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BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

‘; BOCHA U XEPLIETOBMHA
¢, ATEHIIUJA 3A TMJEKOBE M MEJMIIMHCKA CPEICTBA

Broj: 10-02.3-4477-SP-2/24
Datum: 27.02.2026. godine

Na osnovu ¢lana 7. Odluke o postupku srednjoroénog planiranja, pracenja i izvjeStavanja u
institucijama BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 48/24 i 79/24), direktor Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiHdonos i

ODLUKU
o usvajanju Srednjoro¢nog plana Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
za period 2026-2028. godina

1. USVAIJA SE Srednjoro¢ni plan Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za period
2026-2028. godine.
2. Ova Odluka stupa na snagu danom donos$enja.

OBRAZLOZENJE

Dana 30.06.2024.godine nacrt Srednjoro¢nog plana Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH za period 2026-2028.godine usvojen je i postavljen na e-konsultacije za
primjedbe i prijedloge zainteresovanih strana, organizacija civilnog drustva i opste javnosti u
postupku konsultacija.

Nacrt Srednjoro¢nog plana Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za period 2026-
2028. godine je dostavljen nadleznim institucijama na pribavljanje misljenja. Ministarstvo
finansija i trezora BiH dalo je pozitivno misljenje aktom broj: 13-02-2-640-2/26 od
10.02.2026. 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.

DOSTAVITI:

1. Sektor za pravne i opSte poslove
2. Sektor za finansijske poslove

3. Sluzba za osiguranje kvalitet

4. web stranica
. ala
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SADRZAJ

Uvod

Nacrt Sednjoroénog plana rada Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za
2026-2028.god
Opisni dio:
Strateski okvir
Mandat, misija i vizija Agencije
Ufesnici i partneri
Osnovna programska opredjeljenja
Resursi i kapaciteti potrebni za postizanje ciljeva
Okvir za praéenje provedbe plana i evaluacija rezultata

Akcioni plan srednjoroénog plana rada Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine za 2026-2028.god:
Obrazac 1: Pregled mjera i veza sa strateskim okvirom (Tabela 1. i Tabela 2.) i
Obrazac 2: Pregled programa, programskih aktivnosti, projekata i planiranih akata (Tabela 1.,
Tabela 2., i Tabela 3.

Lista visokih i kriticnih strateskih rizika Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
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Uvod

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljem tekstu Agencija) je
samostalna upravna organizacija, uspostavljena Zakonom o lijekovima i medicinskim
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 ovlaSteno tijelo odgovorno za oblast humanih lijekova i medicinskih
sredstava u proizvodnji, ispitivanju (klinicka ispitivanja i kontrola kvaliteta), stavljanju u
promet, distribuciji 1 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 nadleznosti Agencije provode se na tri lokacije:
administrativno sjediste u Banjaluci, Kontrolna laboratorija u Sarajevu i Glavna kancelarija za
farmakovigilancu u Mostaru.

Od osnivanja Agencija radi u otezavajucim okolnostima nedostatka stru¢nog kadra na
sistematizovanim poslovima, nedostatka prostora za rad po svim nadleznostima, kao i
naslijedenog nesredenog stanja na trzistu lijekova. U dosadasnjem radu rukovodstva i uposlenih
uloZen je veliki rad i trud na uspostavljanju funkcionalnog sistema komunikacije na tri odvojene
lokacije u cilju provodenju svih postupaka u zakonskim rokovima. Postoje¢i kadar Agencije
posjeduje visok stepen znanja u oblasti lijekova i medicinskih sredstava, obucenosti i iskustva
za rad sa kvalitetnom analitickom i I'T opremom, $to u datim uslovima omogucava organizaciju
rada i rjeSavanje prioriteta iz nadleznosti u zastiti javnog zdravlja. Medutim, za obavljanje svih
poslova iz nadleznosti Agencije neophodan je hitan prijem dodatnog kadra na sistematizovana
radna mjesta.

Srednjoro¢ni plan Agencije za lijekove i medicinska sredstva sastoji se od dva dijela: Opisnog
dijela i Akcionog plana, isti su sastavni dio ovog akta.

1. Opisni dio je Prilog 2: Strateski okvir; Mandat. misija i vizija Agencije; Uesnici i
partneri; Osnovna programska opredjeljenja; Resursi i kapaciteti potrebni za
postizanje ciljeva i Okvir za pracenje provedbe plana

2. Akcioni plan srednjoro¢nog plana rada Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine za 2026-2028.god sadrzi sljedeée obrasce i tabele:

Obrazac 1: Pregled mjera i veza sa strateSkim okvirom (Tabela 1.1 Tabela 2.) i
Obrazac 2: Pregled programa, programskih aktivnosti, projekata i planiranih akata (Tabela 1.,
Tabela 2., Tabela 3 i

Lista visokih 1 kriti¢nih strateskih rizika Agencije za lijekove i medicinska sredstva

BiH i mjera za otklanjanje rizika
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