lijeka u periodu 1.01 — 31.12.2015. god. navedene su tabelarno. Zaprimljeni uzorci su
analizirani unutar predvidenih rokova, 1zuzev uzoraka koji su u Clock-stop-u.

Tabela 2: Pregled rada Sektora za farmaceutsko-hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka
po parametrima i analitickim tehnikama

Red. Parametar © Tehnika Planirano | Zavrieno
br. ' 3
I Sadrzaj aktivne supstance HPL.C 660 607
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2 | Ujednacenost sadrzaja HPLC 165 8
3 | Onediscenja HPLC 550 556
4 | Brzina otapanja, profil oslobadanja HPLC 110 189
5 | SadrZaj, ujednaéenost sadrzaja UV/VIS 200 36
6 | Brzina otapanja, profil oslobadanja UV/VIS 250 166
7 Sac}rza_], ujednacenost sadrzaja, GO 20 g
rezidualna otapala
& | Udio vode K titracije 120 12
10 | Sadrzaj, onediséenja TLC 40 24
11 | SadrZaj, ujednacenost sadrZaja Potenc‘:lom?trlj ska 30 2
fitracija
.. Potenciometrijsko
12 | pH vrijednost odredivanje 240 276
13 | OSTALO Razli¢ite tehnike 1150 2894
UKUPNO 3535 4778

Iz prikazanih podataka uoéljivo je da je ostvaren u€inak veéi od planiranog za veéinu analiza

koje se provode u Sektoru.

U Sektoru za mikrobiolesko i biolosku kontrolu kvaliteta lijeka nije bilo neobradenih
uzoraka iz 2014. godine, izuzev onih koji su prema dinamici obrade bili predvideni za 2015.
godinu. Analize koje su planirane i ostvarene u periodu 01.01 — 31.12.2015.god., navedene su
tabelarno. Svi zaprimljeni uzorci su analizirani unutar predvidenih rokova, izuzev uzoraka

koji su u Clock-stop-u.

Tabela 3. Pregled provedenih analiza u Sektoru za mikrobiolosko i biolosku kontrolu

kvaliteta lijeka
Vrsta analize ‘Planirane Uradene Uéinak u %
analize 2015 | analize 2015.
Mikrobiolosko ispitivanje nesterilnih 450 560 124.4
preparata
Mikrobiologko ispitivanje sterilnih 150 196 130,7
preparata: test sterilnosti
Biolosko ispitivanje sterilnih preparata: 60 152 2533
LAL test
Mikrobiolo§ko odredivanje antibiotika i 5 16 320
vitamina
Biolosko odredivanje heparina 3 2 66,7
Odredivanje pH vrijednosti u okviru 30 84 298,7
posebne kontrole 1 KSS
Odredivanje osmolalnosti 20 50 250
Ispitivanje izgleda 40 129 322,5
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UKUPNO 758 1189 (220,8)

Iz prikazanih podataka uodljivo je da je ostvaren udinak veéi od planiranog za sve analize
koje se provode u Sektoru, izuzev metode biolokog odredivanja heparina. Nakon dva
ponovljena postupka javne nabavke, reagensi isporuceni u laboratoriju nisu pro&h
laboratorijsku provjeru kvaliteta, §to je uzrokovalo raskid ugovora sa ponudadem. Navedeni
problemi u nabavci reagenasa za odredivanje nefragmentiranog heparin natrija rijeeni su
polovinom 2015. godine te su nakon isporuke obradeni svi, nakon toga zaprimljeni uzorci za
ovu vrstu analize.

Aktivnosti u Mrezi OMCL

U 2014. godini je prijavljeno uceice u Market Surveillance Studies-MSS 048 ,,Subdivision
of Tablets™, koja predstavlja nastavak studije MSS 025 u kojoj smo uéestvovali 2005. godine.,
Rok za dostavu rezultata je mart 2016. godine.

Podaci o kompetencijama Kontrolne laboratorije u EDQM OMCL Inventory database
azurirani su u decembru 2015. god., uz popunu i dostavu ,,Declaration of conformity* u
EDQM.

U maju 2015.godine, pripremljen je 1zvjeStaj o radu Kontrolne laboratorije za 2014. god. za
sastanak GEON OMCL Mreze i u elektronskoj formi postavljen u OMCL hventory
Database.

Na 20. Godidnjem sastanku MreZze Sluzbenih laboratorija za kontrolu ljekova Vije¢a Evrope
(European OMCL Network-GEON), odrzanom od 03.06 do 05. 06. 2015. godine u Briselu,
Belgija, prisustvovao je nacelnik Sluzbe za osiguranje kvaliteta 1 pomodnik direktora za
kontrolu lijekova. Izvjestaj sa istog pripremio je nacelnik Sluzbe QA i dostavio direktoru.

Rezultati medulaboratorijskih poredbenih ispitivanja
Testovi vjestina i obucenosti — PTS
U 2015.godini planirano i ostvareno je ucesée u slijedeéim testovima u organizaciji EDQM:

PTS156 Loss on drying (2.2.32)

PTS157 Potenciometric determination of pH (2.2.3)

PTS158 Infrared Absorption Spectrophotometry

PTS 159 Disolution test (2.9.3)

PTS160 Liquid Chromatography, Assay (2.2.29, RP-C8, UV detection)
Statisticki parametar za procjenu rezultata ispitivanja z-scor je uspjedan za sve, 0sim za
PTS 159. Zbog dobivenog z-scora, koji karakterie lofu izvedbu i rezultat izvan granica
prihvatljivosti pokrenuta je u januaru 2016. godine istraga OOS rezultata za utvrdivanje
razloga 1 prijavljena neuskladenost, te je naruen dodatni komercijalni uzorak za provijeru.
Rezultati ispitivanja za PTS 160 dostavljeni su u EDQM podetkom 2016. god., a za isti
izvjestaj jos nije dostavljen.
Uposlenici Sektora za mikrobioloska ispitivanja uestvovali su u komercijalnom testu
vjeStina i obucenosti za ispitivanje bakterijskih endotoksina:
PTP LAL test Charles River - STUDY BI15-Lot G4091B, Gel clot, hromogena i
turbidimetrijska kineticka metoda, sa uspjesnim z-scorom rezultata, za sve prijavljene
metode.

Aktivnosti u okviru Sekretarijata Evropske farmakopeje
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U 2015. god. Sef Odsjeka za farmakopeju prisustvovao je na dvije sjednice Evropske
komisije za farmakopeju 1 tri sastanka P4 grupe za razvoj monografija supstanci pod
patentnom zaStitom, kao i sastanku sekretara NPA (nacionalnih tijela za farmakopeju), u junu
2015. godine. Komisija za farmakopeju Agencije odrZala je jedan sastanak. Komunikacija
potrebna za odgovore na razne upite Sekretarijata kao i miSljenja po odredenim temama
obavljana je e-mailom te je nastavljen rad na Nacionalnom dodatku u skladu sa planiranim
zaduzenjima.

Kontrolna laboratorija Agencije nastavila je ufe$¢e u radu P4 Grupe u 2015. godini na
prijedlogu monografija za API Raltegravir i gotovi oblik. U okviru rada iste grupe
zaprimljeni su uzorcl Raltegravir tableta i Raltegravir tableta za Zvakanje za laboratorijsko
ispitivanje - druga laboratorija i razvoj Ph.Eur. monografije za iste.

Eksperti 1z Kontrolne laboratorije angaZzovani su kao predstavnici BiH u Evropskoj komisiji
za farmakopeju, eksterni auditori u okviru MJA Audit Scheme, evaluaciji dokumentacije u
okviru procedure izdavanja CEP-a.

4.2.4 PREPORUKE ZA POBOLJSANJA:

Nastaviti angaZman na popuni radnih mjesta u KL podnoSenjem zahtjeva Ministarstvu
finansija i trezora Bill radi osiguranja kadra za provodenje mandata Agencije 1 rastereéenja
postojeceg kadra opterecenog dodatnim poslovima radnih mjesta koja nisu popunjana.

U 2016. godini, izmjeStanjem dokumentacije iz KL u skladu sa kancelarijskim i arhivskim
propisima, osloboditi dodatni prostor €ime bi se stekli uslovi za prosirenje prostora za uzorke.
AngaZiratl se na osiguranju dodatnog prostora, rjeavanjem statusa Kontrolne laboratorije,
kao jedinog vlasnika drZzavne imovine wu zgradi Higijenskog zavodana adresi Titova 9 u
Sarajevu.

U 2016. godini, neophodan je zajednic¢ki angazman Sektora za finansije i Sektora za opéte i
pravne poslove na rjeSavanju kontinuiranog prolongiranja termina eksternih kvalifikacija
opreme, uzrokovanog procedurom javnih nabavki (ponavljanja, finansijska sredstva izvan
odobrenih, ugovori tipski neprilagodeni specifiénostima), kroz analiziranje i utvrdivanje
razloga za isto tj. davanjem prijedloga 1 nacina da se isto prevazide.

Pripremiti Plan za redovnu kontrolu u 2016. godini i povecati broj uzoraka za 10% a
ukljuéujuéi domace proizvodade lijekova, proizvode sa OCS rezultatima i neispravnosti u
kvalitetu lijeka.

4.3  INSPEKTORAT
4.3.1 UVOD

Izvjestaj o radu za 2015. godinu je baziran na aktivnostima provedenim u skladu sa planom
rada za predmetnu godinu odobrenim od strane direktora.

Dijelatnost Inspektorata

Djelatnost Inspektorata je bazirana na nadleZnostima i obavezama definisanim Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine, Zakonom o spredavanju i
suzbijanju zloupotrebe opojnih droga, Pravilnikom o unutra$njoj 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 1 ostalim vazeéim podzakonskim aktima.
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Resursi

U obavljanju tekucih poslova, Inspektorat raspolaZe sljede¢im resursima:

Materijalni resursi

Inspektorat je raspolagao jednim automobilom koji, imajuéi u vidu obim djelatnosti
Inspektorata 1 poveéanu potrebu za rad na terenu, nije dovoljan.

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 1 klini¢ke prakse: 1

inspektor za farmakovigilancu i materiovigilancu: [

vi8i struéni saradnik za izdavanje certifikata o primjeni dobrih praksi: 1

vidi referent za izdavanje certifikata o primjeni dobrih praksi: 1

struéni savjetnik za izdavanje dozvola za opojne droge 1 prekursore: 1

struéni saradnik za vodenje evidencija o opojnim drogama i prekursorima: 2
samostaln referent — za 1zdavanje dozvola 1 vodenje evidencija o opojnim drogama 1
prekursorima: 1

vozal: 1

Raspolozivi u 2015. god. su bili:

glavni inspektor: 1

GMP inspektor: 1 {(napomena: bio na raspolaganju, na osnovu rjeSenja o priviemenom
premjestaju, samo dio godine, 1to do 14.04.2015. 1 0d 08.09.2015. do kraja godine)
GDP inspektor: 2

struéni savjetnik: 1 (napomena: zaposlenica je bila prisutna samo prva dva mjeseca,
do odlaska na porodiljsko odsustvo; posao ove osobe preuzeo uposlenik iz drugog
sektora)

visi struéni saradnik: 1

samostalni referent do 16.03.2015, kada je putem internog premjestaja
preraspodijeljen na mjesto struénog saradnika): 1

vozal: 1

4.3.2 OSTVARENE AKTIVNOSTI

1. Aktivnosti vezane za inspekcijski nadzor triista
Planom za 2015. godinu, u djjelu koji se odnosi na rjeSavanje u upravnom postupku, bilo je
predvideno da se izvrsi 14 vanrednih i 36 redovnih farmaceutski inspekcijskih nadzora — po
raznim osnovama (ukupno 50).

U 2015, godini 1inspektori su izvr$ili ukupno 75 farmaceutsko-inspekcijskih nadzora
(procentualno izrazeno 150 % u odnosu na planirano), od ¢ega su 4 bila u svrhu izdavanja
GMP-sertifikata i 5 u svrhu izdavanja GDP-sertifikata.
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LIJEKOVI

Aktivnost planirano ostvareno

Proizvodnja

redovni inspekeijski nadzor 4 6
GMP izvijestaji 5
izdavanje GMP Certifikata 3
Velepromet

redovni inspekeijski nadzor i obnova 13 15
inspekeijski nadzor po osnovu zahtjeva za prvu 5

dozvolu za velepromet

vanredni inspekeijski nadzor 3
.................................................................................... Nadzor nad 5
graniénim
Operacija ,,Pangea VIII* prelazima
Nadzor nad 1

aerodromima

Nadzor nad 3
podtama
izdavanje GDP certifikata 5
uzorkovanje (broj uzoraka) 8 + uzorci po nalogu
Tuzilastva BiH
izdata rjeSenja veleprometnicima lijekovima 24
izdata rjeSenja nosiocima odobrenja za stavljanje 2

lijeka u promet

Plan redovne kontrole koji izraduje Kontrolni laboratorij Agencije nije izraden za 2015.
godinu.
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MEDICINSKA SREDSTVA

Aktivnost Ostvareno

Proizvodnja

redovni inspekeijski nadzor 6
vanredni inspekeijski nadzor 9
izdata rjeSenja proizvodadima MS 9
Velepromet

redovni inspekcijski nadzor i obnova 15
inspekeijski nadzor po osnovu zahtjeva za prvu 2
dozvolu za velepromet

vanredni inspekcijski nadzor 9
izdata rjeSenja veleprometnicima MS 32

KLINICKA ISPITIVANJA
vanredni inspekeijski nadzor 2

2. Utoku 2015. godine su realizovane i druge, planirane i neplanirane aktivnosti:

- saradnja sa Grami¢nom policijom 1 Upravom za indirektno oporezivanje u cilju
spreavanja prisustva krivotvorenih 1 nelegalnih medicinskih proizvoda na trZistu BiH

- Izrada izvjeStaja za Ministarstvo civilnih poslova i Graniénu policiju za potrebe izrade
Izvjestaja o analizi rizika u oblasti prometa preko drZzavne granice, pregleda i kontrole lijekova
i medicinskih sredstava u BiH.

- pokrenuta inicijativa za saradnju farmaceutskih inspektora iz cijele BiH i odrZzan
njihov prvi radni sastanak

- pokrenuta saradnja sa DrZavnom regulatornom agencijom za radijacijsku i nuklearnu
sigurnost BiH

- azuriranje elektronske baze podataka o pravnim licima

- vodenje knjiga evidencije Inspekiorata

- elektronsko arhiviranje vaznih dokumenata

- arhiviranje dokumenata (u registratorima)

- izrada mjeseénih izvjeStaja o radu Inspektorata

- izrada izvjedtaja o radu za prethodnu godinu
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- Izrada Plana za GDP farmaceutsko-inspekcijske nadzore u 2015. godini

- Prevodenje potrebnih dokumenata EMEA I PIC/S

- izrada veeg broja dopisa (prijedlozi, radue verzije dopisa; obavjeitenja, odgovori na
upite, odgovori na zahtjeve, dopisi u vezi sa prijavama i dr.) i vodenje predmeta

- ostali administrativni poslovi

- kontakti sa strankama

- pripreme za izvjeStavanje za interni i eksterni audit

- interna i eksterna edukacija (edukacija novouposlenika, edukacije za voditelje
upravnog postupka 1 inspektore 1 dr. edukacije u organizaciji ADS-a, DEI, Edukacija
1z oblasti dobre klini¢ke prakse (GCP) u Londonu, dodatna QSM-edukacija:
predstavljanje izmjena u zahtjevima standarda ISO 9001...zbog usvajanja nove verzije
koja zamjenjuje staru...)

- ucedce na ,,Samitu o kvalitetu u farmaciji u Jugeistoénoj Evropi® u Beogradu

- izrada nacrta akata i dokumenata sistema upravljanja kvalitetom.

4.3.3 ZAKLJUCAK

Planom rada za 2015. godinu je konstatovano da je Inspektorat u mogucnosti realizovati

sljedeée aktivnosti:

Aktivnost Planirano Realizovano %
GMP inspekcije proizvodaca lijekova, po 4 6 150
svim osnovima
GMP inspekcije proizvodaca lijekova iz 3 2 66,66
drugih zemalja
GMP inspekcija proizvodaca medicinskih 2 15 750
sredstava, po svim osnovima
inspekeijski nadzor veleprometnika 13 37 284,61
lijekova -po svim osnovima
inspekcijski nadzor veleprometnika 2 (u svrhu upisa u 26 1300 %
medicinskih sredstava - po svim registar
osnovima proizvodaca

medicinskih
sredstava)

Broj izdatih GMP-sertifikata 1 3 300
Broj izdatih GDP-sertifikata 0 4

Tabelarno prikazani podaci dokumentuju da je Inspektorat sa raspoloZivim kadrom ostvario i
premasio planirane aktivnosti u pogledu provodenja inspekcijskih nadzora, izuzev u pogledu
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provodenja GMP inspekcije proizvodada lijekova iz drugih zemalja (planirane 3 —ostvarene

2).

Inspektorat je ostvario planirane aktivnosti i u pogledu izvr3avanja redovnih administrativnih
aktivnosti.

Pritom je realizovan i veliki broj neplaniranih aktivnosti koje su proizagle iz redovnih
aktivnosti Inspektorata,

4.4

SEKTOR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

4.4.1 UVOD

Sektor za medicinska sredstva, kao organizaciona jedinica Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH, u 2015. godini obavljao je sljedeée poslove:

»
»
»

YV VYV VY

upis, obnove 1 izmjene upisa medicinskih sredstava u Registar,

davanje odgovora na zahtjeve za struéno misljenje;

evaluaciju dostavljene dokumentacije i dostavljanje primjedbi zastupnicima na
dostavljenu dokumentaciju;

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

priprema i davanje potvrda o upisu ili zakljudaka na dostavljene zahtjeve;

poslovi vezani za aZuriranje baze medicinskih sredstava;

pripremanje i objavljivanje &lanaka za strune novine;

struno usavrsavanje i obuka zaposlenih;

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

izvjeStavanje javnosti o sludajevima prijave nezeljenog dejstva koja su bitna u cilju
zastite zdravlja stanovnistva;

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

izvjeStavanje javnosti o upisanim medicinskim sredstvima, njithovoj obnovi, kao i
onim koja se briSu iz Registra putem objavljivanja spiskova u sluzbenom glasniku;
kategorizaciju medicinskih sredstava i koordinacija sa Sektorom za lijekove;

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

odlaganje i arhiviranje rijeSenih zahtjeva, aZuriranje baze podataka za medicinska
sredstva;

pripremanje dokumentacije, slanje i organizovanje Komisije za medicinska sredstva:
izvjeStavanje o radu sektora (mjeseéno i godidnje) i planiranje rada;

aktivno ucedce u Komisijama za tendere:

ucesCe u internoj Komisiji za kategorizaciju proizvoda;

uceS¢e u Komisijama za utvrdivanje uslova za veletrgovinu i proizvodnju medicinskih
sredstava;

rad na pripremi zakonskih i podzakonskih akata, kao i

svi ostali poslovi koje odredi pretpostavljeni.

YV V VYV

A

4.4.2 RESURSI I PREGLED REZULTATA RADA SEKTORA

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

U Sektoru ima ukupno 4 zaposlena:

v' 1 farmaceut, naéelnik Scktora,
v" 1 zaposlenik sa vigom struénom spremom,
v" 2 farmaceutska tehnidara.

U postupku upisa medicinskih sredstava u Registar, u Sektoru za medicinska sredstva vréi 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
vazenja od 5 godina. Zakonski rok predviden za to je 60 dana.

Tabela 1. Pregled planiranih, zaprimljenih i zavrienih zahtjeva u 2015. godini

1 upis u registar 700 693 60 132 501

obnovu upisa u

registar 100 111 6 20 85

izmjenu upisa u 100 233 17 177
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registar

39

UKUPNO: 900 1037 83

191

763

Ukupan broj zaprimljenih zahtjeva je ne$to ve¢i od ukupnog broja planiranih, s tim da je broj
zahtjeva za upis ne$to manji od planiranih, dok je broj zahtjeva za izmjenu upisa veéi. Broj

zahtjeva za obnovu upisa je u skladu sa planiranim.

Tabela 2. Pregled dijela ostalih aktivnosti unutar Sektora u 2015. godini

1| Broj poslanih primjedbi na priloZenu dokumentaciju i obavjestenja 449
5 Broj pripremljenih obratuna 7
3 Razli¢ita obaviestenja, odgovori... 88
4 | Broj zahtjeva/upita za davanje struénog misljenja 168
5 Broj zaprimljenih neZeljenih dejstava za medicinska sredstva 68
6 Broj uradenih zakljucaka 134
7 Internt akti 10
g Izvjestavanje javnosti - obavjestenja za sajt 20
9, IzvjeStavanje javnosti - SluZbeni glasnik 24
10, Broj upisanih medicinskih sredstava 3127
Izdavanje Potvrde o uskladenosti za medicinska sredstva bez CE 5

11.| oznake

, Izdavanje saglasnosti/nesaglasnosti za neprilagodeno pakovanje 14
|
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Grafikon 1. Prikaz broja zaprimljenih i zavrienih zahtjeva za upis, obnovu i izmjenu u
2015. godini

Tabela 3. Pregled rijeSenih zahtjeva iz 2014. godine

1 Broj rijeSenih zahtjeva za upis iz 201 4.godine 142

5 Broj rijesenih zahtjeva za izmjenu upisa iz 2014.godine 10
3. Broj rijeSenih zahtjeva za obnovu upisa iz 2014.godine 4
Ukupno: 156

Ukupan broj rijeSenih zahtjeva za upis, obnovu i izmjenu upisa medicinskih sredstava u
registar u 2015. godini, raunajudi i zahtjeve iz 2014. godine je 918 (763 iz 2015. godine i
156 iz 2014. godine).

Od ukupno 134 uradenih zaklju¢aka, uradene su sljedeée vrste:
zaklju€ak o odbacivanju potvrde ili dijela potvrde: 39
zakljucak o obustavljanju: 58

zakljucak o ispravci greske: 20
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zakljucak o brisanju potrde ili dijela potvrde: 10

Komisija za medicinska sredstva ima savjetodavnu ulogu, a pruZa nam znacajnu struénu
pomo¢ prilikom procjene kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti medicinskog sredstva koje ne
posjeduje CE oznaku.

Tabela 4. Pregled odrzanih sjednica Komisije za medicinska sredstva u 2015. godini

datum odrzanih sjednica

Sjednice Komisije za medicinska sredstva 27.04.2015.

4.4.3 EDUKACIJE

Uposlenici Sektora redovno ucestvuju u edukacijama, struénom usavr§avanju i obukama
vezanim za medicinska sredstva

Pregled edukacija u 2015. godini za Vesnu Gazic, Gordanu Pavlovié, Marijanu Kaurin:

- Kategorizacija medicinskih sredstava, raPHARM doo/WHO, Banja Luka, sala
Agencije,
25.126.03.2015. godine;

- Klasifikacija, posmarketintki nadzor, oznadavanje i uputstvo za upotrebu, vigilansa,
postklinitka pracenja i klinicko ispitivanje, tehnicka dokumentacija/medicinska
sredstva, raPHARM doo/WHO, Banja Luka, sala Agencije, 20.-23.04.2015. godine.

Pored dole navedenih edukacija, Tanja Savanovi¢ je pripremila i objavila ¢lanak u struénim
novinama vezano za informisanje i edukaciju zdravstvenih radnika iz oblasti medicinskih
sredstava, naro¢ito materiovigilanse: Vigilansa medicinskih sredstava u BiH.

Tanja Savanovi¢ je koautor izdanja knjige za BiH: Istrazivanje ishoda terapeutskih 1
dijagnosti¢kih sredstava (Tarik Cati¢, Begler Beganovi¢, Igor Martinovié, Amer Barjamovic
Radim Jusufovié).
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Tabela 5. Pregled edukacija za mr ph. Tanju Savanovié, nacelnika Sektora u 2015,

Regulatorni seminar i
radionica o vigilansi
medicinskih sredstava

raPHARM doo

Sarajevo

22.-23.01.2015.

Konferencija “Pet godina
ALMBIH, perspektiva”

ALMBIH

Jahorina

19.-21.03.2015.

Kategorizacija
medicinskih sredstava

raPHARM doo/WHO

Banja Luka, sala
Agencije

25.-26.03.2015.

Klasifikacija,
posmarketinski nadzor,
oznadavanje i uputstvo za
upotrebu, vigilansa,
postklinicka pracenja i
klinicko ispitivanje,
tehnicka
dokumentacija/medicinsk
a sredstva

raPHARM doo/WHO

Banja Luka, sala
Agencije

20.-23.04.2015.

Materivigilansa u BiH

autor i prezentator
interne edukacije

Banja Luka,
Agencija

21.04.2015.

Edukacija voditelja
upravnih postupaka i
inspektora u BiH

ADS

Banja Luka

27.28.05.2015

Edukacija voditelja
upravnih postupaka i
inspektora u BiH

ADS

Banja Luka

04.-05.06.2015.

Edukacija voditelja
upravnih postupaka i
inspektora u BiH

ADS

Banja Luka

10.-11.06.2015.

Bioethics 2015. Napoli -
11th World Conference:
Bioethics, Medicinal
Ethics and Health Low

UNESCO
27

Napulj

20.-22.10.2015.




44.4 POTREBE SEKTORA, IZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA
POBOLJSANJE

Po predvidenoj sistematizaciji u Sektoru nedostaje jo§ 3 zaposlenika visoke struéne spreme
koji bi bio od velike pomodi, naro€ito u poslovima evaluacije dokumentacije, uskladivanja
podzakonskih akata sa evropskim direktivama, kao i praéenja novina u evropskoj regulativi
vezanoj za medicinska sredstva.

U Sektoru smo veci dio godine uspijavali ispoStovati zakonski rok od 60 dana za uzimanje
novih zahtjeva u rad, ali smo u decembru 2015, zbog priliva velikog broja novih zahtjeva 1
neplaniranih dodatnih poslova zaposlenika Sektora (arhiviranja i popisne komisije), napravili
zaostatak od oko 30 dana. Isto se ne bi deSavalo ukoliko bi broj radnih mjesta predviden
sistematizacijom bio popunjen.

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 lakSeg pradenja.

Takode, potrebno je stalno pratiti rokove priloZenih sertifikata. Sa brojem kadra koji imamo,
veoma Cesto je neke dijelove obaveza nemoguce redovno pratiti, a pri tome ispoStovati
rokove. Svako kaSnjenje sa radom pri upisu dovodi do pritiska na rad Sektora i
nezadovoljstva stranaka.

4.4.5 MATERIOVIGILANSA

Tanja Savanovi¢, Nalogom broj 01-07.1-1630-1/13 od 06.08.2013. godine, obavlja poslove
vezano za kontrolu i koordinaciju sa Glavnom kancelarijom za farmakovigilancu i
materiovigilansu u Mostaru u dijelu koji se odnosi na vigilansu medicinskih sredstava —
materiovigilansu, do postavljanja rukovodioca pomenutog Sektora. U Mostaru su zaposlena 2
farmaceutska tehniCara, vezano za pracenje, evidenciju i reagovanje na slucajeve prijave
materiovigilanse i farmakovigilanse.

Postupak materiovigilanse se obavlja u skladu sa Pravilnikom o praéenju nezeljenih pojava
vezanih za medicinska sredstva.

U 2015. godini je zaprimljeno 68 prijava neZeljenih dejstava vezanih za medicinska sredstva,
Sto je za oko 40% vise nego u prosloj godim.

Za svaku prijavu smo postupili u skladu sa vaZe¢im Pravilnikom.

Poslali smo 30 razlic¢itih dopisa proizvodadima, njihovim zastupnicima, entitetskim
inspekcijama, ljekarima, Inspektoratu Agencije, razli¢itim sredstvima informisanja. Na sajt
Agencije je postavljeno 20 obavje$tenja o neZeljenim pojavama u cilju zaStite zdravlja
stanovni§tva o, po na¥oj procjeni, ozbilinijim prijavama za materiovigilansu. Cesto je
koordinacija sa licima koja su prijavila neZeljeno dejstvo obavljana putem e-maila i telefona.
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Agencija zaprimila 9 prijava nezeljenih dejstava za medicinska sredstva klase 111, 23 za IIb, 9
zalla,6zaklasul,Szalistu A, | zalistu Bi5 zalistu D, te 1 za AIMD.

Tabela 6. Broj prijava nezeljenih dejstava medicinskih sredstava u 2015, godini po
klasama/listama

1. 9 KL.ASA III
2. 23 KLASA IIb
3. 9 KILLASA Ila
4. 6 KLASA 1
5. 5 LISTA A
6. 1 LISTA B
7. 6 LISTAD
8. 1 AIMD
o S — e

20

15
10

0 - : : : .Ii-! .

KLASA 11l KLASA Iib KLASA lla KLASA 1 LISTAA LISTAB LISTAD AIMD

Grafikon 2. Broj prijavljenih neZeljenih dejstava na medicinska sredstva po
klasama/listama rizika medicinskih sredstava u 2015. godini
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Najveci dio u procentima otpada na klasu IIb 38%, dok za ostale klase/liste procenat je
sljedeéi: klasa III 15%, klasa I 10%, klasa ila 15%, listu A 8%, listu B 2%, listu D 10% i
AIMD 2%.

W klasa |
mklasalla
i klasa llb
W klasa it
& AIMS
% lista A
# lista B

®listaD

Grafikon 3. Procentni udio prijavljivanja nezeljenib dejstava medicinskih sredstava po
klasama/listama rizika medicinskih sredstava u 2015. godini

44.6 PANGEA VIII

U periodu maj-juni 2015. godine nadelnik Sektora je aktivno uestvovao kao kontakt osoba
Agencije u akeiji spre€avanja ilegalnog prometa lijekova 1 medicinskih sredstava na osnovu
RjeSenja broj 10-02.3-2521-1/15 od 13.05.2015. godine. U toku akcije je 24 sata bila
dostupna svim u€esnicima akcije za davanje bilo kakvih informacija u vezi sa medicinskim
sredstvima. U toku akcije pripremila je 10 razlicitth dopisa i obavjeStenja nadleZnim
ministarstvima, kao i konaéni izvjestaj.

4.4.7 KOMISLJE

KOMISIJA 7ZA UTVRDIVANJE USLOVA ZA OBAVLJANJE VELEPROMETA [
PROIZVODNJE MEDICINSKIH SREDSTAVA
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Zaposlenici Sektora su u 2015. godini bili su ukljuceni kao ¢lanovi Komisija za utvrdivanje
uslova veleprometnika i proizvodaca medicinskih sredstava i to za sljedeca pravna lica:

— Dental SM d.o.0, Banja Luka (2 zaposlenika Sektora);
—  Provision d.o.o, ViSegrad;
— Audio BM d.o.0, GradiSka;

— DentalMed d.o.o, Mostar;
— MR Dental d.o.o, Biha¢;
— JZU Dom zdravlja, Banja Luka;

— Epsilon Research International d.o.o, Banja Luka
— JZU Dom zdravlja, GradiSka

KOMISIJA Z4 JAVNU NABAVKU
Zaposlenici Sektora su u 2015. godini bili ¢lanovi sljedeéih Komisija:

- Usluge: Servis i rezervni dijelovi laboratorijske opreme putem pregovaratkog postupka bez
objave obavjeStenja;

- Nabavka: Dijelovi za HPLC, proizvoda¢ Shimadzu, putem pregovarackog postupka bez
najave obavjestenja;

- Komisija za popis stalnih sredstava i sitnog inventara;
- Komisija za javnu nabavku racunarske opreme;
- Komisija za javnu nabavku dva mrezna servera,

- Komisija za javnu nabavku robe: nabavka, ugradnja i konfiguracija sistema za bezbjedno
pohranjivanje podataka 1 virtualnih masina;

- Komisija za javnu nabavku usluge hotelski smjestaj;
- Komisija za javnu nabavku usluga vanrednog servisa vozila

- Komisija za javnu nabavku Rezervnih dijelova sa ugradnjom za redovan servis i odrzavanje
vozila

- Komisija za javnu nabavku dva mreZna servera
- Komisija za javnu nabavku Racunarske opreme

- Komisija za javnu nabavku, ugradmju i konfiguraciju Sistema za bezbjedno Cuvanje
podataka;

KOMISIJA O REDOVNOM GODISNJEM POPISU NOVCANIH SREDSTAVA (Marijana
Kaurin)
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KOMISIJA Z4 POPIS STALNIH SREDSTAVA I SITNOG INVENTARA

Jedan zaposlenik Sektora (Vesna Gazi€) je bila angazovan veéi dio decembra 2015. godine
kao ¢lan pomenute komisije.

KOMISIJA 74 OZNACAVANJE REGISTRATURNE GRAPE AGENCIJE BIH

Jedan zaposlenik Sektora (Marijana Kaurin) je bila angazovan veéi dio decembra 2015.
godine na obiljeZavanju postojece arhive 1 njenom preno$enju i slaganju u nove prostorije
koje ¢e se koristiti za arhiviranje.

KOMISIJA ZA KATEGORIZACIJU

U 2015. godim je Tama Savanovi¢ imenovana kao €&lan Komisije za vodenje postupka
kategorizacije proizvoda RjeSenjem broj 31-696-1/15 od 30.09.2015. godine.

Od tog perioda su odrZane su 4 sjednice na kojima je donesen zakljucak o kategorizaciji 30
proizvoda.

4.4.8 INSTITUT ZA STANDARDIZACIJU BOSNE I HERCEGOVINE

Tanja Savanovi€ je od 2009. godine ¢lan Tehni¢kog komiteta Instituta za standardizaciju BiH
-BAS-a,

U 2015. godini su odrZzane dvije sjednice za koje je pomenuta pripremila prijedloge standarda
koji su usvajani prema dnevnom redu i poslala ih elektronskim putem, jer nije bilo
mogucnosti odlaska u Sarajevo na sjednice.

449 OSTALO

U 2015. godini je Tanja Savanovié¢ imenovana kao ¢lan Komisije za provodenje postupka
izbora volontera.

Utestvovali smo u izradi internet stranice Agencije — Nagelnik Sektora je dao svoj prijedlog
izgleda stranice u dijelu koji se odnosi na vigilansu 1 oblast medicinskih sredstava i pripremio
tekstualne dijelove uvodne stranice za medicinska sredstva i svih obavjestenja o neZeljenim
pojavama koje se odnose na medicinska sredstva, kao i obavjeStenja zastupnicima.

Nadelnik Sektora je i Clan radne grupe za izradu srednjorotnog plana Agencije za 2016.-
2018.

Nacelnik Sektora je ¢lan Komisija za izmjenu Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, na koji je dao sugestije i prijedloge iz oblasti medicinskih sredstava.

4.5 SEKTOR ZA KLINICKA ISPITIVANJA
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4.5.1 UVOD

U Sektoru 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 1 na osnovu podzakonskog akta Pravilnik o klini¢kom ispitivanju lijeka i medicinskog
sredstva ("Sluzbeni glasnik Bosne 1 Hercegovine", broj 4/10). Zakonski rok za zavrSetak
pomenutih postupaka je 60 dana. U postupak je uklju¢ena i Komisija za klini¢ka ispitivanja.

4.5.2 INFRASTUKTURA SEKTORA, RESURSIT REZULTATI RADA

U Sektoru je zaposlen samo jedan farmaceut na radno vrijeme od 4 sata.

Rezultati rada Sektora za klinicka ispitivanja tokom 2015. godine

Tabela 1. Izvjestaj o radu Sektora za klini¢ka ispitivanja za 2015. godinu

Redni | Postlpak ) | U POSTUPKU -

1 Davanje dozvole za provodenje 10 9 I
klini¢kog ispitivanja lijeka

2 Davanje dozvole za provodenje 1 1 0
klini¢kog ispitivanja medicinskog
sredstva

3 Izmjene 1 dopune dozvole za 82 73 9
klini¢ka ispitivanja lijeka

4 Prijave za postmarketingko 17 17 0
neintervencijsko ispitivanje lijeka

U postupak davanja/izmjene dozvole, kao i postupak prijavljivanja postmarkentiskih
ispitivanja, kao i ocjenu prijavljenih neZeljenih efekata tokom provodenja ispitivanja,
ukljudena je Komisija za klini¢ka ispitivanja. Sekretar komisije je koleginica Andelka Stupar.
Tokom 2015. odrZano je 7 sjednica Komisjje.

453 1ZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE

Uraden je nacrt podzakonskog akta kojim se definiSe postupak davanja/prijavljivanja/izmjena
za klini¢ka ispitivanja lijekova, a u skladu sa novom Uredbom o klinickim ispitivanjima koja
je objavljena u maju 2014. godine za teritoriju Evropske Unije.
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4.5.4 POTREBE SEKTORA

1z izloZenog se namede prije svega potreba za zapo§ljavanjem struénog kadra za efektivnije i
kvalitetnije obavljanje postojeéih zadataka, kao 1 u cilju preuzimanja novih regulatornih
aktivnosti kao §to su ocjena klinickih podataka o lijeku 1 kontrola klini¢kog ispitivanja na
mjestima gdje se ista obavljaju/odvijaju.

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

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

46  GLAVNA KANCELARIJA ZA FARMAKOVIGILANCU

4.6.1 UVOD

U Glavnoj kancelariji za farmakovigilancu obavljaju se poslovi prijema prijava sumnji na
neZeliena dejstva lijekova. Zakonska i podzakonska osnova su Zakon o lijekovima 1
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 58/08) i Pravilnik o pra¢enju nezeljenih
pojava vezanih za medicinska sredstva (materiovigilansa medicinskih sredstava), ("Sluzbeni
glasnik Bosne 1 Hercegovine", broj 58/12).

4.6.2 INFRASTUKTURA SEKTORA, RESURSI I REZULTATI RADA

U Sektoru su zaposlena 2 farmaceutska tehni¢ara. Tokom 2015, samo je jedan bio radno
aktivan 1 prisutan, jer je druga koleginica bila na porodiljskom odsustvu. PodrSku radu
Glavne kancelarije za farmakovigilansu pruZao je pomoénik direktora za Sektor za lijekove, a
na osnovu naloga direktora.

Rezultati rada Glavne kancelarije za farmakovigilancu tokom 2015.

Tokom 2015. godine Glavna kancelarija je zaprimila 136 spontanih prijava na nezeljeno
dejstvo lijekova. Od navedenog broja, 38 prijava je bilo upuéeno od strane zdravstvenih
radnika, a ostatak je doao od strane nosioca dozvole. Nezeljene reakcije na vakcine dobijali
smo od Instituta za zastitu zdravlja RS 1 to u vidu zbirnih polugodisnjih izvjestaja, dok Zavod
za javno zdravstvo do danas nije podnosio izvjestaje o nezeljenim reakcijama na vakcine.

Redovno su se pratile najnovije informacije i zakljudei Evropske agencije za lijekove iz
oblasti bezbjednosti lijekova 1 iste su prevodene na jedan od jezika koji je u sluzbenoj
upotrebi u BiH i kao takve objavljivane putem internet stranice nade agencije. Na osnovu
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 stanovnidtva.

AZurira se spisak lijekova koji su pod posebnim nadzorom.

34




Prati se EURD lista i na zahtjev nosioca dozvole, odobrava se dinamika podno3enja PSUR-a
u skladu sa istom.

4.6.3 1ZMJENE U REGULATIVI I PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE
U evropskoj regulativi koja reguliSe oblast farmakovigilanse desile su se krupne promjenc
tokom 2012. 1 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 L 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)

Regulation (EU) no 1027/2012 of the European 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)

4.6.4 POTREBE SEKTORA

Potrebno je angaZovati stucno lice sa visokom stru¢nom spremom na poslovima iz
nadleZznosti Glavne kancelarije za farmakovigilansu. Takode, treba razmotriti moguénost
formiranja Komisije za farmakovigilansu koja €e raditi na ocjeni uzrotno-posljedidne
povezanosti prijavijenih nezZeljenih reakecija i primjene lijeka, te donositi zakljucke i
prijedloge za preduzimanje regulatornih mjera u cilju bezbjednije primjene lijekova u BiH.

4.7

SEKTOR ZA PRAVNE I OPSTE POSLOVE

4.7.1 INFRASTRUKTURA I RESURSI

Sektor za pravne i op$te poslove broji ukupno 19 zaposlenih. Od toga je 4 na radnim
mjestima sa visokom i 15 na mjestima sa srednjom struénom spremom.

Na svim referatima 1 pomoénim poslovima u Sektoru, koji su po ovlastenjima najiiri u
Agenciji, jer obuhvatamo pravne, informaticke, opste, kadrovske i arhivske poslove,
konstantno dolazi do povecanja obima posla, jer se uvode stalne novine u radu, uvode se novi
i dograduju postojedi softveri, stalno rastu zahtjevi drugih Sektora za traZenjem nase pomodi,
§to zahtijeva dodatne obuke i §to povecava obim posla u Sektoru - planiranje, izvjestavanje,
ocjenjivanje i interne ISO kontrole, novi internt pravilnici, koji zahtijevaju vodenje dodatnih
internih evidencija i sl.
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Sve ovo ¢inl da su zaposleni u ovom Sektoru veoma opteredeni poslom, pogotovo §to su svi
segmenti ograni¢eni rokovima, koje moramo postovati. Sektor za pravne poslove, za sada3nji
broj zaposlenih, je dobro opremljen potrebnim, uglavnom radunarskom i tehni¢kom opremom
1 radi u adekvatnim prostorijama.

Zaposleni u Sektoru su u 2015. godini, u skladu sa Planom edukacija, upuéivani na edukacije,
ito:

* 1z oblasti EMA-IPN-IWG Radna grupa - London, Velika Britanija - (dva puta-jedno
lice sa VSS),

e Konferencija, Las Palmas de Gran Canaria, Spanija — (jedno lice sa VSS),

e Prvi regulatorni Simpozijum Agencije za lijekove Mekedonije, Skoplje — (jedno lice
sa VSS),

« Bilateralna saradnja sa §vedskom Agencijom za lijekove-Stokholm, Svedska, (jedno
lice sa VSS),

* Seminar — Rab, R. Hrvatska (jedno lice sa VSS),

e EU IPA — Vjezba o podrsci u katastrofi, Sarajevo (jedno lice sa VSS),

¢ 16. Simpozijum farmaceuta 1 biohemicara Republike Srpske — Neum (jedno lice sa
VSS),

¢ Simpozijum farmaceuta BiH-Mostar (jedno lice sa VSS),

* ADS obuka, Sarajevo (Cetiri lica sa VSS),

* Seminar: Prakti¢ni aspekti Zalbenog postupka u JN —Banja Luka (dva lica VSS),

e Seminar: Pravni aspekti kadrovskih poslova-Brela, R Hrvatska (jedno lice sa VSS),

¢ DEI-Uskladivanje pravnih propisa sa zakonodavstvom EU, Sarajevo (dva lica sa
VSS),

e Radni odnosi, penz. osiguranje i zaitita na radu - Banja Luka (jedno lice sa VSS),

e Seminar - planiranje nabavki za 2016 — Sarajevo (jedno lice sa VSS),

o IT konferencija MS Network 5 -- Neum (jedno lice sa VSS),

+Radionica za institucije Savjeta ministara BiH — Sarajevo (jedno lice sa VSS),

« Seminar arhivskog i kancelarijskog poslovanja — Sarajevo (dva lica sa SSS).

472 IZMJENE U EKSTERNOJ I INTERNOJ REGULATIVI SA UTICAJEM NA
RAD SEKTORA

U toku 2015. godine doslo je do izmjena u eksternoj i internoj regulativi, koja ima uticaja na
rad Sektora, a skoro svi propisi zbog Sirine nadleznosti Sektora uti¢u na nas rad:

Eksterni:
1.Pravilnik o specijalizovanim sluzbenim vozilima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 12/15),

2. Uputstvo o nacinu pripreme godi$njeg programa rada i izvjestaja o radu u institucijama
BiH ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 45/15),

3. Uputstvo o metodologiji u postupku srednjoro¢nog planiranja, pracenja i izvje§tavanja u
institucijama BiH (“Sluzbeni glasnik BiH", broj 44/15).
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Potreba dono3enja novih internih pravilnika, na osnovu gore navedenih drzavnih traZi
vodenje evidencija, izvjeStavanje osoba i organizacionih jedinica, $to uti¢e na povecanje
obima posla i odgovornosti zaposlenih u Sektoru.

Interni:

1. Pravilnik o na¢inu vodenja evidencije lokalne voZnje,

2. Pravilnik o provodenju finansijskog upravljanja i kontrola u Agenciji za lijekove 1
medicinska sredstva BiH,

3. Uputstvo o postupku realizacije sluZbenih putovanja zaposlenih Agencije za lijekove
i medicinska sredstva BiH,

4. Uputstvo o izmjenama i dopunama uputstva o postupku realizacije sluzbenih
putovanja zaposlenih Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva BiH.

4.7.3 OCJENA USPJESNOSTI OBAVLJANJA POSLOVA

Na osnovu Zakona o drzavnoj sluzbi u institucijama Bosne 1 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 1 40/12),
Zakona o upravi ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 32/02 i 102/09), Zakona o radu u institucijama
Bosne 1 Hercegovine (,,Sluzbeni glasmk BiH®, br: 26/04, 07/05, 48/05, 60/10 1 32/13) i
Pravilnika o naginu ocjenjivanja rada drzavnih sluzbenika u institucijama BiH ("Sluzbeni
glasnik Bil", br. 59/11) u 2015. godini je, u Sektoru izvr$eno ocjenjivanje drzavnih
sluzbenika 1 zaposlenika, i to:

Zaposlenici, koji se ocjenjuju jednogodisnje su dobili 14 ocjena uspjeSan i 1 narocito
uspjedan (ocjene iz 2014. godine), ocjenjivanje zaposlenika za 2015. godinu se vrSe do kraja
marta 2016. godine.

Cetiri drzavna sluZbenika su dobili ocjene uspjesan (ocjenjeni su u 2015. godini).
POSLOVI I ZADACI OBAVLJANI U SEKTORU U 2015. GODINI

U skladu sa sistematizovanim zadacima Sektora, zakona i podzakonskih akata 1 na osnovu
pruzene pomoéi drugim Sektorima, u 2015. godini je u¢injeno sljedece:

Vezano za postupke proizvodnje i veleprodaje lijekova i medicinskih sredstava:

UPIS U REGISTAR VELETRGOVACA 47
MEDICINSKIH SREDSTAVA

OBNOVA UPISA U REGISTAR VELETRGOVACA 27
MEDICINSKIH SREDSTAVA

IZMJENA RJESENJA ZA PROMET MEDICINSKIH 53
SREDSTAVA NA VELIKO

UKINUTA RJESENJA U REGISTRU 3
VELETRGOVACA MEDICINSKIH SREDSTAVA
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o

ODBIJENI ZAHTIEVI ZA UPIS U REGISTAR
VELETRGOVACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

UPIS U REGISTAR PROIZVODACA
MEDICINSKIH SREDSTAVA

OBNOVA UPISA U REGISTARU PROIZVODACA
MEDICINSKIH SREDSTAV A

IZMJIENA UPISA u REGISTARAR
PROIZVODACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

UKINUTA RJESENJA ZA PROIZVODNNIU
MEDICINSKIH SREDSTAV A

ODBHENI ZAHTIEVI ZA UPIS U REGISTAR
PROIZVOPACA MEDICINSKIH SREDSTAVA

IZDATE DOZVOLE ZA PROMET LIJEKOVA
NA VELIKO

OBNOVA DOZVOLE ZA PROMET LIJEKOVA NA
VELIKO

[ZMJENA DOZVOLE ZA PROMET LIIJEKOVA NA
VELIKO

UKINUTE DOZVOLE ZA PROMET LIJEKOVA NA
VELIKO

ODBIJENI ZAHTIEVI ZA IZDAVANJE DOZVOLE
ZA PROMET LIJEKOVIMA NA VELIKO

PROIZVODNIJA LIJEKOVA

OBNOVA  DOZVOLE ZA  PROIZVODNJU
LIJEKOVA

IZMJENA DOZVOLE ZA PROIZVODNIU
LIEKOVA

UKUPNO:

168

U postupku usvajanja su sljedeéi podzakonski akti:

1. Prijedlog pravilnika o medicinskim sredstvima,

2. Prijedlog pravilnika o in vitro medicinskim sredstvima,
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3. Prijedlog pravilnika o wvrsti, visini i nadinu pla¢anja trofkova za obavljanje poslova Agencije
lijekove 1 medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine,

4. Prijedlog Metodologije oblikovanja troskova za obavljanje poslova Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

U pripremi su:
1. Prijedlog izmjena i dopuna Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima,

2. Prijedlog Pravilnika o unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bil,

3. Prijedlog Pravilnika o nacinu kontrole cijena, nacinu oblikovanja cijena lijekova 1 na€inu
izvjeStavanja o cijenama lijekova u Bosni i Hercegovini,

4. Prijedlog pravilnika o klinickim studijama lijeka,

5. Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o proizvodnji i prometu na veliko
medicinskih sredstava,

6. Odluka o Esencijalnoj listi lijekova,
7. Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o uslovima za proizvodnju lijeka,

8. Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o uslovima za obavljanje prometa lijekova
na veliko.

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 Agencije 1 koji je ve¢ u Evropi legitimacija svake
ozbiljnije institucije, a koji je 2012. godine sertifikovan u ovoj Agenciji. Pored toga, kao
Sektor nadlezan za IT poslove, nastavili smo edukativnu saradnju iz sloZene oblasti nove
baze (softverske aplikacije) za registraciju lijekova, kao i e-submission, odnosno podno3enje
elektronskih zahtjeva za izdavanje dozvola za stavljanje lijeka u promet 1 njihova validacija
kroz validacioni alat, bez koga se uskoro neée moéi sprovoditi navedeni postupak, na koji
podnosioci zahtjeva u Evropi veé¢ uveliko prelaze 1 za koji moramo biti spremni.

U okviru op$tih i pravnih poslova odgovorili smo na mnogo upita stranaka i drugih
organizacionih jedinica Agencije za midljenja i pojasnjenja pravnih pitanja, pripremili ¢itav
niz odgovora i dopisa za direktora Agencije. Rjefavali Zalbe na rjeSenja Inspektorata.
Pripremali nacrte, izmjene i dopune i obrazloZenja za pravilnike. Pripremali dopise
Pravobranilastvu za razne sporove u kojima je Agencija stranka. Postupali po Zalbama,
odgovorili na tuzbe Sudu BiH. Pripremali Sporazume o platanju duga u ratama, kao i
uporedne prikaze o uskladenosti prijedloga pravilnika sa odgovaraju¢om EU regulativom.

Ugestvovali u radu Komisija za JN i Komisijama za utvrdivanje uslova veleprometnika
medicinskih sredstava.
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U sklopu opstih poslova, primani su i telefonski pozivi, upuéeni u sjedi$te Agencije u
Banjaluci ili u Kontrolni laboratorij u Sarajevu, te su sa centrale istl preusmjeravani na
trazene lokale. PruZene su sve potrebne informacije zainteresovanim licima o vremenu rada
sa strankama naSih zaposlenika, kao 1 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 oSteenja u objektu Agencije, sami ili u saradnji sa stru¢nim
serviserima, bilo da je u pitanju sijalica ili o$teenje na objektu i oko njega. Vodilo se ratuna
o tome da u dvoristu Agencije bude pokoSena i uredno ociS¢ena zelena povriina, 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 ukljuéivani
nedeljom uvece radi postizanja adekvatne temperature.

Vozila Sektora su bila angaZzovana za potrebe svih zaposlenih u sjediStu Agencije i
Kontrolnom laboratoriju Agencije u Samjevu, koji su i§li na sluzbeni put u zemlji 1
inostranstvu, redovno su odrzavana vozila Skoda Superb i Toyota Avensis, te je vodena
odgovarajuéa evidencija o sluzZbenim 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 signiranja poSte. Ovlasteni zaposlenik
pisarnice signiranu podtu zavodio je, istog dana i pod istim datumom pod kojim su akti
primljeni u odgovarajuée knjige evidencija. U djelovodnik predmeta i akata je u 2015. godini
upisano 8.434 op§tih akata, a u upisnik 8.434 upravnih akata. Svi akti su unjeti i u
elektronski protokol. Nakon zavodenja akata 1 predmeta, ovlaSteni zaposlenici pisarnice su te
akte i predmete dostavili u rad nadleZnim sektorima putem Interne dostavne knjige.

Zaposlenik pisarnice je pristupao razvodenju zavrienih predmeta, odnosno akata, u
odgovarajucoj knjizi evidencije. Akti na kojima je bila oznaka “a/a” stavljeni su u arhivu na
propisan na¢in. Takode, vriena je i otprema akata, dopisa, podnesaka i dr. putem kurira,
dostavne knjige ili poste.

Podneske, ratune i dr. smo pakovali u odgovarajuce koverte, zavodili u Knjigu za otpremanje
poste ili u Knjigu za otpremanje rauna i nosili th na datu adresu liéno, ili slali putem poSte ili
dostavne knjige.

Ovlasten] zaposlenik vriio je rjeSavanje zahtjeva za izdavanje potvrda o postojanju 1 trajanju
entitetskih dozvola za promet lijekova na veliko, zahtjeva za izdavanje dozvola za promet
lijekova na veliko, rje§avanje 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 1 medicinskih
sredstava u BiH, kao i rjeSavanje zahtjeva za upis u Registar proizvoda¢a medicinskih
sredstava. Takode, pripremao predmete za athivu i arhivirao ih.
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Ovlasteni zaposlenik za operativno-tehnicke poslove vrsio je kucanje dopisa, internih akata,
uvjerenja, rjeSenja za komisije, kao 1 sva ostala rjeSenja koja bi mu naloZio pretpostavljeni.
Vrsio je pripremu svih zahtjeva za javne nabavke Sektora. Takode, izradio je specifikaciju za
Plan nabavki za Sektor za 2016. godinu. Vr3io je slanje spiskova lijekova i medicinskih
sredstava u “Sluzbeni glasnik BiH”, “SluZzbeni glasnik Republike Srpske”, “Sluzbeni glasnik
F. Bil1” 1 “SluZbeni glasnik Br&ko Distrikta” i preveo ih na sva tri sluzbena jezika u BiH, te
narezao na CD. Takode, bio je zaduZen za prevodenje svih prijedloga pravilnika na sva tri
sluZzbena jezika u BiH. Vr3io je izradu i vodio evidenciju u Knjizi putnih naloga za sluzbena
lica — 813, kao 1 Knjigu putnih naloga za putnika vozila. Na kraju svakog mjeseca izradivao
je mjesedni izvjestaj o potrodnji goriva i predenoj kilometrazi za sva Cetiri vozila Agencije, te
izvjestaje dostavijao u Sektor za finansijske poslove, sa kojima je i unosio visinu dnevnica u
Knjigu putnih naloga za lica. Takode je vodio evidenciju o odlukama putnih naloga za
inostranstvo. Vr¥io je kucanje ugovora o djelu i vodio evidenciju o njima. Prikupljao
mjeseéne izvieltaje od zaposlenih i integrisao u mjesecni Izvjestaj Sektora. Vodio kmjigu
potrosnog mjeterijala Sektora i Internu dostavnu knjigu Sektora. Rezervisao hotelski smjestaj
za zaposlenike u okviru BiH.

Zaposleni za informatitke poslove, radili su pored svakodnevnih poslova na odrZavanju
ispravnosti rafunara, Stampada i druge informaciono-komunikaciono-telefonske, u daljem
tekstu IKT, infrastrukture na izradi specifikacija za javne nabavke raCunarske opreme,
servera rezervnih kopija baza podataka, softvera neophodnih za razvoj IT sistema, servera za
mrezu, storidZa, softvera za servere, WiFi opreme. aplikacija za praéenje cijena lijekova,
pabavke potronog materijala za koristenje i odrZavanje IKT opreme. Nakon okontanog
postupka javne nabavke i dodjele ugovora, u saradnji sa izvr§iocem, pruzali podriku prilikom
implementacije softvera za cijene, te pokrivanje zgrade WiFi signalom. Osim pomenutog,
pruzali su podriku zaposlenima na rafunarima u svakodnevnom radu na sve tri lokacije, kao 1
pruzanje tehnitke podrske strankama, putem telefona i elektronske poSte. IzvjeStavali
menadZment na osnovu podataka iz baza podataka. Radili su i na odrzavanju infernet stranice
i internog portala Agencije. OdrZavali su struéne baze podataka i aplikacije vezane za njih sa
nadogradnjom i potrebnom migracijom. IzvjeStavali institucije sa kojima Agencija ima
ugovor. .Softverski 1 hardverski odrzavali radunarsku mrezu, fajl server 1 pravili rezervne
kopije bitnih dokumenata. Isto tako su brinuli o bezbjednosti podataka u IKT infrastrukturi.
Pregledali plan nabavke IKT opreme i potrofnog materijala. Radili na unapredenju
bezbjednosti informacionog sistema i pripremama za uvodenje ISO 27001 sistema. Uradene
su 2 faze priprema projekta pripreme za uvodenje ISO 27001, dok je preostala treca faza.
Nakon zavrietka treée faze priprema, pre¢i e se na zvani¢nu sertifikaciju ISO 27001,
Uradena je virtualizacija samostalnih virtualnih servera. Shodno tome je nabavljen ,,storidZ",
radi se na omoguéavanju visoke dostupnosti servera koji su javno publikovani. Osim toga,
radi se na pripremama 7a prelazak sa virtualizacije na
,Cloud computing” rafunarstvo u oblaku, odnosno na ,Private Cloud” privatni oblak
rjesenje. Na ovaj nalin ¢e se povedati dostupnost, a omoguciti brzi oporavak sistema u
slu€aju pada odredenog servera.
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Ovladteni zaposleni 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 1 starali se o
blagovremenoj pripremi prijedloga za prijavu 1 odjavu zaposlenih, vodili mati¢nu knjigu
evidencije zaposlenth. Takode, vodili su brigu o zdravstvenim, radnim knjiZicama i ostaloj
dokumentaciji, aZurirali nastale promjene i o tome obavijestili Fond za penzijsko i
zdravstveno osiguranje Republike Srpske. Pripremali su potvrde iz oblasti radnih odnosa,
zdravstvenog i penzijskog osiguranja, te obavljali potrebnu korespodenciju, pripremali
rjeSenja za godi$nje odmore zaposlenih i rjesenja o bolovanju. VrSeni su i drugi opsti poslovi
raznih kategorija. Takode, ucestovao je u radu Komisija za izbor drZzavnih sluZbenika, kao i
zaposlenika, u svojstvu sekretara Komisije.

4.7.4 PRIJEDLOG MJERA ZA POBOLJSANJE

Sektor za pravne i op$te poslove kontinuirano radi na unapredenju 1 organizaciji poslova u
Sektoru, uz nastojanje da maksimalno po$tuje zakonska 1 podzakonska akta, propisane
standarde i procedure, koji reguliSu djelokrug rada Sektora. Sektor radi poboljSanja rada u
narednom periodu treba usvojiti SOP-ove o upravljanju procesima i dokumentima u
postupcima veleprodaje i proizvodnje lijekova 1 medicinskih sredstava, uspostaviti novi
softverski sistem za klini¢ka ispitivanjua lijekova, uvesti ISO 27000 radi zastite informatic¢kih
podataka, pokusati uvesti Portal za elektronsko podnosenje 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 aZzurnost, kao veoma bitan segment u
obavljanju poslova Sektora.

S obzirom na poveéan obim poslova u Sektoru, zaposleni u Sektoru ¢e maksimalno raditi na
poboljanju organizacije posla u Sektoru.

Isto tako, radi bolje organizacije i Sektora i cijele Agencije, ubrzati postupak obaveznog
donosenja novog Pravilnika o unutrasnjoj 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 ¢e i ubudude koristiti svaku priliku za pobolj3anje 1 svaku Sansu za
unapredenje rada i organizacije u Sektoru (kroz poveCan broj sastanaka Kolegijuma
cjelokupnog Sektora sa odgovarajuéim smjernicama sa istog), $to ¢e se odraziti i na ukupno
poboljSanje na nivou Agencije.

48 SEKTOR ZA FINANSIJSKE POSLOVE

4.8.1 INFRASTRUKTURA I RESURSI

Sektor za finansijske poslove broji ukupno 8 zaposlenih. Od toga je Cetvoro sa visokom i
Cetvoro sa srednjom struénom spremom.
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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 poveéao,
Sto znaci da je ve¢ sada broj potrebnih osoba za javne nabavke minimalno tri, jer su nabavke
u Agenciji veoma obimne, specifiéne i sloZene.

Osim toga, na ostalim referatima u Sektoru konstantno dolazi do povecanja obima posla, jer
se: uvode novine u postupcima knjiZenja, placanja, evidencija i izvjeStavanja u Glavnoj i
pomoénim knjigama trezora, uvode se novi i dograduju postojeéi softveri u Glavnoj i
pomocnim knjigama trezora; preuzeta izrada i podnoSenje poreskih prijava od Ministarstva
finansija i trezora, za sve zaposlene (Republika Srpska i Federacija BiH), koje je prethodno
radilo Ministarstvo finansija 1 trezora; izrada srednjoroénog 1 godi$njeg programa rada
institucije i izrada srednjoroénog i godi§njeg programa rada Vije¢a ministara (dio koji se
odnosi na Agenciju), programsko budZetiranje, pracenje, izvjestavanje, praéene kroz BPMIS
i PIMIS aplikacije; aktivnosti Centralne harmonizacijske jedinice i interne kontrole, koje
uti¢u na pove€anje obima posla ovog Sektora; novi interni pravilnici, koji zahtijevaju
vodenje dodatnih internih evidencija o troSkovima, pripreme na uvodenju finansijskog
upravljanja i kontrole u skladu sa instrukcijama Centralne harmonizacijske jedinice
Ministarstva finansija i trezora BiH, a koje ¢e u znatnoj mjeri povecati obim posla Sektora za
fin.poslove, 1sl.

Sve ovo ¢ini da su zaposleni u ovom Sektoru veoma optereceni poslom, pogotovo §to su svi
segmenti ograni¢eni rokovima, koje moramo poStovati, §to namece potrebu povedanja broja
zaposlenih u Sektoru, kako bi se svi postavljeni zadaci izvr3avali uredno i na vrijeme.

Sektor za fin. poslove, za sadasnji broj zaposlenih, je dobro opremljen potrebnim, uglavnom
racunarskom opremom, i radi u adekvatnim prostorijama.

Zaposleni u Sektoru su u 2015. godini, u skladu sa Planom edukacija, upuéivani na edukacije,
i to: iz oblasti ratunovodstva 5 osoba (4 certifikovani racunovode 1 1 ra&.tehnicar) i8li su na
23, uglavnom jednodnevne edukacije; iz oblasti javnih nabavki (4 osobe) na 9 jednodnevnih
edukacija; edukacije u organizaciji Ministarstva finansija i trezora (4 osobe) na 5
jednodnevnih i 1 osoba na jednu dvodnevnu edukaciju .

4.8.2 IZMJENE U EKSTERNOJ I INTERNOJ REGULATIVI SA UTICAJEM NA
RAD SEKTORA

U toku 2015, godine doglo je do izmjena u eksternoj 1 internoj regulativi, koja ima uticaja na
rad sektora.

I Izmjene u eksternoj regulativi:

1. Zakon o budZetu institucija BiH 1 medunarodnih obaveza BiH za 2015. godinu
(,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj: 40/15),

2. Odluka o privremenom finansiramju institucija BiH za period januar-mart 2015. (VM
212/14 0d 24.12.2014.god.),
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3. Odluka o priviemenom finansiranju institucija BiH za period april-juni 2015. (VM ---
-/14 od 25.03.2015.g0d.),

4. Zakon o izmjeni Zakona o platama i naknadama u institucijama BiH (,,Sluzbeni
glasnik BiH®, broj: 75/15),

5. Pravilnik o ra¢unovodstvu s radunovodstvenim politikama i procedurama za korisnike
budZeta institucija BiH broj: 01-08-02-L-1515-1/15 od 04.02.2015. godine,

6. Pravilnik o uslovima i na¢inu upotrebe specijalizovanih sluzbenih vozila Agencije za
lijekove i medicinska sredstva BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj:12/15)

7. Pravilnik o finansijskom izvjestavanju institucija BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj:
25/15),

8. Smjernice za provedbu procesa upravljanja rizicima u institucijama BiH (CHJ, mart
2015.),

9. Odluka o obvjavljivanju Smjernica za provedbu procesa upravljanja rizicima u
institucijama BiH (,,SluZbeni glasnik BiH®, broj: 29/15),

10. Odluka o izmjeni Odluke o nadinu i postupku ostvarivanja prava na naknadu za
porodiljsko odsustvo u institucijama BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH", broj: 44/15),

11. Instrukcija o ostvarivanju prava korisnika iz tekude rezerve za 2015.godinu
MFiTBiH broj.05-62-2-4679-1/15 od 04.06.2015.godine

12. Procedure prestruktuiranja rashoda budzetskih korisnika za 2015. godinu,MFiTB1H
broj.05-02-2-4344-2/15 od 22.05.2015.godine

13. Instrukcija za pradenje izvrSenja rashoda prema funkcionalnoj klasifikaciji i
fondovima pocev od 2015.godine, broj. 01-05-02-2-2090-1/15 od 27.02.2015.god.

14, Politika plata i naknada u institucijama BiH za period 2015.-2018. godine (,,Sluzbeni
glasnik BiH®, broj:74/15)

15. Odluka o rasporedu kancelarijskog prostora za smjedtaj institucija BiH u Mostaru
(,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj:56/15)

II Izmjene u internoj regulativi:

-Uputstvo o postupku realizacije sluzbenih putovanja uposlenih Agencije za lijekove 1
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

-Uputstvo o izmjenama i dopunama uputstva o postupku realizacije sluzbenih putovanja
zaposlenth Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine

-Odluka o koritenju sluzbenih mobilnih telefona i odobrenim iznosima potrosnje
-Pravilnik o postupku nabavke roba, usluga ili radova putem direktnog sporazuma
-Instrukcija o internoj proceduri prijema 1 premjestanja stalne imovine

-Instrukcija o postupku trebovanja, nabavke, ratunovodstvenog pracenja i razduzenja auto-
guma

-Pravilnik o na¢inu vodenja evidencije lokalne voZnje
-Pravilnik o finansijskom upravljanju i kontroli u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva

BiH
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Novi interni pravilnici definiSu vodenje evidencija, izvjeS$tavanje navedenih osoba i
organizacionih jedinica, obracunavanje i obustavu prekoracenja prilikom obraguna i isplate
plata, §to uti¢e na povecanje obima posla i odgovorosti zaposlenih u Sektoru.

4.8.3 OCJENA USPJESNOSTI OBAVLJANJA POSLOVA

Na osnovu Zakona o drZzavnoj sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BilH", br. 19/02, 35/03, 41/04. 17/04, 26/04, 37/04, 48/05, 21/006, 32/07,43/09, 8/10), Zakona
o upravi ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 32/02 1 102/09), Zakona o radu u institucijama Bosne i
Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH®, br: 26/04, 7/05, 48/05 1 60/10) i Pravilnika o nacinu
ocjenjivanja rada drzavnih sluzbenika u institucijama BiH ("SluZbeni glasnik BiH", br.
59/11), u 2015, godimi je, u Sektoru za finansijske poslove, izvrSeno ocjenjivanje drzavnih
sluzbenika 1 zaposlenika, 1 to:

By

1) U januaru 2015. - Ocjena rada za 3 drzavnog sluZbenika, za period 01.07.-
31.12.2014.godine
2y U julu 2015, - Ocjena rada za 3 drzavnog sluzbenika, za period 01.01.-
30.06.2015.godine
3) U martu 2015.- Ocjena rada za 4 zaposlenika, za 2014.godinu
Ocjene rada su ,,uspjefan, jer su svi poslovi odradivani uredno, na vrijeme, u skladu sa

zadatim ciljevima i aktivnostima.
Poslovi i zadaci obavijani u Sektoru u 2015. godini

Ra¢unovodstvo i finansije, kao organizaciona jedinica Agencije, u 2015. 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 periodi¢no {godisnje, kvartalno ili mjesecno) ili prerna potrebama 1
zahtjevima ovladéenih lica, tijela ili institucija.

Poslovi 1 zadaci koji su obavljani u 2015.godini su sljedeci (1)-kontinuirani; (2)-periodiéni i
povremeni):

(1) - prijem ulazne dokumentacije, kompletiranje dokumentacije, vodenje knjige ulaznih
faktura, izrada obrazaca za placanje, odobravanje pladanja i evidencija o pladanju
dobovljadima (u 2015, godini broj ulaznih faktura je 1163 );

- fakturisanje (u 2015. godini broj izdatih faktura je 36), vodenje knjige izlaznih faktura i
posebne evidencije za usluge za koje se ne vr$i fakturisanje, kao i prihodi ostvareni po
osnovu tih usluga, evidencija o naplati prihoda putem Jedinstvenog rauna trezora
Institucija Bosne i Hercegovine;

Zbog povecanja naplate, osim redovnih kontakata telefonom, e-mailom 1 faksom i

insistiranju na placanju dugovanja, u prethodnom periodu smo duZnicima slali 1 opomene
pred tuzbu, obradeno 28 zahtjeva za povrat sredstava, redovno vrSen obracun i pratenje
naplate obra&unatih penala za kagnjenja po osnovu isporuke roba.
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- ratunska i zakonska kontrola ispravnosti knjigovodstvene dokumentacije;

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

- knjiZzenje promjena na sredstvima i izvorima sredstava;

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

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

- blagajni¢ko poslovanje; isplata i naplata gotovine, podizanje gotovine ; vodenje knjige
blagajne i drugih propisanih evidencija, izrada naloga za knjiZenje blagajnitke
dokumentacije, unos 1 knjiZzenje u Glavnu knjigu trezora;

- vodenje trezorske evidencije i evidencije kretanja dokumentacije;

- usaglafavanje stanja slanjem 10S-a (izvoda otvorenih stavki) 1 putem telefona i telefaksa,
usagla$avanje placanja 1 naplate sa kupcima i dobavljaima;

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

- izrada analiza i izvjeStaja o troSenju sredstava; kontrola namjenskog troSenja sredstava;

- stalne konsultacije , izrade potrebnih zahtjeva i obavje$tenja prema Ministarstvu finansija
Bosne 1 Hercegovine, te provodenje istih poslije odobravanja;

- Provodenje procedura javnih nabavki, kao i naknadno pra¢enje provodenja istih, kao 1
pradenje realizacija ugovora i okvirnih sporazuma

N

Izvjestaj o provodenju postupaka javnih nabavki je u pril

s postain

Otvoreni
1.1 postupak bez 13
LOT-ova

Otvoreni
1.2 postupak sa 9 73 18 6 23 26
LOT-ovima

Otvoreni
postupak
podjela na LOT-
1.3 ove pokrenut u 2 34 28 6 -
2014 .godini,
prenijet u
2015.godinu

Otvoreni
1.4 postupak bez 1 1 - - 1 -
podjele na LOT-
ove pokrenut u
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2014.godini,
prenijet u
2015.gedinu

Pregovaracki
postupak bez
objave

obavjestenja

2.1

Pregovaracki
postupak bez
objave
obavjeitenja sa
podjelom na
LOT-ove

22

Konkurentski
3.1 zahtjev bez 9 9 1 5 2 l
LOT-ova

Konkurentski
32 zahtjev sa LOT- 4 11 - 5 4 2
ovima

4 Direldni 275 275 - 275 ; -
sporazum

Ukupan broj 321 426 48 305 38 35

Tabelabr. 1

1 Otvoreni postupak 640.842.56 | 78.250,00 0]  719.092,56
2 Pregovaragki postupak bez ohjave obavjeiternja 1.510,50 | 300.225,57 0 301.736,07
3 Konkurentski zahtjev 29.508,71 71.678,30 0 101.187,01
. . 1.330,1
4 Direktni sporazum 73.095,42 | 50.708,58 5 125.134,12
ij _nabavk Zak .330,
iju[;?navrl_]ednost e-nabavke po novom Zakonu o 744.957,19 | 500.862,45 1.330,1 1.247.149,76
javnim nabavkama 2
Ukupna vrijednost realizovana po procedurama
5 prgvedemm po staro‘n? ZakO]rlll 0 !avmm na_bavkama za 35.140,83 | 168.093,14 0 203.233.97
koje nema obaveze niti mogucnostl unosa u sistem e-
nabavke
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Ukupna vrijednost { e-nabavke novi Zakon i realizovani 1330.1

ugovori aktuelnih okvirnih sporazuma zakljuéeni po 780.098,02 | 668.955,59 2 1.450.383,73
starom Zakonu)

Tabela br. 2

- lzvjestaj o ukupnoj vrijednosti dodjeljenih ugovora po wvrsti postupka i predmetu
nabavke u 2015.godini u skladu sa novim Zakonom o javnim nabavkama iz sistema e-
nabavki prikazan je u Tabeli br. 2 pod stavkama 1, 2, 3 1 4 (1z elektronskog sistema
Agenciji za javne nabavke Bosne 1 Hercegovine) .

- Uz navedene podatke iz sistema e-nabavke izvrSena je 1 realizaclja aktuelnih okvirnih
sporazuma u 2015.godini, a koji se ne evidentiraju u sistemu e-nabavki, jer su
zakljuleni po starom Zakonu o javnim nabavkamai. Ukupna vrijednost realizovamh
ugovora koji se ne evidentiraju u sistemu e-nabavki, jer su zakljuéeni po starom
Zakonu o javnim nabavkama prikazana je u Tabeli 2. stavka 5.

- Vrijednosti dodjeljenih ugovora za izuzeca od primjene po ¢lanu 10. Zakona o javnim
nabavkama je u iznosu 912.098,91 KM.

- Ukupnoj vrijednosti dodjeljenih ugovora za neprioritetne usluge (ANEKS II dio B
Zakona o javnim nabavkama) je u iznosu 90.541,02 KM.

- Sve vrijednosi iskazane za javne nabavke su iskazane bez PDV-a.

- U procedurama javnih nabavki koristi se sistemi Agencije za javne nabavke BiH, e-
nabavke, za objave obavjetenja o nabavkama 1 rezultatima nabavki, objave tenderske
dokumentacije i praéenje evidencije uéesnika postupka kao 1 za dostavljanje izvjestaja
0 izvrienim javnim nabavkama, u skladu sa ¢lanom 74. Zakona o javnim nabavkama.

- Na portalu Agencije za javne nabavke, kroz sistem e-nabavke, vezano za 2015. godinu,
uneseno je 1 objavljeno ukupno 92 obavjestenja .

- Osim toga, za sva obavjeStenja vezana za otvoreni postupak 1 pregovaraCki postupak
bez objave obavjeStenja, objavljeni su saZeci obavjeStenja u SluZbenom glasniku
BiH.

Pregled svih objava dat je u Tabeli br. 3.

1 Ov_|e§tenJe o nabavei

27 21 1 49

2 Obavjestenje o poniStenju postupka nabavke 4 3 0 7

3 Obavjestenje o dodjeli ugovora 15 6 21

4 Godisnje obavjedtenje o dodjeli ugovora 0 13 0 13

5 Godi3nje obavjeitenje o dodjeli ugovora za okvimi 5 0 0 5
sporazum

Ukupan broj 48 43 1 922
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(2) -obrada izvrSenog popisa po godi$njem Inventarisanju i izrada Izvje§taja o popisu sa

stanjem 31.12.2014. godine 1 pripremne radnje za popis za 2015.godinu;

obracun plata 1 naknada plata, naknada fro$kova i drugih primanja zaposlenih, te
pripadajuéih poreza i doprinosa na iste;

obratun naknada ¢lanovima strunih komisija Agencije, Struénog vijeéa, naknada za rad
volontera., poreza i doprinosa na iste;

izrada izvjeStaja 1 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 Plana nabavki Agencije za 2015. godinu, kao i revizije istog;

izrada nacrta Plana rada Sekiora i ue$ée u izradi nacrta Plana rada Agencije za 2016.
godinu

izrada Izvjestaja o radu Sektora i uesce u izradi Izvjestaja o radu Agencije za 2014.godinu;
Rad sa Kancelarijom za reviziju institucija BiH: Zavrina revizija za 2014. godinu od 23.03 .-
27.03.2015., dostavljen Komentar na Nacrt izvje§taja o finansijskoj reviziji za 2014.godinu,
dostavljen Program mjera po nalazima finansijske revizije za 2014. godinu (u skladu sa
instrukcijom, Program je dostavljen i Ministarstvu finansija i trezora ) ; Prethodna revizija
za 2015, godinu od 19.-23.10.2015.godine.

Operativni planovi za 2015. godinu: u januaru 2015.-operativmi plan po Odluci o

privremenom finansiranju za period januar-mart 2015., u aprilu 2015.- operativni plan po
Odluci o privremenom finansiranju za period april-juni 2015., u junu 2015.- operativni plan
po usvajanju Zakona o budZetu institucija BiH i medunarodnih obaveza BiH za 2015.
godinu;

Prestrukturiranje rashoda—izvrieno u oktobru i u decembru 2015., restrukturiranje rashoda -
getiri puta u 2015.godini.

Projekat javnih investicija za period 2016.-2018. (aZuriran 2 puta u toku godine ) u PIMIS
aplikaciji.

Finansijski izvieStaji: godiSnji lzvjeStaj o izvrienju budZeta za 2014.godinu; izvjestaji za
period januar —mart 2015. , januvar-juni 2015., januar-septembar 2015., i u toku je uzrada
godiSnjeg Izvjestaja o izvr8enju budZeta za 2015.godinu;

Dokument okvirnog budzeta DOB-a za period 2016.-2018.godine (Instrukeije ) u BPMIS
aplikaciji;

Zahtjev za budZetskim sredstvima za 2016.godinu (Instrukcije 1I) u BPMIS (prvi Zahtjev u
avgustu 2015. 1 korigovani Zahtjev u septembru 2015., poslije odrzanih konsultacija u
Ministarstvu finansija i trezora BiH). '

4.8.4 PROVEDENI INTERNIEKSTERNI AUDITI

I U aprilu 2015. godine u Agenciji za lijekove 1 medicinska sredstva je odrZzana INTERNA
PROVIJERA — AUDIT.

- U Sektoru za finansijske poslove provjera je obavljena 23.04.2015. god.
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- U okviru provjere predloZeno je uskladivanje internih akata i procedura sa novim
Zakonom o javnim nabavkama, za $ta su zaduZeni sektori za pravne i opste poslove i za
finansijake posklove. Ovaj posao nije zavrien u predvidenom roku, u prvom redu zbog
nedonoSenja veéeg broja podzakonskih akata (Vijece ministara nije usvojilo iste), koji
su trebali da isprave kontradiktornosti i nedoredenosti Zakona o javnim nabavkama,
Sto bi Cinilo osnovu za uskladivanje internih akata, kao 1 velike optere¢enosti zaduZenih
osoba prioritetnim poslovima.

- Jedan od prijedloga za pobolj$anje se odnosi na preduzimanje akcije za rjeSavanje
problema arhiviranja dokumentacije i uzoraka na lokacijama Banja Luka 1 Sarajevo. U
meduvremenu je obezbeden arhivski prostor u Banjaluci, a u 2016. godini je planirana
rekonstrukcija prostora u Kontrolnoj laboratoriji, u smish osposobljavanja prostorije za
smjestaj uzoraka.

- Prijedlozi za poboljSanje su da se u okviru procedure za nabavke uvrste rokovi za
donosenje planova nabavki u sektorima i naéin njihovog ukljuéivanja u zajednicki plan
nabavke Agencije, te izvjeStavanje ostalih o izmjenama. U proceduru koja je u izradi
bi¢e uvrteni prjedlozi.

- Sljedeéi prijedlog se odnosio na normiranje poslova u Sektoru, da se izvrii analiza
dobivenih rezultata u cilju pobolj§anja ucesca u procesu podrske drugim sektorima. Na
ovaj prijedlog Sektor za finansijske poslove je dao svoje komentare u smislu da je
normiranje, zbog velikog broja raznovrsnih poslova i razliditog vremena u realizaciji
istih poslova (nepotpuna dokumentacija, traZzenje dodatnih informacija , razlifito
vrijeme unosa u centralizovane sisteme zbog oteZanog pristupa( ISFU)) , veoma tesko
izvrsiti, te da bi za taj proces bila potrebna dodatna pomo¢. Navedeno je da treba da
stoji prijedlog: uceS€a svih sektora u procesu podrske fin. sektoru, kao i poboljsanja
ucesdca fin. sektora u procesu podrske drugim sektorima.

IT 15.-16.06.2015.godine je odrZan resertifikacijski audit Sistema upravljanja kvalitetom
prema [SO 9001:2008.

- Sektor za finansijske poslove je bio predmet audita 16.06.2015.godine i obuhvatio je
Proces nabavki po pojedinim tatkama, ali se zakljuéci i preporuke auditora najve¢im
dijelom odnose na sve procese u Agenciji.

4.8.5 PRIJEDLOG MJERA ZA POBOLJSANJE

Sektor za finansijske poslove kontinnrano radi na unapredenju 1 organizaciji poslova u
Sektoru, uz nastojanje da maksimalno postuje zakonska i podzakonska akta, propisane
standarde i procedure, koji regulifu djelokrug rada Sektora. Poseban akcenat stavljamo na
pracenje rokova i na azurnost, kao veoma bitan segment u obavljanju poslova Sektora.

S obzirom na veoma mnogo povecan obim poslova u Sektoru, kako u oblasti javnih nabavki
(novi Zakon o javnim nabavkama je izuzetno puno povecao broj akata koji se kreiraju, kao 1
izvje§tavanje po razmim osnovama, poveéan broj traZenja pojasnjenja, izmjena tenderske
dokumentacije, veliki broj Zaibi), tako i u oblasti finansija 1 radunovodstva (COFOG,
srednjoroéno planiranje, poreske prijave koji sami radimo, interne kontrole i, narocito u
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predstojeCem periodu, najavljene pojacane aktivnosti interne revizije, revizije udéinka i
finansijske revizije, implementiranje sistema finansijskog upravljanja i kontrola) zaposleni u
Sektoru ¢e maksimalno raditi na poboljSanju organizacije posla u Sektoru, §to ¢e biti veoma
tesko izvodljivo i na granici je moguénosti redovnog izvrSenja poslova po rokovima sa
postoje¢im brojem zaposlenih u Sektoru.

7bog svega navedenog pripremamo prijedlog da se, prilikom donodenja novog Pravilnika o
unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji, poveca broj zaposlenih u
Sektoru, kao 1 poboljsan raspored 1 opis poslova i radnih zadataka zaposlenihu Sektoru.

Zaposleni u Sektoru ¢e i ubuduée koristiti svaku priliku za poboljSanje 1 svaku Sansu za
unapredenje rada i organizacije u Sektoru, §to ¢e se odraziti 1 na ukupno poboljSanje na nivou
Agencije.

4.9 SLUZBA ZA OSIGURANJE KVALITETA
4.9.1 UVOD

Prema sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH 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.

4.9.2 REALIZACIJA PLANIRANIH AKTIVNOSTI

A. Sluiba za osiguranje kvaliteta realizovala je slijedeée aktivnosti vezane za sistem
upraviljanja po standardu ISO 17025 u Kontrolnoj laboratoriji:
> Aktivnosti za pripremu i provodenje nacionalne akreditacije  Kontrolne
laboratorije pe zahtjevu BAS/ISO 17025
Aktivnosti planirane, u prethodne tri godine, na provodenju nacionalne akreditacije Kontrolne

laboratorije Agencije po standardu 1SO 17025:2005 u organizaciji BATA, za koje su traZena
dodatna sredstva nisu provedene, jer Ministarstvo finansija i trezora BiH iste nije prihvatilo.
Takoder, realizacija aktivnosti odgodena je zbog prioriteta uvodenja i poboljSanja Ready
aplikacije u povezivanju procesa, obimne pripreme za cksterni audit EDQM MJA Scheme
Kontrolne laboratorije i pripreme na uvodenju standarda SO 27001 Sigurnost informacija u
Agenciji .

»  Priprema za Reassessment eksterni audit MJA Scheme EDQM -unapredenje i
odrzavanje sistema kvaliteta u skladu sa standardom ISO 17025 unutar Kontrolne
laboratorije Agencije

Eksterni audit za provjeru uskladenosti rada Kontrolne laboratorije sa zahtjevima standarda
ISO 17025 u okviru EU MreZe sluzbenih laaboratorija za kontrolu kvaliteta, planiran je za
period od 31.05.-02.06.2016. godine.

Sluzba QA je nakon uskladivanja izgleda dokumenata sistema kvaliteta u oba sistema
kvaliteta (ISO 9001 i ISO 17025) izradila Termin plan za reviziju dokumenata sistema
kvaliteta za dokumente kojima je istekao propisani period revizije (3 godine) i za dokumente
koji se trebaju uskladiti sa izmjenama u postupanju i novim eksternim dokumentima. Po
nalogu pomoénika direktora za kontrolu lijekova u julu 2015. godine zbog prekoradenja
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postavljenih rokova organizovan je da se u periodu 10 dana radi iskljué¢ivo na reviziji
dokumenata sistema kvaliteta, uz postivanje zakonskih rokova po zaprimljenim predmetima.
Sluzba QA je revidirala dokumente iz svoje nadleznosti, SOPove svih sektora , aktivno se
ukljugila u reviziju dokumenata kvaliteta za rad u Sektoru za pravne i opste poslove i Sektoru
za finansije sa sjedidtem u Sarajevu, kao i dokumenata sistema kvaliteta Sektora za ocjenu
farmaceutskog kvaliteta lijeka. Zbog velikog broja dokumenata sistema kvaliteta (419)
revizija istih se nastavila kontinuirano uz poslove iz nadleznosti.

Zakljuéno sa 26.01.2016. od ukupnog broja od 419 dokumenata sistema kvaliteta za reviziju
je predvideno 389 dokumenata od kojih je revidiran 201 dokument kako slijedi:

Sluzba za osiguranje kvaliteta, od ukupno 67 dokumenata, 54 dokumenta su planirana 1
revidirana u propisanom roku osim jednog obrasca. Uporedo sa revizijom SOP, Uputstava 1
obrazaca Sluzba je revidirala Poslovnik o kvalitetu koji ukljutuje Politiku kvaliteta 1 11
poglavlja koji je stavljen na snagu 01.12.2015. Prevod Poslovnika o kvalitetu na engleski
jezik za potrebe MJA Eksternog Reassessment Audita, koji je planiran kao eksterna usluga
prevoda, pripremila je Slu’ba QA zbog neadekvatnog prevoda predhodne verzije
dokumenta, te je Quality Manual stavljen na snagu 30.12.2015.

U Sekioru za farmaceutsko hemijsku kontrolu kvaliteta lijeka ukupno 163 dokumenta su
planirana za reviziju. Od navedenog broja 33 dokumenta Sluzba QA odobrila je i stavila na
snagu 32 (SOP sa pripadajuéim obrascima). Od 130 dokumenata (Uputstava sa obrascima) u
nadlesnosti Sektora FKL za reviziju, revidirano je 14 dokumenata. Sluzba QA se ukljudilau
reviziju i dala komentare na dokumente, a isti nisu stavljeni na snagu.

U Sektoru za mikrobioloiko biologku kontrolu kvaliteta lijeka od 138 dokumenata revidirano
ih je 73. Revizijom je planiran broj od 21 SOPa a od kojih 7 nije revidirano. Od 117
dokumenata iz nadleznosti sektora (Uputstva i obrasci) 59 je revidirano.

U Sektoru za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka, svi planirani SOPovi su i revidirani (7) ,
a od 18 Uputstava 13 je revidirano.

Svi dokumenti pod Sifrom PFP vezani za opSte 1 pravne poslove koji se obavljaju u
Kontrolnoj laboratoriji su revidirani (9).

U 2015. godini planirano je uvodenje postupka kontrole svake uvezene serije lijeka(K.SS) u
Ready aplikaciju. Sluzba QA je na sastancima sa ugovornim dobavlja¢em Nanokinetikom,
poslozila korake u postupku, definisala dokumentaciju, odgovorne osobe i rokove za iste. U
cilju efikasnijeg postupanja i rasterecenja klijenata i uposlenika planirano je provodenje KSS
putem e-portala. Korisnicki zahtjev za izradu istog je pripremljen i dogovoren sa
dobavljadem, a prvobitni rok postavljen za 2015. prolongiran je na mart 2016, zbog prioriteta
u poboljsanja aplikacije u regulatornim poslovima kroz aplikaciju za nosioce odobrenja za
unos CEP-ova /Certificate of Suitability to the monographs of the European Pharmacopoia/
za aktivne supstance.

U odekivanju implementacije postupanja kroz Ready Sluzba QA je odgadala reviziju SOP
OKL 4/05 Kontrola svake uvezene serije za uskladivanje sa praksom. Obzirom na pomyj eranje
rokova izvriena je revizija standardne operativne procedure za uskladivanje sa dosada$njim
izmjenama u radu.
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Revidirani dokumenti su uskladeni sa izmjenama u postupanju, OMCL vodi¢ima i
poboljSanjima u Ready aplikaciji i postavljeni na Server KI1..

U 2015. godini prijavljeno je 5 rezultata izvan specifikacije (0O0S), za 5 gotovih proizvoda za
koje je provedena istraga. Za <&etiri uzorka su izdati Nalazi sa neuskladenim
kvalitetom(crveni). Za 1 uzorak ustanovljena je laboratorijska greska i ponovljeno ispitivanje.

» Aluriranje podataka o ekstermoj dokumentaciji — ICH smjernice za kvalitet
lijekova, OMCL vodiéi;
Na serveru KL u folderu Poslovnika o kvalitetu pod eksternom dokumentacijom redovno su
postavljani novi 1 revidirani OMCL vodi¢i 1 izvjeStavani nacelnici prema nadleZnostima.
SluZba za QA azurira mjeseéno eksterne dokumente koji su navedeni na Listi eksternih
dokumenata obrasca O-QA-28.

» Uceiée u izradi podzakonskih akata Pravilnika Agencije koji se odnose na rad
Kontrolne laboratorije;

Pripremljen je prijedlog novog Bodowvnika 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 vaZeCeg
Pravilnika o nainu kontrole kvaliteta lijekova uraden je u konsultaciji sa dr.V. Koblar u
2011.god. 1 u 2012.god. dostavljen na usvajanje zajedno sa revidiranom Odlukom o nadinu
izbora parametara. Do kraja 20[5. god. isti nije stupio na snagu. Takoder, Sluzba QA
dostavila je i prijedloge za izmjenu Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH.

» Utes¢e u rjesavanju neuskladenosti, predlaganje i kontrola provodenja
korektivnih mjera;

Planom internih audita za 2015. godinu u Kontrolnoj laboratoriji Agencije predvideno je
provodenje 4 audita za provjeru uskladenosti sistema kvaliteta po zahtjevima standarda ISO
17025:2005. Od planiranih odrZana su tri audita: u aprilu 2015. god. audit u Sluzbi za
osiguranje kvaliteta, u maju 2015. god. audit u sektorima Kontrolne laboratorije u cilju
proviere uskladenosti postupanja po definisanim procedurama u provodenju kontrole
kvaliteta prve serije lijeka 1 redovne kontrole, u decembru 2015. god. audit za provjeru
laboratorijske opreme i vezanih kompjuterskih sistema (EQ dokumentacije). Vertikalni audit
u Sektoru za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka planiran za septembar 2015. i vezan za
postupanja po procedurama u evaluaciji dokumentacije o kvalitetu lijeka -Modul 3 u
postupcima izdavanja i obnove dozvole, te izmjena nije odrzan, jer su navedeni procesi
djelomi¢no auditirani internim auditom prema zahtjevima ISO 9001, provedenim 22.04.2015.
godine. AngaZovanje SluZbe QA u pripremi za uvodenje standarda ISO 27001 Sigurnost
informacija procjenjena je kao prioritet u odnosu na planirani intermi audit, a navedenim
pripremama za ISO 27001 obuhvadeno je postupanje 1 sigurmost informacija u Ready
aplikaciji za koja obuhvata jedan od najznacajnijih procesa u Agencijl.

Od ukupno 26 nalaza po izvjeStajima sa internih audita, 18 ih je klasificirano kao
neuskladenost, a 8 kao opaZanje. Neuskladenosti su se odnosile na prekoracenje rokova za
reviziju dokumenata, provodenje aktivnosti u Ready aplikaciji, poStivanje dobre
laboratorijske prakse, aZuriranje dokumentacije o kvalifikaciji opreme, neadekvatnoj namjeni
server sale 1 neadekvatnim pradenjem uvjeta temperature.

Donesene korektivne akcije provedene su i verificirane za 17 neuskladenosti, a dvije
korektivna akcije djelomi¢no rijefene. Za 7 neuskladenosti sa internog audita iz decembra
2015. god. nadleZni nacelnici nisu dostavili izvjestaje o provodenju.
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Internim auditima evidentirani su statusi provodenja korektivnih mijera donesenih po
predhodnim auditima, jer SluZbi za osiguranje kvaliteta nisu dostavljeni izvjetaji i nakon
videstrukih upita, a zbog kontinuiranog poveanja obima posla sa nedovoljnim brojem
zaposlenih (kontrole kvaliteta prvih serija za prijavu na liste lijekova kantona). Od 10
neuskladenosti po predhodnim auditima rijeSene i verificirane su 3, djelomicno su provedene
3, a nisu rijesene 4. Nerijesene se odnose na kompletnost EQ dokumentacije za opremu,
izradu dokumenata sistema kvaliteta za novu opremu, nepostojanje evidencije o
rekvalifikaciji analiticara kao ni imenovane zamjene odgovornih osoba (za rukovanje
narkoticima).

Evidentirane su tri interno prijavljene neuskladenosti a odnose se na podatke u izdatoj
Obavijesti o prihvatanju izmjena , odstupanje zabiljeZene temperature od propisanih zahtjeva
u laboratoriji, za koje su pokrenute i verificirane korektivne akcije. Trecu je interno prijavila
Sluzba QA zbog gubitka kopija zamijenjenih verzija dokumenata po poziciji distribucije.
Korektivna mjera je donesena, neuskladenost je djelomiéno rijeSena.

» DonoSenje preventivnih mjera i praéenje provodenja preventivnih mjera/akeije;
U toku 2015. god. donesene su 2 preventivne myjere, koje su se odnosile na edukaciju

uposlenika sa izmjenama/uvodenjem novih funkcionalnosti u Ready aplikaciji 1
uskladivanje Plana eksternih validacija sa Pravilnikom o upotrebi, odrzavanju 1 servisiranju
laboratorijske opreme i dinamikom provodenja istih. Sve preventivne myjere su provedene.

» Postupanje po prigovorima korisnika usluga Kontrolne laboratorije i Agencije

U 2015, godini zaprimljen je 41 prigovor zainteresiranih strana na rad Kontrolnog
laboratorija, koji su evidentirani kao neuskladenosti u skladu sa SOP QA 5/02, evaluirana
njihova opravdanost i poduzete korektivne mjere/akcije. Od ukupnog broja prigovora 4 su
neosnovana (korekcija podataka u Nalazu, korekcija Obavijesti o prihvatanju izmjene i
prigovor na rokove postupanja u prostupcima kontrole kvaliteta prve serije). Od 37
osnovanih prigovora 31 se odnosi na izdate Nalaze o kontroli kvaliteta po svim osnovama, od
kojih je 25 sa tipografskim pogreSkama (broj serije, veli¢ina pakovanja, rok valjanost,
ja€ina). 5 prigovora je =zaprimljeno na izlazne dokumente po osnovu evaluacije
dokumentacije, uklju¢ujuéi i Rjesenje o odbijanju dozvole za prometovanje . Jedan prigovor
se odnosi na odabir najpovoljmijeg ponudada u postupku nabavke autoklava, a koji je
Agencija odbacila kao neosnovan, a koji je poni$ten nakon prigovora koji je uesnik u
postupku podnio Uredu za Zalbe AN,

» Ocjena rukovodstva o sistemu upravljanja kvalitetom po ISO 17025 (1 put
godiSnje);
U skladu sa SOP QA 6/05 u februaru 2015.god pripremljen je Management review Kontrolne
laboratorije prema ISO 17025 za 2014. god. Zakljudci su usvojeni na sastanku nacelnika ,
pomoénika direktora za kontrolu lijekova sa menadZzerom za kvalitet 1 dostavljeni za
usvajanje i ukljuéivanje u Procjenu rukovodsta o upravljanju kvalitetom po ISO 9001:2008
na nivou Agencije za 2014, godinu.

» Azuriranje podataka o kompetencijama Kontrolne laboratorije u bazi podataka
o opremljenosti OMCL laboratorija (,,OMCL Inventory database®)
Podaci o kompetencijama Kontrolne laboratorije u EDQM OMCL Inventory database

azurirani suu decembru 2015. god. uz popunu i dostavu ,,Declaration of conformity* u

54




EDQM .

» Priprema IzvjeStaja o radu Kontrolne laboratorije za 20. sastanak GEON
OMCL Mreze

Izvjestaj o radu Kontrolne laboratorije za 2014.god. na vaZedem obrascu za godidnji izvjestaj
EU Mreze OMCL, pripremljen je u maju 2015.god. i u elektronskoj formi postavljen u
OMCL Inventory Database i dostavijen u EDQM.

» Udesce u edukaciji o sistemu upravljanja kvalitetom (drzavnih sluzbenika i
zaposlenika Kontrolne laboratorije i Agencije, kao i pripravnika i specijalizanata)
Nacelnik Sluzbe Ljiljana Kudra prisustvovala je 20. Godiinjem sastanku MreZe Slurbenih

laboratorija za kontrolu lijekova Vijeca Eviope u Briselu, Belgija (juni 2015.) i obuci za
certificiranog internog auditora ISO 9001 u Sarajevu (ICS, februar 2015)

Struéni savjetnik Ana Bori¢ prisustvovala je obuci za certificiranog internog auditora ISO
9001 u Sarajevu (ICS, februar 2015), radionici za eksterne auditore MJA/MJV Scheme
OMCL MreZe Evropskog Direktorata za kvalitet lijekova i javno zdravlje (EDQM- oktobar
2015), kao QMS eksterni auditor auditu MJA 02/15 Slovenia, 8. sjednici Consumer Health
Protection Comrnittee (CD-P-SC) (april 2015).

Provedena je edukacija volontera u laboratoriji u skladu sa SOP QA 7/02 Edukacija i trening
uposlenth.

Provedena edukacija o sistemu upravljanja kvalitetom ISO 17025 za oko 160 pripravnika
magistara farmaciju iz Federacije BiH i ukupno 9 specijalizanata iz oblasti farmacije

( ispitivanje i kontrola lijekova, farmaceutska tehnologija, farmakoinformatika, klinicka
farmacija itd).

B. Sluiba za obezbjedenje kvaliteta vezano za standard 1SO 9001:2008 realizovala je
slijedece aktivnosti:
» Unapredenje i odrZavanje sistema kvaliteta u skladu sa standardom ISO 9001:
2008 unutar svih sektora Agencije;
Kontinuiranom saradnjom sa svim zaposlenim, Sefovima, nadelnicima, pomoénicima

direkiora 1 direktorom provedeno kroz provjeru uskladenosti radnih procedura sa zahtjevima
standarda i regulative, kroz u€estvovanje u dono%enju internih pravilnika kojima su se pobliZe
definisale odgovornosti i nadin postupanja, kroz provodenje internih audita, kao i kroz
donoSenje 1 realizaciju preventivnih mjera 1 mjera za poboljSanje sistema kvaliteta i kroz
predlaganje 1 realizaciju korektivnih mjera na osnovu neuskladenosti 1 prigovora,

> Rad na uvezivanju sistema upravljanja kvalitetom po zahtjevu standarda
Sluzba za obezbjedenje kvaliteta je kontinuirano radila na provjeri unesenih podataka u

aplikaciju Ready i uCestvovala u kreiranju korisni¢kih zahtjeva za pobolj$anje aplikacije
Ready, odnosno njene nadogradnje, te testiranju svih nadogradnji prije primjene u aplikaciji.
U toku 2015. godine smo u Ready omogucili vodenje evidencije i aZuriranje podataka o CEP-
ovima za aktivne supstance koje se nalaze u lijekovima koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet u BiH. S tim u vezi, kreirali smo i korisnitka uputstva za nosioce dozvole za
stavljanje lijeka u promet, koji su putem aplikacije Agenciji popunjavali podatke o CEP-
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ovima. Kroz Ready aplikaciju se, na preporuku Sluzbe obezbjedenja kvaliteta, realizuje i
izdavanje dozvole za uvoz rizi¢nih lijekova u BiH. Kao rezultat izmjena u aplikaciji Ready i
novih korisnickih zahtjeva kreirali smo nova uputstva za rad u aplikaciji (Uputstvo za
vodenje sjednica Komisije za lijekove kroz Ready, Uputstvo za zaprimanje novog CEP-a,
Uputstvo za povlacenje CEP-a, Uputstvo za unos nove verzije CEP-a kroz Ready, Uputstvo
za izradu dozvola za uvoz riziénih lijekova u Ready).

SluZba za obezbjedenje kvaliteta aktivno udestvuje u timu za pripremu uvodenja ISO 27001
Sistema upravljanja sigurnostt informacija. S tim u vezi uraden je cjelokupni popis imovine
Agencije, procijenjene prijetnje 1 ranjivosti, odnosno uradena analiza rizika kako bi se u
sljede¢em koraku pripreme uradio plan tretmana rizika. Procedura za upravljanje rizicima je
usvojena, a uraden je i prijedlog Uputstava za tretman rizika i Uputstva za kreiranje
sporazuma o povjerljivosti informacija.

» Ucesée u planiranju i provodenju internih audita u sektorima Agencije u skladu
sa zahtjevima ISO 9001 Sistem upravljanja kvalitetom
U 2015. godini realizovan je 1 intermi audit sistema upravljanja kvalitetom u skladu sa

zahtjevima standarda 1SO 9001 odrZan 22-23.04.2015. godine i obuhvatio je: Kontrolnu
laboratoriju, SluZbu za obezbjedenje kvaliteta, Sektor za lijekove, Sektor za medicinska
sredstva, Sektor za pravne 1 opste poslove 1 Sektor za finansijske poslove. Interni audit u
2015. Godini nije proveden u Inspektoratu, Sektoru za klini¢ka ispitivanja 1 Glavnoj
kancelariji za farmakovigilansu. Na osnovu neuskladenosti i opaZanja dat je prijedlog za
pokretanje 2 korektivne myjere i 30 prijedloga za poboljfanje. Korektivne mjere su
realizovane 1 verifikovane. Evidentirane su 2 neuskladenosti za koje su realizovane
neposredne mjere za otklanjanje neuskladenosti u toku internog audita.

Sluzba za obezbjedenje kvaliteta je obavila sve neophodne pripreme za provodenje
recertifikacijskog audita sistema kvaliteta po ISO 9001 od strane certifikacione kuce
TUVAdria koji je odrzan 15-16.06.2015. godine u Agenciji. Recertifikacijski audit je
uspjeino okoncan i produZeno je vazenje certifikata broj 15 100 128052 za naredne tri godine
(do 19.07.2018. godine)

» Izrada i uskladivanje internih dokumenata sistema kvaliteta 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 u aplikaciji Ready. Kao rezultat nalaza internih
audita revidirane sve sistemske procedure u skladu sa zahtjevima standarda ISO 9001. Sluzba
za obezbjedenje kvaliteta je predlagala i u€estvovala u izradi internih pravilnika.

Izradeni su i/ili revidirami sljedec¢i dokumenti:

Procedura za upravljanje dokumentima ALMBIH-P 4.2-01 12.06.2015. 03

|

Procedura za izradu i1 kontrolu zapisa ALMBIH-P 4.2-02 12.06.2015. }02
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Procedura za interne provjere ALMBIH-P 8.2-01 12.06.2015 |02
Procedura za upravljanje neuskladenostima ALMBIH-P §.3-01 12.06.2015 102
Procedura za preventivne akcije ALMBIH-P 8.5-02 12.06.2015. 02
Procedura za korektivne akcije ALMBIH-P §.5-01 12.06.2015. 102
U t tv d - - - . e T

putstvo za vodenje sjednica Komisije za lijckove kroz ALMBIH-U 7.5-17 20.04.2015. 101
Ready 3

§
Izda_vanje sagl-asnostr za uvoz MS koja nisu upisana u ALMBILLP 7 5-07 13.082015. 01
Registar MS BiH
Uputstvo za zaprimanje novog CEP-a u Ready ALMBIH-U 7.5-18 08.12.2015. (01
Uputstvo za povlagenje CEP-a u Ready ALMBIH-U 7.5-19 08.12.2015. (01
Uputstvo za unos nove verzije CEP-a u Ready ALMBIH-U 7.5-20 08.12.2015. 101
Uputstvo za izradu dozvole za uvoz rizi¢nih lijekova u ALMBILLU 7.521 25.01.2016. 101
Ready
Procedura za upravljanje rizicima ALMBIH-P 6.3-02 01.12.2015. {01
P‘ravﬂmk o postupku nabavke roba, nsluga ili radova putem INT 31-154/15 17.02.2015.
direktnog sporazuma
?nstrgkcqa o internoj proceduri prijema i premjestaja stalne INT 31.394/15 21.04.2015.
imovine
Uputstvo o postupku realizacije sluzbenih putovanja i m
T31-445/1 17.06.2015.

uposlenih u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH INT33 SIS 06.2015
Uputstvo o izmjenama i dopunama Uputstva o postupku [
realizacije sluzbenih putovanja uposlenih u Agenciji za INT 31-445-1/15 15.10.2015.
lijekove i medicinska sredstva BiH
Inftrukcua 0 pos,tup.kg tre?ovar‘lja, nabavke i INT 31-487/15 06.07.2015.
ratunovodstvenog pracenja i razduZivanja auto guma
Pravilnik o na¢inu vodenja evidencije lokalne voZnje INT 31-738/15 02.10.2015. |
Uputstvo o postupku prilikom arhiviranja predmeta u -
arhivski depo 1 vrdenja uvida u arhivirane predmete kojima |[INT 31-1061 28.12.2015.

upravlja pravno lice koje se bavi arhivskom djelatnoséu

57




Pravilnik o provodenju finansijskog poslovanja i kontrola u | I

gAgenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH E10_02'3_6685/1 > !30'12'2015'
| r F
Objavu internih pravilnika, procedura i uputstava na internom portalu Agencije koordinira

SluZba za obezbjedenje kvaliteta.

Sluzba za obezbjedenje kvaliteta je ucestvovala u izradi novog prijedloga Pravilnika o
nacinu kontrole cijena, natinu oblikovanja cijena i nadinu izvjeStavanja o cijenama lijekova
u BiH 1 dala komentare i primjedbe na novi prijedlog Pravilnika o nacinu davanja dozvole za
stavljanje lijeka u promet, ucestvovala u tehni¢kom uskladivanju Liste esencijalnih lijekova
BiH prije slanja Savjetu ministara na usvajanje i dala prijedlog izmjena i dopuna vazeceg
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH.

» Uce$ce u rjefavanju neuskladenosti, predlaganje i kontrola provodenja
korektivnih akcija;
Sluzba za obezbjedenje kvaliteta je u 2015. godini na osnovu internih audita predlozila i

sprovela 2 korektivne mjere (uskladivanje sistemskih procedura i zapisa za 1SO 9001:2008 u
Sluzbi za obezbjedenje kvaliteta 1 dokumentovanje obuke novozaposlenih drZzavnih
sluzbenika 1 zaposlenika). Realizacija 3 korektivne mjere (na osnovu neuskladenosti sa
recertifikacijskog audita audita) se kontinuirano provodi {(konkretizovanje ciljeva kvaliteta;
konkretizovanje zakljudaka preispitivanja sistema od rukovodstva u odgovarajuce
korektivne i/ili preventivne mjera; evidentiranje svih pokrenutih korektivnih i preventivnih
akcija.). Po osnovu prigovora stranke na izlazne dokumente, pokrenuta je jedna korektivna
mjera u 2015. godini (doevno aZuriranje podataka u Ready vezano za izdavanje saglasnosti za
neprilagodena pakovanja). Prigovori na neuskladene podatke na izlaznim dokumentima
Agencije se uvode u Ready i rade se zakljudci o ispravei greske (1 u 2015, vs 27 u 2014.
godini, §to govori u prilog &injenici da su sve preventivne mjere kontrole podataka u Ready
koje smo poduzimali u 2015. godini dale rezultat, narodito bitan segment kontrole podataka
je generisanje Registra lijekova 2016, 1z Ready koji je uspje$no u koordinaciji Sluzbe
za obezbjedenje kvaliteta okoncan krajem decembra 2015. )
» DonoSenje preventivnih mjera i praéenje provodenja preventivnih mjera

Po osnovu preporuka recertifikacijskog audita doneSene su 4 preventivne myjere u 2015,
godini: oznatavanje nove verzije pojedinih obrazaca zapisa ukljucenih u QMS na Listi zapisa
i standardizacija obrazca ek liste za interni audit i postavljanje iste na Listu zapisa;
razmotriti odredivanje osoba odgovornih za kvalitet po pojedinim ispostavama; evaluacija
efektivnosti realizovanih edukacija; standardizuje obrazac ¢ek liste za interni audit i isti
staviti na Listu zapisa. Preventivne mjere koje se odnose na Sluzbu za obezbjedenje kvaliteta
su provedene(prve dvije navedene).

» Mijere za poboljsanje
Na osnovu internih audita predloZeno 30 mjera za poboljSanje koje su djelimiéno usvojene i
realizovane (grupisano u 9 mjera za koje se vode zapisi, 5 provedeno: zamjene u rukovodenju
i odsustvu ~-dokumentovane, dogovorena kontinuirana i poboljana raspodjela Jjudskih resursa
na dodatne poslove, djelimi¢no rijeSen problem arhiviranja dokumentacije. PremjeStena je
dokumentacija podnosioca zahtjeva (proizvoda¢a) za postupke davanja/obnove/izmjene
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dozvole, dokumentacija za upis u Registar MS za zavriene postupke, dio arhive Sektora za
finansijske poslove, dio arhive Sektora za pravne i opste poslove. U realizaciji je projekat
uvodenja novih postupaka kontrole kvaliteta lijeka kroz Ready (kreiran korisni¢ki zahtjev za
KSS), pobolj3anje interne komunikacije u donoSenju pravilnika. Nisu provedene 4 mjere za
poboljSanje: postupanje vezano za prometovanje lijekovima sa oznakom/markicom Agencija
za lijekove 1z okruZenja, ujednacavanje norme izvriioca u Sektoru OKL i Sektoru za lijekove
na poslovima izmjena u dokumentaciji o lijeku (varijacija), izrada procedura za prijavu i
postupanje po prijavi neZeljene reakcije na medicinsko sredstvo, predlaganje prioritetnih
aktivnosti za RAP 1 (program reforme drZavnih institucija).

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

Sluzba za obezbjedenje kvaliteta je pripremila Izvje$taj o preispitivanju upravljanja
kvalitetom Agencije za 2014. godinu na osnovu dostavljenih izvjestaja o radu sektora za
2014. godinu. Na sastanku preispitivanja upravljanja kvalitetom Agencije za 2014. godinu
odrzanom 17.04.2015. godine usvojen je lzvjestaj o preispitivanju upravljanja kvalitetom
Agencije za 2014, godinu, te usvojeni ciljevi kvaliteta za 2015. godinu 1 sve predloZene
preporuke za poboljSanja. Od 9 predloZenih preporuka za poboljSanje iz izvjeStaja 4 nisu
realizovane: nije formirana Komisija za farmakovigilansu, nije usvojena procedura za
vodenje 1 uredivanje zvani¢ne internet prezentacije Agencije, nije rastereten postojeci kadar
za adekvatno uéesée u primjeni i pobolj$anju postavljenog sistema upravljanja kvalitetom
popunom sistematizovanih radnih mjesta, nije osigurana kontinuirana nabavka licenciranih
anivirusnih 1 programa za zaStitu povjerljivih  podataka i dokumentacije proizvodaca o
lijeku (Kasperski ili ekvivalent prema listi antivirus softvera)

» Anketa zadovoljstva stranaka
Sluzba za obezbjedenje kvaliteta pripremila 1 provela u periedu od 01.03.2015-30.04.2015.

godinu anketu zadovoljstva stranaka radom Agencije. Rezultati ankete su dostupni na internet
stranici Agencije.

» Utesée u edukaciji o sistemu upravljanja kvalitetom (drzavnih sluZzbenika i
zaposlenika Agencije)
U 2015. godini Jelena Anici¢ ucestvovala na seminaru u organizaciji ADS &ija je tema bila
uvodenje sistema upravljanja kvalitetom u institucije BiH.

49.3 DODATNE AKTIVNOSTI SLUZBE

Osim planom predvidenih aktivnosti uposlenici Sfuzbe QA suu 2015, godine bili
preraspodjeljeni na dodatne poslove zbog nedostatka kadra, te su ucestvovali u radu Komisija
za javne nabavke, Komisija za prijem opreme, inspekcijskim pregledima za utvrdivanje
ispunjenosti uslova za obavljanje djelatnosti veleprometa medicinskih sredstava,
aktivnostima u vezi carinjenja posiljki PTS, evaluaciji dokumentacije proizvodaca prilikom
pednosdenja i izdavanja dozvole za prometovanje lijekom. Sluzba QA je ucestvovala uizradi
odgovora na upite zainteresiranih strana. Od 01.08.2015. godine NeeS format pripreme
dokumentacije za davanje/obnovw/izmjenu dokumentacije o lijeku je postao obavezan format
dostave dokumentacije. Sve neophodne tehnic¢ke pripreme i edukacija nosilaca dozvole i
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zaposlenih u Agenciji je provedena uz koordinaciju Sluzbe. U Odsjeku za registraciju Jelena
Ani¢i¢ u2015. godini pregledala je i uradila izlazne dokumente za 62 predmeta obnove
dozvole i 73 predmeta izmjena dokumentacije o lijeku, Ana Bori¢ uradila je dva [zvjestaja o
ocjeni dokumentacije o kvalitetu lijeka za tri gotova proizvoda.

U skladu sa obavezom institucija za uée§ée u pripremi Srednjoroénog programa rada Vijeée
Ministara BiH za period 2016-2018. god RjeSenjem direktora nacelnik Sluzbe QA Ljiljana
Kudra imenovana je za koordinatora Radne grupe Agencije za pripremu. Ucestvovala je na
radionicama za pripremu pojedinih modula. Radna grupa pripremila je Nacrt srednjoroénog
plana rada Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine za period 2016-
2018 godine koji je nakon odobravanja direktora postavljen na web stranicu Agencije. Radna
grupa nacelnika sektora pripremila je 1 definisala i Akcioni plan godidnjeg programa rada
ALMBIH za 2016. kojim su definisane aktivnosti na godi$njem nivou zapostavljene
programe 1 projekte.

Sekretar Komisije za farmakopeju, struéni savjetnik za osiguranje kvaliteta Ana Boric,
obavljala je koordinaciju aktivnosti iste (dostava upita i podataka na upite Sekretarijata
Komisije za evropsku farmakopeju). Od pocetka maja 2015. godine, zbog porodiljskog
odsustva Sefa kabineta Tatjane Ponorac, Jelena Ani€i¢ obavlja dio poslova Sefa kabineta
direktora.

Jelena Anici€ je kontakt osoba izmedu nosilaca dozvole i Agencije u pogledu pripreme NeeS
dokumentacije, ucestvovala kao predava¢ na 2 radionice NeeS (Jahorina 20.03.20015.,
Banjaluka 23.10.2015. godine).

Sluzba za osiguranje kvaliteta je aktivno ugestvovala u organizaciji konferencije ,,Pet godina
ALMBIH, perspektive® odrzane na Jahorini od 19-21.03.2015. godine. Na II Kongresu
farmaceuta Crne Gore odrzanom u maju 2015. godine Jelena Anici¢ odrzala prezentaciju
Informaciono povezivanje ALMBIH sa institucijama sistema 1 zdravstvenim ustanovama
osnov za uspje$no ostvarivanje nadleZnosti®.

U proteklom periodu su ocjenjeni visokom ocjenom zbog zadovoljavajuce realizacije
planiranih ciljeva 1 organizacije rada.

5. ZAKLJUCAK

Shodno svemu, navedenom u ovom Izvjedtaju, moZe se zakljuciti da je Agencija kao
institucija u 2015. godini sa maksimalnim naporima i trudom 1 dalje nastojala odrZavati
postignuti kontinuitet u radu i realizaciji zakonski definisanih obaveza i aktivnosti, a ujedno
ostvariti ili barem djelimiéno dati svoj doprinos na putu ka nezaobilaznim integracijama ka
Evropskoj Uniji.

Ponavljamo, za 2015. godinu Agencija je planirala ostvariti vlastitih prihoda u iznosu
od 8.068.000 KM. Prihodi su ostvareni u iznosu 8.206.893 KM , Sto je za 1,72% viSe od
planiranih prihoda za 2015. godinu.
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Veoma je vaZzna ¢injenica da su prihodi koje Agencija ostvaruje svake godine daleko iznad
odobrenog budZzeta Agenciji, odnosno rasheda koje Agencija ostvari u toku godine. Rashodi
su u 2015. godini estvareni u ukupnom iznosu od 5.184.741 KM, tako da su u 2015. godini
ostvareni prihodi Agencije za 37 % veéi od rashoda koje je Agencija ostvarila u istom
periodu.

Svojim dosada3njim radom, rezultatima i odgovornodéu stekli smo dobre preduslove za
dalje usavrSavanje i napredovanje kako u stru€nom, tako i u institucionalno-funkcionalnom
smislu, a da bismo nastavili dalje i ofuvali na$ osnovni cilj i misiju; ,,obezbjedenje zastite
zdravlja stanovni$tva BiH kroz kvalitetne, bezbjedne i efikasne lijekove i medicinska
sredstva®, potrebno je jo§ mnogo naeg truda i zalaganja, ali i razumijevanja i podrike od
strane najvisih predstavnika vlasti drzave Bosne i Hercegovine.

EESRARES \‘\V D.DIREKTOR
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