BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
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Broj: 10-02.3-426-1/24
Datum: 19.01.2024. god.

Na osnovu ¢lana 24. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik
BiH®, br. 5/03, 42/03, 26/04, 42/04, 45/06, 88/07, 35/09, 59/09, 103/09,87/12,6/13,19/16 i 83/17) i ¢lana 11.
Odluke o godiSnjem planiranju rada i na¢inu pradenja i izvjestavanja o radu u institucijama Bosne i Hercegovine
(--Sluzbeni glasnik BiH®, broj 94/14), Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

podnosi

IZVJESTAJ O RADU AGENCLJE ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA BOSNE i
HERCEGOVINE ZA 2023. godinu

Poglavlje 1: Uvod

1.1. Kratak opis nadleZnosti institucije
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija) je ovlasteno tijelo
odgovorno za oblast humanih lijekova i medicinskih sredstava koji se proizvode i upotrebljavaju u medicini.
Agencija je osnovana radi zatite i promocije zdravlja osiguranjem kvalitetnih, sigurnih i djelotvornih lijekova i
medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj medicini, uspostave funkcionalnog, koordiniranog i jedinstvenog
regulacionog sistema lijekova i medicinskih sredstava i uspostave i nadzora jedinstvenog tr¥ita lijekova i
medicinskih sredstava, te njihove dostupnosti na teritoriji Bosne i Hercegovine (BiH). Poslovi iz nadleznosti
Agencije provode se na tri lokacije: administrativno sjedite u Banjoj Luci, Kontrolna laboratorija u Sarajevu i
Sektor - Glavna kancelarija za farmakovigilancu u Mostaru. Djelatnost Agencije finansira se iz budeta institucija
Bosne i Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine (Zakon o lijekovima i medicinskim
sredstvima, «Sluzbeni glasnik BiH, br.58/08, &lan 12.).
Osnivanjem Agencije nastavljene su aktivnosti harmonizacije u oblasti lijekova i medicinskih sredstava u BiH sa
vaze¢im EU propisima i globalnim standardima za kvalitet, sigurnost i efikasnost lijekova. Od osnivanja
rukovodstvo i zaposleni ulaZu veliki trud na uspostavljanju funkcionalnog sistema rada i komunikacije na
odvojenim lokacijama pri provodenju aktivnosti u okviru mandata Agencije.

1.2. Kratak pregled ciljeva i programa institucije

Rukovodeéi se StrateSkim okvirom o pravcima dugoroénog socio-ekonomskog razvoja Bosne i Hercegovine,
Strateskim okvirom Bosne i Hercegovine (osnovom za pripremu Srednjoroénog programa rada Vijeéa ministara i
Politikom lijekova i medicinskih sredstava u Bosni i Hercegovini, Agencija je postavila kao srednjoroéni cilj 13.2:
Uskladivanje i implementiranje zahtjeva za kvalitet, efikasnost i sigurnost lijekova i medicinskih sredstava u BiH sa
EU zakonodavstvom za period 2021-2023.godine. Realizacijom postavljenog cilja Agencija doprinosi razvojnom
interesu BiH za opsti cilj IV inkluzivni rast u funkciji poveéanja kvalitetnog zdravstva i smanjenja siromastva kao
strateSkog cilja 13. Unapredenje zdravstvene zastite.

Agencija je za trogodiSnji period postavila kao specifi¢ni cilj 13.2.1 Unapredenje ekspertize u procesima
odobravanja prometa, kontrole kvaliteta i nadzora nad lijekovima i medicinskim sredstvima na trzistu BiH. Za
realizaciju navedenog cilja definisan je jedan program ,.Pradenje kvaliteta, sigurnosti i efikasnosti lijekova i
medicinskih sredstava na trZistu BiH* u okviru kojeg su definisana tri projekta:
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1. Provodenje evaluacije dokumentacije o lijekovima i medicinskim sredstvima i praéenje bezbjednosti u
upotrebi

2. Provodenje kontrola uskladenosti propisanog kvaliteta lijekova i medicinskih sredstava prije i poslije
stavljanja u promet u BiH

3. Provodenje nadzora u primjeni GxP u proizvodnji i prometu lijekova i medicinskih sredstava

Provodenje evaluacije dokumentacije o lijekovima i medicinskim sredstvima i praéenje bezbjednosti u upotrebi
kroz:

> Implementaciju i unapredenje elektronske aplikacije za pradenje Zivotnog ciklusa lijeka i efikasno
upravljanje poslovima i arhivom.
Razvoj ekspertiza za internu ocjenu efikasnosti lijekova i ocjenu klinickih studija, te za ocjenu kvalitete
narocito za biolo§ke/biotehnoloske lijekove i napredne terapije
Nadzor nad vigilansom lijekova (farmakovigilansa) i medicinskih sredstava (materiovigilansa)
Promocija farmakovigilanse prema zdravstvenim radnicima, pacijentima i ostalim interesnim skupinama
u cilju povecanja prijava na reakcije na lijekove i vakcine
Razvoj IT alata namjenjenih struénoj javnosti za online izvjeStavanje o nuspojavama lijekova i
medicinskih sredstava

YV VV VY

Provodenje kontrola uskladenosti propisanog kvaliteta lijekova i medicinskih sredstava prije i poslije stavljanja u
promet u BiH kroz:
> Provjeru uskladenosti kvaliteta lijekova na trzi$tu po svim zakonom propisanim osnovama
» Osiguranje kvaliteta rada i rezultata ispitivanja lijekova kontinuiranim provjerama kompetentnosti i
uskladenosti kontrole kvaliteta

Provodenje nadzora u primjeni GxP u proizvodnji i prometu lijekova i medicinskih sredstava kroz:
> Razvoj inspekcijskih kompetencija za uskladivanje sa EU praksama
» Povecan obim inspekcijskog nadzora po svim zakonom propisanim osnovama i poveéanje broja
uzorkovanih lijekova i medicinskih sredstava sa trzista.

Poglavlje 2: Napredak u ostvarivanju ciljeva u 2023. godini

2.1. Doprinos ostvarenju strateSkog cilja

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH unapreduje zdravstvenu zastitu u BiH osiguranjem dostupnosti
lijekova i medicinskih sredstava koji ispunjavaju zahtjeve uskladene sa vaZe¢im EU propisima i globalnim
standardima za kvalitet, sigurnost i efikasnost lijekova i medicinskih sredstava.

Uskladivanje i implementiranje zahtjeva za kvalitet, efikasnost i sigurnost lijekova i medicinskih sredstava u BiH
sa EU zakonodavstvom je srednjoro¢ni cilj koji je Agencija nastavila provoditi i u 2023. godini. Radom svih
sektora na konkretnim aktivnostima i projektima postignuti rezultati pokazuju razli¢it stepen ostvarenja, od
djelimi¢no do potpuno uspjesnih. Ogranienje u radu je eksterni kontekst u kojem djelujemo, restrikcije
finansiranja za popunu i prijem drzavnih sluzbenika i zaposlenika na sistematizovana radna mjesta (160
sistematizovano, popunjeno prosjetno 92 mjesta, a u budzetima su odobrena 103). U proteklom periodu pored
popunjavanja upraznjenih radnih mjesta i dalje ostaje problem odlaska visoko obrazovanog kadra, sa specifiénim
znanjima steCenim viSegodiSnjim radom i edukacijom, uzrokovan odlaskom u penziju ili sporazumnim raskidom
ugovora o radu, rezultirao je popunjeno$éu 95 sistematizovana radna mjesta na neodredeno vrijeme do kraja
2023.godine. Dodatno je traZzeno povecanje 14 novozaposlena u 2023.godini u odnosu na budzetom odobrena 103
zaposlena. Za dalje ostvarivanje zadatog strateSkog i srednjoroCnog cilja i rad u punom kapacitetu po
nadleZnostima neophodna je Odluka Vijeca ministara BIH za hitan prijem novih drZavnih sluZbenika u Agenciju,
¢ime bi se omogudio i prenos steenih stru¢nih znanja. Prijemom volontera i preraspodjelom uposlenika nastojimo
trenutnu situaciju ublaziti.
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2.2. Doprinos ostvarenju srednjoroé¢nog cilja

Unapredivanje ocjene i kontrole kvaliteta, efikasnosti i sigurnosti lijekova i medicinskih sredstava na tr¥istu Bill
ostvareno je i u 2023. godini kontinuiranim udes¢em eksperata (preko on-line platformi) u radu EDQM OMCL -
Evropske mreZe sluZzbenih laboratorija za kontrolu lijekova i Komisije za Evropsku farmakopeju pri Vijeéu Evrope
i u€eScem u ocjeni dokumentacije u postupku izdavanja CEP-a. Krajem 2022.godine, Agencija je izdala prvu
Farmakopeju Bosne i Hercegovine - Nacionalni dodatak Evropskoj farmakopeji. Pristup istoj je omoguéen
besplatno na internet stranici Agencije, a Komisija za farmakopeju Agencije je u 2023 godini nastavila rad na
uskladivanju tekstova sa Evropskom farmakopejom.

Stuzba QA pripremila je Izvjestaj o radu OMCL BiH - Kontrolne laboratorije za 2022. godinu na vaze¢em obrascu
za godisnji izvjedtaj EU Mreze OMCL u augustu 2023. godine. Izvjestaj je u elektronskoj formi postavljen u
OMCL Inventory Database. Uposlenici imenovani ispred Agencije u ekspertne grupe Evropske farmakopeje,
ucestvovali su u razvoju Eetiri monografije Evropske farmakopeje za supstance kojima Je istekla patentna zastita,
kroz laboratorijska ispitivanja. Tokom 2023. Kontrolna laboratorija Agencije uestvovala je u jednoj studiji
nadzora nad trziftem (MSS063: Rosuvastatin Tablets and APIs) u organizaciji EDQM — OMCL mreze.
Recertifikacijski audit sistema kvaliteta po 1ISO 9001:2015 odrzan je 09.-10.11.2023. godine, te je certifikaciona
kuca preporucila bezuslovno odrzavanje certifikata u skladu sa zahtjevima ISO 9001:2015.

U 2023. godini nastavljene su aktivnosti vezane za ue$¢e u radu Komisije za Evropsku farmakopeju kao i na
mjeseénim i godi$njem sastanku sekretara NPA - Nacionalnih tijela za farmakopeju, a iste su odrzavane on-line.
Zaprimljeno je oko 70 upita iz Sekretarijata Komisije za Evropsku farmakopeju za koje su dostavljeni odgovori, a
0 Rezolucijama Sekretarijata Komisije za Evropsku farmakopeju obavijesteni su domaéi proizvodaci. Na osnovu
obavijesti EDQM-a o povlagenju / suspenziji CEPova (3), pregledani su odobreni proizvodi na tr#istu i u slucaju
potrebe pokrenute aktivnosti.

U 2023. godini u regulatornim poslovima po zahtjevima zainteresovanih strana rijeSeno Jje 426 zahtjeva za
izdavanje dozvola za promet lijekova, 745 zahtjeva za obnovu dozvole, 3770 (od Cega 2313 BL ostatak u Sa)
zahtjeva za izmjene u dokumentaciji o lijeku i ukidanja dozvole.

Na poslovima evaluacije dokumentacije o kvalitetu lijeka (Modul 3) zavr$ena je 181 evaluacija dokumentacija za
izdavanje/obnovu dozvole (+23 u clock stopu/ obradi) i 1464 evaluacija izmjena u dokumentaciji o kvalitetu (+10
u obradi) i 6528 kontrola kvaliteta lijekova po svim osnovama.

U okviru poslova kontrole kvaliteta lijekova od ukupnog broja podneseno je 14 zahtjeva za kontrolu kvaliteta
riziénih lijekova koji su interventno uvezeni i nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet Agencije, ukljucujudi
i vakcine protiv COVID-19 i 40 uzorka sa trZi$ta, 1 uzorak vanredne kontrole i 12 uzorka u okviru aktivnosti
EDQM-a (PTS i MSS).

U Odsjeku za informisanje Sektora za lijekove realizovani su poslovi informisanja stru¢ne i Sire javnosti o
registrovanim i kontrolisanim lijekovima, informisanja o njihovoj bezbjednosti, potrosnji i interventnom uvozu,
kao i o nestasicama lijekova, potom poslovi davanja saglasnosti za oglasavanje lijekova i medicinskih sredstava,
IzvrSen je i objavljen godisnji izraun maksimalnih veleprodajnih cijena lijekova, kao i Setiri kvartalna izvjestaja
o maksimalnim veleprodajnim cijenama lijekova koji su odobreni tokom 2023.godine. Pored navedenih poslova,
u Odsjeku se izvrSavaju i poslovi odnosa sa javno$cu, koji ne pripadaju djelokruga rada Odsjeka. Dodatno, u
Odsjeku je tokom 2023. izvrsavan i dio poslova Glavne kancelarije za farmakovigilansu (odobravanje sadrzaja
Pisma zdravstvenim radnicima, odobravanje sadrzaja dodatnih mjera minimizacije rizika kao i organizovanje ovog
posla). Odsjek je bio angaZovan na uspostavljanju on-line prijave dodatnih mjera minimizacije rizika sa krajnjim
ciljem da ovi materijali nakon prihvatanja od strane Agencija budu i javno dostupni na zvaniCnoj internetskoj
stranici ovog regulatornog tijela za oblast lijekova. Uradena je i analiza interventnog uvoza koji su odobrila
entitetska ministarstva nadlezna za poslove zdravlja i Odjel za zdravstvo i ostale usluge Bréko distrikta BiH.
Upuceni su dopisi institucijama koja su odobravala interventni uvoz, kao i veleprometnicima sa ciljem smanjenja
interventnog uvoza i registracije lijekova kojima se snabdijeva trziste BiH. OdrZano je 11 sjednica Komisije za
lijekove i jedna sjednica Nadzornog tijela za cijene.
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U 2023.godini rijeSeno je 4684 zahtjeva za upis/izmjenu/obnovu upisa medicinskih sredstava u Registar
medicinskih sredstava. Odgovoreno je na veliki broj struénih miljenja vezano za medicinska sredstva. PruZana je
podrska Glavnoj kancelariji za materiovigilansu u toku cijele godine, u vidu dostavljanja podataka o registrovanim
medicinskim sredstvima i nosiocima tog procesa. Pored navedenih poslova, u Odsjeku se izvrsavaju i poslovi
odnosa sa javno$¢u, koji ne pripadaju djelokruga rada Sektora. Redovno su pripremane i odr7avane sjednice
Komisije za medicinska sredstva i izradivani izlazi akti vezano za upis medicinskih sredstava koja ne posjeduju
CE oznaku.

,»Sektor za farmakovigilansu i materiovigilansu u 2023. godini ukupno je zaprimio i procjenio 520 predmeta:
predmeti vezani za sumnje na neZeljena djelovanja lijekova (farmakovigilansa) ukupno 309 i predmeti vezani za
sumnje neZeljenih djelovanja iz upotrebe medicinskih sredstava i korektivnih postupanja ukupno 211. Predmeti su
u najvecem broju slucajeva podrazumijevali dodatne regulatorne zahtjeve i dugotrajno praéenje (follow-up).
Zaklju¢no sa 31.12.2023 ukupan broj prihvacenih validnih prijava na sumnje na nezeljeno djelovanje lijeka iz
Bosne i Hercegovine je 1905, procesuirane su u WHO UMC bazu koja statisti¢ki obraduje prijave zaprimljene iz
cijelog svijeta. Ukupno je zaprimljeno 545 Peroidi¢nih izvjetja o sigurnosti lijeka (PSUR).

Izraden je Izvjestaj o prijavama reakcija na lijekove u Bosni i Hercegovini za 2023. godinu koji se sastoji iz 2
dijela: Dio I: Detaljni izvjestaj o reakcijama na lijekove i Dio II: Detaljni izvjestaj o cjepivima / vakcinama.
Ostvaren je znacajan i obiman dio poslova na prac¢enju Izvjestaja o sigurnosno korektivnim radnjama medicinskih
sredstava iz domena vigilanse.

Implementacija elektronskog sistema za farmako i materiovigilansu, predloZena u obliku projekta regionalnom
uredu WHO, i dalje je ostala jedan od ciljeva za koje su potrebne koordinirane aktivnosti zajedno sa drugim javno
zdravstvenim i ostalim povezanim institucijama, radi uspostavljanja jednostavnog otvorenog pristupa bazi od
strane pacijenata - korisnika zdravstvene usluge, zdravstvenih radnika i nositelja odobrenja.*

U 2023.godini obavljena su 169 inspekcijska pregleda po raznim osnovama kod: proizvodada lijekova,
veleprometnika lijekova, proizvodac¢a medicinskih sredstava, veleprometnika medicinskih sredstava, istrazivadkog
mjesta, nosioca odobrenja. Proveden je znatan broj vanrednih inspekcijskih pregleda. U skladu sa utvrdenim
¢injeni¢nim stanjem naloZene su odgovarajuce upravne i pokrenute prekriajne mjere. Navedeni broj realizovanih
inspekceijskih pregleda se moZe obrazloZiti dodatnim zalaganjem inspektora, odnosno realizacijom aktivnosti
vezanih za pripremu inspekcijskih pregleda, kod kuée, izvan radnog vremena. lako inspektori Agencije nisu
adekvatno placeni za svoj rad, odnosno ne primaju inspektorski dodatak, i pored dodatnih poslova koje obavljaju,
navedeni broj inspekcija su realizovali unutar zakonski postavljenog roka. Navedeno je postignuto entuzijazmom
i prekovremenim radom inspektora. U toku 2023. godine, za potrebe redovne kontrole kvaliteta uzorkovano je 40
lijekova. U sklopu Inspektorata obradeno je 743 zahtjeva u postupku izdavanja dozvola za uvoz/izvoz lijekova
koji sadrze opojne droge, psihotropne supstance i prekursore, kao 253 zahtjeva za uvoz lijekova za klini¢ka
ispitivanja. Takoder, Inspektorat u svom radu kontinuirano saraduje sa drugim nadleZnim institucijama (tuzilatva,
sudovi, UINO, entitetska ministarstva zdravstva, itd.).

U odnosu na 2022. godinu, u 2023.godinu postoji zna¢ajan rast broja Zahtjeva za dobijanje dozvole za klini¢ka
ispitivanja lijekova Sto govori da istrazivacki centri vracaju puni kapacitet organizacije klini¢kog ispitivanja od
regrutacije do redovnih dolazaka ispitanika u centre $to nije bio sludaj u prethodnim godinama zbog efekata
svjetske pandemije virusa COVID 19. S druge strane doslo je do blagog pada broja prijava postmarketingkih
ipsitivanja faze IV u odnosu na 2022.godinu jer je fokus a time i svi kapaciteti usmjereni na nove studije. U 2023.
godini broj prijavljenih izmjena i dopuna je veci za 30% u odnosu na 2022. godinu. Ovaj pokazatelj je oekivan u
odnosu na povecan broj zahtjeva za dobijanje dozvole za klinicka ispitivanja lijekova. Rast broja zahtjeva za
sprovodenje studija u BiH je rezultat normalizacije procesa rada unutar zdravstvenih ustanova i vece raspoloZivosti
kapaciteta da ispune sve zahtjeve u sluzbi sprovodenja klini¢kog ispitivanja.

Zakonom o budZzetu institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine za 2023.godinu
(“Sluzbeni glasnik BiH®, broj 42/22), odobreni budzet Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za
2023.godinu je iznosio 8.234.000 KM. Od toga su tekuci izdaci 7.475.000 KM, a kapitalna ulaganja 759.000
KM.
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Poslije izvrSenih potrebnih prestrukturiranja i uskladivanja budzeta sa tekuéim potrebama ukupan korigovani
budzet sa kojim je Agencija mogla raspolagati u toku 2023. godine iznosio je 8.234.000 KM, od Cega tekudéi izdaci
iznose 7.092.950 KM i kapitalni izdaci 1.141.050 KM.

Raspoloziva kapitalna ulaganja su uvecana za 3.050 KM (primici od prodaje stalnih sredstava-PPN tabela 5
Operativnog plana), tako da ukupna struktura kapitalnih ulaganja predstavlja iznos od 1.144.100 KM.

Operativni budZet Agencije u 2023.godini je realizovan sa 86%, u iznosu od 7.118.514 KM. Od toga su tekuéi
izdaci realizovani sa 85 % a kapitalni sa 94 %.

U skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH ("SluZbeni glasnik BiH", broj 58/08), Agencija
Jje u obavezi da svojim aktivnostima ostvaruje prihod u budZetu, za koji nije propisana namjena. Pravilnikom o
vrsti, visini i nalinu pla¢anja troSkova za obavljanje poslova Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
(»Sluzbeni glasnik BiH®, broj 70/09), utvrdeni su vrsta i visina tro§kova, kao i nadin plaéanja troskova za
obavljanje poslova Agencije propisanih Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH (,,Sluzbeni glasnik
BiH*, broj 58/08). Na osnovu navedenih akata, Agencija je u 2023.godini planirala ostvariti prihod u iznosu od
8.767.000 KM. Prema trenutnom stanju i do sada provedenim knjiZzenjima u toku 2023. godine Agencija je u
budZetu BiH ostvarila ukupan prihod u iznosu od 10.654.413 KM (121 %). Planirani prihodi od naknada su
ostvareni u iznosu 10.260.759 KM, ili 117 %. Razliku &ine ostali prihodi (administrativne takse, refundacija
bolovanja i sl.,, prihodi od naknade Stete, prihodi od prodaje sl. vozila). U 2023.godini ostvareni prihodi Agencije
su za 44 % veci od rashoda koje je Agencija ostvarila u istom periodu.

2.3. Najvazniji rezultati

Agencija je tokom 2023.godine ulagala dodatne napore da odrzi kontinuitet u radu u svim segmentima djelatnosti
iz nadleZnosti, imajuéi u vidu smanjen broj uposlenika.

Kontrolna laboratorija, Sektor za lijekove, Inspektorat, Sektor - Glavna kancelarija za farmakovigilancu i
materiovigilansu, Sektor za medicinska sredstva, Sektor za klini¢ka ispitivanja, Sluzba za obezbjedenje kvaliteta
i ostali sektori podrSke ostvarili su postavljene ciljeve iz nadleZnosti kontinuiranom preraspodjelom dodatnih
poslova postojecem stru€nom kadru. Za ostvarenje ciljeva i finansijskih rezultata uloZena je znadajna podrska
Sektora za opste 1 pravne poslove i Sektora za finansije.

Agencija je kona¢no prepoznata od strane Evropske Delegacije u Bosni i Hercegovini kao drzavna institucija od
izuzetnog znacaja za zaStitu zdravlja gradana, te je dobila priliku da preko Taiex instrumenta Evropske unije, u
sklopu Taiex Expert Mission, angaZira EU eksperta s iskustvom u savjetovanju i davanju pravnih misljenja u vezi
s regulatonim okvirom EU i implementacijom pravne ste¢evine Evropske unije (acquis communautaire) i
najboljih praksi u zakonodavstvo i postupke zemalja izvan EU. Pomenutim EU projektom u 2022. povecana je
vidljivost Agencije ne samo unutar drzave nego i $ire na internacionalnom planu, te je vrlo jasno ukazano na
potrebu uspostavljanja Agencije kao funkcionalne, kompetentne i neovisne institucije osposobljene za punu
provedbu farmaceutskog zakonodavstva uskladenog sa EU praksama. Da postoji hitna i nuzna potreba za razvojem
i reformom Agencije potvrduje i Evropska komisija'ponovo u svom Izvjestaju za Bosnu i Hercegovinu za 2023.
godinu u polititkom kriterijumu i Poglavlju 28, gdje se pominje Agencija (link: https:/neishbourhood-
enlargement.ec.europa.eu/bosnia-and-herzegovina-report-2023 en).

Napredak farmakovigilance u Bosni in Hercegovini je predstavljen prezentacijom na European Pharmacovigilace
Congress 2023., gdje je Agencija uzela ravnopravno ule$ée zajedno sa drugim razvijenim regulatornim
agencijama iz Evrope i svijeta. U 2023. godini organizovane su dvije strune edukacije za nositelje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet u BiH, vezano za implementaciju EU GVP modula Il i podsticanja aktivnosti nositelja
odobrenja na proaktivnu vigilancu u zdravstvenim ustanovama gdje se upotrebljavaju njihovi lijekovi.

Agencija je izdala prvu Farmakopeju Bosne i Hercegovine, Nacionalni dodatak Evropskoj farmakopeji.
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Najveci izazov su nepopunjena radna mjesta po vaZedoj sistematizaciji, pa je od 160 sistematizovanih radnih
mjesta u toku 2023. godine u Agenciji prosjeéno mjese¢no bilo zaposleno 92 zaposlenih. iako je BudZetom bilo
planirano 103. Kontinuirano smanjenje broja zaposlenih zbog odlazaka u mirovinu i odlazaka visokokvalificiranog
kadra zbog loSeg materijalnog statusa, a bez popunjavanja upraznjenih radnih mjesta (na kraju 2023. popunjeno je
95 na neodredeno radno vrijeme), dovode do situacija u kojima se uposlenici stalno preraspodjeljuju sa osnovnih
na dodatne poslove, $to ima za posljedicu da se nadleznosti Agencije ne provode u punom kapacitetu. Po pitanju
kontinuiranog nedostatka stru¢nog kadra za poslove iz nadleznosti Agencije od osnivanja Agencije, upuéivani su
brojni zahtjevi za popunu radnih mjesta prema nadleZnim institucijama sa obrazloZenjima i posljedicama po zastitu
zdravlja stanovnistva u BiH, medutim broj uposlenika se nastavio smanjivati.

Takode je vaZno istaéi probleme u vezi sa zloupotrebom institucije interventnog uvoza koji postoje i narogito su
izraZeni od 2018. godine, a za koji dozvole daju nadleZna entitetska ministarstva zdravstva i Odjel za zdravstvo
Bréko distrikt BiH. Agenciji se obracaju zdravstvene ustanove s molbom da se sprijedi ulazak neprovjerenih,
neregistrovanih lijekova koji Cesto imaju golim okom vidljive nedostatke u kvalitetu, a &ijom primjenom se

ispoljavaju brojna neZeljena dejstva kod pacijenata. Neregistrovani lijekovi koji ulaze u Bosnu i Hercegovinu
putem interventnog uvoza ne podlijezu kontroli kvaliteta (osim rizinih lijekova) i radi se o potpuno
nekontrolisanim ljjekovima. Odredbom Zakona o lijekovima i med.sredstvima BiH interventni uvoz propisan je u
cilju rjeSavanja HITNIH potreba za odredenim lijekom, a trenutno imamo situaciju da se implementacijom ove
odredbe vrsi redovno snabdjevanje trZidta u sklopu tenderskih nabavki koje se planiraju unaprijed za period od 6
myjeseci do 3 godine. U posljednje vrijeme od strane odredenih klini¢kih centara, a s ciljem dobijanja ,.kvalitetnijih
neregistrovanih® lijekova, sastavljaju se tenderske specifikacije koje li¢e na zakonsku registracionu proceduru i
zahtjeve Cime se zapravo stvara paralelni sistem registracije van Agencije i trzidte se pomjera ka neuredenijem
sistemu. U cilju boljeg uvida i adekvatnijih reakcija. Agencija se obavezuje da ée svakih 6 mjeseci izviestavati
Stru¢no vijeée o obimu interventnog uvoza lijekova za trziste BiH.

Agencija je napravila analizu prometa interventnog uvoza lijekova u 2022. godini. Prema navedenoj analizi,
ukupan finansijski iznos lijekova koji su prometovani po osnovu rjeSenja entitetskih ministarstava za interventni
uvoz u 2022. iznosio je 22.460.538 KM. Promet lijekova koji su bili predmet interventnog uvoza u 2021.godini
iznosio je 34.568.450 KM, $to je za 12.122.713 KM vi$e u odnosu na isti promet u 2022. godini. Na osnovu
dostavljenih izvjestaja entitetskih ministarstava zdravlja o realizovanom interventnom uvozu u 2022. na osnovu
izdatih rjeSenja zakljucuje se da oko 60% od ukupno realizovanog interventnog uvoza ¢ini uvoz odobren od strane
Ministarstva zdravstva Federacije Bosne i Hercegovine, dok preostalih 40% &ini interventni uvoz realizovan po
osnovu odobrenja Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske. Predstavnici Agencije upoznali su i
¢lanove Stru¢nog savjeta sa gore spomenutom analizom.

KaSnjenja u postupcima obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet uzrokovana velikim odlivom
visokokvalificiranog kadra posljednjih par godina iz Agencije koja se ne popunjavaju, pogoduju poveéanju
interventno uvezenih lijekova, $to postaje goruéi problem ¢ijem se rjeSavanju treba pristupiti §to prije.

Poglavlje 4: Naucene lekcije

StrateSki cilj Agencije - unapredenje i zaStita javnog zdravlja, moZe se posti¢i prvenstveno osiguranjem
visokokvalitetne procjene lijekova i medicinskih proizvoda prije stavljanja u promet, te nadziranjem sigurne
primjene istih tokom cijelog Zivotnog vijeka, pratenjem nuspojava i kvalitete lijekova i medicinskih proizvoda
koji su u prometu u Bosni i Hercegovini (GMP/FV inspekcije, redovna/vanredna i ostale vrste kontrola kvaliteta
lijeka). Izostavljanje samo jedne navedene karike u Zivotnom ciklusu lijekova i medicinskih proizvoda, zbog
nepovoljnog eksternog konteksta i loSe politicke situacije u drzavi, moze dovesti do nesagledivih posljedica po
zdravlje stanovniStva. Tim vise, u godinama koje dolaze, nase profesionalno nastojanje i stremljenje u ispunjavanju
svake pojedinane aktivnosti u okviru misije/mandata Agencije, mora biti snaZnije nego ikada, jer samo
postivanjem Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine, i vaZeéih podzakonskih akata,
moZemo osigurati uspostavljanje funkcionalnog, koordiniranog i jedinstvenog regulacionog sistema lijekova i
medicinskih sredstava.

Velika Mladenovica bb, 78000 Banja Luka Bervra Muabenonsha 64, 78000 bama Jyra
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Imajuéi u vidu promjene u farmaceutskom razvoju i istraZivanjima, primjenom novih tehnologija i personalizirane
medicine, u posljednjih par godina evidentno je smanjenje novih hemijskih molekula u korist novih biologkih
entiteta i novih naprednih terapija. Upravo iz tog razloga, medu najvaznijim rizicima u 2023.godini, prepoznat je
rizik kontinuiranog usavriavanja znanja i kompetencija zaposlenih u procesima odobravanja, kontrole kvaliteta i
nadzora nad lijekovima i medicinskim sredstvima na trzi$tu BiH, a narodito za rad na evaluaciji Modula 4 i Modula
5 dokumentacije o lijeku, evaluaciji Modula 3 za biolo§ke/biotehnoloske lijekove i napredne terapije, proces ocjene
i odobravanja klinickih ispitivanja u BiH, te obuke u dijelu naprednih regulatornih farmakovigilantnih procesa.
Jaganjem stru¢nih kapaciteta kroz unutra§nju mreZu svojih eksperata, uz prethodno popunjavanje deficitarnih
kljuénih pozicija, obezbjedili bi se osnovni preduslovi za ostvarenje misije i vizije Agencije, jer u protivnom
ne¢emo moci pratiti prebrz globalni napredak u podrugju lijekova i medicinskih sredstava.

Iskustvo proteklih godina rada Agencije nam daje uporidte za nastavak razvoja vlastitog unutra$njeg sistema
upravljanja kvalitetom kako bi postigli najvise ISO standarde i dobre prakse u oblasti lijekova i medicinskih
sredstava, te za finalizaciju izgradnje informacionih sistema koji ¢e olak3ati planiranje, praéenje i izvodenje svih
aktivnosti u Agenciji. Kona¢no, izgradnja snaZnog sistema upravljanja rizicima koji ¢e obuhvatiti sve kljuéne
procese i aktivnosti iz mandata Agencije, nametnula se kao imperativ u narednom periodu.

Reforma nacionalne regulative za lijekove i medicinska sredstva i uskladivanje sa evropskim zakonodavstvom, a
narotito u polju implementacije novih EU propisa za medicinska sredstva, zatim za oznadavanje lijekova u cilju
prevencije falsifikovanja, te u oblasti klini¢kih ispitivanja, takode su prepoznati kao visoko ocjenjen rizik koji
zahtjeva prioritetno postupanje &im se steknu uslovi po pitanju hitnog zapo$ljavanja kadra koji je napustio
Agenciju u proteklom periodu.

Poglavlje 5: Zakljuc¢ak

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine od svog osnivanja kontinuirano provodi poslove
iz nadleZnosti, iste unapreduje i uskladuje sa Evropskom unijom uz ogromne napore uzrokovane nepopunjenim
sistematizovanim radnim mjestima. Kljuéni faktor uspjeha u realizaciji postavljenih srednjoroénih i specifiénih
ciljeva u narednom periodu je razumijevanje i pomo¢ nadleznih ministarstava i Vijeéa ministara BiH na popuni
sistematizovanih radnih mjesta, kako bi Agenciji omoguéili da delegirane obimne i zna¢ajne nadleZnosti u zastiti
zdravlja provodi u potpunosti i u skladu sa usvojenim standardima.

Ostvareni rezultati u odnosu na postavljene ciljeve su u skladu sa raspolozivim ljudskim resursima, preraspodjelom
dodatnih poslova na postoje¢i kadar radi postizanja istih i kontekstom poslovanja u okruZenju u kojem djelujemo.

IzvjeStaj o provodenju konsultacija

Izvjestaja o radu Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za 2023. godinu bio je postavljen
u periodu od 24.01. do 08.02.2024.godine u skladu sa ¢lanom 8. Odluke o godi$njem planiranju rada i naginu
pracenja i izvjeStavanja o radu u institucijama BiH na web platformu Ministarsta pravde BiH za e-konsultacije u
skladu sa Pravilima za konsultacije u izradi pravnih propisa (Tabla VII Izvjesce o provedenim konsultacijama kod
izrade godi$njeg izvjestaja o radu). Nije bilo primjedbi i prijedloga zainteresovanih strana, organizacija civilnog
drustva i opSte javnosti na IzvjeStaj o radu Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za
2023.godinu, za isti su pribavljena misljenja nadleznih institucija BiH

Prilog: 1zvjestaj o radu Agencije (tabelarni pregled)

Velika Mladenovica bb. 78000 Banja Luka Bemra Maabenonitha 66, 73000 Bama Ay
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Vil - 1ZVJESTAJ O PROVEDENIM KONSULATACIJAMA KOD IZRADE GODISNJEG IZVJESTAJA O RADU

Izvjetaj o radu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za 2023.god., upucen je na misljenje: Ministarstva finasija i trezora,
Ureda za zakonodavstvo, Ministarstvu civilnih poslova BiH, Direkciji za evropske integracije (DEI) u skladu sa ¢lanom 31.5
Poslovnika o radu Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br.22/03), postavljen je na stranicu e-
konsultacije Ministarstva pravde BiH u periodu od 24.01. do 08.02.2024.godine



