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1. UVOD

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija)
osnovana je Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 58/08).
Agencija je pocela sa radom 01.05.2009. godine. Sjediste Agencije je u Banjaluci, Kontrolna
laboratorija Agencije je u Sarajevu, a Glavna kancelarija za farmakovigilansu u Mostaru.

Pravilnik o unutras$njoj organizaciji Agencije donesen je u januaru 2010. godine, kojim se jasno
definiSe i ureduje nacin rada i opis poslova svih budud¢ih organizacionih jedinica Agencije. Interni
konkurs u vezi sa premjesStajem zaposlenih u prethodnim entitetskim institucijama realizovan je u
oktobru 2010. godine, te je ovom fazom kona¢no izvrSena raspodjela na nova radna mjesta u
organizacionim jedinicama definisanim Pravilnikom o unutra$njoj organizaciji. Plan rada Agencije za
2012. godinu pripreman je na osnovu podataka o radu svih organizacionih jedinica Agencije u 2010.
godini i 2011. godini. Plan obuhvata poslove i zadatke predvidene zakonskim i podzakonskim
propisima kojima se, na direktan ili indirektan nacin, regulise rad ove Agencije.

Program rada Agencije, uglavnom, predstavlja odrzavanje kontinuiteta radnih procesa koji su
se odvijali u institucijama na nivou entiteta, a koje sada ¢ine Agenciju.

Agencija je jedina institucija u Bosni i Hercegovini kroz ¢iju djelatnost se osigurava i
obezbjeduje da se trziStu nalaze kvalitetni, efikasni i bezbjedni lijekovi 1 medicinska sredstva, a
osnovni cilj ove institucije je obezbjedenje 1 ocuvanje javnog zdravlja stanovniStva BiH.

Agencija je, nakon oktobra 2010. godine, tj. po zavrSetku Internog konkursa pocela operativno
da funkcioniSe na tri lokacije: Banjaluka, Sarajevo i Mostar. Plan rada Agencije za 2012. godinu
pripreman je prema pomenutim lokacijama i oshovnim organizacionim jedinicama, sa izuzetkom
Glavne kancelarije za farmakovigilansu, gdje je plan rada dat u sklopu Sektora za klini¢ka ispitivanja,
s obzirom da zbog privremenog finansiranja i neusvojenog budzeta do perioda za koji se podnosi ovaj
Plana rada, nismo uspjeli realizovati prijem visoke strune spreme u Mostaru, te se pomenuta

kancelarija jo$ uvijek oslanja na stru¢nu pomo¢ zaposlenih u Sektoru za klinicka ispitivanja.

1.1 KADAR

Agencija ima 98 zaposlenih (drzavni sluzbenici i zaposlenici) od ¢ega:

— visoke struéne spreme: 47 (od ¢ega doktora nauka- 5 i magistara nauka-10)
— Vise struéne spreme: 1

— srednje strucne spreme: 45

ostalo (KV i NKV): 5
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Agencija trenutno ima 98 zaposlenih. Navedeni broj ne omogucava operativno funkcionisanje
Agencije na svim lokacijama i sektorima unutar njih. Shodno planiranom za 2012. godinu, pokrenuli
smo niz aktivnosti prema Agenciji za drzavnu sluzbu BiH, te Ministarstvu finansija i1 trezora BiH sa
cillem zaposljavanja novih drzavnih sluzbenika i zaposlenika. Navedene nisu realizovane zbog
Instrukcije Ministarstva finansija i trezora BiH, odnosno nemoguénosti zaposljavanja novih drzavnih
sluzbenika do usvajanja budzeta za 2012. godinu. S obzirom na vaznost realizacije navedenih
aktivnosti, zamolili smo odlaganje objave Oglasa za prijem novih drzavnih sluzbenika kod Agencije za
drzavnu sluzbu BiH do trenutka usvajanja budzeta za 2012. godinu, ali smo planirali finansijska
sredstva za isplatu plata i naknada za devet novih drzavnih sluzbenika i zaposlenika. Detaljnim
obrazlozenjem koje predstavlja prilog Zahtjeva za budzetskim sredstvima za 2012. godinu opisan je
stru¢ni profil novih drzavnih sluzbenika i zaposlenika, gdje se jasno moze vidjeti da bez prijema
navedenih nije moguce uopste struno i operativno zapoceti aktivnosti Glavne kancelarije za
farmakovigilansu u Mostaru, sprovoditi aktivnosti inspekcijskog nadzora u oblasti lijekova u BiH, te
nastaviti i rjeSavati zaostatke koje imamo unutar Kontrolnog laboratorija, Sektora za lijekove i Sektora
za medicinska sredstva. Sve ovo predstavlja minimum aktivnosti koje moramo sprovoditi kako bismo

odrzali kontinuitet u zapocetim procesima rada unutar Agencije.

1.2 PROSTOR

Prostor Agencije obuhvata prostorije u Banjaluci, Sarajevu i Mostaru. Prostorije u Banjaluci i Sarajevu
su u entitetskom vlasniStvu, te za iste jo§ uvijek ne placamo zakupninu, $to ne znaci da se navedeni
podatak neée promijeniti u buduc¢nosti. Kada je u pitanju prostor u Mostaru, Agencija za navedeni
pla¢a zakupninu. Kako bismo dugorocno rijesili problem prostora, za 2012. godinu Agencija se
kandidovala za Projekat javnih investicija BiH (IP), §to bi u sluéaju pozitivnog rjeSavanja znacilo
obezbjedenje pocetnih sredstava za buduce, dugorocno rjeSavanje problema na sve tri lokacije. (prva
faza- izrada projektne dokumentacije, druga faza-nabavka zemljista).

Tokom mjeseca februara 2012. godine, zbog vremenskih nepogoda (enormno obilnih snjeznih
padavina) dogodila se neocekivana situacija uruSavanja krova Kontrolnog laboratorija u
Sarajevu (najviSe u dijelu u kojem se nalazi mikrobioloska laboratorija) koja je proizvela
neplanirana finansijska ulaganja na nivou ove organizacione jedinice Agencije, a s obzorom na
njenu specificnost rada (detaljno obrazloZenje dato u sklopu Zahtjeva za budZetskim sredstvima
za 2012. godinu), sanacija nastale Stete mora se odmah sprovoditi kako ne bi dosla u pitanje
kontrola kvaliteta lijekova, Sto bi se globalno odrazilo na javno zdravlje stanovniStva BiH.

1.3 PRIHODI

U skladu sa Zakonom o lijekovima 1 medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH, broj 58/08),
Agencija svojim poslovanjem ostvaruje prihode u budzetu BiH, za koje nije odredena namjena.

Prema Zahtjevu za budzetskim sredstvima za 2012.godinu, Agencija je u obavezi da svojim
poslovanjem obezbjedi u budzetu institucija BiH iznos od 6.365.000 KM.
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Iz tabela koje ¢e kasnije u tekstu biti navedene u sastavu plana rada svake organizacione jedinice
Agencije, moze se vidjeti, odnosno sadrzan je i nivo o¢ekivanih prihoda po organizacionim jedinicama
koji zbirno opravdava navedeni iznos od 6.365.000 KM.

1.4 KAPITALNI IZDACI

Za normalan rad potrebno je da Agencija raspolaze kvalitethom i sofisticiranom opremom,
neophodnom za kontrolu kvaliteta lijekova, kao i ostalom opremom potrebnom za funkcionisanje i
obavljanje administrativnih poslova. Validacije i kalibracije opreme, kao i procesi zastite podataka na
racunaru moraju se redovno obavljati, u skladu sa unaprijed definisanim planovima.

U Zahtjevu za budzetskim sredstvima za 2012.godinje planirana su neophodna kapitalna ulaganja za
nesmetano obavljanje djelatnosti Agencije , u ukupnom iznosu 750.000 KM.

Shodno navedenom iznosu, za 2012. godinu planirano je uvodenje softvera u iznosu od 228.000 KM,
nabavka neophodne i zamjena postojec¢e kompjuterske, elektronske opreme i ostalih uredaja u iznosu
od 32.000 KM, te nabavka laboratorijske opreme u iznosu od 490.000 KM.

1.5 EDUKACIJE

U skladu sa sistematizacijom radnih mjesta i opisom radnih zadataka u Agenciji iskazane su sljedece,

okvirne potrebe za edukacijom osoblja u 2012. godini objedinjene na nivou cijele nase institucije.

Tabela 1. Okvirni plan edukacija zaposlenih u Agenciji za 2012. godinu

Vrste edukacije: Broj uposlenika Planirani troskovi
(KM)

Prisustvo stru¢nim skupovima, edukativne posjete:
Prisustvo treninzima i 10 6000
konferencijama u organizaciji (troskovi kotizacije)
EDQM u 2011. godini Ostali putni troskovi
Prisustvo treninzima koje 4 5000
organizuje EMA na temu (troskovi kotizacije)
oneciscenja, bioekvivalencija, Ostali putni troSkovi
varijacije
Prisustvo Godi$njem sastanku 3 bez troskova
Evropske Mreze OMCL kotizacije

(EDQM finansira/
snosi ukupne
troskove boravka za
jednu osobu)

Odlasci u EMA u sklopu IPA 11 Putni troskovi
projekta
Prisustvo godi$njem sastanku 1 bez troskova
sekretara nacionalnih farmakopeja kotizacije
(NPA) 1 priprema izvjeStaja Ostali putni troskovi
Prisustvo sjednicama Komisije za 1 bez troskova
Evropsku farmakopeju u Strazburu, kotizacije
koje se odrzavaju tri puta godiSnje u Ostali putni troskovi
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martu, junu/julu i decembru

Prisustvo sjednicama ekspertne 1 bez troskova
grupe P4 kotizacije
Ostali putni troskovi
Obuka menadZzera za upravljanje 1 6600
kvalitetom prema BAS/ ISO 9001 (troskovi kotizacije
zamoduleod1do4i
troskovi polaganja
ispita)
Ostali putni troSkovi
Edukativne posjete drugim 18 bez troskova
Agencijama za lijekove i kotizacije
medicinska sredstva Ostali putni troSkovi
Simpozij magistara farmacije po 5 ucesnika 1000

Medukantonalne farmaceutske
komore, 2 puta godiSnje

(troskovi kotizacije)
Ostali putni troSkovi

FIP Kongres farmacije i 3 4800
farmaceutske nauke 2012, u (troskovi kotizacije)
organizaciji Medunarodne Ostali putni troskovi
federacije farmaceuta
Drugi kongresi i simpoziji u zemlji 4 2400

i inostranstvu

(troSkovi kotizacije)
Ostali putni troskovi

Program menadzerskih obuka u
organizaciji Agencije za drzavnu
sluzbu BiH

rukovodec¢i kadar unutar
Agencije

bez troskova
kotizacije
Ostali putni tro§kovi

Program obuka drzavnih sluzbenika

drzavni sluzbenici Agencije

bez troskova

u organizaciji Agencije za drzavnu kotizacije
sluzbu Ostali putni troSkovi
Eksterna obuka analiti¢ara za rad na 2 3000

AAS

(troSkovi kotizacije)
Ostali putni troSkovi

Simpozijum magistara farmacije u
organizaciji Farmaceutske komore
RS i Farmaceutskog drustva RS

po 7 ucesnika

2000
( troskovi kotizacije)
Ostali putni tro§kovi

Struc¢ni skup iz oblasti BE 1 troSkovi kotizacije
Ostali putni tro§kovi

Seminari iz oblasti pravnih poslova 1 4 puta tokom godine

u nadleznosti Agencije Kotizacija
Ostali putni troSkovi

Kontinuirane edukacije iz oblasti 4 4 puta tokom godine

racunovodstva i revizije za Kotizacija

zaposlene sa licencom sa mjestom

odrzavanja u Banjaluci 1 Sarajevu

Kontinuirane edukacije iz oblasti 4 2 puta tokom godine

racunovodstva i revizije za Kotizacija

zaposlene sa licencom sa mjestom Ostali putni troskovi

odrzavanja van Banjaluke 1

Sarajeva

Seminari iz oblasti javnih nabavki 3 3 puta tokom godine
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Kotizacija
Edukacije u organizaciji 4 po pozivu
Ministarstva finansija i trezora Putni troskovi
Seminar iz oblasti radnih odnosa i 1 4 puta tokom godine
kadrovskih poslova Kotizacija
Putni troskovi
Seminar iz oblasti protokolisanja i 1 2 puta tokom godine
arhiviranja akata Kotizacija
Putni troskovi
Seminar iz oblasti kancelarijskog 2 2 puta tokom godine
poslovanja Kotizacija
Putni troskovi
Seminar iz oblasti informatic¢kih 1 2 puta tokom godine
poslova Kotizacija
Putni troskovi

Plan edukacija za 2012.godinu ukljucuje 1 sticanje naucnih i stru¢nih zvanja uposlenika prema
procjenjenim potrebama i moguénostima Agencije.

1.6 OSNOVNE NAZNAKE | OBRAZLOZENJA U VEZI SA PLANIRANIM
KAPITALNIM IZDACIMA | EDUKACIJAMA ZA 2012. GODINU

S obzirom na prethodno navedena finansijska sredstva neophodna za realizaciju, prvenstveno
kapitalnih izdataka i edukacija za 2012. godinu, dajemo kratka obrazloZenja i razloge za iste. Imajuéi u
vidu specifi¢nosti djelokruga rada Agencije koja funkcioniSe u sistemu drzavne uprave, a predstavlja
nezamjenjiv segment u lancu zaStite javnog zdravlja stanovniStva drzave BiH kroz obezbjedenje
kvalitetnih, efikasnih i bezbjednih lijekova na trziStu BiH, navedenu ulogu moguce je opravdati
isklju¢ivo kroz pracenje evropskih smjernica i direktiva koje smo gotovo u potpunosti implementitali u
naSe podzakonske propise 1 na §ta smo posebno ponosni. Na taj nacin zasigurno dajemo veliki
doprinos i olak§avamo priblizavanje nase drzave Evropskoj uniji u segmentu farmacije. Agencija je
tokom proSle godine zapocela aktivnosti u smjeru implementacije sistema kvaliteta ISO 9001, a
trenutno se nalazimo u fazi sertifikacije. Kada je u pitanju Kontrolna laboratorija Agencije, kao
punopravni ¢lan OMCL mreze (Mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova pri Evropskom
Direktoratu za kvalitet lijekova, pri Vije¢u Evrope), posjeduje sertifikat o implementaciji standarda
17025 (medunarodnog standarda za kompetentnost kontrolnih i kalibracionih laboratorija), a trenutno
je u fazi resertifikacije, predvidenoj za juni 2012. godine. Sve navedeno iziskuje finansijska sredstva
za odrzavanje sistema ISO 9001 1 korektivne mjere po dobijanju sertifikata, te sredstva neophodna za
smjestaj strucnjaka iz OMCL-a koji ¢e biti u timu za ocjenu ponovnog dobijanja standarda 1ISO 17025.
Takode, napominjemo da smo uz finansijsku podrsku i pomo¢ Evropske unije zapoceli Twinning
projekat sa Agencijom za lijekove Spanije koji je u toku i kroz koji éemo uz pomo¢ naseg Twinning
partnera jo$ viSe unaprijediti na$ rad u svim segmentima poslovanja, koji bi bio u skladu sa evropskim
propisima. Da bismo odgovorili na savremene zahtjeve farmaceutske industrije u oblasti registracije
lijekova, neophodna nam je adekvatna softverska podrSka, ono §to bi trebalo da bude imperativ jeste
kvalitetan lijek na trzZiStu, a postize se adekvatnom laboratorijskom opremom, a da bi se ista mogla
ispravno upotrijebiti neizostavne su edukacije u razli¢itim nau¢nim segmentima laboratorijskog rada.
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Ovim uvodnim segmentom Plana rada za 2012. godinu, imali smo za cilj ista¢i znacaj onoga $to je
trazeno u Zahtjevu naSe institucije za budzetskim sredstvima za 2012. godinu po lokacijama i
sektorima, koja je neizostavno posebna i specifi¢na, ali i jedinstvena u sistemu drZzavne uprave i to
prvenstveno iz razloga $to da bismo obezbjedili svima nama gradanima ove drzave kvalitetan, efikasan
i bezbjedan lijek ili medicinsko sredstvo moramo pratiti evropske smjernice. Ne bi tebalo izostaviti ni
¢injenicu da kao institucija ostvarujemo prihode u budzetu BiH kroz realizaciju usluga nasim
korisnicima, a da bismo to radili na kvalitetan i ispravan na¢in potrebno je imati adekvatan
kadar, opremu i prostor, sto opet na kraju kao rezultat mora da ima kvalitet, efiksnost i
bezbjednost lijeka na trziStu BiH.

2. PREGLED PLANA RADA I OCEKIVANIH PRIHODA AGENCILJE U 2012. GODINI
PREMA OSNOVNIM ORGANIZACIONIM JEDINICAMA

Plan rada Agencije za 2012. godinu sa ocekivanim prihodima pripremljen je na osnovu
podataka dobijenih analizom odradenih poslova i ostvarenih prihoda u prethodnoj godini, a prema
osnovnim organizacionim jedinicama Agencije, te uskladen sa finansijskim planom za 2012. godinu.

U daljem tekstu dat je pregled Plana rada Agencije za 2012. godinu prema lokacijama i

osnovnim organizacionim jedinicama unutar njih.

2.1 SIEDISTE AGENCIJE U BANJALUCI

U sjedistu Agencije poslovi i zadaci definisani zakonskim i podzakonskim propisima obavljaju se
I provode u okviru sljede¢ih sektora:

- Sektor za lijekove

- Sektor za medicinska sredstva

- Sektor za klini¢ka ispitivanja

- Inspektorat

- Sektor za pravne i opSte poslove

- Sektor za finansijske poslove

Plan rada unutar sjediSta Agencije za 2012. godinu predstavljen je na osnovu analize rada navedenih
osnovnih organizacionih jedinica u 2010/2011 godini i obuhvata: kratak opis poslova unutar sektora,

planirani broj predmeta i aktivnosti.
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2.1.1 SEKTOR ZA LIJEKOVE

U sklopu Sektora za lijekove fukcioniSu dva odsjeka — Odsjek za registraciju lijekova i Odsjek
za informisanje o lijekovima 1 medicinskim sredstvima. Zaposleni u Sektoru obavljaju najslozenije
stru¢ne poslove koji se ticu postupka davanja dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH, obnove i
izmjene dozvole, kao 1 poslove u vezi sa reklamiranjem i1 oglasavanjem o lijekovima i medicinskim
sredstvima u BiH. Takode, u ovom sektoru se rade poslovi kategorizacije proizvoda koji su tzv ,,board
line* proizvodi (na granici lijekova 1 dijetetskih proizvoda, odnosno medicinskih sredstava). Medu
zadacima 1 aktivnostima Sektora su i izdavanje godiSnjeg Registra lijekova BiH, pra¢enje prometa
lijekova 1 izdavanje godiSnjeg izvjeStaja o prometu, objave registrovanih lijekova u sluzbenim
glasilima BiH. Sektor daje informativne objave o ¢injenicama: promjene pakovanja, upozorenja na
nezeljena djelovanja ili druge izmjenjene bezbjedonosne informacije preko zvani¢ne internet stranice
ove agencije. Takode, pratimo najnovija saznanja iz oblasti prometa lijekovima i medicinskim
sredstvima u EU i u svijetu preko internet stranica relevantnih institucija (Evropska Agencija za
lijekove - EMA, Svjetska zdravstvena organizacija — WHO) i dajemo prijedloge za izmjenu

podzakonskih akata u cilju harmonizacije sa evropskim zakonodavstvom.

2.1.1.1 ODSJEK ZA REGISTRACIJU LIJEKOVA

U odsjeku za registraciju lijekova obavljaju se poslovi u vezi sa evaluacijom registracione
dokumentacije u postupku davanja/obnove/izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet. U
navedenim postupcima vrSi se procjena kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti lijekova. Dozvola za
stavljanje u promet daje se na period od 5 godina. Nosioci dozvole, ukoliko to zele, mogu izvrSiti i
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 davanje ili odbijanje 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 lijekovima i medicinskim
sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH®, br. 58/08) i Pravilnikom o postupku i nac¢inu davanja dozvole za
stavljanje lijeka u promet ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 15/10). U postupak je ukljucena i Komisija za
lijekove BiH koja ima savjetodavnu ulogu, a pruza nam znacajnu stru¢nu pomo¢ prilikom procjene

kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti lijekova.
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Takode, unutar odsjeka se kontinuirano radi na formiranju baze podataka sa osnovnim
informacija o registrovanim lijekovima. Kao rezultat toga, Agencija izdaje stru¢nu publikaciju:

Registar lijekova BiH.

Tabela 2. Plan rada Odsjeka za registraciju lijekova
Broj
Izlazni dokument planiljanih Iznos (KM)
zahtjeva
(obradenih)
Dozvola za stavljanje lijeka u promet 350 1.050.000,00 KM
Obnova dozvole za stavljanje lijeka u promet 500 750.000,00 KM
Izmjena dozvole za stavljanje lijeka u promet 1600 800.000,00 KM
*Kategorizacija proizvoda 60 6.000,00 KM
Odgovori, pismeni, na upite stranaka, organa uprave i dr.
subjekata u vezi sa uvozom /izvozom lijekova koji sadrze 500 -
opojne droge i psihotropne supstance, prekursore
Ukupan prihod (planiran): 2.606.000,00 KM

*Kategorizacija proizvoda je svrstavanje proizvoda u lijekove, medicinska sredstva ili proizvode Kkoji
nisu u nadleZnosti ove agencije, a postupak se pokrece na zahtjev podnosioca zahtjeva (proizvodac, ili

njegov pravni zastupnik)

2.1.1.2 ODSJEK ZA INFORMISANJE O LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA

Odsjek obavlja poslove u vezi sa davanjem informacija o lijekovima i medicinskim sredstvima
stru¢noj i Siroj javnosti. Poslovi se obavljaju u skladu sa Zakonom i Pravilnikom o nacinu 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, prate se najnovije
informacije u vezi sa lijekovima i medicinskim sredstvima u zemljama okruzenja, Evrope i svijeta.
Odsjek priprema Registar lijekova za tekucu godinu, kao i Izvjestaj o prometu lijekova za prethodnu
godinu. Takode, pored nabrojanih aktivnosti, u ovom odsjeku se prati oznacavanje lijekova u skladu sa
odredbama Zakona, kao 1 Pravilnika o sadrzaju 1 nacinu oznacavanja vanjskog i unutrasnjeg

pakovanja lijeka ("Sluzbeni glasnik Bosne 1 Hercegovine", broj 40/10) 1 odobrava se promet

lijekovima u BiH u tzv. neprilagodenim pakovanjima.
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Tabela 3. Plan rada Odsjeka za informisanje o lijekovima i medicinskim sredstvima

Broj
I1zlazni dokument planiranih Iznos (KM)
zahtjeva
(obradenih)
Ocekivani broj saglasnosti koje ¢e se izdati za oglasavanje $iroj
javnosti 30 30.000,00 KM
Ocekivani broj prijava o izmjeni sadrzaja oglasa za Siru javnost 10 )
Odgovori, usmeni, na upite stranaka, organa uprave i dr.
subjekata 300 .
Saglasnost za promet lijeka u BiH u neprilagodenom pakovanju 500 -
Registar lijekova za 2012.
Izvjestaj o potrosnji lijekova za 2011.
Publikacije o radu Agencije
Prikupljanje prijava sumnji na lazne lijekove
Ukupan prihod (planiran): 30.000,00 KM

PLANIRANE EDUKACIJE ZAPOSLENIH U SEKTORU ZA LIJEKOVE
Edukacija i pracenje novina u evropskim propisima, kao i u primjeni istih od velikog je znacaja

za uspjeSnu realizaciju aktivnosti koje se provode unutar Sektora. U Tabeli 1. prikazane su potrebe za
edukacijama u 2012. godini.

PLANIRANI KAPITALNI IZDACI, NEOPHODNI ZA FUNKCIONISANJE
SEKTORA

Imaju¢i u vidu ve¢ spomenuti podatak da je Agencija unutar svojih podzakonskih propisa
implementirala ve¢inu evropskih direktiva i smjernica, a §to se prvenstveno odnosi na Sektor za
lijekove, da bismo pomenute akte sproveli u djelo, te odgovorili na savremene zahtjeve farmaceutske
industrije, kao i propise kojima se ureduje trziSte lijekovima potrebno je posjedovati Softwer za
registraciju lijekova (registar lijekova). Finansijska vrijednost navedenog softwera iznosi 220.000 KM.
Detaljna obrazlozenja i neophodnost nabavke navedenog data su u sklopu Zahtjeva za budzetskim

sredstvima za 2012. godinu.
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2.1.2 SEKTOR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

U Sektoru za medicinska sredstva obavljaju se poslovi u vezi sa upisom medicinskih sredstava
u Registar medicinskih sredstava BiH i postupak davanja Potvrde o upisu medicinskog sredstva u
Registar. Takode, nosioci potvrde su u obavezi da prijavljuju sve izmjene koje uti¢u na kvalitet,
efikasnost i sigurnost primjene medicinskog sredstva, kao i da obnavljaju sva dokumenta i sertifikate
sa rokom vazenja. U skladu sa navedenim, predmetni sektor vrsi poslove vezane za izmjene i obnove
izdatih potvrda, kao i evidenciju prispjelih sertifikata i ostalih dokumenata sa odredenim rokom
vazenja.

Zakonski rok za davanje Potvrde o upisu ili odbijanje nepotpunih zahtjeva zaklju¢kom je 90
dana od formalno kompletnog zahtjeva.

Sektor prikuplja sve informacije o S$tetnim dogadajima koje je prouzrokovala primjena
medicinskih sredstava i ukoliko je potrebno, obavjestava stru¢no osoblje i javnost.

U sektoru se obavljaju i drugi poslovi vezani za odgovore na razli¢ite zahtjeve i upite, odgovore
vezano za struna misljenja, stalne konsultacije sa strankama, bilo telefonski ili u zakazanim
terminima, odlaganje i arhiviranje rijeSenih zahtjeva, azuriranje baze podataka za medicinska sredstva,
struno usavrSavanje i obuka zaposlenih, pripremanje dokumentacije i organizovanje Komisije za
medicinska sredstva, rad na pripremi podzakonskih akata.

Kada su u pitanju medicinska sredstva, pomenuti postupci se obavljaju u skladu sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima i Pravilnikom o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 4/10).

Komisija za medicinska sredstva BiH ima savjetodavnu ulogu, a pruZa nam znacajnu stru¢nu
pomo¢ prilikom procjene kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti medicinskih sredstava koja nemaju CE
oznaku.

Treba jo§ ista¢i da se naSi propisi iz navedenih oblasti uskladuju sa evropskim 1 da je za
kvalitet, efikasnost i sigurnost medicinskog sredstva odgovoran proizvoda¢ tog medicinskog sredstva.

Takode, unutar sektora se kontinuirano radi na formiranju baze podataka sa osnovnim
informacija o medicinskim sredstvima.

U narednoj tabeli dat je pregled predvidenih zahtjeva, te finansijski iznos u vezi sa sa obradom

istih u 2012. godini.
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Tabela 5. Plan rada Sektora za medicinska sredstva

Broj
) planiranih
I1zlazni dokument ) Iznos (KM)
zahtjeva
(obradenih)
Broj zaprimljenih zahtjeva za upis u registar 390 390.000,00
Broj zaprimljenih zahtjeva za izmjenu upisa u registar 15 3.000,00
Broj zaprimljenih zahtjeva za obnovu upisa u registar 30 8.000,00
Broj zahtjeva/upita za davanje stru¢nog misljenja i druge vrste 80 8.000,00
Broj zaprimljenih prijava stetnih dogadaja na medicinska sredstva 10 )
Broj komisija za medicinska sredstva 2 -
Ukupan prihod (planiran): 409.000,00

PLANIRANE EDUKACIJE ZAPOSLENIH U SEKTORU ZA MEDICINSKA SREDSTVA

U Tabeli 1. prikazane su potrebe za edukacijama u 2012. godini.

2.1.3 SEKTOR ZA KLINICKA ISPITIVANJA

U sektoru se obavljaju stru¢ni poslovi u vezi sa davanjem dozvole za provodenje klini¢kih
studija na pacijentima-dobrovoljcima u BiH i to u skladu sa Zakonom kao i Pravilnikom o klinickom
ispitivanju lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 4/10). U rad sektora uklju¢ena je Komisija za klinicka
ispitivanja, koja pruza znacajnu strué¢nu pomo¢ prilikom procjene opravdanosti uvodenja i provodenja
klinicke studije.

Takode, vrsi se prikupljanje 1 procjena spontano prijavljivanih sumnji na neZeljena dejstva
lijekova 1 medicinskih sredstava. Vrsi se prikupljanje 1 informacija o nezeljenim dejstvima lijekova i
medicinskih sredstava od nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet, odnosno nosioca potvrde kada
su u pitanju medicinska sredstva u skladu sa Pravilnikom o nacinu prikupljanja 1 prac¢enja nezeljenih
djelovanja lijekova 1 medicinskih sredstava (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 97/09).

U fazi smo uspostavljanja veze sa bazom podataka o nezeljenim dejstvima lijekova Svjetske
zdravstvene organizacije u Upsali.

U narednoj tabeli dat je pregled planiranih aktivnosti Sektora, te edukacija za 2012. godinu.
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ObrazloZenje: plan rada Glavne kancelarije za farmakovigilansu naveden je u sastavu plana rada
starog Odsjeka za klinicka ispitivanja i pracenje i prikupljaje nezeljenih dejstava o lijekovima i
medicinskim sredstvima, s obzirom da je Glavna kancelarija za farmakovigilansu pocela operativno sa

radom u oktobru 2010. godine, te da se jo$ uvijek oslanja na stru¢nu pomo¢ kolega iz Banjaluke.

Tabela 7. Plan rada Sektora za klinicka ispitivanja

VIBEL IS Planirano za 2012. godinu
Broj planiranih sjednica Komisije za klinicka
ispitivanja lijekova | medicinskih sredstava 11
Planiran broj dozvola 60
-Planirani broj Prva dozvola 15
- Planirani Broj izmjena i dopuna 45
Planirani broj Prijave za postmarketinsko ispitivanje 5
Planirani broj zahtjeva za klinicka.ispitivanja i
medicinskih sredstava
Planirani broj odbijenih zahtjeva -
Planirani broj zaprimljenih prijava nezeljenih dejstava
lijekova u klini¢kim studijama 500
Planirani Broj ostvarenih edukacija iz oblasti Dobre 1
klinicke prakse
UKUPAN PRIHOD (PLANIRANI) 165.000 KM

PLANIRANI BROJ IZRADA  TEKSTOVA
UPUTSTAVA ZA LIJEKOVE

Planirano za 2012

Izrada uputstva za prvu registraciju

(nova dozvola za stavljanje lijeka u promet) 350

Izrada uputstva za Obnovu registracije

(obnova dozvole za stavljanje lijeka u promet) 500

Tabela 8. Pregled planiranog broja prijava neZeljenih dejstava, te edukacija zdravstvenih

radnika iz oblasti farmakovigilanse

Planirani broj
. zavrSenih
Izlazni dokument ) Iznos (KM)
zahtjeva
(obradenih)
Broj zaprimljenih prijava nezeljenih dejstava na lijekove i
medicinska sredstva od strane zdravstvenih radnika 100 )
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Edukacija zdravstvenih radnika iz oblasti farmakovigilanse 5

PLANIRANE EDUKACIJE ZAPOSLENIH U SEKTORU ZA KLINICKA ISPITIVANJA
U Tabeli 1. prikazane su potrebe za edukacijama u 2012. godini.

2.1.4 INSPEKTORAT U BANJALUCI

Ovaj sektor predstavlja novu organizacionu jedinicu Agencije, koja do okoncanja Internog konkursa
nije bila u sastavu Agencije, niti prethodnih entitetskih institucija, nadleznih za oblast lijekova i
medicinskih sredstava. Planirane aktivnosti Inspektorata, u skladu sa Zakonom o lijekovima i

medicinskim sredstvima (Sluzbeni glasnik BiH 58/08) u 2012. godini su sljedece:

Obavljanje nadzora nad primjenom sljedecih Zakona:

» Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),

» Zakona o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
8/06),

» Zakona o nadzoru nad trziStem u BiH ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 45/04),

te podzakonskih akata:

» Pravilnika o dobroj proizvodackoj praksi (GMP) za lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
24/10)

» Pravilnika o klinickom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva ("Sluzbeni glasnik Bosne i
Hercegovine", broj 4/10)

> Pravilnika o0 medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 4/10)

> Pravilnika o na¢inu oglasavanja lijekova i medicinskih sredstava ("Sluzbeni glasnik Bosne i
Hercegovine", broj 40/10)

» Pravilnika o sadrzaju i nacinu oznac¢avanja vanjskog i unutrasnjeg pakovanja lijeka ("Sluzbeni
glasnik Bosne i Hercegovine", broj 40/10)

» Pravilnika o nacinu provodenja farmaceutsko-inspekcijskog nadzora, (“Sluzbeni glasnik BiH”
broj 23/11)

» Pravilnika o zbrinjavanju farmaceutskog otpada, (“Sluzbeni glasnik BiH” broj 23/11)
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http://www.alims.gov.ba/regulativa/bih/bo/Zakon_o_lijekovimaBiH-bo.pdf
http://www.alims.gov.ba/regulativa/bih/bo/ZakonOD-bo.pdf
http://www.alims.gov.ba/regulativa/bih/bo/ZakonOD-bo.pdf
http://www.alims.gov.ba/regulativa/bih/bo/Pravilnik_ms-bo.pdf
http://www.alims.gov.ba/regulativa/bih/bo/Pravilnik_oglasavanje-bo.pdf
http://www.alims.gov.ba/regulativa/bih/bo/Pravilnik_oglasavanje-bo.pdf

R. br. Naziv radnog mjesta u skladu sa Predvideni | Popunjeni Procenat
sistematizacijom radnih mjesta broj broj popunjenosti
uposlenih uposlenih uposlenih

Pravilnika o uslovima za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet u Bosni |
Hercegovini, (“Sluzbeni glasnik BiH” broj 23/11)

Pravilnika o nacinu prikupljanja i pracenja nezeljenih djelovanja lijekova i medicinskih
sredstava ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 97/09).

Objekti farmaceutsko-inspekcijskog nadzora su pravna lica:

YV VYV V V¥V VY V V

>

proizvodaci lijekova

uvoznici lijekova i opojnih droga

veleprometnici lijekovima i opojnim drogama

proizvodaci i uvoznici prekursora

proizvodaci medicinskih sredstava

veleprometnici medicinskim sredstvima

zdravstvene ustanove u kojima se provode klinicka ispitivanja

pravna lica koja oglasavaju lijekove.

U Inspektoratu se obavljaju poslovi: planiranja, organizovanja i koordinisanja inspekcijskog pregleda,
uzorkovanje lijekova, evidentiranje i pracenje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka, izdavanje
saglasnosti za uvoz opojnih droga i psihotropnih supstanci, izdavanje saglasnosti za uvoz prekursora
koji su lijekovi i otrovi, izdavanje saglasnosti za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava, izrada
neophodnih izvjeStaja za potrebe Medunarodnog odbora za kontrolu narkotika (INCB), pracenje
nacina zbrinjavanja farmaceutskog otpada, pracenje nacina oglasavanja lijekova, izdavanja sertifikata
o primjeni dobrih praksi kao i davanja potrebnih informacija svim zainteresovanim pravnim licima.

Inspektor za nadzor dobre klinicke prakse ¢e dalje raditi na usavr$avanju procedura za pripremu,
koordinaciju, provodenje i izvjeStavanje o inspekcijom pregledu u zdravstvenim ustanovama.

Pratice se protokol rada u klinickim istrazivanjima svih odobrenih studija, kao i vodenje evidencija o
istim.

U narednoj tabeli dat je prikaz radnih mjesta i broja uposlenih u ovoj organizacionoj jedinici Agencije.

Tabela 9. Pregled radnih mjesta i broja zaposlenih u Inspektoratu Agencije

PLANIRANE EDUKACIJE ZAPOSLENIH U INSPEKTORATU AGENCIJE
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1. GLAVNI INSPEKTOR 1 1 100.00 %
2. INSPEKTOR ZA NADZOR PROIZVODNJE 2 0.00%
3. INSPEKTOR ZA NADZOR PROMETA NA VELIKO 3 0.00 %
4. INSPEKTOR ZA NADZOR LABORATORIJSKE | 1 1 100.00%
KLINICKE PRAKSE
5. INSPEKTOR ZA FARMAKOVIGILANCU | 1 0.00%
MATERIOVIGILANCU
6. VISI STRUCNI SARADNIK ZA IZDAVANIJE 1 1 100.00 %
SERTIFIKATA O PRIMJENI DOBRIH PRAKSI
7. VISI REFERENT ZA IZDAVANJE SERTIFIKATA O 1 0.00%
PRIMJENI DOBRIH PRAKSI
8. STRUCNI SAVJETNIK ZA 1ZDAVANJE DOZVOLA ZA 1 1 100.00%
OPOJNE DROGE | PREKURSORE
9. STRUCNI SARADNIK ZA VODPENJE EVIDENCIJA O 2 0.00 %
OPOJNIM DROGAMA | PREKURSORIMA
10. SAMOSTALNI REFERENT —ZA IZDAVANJE DOZVOLA 1 1 100.00 %
I VODPENIJE EVIDENCIJA O OPOJNIM DROGAMA 1
PREKURSORIMA
11. VOZAC MOTORNIH VOZILA 1 1 100.00 %
Zaklju- | Ukupna popunjenost 15 6 40.00 %
¢ak

U Tabeli 1. prikazane su potrebe za edukacijama u 2012. godini.

Na teritoriji Bosne i Hercegovine trenutno su evidentirana 64 uvoznika lijekova, odnosno
veleprometnika lijekovima i 129 uvoznika medicinskih sredstava, odnosno veleprometnik
medicinskim sredstvima. Trenutno je evidentirano 9 proizvodaca lijekova i 19 proizvodaca
medicinskih sredstava.

U 2012. godini planira se kadrovsko popunjavanje inspektorata, i to uposljavanje 2 inspektora za
nadzor prometa na veliko i 1 inspektor za nadzor proizvodnje, kao i uposljavanje 1 stru¢nog saradnika
za vodenje evidencija o opojnim drogama i prekursorima.

Imajué¢i u vidu trenutno raspolozive ljudske resurse, u 2012.god. planira se u prosjeku jedan
sveobuhvatni inspekcijski nadzor sedmic¢no. Broj planiranih nadzora u 2012. godini je 80, dok je broj
planiranih uzorkovanja oko 50.

RjeSavanje u upravnom postupku:

RjeSavanje u upravnim stvarima po zahtjevima stranaka, Inspektorat obavlja vezano za:

» uvoz opojnih droga i psihotropnih supstanci - planirano za 2012. godinu rjeSavanje 370
zahtjeva;

» uvoz prekursora - planirano za 2012. godinu rjeSavanje 150 zahtjeva;
» uvoz medicinskih sredstava - planirano za 2012. godinu rjeSavanje 2500 zahtjeva.

Ocekivani prihod u 2012. godini oko 895. 800 KM.
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Nacrti zakona i podzakonskih akata:

U cilju uskladivanja zakonskih i podzakonskih akata 1 vazec¢ih propisa sa standardima i direktivama
Evropske unije, u 2012. godini je planirana izrada prijedloga i sugestija za sljede¢e zakone i
podzakonske akte:

» Izmjena Pravilnika o nacinu kontrole kvaliteta lijeka
» lzmjena Zakona o opojnim drogama i psihotropnim supstancama
» Pravilnik o Dobroj laboratorijskoj praksi

Dalji razvoj baze podataka:

U cilju postizanja sto boljih rezultata, zapoceta baza podataka ¢e se dalje Siriti i usavrsavati unosenjem
dodatnih elemenata koji se odnose na pravne subjekte, a potrebnih za povecanje ukupne efikasnosti i
efektivnosti.

Izrada izvjeStaja za potrebe INCB:

U skladu sa Medunarodnom konvencijom o opojnim drogama i psihotropnim supstancama, planirano
je prikupljanje podataka, izrada i pracenje sljedecih izvjestaja:

1. Kvartalni izvjestaji o uvozu i izvozu opojnih droga i psihotropnih supstanci (4 puta godiSnje)
Godisnji izvjestaj o uvozu, izvozu, stanju zaliha za opojne droge

Godisnji izvjestaj o uvozu, izvozu, stanju zaliha za psihotropne supstance

Godisnji izvjestaj o uvozu, izvozu, potrebama i namjeni za prekursore

Procjene potreba opojnih droga i psihotropnih supstanci za 2013. god. za INCB

o o A w D

Procjene potreba opojnih droga i psihotropnih supstanci za Ministarstvo bezbjednosti BiH i
Komisiju za droge za tekucu godinu

7. Revidiranje potreba u toku godine samo u opravdanim sluc¢ajevima, a na osnovu zahtjeva
stranaka (1-4 puta godiSnje)

8. Polugodisnji izvjeStaj o uvozu i izvozu opojnih droga i psihotropnih supstanci za internu
evidenciju

Ostale aktivnosti planirane u 2012. godini:

Aktivnosti su planirane za tri farmaceuta trenutno uposlena u Inspektoratu.

» UceSc¢e u radu Twinning-projekta

» Uspostavljanje saradnje sa Medunarodnim odborom za kontrolu - INCB

» Kontinuirana edukacija i treninzi uposlenih u Inspektoratu

» Uvodenje evidencija o izdatim sertifikatima o primjeni dobrih praksi

» Vodenje evidencija o ovjerenim knjigama opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora
Veljka Mladenovica b.b. 78000 Banja Luka Besmka Mnahenosuha 6.6. 78000 bama Jlyka 17

Telefon: +387 51 456040; +387 51 456050; Tenedpon: +387 51 456040; +387 51 456050;
Faks telefon: +387 51 450301 ®axc Tenedon: +387 51 450301



Za normalno funkcionisanje Inspektorata, kao novouspostavljenog sektora Agencije, u 2012. godini
neophodno je izvrSiti nabavku sljedece opreme: po jednog kopir-aparata, skenera, faks-aparata i
Stampaca. Planirana vrijednost navedene opreme iznosi 11.600 KM

2.1.5 SEKTOR ZA PRAVNE I OPSTE POSLOVE

Ovaj Sektor ¢e, kao organizaciona jedinica Agencije, u 2012. godini obavljati sve poslove koji se
ticu pravnog i opSteg poslovanja, a koji obuhvataju prikupljanje, kontrolu i obradu dokumentacije,
planiranje i izvjeStavanje iz svog djelokruga rada.

Najvec¢i dio poslova u ovoj organizacionoj jedinici se obavlja kontinuirano, tokom cijele godine.

Ovim programom se predvidaju i utvrduju sljedeci poslovi i aktivnosti u 2012. godini:

Red.
br.

Opis poslova

Rokovi obavljanja

Zaprimanje, rasporedivanje, zavodenje,
zaduzivanje, dostavljanje u rad, razvodenje
predmeta i ostalih akata, te otpremanje i
arhiviranje poSte, odnosno predmeta 1 akata,
vodenje aplikacije baze podataka protokola
Agencije.

Tokom cijele godine

Obavljanje zajedni¢kih administrativno-tehnickih
1 pomo¢nih poslova znacajanih za cjelokupan rad
Agencije (servisiranje, radovi, usluge, odrzavanje
objekta, namjestaja i tehnike, automobila);
Vodenje postupaka u radnim odnosima i
kadrovskim poslovima (zashivanje i prestanak
radnog odnosa, sva rjeSenja i potvrde iz radnih
odnosa, ugovori o radu, raspisivanje konkursa ...),
vodenje baze podataka iz radnih odnosa;

Izdavanje 1 vodenje evidencije o putnim nalozima,
kako za zaposlenike, tako i za automobile.

Tokom cijele godine

RjeSavanje zahtjeva za izdavanje potvrda o
postojanju i trajanju entitetskih dozvola za promet
lijekova na veliko u BiH;

RjeSavanje zahtjeva za izdavanje dozvola za
promet lijekova na veliko u BiH.

Tokom cijele godine

RjeSavanje =zahtjeva za izdavanje potvrda o
postojanju i trajanju entitetskih dozvola za promet
medicinskih sredstava na veliko u BiH;

Rjesavanje zahtjeva za upis u Registar
veletrgovaca medicinskih sredstava u BiH.

Tokom cijele godine

>

>

Rjesavanje zahtjeva za izdavanje potvrda o
postojanju i trajanju entitetskih dozvola za
proizvodnju lijekova i medicinskih sredstava u
BiH;

RjeSavanje zahtjeva za izdavanje dozvola za
proizvodnju lijekova u BiH;

RjeSavanje zahtjeva za upis u Registar
proizvodaca medicinskih sredstava.

Tokom cijele godine
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Rad na aktima poslovanja Agencije koji nemaju
svojstvo predmeta upravnog postupka (dopisi,
odgovori na upite, obavijesti, tumacenja, ugovori i

sl.)

Tokom cijele godine

Izrada nacrta pojedinacnih akata (rjeSenja,
zakljucaka, potvrda, obrazaca zahtjeva i sl.);
Izrada nacrta opstih akata (pravilnika, poslovnika,
odluka, naloga, naredbi i sl.).

Tokom cijele godine

Pruzanje pravne pomo¢i u obavljanju poslova
javnih nabavki roba i wusluga za Agenciju,
nadleznom Sektoru za finansijske poslove.

Tokom cijele godine

Izrada izvjestaja, programa, planova iz nadleznosti
Sektora, odnosno ucesc¢e u izradi navedenih akata
na nivou Agencije i slicno.

Tokom cijele godine

10.

Donosenja akata vezanih za upudivanje zaposlenih
na obuke i1 edukacije, medunarodne i domace,
seminarskog ili obrazovnog karaktera.

Tokom cijele godine

11.

Aktivnosti  na  prevazilazenju  nedostataka
navedenih u IzvjeStaju o napretku Bosne i
Hercegovine u 2011. godini i dokumentu
Strategija pro$irenja i kljuéni izazovi 2011-2012.
godina.

Tokom cijele godine

12.

Svakodnevno pruzanje pravne pomoéi svim
ostalim Sektorima (pojasnjenja propisa, pomo¢ u
izradi dopisa, potvrda 1 rjeSenja, ustanovljavanje
obrazaca istih, azuriranje izmjena i dopuna propisa
na aktima, odnosno novih brojeva Sluzbenih
glasnika

Tokom cijele godine

13.

Vodenje knjige ugovora o saradnji sa drugim
institucijama, knjige ugovora o djelu, registara
veleprodaja 1 proizvodaca lijekova 1 medicinskih
sredstava, knjigu pecata,tehnicka priprema registra
za lijekove, odrzavanje svih struénih baza
podataka, IT poslovi, pomo¢ radnicima u radu na
raCunaru, odrzavanje internet strane 1 mail-ova na
sopstvenom serveru, slanje akata svih Sektora na
objavu u Sluzbeni glasnik.

Tokom cijele godine

Planirano izdavanje akata u upravnim postupcima:

Zakonske potvrde o postojanju i
trajanju rjesSenja entitetskih
Ministarstava zdravlja i Odjela za Upis u Registar
zdravstvo Brcko distrikta izdanih po postupku
Postupci prije nastanka Agencije Agencije
Upis u registar proizvodaca
medicinskih sredstava 0 3
Upis u registar veletrgovaca
medicinskih sredstava 15
Dozvole za proizvodnju lijekova 1
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Dozvole za veleprodaju lijekova 0 5
UKUPNO 0 24

Izdane izmjene rjesenja za
proizvodnju i promet na
veliko lijekova i potvrda o
upisu u registar
veletrgovaca i proizvodaca
medicinskih sredstava

Upis u registar proizvodaca medicinskih sredstava 4
Upis u registar veletrgovaca medicinskih sredstava 30
Dozvole za promet na veliko lijekova 2
Dozvole za proizvodnju lijekova 2
UKUPNO IZMJENA: 38

Ukupan prihod po osnovama navedenim u prethodnim tabelama je 39.200 KM.

PLANIRANE EDUKACIJE ZAPOSLENIH U SEKTORU ZA OPSTE I PRAVNE POSLOVE

U Tabeli 1. prikazane su potrebe za edukacijama u 2012. godini.

OBRAZLOZENJA U VEZI SA FINANSIJSKIM SREDSTVIMA NEOPHODNIM ZA
FUNKCIONISANJE SEKTORA

S obzirom na ¢injenicu da se uvodenje 1 odrzavanje kao 1 ¢uvanje podataka kroz informacioni sistem
Agencije sprovodi u ovom sektoru, u narednom tekstu dajemo sljedeca obrazlozenja trazenih
finansijskih sredstava u Zahtjevu za budzetska sredstva za 2012. godinu, kako bi se pomenuti procesi
mogli kontinuirano i efiksno odvijati, od ¢ega zavisi kvalitet rada i poslovanja cjelokupne Agencije.

Adobe Acrobat X Suite

Softver neophodan za izradu elektronskih obrazaca. Softver omogucuje 1 pravljenje uputstava za
elektronske obrasce, te integraciju popunjenih podataka u baze podataka. Na ovaj nacin djeluje na
zadovoljstvo lica koja popunjavaju obrasci i smanjuje vremenski upravni postupak u smislu
prekucavanja podataka iz podneska.

Sem pomenutog ovaj softver omogucuje pretvaranje dokumenata u pdf format, te pravljenje
elektrosnke arhive u skladu sa 1SO 19005.

Svojevrsnu ustedu ovaj softver omogucuje zbog smanjenja potrebe za Stampanjem dokumenata.

Antivirus

Antivirus, antispam softver, kako mu samo ime govori S§titi radne stanice od virusa, spajvera i
nezeljene poste. Na ovaj nain se omogucuje normalan rad, te omogucuje djelimi¢na zastita od krade
podataka ili naruSavanja njihove strukture, te na taj na¢in omogucuje postovanje standarda ISO 27001.
Preporuka je, poSto se softver nabavlja na godiSnjem nivou,a zbog uStede da se na period duzi od
godinu dana, jer se pri tom dobija rabat, odnosno popust u cijeni.
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NAS

NAS ili Network Area Storage je uredaj koji imitira fajl server, a nije fajl server. On je dosta jeftiniji
od fajl servera, odnosno s obzirom da je softver u uredaju ve¢ integrisan, razlika je od 2 do 10 puta
jeftiniji. To je mali uredaj koji ima u sebi dva diska i na njemu zapisuje podatke. Koristi se za
pravljenje rezervnih kopija podataka, ili kopija postavki servera.

Backup ili postavke servera se rade bar 1 mjese¢no i omogucéuju da se programski dio servera vrati na
stanje na taj dan u slu¢aju pada servera uzrokovanim programskom greSkom ili neadekvatnog apdejta
programa.

Shodno da imamo pokrivenu rezervnu kopiju baza podataka, a da nemamo u potpunosti pokrivenu
kompletnu kopiju dokumenata sa svakog racunara ili postavki servera. Pomenute kopije se rade na
postojece servere koji poslije nekog vremena se zatrpavaju, zbog koli¢ine podataka, te se njihov rad
usporava. Nakon odredenog perioda se snimaju na DVD medije, postavljaju u DVD/CD registratore i
odlazu u server salu. Sem ove mogucénosti 2 servera imaju i DAT trake, na koje se mogu praviti kopije,
ali Sto je dosta sporo Sto se tice pravljenja kopije i vracanja sa njih, te oduzima puno vremena.
DVD/CD mediji u idealnim uslovima mogu obezbjediti vijek trajanja do 100 godina podataka, dok na
klasi¢nim koji su kod nas u upotrebi maksimalno od 5 do 10 godina i onda su u vecini slucajeva
neupotrebljivi.

Tako da bi se NAS drajv koristio za kopiju dokumenta sa svih racunara (uz strogu kontrolu pristupa
ISO 27001), a drugi za kopije programskih postavki servera.

Memorija za servere

Memorija omoguéuje brzi rad servera, te veéi stepen iskoriStenja hardvera. SprijeCava zastoje i
smanjuje sporost u radu. Svojevrsna usteda je u vremenu pristupa podacima radnika koji manje
cakaju za pristup podacima na serveru, a samim tim gube radnu satnicu na ¢ekanju.

Dodatak za kuéiSte servera ,,Letva“

Omogucuje prepakivanje servera u adekvatan RACK ormar. Na ovaj nacin se omogucuje bolja
iskoriStenost prostora unutar RACK ormara.

Planirani izdaci za prethodno navedene stavke iznose 15.000 KM.

Odrzavanje Poslovnog Informacionog Sistema (PIS)

Pod odrzavanjem se podrazumijeva nadogradnja i Cuvanje rezervne kopije zadnje verzije aplikacije, te
njenu nadogradnju i izmjenu po potrebama.

Uslijed promjene zakonskih propisa, te shodno zahtjevima za razliCite izvjeStaje od strane drugih
institucija potrebna je nadogradnja i odrZavanje postojecih aplikacija.

Specificnost ove aplikacije je Sto se vrsi razmjena strukturiranih podataka prilikom unosa na lokaciji
Banjaluka i Sarajevo u smislu promjena. Sem pomenutog, ova aplikacija omogucuje elektronski
protokol koji smanjuje potroS$nju papira, a na taj nacin ustedu tonera i papira.

Planirana sredstva za odrzavanje PIS-a u 2012. godini iznose 120.000 KM.

Rezervne kopije baza podataka

Rezervne kopije baza podataka omogucuju pravljenje, Cuvanje i restauriranje svih relevatnih baza
podataka za poslovanje Agencije. Pod bazom podataka se misli na strukturirane podatke, odnosno na
SQL baze, dok dokumenta korisnika unutar mreze Agencije 1 podeSavanja sistema servera ¢e se praviti
rezervne kopije na NAS drajvove, koji su prethodno navedeni.

Rezervne kopije se prave svakih 15 minuta i na taj na¢in omogucuje veoma brzo vrac¢anje podataka na
stanje nastalo prije nekog pogresnog unosa, a koji bi djelovao na samu strukturu baze podataka.

Na ovaj nacin se sprijecavaju prekidi ili greske u svakodnevnom radu, te sigurnost podataka.
Planirana sredstva za usluge odrzavanja rezervne kopije baze podataka iznose 50.000 KM.
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Od opreme neophodne za rad ovog Sektora, a koju takode koriste i zaposleni u Sektoru za finansijske
poslove, neophodno je u 2012. godini nabaviti sljedece:

-1 kopir aparat (postojeci je potpuno amortizovan i tehnicki neupotrebljiv), svakodnevno se Stampaju
veoma obimni materijali, potrebna bi bila daleko vec¢a ulaganja za popravke od nabavke novog aparata,
- faks-aparat ( postojeci se zbog opterecenja Cesto kvari i popravke kostaju vise od nabavke novog).

Ukupno planirana sredstva za kopir aparat i faks aparat iznose 10.700 KM.

2.1.6 SEKTOR ZA FINANSIJSKE POSLOVE

Racunovodstvo i finansije, kao organizaciona jedinica Agencije, u 2012. godini planira da
obavlja 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 usavr$avanje i
obuku zaposlenih.

Najve¢i dio poslova u ovoj organizacionoj jedinici se obavlja kontinuirano, tokom cijele
godine, ostali poslovi periodi¢no (godisnje, kvartalno ili mjesec¢no) ili prema potrebama i zahtjevima
ovlas¢enih lica, tijela ili institucija.

Poslovi i zadaci koji su planirani za 2012.godinu su slijede¢i (1-kontinuirani; 2-periodiéni i
povremeni):

(1) - prijem ulazne dokumentacije (faktura ), kompletiranje dokumentacije, vodenje knjige ulaznih
faktura , izrada obrazaca za placanje, odobravanje placanja 1 evidencija o placanju
dobovljac¢ima,;

» fakturisanje, vodenje knjige izlaznih faktura i evidencija o naplati prihoda putem JRT
Jedinstvenog racuna trezora Institucija Bosne i Hercegovine;

» racunska i zakonska kontrola ispravnosti knjigovodstvene dokumentacije;

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

» aktivno ucesce u proceduri javnih nabavki, kao i naknadno pracenje provodenja istih ;

» knjizenje promjena na sredstvima i izvorima sredstava;

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

» vodenje materijalnog knjigovodstva;

» obracun refundacija bolovanja, dostavljanje fondovima, prac¢enje naplate istih;

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

» vodenje trezorske evidencije i evidencije kretanja dokumentacije;

» usaglasavanje stanja slanjem IOS-a (izvoda otvorenih stavki) i putem telefona i telefaksa,
usaglasavanje plac¢anja i naplate sa kupcima i dobavljaCima;

»izrada i slanje opomena za placanje klijentima, kao i komoletiranje knjigovodstvene
dokumentacije u slucaju eventualnih utuzenja;

» usaglasavanja salda knjigovodstvenog stanja sa stanjem raspolozivih sredstava na JRT
Jedinstvenom racunu trezora Institucija Bosne i Hercegovine;

» izrada analiza i izvjeStaja o troSenju sredstava; kontrola namjenskog troSenja sredstava;
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» stalne konsultacije , izrade potrebnih zahtjeva i obavjeStenja prema Ministarstvu finansija Bosne
1 Hercegovine, te provodenje istih poslije odobravanja;

» kontinuirana edukacija i obuka zaposlenih — iz oblasti ra¢unovodstva i revizije za lica sa
licencom ovlas¢enog rac.tehnicara i ovlas¢enog racunovode; iz oblasti javnih nabavki, seminari i
obuke koju organizuje Ministarstvo finansija i trezora BiH i Agencija za drzavnu sluzbu BiH.

(2)- popis imovine (stalnih sredstava, sitnog alata i inventara, zaliha materijala, gotovine, obaveza i
potrazivanja), obrada izvrSenog popisa po godiSnjem inventarisanju i izrada IzvjeStaja o
popisu sa stanjem 31.12.2012.godine;

» obracun plata i naknada plata, naknada troskova i drugih primanja zaposlenih, te pripadajucih
poreza i doprinosa na iste;

» obrac¢un naknada ¢lanovima stru¢nih komisija Agencije, Stru¢nog vijeca, ugovora 0 djelui
sl., poreza i doprinosa na iste;

» izrada izvjestaja i informacija iz knjigovodstvene evidencije;

» kontrola i predaja poreskih prijava i evidencija;

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

» izrada DOB-a — trogodisnjeg plana finansijskog i programskog budzeta za period 2013.-
2015.godine (Instrukcije 1);

» izrada Zahtjeva za budZetskim sredstvima za 2013.godinu (Instrukcije 11);

» izrada tromjese¢nih, polugodiSnjeg 1 godiSnjeg izvjeStaja o izvrSenju budzeta za
2012.godinu;

» izrada operativnih planova za izvrSenje budzeta;

» izrada zahtjeva za prestruktuiranje budzeta, zahtjeva za promjenom strukture kapitalnih
ulaganja, obavjestavanje o restruktuiranju budzeta;

» izrada povremenih potrebnih izvjesStaja i informacija;

» izrada Plana nabavki Sektora i ucesce u izradi Plana nabavki Agencije za 2012. godinu (i
2013.godinu krajem 2012.);

» izrada Plana rada Sektora i uce$¢e u izradi Plana rada Agencije za 2012. godinu i
2013.godinu;

» izrada Izvjestaja o radu Sektora i ucesce u izradi Izvjestaja o radu Agencije za 2011.godinu.

PLANIRANE EDUKACIJE ZAPOSLENIH U SEKTORU ZA FINANSIJSKE POSLOVE
U Tabeli 1. prikazane su potrebe za edukacijama u 2012. godini.
U Sektoru za finansijske poslove, a s obzirom da javne nabavke (koje su u prvom redu zbog

Kontrolnog laboratorija veoma obimne) pripadaju ovom sektoru, u 2012. godini neophodna je nabavka
jednog brzog skenera 1 jednog Stampaca, u ukupnom iznosu 2.700 KM.
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2.2 KONTROLNA LABORATORIJA U SARAJEVU

Zakonski okvir koji definiSe djelokrug ispitivanja lijekova i1 kontrole kvaliteta lijekova i
supstanci u Kontrolnom laboratoriju Agencije definisan je ¢lanovima 48, 79, 80, i 81. Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima BiH (Sluzbeni glasnik BiH, 58/ 2008).

DonoSenjem Zakona, nadleznosti Kontrolnog laboratorija proSirene su za oko 20% dok je obim
poslova koje obavlja uvecan za oko 40%. Za obavljanje poslova Kontrolni laboratorij raspolaze
resursima koji nisu dovoljni potrebama uvecanog obima posla.

U toku 2010. 1 2011. godine planirana je 1 ostvarena nabavka i instalacija dijela analiticke opreme i
uredaja neophodnih za rada Kontrolnog laboratorija, kao i kontinuirana nabavka hemikalija, reagenasa,
standarda i drugih medija i materijala.

Za potpuno sprovodenje zakonskih obaveza koje se ticu ispitivanja rizi¢nih grupa lijekova, u 2011.
god. nije realizovan plan nabavke opreme / adaptacija prostora, $to ostaje jedan od prioriteta za 2012.
god.

Drugi prioritet za 2012.god. je rjeSavanje pitanja broja izvrSilaca s naglaskom na broj izvrSilaca u
Sektoru za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka na izradi izvjeStaja o kvalitetu lijeka po svim
osnovama. U dosadasnjem radu internom privremenom  preraspodjelom poslova dodatno su
angazovani kvalifikovani izvrSioci iz drugih sektora Kontrolne laboratorije. Neophodno je prijemom
novih izvrsilaca, kvalifikovanih za obavljanje, rijeSiti ovaj akutni nedostatak 1 rasteretiti izvrSioce
drugih sektora.

Treci prioritet za 2012. godinu je uspjesna realizacija planiranih aktivnosti u okviru Twinning projekta.

Postoje¢i prostor Kontrolne laboratorije u Sarajevu ne zadovoljava potrebe za obavljanje
poslova iz nadleznosti laboratorija ali i drugih poslova koji nisu isklju¢ivo poslovi laboratorija. Za
obavljanje zakonom definisanih aktivnosti prostor postaje limitirajuci faktor, koji treba hitno rijesiti.

U planovima rada za 2010 i 2011.god.ve¢ je najavljena potreba za prostorom i zapocete su aktivnosti
na rjesSavanju ovog problema kroz prijedlog Investicionog projekta (IP —obrazac) za izgradnju nove
zgrade Kontrolne laboratorije u Sarajevu. Kako je realizacija navedenog Projekta planirana etapno, to
je u 2012. godini planirana: izrada Projektne dokumentacije i administrativno-gradevinske dozvole za
novu zgradu, nabavka zemlji$ta i pribavljanje administrativno-gradevinske dozvole .

Ako se ne pristupi realizaciji prostornih potreba doé¢i ¢emo u situaciju da trazimo prostor u zakup.
Iznajmljivanje dodatnog prostora, kao interventno, privremeno rjesenje (500-1000 m2) pored troskova
rente, izaziva niz drugih veoma ozbiljnih organizacionih 1 logistickih problema, adaptacija, prevoz 1
manipulacija dokumentacijom, problem kvalitetnog mreznog uvezivanja, softverski problemi,
obezbjedenje objekta i drugo Sto nikako nije pravo rjesenje.

Takode je neophodno prosiriti kapacitete grijanja/hladenja za §to je tokom proteklog perioda
viSe puta podnosSen zahtjev. Poslovi oko nadogradnje sistema grijanje/ hladenje treba da se realizuju u
periodu izmedu zime 1 ljeta, kada je za odrZanje propisanih uslova rada (temperature) najmanji uticaj
vremenskih uslova.

Kontrolni laboratorij kao proizvoda¢ otpada nije u moguénosti samostalno upravljati otpadom
do konacnog uniStenja, niti je u mogucnosti , zbog nerijeSenih vlasni¢kih odnosa izvrsiti adaptaciju
prostora u prizemlju zgrade planiranu DOB-om za 2010.god. i planom upravljanja otpadom Kontrolne
laboratorije za 2010.god.

Za ispunjavanje obaveza upravljanja otpadom u 2012. god. planirano je jedino moguce
rjeSenje tj. da Kontrolni laboratorij svoje obaveze rjeSava putem ugovora sa operater sistemima za
prikupljanje otpada ( lijekova, te¢nih i ¢vrstih hemikalija potrebnih za rad laboratorija). Medutim, u
2012 godini iz sigurnosnih razloga neophodno je provesti manju adaptaciju prostora u prizemlju
zgrade u smislu obezbjedenja ventilacije za uslove kratkotrajnog odlaganja tecnog otpada (do
preuzimanja od strane ugovornog operatera otpada).
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Kontrolni laboratorij Agencije je u toku 2010.god. obnovio ve¢i dio amortizovane i tehnoloski
prevazidene analiticke opreme. Za 2011. godinu planirana je nabavka i obnavljavanje neophodne
opreme u manjem obimu sa akcentom na izolator sistem. Kako do juna 2011. godine nije usvojen
budzet ofekuje se da planovi nabavke iz 2011. Nece biti realizovani i da se moraju prenijeti u 2012
godini.

U svrhu planiranja budzeta za 2012. godinu pripremljen je spisak potrebne opreme za realizaciju
planiranog broja analiza.

Zbog ucestalih zahtjeva za primjenu AAS metode u kontroli gotovog proizvoda nabavka opreme u
2012.god bila bi opravdan izbor. Medutim, zahtjeve za instalaciju pomenute opreme Kontrolni
laboratorij, zbog ograni¢enosti radnog prostora, trenutno ne moze obezbijediti. Obzirom da je u
porastu broj uzoraka sa zahtjevom za provodenje AAS analize neophodno je sklopiti ugovor o
koristenju opreme Sa laboratorijom koja zadovoljava kriterije postavljene ISO standardom 17025 za
provodenje navedenih analiza (prijedlog sa ZZJ FBiH jer su u istoj zgradi) i izvrSiti eksternu obuku
analitiCara za rad na AAS instrumentu.

U tabeli 10. data je lista opreme koju je neophodno nabaviti u 2012. godini.

Tabela 10 : Lista opreme koju je neophodno nabaviti u toku 2012. godine

OPREMA KOM. ObrazloZenje UKUPNO KM
UPLC 1 Nova oprema za ispitivanje 140.000
krivotvorenih lijekova
Izolator 1 Nova oprema za ispitivanje 350.000
sterilnosti
UKUPNO 490.000

Za nabavku UPLC opreme planirane u 2012.god prilaZemo slijede¢e obrazloZenje navedenih
potreba:

Kontrolna laboratorija kao organizaciona jedinica Agencije nadlezna je za ispitivanje i kontrolu
kvaliteta lijekova i ocjenu dokumentacije o kvalitetu lijeka (farmaceutsko-hemijsko-bioloski-
mikrobioloski). u skladu sa ¢1.2. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima( Sluzbeni glasnik
BiH, br 58/08). Kao punopravna ¢lanica Evropskog Direktorata za Lijekove (EDQM) na nivou Vjeca
Evrope od 2001 godine uljucena je u rad Mreze Sluzbenih Laboratorija za kontrolu kvaliteta lijeka
OMCL Network.

U cilju medusobne razmjene rezultata na nivou Mreze, ¢lanice moraju ispunjavati zahtjeve kvaliteta u
skladu sa standardom ISO / IEC 17025 ,,Opsti zahtjevi za kompetentnost ispitnih i1 kalibracionih
laboratorija®“. Provjera uskladenosti sa navedenim zahtjvima standarda, provodi se eksternim auditom
postavljanog sistema upravljanja kvalitetom kroz Mutual Audit Scheme. U Kontrolnoj laboratoriji
Agencije zadnji eksterni audit je proveden u novembru 2008. godine. Navedenim auditom je
procjenjeno da su ispunjeni osnovni zahtjevi standarda ISO / IEC 17025, na osnovu ¢ega je EDQM , u
martu 2009. godine, izdao Certificate of implementation of Quality System Management in
accordance with ISO/IEC 17025. U skladu sa zahtjevom standarda 1SO / IEC 17025 Kontrolna
laboratorija ucestvuje u medulaboratorijskom poredenju testova vjestina i obucenosti u organizaciji
EDQM ( PTS Proficiency Testing Studies). Rezultati navedenih testova su objektivan nacin za
provjeru i potvrdu pouzdanosti dobivenih rezultata. Kontinuirano uc¢esée sa dobrim rezultatima potvrda
je kompetentnosti Kontrolne laboratorije. .

Osoblje koje obavlja specificne zadatke u Kontrolnom laboratoriju je kompetentno za rad sa opremom,
za obavljanje ispitivanja / kalibracija, vrednovanje rezultata i potpisivanje izvjestaja o ispitivanjima
kao 1 za davanje miSljenja 1 tumacenje rezultata sa slijedeCom stru¢no-naucnom strukturom: 3 doktora
nauka 3 magistra nauka 1 14 specijalista razli¢itih oblasti.
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Kontrolna laboratorija Agencije ukljucena je u aktivnosti za borbu protiv krivotvorenja lijekova kao
¢lanica Evropske mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova — OMCL. U poslednjih nekoliko
godina od 2007. god. do danas EDQM je angazovao raspolozive stru¢ne i nau¢ne potencijale U
prevenciji, koordinaciji i kooperaciji zainteresovanih strana u borbi protiv krivotvorenja lijekova i
izradi MEDICRIME Konvencije. Uz pomo¢ EDQM i stru¢no-naucnih tijela drzava potpisnica bit ¢e
kontrolisana njena primjena.

Agencija za lijekove i med.sredstva BiH izrazila je podrSku potpisivanju i ratificiranju Konvencije
Vije¢a Evrope o krivotvorenju medicinskih proizvoda Medcrime dopisom upuéenom Ministarstvu
civilnih poslova Bosne i Hercegovine broj 10-07.2-2686/11 od 27.04.2011.god. te ¢e dati inicijativu
za implementaciju njenih odredbi u Zakon o lijekovima BiH.

Primjenom MEDCRIME konvencije ¢lanice Evropske Mreze OMCL u obavezi su da, kao jedine
kompetentne institucije, koriste svoje resurse za provjeru znakova Kkrivotvorenja na uzorcima, da u
testiranje ukljuce aktivne supstance, da osposobe centre ekspertize (osobito za ispitivanje pakovanja i
oznacavanja). Za uspjeSno ostvarenje ovih zadataka neophodna je adekvatna dodatna obuka osoblja 1
nabavka dodatne sofisticirane analiticke opreme. Unutar mreze angazovanjem eksperata iz pojedinih
OMCL sa iskustvom na ovom podrudju omoguéen je transfer znanja, a organizovanjem
medulaboratorijskih testova vjestina i obucenosti na realnim krivotvorenim uzorcima provjerava se
osposobljenost za ispitivanje krivotvorenih lijekova. Kontrolna laboratorija je ucestvovala u dvije
studije ¢iji rezultati su pokazali adekvatan nivo kompetentnosti i osposobljenosti kadra.

Medutim, za uspjesno provodenje testova Kontrolna laboratorija morala je koristiti opremu drugih
laboratorija (LC-MS) jer istu ne posjeduje.

Veci dio amortizovane i tehnoloski prevazidene analiticke opreme Kontrolna laboratorija je obnovila u
toku 2010.god. Za provodenje kontrole sumnjivih i/ili krivotvorenih lijekova potrebna je nabavka
HPLC-MS instrumenta u vrijednosti oko 800.000 KM. Obzirom na budZetsko finansiranje sredstva
raspoloZiva za ovu namjenu su ogranicena te je Kontrolna laboratorija Planom rada za 2012. godinu u
Ministarstvu finansija BiH budzetirala sredstva u vrijednosti 140. 000 KM za nabavku pocetnog
HPLC modula navedenog instrumenta.

Za nabavku izolator tehnike prilazemo slijede¢e obrazloZenje:

Neophodnost nabavke izolator tehnike za test sterilnosti, je bila jedna od preporuka od strane
Odjeljenja za osiguranje kvaliteta Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (60-10), nakon
provedenog internog audita, u vremenu od 01. — 05.02.2010. godine, jer se procjenom Izvjestaja o
validaciji sterilnog bloka zakljucilo da prostor sterilnog bloka (okolina laminarne komore u kojoj se
provode ispitivanja sterilnosti), ne odgovara njegovoj namjeni, odnosno da odgovara klasi ¢istoce D,
da nema sistem za kontinuirano mjerenje nadpritiska, sistem za pracenje vlage i temperature, kao i da
je broj izmjena zraka na kriticnoj donjoj granici. Ovu primjedbu su imali i eksterni auditori EDQM u
okviru MJA (Mutual Joint Audit) 12/08, kada nam je sugerisano da moramo izna¢i nacin da
unaprijedimo klasu ¢isto¢e u prostoru za provodenje testa sterilnosti, a u zvani¢nom izvjeStaju ovaj
prostor je ocjenjen kao odgovarajuci samo za postupke ispitivanja sterilnosti membranskom filtracijom
u zatvorenom sistemu.

Kako mi ve¢inu nasih ispitivanja provodimo upravo navedenim "zatvorenim sistemom", to za
sada uslovi rada odgovaraju preporukama EDQM auditora, ali nismo sigurni da ¢emo zadovoljiti na
slijede¢em (Reassessment) auditu, u skladu sa Semom za provodenje eksternih provjera
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implementacije zahtjeva kvaliteta u mrezi OMCL laboratorija, ukoliko ne budemo poduzeli
odgovarajuc¢e mjere u cilju unapredenja uslova rada u prostoru u kome se provodi test sterilnosti. To bi
znaCilo da test sterilnosti Agencije vise ne bi bio jedna od certificiranih tehnika od strane eksternih
auditora u okviru OMCL mreze laboratorija. Smatramo da se ovo ne bi trebalo dopustiti iz razloga $to
je ovo jedan od najvaznijih parametara u kontroli kvaliteta lijekova, jer je nedopustivo zanemariti rizik
primjene nesterilnih lijekova (za parenteralnu primjenu, lijekovi koji se primjenjuju direktno u o¢i) i
medicinskih sredstava.

Opcije za postizanje odgovarajucih uslova navedenog prostora su nabavka izolator tehnike ili
gradevinski 1 elektro-masinski radovi kojima bi se postiglo dobivanje klase ¢isto¢e B u prostoru u
kome je smjestena LAF komora.

Gradevinski radovi su bili razmatrani prema principu uspostavljanja odgovarajuce gradacije
prostora. S obzirom da se kompletan laboratorij nalazi u objektu starom 60 godina, sa potpuno
drugacijom izvornom namjenom, to je svaka adaptacija povezana sa nizom dodatnih problema u
smislu nedostatka prostora za odredene tehnike i otezano provodenje GLP preporuka. Nakon
konsultacija sa potencijalnim izvoda¢ima radova konstatovano je da ne postoji tehnoloska etaza u
"potkrovlju" objekta (zajednicke prostorije), ¢ime je onemoguéeno izvodenje najveceg dijela radova
potrebnih za postizanje zadanih uslova.

Nabavkom izolatora odgovaraju¢ih, URS—om definisanih Kkarakteristika, sa sigurno$¢u bi se
obezbijedili potrebni uslovi rada za test sterilnosti, a kako se radi o instaliranom uredaju, isti bi se
mogao premjestiti i u drugi prostor ukoliko bi doslo do preseljenja laboratorije (Plan rada 2011. —
2013.), pri ¢emu bi izolator zadrzao svoju upotrebnu vrijednost.

Takoder je potrebno napomenuti da bi nabavkom izolatora, prestala potreba za nabavlkom LAF
komore za test ispitivanja mikrobioloSke Cistoce, jer bi se tu mogla premjestiti LAF komora koja se
trenutno koristi u testu sterilnosti.

Nabavkom izolatora, stekli bi se uslovi za ispitivanja sterilnosti otvorenim postupkom
(ispitivanje medicinskih sredstava). U situacijama, kada se kontrolom zraka i briseva ustanovi da
prostor mikrobioloskog laboratorija ne odgovara SOP-om definisanoj klasi Cistoce, izolator bi se
mogao koristiti 1 za ispitivanja mikrobioloSke Cistoce. Takoder izolator bi se mogao koristiti za
pripremu uzoraka za fizicko-hemijske analize, u kontroli citostatika ( kao i radiofarmaka i izotopa),
odnosno uvijek kada je neophodna maksimalna zastita analiti¢ara od udisanja aerosola, prasaka i sl.

Ostala specifi¢na neplanirana ulaganja na nivou Kontrolne laboratorije

Red.
Br. VRSTA IZDATAKA IZNOS KM
Sanacija posljedica prirodne nepogode
I
Sanacija oste¢enja krova: krovne konstrukcije, krovnog
pokrivaca, oluka, grijaca oluka i hidroizolacije ravnog
1.* krova 70 000
Sanacija laboratorijskih prostora usljed prodora vode:
2. plafoni, zidovi, ventilacioni kanali, elektroinstalacija. 30 000

* Preliminarna procjena iznosi 1/3 predvidenih ukupnih troSkova sanacije, pod uslovom da
se troskovi dijele izmedu sva tri pravna subjekta smjeStena u zgradi ,,Higijenski zavod“
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ObrazlozZenje:

Nastalom situacijom nakon elementarne nepogode ugroZeni su osnovni uslovi radne sredine za
obavljanje djelatnosti u skladu sa zahtjevima dobrih praksi (cGLP, GMP) i internacionalnih
standarda za navedenu oblast. Nakon desetodnevnog natapanja vodom stropova i zidova laboratorije
na IV spratu Kontrolne laboratorije Agencije usljed oSte¢enja elemenata krovista, te prodora na sve
etaze ispod, evidentna su oSteéenja zidova i plafona i to u prostorijama sa visokosofisticiranom
opremom: 3/1V, 4/1V, 5/1V, 6/1V; 7/1V, 8/1V, 9-10/1V, 13/1V, 21/1V i 22/1V. S obzirom da su zidovi i
plafoni obloZeni posebnom nepropusnom oblogom, to je otezano njihovo susenje, stvoreni su pogodni
uslovi za razvoj plijesni , a S§to je u suprotnosti sa elementarnim zahtjevima za
kvalitet mikroklimatskog okruZenja laboratorijskih prostora.

Glavnina navedenih oSteCenja nastala je u prostorima mikrobioloSko bioloskog laboratorija, gdje
vaze posebni zahtjevi za parametre kvaliteta zraka, koji su prema standardnim procedurama predmet
redovne kontrole.

Usljed ekstremnih opterecenja, evidentna su oste¢enja elemenata krovne konstrukcije, pokrovnog lima,
sanpleha, snjegobrana, horizontalnih i vertikalnih oluka i grijaca oluka, hidroizolacije na terasi koja
sluzi kao komunikacija izmedu tehnoloskih cjelina HVAC-a.

SANACIJI NASTALIH OSTECENJA NEOPHODNO JE PRISTUPITI ODMAH

2.2.1 SEKTOR ZA OCJENU FARMACEUTSKOG KVALITETA LIJEKA

U Sektoru za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka vrsi se:

> izrada Izvjestaja o ocjeni dokumentacije o kvalitetu

> izrada izvjestaja o provedenoj kontroli kvaliteta lijeka u formi Nalaza o kvalitetu lijeka
(laboratorijskog ispitivanja ili pregleda pakovanja lijeka)

> prijem uzoraka i standarda dostavljenih po svim Zakonom predvidenim osnovama za kontrolu
kvaliteta lijeka ( svake uvezene serije, posebne kontrole, prve serije lijeka nakon registracije,
obnove registracije ili varijacija u dokumentaciji, inspekcijskog nadzora ili po drugim osnovama.)

Broj planiranih izvjestaja o kvalitetu lijeka za stavljanje lijeka u promet (prva registracija), za obnovu
dozvole za stavljanje u promet, te varijacija, u skladu je sa brojem planiranih zahtjeva za prvu
registraciju, obnovu i izmjene dozvole, navedenim u Tabeli 2. ovog plana, s obzirom da je izrada
pomenutih izvjeStaja sastavni dio procedure dobijanja, obnove i izmjene dozvole za stavljanje u
promet lijekova na trZiste BiH.

Na osnovu ostvarenih aktivnosti Sektora u 2010.god., planiranih aktivnosti za 2011.god. donesen je
plan aktivnosti za 2012.god. koji je prikazan u Tabeli 11. (izuzev planiranog broja izvjestaja o
kvalitetu lijeka za stavljanje lijeka u promet (prva registracija), za obnovu dozvole za stavljanje u
promet, te varijacija koji je u skladu sa planiranim brojem predmeta, navedenim u Tabeli 2).

Tabela 11. Plan aktivnosti Sektora za ocjenu farmaceutskog kvaliteta lijeka

VRSTA AKTIVNOSTI | BROJ CIJENA KONTROLE
KVALITETA UKUPNO PO
AKTIVNOSTIMA
Kontrola kvaliteta prve 400 2000 800.000
serije
Redovna kontrola 100 1000 100.000
kvaliteta
Posebna kontrola 150 800 120.000
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kvaliteta

Vanredna kontrola 100 1000 100.000
/Inspekcija

Kontrola kvaliteta svake uvezene serije

Kontrola primarnog/ 3500 100 350.000
sekund.pakovanja

Kontrola kvaliteta svake 1500 500 750.000
uvezene serije lijeka

UKUPNO 5700
KONTROLA

UKUPAN PRIHOD 2.220.000

*planirano na osnovu broja od 10 OOS za godinu dana te na osnovu broja registrovanih lijekova
domacih proizvodaca, uzimajuéi u obzir da se petina proizvodnog programa provjeri u godini dana.

** Plan i program Inspektorata o izuzimanju lijekova u svrhu kontrole kvaliteta u okviru inspekcijskog
nadzora u skladu sa ¢L.13. Pravilnika o mnacinu provodenja farmaceutsko-inspekcijskog
nadzora(Sluzbeni glasnik BiH, 24/10),.

Izrada izvjestaja o farmaceutskom kvalitetu lijeka u svrhu dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet ili obnove dozvole, radi se na osnovu dostavljene dokumentacije proizvodaca lijeka.
Dokumentacija se dostavlja u CTD formatu , dio Modul 3. Evaluacija dokumentacije i izrada izvjestaja
obavlja se u skladu sa ICH smjernicama , evropskom 1 drugim vaze¢im farmakopejama, uz primjenu
zakona 1 pravilnika koji reguliSu ovu proceduru na nivo Bosne i Hercegovine.

Drugi dio planiranih aktivnosti za 2012. godinu odnose se na pripremu analiti¢kih procedura, uzoraka i
standarda koji ¢e biti predmet laboratorijske kontrole kvaliteta kao i izradu i izdavanje Nalaza o
kvalitetu lijeka po svim osnovama.

Prva serija

Nosioci odobrenja za stavljanje lijeka u promet jos uvijek ne postuju ¢lan 79. Stav (1) tacka b. Zakona
o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH (Sluzbeni glasnik broj 58/08) kojim je propisana kontrola
kvaliteta Prve serije lijeka namjenjene za trziste BiH.

Rijesenje o stavljanju lijeka u promet navodi da je Nalaz o kvalitetu prve serije lijeka sastavni dio
procesa registracije bez kojeg formalo-pravno nisu ispunjeni uslovi za prometovanje. Formiranjem
Inspektorata Agencije krajem 2010.god. stvoreni su uslovi za kontrolu primjene Zakona na terenu.

U odnosu na predhodne godine primjecen je porast broja dostavljenih Prvih serija, ali taj broj jo§
uvijek nije adekvatan broju lijekova koji su dobili odobrenje za stavljanje lijekova u promet na trziste
BIH (prve registracije). Predvida se da ¢e u sljede¢em periodu broj Prvih serija biti u blagom porastu.
Prilikom provodenja kontrole kvaliteta prve serije ispituju se svi parametri sa odobrene specifikacije
kvaliteta pri ¢emu se preduzimaju posebne mjere zastite osoblja pri rukovanju rizi¢nim, citotoksi¢nim i
drugim opasnim supstancama.

Kontrola svake uvezene serije

Kontrola kvaliteta po osnovu svake uvezene serije predstavlja najobimniju i najzahtjevniju aktivnost
kontrole kvaliteta obzirom na kratak vremenski rok za provodenje te osiguranje opreme , prostora i
kadra. Za rastereCenje postojecih resursa i efikasno planiranje rada Kontrolne laboratorije donesena je
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Odluka o naéinu i obimu provodenja/odabira parametara za kontrolu kvaliteta svake serije uvezenog
lijeka (Sluzbeni glasnik BiH, broj 60/10). Primjenom navedene Odluke za 2/3 podnesenih zahtjeva
kontrola kvaliteta obavlja se kontrolom uskladenosti pakovanja , dok se na 1/3 vrsi laboratorijska
provjera odabranih parametara.

Kontrolom svake serije uvezenog lijeka jo$ uvijek nisu obuhvaceni pravni subjekti/veledrogerije na
teritoriji cijele BiH. U proteklom periodu zabiljezen je porast broja veledrogerija koje provode
zakonom propisanu obavezu. U tabeli 11. prikazan je predvideni broj serija koje ¢e biti predmetom
kontrole primarnog i sekundarnog pakovanja i/ili laboratorijske kontrole lijekova. U odnosu na
predhodne godine, zbog uspostavljanja inspekcijskog nadzora na trziS§tu formiranjem Inspektorat
Agencije, planirano je povecanje broja zaprimljenih zahtjeva po ovom osnovu.

Redovna kontrola lijekova

Redovna kontrola kvaliteta obuhvata provjeru lijekova na trzistu BiH najmanje jednom u pet godina
po svim parametrima. Ova kontrola obuhvata lijekove koji u skladu sa zakonskom regulativom nisu
bili predmetom kontrole svake serije, te ¢e u narednom periodu njom biti obuhvacena kontrola
kvaliteta lijekova domacih proizvodaca. Kontrolna laboratorija ¢e uraditi plan provodenja redovne
kontrole 1 dostaviti inspekciji koja ¢e izvrSiti uzorkovanje. Na osnovu broja OOS analiza u
Kontrolnom laboratoriju (10 OOS) te na osnovu broja registrovanih lijekova domacih proizvodaca
planirano je 50 uzoraka da se analizira u toku 2012.

Vanredna kontrola/Inspekcija

Na osnovu dosadasnjih iskustava, planirani broj uzoraka iznosi oko 70 uzoraka koji ¢e se mijenjati u
skladu sa planiranim aktivnostima inspektorata Agencije i saradnje sa entitetskim farmaceutskim
inspektorima.

Posebna kontrola

Poseban kontrola obuhvata kontrolu svake serije rizi¢ne grupe lijekova, odnosno seruma, vakcina i
derivata krvi. Planiran je porast broja laboratorijski ispitanih uzoraka po ovom osnovu u 2012. godini,
jer do sada ovom vrstom kontrole nisu bili obuhvaceni svi lijekovi koji pripadaju grupi.

Aktivnosti u okviru OMCL-a

Procedura EDQM-a je takva da prijedloge za uc¢e$ce u studijama za narednu godinu dostavlja u drugoj
polovini tekuée godine. U dogovoru sa Sluzbom za obezbjedenje kvaliteta, Sektor ¢e uzeti ucece u
MSS, PTS 1 kolaborativnim studijama, a konacan plan uceS¢a u aktivnostima OMCL-a ¢e biti
dostavljen naknadno, kada pristignu svi prijedlozi od strane EDQM-a i WHO.

U okviru MMS studije generickih proizvoda sa API klopidogrelom u obliku raznih soli planirana je i
provjera oko 10 uzoraka ove aktivne supstance.

2.2.2 SEKTOR ZA OCJENU FARMACEUTSKO-HEMIJSKOG KVALITETA LIJEKA

Planirane aktivnosti Sektora u 2012. god. u provodenju laboratorijske kontrole kvaliteta po osnovu
zaprimljenih zahtjeva po svim osnovama predstavljene su po ispitivanim parametrima i zahtjevanim
tehnikama u tabeli 12.

Predvideni broj analiza uslovljen je daljim obnavljanjem amortizovane, odnosno nabavkom nove
opreme, te odrZzavanjem postojec¢e opreme u funkcionalnom stanju. Aktivnosti ovog Sektora ukljucuju
izradu Plana eksternih validacija opreme za 2012. godinu prema dosadasnjoj dinamici provodenja.
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Tabela 12. Pregled planiranih aktivnosti Sektora u provodenju kontrole kvaliteta po ispitivanim
parametrima.

Red. PARAMETAR BROJ
br. TEHNIKA ANALIZA
1. Sadrzaj HPLC 660
2. Ujednacenost sadrzaja HPLC 165
3. Oneciscenja HPLC 550
4. Brzina otapanja, profil oslobadanja
HPLC 110
5. Sadrzaj, ujednacenost sadrzaja
UV/VIS 200
6. Brzina otapanja, profil oslobadanja
UV/IVIS 250
7. Sadrzaj, ujednacenost sadrzaja, GC 20
rezidualna otapala
8. Udio vode KF titracije 120
9. Nevidljive Cestice brojac Cestica, 150
mikroskopski
10. SadrZaj, oneciS¢enja TLC 40
11. Sadrzaj, ujednacenost sadrzaja potenciometrijska
titracija 30
12, pH vrijednost potenciometrijski 240
13. OSTALO 1000
UKUPNO 3535

2.2.3 SEKTOR ZA MIKROBIOLOSKU I BIOLOSKU KONTROLU KVALITETA LIJEKA I
FITOLABORATORIJU

Na osnovu raspolozivih kapaciteta i broja uposlenih prikazan je broj analiza planiranih za 2012.

godinu u Tabeli 13. Kontrolu kvaliteta dijela parametara iz specifikacija zahtjeva kvaliteta za
imunoloske lijekove i lijekove iz krvi i plazme, nije moguce provoditi u Kontrolnom laboratoriju zbog
nedostatka odgovarajuc¢e opreme i kadra osposobljenog za obavljanje ovih, specifi¢nih analiza. Zbog
toga je neophodno obnoviti postoje¢e ugovore sa Agencijama za lijekove Srbije i Hrvatske, ali i
sklopiti nove ugovore sa drugim laboratorijima, koje su ¢lanice OMCL mreze laboratorija i koje
zadovoljavaju kriterije postavljene ISO standardom 17025, za provodenje kontrole lijekova iz krvi i

plazme.
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Tabela 13. Pregled planiranih broja analiza u Sektoru za 2012. godinu

Red. ANALIZA BROJ ANALIZA
br.
1. Mikrobiolosko ispitivanje nesterilnih preparata 450
2. Mikrobiolosko ispitivanje sterilnih preparata: test 150
sterilnosti
3. Biolosko ispitivanje sterilnih preparata: LAL test 60
4. MikrobioloSko odredivanje antibiotika i vitamina 3)
5 Biolosko odredivanje heparina 3
6 Odredivanje pH vrijednosti u okviru posebne kontrole 40
kvaliteta
7. Ispitivanje osmolalnosti u okviru posebne kontrole 20
kvaliteta
8. Ispitivanje izgleda u okviru posebne kontrole 50
UKUPNO 758

2.2.4 SLUZBA ZA OBEZBJEDENJE KVALITETA

Prema sistematizaciji radnih mjesta u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH poslovi
Sluzbe za obezbjedenje kvaliteta obuhvataju poslove na osiguranju kvaliteta Kontrolne laboratorije u
skladu sa normom ISO 17025 i poslove osiguranju kvaliteta svih lokacija i sektora Agencije
(ukljucujuéi i Kontrolnu laboratoriju) u skladu sa normom ISO 9001.

Prioritet u radu SluZbe za osiguranje kvaliteta u 2012.god. je uskladivanje dokumentacije sistema
kvaliteta Kontrolne laboratorije na nivoima I, 11, 111 i IV sa novom organizacijom i sistematizacijom
rada u Agenciji u cilju izbjegavanja neuskladenosti pri ponovnoj eksternoj provjeri uskladenosti
sistema kvaliteta EDQM —Reassesment Audit prema zahtjevima 1SO 17025, u okviru MJA Sheme.
Takoder, ovo ukljucuje uvezivanje radnih procesa koji se odvijaju dijelom u drugim sektorima
Agencije, a dijelom u Kontrolnoj laboratoriji, tj. uti¢u na sistem upravljanja kvalitetom.

Za uvezivanja sjediSta 1 organizacionih dijelova Agencije u jedinstven informacioni sistem za
upravljanje dokumentacijom koji obezbjeduje dostupnost svim potrebnim podacima za efikasno
djelovanje neophodna je dalja realizacija software-a i hardware-a za elektronsko upravljanje svim
podacima i dokumentima, a u skladu sa obavezom propisanom u ¢lanu 11. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima BiH.

Prioritet je rad u skladu sa zahtjevom standarda ISO 17025 tacka 4.3 Kontrola dokumenata 1 tacka
5.4.7. Kontrola podataka:

Zahtjevi za upravljanje dokumentacijom proizvodaca za registraciju, obnovu registracije, izvjesStajima
o kvalitetu lijeka , nalazima ispitivanja lijeka po svim zakonom propisanim osnovama sa back up
podataka i arhivom.

Zahtjev za upravljanje materijalima, referentnim standardima, hemikalijama sa back up podataka i
arhivom.

Zahtjevi za upravljanje dokumentacijom sistema kvaliteta sa historijom izmjena, arhivom i back up
podataka.

Neophodno je nastaviti aktivnosti Kontrolne laboratorije i drugih Sektora u okviru saradnje sa
EDQM-Evropskom Mrezom OMCL u 2012. godini kroz u¢e$ce u prijavljenim studijama.
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U toku 2012.god. Sluzba za obezbjedenje kvaliteta planira sljedece aktivnosti:

>

VVVVVY ¥V ¥V VY YV VYV V

vV V VYV VvV V VYV V

Ucesc¢e u projektu implementacije i certificiranja poslova Agencije u skladu sa zahtjevima ISO
9001 Sistem upravljanja kvalitetom

Pripreme i prijava za provodenje reassessment Eksternog audit sistema kvaliteta po standardu
ISO 17025 u okviru MJA sheme EDQM-a sredinom 2012. god.;

Unapredenje 1 odrZzavanje sistema kvaliteta u skladu sa standardom ISO 17 025 unutar
Kontrolne laboratorije Agencije;

Izrada Poslovnika o kvalitetu Agencije i azuriranje Poslovnika o kvalitetu Kontrolne
laboratorije;

Izrada i1 uskladivanje internih dokumenata sistema kvaliteta sa izmjenama u Zakonu o
lijekovima BiH i Pravilniku o organizaciji i sistematizaciji Agencije za lijekove;

AZuriranje podataka o eksternoj dokumentaciji — zakoni i podzakonski akti Bosne i
Hercegovine, ICH smjernice za kvalitet lijekova, OMCL vodi¢i na mjeseénom nivou;

Uces¢e u izradi podzakonskih akata Pravilnika Agencije koji se odnose na rad Kontrolne
laboratorije;

Planiranje i provodenje internih audita unutar Agencije;

Ucesée u rjesavanju neuskladenosti , predlaganje i kontrola provodenja korektivnih mjera;
DonoSenje preventivnih mjera i pra¢enje provodenja preventivnih mjera;

Postupanje po prigovorima korisnika usluga Kontrolne laboratorije Agencije;

Ocjena rukovodstva o sistemu upravljanja kvalitetom ISO 17025 (1 put godisnje);

Uces¢e u testovima vjestina i obucenosti (PTS) u organizaciji EDQM, WHO 1 komercijalni (u
skladu sa zahtjevom standarda ISO 17025 tacka 5.2.1 kompetentnost osoblja i tacka 5.9.1
osiguranje kvaliteta rezultata ispitivanja) - prosjecno 5 u toku godine

Uces¢e u MSS Studijama ( Market Surveillance Studies) tj. studijama nadzora na trzistu i
kolaborativnim studijama u organizaciji EDQM —OMCL mreZe-prosjecno 2 godiSnje;
Azuriranje podataka 0 kompetencijama Kontrolne laboratorije u bazi podataka o OMCL
laboratorijama (,,OMCL Inventory database*)

Priprema Izvjestaja o radu Kontrolne laboratorije za 17. sastanak GEON OMCL MreZe, maj
2012.god.-1 put godisnje;

Prisustvo godiSnjem sastanku OMCL Mreze i izvjeStavanje sa sastanka svih zainteresiranih
strana;

Ucesc¢e u aktivnostima vezanim za rjeSavanje farmaceutskog otpada;

Ucesce u izradi korisnickih zahtjeva prilikom nabavke analiticke opreme 1 usluga za
kvalifikaciju analiticke opreme;

Uces¢e u edukaciji o sistemu upravljanja kvalitetom (drzavnih sluzbenika 1 zaposlenika
Agencije, kao i pripravnika i specijalizanata)

Aktivnosti vezane za Udruzenje GS1 i projekat EDQM-a pod nazivom “Track and Trace tool
for medicine”;

PLANIRANE EDUKACIJE ZAPOSLENIH U KONTROLNOJ LABORATORIJI AGENCIJE
ZA 2012. GODINU

U Tabeli 1. prikazane su potrebe za edukacijama u 2012. Godini.
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OBRAZLOZENJA U VEZI SA TRAZENIM FINANSIJSKIM SREDSTVIMA NEOPHODNIM
ZA FUNKCIONISANJE SEKTORA U 2012. GODINI

Kao §to je ve¢ u uvodnom dijelu Plana rada reCeno, Agencija je u protekloj godini zapocela
implementaciju sistema kvaliteta u skladu sa zahtjevima standarda ISO 9001, a tokom marta 2012.
godine ocekuje se zavrsna faza, sertifikacija, odnosno dobijanje sertifikata standarda ISO 9001.
Trazena finansijska sredstva u ovoj oblasti neophodna su nam za odrzavanje sistema kvaliteta,
odnosno izvodenje korektivnih mjera i konsultacija u skladu sa zahtjevima ovog standarda. Predmetne
konsultacije odrzavale bi se kvartalno tokom 2012. godine, a s obzirom da smo na samom pocetku
sprovodenja procesa prema zahtjevima standarda, ova pomo¢ bila bi nam od velikog znacaja.

U okviru Evropskog Direktorata za kvalitet lijekova i zastitu zdravlja (EDQM ) Kontrolna laboratorija
Agencije ostvaruje kontinuiranu saradnja sa Mrezom Sluzbenih Laboratorija za Kkontrolu
lijekova (Official Medicines Control Laboratory Network -OMCL ).

Komisija Evropske Unije (EU) i Vijeca Evrope su 26. maja 1994. godine donijele odluku o formiranju
OMCL Mreze, kako bi se zapocela saradnja na polju kontrole kvaliteta lijekova za humanu i
veterinarsku upotrebu, a koji se nalaze na trziStu zemalja ¢lanica. OMCL je javna institucija koja
provodi laboratorijska ispitivanja medicinskih proizvoda za nadlezna regulatorna tijela (agencije,
organizacije), neovisno od proizvodaca, prije i/ili nakon procesa stavljanja lijeka na trziste, te u svrhu
nadzora na trzi$tu . Trenutno ucesée u radu Mreze uzima vise od 90 kontrolnih laboratorija iz preko
30 zemalja. Clanstvo u MreZi mogu ostvariti sve zemlje potpisnice Konvencije o elaboraciji Evropske
Farmakopeje, kao i zemlje posmatraci u Komisiji za Evropsku farmakopeju.

Kontrolna laboratorija Agencije (tadasnji Zavod za kontrolu lijekova FBiH) od 2001. godine je
punopravni €lan OMCL Mreze.

Kao punopravni ¢lan, a u skladu sa vodicem Mreze izmedu ostalog, u obavezi smo implementirati
standard ISO/IEC 17025 i vodi¢e OMCL Mreze u okviru svojih aktivnosti.

Kompatibilnost i prihvatljivost dobivenih rezultata sa rezultatima sluzbenih laboratorija za kontrolu
kvaliteta lijekova temelji se na zahtjevima medunarodnog standarda za kompetentnost ispitnih i
kalibracionih laboratorija EN ISO/IEC 17025:2005 .

Unutar OMCL Mreze uspostavljen je sistem medusobnog auditiranja laboratorija (Mutual Joint Audit
Sheme) u kojem ucestvuju trenirani eksperti zaposleni u nacionalnim/sluzbenim laboratorijama za
kontrolu kvaliteta lijekova.

U novembru 2008. God. Kontrolna laboratorija Agencije (tadasnji Zavod) dobila je Certifikat OMCL
Mreze da ima uspostavljen sistem upravljanja kvalitetom u skladu sa standardom ISO/IEC 17025,
izdatu od strane EDQM.

Izdati EDQM Certifikat broj MJA 029 validan je do 09.2012.god. Obavezna je ponovna provjera
sistema kvaliteta svake 3,5 godine. Ponovni EDQM MJA audit sistema kvaliteta dogovoren je za 26-
28.06.2012.god. Troskove provodenja medusobno dijele EDQM i OMCL. OMCL-Kontrolna
laboratorija Agencije u pravilu snosi troskove smjestaja dorucka i rucka za auditore, a EDQM putne
troSkove 1 dnevnice (vecera 1 drugi troskovi) u skladu sa Evropskim pravilima.

Po pitanju izdavanja i odrzavanja EDQM Certifikata po ISO 17025 nema dugih troskova .

2.3 GLAVNA KANCELARIJA ZA FARMAKOVIGILANSU U MOSTARU

lako je u uvodnom dijelu dato obrazloZenje da Glavna kancelarija za farmakovigilansu u Mostaru kao
tre¢a lokacija unutar Agencije, jo$ uvijek nije na pravi nacin operativno profunkcionisala, koristimo
priliku da jo§ jednom naglasimo znacaj ispravnog, funkcionalnog i stru¢nog djelovanja ove
organizacione jedinice u sistemu zastite javnog zdravlja.
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Trenutno u Glavnoj kancelariji imamo dva zaposlenika sa srednom stru¢nom spremom, a zbog
privremenog finansiranja u 2011. godini nismo bili u moguénosti da realizujemo prijem nacelnika ove
organizacione jedinice kojim bi funkcionalno sektor otpoceo sa radom. Stoga smo u uvodnom dijelu
Plana, te obrazloZenjima uz Zahtjev za budzetska sredstva za 2012. godinu naglasili znac¢aj primanja u

radni odnos ovog drzavnog sluzbenika, te planiranja finansijskih sredstava za isplatu plata i naknada za
istog

DIREKTOR

Prim. mr ph Natasa Grubisa
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