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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 0 unutrasnjoj organizaciji Agencije donesen je u januaru 2010. godine,
kojim se jasno definiSe i ureduje nacin rada i opis poslova svih buducih organizacionih
jedinica Agencije. Interni konkurs u vezi sa premjestajem 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 2015. godinu pripreman je na osnovu iskustvenih podataka o
radu svih organizacionih jedinica Agencije u prethodnom periodu, kao i o¢ekivanih aktivnosti
u 2015. godini. Plan obuhvata poslove i zadatke predvidene zakonskim i podzakonskim
propisima kojima se, na direktan ili indirektan nacin, regulise rad ove Agencije.

Agencija je jedina institucija u Bosni i Hercegovini kroz ¢iju djelatnost se osigurava i
obezbjeduje da se trzistu nalaze kvalitetni, efikasni i bezbjedni lijekovi i medicinska sredstva,
a osnovni cilj ove institucije je obezbjedenje i o¢uvanje 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 2015. godinu pripreman je prema pomenutim lokacijama i
osnovnim organizacionim jedinicama, sa izuzetkom Glavne kancelarije za farmakovigilansu,
s obzirom da, i pored u vise navrata raspisivanih konkursa, nismo do sada uspjeli realizovati
prijem zaposlenih sa visokom stru¢nom spremom u Mostaru. Navedeni nedostatak
premostavamo ovlastenjem direktora koje je dato pomoéniku direktora za Sektor za
lijekove u cilju pracenja i obrade nezZeljenih reakcija na lijekove. Napominjemo da ni
nakon sprovodenja Konkursa za prijem u radni odnos u Glavnu kancelariju za
farmakovigilansu u Mostaru, nismo uspjeli dobiti predmetni kadar, obzirom da se na
objavljeni konkurs nisu javili kandidati koji struénom spremom zadovoljavaju,
sistematizacijom definisane uslove.

1.1 ZAPOSLENI

Agencija ima trenutno 102 zaposlenih (drzavni sluzbenici, zaposlenici i direktor),
Trenutno je nepopunjeno mjesto zamjenika direktora (konkursna procedura u toku) i
nacelnika Glavne kancelarije za farmakovigilansu, a jedan zaposlenik je u radnom odnosu na
odredeno vrijeme.

Zakonom o budzetu za 2015. godinu Agenciji je odobreno 103 zaposlena.

Navedeni broj ne omogucava optimalno operativno funkcionisanje Agencije na svim
lokacijama i sektorima unutar njih. Medutim, i u 2015. godini ¢e biti neophodno vrsiti
dodatna opterec¢enja i preraspodjele unutar postojeeg broja zaposlenih, uz maksimalne
napore da se ne narusi efikasnost i kvalitet rada Agencije.
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1.2 PROSTOR

Prostor Agencije obuhvata prostorije u Banjaluci, Sarajevu i Mostaru. Prostor u
Banjaluci je u entitetskom vlasnistvu (VIada Republike Srpske-Ministarstvo zdravlja i
socijalne zastite), te za isti, po vazeCem ugovoru, do 31.12.2014. godine nije plac¢ana
zakupnina.

Istekom ovog ugovora, ne postoji moguénost za dalje koriStenje prostora bez naknade.
Iz tog razloga smo za 2015. godinu planirali izdatke za placanje zakupnine za ovaj prostor.

Kontrolna laboratorija Agencije u Sarajevu je smjeStena u prostoru koji pripada drzavi
BiH, tako da prostor koristimo bez naknade.

Ocekujemo da ¢e pitanje prostora za smjeStaj Agencije U Banjaluci i Mostaru biti
rjeSavano na nivou institucija BiH, zajedno sa rjeSavanjem smjeStaja ostalih institucija u
Banjaluci i Mostaru.

Osim toga, Agencija je u 2014. godini aplicirala za sredstva iz IPA fondova, za
rjeSavanje prostora u Banjaluci 1 Mostaru, Sto bi bilo dugotrajno, a kao uslov za apliciranje
najcesce se postavlja udio BiH sa odredenim procentom u ukupnoj vrijednosti projekta.

Prostor u kome je smjeStena laboratorija je nedovoljan, tako da Agencija pokrece
inicijativu za dodjelu jo$ jednog sprata zgrade zajednickih institucija (u kome se trenutno
nalaze entitetske institucije).

Uslijed nedostatka prostora za smjeStaj arhive, Agencija bi trebala S$to hitnije
obezbjediti dodatni prostor u Banjaluci i Sarajevu. Iz tog razloga u dodatnom zahtjevu
planiramo sredstva u iznosu od 25.000 KM za sjediste i 11.000 za laboratoriju.

Inspektorat Agencije ima potrebu za iznajmljivanje prostora za kancelariju u
Sarajevu, jer ima inspektora za velepromet lijekova kojem je prema Pravilniku o
sistematizaciji radnih mjesta, radno mjesto u Sarajevu, a u narednim godinama planiramo
dalje popunjavanje Inspektorata neophodnim kadrom. U Kontrolnoj laboratoriji nema
dovoljno prostora u kome bi bili smjesteni inspektori. Nadalje, vecina inspektorskih poslova
je povjerljiva odnosno radi se o povjerljivim predmetima i nije preporucljivo da se ti spisi
nalaze u zajednickim prostorijama pogotovo kad se radi o strogo povjerljivim premetima
SIPA-e, Uprave za indirektno oporezivanje, Tuzilastva BiH, Drzavne grani¢ne sluzbe,
Interpola, ministarstava unutra$njih poslova i sliéno. U 2013. i 2014. godini je u manjoj
mjeri rekonstruisan prostor u Kontrolnoj laboratoriji u Sarajevu, tako da je osposobljena
jedna kancelarija za smjestaj inspektora, $to umanjuje ionako nedovoljan prostor za
laboratoriju. Zbog toga, kao i iz razloga da se inspektorima obezbijedi kvalitetan radni
prostor, Inspektorat planira sredstva u iznosu od 19.000 KM za 2015.godinu, za
iznajmljivanje kancelarije u Sarajevu.

Ukoliko bi Agenciji bio dodijeljen dodatni prostor (minimalno jedan sprat) u zgradi
zajednickih institucija BiH, u tom slucaju dodatni zakup prostora za laboratoriju i Inspektorat
ne bi bio potreban.

1.3. PRIHODI

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

Na osnovu podataka iz plana rada svih organizacionih jedinica Agencije nivo oc¢ekivanih
prihoda u 2015. godini zbirno iznosi 8.068.100 KM .
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1.4 RASHODI

1.4.1.  TEKUCIIZDACI

U skladu odobrenim BudzZzetom za 2015. godinu, tekuéi izdaci su planirani u iznosu od
5.268.000 KM i obuhvataju: plate i naknade, putne troskove, PTT troskove, troSkove
energije, materijala, komunalne usluge, gorivo zakup, odrzavanje, ugovorene i druge posebne
usluge.
U okviru teku¢ih izdataka ostale (stru¢ne usluge) posebno naglasavamo da planiramo
uvodenje standarda ISO 27000, za zastitu racunarskih podataka u Agenciji, koji ce
unaprijediti i tajnost izuzetno povijerljivih dokumenata kojima upravlja Agencija - 96.000
KM

1.4.2. KAPITALNI IZDACI
Za efikasan rad potrebno je da Agencija raspolaze kvalitetnom 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 redovno se obavljaju, u skladu sa unaprijed definisanim
planovima, sto takode zahtjeva odredena ulaganja i finansijska sredstva.
U 2015. godini planirano je, u skladu sa odobrenim Budzetom, ukupno za kapitalna
ulaganja 448.000 KM.
Shodno navedenom iznosu, za 2015. godinu planirano je sljedece:
1. Namjestaj-ormar za smjestaj server i mobilni arhivski sistem —65.900 KM
Kompjuterska oprema — 65.440 KM
Oprema za prenos podataka i glasa (2 firewall i ruteri 23.000 KM i projektor) — 24.100 KM
Motorna vozila — 1 vozilo 25.000 KM
Elektronska oprema — 4.200 KM
Fotografska oprema —3.800 KM
Laboratorijska oprema , 5 uredaja — 100.000 KM
Ugradena oprema (nosac za projektor i central za vododojavu) — 1.560 KM
Inventurna oprema — 1.000 KM
. Softveri (softver za automatske elektronske podneske i softver uvezivanje JN sa web
stranicom) — 157.000 KM
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Shodno navedenom, ukupni rashodi planirani u okviru odobrenog Budzeta za 2015.
godinu i iznose 5.716.000 KM.

15 EDUKACIJE

U skladu sa sistematizacijom radnih mjesta i opisom radnih zadataka u Agenciji iskazane su
sljedece, okvirne potrebe za edukacijom osoblja u 2015. godini objedinjene na nivou cijele
nase institucije.

Realizacija okvirnih, iskazanih planiranih edukacija sprovodi¢e se u skladu sa odobrenim
sredstvima u budzetu za datu namjenu za 2015. godinu i prioritetima ($to znaci da sve ono §to
je planirano ne mora biti i realizovano).

Ono S§to je bitno naglasiti jeste Cinjenica da Agencija pocetkom 2015. godine, planira
organizovati prvu medunarodnu regulatornu konferenciju (uz podrsku Ministarstva civilnih
poslova BiH) sa ciljem predstavljanja postignutih rezultata u prethodnih pet godina i najaviti
aktivnosti 1 izazove koji nas ¢ekaju u buducnosti u daljem smjeru uskladivanja naseg
poslovanja sa zahtjevima EU propisa iz oblasti regulative lijekova i medicinskih sredstava.
Tokom konferencije, planirano je uceSce predstavnika regulatornih tijela iz okruzenja,
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predstavnika ministarstava zdravlja, fondova zdravstvenog osiguranja, nosilaca dozvola za
stavljanje lijeka u promet domacih i stranih proizvodaca, te domacih i inostranih eminentnih

predavaca iz razlicitih specifi¢nih oblasti.

Tabela 1. Okvirni plan edukacija zaposlenih u Agenciji za 2015. godinu

Tip edukacije Broj UKupni troskovi (ukoliko
zaposlenih su poznati)

Prisustvo sastancima u radnim grupama EMA-e U skladu sa
odobrenim od
strane EMA

Prisustvo GodiSnjem sastanku Evropske MreZe

2 (za jednog
predstavnika

(avionska karta 1400 KM
+ hotelski smjesSta; 160-

OMCL troskove 240 KM =za noé, bez
snosi EDQM) | kotizacije)/po osobi
avionska karta 1400 KM +
Pri _— o . hotelski smjestaj 160-240
risustvo treninzima i/ ili konferencijama u . :
organizaciji EDQM (tri treninga godiSnje) 3 KM za noc + dnevnica 1+
kotizacija 500 do 600 KM/
po 0sobi
Kongres farmacije i farmaceutske nauke, FIP 2015, 2 Kotizacija,smjestaj,
u organizaciji Medunarodne federacije farmaceuta prevoz
TOPRA 1 100_0,0(_)_ KM  (troskovi
kotizacije)
ICH Training Course, Fleming Europe i DIA 2 100.0’0(.). KM (tro¥kovi
kotizacije)
Konferencije u zemljama okruzenja od strane 5 2000,00 KM  (ukupni
regulatornih tijela (Srbija , Hrvatska ...) troskovi kotizacije)
Kurs iz dobre klinicke prakse (GCP) 1 509’00 : K.M .. (ukupni
troSkovi kotizacije)
Regulatorni seminar u Vrscu u organizaciji 3 1200,00 KM  (ukupni
ALIMS-a troskovi kotizacije)
Sastanak u vezi sa pracenjem potrosnje antibiotika 1 1090’00. KM (ukupni
troSkovi kotizacije)
Prisustvo treninzima/ simpozijima/ kongresima na 5 ukupni troSkovi kotizacije
temu analitickog ispitivanja lijekova u zemlji i1 i/ ili smjestaj, prevoz,
inostranstvu dnevnice: 5000
Prisustvo treninzima/ simpozijima/ kongresima na 4 Ukupno troskovi
temu evaluacija modula 3, bioekvivalencija, kotizacije i/ ili smjestaj,
biowaiver prevoz, dnevnice: 6000
Edukativne posjete drugim Agencijama za lijekove 5 beZ. tfi)s.k ova kotizacije,
i medicinska sredstva ST €51a),prevoz
(automobil)
Simpoziji  magistara  farmacije u  okviru 2 puta (troskovi kotizacije)
farmaceutskih komora/ drustava u BiH godisnje

po 3 ucesnika

Program menadzerskih i obuka drzavnih sluzbenika
u organizaciji Agencije za drzavnu sluzbu BiH

Rukovodeci i
nerukovodeci

bez troskova kotizacije
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drzavni
sluzbenici
Agencije
Prisustvo seminarima i radionicama na podrucju 3
sistema upravljanja kvalitetom
Edukacija i obuka za implementaciju novog izdanja 1 1000 KM
standarda 1SO 9001
Provodenje internih audita i interna edukacija 1500 KM (putni i troskovi
zaposlenih u Agenciji za provodenje poboljSanja — smjestaja)
neuskladenosti, korektivne mjere i preventivne
mjere
Obuka za internog auditora 2 1000 KM (troskovi obuke)
Prisustvo sjednicama Komisije za Evropsku 1 bez troskova kotizacije,
farmakopeju i ekspertne grupe P4 u Strazburu, koje Smjestaj,prevoz,
se odrzavaju tri puta godi$nje u martu, junu/julu i dnevnice: 3 x 2000 KM
decembru
avionska karta 1400 KM /
Prisustvo  sastanku  Sekretara  nacionalnih 1 hotelski smjestaj 160-240
farmakopeja KM za no¢/po osobi
Obuka menadzera za upravljanje kvalitetom prema 1 kotizacija po Modulu 1
BAS/ISO 9001 do 2 iznosi 1400KM,
polaganje ispita 980KM /
troskovi hotelskog
smjestaja /putni
troSkovi/dnevnice
Edukacija za aktivnosti validacije analiticke 1 smjestaj,prevoz, dnevnice:
opreme i prostora 2500 KM
Edukacije iz oblasti medicinskih sredstava i drugih 3 TroSkovi  smjeStaja i
oblasti za farmaceutske tehnicare prevoza 2000 KM
2 seminara iz oblasti pravnih 1 opstih poslova ( neki 1 cca 350,00 KM troSkovi
od gradova u BiH ili Srbija ili Hrvatska) kotizacije
2 seminara iz oblasti radnih odnosa i kadrovskih 1 cca 350,00 KM troskovi
poslova (neki od gradova u BiH ili Srbija ili kotizacije
Hrvatska)
1 seminar iz oblasti protokolisanja i arhiviranja 1 cca 180,00 KM troSkovi
akata unutar BiH, kotizacije
1 seminar iz oblasti kancelarijskog poslovanja 2 cca 350,00 KM ukupni
troskovi kotizacije
4 seminara iz IT oblasti 2 cca 800,00 KM ukupni
troskovi kotizacije
3 seminara iz razli¢itih oblasti pravnih, opstih, 1 cca 1000,00 KM ukupni

kadrovskih 1 informati¢kih poslova u nadleznosti
Agencije u regionu bivse Jugoslavije

troskovi kotizacije
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Kontinuirane edukacije iz oblasti raunovodstva i

revizije za zaposlene sa licencom sa mjestom 4 1400 KM ukupni troskovi
odrzavanja u Banjaluci i Sarajevu  (tri puta kotizacije
godisnje)
Kontinuirane edukacije iz oblasti ra¢unovodstva i
revizije za zaposlene sa licencom sa mjestom 4 4000 KM, ukupni troskovi
odrzavanja van Banjaluke i Sarajeva (jednom kotizacije
godisnje)
Seminari iz oblasti javnih nabavki (4 puta godisnje) 2 iSO_O KM ukupni troskovi
otizacije
Edukacije u organizaciji Ministarstva finansija i 4 Bez troSkova kotizacija
trezora
Sastanci u organizaciji EDQM-a (Inspektorat) 1 Ukupni troSkovi 7000 KM
Regulatorni seminari (Inspektorat) 3 Ukupni troskovi 3000 KM
Seminari vezani za inspekciju 5 Ukupni troSkovi 5000KM
GMP edukacije 1 Ukupni troskovi 7500 KM
GDP edukacije 3 Ukupni troskovi 18000
KM

Konferencije o krivotvorenim lijekovima

3 Ukupni troSkovi 10000

2. PREGLED PLANA RADA | OCEKIVANIH PRIHODA AGENCIJE U 2015.
GODINI PREMA OSNOVNIM ORGANIZACIONIM JEDINICAMA

Plan rada Agencije za 2015. godinu sa ocekivanim prihodima pripremljen je na
osnovu podataka dobijenih analizom odradenih poslova i ostvarenih prihoda u prethodne

dvije godine, a prema osnovnim organizacionim jedinicama Agencije.

U daljem tekstu dat je pregled Plana rada Agencije za 2015. godinu prema lokacijama

I osnovnim organizacionim jedinicama unutar njih.

2.1.SJEDISTE AGENCIJE U BANJALUCI

U sjedistu Agencije poslovi i zadaci definisani zakonskim i podzakonskim propisima

obavljaju se i provode u okviru sljedecih 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 2015. godinu predstavljen je na osnovu analize rada
navedenih osnovnih organizacionih jedinica u 2013. godini i prognoze za 2014. i obuhvata:
kratak opis poslova unutar sektora i planirani broj predmeta i aktivnosti.
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2.1.1. SEKTOR ZA LIJEKOVE
U sklopu Sektora fukcioni$u dva odsjeka:

1) Odsjek za registraciju lijekova i
2) Odsjek za informisanje o lijekovima i medicinskim sredstvima.

Zaposleni u Sektoru obavljaju najslozenije stru¢ne poslove:
e davanje/obnova/izmjena dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH,
e poslovi u vezi sa ozna¢avanjem lijekova u BiH,
e reklamiranje i oglasavanje o lijekovima i medicinskim sredstvima u BiH.

U Sektoru se rade poslovi:
e kategorizacije proizvoda koji su tzv ,,board line* proizvodi (na granici lijekova i
dijetetskih proizvoda, odnosno medicinskih sredstava).
¢ davanje dozvole za uvoz rizi¢nih lijekova.

Medu zadacima i aktivnostima Sektora su i

izdavanje godiSnjeg Registra lijekova BiH,

pracenje prometa lijekova i izdavanje godisnjeg izvjestaja o prometu,

objave registrovanih lijekova u sluzbenim glasilima BiH,

vodenje 1 pracenje internet prezentacije ove agencije (informativne objave o

¢injenicama: promjene pakovanja, upozorenja na nezeljena djelovanja, ili druge

izmjenjene bezbjedonosne informacije),

e vodenje baze registrovanih lijekova,

e davanje struénih misljenja 1 savjeta u vezi sa kvalitetom, efikasnosti i
bezbjednosti lijekova.

Takode,

e pratimo najnovija saznanja iz oblasti prometa lijekovima i medicinskim
sredstvima u EU i u svijetu i dajemo prijedloge za izmjenu podzakonskih akata u
cilju harmonizacije sa evropskim zakonodavstvom i najnovijim standardima za
kvalitet, efikasnost i bezbjednost.

Dajemo informativne objave o Cinjenicama: promjene pakovanja, upozorenja na
nezeljena djelovanja ili druge izmjenjene bezbjedonosne informacije preko zvani¢ne internet
stranice ove agencije.

Zaposleni iz Sektora redovno ucestvuju na stru¢nim edukacijama iz regulative u
oblasti lijekova i medicinskih sredstava.

Takode, u sklopu aktivnosti Sektora treba pomenuti vrlo znac¢ajnu ulogu Komisije za
lijekove BiH. Komisija broji 15 ¢lanova (po 7 iz svakog od entiteta i 1 ¢lana iz Distrikta
Bréko). Clanove Komisije imenuje direktor Agencije, a na prijedlog entitetskih ministara
nadleznih za poslove zdravlja, i Odjela za zdravstvo Distrikta Brcko. Komisija aktivno
ucestvuje u procjeni kvaliteta, efikasnosti 1 bezbjednosti lijekova za koje ova agencija daje
dozvolu za stavljanje u promet. Komisija ima savjetodavnu ulogu.



PLAN RADA AGENCIJE ZA 2015|2015

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 vr$i 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 1 obnovu dozvole Sto iniciraju podnosSenjem 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:

e Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH®, br. 58/08)
i

e Pravilnikom o postupku i nacinu davanja dozvole za stavljanje lijeka u promet
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 75/11). U postupak je ukljuc¢ena i Komisija za lijekove
BiH koja ima savjetodavnu ulogu, a pruza nam znacajnu stru¢nu pomo¢ prilikom
procjene kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti lijeka.

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

Kao rezultat, Agencija izdaje stru¢ne publikacije: Registar lijekova BiH.

U Odsjeku za registraciju lijekova, kao §to je ve¢ navedeno, obavljaju se poslovi u vezi sa
evaluacijom registracione dokumentacije u postupku davanja/obnove/izmjene dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

U dosadasnjem radu prosje€no smo godiSnje zaprimali 600 zahtjeva za davanje
dozvole i isto toliko za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet i oko 3000 zahtjeva za
izmjenu dozvole. Sastavni dio svake dozvole koja se izdaje na kraju provedenog postupka
jeste uputstvo za upotrebu lijeka (PIL) i rezime karakteristika lijeka (SmPC), Sto znaci da se
na godi$njem nivou izda oko 1200 PIL-ova i SmPC-a.

Tabela 2. Plan rada Odsjeka za registraciju lijekova
Broj
I1zlazni dokument zahtjeva Iznos (KM)
(obradenih)
Dozvola za stavljanje lijeka u promet 1310 930.000,00
Obnova dozvole za stavljanje lijeka u promet 700 1.050.000,00
Izmjena dozvole za stavljanje lijeka u promet 4500 2.250.000,00
“Kategorizacija proizvoda 55 5.500,00
Odgovori, pismeni, na upite stranaka, organa uprave i
dr. subjekata u vezi sa uvozom /izvozom lijekova koji | 500 -
sadrze opojne droge i psihotropne supstance,
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prekursore \

Ukupan prihod (planiran): 4.235.500,00

'Broj planiranih (obradenih) zahtjeva za dozvolu za stavljanje lijeka u promet razlikuje se u
odnosu na broj planiranih izvjestaja Kontrolnog laboratorija zbog postojanja zaostataka,
odnosno kaSnjenja u dinamici izrade Izvjestaja o kvalitetu lijeka u Kontrolnom laboratoriju
?rilikom dobijanja dozvole.

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

U cilju ocjene studija bioloske ekvivalentnosti lijekova, a u nedostatku ocenjivaca studija
koje predmetnu ekvivalentnost dokazuju, potrebno nam je da po osnovu ugovora o djelu
angazujemo eksterne eksperte za predmetno.

Ove studije su potrebne za ocjenu efikasnosti 80 % lijekova sa trzista BiH.

ODSJEK ZA INFORMISANJE O LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM
SREDSTVIMA

Odsjek obavlja poslove u vezi sa davanjem informacija o lijekovima i medicinskim
sredstvima stru¢noj i $iroj javnosti. Poslovi se obavljaju u skladu sa:

e Zakonom,

e Pravilnikom o nacinu oglaSavanja lijekova 1 medicinskih sredstava ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 40/10),

e Pravilnikom o sadrzaju i nac¢inu oznacavanja vanjskog i unutraSnjeg pakovanja lijeka
("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 40/10) i Pravilnikom o izmjenama i
dopunama pravilnika o sadrzaju 1 nacinu oznacavanja vanjskog 1 unutrasnjeg
pakovanja ljjeka ("Sluzbeni glasnik Bosne 1 Hercegovine", broj 36/13).

Unutar odsjeka obavljaju se poslovi vezani za aZuriranje informacija na internet stranici ove
agencije, prate se najnovije informacije u vezi sa lijekovima u zemljama okruzenja, Evrope i
svijeta. Odsjek izdaje saglasnosti za oglaSavanje o lijekovima §iroj javnosti. Priprema objavu
najnovijih bezbjedonosnih informacija o lijekovima i daje prijedlog regulatornih mjera.
Odsjek priprema Registar lijekova za tekucu godinu, kao 1 IzvjeStaj o prometu lijekova za
prethodnu godinu. Takode, pored nabrojanih aktivnosti, u ovom odsjeku se prati oznacavanje
lijekova i odobrava se promet lijekovima u BiH u tzv. neprilagodenim pakovanjima. U
odsjeku se pripremaju publikacije o radu Agencije i spiskovi lijekova koji su neophodni
institucijama BiH.

Tabela 3. Plan rada Odsjeka za informisanje o lijekovima i medicinskim sredstvima

Izlazni dokument Broj. Iznos (KM)
zahtjeva

Ocekivani broj saglasnosti koje ¢e se izdati za oglasavanje

lijekova siroj javnosti 40 36.000,00

Ocekivani broj saglasnosti koje ¢e se izdati za oglasavanje

medicinskih sredstava 3iroj javnosti 10 10.000,00

Ocekivani broj prijava o izmjeni sadrzaja oglasa za Siru | 20 10.000,00
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javnost

Odgovori, usmeni, na upite stranaka, organa uprave i dr.

subjekata 300 ]

Saglasnost za promet lijeka u BiH u neprilagodenom

. 500 -
pakovanju

Registar lijekova za 2015.

Izvjestaj o potrosnji lijekova za 2014.

Publikacije o radu Agencije

Ukupan prihod (planiran): | 56.000,00 KM

2.1.2. SEKTOR ZA MEDICINSKA SREDSTVA

U Sektoru za medicinska sredstva obavljaju se studijsko —analiti¢ki poslovi najsloZeniji,
studijsko —analiti¢ki sloZeniji, te administrativno tehnic¢ki jednostavniji, koji se odnose na
procjenu dokumentacije i ostale poslove vezane za upis, izmjenu upisa i obnovu upisa
medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava BiH (u daljem tekstu: Registar) i
postupak izdavanja Potvrda u za to predvidenom zakonskom roku.

Zakonski i podzakonski akti koji reguliSu rad Sektora su:
Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (Sluzbeni glasnik BiH", br. 58/08),
Pravilnik o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 4/10) i

Pravilnik o prac¢enju nezZeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva (Sluzbeni glasnik
BiH", br. 58/12)

Prikupljaju se, evidentiraju, unose u bazu i odlazu u arhiviru sva dokumenta i sertifikati sa
obnovljenim rokom vazenja, dostavljeni od strane zastupnika.

U Sektoru se obavljaju 1 drugi poslovi vezani za odgovore na razli€ite zahtjeve i upite,
odgovore vezane za stru¢na misljenja, stalne konsultacije sa strankama, bilo telefonski,
elektronski ili u zakazanim terminima, evidentiranje i arhiviranje rijeSenih zahtjeva,
azuriranje baze podataka za medicinska sredstva, pripremanje dokumentacije i organizovanje
Komisije za medicinska sredstva, rad na pripremi podzakonskih akata, izvjeStavanje o
uskladenosti sa evropskim zahtjevima, kao 1 svi ostali poslovi vezani za pracenje evropskih
direktiva.

Sektor prikuplja sve informacije o Stetnim dogadajima koje je prouzrokovala primjena
medicinski sredstava i1 postupa u skladu sa Pravilnikom o prac¢enju neZeljenih pojava vezanih
za medicinska sredstva. U stalnoj smo koordinaciji sa Sektorom za vigilansu u Mostaru.

Zaposlenici Sektora redovno ucestvuju u edukacijama, stru¢nom usavrSavanju i obukama
vezanim za medicinska sredstva, kao i edukacijama organizovanim od strane ADS.

Komisija za medicinska sredstva BiH ima savjetodavnu ulogu i pruza znacajnu stru¢nu
pomo¢ prilikom procjene kvaliteta, efikasnosti 1 sigurnosti medicinskih sredstava koja
nemaju CE oznaku, nakon ¢ega se u Sektoru izdaje potvrda o uskladenosti medicinskih
sredstava za opStim 1 posebnim zahtjevima propisanim pravilnikom i upis medicinskih
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sredstava u Registar. Stru¢no misljenje Komisije se uvazava i kod bilo kakvih nedoumica iz
oblasti medicinskih sredstava.

Takode, unutar Sektora se kontinuirano radi na azuriranju baze podataka sa osnovnim
informacija o medicinskim sredstvima, te obavjeStavanje javnosti o medicinskim sredstvima
objavljivanjem spiska medicinskih sredstava koja su upisana ili je njihov upis obnovljen, kao
1 medicinskih sredstava koja se briSu iz Registra u Sluzbenim glasnicima. Redovno se
postavljaju razli¢ita obavjestenja o medicinskim sredstvima na sajt Agencije.

Pripremaju se ¢lanci za stru¢ne novine iz oblasti medicinskih sredstava.

Sektor obavlja poslove kategorizacije medicinskih sredstava, razmatra izdavanje saglasnosti
za neprilagodeno pakovanje medicinskih sredstava.

U svakodnevnom radu je zastupljena saradnja sa drugim sektorima i odsjecima Agencije
(kabinet, vigilansa, pravna sluzba, registracija lijekova, inspekcija).

Pored svega nabrojanog, po ovlastenju direktora, obavljaju se i svi drugi poslovi.

Plan rada i edukacija Sektora za medicinska sredstva u 2015. godini je prikazan u tabelama
koje slijede:

Tabela 4. Plan rada sektora za medicinska sredstva u 2015. godini

I1zlazni dokument Br.o] Iznos (KM)
zahtjeva

Broj zaprimljenih zahtjeva za upis u registar 700 450.000,00

Broj zaprimljenih zahtjeva za izmjenu upisa u registar 100 2.000,00

Broj zaprimljenih zahtjeva za obnovu upisa u registar 100 40.000,00

BrOJ Zgllvtjeya/uplta za davanje stru¢nog misljenja, odgovora 80 8.000,00

1 obavjestenja

Broj zaprimljenih prijava Stetnih dogadaja na medicinska

sredstva 50 -

Broj komisija za medicinska sredstva 2 -

Ukupan prihod (planiran): 500.000,00

PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE I POTREBE SEKTORA
— Uskladiti trenutnu regulativu sa evropskim direktivama za medicinska sredstva.
— Popuniti predvideni broj radnih mjesta prema usvojenoj sistematizaciji.
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2.1.3. SEKTOR ZA KLINICKA ISPITIVANJA

U Sektoru za klini¢ka ispitivanja se zaprimaju i obraduju zahtjevi i izdaju dozvole za
odobrenje klinickog ispitivanja lijeka (faze 1, IL, III), prijave klinickih ispitivanja lijeka (faza
IV — postmarketinska), zahtjevi za odobrenje klinickog ispitivanja medicinskog sredstva,
prijava klinickog ispitivanja medicinskog sredstva i izmjene i dopune ve¢ odobrenih
ispitivanja. Prilikom obradivanja pomenutih zahtjeva, stru¢nu podrsku predstavlja Komisija
za klinicka ispitivanja, savjetodavno tijelo Agencije.

Osim navedenog, dok su odobrena klinicka ispitivanja aktivna, u Sektoru Se zaprimaju i
obraduju CIOMS-i, SUSAR - izvjestaji, tromjesecni izvjestaji o toku provodenja klinickog
ispitivanja, godiSnji sigurnosni izvjestaji, finalni izvjestaji, itd.

Tabela 5. Pregled planiranih aktivnosti Sektora za klini¢ka ispitivanja

Izlazni dokument Broj planiranih  zahtjeva | 1znos (KM)
(obradenih)
Dozvola za klinicko | 20 160 000

ispitivanje  lijeka/  Prijava
klinickog ispitivanja lijeka

Izmjena i dopuna dozvole za | 70 70 000
klini¢ko ispitivanje lijeka

Dozvola za klinicko | 2 6 000
ispitivanje medicinskog

sredstva/ Prijava klinickog

ispitivanja medicinskog

sredstva

Izmjena i dopuna dozvole za | 4 1600
klini¢ko ispitivanje

medicinskog sredstva

Priprema i obrada sjednice | 11 -

Komisije za klinicka

ispitivanja

Edukacija zdravstvenih | 2 -

radnika iz oblasti klini¢kih

ispitivanja

Ukupan prihod (planiran) 237.600,00 KM

PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE I POTREBE SEKTORA
Potrebno je uraditi prijedlog Pravilnika u skladu sa najnovijom evropskom uredbom koja

reguliSe pitanja odobravanja/prijavljivanja klinickih ispitivanja lijekova i medicinskih
sredstava.
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2.1.4. INSPEKTORAT AGENCIJE

Godisnji plan rada Inspektorata temelji se na obavezama i zadacima koji, u najvecoj mjeri,
proizilaze iz Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine, Zakona o
sprjeCavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga, Pravilnika o unutraS$njoj organizaciji
ALMBIH-a, Pravilnika o dobroj proizvodnoj praksi (GMP) za lijekove, Pravilnika o dobroj
distributivnoj praksi (GDP) lijekova za humanu upotrebu, Pravilnika o provodenju
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora i ostalih vazecih podzakonskih akata.

Kriteriji za izradu plana su definisani kao prioriteti: I, 11i 111 stepena.

Prioritetom | stepena se smatraju predmeti koji su zaprimljeni u 2014.godini i imaju zakonski
rok za zavrSetak kao i eventualne obaveze koje nisu izvrSene u protekloj godini. Takoder
prioritetom I se smatraju svi nadzori po zahtjevu i vanredni nadzori sa ciljem zastite javnog
zdravlja.

Prioritetom Il stepena se smatraju redovni nadzori planirani za 2015. godinu

Prioritetom Il1 stepena se smatraju poslovi koji nisu obuhvaceni prioritetima I i II.

NadleZnost i obaveze Inspektorata ili inspektora

Nadleznosti i obaveze Inspektorata ili inspektora su zakonski definisane. Zadaci Inspektorata
su navedeni u Pravilniku o unutrasnjoj organizaciji ALMBIH-a koji je propisao sljedece
poslove iz domena rada Inspektorata:

-izrada prijedloga propisa i postupaka vezanih za inspekcijski nadzor

-provodenje inspekcijskog nadzora u oblasti proizvodnje lijekova i medicinskih sredstava
-provodenje inspekcijskog nadzora u oblasti veleprometa lijekova i medicinskih sredstava
-pokretanje upravih i prekrSajnih postupaka

-provodenje inspekcijskog nadzora nad oglaSavanjem lijekova

-provodenje nadzora u oblasti primjene dobre laboratorijske 1 dobre klinicke prakse-
provodenje nadzora u oblasti prijavljivanja i evidencije neZeljenih dejstava

-izdavanje certifikata o provodenju GMP i GDP

-izdavanje dozvola za promet opojnih droga i psihotropnih supstanci

-izdavanje dozvola za promet prekursora

-vodenje evidencija o izdatim dozvolama za droge i izvjeStavanje

-izdavanje dozvola za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u Registar medicinskih
sredstava u BiH

-saradnja sa policijskim i drugim institucijama u okviru akcije

-administrativni poslovi (dopisi, misljenja, zapisnici, izvjestaji...)

Planirane aktivnosti Inspektorata u 2015. godini su:
1) Obavljanje nadzora nad primjenom Zakona i podzakonskih akata:

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

e Zakona o sprecavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga BiH("Sluzbeni glasnik

BiH", broj 8/06)

Zakona o upravi BiH ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 32/02)

Zakona o prekrsajima BiH ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 41/07)

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

Pravilnika o dobroj proizvodackoj praksi (GMP) za lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH ",
broj 24/10)
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Pravilnika o dobroj distributivnoj praksi (GDP) lijekova za humanu upotrebu
(("Sluzbeni glasnik BiH ", broj 75/13)

Pravilnika o klini¢kom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva ("Sluzbeni glasnik
Bosne i Hercegovine", broj 4/10)

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

Pravilnika o nacinu oglasavanja lijekova i medicinskih sredstava ("Sluzbeni glasnik
Bosne i Hercegovine", broj 40/10)

Pravilnika o sadrzaju i nacinu oznacavanja vanjskog i unutrasnjeg pakovanja lijeka
("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 40/10 1 36/13)

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

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

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

Sigurnosni uslovi za izdavanje dozvole za proizvodnju i promet opojnih droga i
psihotropnih tvari ("Sluzbeni glasnik BiH ", broj 69/13)

2) Farmaceutsko-inspekcijski nadzor:

veleprometnika lijekovima

veleprometnika medicinskim sredstvima

proizvodaca lijekova

proizvodaca medicinskih sredstava

pravnih lica koja podnesu zahtjev za izdavanje dozvola za proizvodnju i/ili
velepromet lijekova i medicinskih sredstava

zdravstvenih ustanova u kojima se provode klini¢ka ispitivanja

nosioca odobrenja za stavljanje lijekova u promet u BiH (za npr. oglasavanje lijekova,
farmakovigilantni sistem)

3) Rjesavanje u upravnom postupku

- farmaceutsko inspekcijski nadzor: 14 vanrednih i 36 redovnih

- uzorkovanje: u skladu sa planom redovne kontrole

- nalaganje upravnih mjera: 55

- obrada zahtjeva (za uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u registar medicinskih
sredstava, prekursora, opojnih droga i psihotropnih supstanci): 2100

- izdavanije certifikata o dobrim praksama: 1

4) Pokretanje prekrsajnih postupaka:1

5) Saradnja sa drugim institucijama

6) Ucestvovanje u izradi podzakonskih akata i dokumenata sistema kvaliteta

7) Izrada izvjeStaja za potrebe INCB-a (Opojne droge i psihotropne supstance)
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8) Ostale aktivnosti

- Azuriranje baze inspektorata

- Vodenje evidencija o izdatim sertifikatikatima o primjeni dobrih praksi

- Arhiviranje dokumentacije Inspektorata

- lzrada dopisa u sklopu svakodnevnog rada.

- Saradnja sa agencijama za lijekove u okruzenju.

- Prisustvovanje redovnim sastancima u organizaciji Evropske agencije za lijekove.
- Edukacija i treninzi zaposlenih u Inspektoratu

- Ucesc¢e u radu radnih grupa u Evropskoj agenciji za lijekove (EMA).

- Unapredivanje saradnje sa Medunarodnim odborom za kontrolu — INCB

Tabela 6. Oc¢ekivani prihod Inspektorata u 2015. godini

Rbr. | lzvor prihoda Koli¢ina Cijena Iznos (KM)
(KM)

1 Ovjeravanje knjige o evidenciji
opojnih droga, psihotropnih 230 20 4600
supstanci i prekursora

2 Broj zahtjeva (Izdavanje
saglasnosti za uvoz i izvoz lijekova 2100 185 388 500
I medicinskih sredstava)

3 Nadzor u svrhu izdavanja/ izmjene/
obnove dozvole za velepromet 13 1500 19500
lijekova:

4 Nadzor u svrhu izdavanja/ izmjene/
dopune/ obnove dozvole za 2 2 000 4000

proizvodnju lijekova

5 Nadzor u svrhu provjere dobre
proizvodacke prakse proizvodaca 3 2 500 7500
iz drugih zemalja

6 Nadzor u svrhu upisa u registar 2 1 000 2 000
proizvodaca medicinskih sredstava:

7 PrekrSajni postupci 1 3000 3000

8 Izdati GMP certifikati 1 500 500
UKUPNO 427. 800

Napomena: stavke pod: 3, 4 i 6 su u okviru zajednickih prihoda Sektora za pravne i opste
poslove i Inspektorata.

RaspoloZivi ljudski resursi
Rukovodilac- glavni inspektor: 1
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GMP inspektor: 1
GDP inspektor: 1
Strucni savjetnik: 1
Visi strucni saradnik: 1
Samostalni referent: 1
Vozac: 1

Sistematizacijom radnih mjesta je predvideno ukupno 15 izvrsilaca, od kojih je, zajedno s
glavnim inspektorom, predvideno osam inspektora, i to:

2 za nadzor nad proizvodnjom

3 za nadzor nad prometom na veliko

1 za nadzor nad laboratorijskom i klinickom praksom

1 za farmakovigilansu i materiovigilansu.

U cilju poboljSanja rada i veée efikasnosti Inspektorata, neophodno je u skladu sa
sistematizacijom popuniti radna mjesta.

Osim toga, efikasnosti Inspektorata bi znacajno bila povecana primanjem u radni odnos u
Inspektoratu 1 diplomiranog pravnika, koji bi se bavio vodenjem prekrSajnih postupaka i
nezavisno pruzao stru¢ne savjete i podrsku Inspektoratu u pogledu pravnih dilema u smislu
tumacenja zakona.

2.1.5. SEKTOR ZA PRAVNE I OPSTE POSLOVE

Ovaj Sektor ¢e, kao organizaciona jedinica Agencije, u 2015. godini obavljati sve
poslove koji se tiCu pravnog, opSteg, kadrovskog i1 informatickog poslovanja, a koji
obuhvataju prikupljanje, kontrolu 1 obradu dokumentacije, planiranje i izvjeStavanje iz svog
djelokruga.

Najveci dio poslova u ovoj organizacionoj jedinici se obavlja kontinuirano, tokom cijele
godine.

Ovim programom se predvidaju i utvrduju sljedeci poslovi i aktivnosti u 2015. godini:

Tabela 7. Poslovi i aktivnosti Sektora za pravne i opSte poslove

Rberd' Opis poslova Rokovi obavljanja
» Zaprimanje, rasporedivanje, zavodenje, zaduzivanje,
dostavljanje u rad, razvodenje predmeta i ostalih
1. akata, te otpremanje i arhiviranje poSte, odnosno | Tokom cijele godine
predmeta i akata, vodenje aplikacije baze podataka
protokola.

» Obavljanje zajednickih administrativno-tehnickih i
pomo¢nih poslova znacajanih za cjelokupan rad
Agencije (servisiranje, radovi, usluge, odrzavanje
objekta, namjestaja 1 tehnike, automobila);

2. » Vodenje postupaka u radnim odnosima i kadrovskim | Tokom cijele godine

poslovima (zasnhivanje i prestanak radnog odnosa,

sva rjeSenja i potvrde iz radnih odnosa, ugovori o

radu, raspisivanje konkursa ...), vodenje baze

podataka iz radnih odnosa;
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Izdavanje 1 vodenje evidencije o putnim nalozima,
kako za zaposlenike, tako i za automobile.

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

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 pojedinaénih  akata (rjeSenja,
zakljucaka, potvrda, obrazaca zahtjeva i sl.);

Izrada nacrta ops$tih akata (pravilnika, poslovnika,
odluka, naloga, naredbi i sl.).

Tokom cijele godine

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

Tokom cijele godine

Izrada izvjeStaja, programa, planova iz nadleznosti
Sektora, odnosno ucesSce u izradi navedenih akata na
nivou Agencije i sli¢no.

Tokom cijele godine

10.

DonoSenja akata vezanih za upucivanje zaposlenih
na obuke 1 edukacije, medunarodne i1 domace,
seminarskog ili obrazovnog karaktera.

Tokom cijele godine

11.

Aktivnosti na prevazilazenju nedostataka navedenih
u Izvjestaju o napretku Bosne i Hercegovine u 2013.
U saradnji sa DEI i uskladivanje pravnih akata sa
pravnom tekovinom EU.

Tokom cijele godine

12.

Svakodnevno pruzanje pravne pomoc¢i 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 i medicinskih

Tokom cijele godine
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Sluzbenom glasniku.

sredstava, knjigu pecata,tehnicka priprema registra
za lijekove, odrzavanje svih stru¢nih baza podataka,
IT poslovi, pomo¢ radnicima u radu na racunaru,
odrzavanje internet strane i mailova na sopstvenom
serveru, slanje akata svih Sektora na objavu u

Plan prijema novih zaposlenih u Sektoru ili angazovanja po ugovorima o djelu:

1.Prijem: Referent specijalista za arhivu, koji ¢e prethodno biti sistematizovan, po preporuci

Arhiva BiH iz njihovog nadzornog zapisnika.

Planirano izdavanje akata u upravnim postupcima:

Dozvole i upis u Registar po
postupku Agencije (ukljucujuéi

Postupci obnovu)
Upis u registar proizvodaca
medicinskih sredstava 6 (6000 KM)
Upis u registar veletrgovaca

medicinskih sredstava

40 (28 000 KM)

Dozvole za proizvodnju lijekova

1 (oko 5 oblika-5000 KM)

Dozvole za veleprodaju lijekova

15 (22500 KM)

UKUPNO

62

Postupci

Izdane izmjene rjeSenja za
proizvodnju i promet na
veliko lijekova i potvrda o
upisu u registar
veletrgovaca 1 proizvodaca
medicinskih sredstava

Upis u registar proizvodaca medicinskih sredstava 3 (1200 KM)
Upis u registar veletrgovaca medicinskih sredstava 15 (6000 KM)
Dozvole za promet na veliko lijekova 2 (800 KM)
Dozvole za proizvodnju lijekova 1 (400 KM)
UKUPNO IZMJENA: 21

Od krupnih, kapitalnih investicija je planirano:

2. Uvodenje standarda ISO 27 000 za zaStitu racunarskih podataka u Agenciji, koji ¢e
unaprijediti i tajnost izuzetno povijerljivih dokumenata kojima upravlja Agencija — 96 000

KM
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3. ,,Storage“- skladi$ni server za pohranu podataka (izuzetno uvecana potreba memorije
podataka usljed nove aplikacije za registraciju lijekova koja ogromne dokumente o
registraciji lijekova skladisti na server - 60 000 KM,

4. ,Firewall i ruteri“- 2 kom, (usmjerivaci) za potrebu umrezavanja lokacija na vecem
stepenu bezbjednosti i automatske objave spiska lijekova i medicinskih sredstava i
farmakovigilantnih prijava preko web stranice — 23 000 KM,

6. Kompjuterska oprema i potrosni kompjuterski materijal, kao 1 kancelarijski potrosni
materijal, odrzavanje klima u skladu sa odobrenim troskovima prethodne godine,

7. Odrzavanje softverskih aplikacija u skladu sa odobrenim troSkovima iz prethodne godine,
8. Internet konekcija u skladu sa odobrenim troskovima iz prethodne godine.

2.1.6. SEKTOR ZA FINANSIJSKE POSLOVE
Racunovodstvo i finansije, kao organizaciona jedinica Agencije, u 2015. 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 usavrsavanje i obuku zaposlenih.

Najveci dio poslova u ovoj organizacionoj jedinici se obavlja kontinuirano, tokom
cijele godine, ostali poslovi periodicno (godiSnje, kvartalno ili mjese¢no) ili prema
potrebama i zahtjevima ovlaséenih lica, tijela ili institucija.

Poslovi i zadaci koji su planirani za 2015. godinu su slijede¢i (1-kontinuirani; 2-
periodi¢ni 1 povremeni):

(1) - prijem ulazne dokumentacije (faktura), kompletiranje dokumentacije, vodenje knjige
ulaznih faktura, izrada obrazaca za placanje, odobravanje pla¢anja i evidencija o
plac¢anju dobovljacima;

» 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 praéenje 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 i1 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 placanja 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;

19



PLAN RADA AGENCIJE ZA 2015|2015

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

> kontinuirana edukacija i obuka zaposlenih — iz oblasti ra¢unovodstva i revizije za lica
sa licencom ovlaséenog rac.tehniara i ovlaséenog 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 1 potrazivanja), obrada izvrSenog popisa po godiSnjem inventarisanju i
izrada Izvjestaja o popisu sa stanjem 31.12.2014.godine;

» obraCun plata i naknada plata, naknada troSkova i drugih primanja zaposlenih, te
pripadajucih poreza i doprinosa na iste;

» obracun naknada ¢lanovima stru¢nih komisija Agencije, Stru¢nog vijeca, ugovora o
djelu i 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 — trogodi$njeg plana finansijskog i programskog budzeta za period
2016.-2018.godine (Instrukcije 1);

» izrada Zahtjeva za budzetskim sredstvima za 2016.godinu (Instrukcije II);

» izrada tromjeseCnih, polugodiSnjeg i godiSnjeg izvjeStaja o izvrSenju budZeta za
2015.godinu;

» izrada operativnih planova za izvrSenje budzeta;

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

» izrada povremenih potrebnih izvjestaja i informacija;

» Revizija plana nabavki za 2015. godinu i izrada Plana nabavki Sektora i uces¢e u
izradi Plana nabavki Agencije za 2016. godinu ;

» izrada Plana rada Sektora i ucesce u izradi Plana rada Agencije za 2016. godinu;

»izrada lzvjeStaja o radu Sektora i uceSce u izradi IzvjeStaja o radu Agencije za
2014.godinu.

(3) Svi poslovi u vezi sa provodenjem interne revizije, revizije ucinka , prethodne 1
zavrsne revizije, u skladu sa zahtjevima i planovima ovlastenih tijela (Jedinice interne
revizije Ministarstva civilnih poslova BiH, Kancelarije za reviziju institucija BiH,
Parlamentarne skupstine BiH).

(4) Planirana kapitalna ulaganja u 2015. godini:
- softver uvezivanje JN sa web stranicom 7 000 KM
- 1llaptop 1200 KM.

Sektor za finansijske poslove u 2015. godini , u skladu sa novim Zakonom o javnim
nabavkama BiH (stupa na snagu 17.11.2014.godine), u skladu sa novinama u oblasti
programskog budZetiranja, u skladu sa ciljevima Agencije, uskladi¢e raspoloZive resurse,
kako bi ostvario maksimalne rezultate iz svog djelokruga.

Poseban znacaj i pomo¢ za ovaj Sektor ¢e imati usvajanje novog Pravilnika o
sistematizaciji radnih mjesta, prijedlog kojeg je donesen u 2014. godini, te se nadamo
njegovom usvajanju.

20



PLAN RADA AGENCIJE ZA 2015|2015

U okviru naSeg prijedloga, uz nepromijenjen broj izvrSilaca u Sektoru u novom u
odnosu na postojeci Pravilnik o sistematizaciji, planiramo znacajan pomak u preraspodjeli
radnih zadataka, daju¢i veci znacaj javnim nabavkama i programskom budzetiranju.
Planiramo da na taj nacin izlazni i krajnji rezultat, kao i efikasnost Sektora, a time i cijele
Agencije, budu unaprijedeni.

2.2. KONTROLNA LABORATORIJA AGENCIJE

Planiran obim aktivnosti po nadleznostima Kontrolne laboratorije u 2015. godini pripremljen
je naosnovu ostvarenih rezultata u prethodne tri godine (2011-2013).

Tabela 8. Planirani obim aktivnosti Kontrolne laboratorije

Red Vrsta postupka Planirani

br. broj
1. | Ocjena dokumentacije o kvalitetu lijeka za izdavanje dozvole 510
2. | Ocjena dokumentacije o kvalitetu lijeka za obnovu dozvole 50
3. | Ocjena dokumentacije o kvalitetu lijeka za izmjene u 3300

dokumentaciji/varijacije

4. | Kontrola kvaliteta svake uvezene serije 4800
5. | Kontrola kvaliteta prve serije 660
6. | Redovna kontrola kvaliteta / inspekcija 150
7. | Posebna kontrola kvaliteta 100
8. | Vanredna kontrola kvaliteta/ inspekcija 50

Prihodi ostvareni od kontrole kvaliteta lijekova su planirani u iznosu od 2.565.000 KM.
Prihodi od ocjene dokumentacije o kvalitetu lijeka (stavke 1,2 i 3) obuhvataju zajednicki i
Sektor za lijekove i Kontrolni laboratorij (obzirom da se proces registracije odvija u ova dva
sektora Agencije).

Na osnovu raspolozivih kapaciteta i broja uposlenih u MBL laboratoriju, za 2015. planirano
je provodenje :

Tabela 9. Planirane aktivnosti mikrobioloSke kontrole

Red.br. Analiza Planirani
broj
1. Mikrobiolosko ispitivanje nesterilnih preparata 450
2. Mikrobiolosko ispitivanje sterilnih preparata: test sterilnosti 150
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3. Biolosko ispitivanje sterilnih preparata: LAL test 60

4, Mikrobiolosko odredivanje antibiotika i vitamina 5

5. Biolosko odredivanje heparina 3

6. Ispitivanje osmolalnosti 20

7. Odredivanje pH vrijednosti u okviru posebne kontrole 30

8. Ispitivanje izgleda u okviru posebne kontrole 40

UKUPNO 758

KADAR
Pravilnikom 0 unutras$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije

sistematizovano su 72 radna mjesta za izvrSioce 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, Sektora za opSte i pravne poslove,
Sektora za finansijske poslove i Inspektorata Agencije. U sektorima Kontrolne laboratorije
konkursnom procedurom provedenom u 2010.god. nisu popunjena sva sistematizovana radna
mjesta.

U Dokumentima okvirnog budzeta Agencije za 2010. 2011. 1 2012. godinu izneseni Su
zahtjevi za popunu radnih mjesta a koji nisu realizovani. U periodu od 2009. god. internom
preraspodjelom  dodatnih zaduzenja postojeCem kadru u svim sektorima Kontrolne
laboratorije privremeno je rijeSen nedostatak kadra za obavljanje poslova iz nadleznosti.

U 2013. i 2014. godini nedostatak kadra nije rijeSen adekvatno planiranom povecanju
prihoda po osnovu uvecanog broja kontrola kvaliteta po svim osnovama 1 uvecanog broja
zahtjeva za obnovu dozvola za stavljanje lijeka u promet. U 2014.god. odlaskom na trudnicka
bolovanja i prijemom uposlenika na odredeno vrijeme kratkoro¢no su rjeSavani akutni
problemi. Agencija je iskoristila 1 zakonsku moguc¢nost prijema VSS volontera za rad na
evaluaciji dokumentacije za izdavanje dozvole a u postupku je prijem pripravnika VSS u
Kontrolnoj laboratoriji.

Ostvareni rezultati 1 prihodi su uporiSte za argumentovane zahtjeve za daljom popunom
radnih mjesta prema sistematizaciji u Kontrolnoj laboratoriji.

PLAN VALIDACIJE I INTERVENTNOG ODRZAVANJA I SERVISA OPREME
Oprema za obavljanje poslova kontrole kvaliteta koju koristi Kontrolna laboratorija mora
ispunjavati zahtjeve kvaliteta navedene u monografijama Ph.Eur. i standarda 1ISO 17025
“Opsti zahtjevi za kompetentnost ispitnih i kalibracionih laboratorija® ¢ime se osigurava
dokumentovan i validan rezultata ispitivanja.

Tacka 5.5.10. zahtjeva periodicnu provjeru i potvrdu ispravnosti i zahtjevane tacnosti
instrumenta za mjerenja, a vrSi se na osnovu godiSnjeg Plana validacije uskladenog sa
Pravilnikom za odrzavanje opreme Agencije. Dinamika provodenja periodi¢nih
provjera/validacija i kalibracija/ zasnovana je na broju provedenih analiza na opremi na
godiSnjem nivou, a time su i troSkovi planirani prema potrebama. Periodi¢na provjera provodi
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se eksternom provjerom od strane proizvodaca opreme ili ovlaStenog zastupnika Kkoji
ispunjava zahtjeve standarda ISO 17025 (certificirani serviseri, sljedivost, mjerna nesigurnost
referentnog materijala). U svrhu provodenja usluga eksterne validacije i odrzavanja opreme
na godiSnjem nivou potrebno je izvrSiti odabir kvalifikovanih ponudaca sa potrebnim
tehnickim kvalifikacijama.

U navedene svrhe Kontrolna laboratorija u okviru Plana validacije i interventnog odrzavanja i
plana servisa opreme na godi$njem nivou planira okvirni iznos od 210.000 KM.

Efikasno provodenje planiranih ispitivanja Kontrolnog laboratorija zavisi od pravovremenog
planiranja i provodenja planiranih provjera.

Planiranim prihodima Kontrolni laboratorij Agencije moze pokriti zahtjeve za
novouposlenim, nabavkom prostora i opreme.

OBRAZLOZENJA ZA NABAVKU OPREME I INVESTICIONA ULAGANJA ZA
2015. GODINU

OPREMA

Kontrolni laboratorij izvr$io je zanovljavanje veceg dijela amortizovane i tehnoloski
prevazidene analiticke opreme u periodu od 2010 do 2013.god.

U svrhu planiranja budzeta za 2015-u godinu pripremljen je spisak opreme za koju je
procijenjeno da se treba, zbog dotrajalosti ili kvara na istoj zanoviti, i time obezbjediti
realizaciju planiranog broja analiza. Oprema planirana za nabavku u 2015. godini u prvom
redu je potrebna zbog planiranog povecanja obima redovne kontrole i nadzora nad trziStem
lijekova (u 2015. godini planirano povecéanje od 100-200%). Spisak opreme predlozene za
zanavljanje je zasnovan na broju analiza predvidenih ovim Planom rada, Izvjestaju o stanju
laboratorijske opreme i njene iskoriStenosti.

Tabela 10. Spisak opreme predloZene za zanavljanje

Red. br. Naziv opreme Koli¢ina | 1znos (KM)
2. Vaga 1 31.000
3. Aparat za raspadljivost 1 21.000
5. Inkubator 1 36.000
6. pH metar 2 12.000
UKUPNO 100.000

* Obzirom na planiranu implementaciju READY WEB aplikacije za uvezivanje rada na
regulatornim i poslovima kontrole kvaliteta potrebno je unaprijediti kompjutersku opremu i
brzinu internet konekcije svih sektora.

Oprema pod brojem nabavljena u bivSem Zavodu za kontrolu lijekova FBiH, koja je
predlozena za nabavku u 2015. godine predstavlja dio amortizovane opreme koja je u prvom
redu potrebna zbog planiranog povecanja obima redovne kontrole / nadzora nad trziStem
lijekova (od 100-200%) uz slijedeca pojedinac¢na obrazlozenje:
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- Vaga (1 komad): Obzirom na godiSte, radno optere¢enje i stepen amortizacije
neophodna je zamjena postojece vage Kern 770-60. Vaga je nabavljena 2000., a
proizvedena 1999. godine S obzirom na obim posla, neophodna je nabavka najmanje
jedne analiticke vage sa ocitanjem d=0,01 mg, kapaciteta priblizno 220 g. Zbog
starosti uredaja, nedostatka originalnih dijelova, generalni servis za ovu vrstu uredaja
nije realna opcija, i ekonomski je neisplativ u poredanju sa nabavkom novog aparata.
Oprema je amortizovana i njena vrijednost iznosi 0,00 KM.

- Aparat za raspadljivost (1 komad): Postoje¢i aparat PTZ 1/6 E PharmaTest,
nabavljen je 2000. godine. Obzirom na godiSte, radno opterecenje 1 stepen
amortizacije neophodna je nabavka tehnoloski naprednijeg uredaja novije generacije,
sa mogucnos¢u automatskog odredivanja zavrsne tacke i dokumentovanjem dobivenih
rezultata. Zbog starosti uredaja, nedostatka originalnih dijelova, generalni servis za
ovu vrstu uredaja nije ekonomski prihvatljiv. Oprema je nabavljena u biv§em Zavodu
za kontrolu lijekova FBiH i amortizovana i njena vrijednost iznosi 0,00 KM.

- Inkubator (1 komad): U 2015. godini planirano je zanavljanje jednog, od ukupno
sedam inkubatora, koji su na koriStenju u laboratoriji. Obzirom na godiste (uredaj
stariji od 30 godina), radno optereéenje i stepen amortizacije neophodna je nabavka
tehnoloski naprednijeg uredaja novije generacije. Ovdje treba napomenuti da svi
postoje¢i inkubatori, zbog obima posla rade u kontinuitetu 24 sata dnevno, i
neophodni su za rad laboratorija, te je stoga nuzna nabavka bar jednog novog
inkubatora kapaciteta cca 1 x 240 1 2 x 53 litra. Oprema je nabavljena u biviem
Zavodu za kontrolu lijekova FBiH i amortizovana i njena vrijednost iznosi 0,00 KM.

- pH metar (2 komada): pH metri su u laboratoriji dio opreme koja je u eksploataciji
1zuzetno opterecena, kako po broju, tako 1 po raznorodnosti uzoraka koji su predmet
mjerenja. Prisustvo agresivnih materija tokom mjerenja (Kiseline i baze) negativno
uti¢e na stanje elektronickih sklopova uredaja. Uprkos redovnom odrzavanju, stalnom
nadzoru i ucestalim kalibracijama, vremenom dolazi do amortizacije uredaja koja se
manifestuje kroz probleme tokom upotrebe, kalibracije 1 mjerenja, §to je slucaj 1 sa
pH metrom PP-15 Profesional Meter Sartorius nabavljenom 2005. godine, a koji se
koristi pilikom izrade podloga i otopina u laboratoriju. Zbog gore navedenih razloga,
pH metar pH 827 u FKLab nabavljen 2008. godine, zbog kvara na mati¢noj plo¢i nije
u funkciji. S obzirom na vaznost parametara koji se predmetnim uredajima kontroliSu
u laboratorijskom ispitivanju uzoraka, neophodna je nabavka dva zamjenska aparata,
novije generacije. Zbog starosti uredaja, nedostatka originalnih dijelova, generalni
servis za ovu vrstu uredaja nije isplativ. Oprema je nabavljena u bivSem Zavodu za
kontrolu lijekova FBiH i amortizovana i njena vrijednost iznosi 0,00 KM.

PROSTOR

Postoje¢i prostor Kontrolne laboratorije u Sarajevu ne ispunjava potrebne uslove za
obavljanje poslova iz nadleznosti. Za planirane aktivnosti iz nadleZnosti prostor postaje
limitiraju¢i faktor, koji treba hitno rijesiti.

U planovima rada za 2010. 1 2011. god.ve¢ je najavljena potreba za prostorom i zapocete
aktivnosti na obezbjedenju kroz prijedlog Investicionog projekta (IP —obrazac) za izgradnju
nove zgrade Kontrolne laboratorije u Sarajevu. Realizacija navedenog Projekta planirana je
etapno u tri godine 2010-2013.godini Medutim, IP obrazac za donirana sredstva EU koji je
popunjen za 2010. godinu i svake naredne godine i dostavljen Ministarstvu finansija za
prezentiranje projekta stranim donatorima nije dao rezultate.
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Zakup arhivskog prostora

U 2015. godini, zbog akutnog nedostatka radnog prostora u Kontrolnoj laboratoriji potrebno
je realizovati zakup arhivskog prostora. Iznajmljivanje arhivskog prostora (150-200 m?)
rijesiti ¢e trenutno zagusenje dokumentacijom koje je proisteklo iz kontinuiranog povecanja
obima poslova i zaprimanja dokumentacije u svrhu evaluacije dokumentacije i
laboratorijskog ispitivanja lijekova, od formiranja Agencije do danas. Cijena godiSnjeg
zakupa arhivskog prostora je okvirno 11.000 KM.

U narednom periodu (2015. i 2016. godina) Kontrolna laboratorija planira izvrsiti neophodne
rekonstrukcije, o ¢ijem prioritetu treba da donese kona¢nu odluku (odluka zavisi i od drugih
Cinilaca- ostalih uCesnika u zajedni¢kom poslu, odnosno korisnika zajednickog prostora u
kome je smjeStena laboratorija).

Rekonstrukcija prostorije za privremeno zbrinjavanje laboratorijskog otpada

Svjesni Cinjenice da izlijevanje te¢nog laboratorijskog otpada u kanalizacionu mreZu
direktno doprinosi zagadenju okoline i nije u skladu sa zahtjevima, standarda 1ISO 14001,
zakonskih i podzakonskih akata u oblasti o¢uvanja okoliSa i rukovanja farmaceutskim i
hemijskim otpadom Kontrolna laboratorija poduzela je mjere za uskladivanje svog rada.
Trenutno, za odlaganje te¢nog opasnog otpada nastalog u radu koristi nenamjenski prostor u
prizemlju zgrade Higijenskog zavoda. U navedenom prostoru neophodno je izvrsSiti
gradevinske radove u svrhu rekonstrukcije u siguran i zakonski prihvatljiv prostor za
privremeno zbrinjavanje laboratorijskog otpada.

U proteklom periodu Kontrolni laboratorij kao proizvoda¢ otpada, zbog nerijeSenih
vlasnickih odnosa, nije izvrSio adaptaciju navedenog prostora planiranu DOB-om 2011-
2013.god. i Planom upravljanja otpadom Kontrolne laboratorije. Rjesavanje toksi¢nog otpada
je cilj koji se treba ostvariti u §to kraCem vremenskom periodu, iz razloga ekoloske prirode
kao i iz razloga usaglaSavanja sa ISO standardima u radu. Neophodno je provesti iz
sigurnosnih razloga manju adaptaciju prostora u prizemlju zgrade u smislu obezbjedenja
ventiliranja za uslove kratkotrajnog odlaganja tecnog otpada (do preuzimanja od strane
ugovornog operatera otpada), okvirno 20.000 KM.

Protiv poZarne stepenice

Na osnovu dole pobrojanih propisa:
- Zakon o zaStiti od poZara 1 vatrogastvu (Sl. Novine FBiH br. 64/09),
- Pravilnik o zastiti od pozara gradevina za javnu upotrebu (SI. Novine FBiH br. 86/11),
- Uredba o sadrzaju i na¢inu izrade planova zastiti i spasSavanja od prirodnih i drugih
nesreca i planova zastiti od pozara (S1. Novine FBiH br. 8/11),
- Metodologija za izradu procjene ugrozenosti od pozara (SI. Novine BiH br. 8/11),
- Pravilnik o kriterijima za kadrovske , tehnicke i druge uslove koje moraju ispunjavati lica
registrovana za poslove zastite od pozara (S1. Novine FBiH br. 7/11).
Planirano je da se Kontrolna laboratorija Agencije uklju¢i u isto iznosom od 25000 KM.

Rekonstrukcija klima ventilacijskog sistema

Takode, je neophodno proSiriti kapacitete grijanja/hladenja za Sto je tokom proteklog
perioda vise puta podnoSen zahtjev. Poslovi oko nadogradnje sistema grijanje/ hladenje treba
da se realizuju u periodu izmedu zime i ljeta, kada je za odrzanje propisanih uslova rada
(temperature) najmanji uticaj vremenskih uslova.
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Obzirom na evidentne nedostatke postojeceg sistema za regulaciju 1 upravljanje
mikroklimatskim parametrima u prostorijama Kontrolnog laboratorija nuzno je uraditi
nadogradnju i poboljsanje klime ¢ime bi bilo omoguéeno:

- Rutinski stabilno odrzavanje mikroklimatskih parametara u laboratoriji (temperatura,
vlaga, pritisak), u skladu sa zahtjevom standarda ISO 17025 tacka 5.3. Uvjeti za
smjestaj i okolinu.

- Centralni nadzor i upravljanje sistemom putem racunara, sa jednog mjesta, ¢ime bi se
izbjeglo nepotrebno kretanje po laboratoriji, oitavanje parametara po sobama, ru¢no
isklju¢ivanje/uklju¢ivanje pojedinih izvrsnih elemenata, i sl.

- Manje dnevne, odnosno manje fluktuacije temperatura prostora u toku radnog dana za
posljedicu imaju bolji subjektivni osjecaj uposlenih u laboratoriji, bolji radni elan,
stabilnije zdravstveno stanje —manje odsustva zbog bolovanja, vise analiza po jedinici
vremena, dakle u krajnjij liniji bolju realizaciju plana.

- Moguénost pregleda, arhiviranja, graficke prezentacije, printanja, analize, obrade
podataka, izrade izvjeStaja za odredeni protekli period, a u skladu sa zahtjevima
standarda, ISO 17025 tacka 5.4.7.

- PoboljSanje uvjeta rada, u skladu sa Zakonom o zastiti na radu, (Sl.list RBiH 22/90) i
i Zakona o zastiti od pozara i vatrogastvu ( Sl.novine FBiH, 64/09), a S§to je
odgovornost rukovodstva.

- Navedena poboljSanja sistema imala bi za direktnu posljedicu ekonomicniju
distribuciju medija — ustedu energije (manja potro$nja el.energije, manja potros$nja
plina, manja emisija CO2 u atmosferu) , a time i bolju zastitu okoline

Poslovi oko nadogradnje sistema grijanje/ hladenje treba da se realizuju u periodu izmedu
zime 1 ljeta, kada je za odrzavanje propisanih uslova rada (temperature 1 vlage) najmanji
uticaj vanjskih vremenskih uslova, u iznosu 30.000 KM.

SLUZBA ZA OBEZBJEDPENJE KVALITETA

Prema usvojenom Pravilniku o unutra$njoj organizaciji i aneksu - sistematizacija radnih
mjesta u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH, od 15.10.2010.godine formirana
je Sluzba za obezbjedenje kvaliteta na nivou Agencije sa sjedistem u Sarajevu u Kontrolnoj
laboratoriji Agencije.

Prioritet u radu SluZzbe za osiguranje kvaliteta je medusobno uskladivanje
dokumentacije sistema kvaliteta prema zahtjevima ISO 17025 Kontrolne laboratorije i
dokumentacije sistema kvaliteta za regulatorne poslove iz nadleznosti ostalih sektora prema
zahtjevima ISO 9001:2008 u cilju povezivanja i poboljSanja procesa rada u svim sektorima,
kao i1 kontinuirana edukacija i treninzi iz oblasti kvaliteta i regulative u cilju uskladivanja
rada Agencije sa regulatornim standardima u EU kroz izmjene postojece regulative u BiH za
oblast lijekova i medicinskih sredstava .

Takoder, u prioritete je ukljuceno i rjeSavanja neuskladenosti utvrdenih na eksternoj provjeri
uskladenosti sistema upravljanja kvalitetom prema ISO 17025 i ISO 9001.

Broj zaposlenih u Sluzbi za QA definisan je Pravilnikom o organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta Agencije. Organizacionom strukturom za obavljanje poslova iz
nadleznosti Sluzbe za osiguranje kvaliteta Agencije planirano je 6 izvrSilaca. U toku 2010. 1
2011. godine popunjena su 3 radna mjesta ( visoka stru¢na sprema). U 2015. god nije
planirano popunjavanje upraznjenih radnih mjesta.
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PLANIRANE AKTIVNOSTI SLUZBE ZA OBEZBJEPENJE KVALITETA
AGENCIJE

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Pripreme i prijava za provodenje reassessment Eksternog audit sistema kvaliteta po
standardu 1SO 17025:2005 u okviru MJA sheme EDQM-planiran za april 2016. god.;
Pripreme za recertifikacijski audit certifikacione kuce zbog obaveza recertifikacije
nakon 3 godine posjedovanja certifikata.

Pripreme i prijava za provodenje Akreditacijskog audit sistema kvaliteta po standardu
ISO 17025 u Kontrolnoj laboratoriji.

U Zahtjevu za budzetskim sredstvima za 2013. i 2014. godinu, u Aneksu kojim su
trazena dodatna sredstva izmedu ostalog navedene su: akreditacija Kontrolne
laboratorije Agencije prema standardu ISO 17025:2005 u organizaciji BATA.
Obzirom da Ministarstvo finansija isti nije prihvatilo, akreditacija je uvrStena u
redovan zahtjev za sredstvima u 2015.god. jer je BATA stekla uslove za
multilateralno priznavanje nacionalne akreditacije. Obim akreditacije za pocetak ce
biti ograni¢en na metode koje podlijezu medulaboratorijskim provjerama ¢ime su
smanjeni materijalni troskovi

Odrzavanje sistema upravljanja kvalitetom u skladu sa standardom ISO 9001:2008 u
cjelokupnoj Agenciji u oviru kojih je obavezan ponovni eksterni audit za
recertifikaciju sistema upravljanja nakon 3 godine posjedovanja certifikata (do
5.000,00 KM)

Jedan put godiSnje

UsavrSavanje rukovodstva Agencije sa zahtjevima za upravljanje i odgovornostima
prema 1SO 9001 i ISO 17025

Najmanje jedan put godiSnje u eksternoj organizaciji.

Pracenje zadovoljstva zainteresiovanih strana radom Agencije provodenjem anketa
najmanje jedan put godisnje.

Implementacija zaduZenja po Akcionom planu za provodenje strategije za borbu
protiv korupcije Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH

Kontinuirano pracenje i1 kontrola podataka 1 rada u Ready aplikaciji, dodatne
edukacije u vezi novih funkcionalnosti u Ready

Koordinacija zaprimanja dokumentacije o lijeku u formatu NeeS, po potrebi dodatna
edukacija podnosilaca zahtjeva i zaposlenih u Agenciji

Izrada interne dokumentacije sistema kvaliteta tj. prioritetnih standardnih operativnih
procedura vezanih za procese rada u Sektorima Agencije u skladu sa zahtjevima ISO
9001, posebno Koordinacija izrade procedura i zapisa za proces farmakovigilanse i
materiovigilanse za uklju€ivanje u sistem kvaliteta

Revizija Poslovnika o kvalitetu Agencije i Poslovnika o kvalitetu Kontrolne
laboratorije obavezna nakon 3 god. i revizija po nalazima nadzornih eksternih audita i
uskladivanje sa izmjenama u zakonskim, podzakonskim aktima 1 smjernicama.
Nakon audita i izmjena

Uskladivanje internih dokumenata sistema kvaliteta sa izmjenama u zakonskim i
podzakonskim aktima, ICH i OMCL smjernicama u svim sektorima Agencije.

Nakon izmjena

Prisustvo godiSnjem sastanku Evropske mreZe sluZzbenih laboratorija(GEON)

Jedan put u toku godine

Priprema lzvjestaja o radu Kontrolne labotratorije za 2014.god. za slijedec¢i 20.
sastanak General European OMCL Network u Briselu

Jedan put u godini

Uces¢e u MJA Eksternim auditima EDQM kao certificirani eksterni auditor
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24,

25.

Najmanje jedan put u toku godine

Azuriranje podataka o kompetencijama Kontrolne laboratorije kao administratori u
EDQM ,,OMCL Inventory database“

1 put u toku godine

Azuriranje podataka o eksternoj dokumentaciji na serveru Kontrolne laboratorije —
zakoni i podzakonski akti BiH, ICH smjernice za kvalitet lijekova, OMCL vodici

Na mjese¢nom nivou

Korespodencija sa EDQM/DBO u okviru saradnje Kontrolne laboratorije sa OMCL
Mrezom: PTS, MSS, kolaborativne studije, edukacije osoblja na treninzima u
organizaciji EDQM po pitanjima upucenim iz odjeljenja Kontrolne laboratorije.
Testovi vjestina i obucenosti u organizaciji EDQM i WHO PTS (Proficiency Testing
Studies) testovi vjestine i obucenosti u organizaciji EDQM, WHO i komercijalni (u
skladu sa zahtjevom ISO 17025 tacka 5.2.1 kompetentnost osoblja, tacka 5.9.1
osiguranje kvaliteta rezultata ispitivanja)

Prosjecno 5 u toku godine

Uces¢e u MSS (Market Surveillance Studies) Studije nadzora na trziStu i
kolaborativnim studijama u organizaciji EDQM —~OMCL mreze

Prosjecno 2 godiSnje

UceS¢e u izradi 1 komentar na podzakonske akate Agencije za utvrdivanje
uskladenosti istih, a prije sluzbene objave.

Planiranje i provodenje internih audita u svim sektorima Agencije

1 -3 audita godiSnje po sektoru

Izvjestavanje sa provedenih internih audita po oba sistema upravljanja.

Prema broju provedenih audita

DonoSenje i pracenje provodenja korektivnih mjera na godiSnjem nivou.

Procjena rukovodstva o sistemu upravljanja kvalitetom prema ISO 17025 i ISO 9001
(Management Review) najmanje jedan put na godi$njem nivou za svaki standard.
Postupanje po zalbama/prigovorima na rad Kontrolne laboratorije i ostalih sektora
Agencije.

OKVIRNI FINANSIISKI POKAZATELIJI

Izdaci za ugovorene usluge QA

1.

Troskovi akreditacije Kontrolne laboratorije prema standardu ISO 17025:2005 u
BATA -Institutu za akreditiranje BiH prema Tarifi za usluge u sistemu akreditiranja
(PD 07-05) planirani su u iznosu od cca 5000 KM ( zavisi od angaZovanog broja
eksperata i za ocjenu do 5 analitickih tehnika/ metoda)

Troskovi recertifikacijskog eksternog audita Agencije u skladu sa normom ISO
9001:2008 do 5000 KM

Troskovi obuke na usavrSavanju zaposlenih u QA za menadzere procesa 1 interne
auditore (u zavisnosti od broja ucesnika i planiranih za obuku) oko 6.000 KM
Nabavku farmakopeja kao oficinalnih_standarda za kvalitet lijekova u razvoju,
proizvodnji i kontroli u prometu. Izri¢it zahtjev postavljen je u ¢lanu 30., tacka 2.
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH.

Referenca za kvalitet lijekova na podrucju Bosne i Hercegovine je Evropska
farmakopeja. Evropska farmakopeja dostupna nam je_besplatno (papirnu i CD
verziju), kao instituciji zemlje potpisnice Konvencije o elaboraciji Evropske
farmakopeje.
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Sredstva potrebna za nabavku Americ¢ke farmakopeje iznose oko 2000 KM, nabavka
svake godine, a kao ¢lanici Evropske Farmakopeje omogucen nam je besplatan
pristup Britanskoj farmakopeji putem interneta.

5. Spediterske usluge i usluge carinjenja za uzorke za studije EDQM PTS, MSS,
kolaborativne studije i studije razvoja monografija EP (oko 6000,00 KM/ godini)

6. Troskovi podugovaranja kontrole kvaliteta prema Zakonu o lijekovima ¢1.80, stav 4) i
Pravilniku o nacinu izbora ovlaStene laboratorije Agencije za kontrolu lijekova
rizicne skupine, homeopatskih lijekova, herbalnih lijekova, radiofarmaceutika.
Cijena ovisi o vrsti analize i tro§kovima transporta uzorka do podugovorene
laboratorije ( oko 10 000 KM za hladni lanac transporta do ALIM Srbije)

7. Nabavka vazecih verzija BAS/ ISO standarda potrebnih u radu: ISO 19011 Interni
auditori zahtjevi za kompetentnost, novo izdanje standarda ISO 9001 (1.000,00 KM)

I Kapitalni izdaci na nivou Kontrolne laboratorije program kontrola kvaliteta lijekova

Prosirena djelatnost zahtjeva obavljanje poslova na nacin da se ispune =zahtjevi
medunarodnog standarda ISO 17025 za : Prostor (5.3.1- 5.3.5.) , Opremu (5.4.7., 5.5.) i
Kadar (5.2.).

U skladu sa ¢lanom 47. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH, pravna lica
koja vrSe, analitiCko ispitivanje (farmaceutsko-hemijsko-biolosko-mikrobiolosko) moraju
ispunjavati uslove u vezi s prostorom, opremom i kadrom.

Rjesenje ovog problema za poslove Kontrolnog laboratorija ali i ostale poslove ¢ije aktivnosti
sistematizacijom su planirane u Sarajevu zahtjeva:

Prostor
Kontrolni laboratorij trenutno raspolaze sa 450 m? efektivnog laboratorijskog prostora i oko
250 m2 kancelarijskog prostora. Trenutno nedostaje oko 500 m? dodatnog prostora za
smjeStaj opreme 1 kadra potrebnog za izvrSavanje nadleZnosti poslova iz proSirene
nadlaznosti.

» U 2015.god. kancelarijski prostor na Il spratu potrebno je adaptirati rekonstrukcijom
ulaza 1 time omoguciti adekvatan prostor za prijem uzoraka po vise osnova. (5000-
7000 KM)

Laboratorijski prostor
U laboratoriju su dovedene u pitanje primjena vazecih standardnih procedura, a koje se
odnose na smjestaj i mikroklimatsko okruzenje (prvi uslovi za 1Q/OQ).  Zbog velike
koncentracije uredaja oteZano je kontrolisati temperaturu prostora. Zbog pretrpanosti
opremom, radnih povr$ina uzorcima, dolazi do narusavanja ergonomskih normi i standarda, a
upitan je i status sa aspekta tehni¢ko zdravstvene zastite.

» U 2015.god potrebno je planirati adaptaciju/proSirenje prostora za presvlacenje i
odmor laboratorijskog osoblja na IV spratu.(3000 -5000KM)

Arhivski i magacinski prostor
Evidentan je nedostatak magacinskog prostora, §to za posljedicu ima veoma oteZano
provodenje usvojenih procedura iz segmenta QA 1 GLP.

Nije na raspolaganju prostor za ¢uvanje materijala za odrzavanje sistema za produkciju vode
(so,smole,filteri),odrzavanje klima — ventilacijskog sistema (filteri za klimu, sterilni,
laminarne komore), prostor za ¢uvanje opreme koja je izvan upotrebe, a koja ceka otpis ili
odvoz na uniStenje, prostor za rukovaoce termoenergetskog postrojenja — stalni nadzor. U
navedeno nije uracunato prisustvo staZera i specijalizanata u okviru specijalistickog staza
entitetskim zakonom definisane obaveze.

» Prostor za ¢uvanje hemikalija, uzoraka za ispitivanje, referentnih standarda i opasnog

otpada trenutno se sastoji od 18 m? a potrebno je dodatnih 65 m.
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Arhivski prostor za dokumentaciju: Arhivski prostor za ¢uvanje dokumentacije
zaprimljene kao 1 nastale u okviru regulatornih postupaka za izdavanje dozvole za
prometovanje, ocjenu i kontrolu kvaliteta lijeka. Na osnovu trenutnog stanja i trenda porasta
broja zaprimljenih uzoraka, procjena je da je neophodno cca 500 m?*

Prostor za odlaganje opasnog otpada: Kontrolni laboratorij kao proizvoda¢ otpada nije u
moguénosti samostalno upravljati otpadom do kona¢nog unistenja, niti je u mogucnosti, zbog
nerijeSenih vlasni¢kih odnosa, izvrsiti adaptaciju prostora u prizemlju zgrade planiranu DOB
za 2010.god. i Planom upravljanja otpadom Kontrolne laboratorije za 2010. Za ispunjavanje
obaveza upravljanja otpadom Kontrolna laboratorija i ubuduce sklapa ugovor sa operaterom
sistema za prikupljanje otpada (lijekova, te¢nih i ¢vrstih hemikalija potrebnih za rad
laboratorija).

» Za ispunjavanje obaveza upravljanja otpadom potrebno je revidirati Plan upravljanja
otpadom iz 2010.god., a zbog sigurnosnih razloga neophodno je provesti manju
adaptaciju prostora u smislu obezbjedenja ventiliranja za uslove kratkotrajnog
odlaganja tecnog otpada (do preuzimanja od strane ugovornog operatera otpada).

Prijedlozi za rjeSavanje:

> Dobivanje dodatnog prostora u sklopu postojece zgrade (oslobadanje preostalog
dijela Il sprata ili sli¢cna rjeSenja na nivou postojece zgrade); Imajuci u vidu sadasnju
konstelaciju odnosa pravnih subjekata u objektu ,,Higijenski zavod* za rijeSavanje
imovinsko pravnih odnosa neophodno je uticati na ubrzanje realizacije, kako bi ova
opcija bila na raspolaganju, kao najpogodnija za KL.

> lznajmljivanje dodatnog odgovaraju¢e opremljenog arhivskog prostora, kao
interventno, privremeno rjesenje (500 m?) (nadzor i obezbjedenje objekta).

> lzgradnja nove zgrade (ukupna korisna povrsina cca 2000 m?):

Jedino racionalno rjesenje koje bi omogudilo nesmetan rad uz planirano stalno
povecanje obima posla, a da se pri tome ne zanemari ni razvojna komponenta, je
izgradnja zasebnog namjenskog objekta, sa svim potrebnim sadrzajima:
laboratorijskim,  tehnoloskim, administrativnim 1  pomo¢énim  prostorom,
infrastrukturom i instalacijama u skladu sa vazeé¢im svjetskim standardima i normama,
za oblast koju po zakonu pokriva KL - ALMBIH .

Il Kapitalni izdaci na nivou Agencije za lijekove:
Software za programe Registracija lijekova i Kontrola kvaliteta lijekova

»UP GRADE*“ MODULA

» U 2015.god. nastaviti dogradnju web aplikacije Ready za uvezivanja postupaka koji
se provode na razli¢itim lokacijama Agencije koji obezbjeduje dostupnost svim
potrebnim podacima za efikasnan rad, 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 tatka 5.4.7. Kontrola podataka: Zahtjevi za upravljanje
dokumentacijom sistema kvaliteta sa istorijom izmjena, arhivom i back up podataka.

» U cilju efikasnog koriStenja vremena za obradu zahtjeva omoguditi brzi pristup
podacima na web aplikaciji Ready za sve sektore.
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2.3. GLAVNA KANCELARIJA ZA FARMAKOVIGILANCU

U Glavnoj kancelariji za farmakovigilancu obavljaju se poslovi prijema prijava sumnji
na nezeljena dejstva lijekova. Zakonska 1 podzakonska osnova su:
e Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 58/08) i
e Pravilnik o pracenju nezeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva

(materiovigilansa medicinskih sredstava), ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine",
broj 58/12).

Za 2015 godinu planira se potpuna implementacija softverskog rjeSenja za elektronsku
prijavu neZeljenih reakcija na lijekove.

Tabela 11. Pregled planiranih aktivnosti Glavne kancelarije za farmakovigilansu

Dokument Broj planiranih dokumenata | Iznos (KM)

Prijava sumnje na neZeljene | 100 -
reakcije lijeka u BiH

Prijava sumnje na neZeljene | 10000 -
reakcije lijeka van BiH

Ukupan prihod (planiran) -

PRIJEDLOZI ZA POBOLJSANJE I POTREBE SEKTORA

U evropskoj regulativi koja reguliSe oblast farmakovigilanse desile su se krupne promjene

tokom 2012. 1 2013. godine tako da bi i odgovarajuce propise u BiH trebalo prilagoditi.

e 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)

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

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

Potrebno je angaZovati stu¢no lice sa visokom struénom spremom na poslovima iz
nadleznosti Glavne kancelarije za farmakovigilansu. Takode, treba razmotriti mogucnost
formiranja Komisije za farmakovigilansu koja ¢e raditi na ocjeni uzro¢no-posljedicne
povezanosti prijavljenih neZeljenih reakcija 1 primjene lijeka, te donositi zakljucke i
prijedloge za preduzimanje regulatornih mjera u cilju bezbednije primjene lijekova u BiH.
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3. ZAKLJUCAK

S obzirom na, u tekstu plana rada za 2015. godinu, navedena finansijska sredstva
neophodna za realizaciju, kapitalnih izdataka i materijalnih troskova, jo§ jednom ¢emo
sumirati, kroz kratka obrazlozenja, razloge, ali i opravdanja za iste.

Imaju¢i u vidu specificnosti 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 mogucée je opravdati isklju¢ivo kroz pracenje evropskih
smjernica i direktiva koje smo gotovo u potpunosti implementitali u nase podzakonske
propise i na Sta smo posebno ponosni. Na taj nacin zasigurno dajemo veliki doprinos i
olakSavamo priblizavanje naSe drzave Evropskoj uniji u segmentu farmacije. Agencija
implementira sistem kvaliteta ISO 9001, a kao rezultat svega dobila sertifikat za upravljanjem
sistema kvaliteta po navedenom standardu.

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 Vijecu Evrope), i na tom polju uspje$no smo, u julu 2012. obnovili sertifikat o
implementaciji standarda 17025 (medunarodnog standarda za kompetentnost kontrolnih i
kalibracionih laboratorija).

Sve navedeno iziskuje finansijska sredstva za odrzavanje i unapredenje postignutog, a
napominjemo da smo uz finansijsku podrsku i pomo¢ Evropske unije zavrSili Twining
projekat sa Agencijom za lijekove Spanije, kroz koji smo uz pomoé naseg Twining partnera
jos$ vise unaprijedili nas 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 trzistu, a postize se adekvatnom laboratorijskom
opremom, a da bi se ista mogla ispravno upotrijebiti neizostavne su edukacije u razli¢itim
nauc¢nim segmentima laboratorijskog rada.

Ovim zavr$nim segmentom plana rada za 2015. godinu, imali smo za cilj istaci znacaj
onoga $to trazimo za 2015. godinu po lokacijama i sektorima naSe institucije, koja je
neizostavno posebna i specifi¢na, ali i jedinstvena u sistemu drzavne 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 trebalo izostaviti ni ¢injenicu da kao institucija ostvarujemo znacajne
prihode u budzZetu BiH (koji su iz dosadasnjeg iskustva bili gotovo duplo veéi od
rashoda, te ve¢i od iznosa koji smo u obavezi da prihodujemo) kroz realizaciju usluga
nasim korisnicima, a da bismo to radili na kvalitetan i ispravan nacin potrebno je imati
adekvatan kadar, opremu i prostor, §to opet na kraju kao rezultat mora da posjeduje
kvalitet, efiksnost i bezbjednost lijekova i medicinskih sredstava na trzistu BiH.

DIREKTOR

Prim. mr ph. Natasa Grubisa, Spec.
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