STRATESKI PLAN RAZVOJA AGENCIJE ZA PERIOD 2013-2016 GODINE

| UVODNA RIJEC DIREKTORA

Postovani,

Predstavljamo Vam StrateSkl plan rada Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine za period 2013-2016. godine.

NaSa misija je zaStita javnog zdravlja stanovniStva Bosne i Hercegovine kroz
regulativu lijekova i medicinskih sredstava i sa njima povezanih privrednih subjekata.

NasSa vizija je razviti se kao profesionalna, efikasna, druStveno priznata i stru¢no
nezavisna institucija.

StrateSki plan u narednom periodu je u skladu sa ispunjavanjem nasSe misije i
omogucava nam da na osnovu analize sadaSnjeg stanja i vizije o tome Sta Zelimo
posti¢i u buducnosti uradimo sve sto je potrebno da to i postignemo.

NasSu razvojnu strategiju gradimo na poStovanju zakona, stru¢nosti, dobroj
organizaciji rada i na unutrasSnjim potencijalima. Gradimo na naSim prednostima,
rieSavamo slabosti, iskoriStavamo prilike i izbjegavamo opasnosti.

Strateski ciljevi Agencije u periodu 2013-2016. godine su:
- Konstantno pracenje i unapredenje kvaliteta rada
- Evaluacija radnih procesa za unapredenje efikasnosti rada
- Unapredenje Inspekcije i Farmakovigilanse
- Otklanjanje ostalih eventualnih nedostataka

Ostvaricemo ih sa implementacijom akcionog plana i dostizanjem operativnih ciljeva
koji su objektivni i mjerljivi.

Hvala svima koji su dali svoj doprinos razvoju Agencije na putu prema ispunjavanju
njenih strate$kih ciljeva za dobro grdana.



I UVOD

Strateski plan Agencije obuhvata period 2013-2016. godine. Njegov cilj je ostvarenje
strategije razvoja koja ima za osnovu vazee zakone, potrebe zastite zdravlja
gradana na podrucju nadleznosti Agencije kao i aktuelnu drustvenu situaciju.

StrateSki plan odgovara na pitanje gdje zelimo biti kroz 4 godine i kako to
namjeravamo posti¢i. Sadrzi objektivne i mjerljive ciljeve i aktivnosti kojima ih Zelimo
posti¢i da bi ostvarili svoju viziju a to je razviti se kao profesionalna, efikasna i
drustveno priznata i struéno nezavisna institucija.

Agencija je ustanovljena Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (Sluzbeni
glasnik BiH, broj 58/08), nastala spajanjem prethodno postojecih, entitetskih
institucija nadleznih za regulativu lijekova i medicinskih sredstava.

Zvanic¢no je pocCela sa radom 01.05.2009. godine, a u potpunosti, kadrovski i
operativno profunkcionisala internim premjestajem (Konkursom) drzavnih sluzbenika,
preuzetih iz prethodno postojeCih entitetskih institucija: Agencije za lijekove
Republike Srpske i Zavoda za kontrolu lijekova Federacije Bosne i Hercegovine.
Poslije faze prerasporedivanja kadrova i ostalih potencijala slijedila je faza
konsolidacije.

Sada je vrijeme za strukturirani razvojni plan.

Evropske integracije imaju posebno i ¢esto vodece mjesto kod odlu€ivanja o razvoju
Agencije koja Zeli biti uporediva ne samo sa okolinom negom i sa evropskim
prostorom.

I ANALIZA STANJA

Agencija je unutar svoje organizacije uvela sistem upravljanja kvalitetom u skladu sa
zahtjevima standarda 1SO 9001:2008, te unaprijedila postojeCi sistem kvaliteta za
kompetentnost ispitnih i kalibracionih laboratorija po zahtjevima standarda 1SO 17025
za rad u kontrolnom laboratoriju.

Obrazovna struktura i broj zaposlenih predstavljena je na sljedeci nacin:

Stru€na sprema Broj radnika
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Sa ponosom naglasavamo da unutar visokoobrazovanog kadra imamo:

e 5 doktora nauka

e 6 magistara nauka

e Specijaliste iz oblasti kontrole kvaliteta lijekova, farmaceutske tehnologije,
farmaceutske legislative i farmakoinformatike

Radni procesi po nadleznostima odvijaju se na 3 lokacije: u sjediStu Agencije u
Banjaluci, Kontrolnoj laboratoriji u Sarajevu i Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu
u Mostaru. To veoma Cesto otezava rad, ali i to uspjeSno rjeSavamo na razliCite
nacine i mogucnosti (redovnim dostavljanjem dokumentacije, stalnim unapredenjem
informacionog sistema, te elektronskim vidovima komunikacije)

Za izvrSenje poslova iz nadleznosti Agencije, evidentan je nedostatak zaposlenih
(prvenstveno farmakovigilansa i inspekcija,) zbog postojec¢e drzavne politike uStede i
ograni¢enja zaposSljavanja u javnoj upravi. To rjeSavamo posebnim naporima kroz
preraspodjelu zadataka postoje¢em kadru i eksternim ekspertizama.

U obavljanju svojih redovnih aktivnosti za koje je Pravilnikom o vrsti, visini i nacinu
placanja troSkova za obavljanje poslova Agencije, propisana naplata takse za
izvrSene usluge, a koji se shodno Naredbi o uplatnim raCunima uplacuju na
jedinstven racun Ministarstva finansija i trezora BiH, svake godine, Agencija
ostvaruje znatno vece prihode od ostvarenih ukupnih rashoda, koristenih za
finansiranje bruto plata i naknada zaposlenih, materijalnih troSkova i kapitalnih
izdataka Agencije, utvrdenim u Buzetu institucija BiH za odredenu godinu, $to se
moze vidjeti kroz slijedeci tabelarni prikaz, odnosno grafikon.

Godin Planirani | Ostvareni | Ostvareni Indeks Indeks
a prihodi u prihodi u | rashodi u | ostvareni/pla ostvareni
KM KM KM nirani prihodi | rashodi/ostvaren
i prihodi
2010 4.500.000 | 7.498.591 | 6.347.616 167 85
2011 5.000.000 | 8.162.399 | 4.418.215 163 54
2012 6.365.000 | 8.826.228 | 4.655.682 139 53
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Kada bi se kroz BudZzet institucija BiH Agenciji obezbjedila veéa sredstva, u prvom
redu za kapitalna ulaganja u savremenu laboratorijsku opremu i adekvatniji poslovni
prostor, kao i kad bi se kroz politiku dodatnog zaposljavanja visoko strucnih kadrova
izvrSilo kadrovsko popunjavanje iste, zasigurno Agencija bi ostvarivala jos vece
rezultate u zastiti zdravlja stanovniStva BiH , kao i vece prihode u Budzetu institucija
BiH.

Do sada izvedene ankete pokazuju zadovoljstvo stranaka ali koje je svakako moguce
unaprijediti i viSe, Sto predstavlja aktivnost na kojoj svakodnevno radimo.

IV STRATEGIJA

Strategija Agencije je razviti je u skladu sa vizijom uz poStovanje zakona, razvojem
struénog potencijala uz podrsku informacionih tehnologija, dobro postavijene
prioritete i uz upravljanje rizikom koji prati svaki poslovni proces. Pri tome jepotrebno
poStovati potrebe druStva, evropske puteve integracije i zadovoljstvo zaposlenih i
poslovnih partnera.

V  MISIJA, VIZIJA, NACELA, VRLINE

Misija:

Zastita javnog zdravlja stanovniStva Bosne i Hercegovine kroz regulativu lijekova i
medicinskih sredstava i sa njima povezanih privrednih subjekata. Uloga Agencije je
da provodi Politiku lijekova u Bosni i Hercegovini, te da provodi aktivnosti:

zaStite i promocije zdravlja obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih
lijekova i medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj medicini uspostavljanjem
funkcionalnog, koordiniranog i jedinstvenog regulacionog sistema lijekova i
medicinskih sredstava,

uspostavljanja i nadzora jedinstvenog trzista lijekova i medicinskih sredstava u cilju
obezbjedenja dostupnosti lijekova i medicinskih sredstava na prostoru BiH,
ostvarivanja saradnje i pruzanja stru¢ne pomoc¢i nadleznim drzavnim i entitetskim
ministarstvima ovlastenim za poslove zdravstva pri oblikovanju, pripremanju
prijedloga i sprovodenju nacionalne politike lijekova i medicinskih sredstava za
upotrebu u humanoj medicini,

predlaganja donoSenja i izmjene zakonskih propisa iz oblasti lijekova i medicinskih
sredstava, te usaglasavanja propisa sa medunarodnim standardima.

Vizija:
Razviti se kao profesionalna, efikasna, drustveno priznata i stru¢no nezavisna
institucija.



Nacela:

* Odgovornost prema korisniku nasSih usluga, prema zastiti zdravlja na
podrucjima nadleznosti, prema osnivacu i drustvu kao cjelini.

* Radimo struéno i blagovremeno s osje€ajem za prioritete, nagradujemo i
unapredujemo, obogacujemo znanje i prenosimo ga na druge.

* Radimo timski, dinami¢no i prilagodljivo, usmjereni prema za$titi zdravlja i
prema potrebama ucesnika u sistemu.

Vrline:

* Odgovornost, profesionalnost, pravovremenost, pozitivnost, kreativnost,
ljubaznost

VI CILJEVI

NasSu misiju ¢emo ispuniti ako ispunimo strateSke ciljleve koji se odnose na
upravljacke, kljuéne i procese podrske.

Strateski ciljevi Agencije su:

- Konstantno praéenje i unapredenje kvaliteta rada

- Evaluacija radnih procesa za unapredenje efikasnosti rada
- Unapredenje Inspekcije i Farmakovigilanse

- Otklanjanje ostalih eventualnih nedostataka

StrateSke ciljeve ispunjavamo sa razvojem kljucnih faktora uspjeha i pracenjem
njihovih indikatora te dostizanjem postavljenih operativnih ciljeva koji su objektivni i
mjerljivi. Nalaze se u StrateSkoj mapi Agencije koja je njen interni dokument.

VIl UPRAVLJANJE RIZIKOM

Rizik je sastavni dio realnosti i poslovanja i moze uticati na postizanje zadanih ciljeva
Rizik je proizvod opasnosti i vijerovatnoCe da se ona ostvari. Rizike je potrebno stalno
nadzirati i preduzimati mjere kada se primijete. Upravljanje rizikom na odgovarajuci
nacin omogucava bolje odlucivanje.

Zato ¢e Agencija napraviti registar rizka sa kategorizacijom obzirom na ozbiljnost i
potrebnim mjerama, te odgovornostima koji je osnova za postavljenja prioriteta
rjeSavanja ili postupanja za umanjenje rizika.

Registar rizika predstavlja interni dokument Agencije.



VIII AKCIONI PLAN IMPLEMENTACIJE STRATESKOG PLANA

Akcioni plan implementacije strateSkog plana je interni dokument Agencije koji je
nastao spajanjem plana otklanjanja nedostataka ustanovljenih u decembru 2012 na
osnovu analize vanjskog eksperta WHO, te dodacima na podrucjima koja nisu bila
pokrivena tim planom

IX IMPLEMENTACIJA STRATEGIJE | EVALUACIJA

Implementacija StrateSkog plana ¢e zavisiti od omogucavanja ljudskih, materijalnih i
finansijskih resursa za djelovanje Agencije u tom smjeru, ali ¢e zavisiti i od podrske
nasih osnivaCa, te korisnika usluga. Zato Strateski plan predstavllamo naSim
osnivagima, te korisnicima nasih usluga.

Na kraju zadatog perioda bice ocijenjena uspjesnost realizacije StrateSkog plana za
2013-16, Sto Ce uticati na ocjenu rada Agencije i na plan za slijedeéi period.

X ZAKLJUCAK

Svjesni smo znacaja strateSkog planiranja koje nam omoguéava da se
koncentriSemo na buduénost i da na nju uti¢emo. StrateSko planiranje daje
sliku o tome kuda idemo, kakvi Zelimo biti i kako ¢emo to postici.

Omoguéava nam da na osnovu analize sadasnjeg stanja i vizije o tome kakvi
zelimo bizi kroz 4 godine odluéujemo o tome Sta je potrebno napraviti da bi se
to i postiglo uz savladavanje prepreka odnosno rizika.

Ocjena o postignutom uspjehu ¢ée biti i osnova za dalje planiranje i razvoj
Agencije.
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