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Broj: 10-02.3-4490-5/26
Datum: 30.09.2026. godine

Na osnovu ¢lana 7. Odluke o postupku srednjoro¢nog planiranja, praéenja i izvjestavanja u
institucijama BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 48/24 i 79/24), direktor Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiHd on o s i:

ODLUKU
o usvajanju Srednjoro¢nog plana Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
za period 2027-2029. godina

1. USVAIJA SE Srednjoro¢ni plan Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za period
2027-2029. godine.
2. Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

OBRAZLOZENJE

Dana 02.07.2026. godine nacrt Srednjorocnog plana Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH za period 2027-2029.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 2027-
2029. godine je dostavljen nadleznim institucijama na pribavljanje misljenja.

Ministarstvo finansija i trezora BiH dalo je pozitivno misljenje aktom broj: 13-02-3-4490-
4/26 od 24.09.2026. godine, ¢ime su se stvorili uslovi iz ¢lana 7. Odluke o postupku
srednjoro¢nog planiranja, pracenja i izvjeStavanja u institucijama BiH za dono3enje odluke
kao u dispozitivu.

DOSTAVITI:

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

3. SluZzba za osiguranje kvaliteta

4. web stranica
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SADRZAJ

Pvod

Sednjoronog plana rada Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za 2027-
2029 .god
Opisni dio:
Strateski okvir
Mandat, misija 1 vizija Agencije
Utesnici 1 partneri
Osnovna programska opredjeljenja
Resursi 1 kapaciteti potrebni za postizanje ciljeva
Okvir za praéenje provedbe plana i evaluacija rezultata

Akcioni plan srednjorofnog plana rada Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine za 2027-2029 .god:
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., i Tabela 3.
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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 (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 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 struénog kadra na
sistematizovanim poslovima, nedostatka prostora za rad po svim nadleZnostima, kao i
naslijedenog nesredenog stanja na trzistu lijekova. U dosada$njem 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. Postojeci kadar Agencije
posjeduje visok stepen znanja u oblasti lijekova i medicinskih sredstava. obudenosti i iskustva
za rad sa kvalitetnom analiti¢kom i IT opremom, §to u datim uslovima omoguéava organizaciju
rada i rjeSavanje prioriteta iz nadleZnosti u zastiti javnog zdravlja. Medutim, za obavljanje svih
poslova iz nadleZnosti Agencije neophodan je hitan prijem 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.

I Opisni dio je Prilog 2: Strateski okvir; Mandat, misija i vizija Agencije; U¢esnici 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 2027-2029 .god sadrZi sljedece obrasce i tabele:

Obrazac 1: Pregled mjera i veza sa strate$kim okvirom (Tabela 1. i Tabela 2.) i
Obrazac 2: Pregled programa, programskih aktivnosti, projekata i planiranih akata (Tabela 1.,
Tabela 2., Tabela 3 i
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Srednjoroéni plan rada AGENCIJE ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA BIH za period 2027.-2029.godine

a) OPISNI DIO:

1) Strateski okvir institucije

(Kratak opis kljuénih dokumenata u vezi sektora i rada institucija kojima se direktno ili indirektno odreduju strateski pravci razvoja sektora, ograniéenja, rokovi, klju¢ni dogadaji i ciljevi)

Usmjeravajuc¢i dokument za izradu strateskog dokumenta bio je Okvir za realizaciju ciljeva odrZivog razvoja u Bosni i Hercegovini koji je usvojen od strane Vijeca ministara, oba entiteta i Brcko distrikta u 2
Strateskim okvirom institucija Bosne i Hercegovine za period do 2030., i Politikom lijekova i medicinskih sredstava u Bosni i Hercegovini, Agencija je u okviru realizacije odrzivog razvoja u Bosni i Hercegovi
postavljenog strateskog cilja 3) Drustvo jednakih mogucnosti, za pri
sigurnost lijekova i medicinskih sredstava u BiH sa EU zakonodavstvom.

021.godini.
nii

itet 3.3. Unaprijediti politke iz oblasti zdravstva, definisala srednjorocni cilj: 3.2. Uskladivanje i implementiranje zahtjeva za kvalitet, efikasnost i

2) Mandat, misija i vizija institucije

Mandat:

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 jedinstve
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 struéne pomoéi nadleznim drzavnim i entitetskim ministarstvima ovladtenim za poslove zdravstva pri oblikovanju, pripremanju prijedloga i sprovodenju nacionalne politik
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.

nog

e lijekova i

Misija:

Zastite javnog zdravlja stanovnistva Bosne i Hercegovine kroz regulatorne aktivnosti vezane za prozvodnju, ispitivanje, stavljanje u promet i distribuciju lijekova i medicinskih sredstava i sa njima povezani

h subjekata

Vizija:

Razviti se kao profesionalna, efikasna, drustveno priznata i strucno nezavisna institucija sa ciljem upravljanja efikasanim sistemom nadzora nad trziStem Tijekova i medicinskih sredstava u BiH uskladenim g
zakonodavstvom.

aEU

3) Ucesnici i partneri

(Kratak opis institucija na koje su delegirane nadleznosti, opis drugih kljucnih partnera)




Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine je samostalna upravna organizacija, u okviru Ministarstva civilnih poslova, uspostavljena Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i

Hercegovine 2008. godine (,,Sluzbeni glasnik BiH”, broj 58/08"). Ostvaruje saradnju sa nadleznim tijelima za oblast zdravstva kako na drzavnom tako i entitetskom nivou: resornog Ministarstva civilnih po
entitetskih ministarstva zdravstva i Odjela za zdravstvo Bréko distrikt BiH.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine provodi intenzivnhu medunarodnu saradnju kako bi se pripremila za funkcionisanje u integrisanom regulatornom prostoru, kada Bosna i Her
postane Clanica Evropske unije. Znacajan dugogodisnji partner u ¢ijem radu Agencija uestvuje je Evropski direktorat za kvalitet lijekova i zdravstvenu zastitu (eng. European Directorate for the Quality of
HealthCare, EDQM) u Strazburu. Saradnja se odvija na nivou Sekreterijata Komisije za Evropsku farmakopeju i Evropske mreZe sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova (eng. Official Medicines Control L
Network, OMCL Network) to je do sada rezultiralo, kako unapredenjem ekspertize, kvaliteta rada i pouzdanosti rezultata ispitivanja nase institucije, tako i uskladivanjem sa EU zahtjevima za kvalitet lijek|
trZistu. Eksperti Agencije angaZovani su u evaluaciji dokumentacije o kvalitetu aktivnih supstanci u okviru procedure izdavanja CEP-a (Certification of Suitability to the Monographs of European Pharmaco
radu brojnih stru¢nih grupa Komisije za Ph.Eur., u radu OMCL mreZe u kolaborativnim i studijama nadzora na trzistu, te kao eksterni tehnicki auditori i auditori za upravljanje sistemom kvaliteta u mrezi O
laboratorija Vije¢a Evrope.

Agencija je konacno 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
unije, u sklopu Taiex Expert Mission, angazira EU eksperta s iskustvom u savjetovanju i davanju pravnih mi3ljenja u vezi s regulatornim okvirom EU i implementacijom pravne stecevine Evropske unije (acq
communautaire) i najboljih praksi u zakonodavstvo i postupke zemalja izvan EU. Pomenutim EU projektom u 2022. povecana je vidljivost Agencije ne samo unutar driave nego i $ire na internacionalnom
vrlo jasno ukazano na potrebu uspostavljanja Agencije kao funkcionalne, kompetentne i neovisne institucije osposobljene za punu provedbu farmaceutskog zakonodavstva uskladenog sa EU praksama.
Agencija, u cilju povecanja bezbjednosti, efikasnosti i kvaliteta lijekova u zastiti javnog zdravlja, ostvaruje saradnju sa nadleznim tijelima u regionu (HALMED, ALIMS, CALIMS, MALMED) putem Memorand
razumijevanju i saradnji.

U cilju unapredenja nacina rada i saradnje sa zainteresovanim stranama/nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet (MAH), proizvodacima lijekova i veleprometnicima, kao pravnim licima odgovo
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),
evropske mreze kontrolnih laboratorija za lijekove, svoju kompetentnost u radu po zahtjevima tehnitkog standarda potvrdila je recertifikacijom od strane EDQM -3, te recertifikacijom o uskladenosti upra
kvalitetom prema BAS/ISO 17025:2017 $to potvrduije certifikat iz 2025.godine. Saradnjom sa EDQM-om je pored ostalog, omogucena i razmjena znanja i iskustava u obuci kadrova.

Glavna kancelarija za farmakovigilancu usko suraduje sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom (World Health Organisation, WHO), Kolaborativnim centrom za praéenje nuspojava u Uppsali (Uppsala Mg
Center, UMC), preko Cega se vrsi globalno prikupljanje, prijavljivanje i analiziranje nuspojava.
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4) Osnovna programska opredjeljenja

Opis ciljeva programa, programa, programskih aktivnosti za trogodisnji period (glavna usredoto&enost institucije u naredne tri godine)




Pravilnikom o unutradnjoj organizaciji i Aneksom - sistematizacija radnih mjesta u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH, od 15.10.2010.god. sistematizirano je 160 radnih mjesta. Medutim, kon
problem od pocetka rada Agencije je nepopunjenost sistematizovanih radnih mjesta (nedostaje 40 %, u nekim periodima Cak i vise) i optereéenost postojeceg kadra preraspodjelom dodatnih poslova. |
oteZava operativno funkcionisanje Agencije na svim lokacijama i sektorima, te je Agencija kontinuirano podnosila zahtjeve za popunu radnih mjesta. U Zahtjevu za dodjelu sredstava iz BudZeta 2026 - 2
zaposljavanje dodatnih 20 uposlenika u svim sektorima. Neophodno je da nadlezne institucije imaju razumijevanja, bez obzira na razna budZetska ogranitenja, da pruze podriku i odobre Agenciji zapo
neophodnog kadra, jer se posljednjih godina broj zaposlenka u Agenciji kontinuirano smanjuje, sa naglaskom na usko struéne poslove za koje je neophodna dugogodisnja praksa i stru¢na obuka za oba
iz nadleZnosti, a koju ne mogu imati novouposleni za koje je potreban adekvatan transfer znanja. (popunjenost se krece oko 60 % u odnosu na broj zaposlenika predviden Pravilnikom o sistematizaciji ri
Agenciji).

Prostor Agencije u Banjaluci je u entitetskom vlasniStvu za koji se od 2015. godine, na osnovu potpisanog ugovora, placa zakupnina. Agencija se kontinuirano obraca Sluzbi za zajednicke poslove institu
kandiduje ovaj projekat kao projekat javnih investicija, o¢ekujudi rjesenje ovog problema na nivou institucija BiH. Objekat u Sarajevu u kojem je smje3tena Kontrolna laboratorija je u vlasnistvu drzave
dovoljan za prosiren obim aktivnosti po nadleznostima, te se kontinuirano planiraju djelimi¢ne rekonstrukcije kako bi se prostor uginio adekvatnijim. Agencija planira uputiti zahtjev nadleznim instituci
bi bio odobren dodatni prostor za Kontrolnu laboratoriju, prostor za smjestaj arhive Agencije i za smje3taj uposlenih u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu u Mostaru.

Agencija posjeduje politiku i procedure kojima se osigurava bazna zastita povjerljivih informacija i vlasni€kih prava zainteresovanih strana, ukljucujuéi i postupke za zastitu elektronskog ¢uvanja i prenos
rad konstatovana je potreba procjene rizika u svim poslovnim procesima i unapredenja sistema sigurn
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informacija Agencije na tri 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 pracenje i prijavu nezeljenih dejstava i kontrolu laznih/krivotvorenih lijekova (priprema BiH za primjenu MEDCRIME Konvencije Vijeéa 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,
inspekcije kao i u oblasti sistema upravljanja kvalitetom.
6) Okvir za pracenje provodenja plana
Definisanje kljucnih pokazatelja
Pokazatelji ishoda za mjerenje stepena realizacije ciljeva definisani su na nivou programa kao:
Procenat rijeSenih zahtjeva i zakonom propisanih aktivnosti u propisanom roku
B Procjena uskladenosti legislative BiH u pogledu kvaliteta / sigurnosti /efikasnosti Q/S/E lijekova i medicinskih sredstava
Pokazatelji rezultata na nivou poslovne aktivnosti su:
Broj rijesenih predmeta (Sektor za lijekove, Sektor za medicinska sredstva, Sektor za Klini¢ka ispitivanja, Sektor za farmakovigilansu i materiovigilancu, Inspektorat) nakon evaluacije dokumentacije lijeka i
medicinskog sredstva u odnosu na ukupan broj predmeta ukljucujudi i nezavrsene predmete u prethodnim godinama.
Broj podignutih signala u odnosu na broj ocjenjenih ozbiljnih nezeljenih djelovanja sa elementima signala
Broj nalaza o uskladenosti kvalitete lijeka po svim osnovama kontrole kvaliteta lijeka u odnosu na ukupan broj zahtjeva ukljucujuci i nezavrsene predmete u prethodnim godinama
Procenat kontrolisanih uzorkovanih lijekova sa trzista (RK) poslije stavljanja u promet, u odnosu na ukupan broj lijekova na trzistu BiH
Broj rijeSenih zahtjeva u odnosu na ukupan broj zahtjeva koji su trebali biti zavrSeni u propisanom roku
Postotak realizovanih redovnih inspekcijskih pregleda u odnosu na broj planiranih
Izvori informacija o pokazateljima su sluzbene evidencije i baze podataka nastale u radu po nadleznostima sektora Agencije i izvje$taj Evropske komisije o ocjeni stepena uskladenosti za tekuéu godinu (poglavlje 28).

Metode za prikupljanje informacija o pokazateljima

Informacije se prikupljaju iz:

1. dostavljenog lzvjestaja EK (Evropske komisije)

2. lzvjestaja o radu Agencije

3. Izvjestaja o radu sektora. Sektori prikupljaju podatke iz stru¢nih softverskih aplikacija: Ready, Nees, ISFU, IS ALIMS i/ ili iz sluzbenih evidencija za predmete koji nemaju softversku podrsku.

Osnovni zakljucci prethodnog lzvjestaja o provodenju plana rada




Programska aktivnost 1: Provodenje evaluacije dokumentacije o lijeku i medicinskom sredstvu i pracenje bezbjednosti u upotrebi, realizovati ¢e se 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
B lzdavanje saglasnosti za oglasavanje lijekova i medicinskih sredstava i saglasnosti za prometovanje u neuskladenom pakovanju
lzdavanje dozvole za klini¢ka ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava, izmjene i dopune dozvole
Ocjenu uzrotno-posljedi¢ne veze od nosioca dozvole lijeka pod sumnjom (MAH), CIOMS obrazac dostavljen od proizvodaca lijeka teritorija BIH
lzdavanje dozvole za uvoz/izvoz lijekova i medicinskih sredstava

Programska aktivnost 2: Provodenje kontrole uskladenosti propisanog kvaliteta lijeka prije i poslije stavljanja u promet u BiH realizovati ¢e se kroz:

@ Kontrolu kvaliteta prve serije lijeka po zahtjevu
@ Kontrolu kvaliteta svake serije uvezenog lijeka i posebnu kontrola rizi¢nih lijekova po zahtjevu
Kontrolu kvaliteta lijekova na trZistu (redovna i vanredna)

Programska aktivnost 3: Provodenje nadzora u primjeni GxP u proizvodnji i prometu lijekova i medicinskih sredstava realizovati ée se kroz:
Inspekcijski nadzor po zahtjevu pravnog lica
Redovni inspekcijski nadzor
@ Vanredni inspekcijski nadzor
Kontrolni inspekcijski nadzor

Programska aktivnost 4: Upravljanje i administracija realizovati ¢e se kroz:
@ Poslovi rukovodenja Agencijom, poslovi kordinacije i nadzora
Poslovi upravljanja sistemom kvaliteta
Pravni i opsti poslovi
inansijski poslovi

CIU programa: Realizacija i unapredenje jedanog definisanog programa: Praéenje kvaliteta, sigurnosti i efikasnosti lijekova i medicinskih sredstava na trZitu BiH, sa tri programske aktivnosti.

5) Resursi i kapaciteti potrebni za postizanje ciljeva

Predvideni izvori finansiranja (budzet,vanbudzetska sredstva)

programskih aktivnosti.

Za postizanje postavljenih ciljeva, odnosno uspjeénu realizaciju Srednjoroénog plana rada Agencije, Agencija je planirala za ovaj period iznos od 36.092.529 KM iz BudZeta BiH za pvecan broj zaposlenih na 119. U
ukupnim troskovima planirano je 16.077.029 za plate i naknade troskova zaposlenih, 13.436.000 KM za tekuce izdatke i 6.579.500 KM za kapitalna ulaganja za realizaciju definisanog specifi¢nog cilja, g

rograma i

Jacanje organizacionih kapaciteta potrebnih za izvrienje plana




enim
eva u narednom periodu je razumijevanje i pomo¢ nadleznih ministarstava i Vije¢a ministara BiH na
popuni radnih mjesta, kako bi Agenciji omogucili da delegirane obimne i zna¢ajne nadleinosti u zatiti zdravlja provodi u potpunosti i u skladu sa usvojenim standardima. Ukoliko u narednom periodu Vije

Bosne i Hercegovine i nadlezna ministarstva ne odobre dalju popunu sistematizovanih radnih mjesta upitno je obavljanje specifi¢nih poslova iz nadleZnosti Agencije.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine od svog osnivanja kontinuirano provodi poslove iz nadleznosti, iste unapreduje i uskladuje sa EU uz ogromne napore uzrokovane nepopun;j
sistematizovanim radnim mjestima. Kljugni faktor uspjeha u realizaciji postavljenih srednjoro¢nih i spe

>¢e ministara

Ostvareni rezultati iz srednjorocnih planova u odnosu na postavljene ciljeve su realizovani djelimi¢no prema planiranoj dinamici sa 83 % realiziranih aktivnosti u 2025., rezultat je u skladu sa raspolozivim ljudskim
resursima, preraspodjelom dodatnih poslova na postojeéi kadar radi postizanja istih i kontekstom poslovanja u okruZenju u kojem djelujemo.
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