BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

(; BOCHA M XEPIIETOBJHA
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Broj: 10-02.3-2693-3/23
Datum: 04.06.2024. godine

Na osnovu ¢lana 7. Odluke o postupku srednjoro¢nog planiranja, pracenja i izvjestavanja u
institucijama BiH (,,SluZbeni glasnik BiH%, broj 62/14) i Uputstva o metodologiji u postupku
srednjoro¢nog planiranja, pradenja i izvjeStavanja u institucijama BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH*,
broj 44/15) direktor Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiHdon o s i:

ODLUKU
o usvajanju Srednjorocnog plana Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
za period 2024-2026. godina

1. USVAJA SE Srednjoro¢ni plan Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za period
2024-2026. godine.
2. Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Dana 01.06.2023. godine nacrt Srednjoro¢nog plana Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH za period 2024-2026. godine usvojen je i postavljen na e-konsultacije za
primjedbe i prijedloge zainteresovanih strana, organizacija civilnog drustva i op$te javnosti u
postupku javnih konsultacija.

Po okonc¢anju javnih konsultacija, nacrt Srednjoronog plana je dostavljen nadleznim
institucijama na pribavljanje misljenja. Ministarstvo finansija i trezora BiH dalo je pozitivno
miSljenje aktom broj: 13-02-2-3350-3/24 od 15.05.2024. godine, ¢ime su se stvorili uslovi iz
¢lana 7. Odluke o postupku srednjoro¢nog planiranja, pracenja i izvjestavanja u institucijama
BiH za donosenje odluke kao u dispozitivu.
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Uvod

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljem tekstu: Agencija) je

sredstvima Bosne i Hercegovine 2008. godine (..Sluzbeni glasnik BiH™ broj 58/08) u skladu sa
¢lanom 3. stav (3). koja je sluzbeno pocela sa radom 01.05.2009. godine, u okviru resornog
Ministarstva civilnih poslova BiH.

Agencija je ovlateno tijelo odgovomo za oblast humanih lijekova i medicinskih
sredstava u proizvodnji, ispitivanju (klini¢ka ispitivanja i kontrola kvaliteta), stavljanju u
promet, distribuciji i nadzoru nad istim u cilju zastite javnog zdravlja. Osnivanjem Agencije
nastavljene su aktivnosti na zastiti javnog zdravlja kroz harmonizaciju legislative BiH u oblasti
lijekova i medicinskih sredstava sa vaze¢im EU propisima i globalnim standardima za kvalitet.
sigurnost i efikasnost lijekova. Poslovi iz nadleZznosti Agencije provode se na ui lokacije:
administrativno sjediste u Banjaluci, Kontrolna laboratorija u Sarajevu i Glavna kancelarija za
farmakovigilancu u Mostaru.

Od osnivanja Agencija radi u otezavajuc¢im okolnostima nedostatka stru¢nog kadra na
sistematizovanim poslovima, nedostatka prostora za rad po svim nadlezZnostima. kao i
naslijedenog nesrecdenog stanja na trzistu lijekova. U dosadasnjem radu rukovodstva i
zaposlenih ulozen je veliki rad i trud na uspostavljanju funkcionalnog sistema komunikacije na
tri odvojene lokacije u cilju provodenju svih postupaka u zakonskim rokovima. Postojeci kadar
Agencije posjeduje visok stepen znanja u oblasti lijekova i medicinskih sredstava. obuéenosti i
iskustva za rad sa kvalitetnom analitickom i [T opremom. §to u datim uslovima omogucava
organizaciju rada i rjeSavanje prioriteta iz nadleznosti u zagtiti javnog zdravlja. Medutim, za
obavljanje svih poslova iz nadleznosti Agencije neophodan je hitan prijem kadra na
sistematizovana radna mjesta.

Strate$ki okvir

Usmjeravajué¢i dokument za izradu strateSkog dokumenta za institucije Bosne i
Hercegovine bio je Okvir za realizaciju ciljeva odrzivog razvoja u Bosni i Hercegovini koji je
usvojen od strane Vije¢a ministara. oba entiteta i Bréko distrikta u 2021. godini.

Rukovodedi se Strate3kim okvirom institucija Bosne i Hercegovine za period do 2030.
godine, i Politikom lijekova i medicinskih sredstava u Bosni i Hercegovini, Agencija je u okviru
realizacije odrzivog razvoja u Bosni i Hercegovini i postavljenog strateskog cilja 3) Drusrvo
Jednakih mogucnosti, za prioritet 3.3. Unaprijediti politke iz oblasti zdravstva. definisala
srednjorocni cilj: 3.2. Uskladivanje i implementiranje zahtjeva za kvalitet, efikasnost i
sigurnost lijekova i medicinskih sredstava u BiH sa EU zakonodavstvom.

Realizacijom postavljenog cilja u proteklom i narednom periodu. Agencija doprinosi
unapredenju 1 primjeni globalnih standarda za kvalitet i bezbjednost lijekova prije i poslije
novog Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima je prioritet za uskladivanje sa praksom
EU, a za donoSenje istog je pored Agencije neophodno veée angazovanje nadleznih tijela za
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kriterjjumu i Poglavlju 28, gdje se pominje Agencija (link: https:/neighbourhood-
enlargement.ec.europa.ew/bosnia-and-herzegovina-report-2022 _en).

Agencija, u cilju povecanja bezbjednosti 1 kvaliteta lijekova u zastiti javnog zdravlja,
ostvaruje saradnju sa nadleznim tijelima uregionu (HALMED, ALIMS. CALIMS, MALMED)
putem Memoranduma o razumijevanju i saradnji.

U cilju unapredenja nacina rada 1 saradnje sa zainteresovanim stranama/nositeljima
odobrenja za stavljanje lijeka u promet (MAH), proizvodacima lijekova i veleprometnicima.
kao pravnim licima odgovornim za proizvodnju, promet i distribuciju lijekova Agencija je u
svom radu uspostavila i kontinuirano provjerava QMS prema zahtjevu standarda BAS/ISO
9001:2015. Kontrolna laboratorija Agencije (OMCL BiH), ¢lanica evropske mreZe kontrolnih
laboratorija za lijekove, svoju kompetentnost u radu po zahtjevima tehnic¢kog standarda
potvrdila je recertifikacijom od strane EDQM-a, te produZavanjem Certifikata o uskladenosti
upravljanja kvalitetom prema BAS/ISO 17025:2017 do jula 2025. Godine. Saradnjom je. pored
ostalog, omogucena razmjena znanja i iskustava za obuku kadra.

Glavna kancelarija za farmakovigilansu i materiovigilansu usko saraduje sa Svjetskom
zdravstvenom organizacijom (World Health Organisation. WHO). Kolaborativnim centrom za
pracenje nuspojava u Uppsali (Uppsala Monitoring Center, UMC). preko ¢ega se vr$i globalno
prikupljanje, prijavljivanje 1 analiziranje nuspojava. Od 2019. godine, Bosna i Hercegovina je
djelovanjem Glavne kancelarije za farmakovigilansu i materiovigilansu u Mostaru postala i
punopravna ¢lanica WHO-UMC globalnog ureda.

Osnovna programska opredjeljenja

U svrhu realizacije srednjoro¢noyg cilja Uskladivanje i implementiranje zahtjeva za
kvaliter, efikasnost i sigurnost lijekova i medicinskih sredstava u BiH sa EU zakonodavstvom,
definisan je jedan program: Pracenje kvaliteta, sigurnosti i efikasnosti lijekova i medicinskih
sredstava na trZistu BiH sa tri programske aktivnosti.
Aktivnost 1: Provodenje evaluacije dokumentacije o lijeku i medicinskom sredstvi i pracenje
bezhjednosti i upotrebi, planiramo kroz:

» Evaluaciju dokumentacije o kvalitetu lijeka u postupcima davanja/obnove/izmjene
dozvole za stavljanje lijeka u promet i izdavanje/obnovu/izmjenu dozvole za stavljanje
lijeka u promet

# Upis, obnovu i izmjenu upisa u registar medicinskih sredstava

» lzdavanje saglasnosti za oglagavanje lijekova 1 medicinskih sredstava i saglasnosti za

prometovanje u neuskladenom pakovanju

#» lzdavanje dozvole za klini¢ka ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava, izmjene i
dopune dozvole

» Ocjenu uzroc¢no-posljedicne veze od nosioca dozvole lijeka pod sumnjom (MAH),
CIOMS obrazac dostavljen od proizvodaca lijeka teritorija BIH

7 lzdavanje dozvole za uvoz/izvoz lijekova 1 medicinskih sredstava
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elektronskog Guvanja i prenosa podataka. te osigurava nadzor nad osobljem i podizanje svijesti
o znacaju 1 vaZnosti njihovih aktivnosti. Za dalji rad konstatovana je potreba procjene rizika u
svim poslovnim procesima i unapredenja sistema sigurnosti informacija Agencije na i
lokacije. Zanavljanje postojece analiti¢ke i IT opreme - software i hardware u narednom periodu
potrebno je zbog uskladivanja sa tehni¢ko-tehnoloskim napretkom u oblasti lijekova i
medicinskih sredstava, za pradenje i prijavu nezeljenih dejstava i kontrolu laznih/krivotvorenih
lijekova (priprema BiH za primjenu MEDCRIME Konvencije Vijeca Evrope) i sli¢no.

Za jacanje kapaciteta u cilju realizacije postavljenih ciljeva osim obuka Agencije za
drzavnu sluzbu. planiramo obuke u organizaciji evropskih i medunarodnih institucija u oblasti
lijekova, medicinskih sredstava, inspekeije kao i u oblasti sistema upravljanja kvalitetom.

Za postizanje postavljenih ciljeva, odnosno uspjesnu realizaciju Srednjoro¢nog plana
rada Agencije. Agencija je planirala za ovaj period iznos od 34.598.000 KM iz Budzeta BiH.
U ukupnim troSkovima planirano je 30.456.000 KM za tekuce izdatke i 4.142.000 KM za
kapitalna ulaganja za realizaciju definisanog specifi¢nog cilja. programa i projekta.

OKkvir za pralenje provedbe plana i evaluaciju rezultata rada
7Za mjerenje stepena dostizanja ciljeva Agencija je definisala sljede¢i pokazatelj uspjeha
za srednjoroéni cilj:
v' Procjenu uskladenosti legislative BiH u pogledu kvaliteta/sigurnosti/efikasnosti,
nadzora i pra¢enja sigurnosti lijekova i medicinskih sredstava na osnovu Liste zakona
i podzakonskih akata planiranih za uskladivanje
Pokazatelj odabran za srednjoroni cilj dokumentovat ¢e postignuti stepen uskladenosti
legislative BiH sa EU legislativom. Za period od tri godine Agencija ¢e pripremiti listu
legislative za uskladivanje u skladu sa svojim kapacitetima.

Pokazatelji ishoda za mjerenje stepena realizacije ciljeva definisani su na nivou programa

kao:

v' Procenat rijeSenih zahtjeva i zakonom propisanih aktivnosti u propisanom roku

v Ocjena stepena uskladenosti u primjeni evropskog zakonodavstva i drugih referentnih
zahtjeva u oblasti zastite zdravlja i potrogaca (poglavlje 28) u pogledu pracenja kvaliteta
/ sigurnosti /efikasnosti i nadzora lijekova i medicinskih sredstava (kvalitativna ocjena)

Pokazatelji rezultata na nivou poslovne aktivnosti su:

v' Broj rijeenih predmeta (Sektor za lijekove. Sektor za medicinska sredstva. Sektor za
Klini¢ka ispitivanja, Sektor za farmakovigilansu i materiovigilansu, Inspektorat) nakon
evaluacije dokumentacije lijeka i medicinskog sredstva u odnosu na  ukupan broj
predmeta uklju¢ujuéi i nezavrsene predmete u prethodnim godinama.

v' Broj podignutih signala u odnosu na broj ocjenjenih ozbiljnih nezeljenih djelovanja sa
elementima signala
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