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| MISLJENJE REVIZORA

Uvod

IzvrSili smo reviziju financijskih izvjed¢a (bilanca stanja, pregleda prihoda, primitaka i
finansiranja, pregleda rashoda proracuna po ekonomskim kategorijama, posebnih podataka o
platama i broju uposlenih, pregleda dinamike uposljavanja, pregleda stalnih sredstava u obliku
stvari i prava, pregleda kapitalnih ulaganja i analizu izvrSenja proracuna — tekstualni dio) u
Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Agencija) za godinu koja se zavrSava 31. prosinca 2013. godine.

Pored financijskih izvjeS¢a, predmet revizije bila je i usuglaSenost poslovanja Agencije s
odgovarajuéim zakonima i propisima koji imaju utjecaja na financijska izvie§¢a za 2013.
godinu.

Odgovornost rukovodstva

Rukovodstvo Agencije je odgovorno za pripremu i fer prezentaciju financijskih izvies¢a
sukladno prihvaéenom okviru financijskog izvjeséivanja, tj. Zakonom o financiranju institucija
BiH, Zakonom o proracunu institucija BiH i medunarodnih obveza BiH za tekucu fiskalnu
godinu, Pravilnikom o financijskom izvjes¢ivanju institucija BiH i Pravilnikom o raunovodstvu
s racunovodstvenim politikama i procedurama za korisnike proracuna institucija BiH. Ova
odgovornost uklju€uje i kreiranje, primjenu i odrZzavanje internih kontrola koje su relevantne za
pripremu i prezentaciju financijskih izvieS¢a koji ne sadrze znacajne pogresne iskaze uslijed
prevare ili greSke.

Pored odgovornosti za pripremu i prezentaciju financijskih izvje$¢a, rukovodstvo Agencije je
odgovorno za poslovanje sukladno odgovaraju¢im zakonima i propisima i potvrduje da je
tijekom fiskalne godine osiguralo namjensko, svrsishodno i zakonito koriStenje sredstava
odobrenih proradunom institucije za ostvarivanje utvrdenih ciljeva, te ekonomiéno, efikasno i
ucinkovito funkcioniranje sustava finansijskog upravljanja i kontrole.

Odgovornost revizora

NaSa je odgovornost izrazavanje misljenje o financijskim izvjeS¢ima na temelju revizije.
Reviziju smo izvrSili sukladno Zakonu o reviziji institucija Bosne i Hercegovine i primjenljivim
Okvirom Medunarodnih standarda vrhovnih revizijskih institucija (ISSAI). Ovi standardi
zahtijevaju postupanje sukladno eti¢kim zahtjevima i planiranje i izvrSenje revizije na nadin koji
omogucéava da se, u razumnoj mijeri, uvjerimo da finansijska izvjeS¢a ne sadrze znacajne
pogreSne iskaze. Revizija uklju€uje obavljanje postupaka u cilju pribavljanja revizijskih dokaza
0 iznosima i objavama u financijskim izvjeS¢ima. Izbor postupka je utemeljen na prosudivanju
revizora, ukljuCuju¢i procjenu rizika znacajnog pogresSnog prikazivanja u financijskim
izvjeS¢ima uslijed prevare ili greSke. Prilikom procjene rizika revizor razmatra interne kontrole
koje su relevantne za pripremu i fer prezentaciju financijskih izvje§¢a u cilju osmisljavanja
revizijskih postupaka koji su odgovarajuéi u danim okolnostima, ali ne u svrhu izrazavanja
misljenja o efikasnosti internih kontrola. Revizija takoder ocjenjuje financijsko upravljanje,
funkciju interne revizije i sustav internih kontrola.

Pored odgovornosti za izrazavanje misljenja o finansijskim izvjeS¢ima, nasa odgovornost je
izrazavanje misljenja o tome jesu li aktivnosti, financijske transakcije i informacije, po svim
bitnim pitanjima, usuglaSene s odgovaraju¢im zakonima i propisima. Ova odgovornost
uklju€uje obavljanje procedura kako bi dobili revizijske dokaze o tome koriste li se sredstva za
odgovaraju¢e namjene koje su odredene zakonom i propisom. Ove procedure ukljuCuju
procjenu rizika od zna€ajnih neslaganja sa zakonima i propisima.

Izvjesce o financijskoj reviziji Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za 2013. godinu 3
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Vjerujemo da su pribavljeni revizijski dokazi dovoljni i odgovarajuci i da osiguravaju temelj za
nase misljenje.

Misljenje

Prema nasem misSljenju, financijsko izvjeS¢e Agencije prikazuju fer i istinito, po svim bitnim
pitanjima, stanje imovine i obveza, prihoda i rashoda na 31.12.2013. godine i izvrSenje
proraCuna za godinu koja se zavrSila na navedeni datum sukladno prihvaéenom okviru
financijskog izvjeScivanja.

Aktivnosti, financijske transakcije i informacije prikazane u financijskim izvjeS¢ima Agencije
tijekom 2013. godine bile su u svim znacajnim aspektima usuglasene s odgovarajuéim
zakonima i propisima.

Isticanje predmeta

Ne izrazavajuci rezervu na dano misljenje, skreéemo pozornost na:
e nedostatke u procesu javnih nabava (tocka 8.1zvjesca),
e esencijalnu listu lijekova koja jo$ uvijek nije donesena sukladno propisima (to¢ka 3.
Izvjesca).

Sarajevo, 25.06.2014. godine

GLAVNI REVIZOR

Milenko Sego
ZAMJENIK ZAMJENICA
GLAVNOG GLAVNOG
REVIZORA REVIZORA
Dzevad Neki¢ BozZana Trnini¢
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Il 1ZVJESCE O REVIZIJI

1. Uvod

Agencija je utemeljena Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima?! kao ovlasteno tijelo
odgovorno za lijekove i medicinska sredstava koji se proizvode i upotrebljavaju u medicini u
Bosni i Hercegovini. Agencija je samostalna upravna organizacija i ima status pravne osobe
sa sjediStem u Banjoj Luci. Kontrolna laboratorija se nalazi u Sarajevu, a glavni ured Agencije
za farmakovigilansu je u Mostaru.

Prema Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima, Agencija je utemeljena u svrhu:

e zastite i promocije zdravlja osiguranjem kvalitetnih, sigurnih i djelotvornih lijekova i
medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj medicini i uspostave funkcionalnog,
koordiniranog i jedinstvenog regulacijskog sustava lijekova i medicinskih sredstava,;

e uspostave i nadzora jedinstvenog trzista lijekova i medicinskih sredstava, te njihove
dostupnosti za teritoriju BiH;

e osiguranja suradnje i pruzanja struéne pomoc¢i nadleznim drZzavnim i entitetskim
ministarstvima ovlastenim za poslove zdravstva pri oblikovanju, pripremanju prijedloga
i provodeniju nacionalne politike lijekova i medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj
medicini;

e predlaganja donoSenja i izmjene zakonskih propisa iz podrucja lijekova i medicinskih
sredstava, te usuglasavanja propisa s medunarodnim standardima,;

e obavljanja i drugih poslova utvrdenih Zakonom, kao i propisima donesenim na temelju
Zakona.

Tijela Agencije su: Struéno vijeCe, ravnatelj i povjerenstva Agencije.

Stru€no vijece je stru¢no, regulatorno, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije koje ima sedam
¢lanova. Clanove Struénog vijeéa imenuje Vijeée ministara BiH na prijedlog Ministarstva
civilnih poslova BiH s liste kandidata koju utvrde entitetska ministarstva zdravstva i Odjel za
zdravstvo Br¢ko distrikta BiH. Mandat ¢lanova Struénog vijeéa je Cetiri godine, uz mogucénost
reizbora na jo$ jedan mandat.

Ravnatelj zastupa i predstavlja Agenciju, odgovara za zakonito, struéno i eticno poslovanje te
efikasno organiziranje rada u Agenciji. Ravnatelja i zamjenika ravnatelja, koji obavlja duznost
ravnhatelja u njegovom odsustvu, imenuje Vije¢e ministara BiH na prijedlog Stru¢nog vije¢a,
sukladno Zakonu o ministarskim imenovanjima, imenovanjima Vije¢a ministara i drugim
imenovanjima Bosne i Hercegovine. Mandat ravnatelja i zamjenika ravnatelja traje cetiri
godine, s mogu¢noséu reizbora na jos jedan mandat.

Povjerenstva Agencije su: Povjerenstvo za lijekove (15 ¢lanova), Povjerenstvo za medicinska
sredstva (9 Clanova), Povjerenstvo za klinicka ispitivanja (7 ¢lanova), Povjerenstvo za
farmakopeju (7 ¢lanova) i ostala povjerenstva za rjeSavanje posebnih pitanja. Ravnatel;
Agencije, uz prethodnu suglasnost Stru¢nog vijeca, imenuje ¢lanove povjerenstva na temelju
prijedloga entitetskih ministarstava zdravstva i Odjela za zdravstvo Br¢ko distrikta BiH (za
Povjerenstvo za farmakopeju €lanove predlazu i farmaceutski fakulteti entiteta i Kontrolna
laboratorija Agencije). Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima utvrden je mandat
Clanova povjerenstva, nadleznosti povjerenstva i donoSenje poslovnika o radu svakog od

1 Sluzbeni glasnik BiH broj 58/08
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povjerenstva kojima se blize ureduju pitanja zna¢ajna za njihov djelokrug i nacin rada, glasanje
i odluivanje.

2. Postupanje po ranijim preporukama

Ured za reviziju institucija BiH izvrSio je reviziju Agencije za 2012. godinu i izrazio pozitivho
misljenje s isticanjem predmeta na nepostojanje plana djelovanja za efikasno provodenje
programa za prevenciju korupcije i strateSkog planiranja razvoja institucije te nedovoljno
efikasna sustav javnih nabava. U lzvjeScu o reviziji za 2012. godinu dane su preporuke kojima
se sugerira poduzimanje odredenih aktivnosti na unapredenju poslovanja i otklanjanju
nedostataka u daljem poslovanju.

Agencija je dostavila odgovor o poduzetim aktivnhostima na nadilaZenju slabosti i nepravilnosti
koje su identificirane u izvjeSéu o reviziji. Uvidom u poduzete aktivnosti te osvrtom na
realizaciju danih preporuka utvrdili smo sljedece:

e Realizirane preporuke
Agencija je donijela pravilnik o nacinu utroSka sredstava reprezentacije.

e Preporuke €ija je realizacija u tijeku
Agencija je utvrdila vlastiti akcioni plan za provodenje Strategije za borbu protiv korupcije i
donijela Stratedki plan rada za period 2013.-2016. godina. Takoder su poduzete aktivhosti u
cilju realizacije preporuka u vezi s koristenjem resursa e-vlade, odrzavanjem laboratorijske
opreme i unapredenja procesa nabava (donoSenje objedinjenog plana nabava, sadinjavanje
tenderske dokumentacije i preciznijeg definiranja ugovora za odrzavanje softvera).

o Nerealizirane preporuke
lako je Agencija poduzimala odredene radnje na donoSenju esencijalne liste lijekova, ista jos
uvijek donesena. Nabavi usluga odrzavanja rezervne kopije nije prethodila analiza isplativosti
usluge backup-a za koju je data preporuka u izvje$¢u za prethodnu godinu.

3. Sustav internih kontrola

Agencija je odgovorna za kreiranje, primjenu i odrzavanje internih kontrola koje su relevantne
za pripremu i prezentaciju financijskih izvjeS¢a i usuglasenost poslovanja sa zakonima i
pravilima. Kontrolno okruzenje ¢ini temelj sustava internih kontrola i podrazumijeva
rukovodenje i stil upravljanja, organizacijsu strukturu i kompetentnosti i politike ljudskih
resursa.

U cilju unapredenja sustava internih kontrola Agencija je poduzela aktivhosti ha unapredenju
procesa za koja smo utvrdili odredene nedostatke u prethodnom razdoblju. Donesen je interni
akt o reprezentaciji i poklonima kojim je preciznije uredeno koriStenje sredstava za te namjene.
Internim pravilnikom je takoder jasnije uredeno podrucje upotrebe, odrzavanja i servisiranja
laboratorijske opreme ali isti, s obzirom da je donesen u studenom 2013. godine, nije mogao
biti primijenjen za 2013. godinu. U cilju unapredenja ovog procesa Agencija je uspostavila
evidenciju kojom su obuhvaceni financijski pokazatelji servisima i popravkama, ali samo za
servise izvrSene u 2013. godini.

Proces javnih nabava djelomi¢no je unaprijeden pa smo u testiranim procedurama nabava
utvrdili da je preciznije definiran predmet nabave kao i da je broj zahtjeva za pojasnjenjem
tenderske dokumentacije manji u odnosu na prethodnu godinu. U cilju identi€¢nog postupanja
te osiguranja efikasnijeg provodenja procedura nabava specificne vrste predmeta nabave

Izvjesce o financijskoj reviziji Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za 2013. godinu 6
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Agencija je internom instrukcijom utvrdila postupanja u slucajevima kada je broj primljenih
prihvatljivih ponuda manji od tri te utvrdila obvezu povjerenstva prilikom razmatranja
zadovoljenosti konkurencije i ocjene efikasnosti daljeg provodenja nabave. Kod zaklju€ivanja
ugovora o odrzavanju softvera nismo konstatirali znacajnija unapredenja u 2013. godini, a na
temelju ugovora zaklju€enih krajem godine i nacrta ugovora pripremljenih za 2014. godinu
moze se konstatirati da Agencija provodi aktivnosti na daljem unapredenju sustava javnih
nabava (opSirnije u tocki 8.1zvjesc¢a).

Prema Zakonu o internoj revizijiz Agencija ne ispunjava kriterije za uspostavljanje vlastite
jedinice (odjela) za internu reviziju. Na temelju Odluke o kriterijima za uspostavljanje jedinica
interne revizije u institucijama BiH® internu reviziju obavljati ¢e jedinica organizirana u
Ministarstvu civilnih poslova BiH koja, po nasim saznanjima, jo$ uvijek nije formirana.

Tijekom obavljanja revizije utvrdili smo da nije okon€ana procedura imenovanja ravnatelja i
zamjenika ravnatelja Agencije po natjeCaju koji je raspisan u prosincu 2012. godine. Stru¢no
vije¢e Agencije je na sjednici odrzanoj 14.04.2014. godine razmatralo prijedlog za imenovanje
ravnatelja i zamjenika ravnatelja koji je dostavilo Ministarstvo civilnih poslova BiH koje je
zaduzeno za pokretanje procedure imenovanja. Prijedlog je nakon glasanja ¢lanova Stru¢nog
vije¢a upucen Vije¢u ministara BiH na usvajanje.

U izvjeS¢u o reviziji za prethodnu godinu konstatirano je da je €lanovima Struénog vijeca
Agencije mandat takoder istekao 2012. godine. Prema raspoloZivim informacijama, nije
izvr§eno imenovanje novog saziva Stru¢nog vije¢a Agencije.

Kako je ve¢ navedeno, utvrdili smo da je Agencija poduzela aktivnosti iz njene nadleznosti u
procesu donoSenja liste esencijalne liste lijekova ali ista do okon¢€anja revizije nije upu¢ena u
dalju proceduru. Prema Zakonu o lijekovima, lijekovi sa liste esencijalnih lijekova u BiH
predstavijaju minimum lijekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja, kao i minimum lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti. Povjerenstvo
za lijekove predlaze Stru¢nom vijecu Agencije listu esencijalnih lijekova BiH. VijeCe ministara
BiH, najmanje svake dvije godine, a na prijedlog Stru¢nog vije¢a Agencije, uz prethodno
pribavljenu suglasnost nadleznih ministarstava entiteta i Odjela za zdravstvo Bréko Distrikta,
utvrduje listu esencijalnih lijekova u BiH.

Povjerenstvo za lijekove Agencije 31.10.2013.godine je uputilo prijedlog Esencijalne liste
lijekova u BiH na usvajanje entitetskim ministarstvima zdravlja i odjeljenju za zdravstvo Vlade
Brcko distrikta BiH. U odgovorima nadleznih institucija navedeno je da se ne slazu s
prijedlogom liste i dostavljeni su korigirani prijedlozi. Povjerenstvo je u velja¢i 2014. godine
ponovno pristupilo izradi jedinstvenog Prijedloga liste, obuhva¢anjem samo onog $to je
zajednicko na listama iz entiteta i Br¢ko distrikta. TehniCki usuglasen Prijedlog liste predlozen
je za usvajanje na sjednici zakazanoj za ozujak 2014. godine, uz zaklju¢ak da ¢e Povjerenstvo
uz listu donijeti i izdvojeno struéno misljenje po pitanju odredenih segmenata liste. Clanovi
Povjerenstva smatrali su da nije ispostivano misljenje struke, odnosno misljenje eksperata iz
razliCitih podru¢ja medicine i farmacije, zbog ¢ega je donesen zaklju¢ak o izdvojenom
struénom misljenju. Sjednica na kojoj je bilo planirano razmatranje liste je prekinuta jer ¢lanovi
imenovani na novi mandat nisu bili u moguénosti imenovati predsjednika i zamjenika
predsjednika, Sto je obveza prema Poslovniku o radu.

e Rukovodenje, organizacija i ljudski resursi

2 Sluzbeni glasnik BiH broj 27/08
3 Sluzbeni glasnik BiH broj 49/12

Izvjesce o financijskoj reviziji Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH za 2013. godinu 7



=
{ URED ZA REVIZIJU INSTITUCIJA BIH

Pravilnikom o unutarnjoj organizaciji utvrdeno je da se poslovi Agencije organiziraju u okviru
kontrolne laboratorije u Sarajevu u €ijem sastavu su 3 sektora, 5 sektora u sjedistu Agencije u
Banja luci, sektor-glavni ured u Mostaru, inspektorat, sluzba za osiguranje kvaliteta i kabinet
ravnatelja i zamjenika ravnatelja. Sistematizacijom radnih mjesta planirano je 160 izvrSitelja.
Planiranje potreba za ljudskim resursima Agencija vrsi prilikom podnoSenja proracunskog
zahtjeva kojim je za 2013. godinu trazeno povecéanje broja uposlenih za 6 u odnosu na
prethodnu godinu (ukupno 104), ali isto nije odobreno. Dodatno upo$ljavanje je odobreno
odlukom Vije¢a ministara BiH koja je donesena 30.12.2013.godine, zbog ¢ega nije realizirano
u godini za koju je odobreno.

Agencija je provela dva polugodiSnja ocjenjivanje drzavnih sluzbenika i zapisnike dostavila
Agenciji za drzavnu sluzbu. U izvjeS¢u za razdoblje 01.07.-31.12.2013. godine, od 38
ocijenjenih drzavnih sluzbenika za 25 je iskazana opisna ocjena ,narocito uspje$an®, a za 12
ocjena ,uspjeSan®. Prema informacijama, razvoj vjestina i stru¢nosti uposlenih obavlja se kroz
obuke koje provode nadlezne institucije (Agencija za drzavnu sluzbu, Agencija za javne
nabave) te stru¢ne obuke koje organiziraju druge agencije na europskom nivou, a odnose se
na podrudja djelovanja agencija. Agencija ne posjeduje vlastite procedure ili kriterije za
unapredenje drzavnih sluzbenika i ista su utemeljena na zakonskim odredbama o unapredenju
na viSe radno mjesto putem internog ili javnog natjeCaja (Zakon o drzavnoj sluzbi) ili
unapredenje u viSu kategoriju, odnosno visi platni razred (Zakon o pla¢ama i naknadama u
institucijama BiH). U 2013. godini Agencija je izvrSila prijem pet drzavnih sluzbenika na
neodredeno vrijeme, a na odredeno vrijeme zaposlen je jedan drzavni sluzbenik i jedan
zaposlenik.

Politika upravljanja ljudskim resursima trebala bi podrazumijevati sva potrebna
prilagodavanja institucije, koja bi znacila najbolju moguéu iskoristenost |judskih
resursa, te usuglasavanje politike ljudskih resursa s poslovnom strategijama i
planiranim dijagramom toka poslovnih aktivnosti.

4. Proraéun

Agencija je nacinila zahtjev za proracun u iznosu od 5.514.809 KM, od €ega je temeljni zahtjev
u iznosu od 4.918.000 KM (na bazi 98 uposlenih) a dodatni zahtjeva-aneks u iznosu od
569.809 KM. Dodatnim zahtjevom su traZena sredstva za dodatno uposljavanje i povecanje
sredstava za kapitalne izdatke-za nabavu softvera i laboratorijske opreme. Ukupan
proracdunski zahtjev se, prema strukturi izdataka, odnosi na tekuce izdatke u iznosu od
4.684.809 KM i kapitalne izdatke u iznosu od 830.000 KM.

Zakonom o proracunu institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obveza Bosnhe i
Hercegovine za 2013. godinu* Agenciji odobrena sredstva iz prora¢una uiznosu od 5.263.000
KM i dinamika od 98 uposlenih. Agencija je tijekom godine raspolagala s prenesenim
sredstvima novcanih donacija u iznosu od 24.686 KM te je ukupno raspolozivi proracun
iznosio 5.287.686 KM. Odlukom Vije¢a ministara BiH od 30.12.2013. godine® odobreno je
novo upoSljavanje 5 izvrSitelja s visokom Skolskom spremom za koje nisu odobrena dodatna
sredstva nego Ce ista biti osigurana prestrukturiranjem rashoda u okviru proraCuna Agencije.

Ministarstvo financija i trezora BiH odobrilo je prestrukturiranje sredstava kojim su sredstva za
tekucée izdatke umanjena za iznos od 70.000 KM za koliko su povec¢ana sredstva za kapitalne
izdatke, odnosno za nabavu opreme. Ovim prestrukturiranjem sredstva za kapitalne izdatke
su povecana do iznosa koji je Agencija trazila u proracunskom zahtjevu.

4 Sluzbeni glasnik BiH broj 100/12
5 Sluzbeni glasnik BiH broj 8/14
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Izvr§enje proracuna Agencije na dan 31.12.2013. iznosilo je 4.832.694 KM, ili 91% odobrenog
proracuna.

Izvr§enje proracuna po pojedinim vrstama tekuéih izdataka krec¢e se od 75-92%, osim za
izdatke unajmljivanja imovine koji su realizirani 100%, dok su kapitalni izdaci realizirani u
postotku od 98% u odnosu na korigirani proracun. Na nizak stupanj realizacije proracuna na
pozicijama izdataka za bruto place i naknade uposlenih utjecao je prijem uposlenih po
natjeCaju iz 2012. godine, nepopunjenost mjesta zamjenika ravnatelja te koriStenje neplacenog
odsustva jednog broja uposlenih. Prosje¢an broj uposlenih tijekom godine iznosio je 96.

U obrazlozenju uz lzvijeSée o izvrSenju proratuna Agencija je navela da je zbog
nepopunjenosti Inspektorata potrebnim kadrom nisu realizirane aktivnosti u planiranom
kapacitetu, zbog €ega izdaci za putne troSkove i gorivo nisu realizirani u odobrenom iznosu.

5. Planiranje i izvjeS¢ivanje o radu

e Strateski plan, program rada i izvje§ée o radu

Agencija je u rujnu 2013. godine donijela Strateski plan rada za razdoblje 2013.-2016. godina
koji u ostvarenju ima za temelj vazece zakone, potrebu zastite zdravlja gradana na podrudju
nadleznosti Agencije kao i aktuelnu drustvenu situaciju. Agencija je utvrdila Cetiri strateSka
cilja; konstantno pracenje i unapredenje kvaliteta rada, evaluacija radnih procesa za
unapredenje uginkovitosti rada, unapredenje Inspekcije i Farmakovigilanse i otklanjanje ostalih
eventualnih nedostataka. Ciljevi iz strateSkog plana nisu povezani s aktivhostima navedenim
u DOP-u i proracdunskom zahtjevu te Planu rada koji su nacinjeni prije dono3enja Stratedkog
plana.

Plan rada Agencije za 2013. godinu sadrzi pregled prioritetnih poslova i zadataka predvidenih
zakonskim i podzakonskim propisima kojim je reguliran rad Agencije. Plan rada ne sadrzi
aktivnosti iskazane u DOP-u i proratunskom zahtjevu u kojima su utvrdeni programi
(Registracija lijekova, Ocjena farmaceutskog kvaliteta lijeka i kontrola kvaliteta lijeka, StrateSko
upravljanje i farmaceutska inspekcija), mjere ucinaka, izlazni i krajnji rezultati te efikasnost po
jedinici izlaznog rezultata.

IzvjeSce o aktivnostima i stanju u podrudju iz djelokruga Agencije za 2013. godinu, s pregledom
najvaznijih aktivnosti iz podruéja izdavanja dozvole za stavljanje lijekova u promet, kontrole
kvaliteta lijekova, pregled aktivnosti Sektora za medicinska sredstva po temelju zaprimljenih
zahtjeva, uvoza lijekova i postupanja Inspektorata dostavljen je Vijeéu ministara BiH. U
IzvieS€u su navedene aktivnosti po podrucjima koje su utvrdene metodologijom za
izvjeS¢ivanje Vije¢a ministara BiH (zakonodavne aktivnosti, zaklju€ivanje medunarodnih
ugovora, europske integracije i ostali planirani i realizirani zadaci).

Stru¢no vije¢e Agencije usvojilo je 17.04.2014. godine lzvjeS¢e o radu Agencije za 2013.
godinu. U lzvjeS¢u je navedeno da su kljuéne i od izuzetnog znacaja realizirane aktivnosti
Agencije koje se odnose na potvrdu standarda upisanih u registar upravljanja kvalitetom,
uspjeSno uvodenje softvera za upravljanje dokumentacijom u postupku registracije lijeka,
uvezivanje podataka i primjena baze medicinskih sredstava, ostvarena tehni¢ka
osposobljenost Agencije za primjenu Pravilnika o cijenama te donoSenje podzakonskih akata
Cijom implementacijom se olakSava rad i joS bolje ureduje trziste lijekova i medicinskih
sredstava.

o Prevencija korupcije

Agencija je sukladno Strategiji za borbu protiv korupcije i Akcijskim planom za provodenje
strategije za borbu protiv korupcije donijela Plan borbe protiv korupcije. U razdoblju obavljanja
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zavrSne revizije Agencija je pristupila realizaciji aktivnosti predvidenih smjernicama Agencije
za prevenciju korupcije.

Potrebno je nastaviti s realizacijom zapocetih aktivhosti predvidenih u vliastitom planu
borbe protiv korupcije i u dokumentima koje je nacinila Agencija za prevenciju
korupcije.

6. Pregled rashoda proracuna®

6.1 Tekudiizdaci

e Bruto plaée

Ukupno ostvarene bruto place i naknade iz pla¢a iznose 2.150.040 KM, od ¢ega se na neto
place i naknade odnosi 1.259.498 KM a na poreze i doprinose 890.542 KM.

Na dan 31.12.2013. godine Agencija je imala 98 uposlenih. Tijekom godine izvrS§en je prijem
pet drzavnih sluzbenika na neodredeno vrijeme, dok je na odredeno vrijeme primljen po jedan
drzavni sluzbenik i zaposlenik.

Obracun placéa vrsi se prema Zakonu o placama i naknadama u institucijama BiH’.

e Naknade troskova zaposlenih

Naknade troSkova uposlenih ostvarene tijekom 2013. godine iznose 260.831 KM. Ukupne
naknade odnose se na: izdatke za prijevoz (46.668 KM), topli obrok (112.302 KM), regres
(29.091 KM), odvojeni zivot (2.504 KM), smjestaj (4.800 KM), pomoc¢ u slu€aju smrti ili teze
invalidnosti (22.032 KM) i poreze i doprinose na naknade (43.434. KM).

Testirane naknade isplacene su sukladno podzakonskim aktima koji reguliraju pojedine vrste
naknada.

e Putni troskovi

Ukupno ostvareni putni troSkovi u 2013. godini iznose 116.273 KM, od ¢ega troSkovi putovanja
u zemlji iznose 32.214 KM a troskovi putovanja u inozemstvu 84.059 KM. TroSkovi smjestaja
u zemlji iznosili su 12.704 KM, a troSkovi dnevnica 16.572 KM. ZnacCajni izdaci na putnim
troSkovima u inozemstvu odnose se na troSkove prijevoza javnim sredstvima u inozemstvu
(14.786 KM), troSkove smjestaja u inozemstvu (25.017 KM) i troSkove dnevnica u inozemstvu
(39.908 KM).

Putovanja u zemlji se uglavhom odnose na radne sastanke, sastanke povjerenstava
(povjerenstvo za lijekove, povjerenstva za javne nabave), obavljanje poslova iz nadleznosti
povjerenstva za unistenje opojnih droga, prijevoz dokumentacije, seminare te inspekcijske
nadzore. Putovanja u inozemstvu se odnose na sastanke, medunarodne konferencije i
edukacije.

e lzdaci telefonskih i postanskih usluga

6 Pregled rashoda prora¢una za 2013. godinu prikazan je u Tablici l.u privitku Izvjesca.
7 Sluzbeni glasnik BiH, broj 50/08, 35/09, 75/09, 32/12, 42/12, 50/12
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Izdaci telefonskih i poStanskih usluga ostvareni u 2013. godini iznose 83.414 KM, a odnose se
na izdatke za fiksne telefone (24.028 KM), mobilne telefone (9.624 KM), troSkove interneta
(21.562 KM) i postanske usluge (28.200 KM).

Troskovi interneta: Agencija ima tri zaklju¢ena ugovor o koristenju usluge interneta, od ¢ega
su dva odnose na linkove u Banja Luci, a jedan ugovor na zakup internet linka u Sarajevu.
Vrijednost jednog ugovora o koriStenju internet usluge u Banja Luci je gotovo tri puta ve¢a u
odnosu na sliénu uslugu u Sarajevu te smo sugerirali Agenciji da kroz odgovarajuci postupak
pokuSa osigurati povoljnije zakljucivanje ugovora. Prezentiran nam je ugovor koji je Agencija
zakljucila u 2014. godini u kome je ugovoreni iznos nizi u odnosu na 2013. godinu. Na temelju
danih preporuka o razmatranju koriStenja sustava e-vlade Agencija je od Generalnog tajniStva
Vije¢a ministara BiH trazila moguénost razmatranja internet pristupa za kontrolnu laboratoriju
u Sarajevu. Na upuceni dopis Agencija nije dobila odgovor.

Postanske usluge: se odnose na otpremu uobiCajene poste kao i brze poste, otpremu
laboratorijske opreme, vakcina i druge specificne robe Ciji su troSkovi veéi jer zahtijeva
posebnu paznju prilikom dostave.

e |zdaci za uporabu vozila

Ukupni izdaci za uporabu vozila iznose 56.677 KM. Znac€ajni troSkovi odnose se na izdatke za
gorivo (30.913 KM), izdatke za opravku i odrzavanje vozila (16.112 KM), usluge pranja i
parkiranja (1.259 KM) i osiguranje vozila (7.253 KM).

Agencija raspolaze sa 4 sluzbena vozila, od ¢ega su dva vlastita vozila a preostala dva su
vlasnistvo entitetskih institucija. Tri vozila koriste se u sjedistu Agencije, a jedno vozilo sluzi za
potrebe laboratorije u Sarajevu. Pravilnikom Agencije utvrdeno je da pravo na uporabu
sluzbenog motornog vozila imaju ravnatelj, zamjenik ravnatelja i glavni inspektor Agencije.
Ostali uposleni mogu koristiti sluzbeno motorno vozilo na temelju odobrenja ravnatelja
Agencije.

e lIzdaci za tekuée odrzavanje opreme i zgrada

Izdaci za tekuée odrZavanje opreme i zgrada realizirani su u iznosu od 466.248 KM, od ¢ega
se na odrzavanje opreme odnosi 207.036 KM (materijal 39.560 KM i usluge 167.476 KM),
odrZavanje softvera (217.370 KM i ostale usluge odrzavanja 41.842 KM.

Odrzavanje opreme (207.036 KM): Sredstva za ove namjene planirana su prema
dinamic¢kom planu dostavljenom nakon usvajanja proracuna u iznosu od 260.000 KM te su
tokom godine, restrukturiranjem u okviru sintetickog konta, raspoloZiva sredstva smanjena na
241.000 KM. lzdaci su realizirani knjizenjem na troSkove materijala (39.560 KM) i usluge
odrzavanja (167.476 KM) i najve¢im dijelom se odnose na odrzavanje opreme u Kontrolnoj
laboratoriji u Sarajevu. Odrzavanje opreme vrSi se kroz redovitu validaciju opreme na temelju
Plana validacije te obavljanjem izvanrednih servisa u slu¢aju kvara (nakon &ega je potrebno
ponovno izvrSiti validaciju opreme radi stavljanja u rad). Uspostavijena je evidencija o
troSkovima odrzavanja aparata kojom su obuhvaceni troskovi odrzavanja za 2013.godinu ali
ista ne predstavlja bazu na temelju koje se mogu vrsiti analize u pogledu isplativosti koristenja
opreme. Odrzavanje opreme vr$eno je na temelju vazecih okvirnih sporazuma iz 2012. godine
I ugovora zaklju¢enih u 2013.godini.

Preporuka: Nastaviti s aktivhostima na poboljSanju sustava praéenja troSkova
odrzavanja opreme i osiguranju sveobuhvatnih podataka koji ée biti temelj za analize
isplativosti korisStenja opreme.
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Odrzavanje softvera (217.370 KM): lzdaci se odnose na odrzavanje dvije softverske
aplikacije: aplikativnhog softvera poslovnog informacijskog sustava s 9 podsustava (107.770
KM) i odrzavanje i podr8ku za softversku aplikaciju prac¢enja Zivotnog ciklusa lijeka (109.600
KM). Troskovi su znaCajno povecéani u odnosu na prethodnu godinu jer je u ozujku istekao
garantni rok za odrzavanje softvera za pracenje Zivotnog ciklusa lijeka. Nakon isteka
garantnog razdoblja odrzavanje vrSeno na temelju ugovora iz 2012. godine kojim je utvrden
mjesec€ni iznos odrzavanja od 11.000 KM. Odrzavanje aplikativhog softvera za poslovni
informacijski sustav do ozujka 2013. godine je iznosilo 9.594 KM mjese¢no, nakon ¢ega je
novim ugovorom utvrdena mjesec¢na cijena od 8.775 KM.

e Ugovorene usluge

Izdaci za ugovorene usluge ostvareni su u iznosu 382.555 KM. Znacajni troSkovi odnose se
na usluge javnog informiranja i odnosa sa javnoSéu (19.859 KM), usluge reprezentacije
(16.018 KM), ostali izdaci za informiranje (13.841 KM), usluge struénog usavrSavanja (14.323
KM), stru¢ne usluge (62.848 KM), neto povjerenstva drugih institucija (115.800 KM) i ostale
nespomenute usluge i dazbine (56.702 KM).

Struéne usluge (62.848 KM): Znacaijniji izdaci evidentirani na kontu stru¢nih usluga odnose
se na Cuvanje rezervne kopije baze podataka na hardverskoj strukturi dobavlja¢a. Ugovorom
u iznosu od 40.435 KM predvidena je moguénost preusmjeravanja radnih procesa na
sekundarni server ponudaCa dok se primarni server Agencije ne dovede u ponovnu
funkcionalnost. Mada smo tokom revizije konstatirali da je ugovoreni iznos usluge nizi u
odnosu nha prethodnu godinu, utvrdili smo da nije vr§ena analiza isplativosti usluge.

Neto povjerenstvadrugih institucija (115.800 KM): Izdaci se odnose ha naknade natemelju
¢lanstva u povjerenstvima koje su Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima definirane
kao tijela Agencije:

e Povjerenstvo za lijekove: Isplaéen iznos od 45.600 KM za 15 ¢lanova. Mjesecni iznos
naknade za predsjednika iznosi 300 KM, a za ¢lanove po 200 KM. Povjerenstvo je
odrzalo 8 sjednica,

o Povjerenstvo za medicinska sredstva: Isplacen iznos od 27.600 KM za 9 ¢lanova.
Mjeseéni iznos naknade za predsjednika iznosi 300 KM, a za ¢lanove po 250 KM.
Povjerenstvo je odrzalo 3 sjednice,

e Komisiji za klini¢ka ispitivanja: Isplacen iznos od 21.600 KM za sedam ¢lanova.
Mjeseé€ni iznos naknade za predsjednika iznosi 300 KM, a za ¢lanove po 250 KM.
Povjerenstvo je odrzao 8 sjednica.

e Povjerenstvo za farmakopeju: Vijece ministara BiH jos nije utvrdilo naknadu ¢lanovima
za rad u povjerenstvu. Agencija je izvrSila rezerviranje sredstava u iznosu od 21.000
KM.

Ostale nespomenute usluge (56.702 KM): Od ukupno realiziranog iznosa na naknade
¢lanovima Stru¢nog vije¢a odnosi se iznos od 52.800 KM. Pravo na naknadu ostvaruje sedam
¢lanova koje je imenovalo VijeCe ministara BiH i za koje je utvrdilo mjese€nu naknadu u iznosu
od 800 KM za predsjednika te po 600 KM za Clanove.

Kako je Clanovima Struénog vije¢a istekao mandat u 2012. godini, Agencija je pribavila
misljenje Ministarstva pravde u kom je navedeno da ne prestaju prava, obveze i ovlastenja
imenovanih Clanova, do okonCanja postupka produzenja mandata, odnosno razrjeSenja s
duznosti. Rad Stru¢nog vijeca definiran je Poslovnikom o radu koji je donesen uz prethodno
pribavljeno misljenje ministra civilnih poslova. Navedenim poslovnikom je definirano da se
sjednice odrzavaju po potrebi, a najmanje jednom mjesecno. Stru¢no vijece je u 2013. godini
odrzalo tri sjednice.
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6.2. Kapitalni izdaci

Ukupni kapitalni izdaci ostvareni tijekom 2013. godine iznose 829.777 KM, a odnose se na
kompjutersku opremu (51.768 KM), softvere (280.453 KM), motorno vozilo (49.990 KM),
laboratorijsku opremu (382.943 KM), elektronsku opremu (29.579 KM) i masine, uredaje i alate
(33.594 KM).

Agencija je izvrSila nabavu softverskih aplikacija za validaciju elektronske registracije lijekova
za humanu upotrebu, za automatsko podnoSenje zahtjeva u registar medicinskih sredstava,
za prijavu neZeljenih pojava lijekova, za kontrolu cijene lijekova te za nadogradnju softverskih
rjeSenja za pripremu i izradu dugoro¢nih arhivskih paketa. Na laboratorijskoj opremi
evidentirana je nabava tri HPLC uredaja za obavljanje analiza i nabava druge laboratorijske
opreme za potrebe Kontrolne laboratorije u Sarajevu.

Knjizenje opreme izvrSeno je na temelju fakture dobavljaca i zapisnika povjerenstva o prijemu
(za isporuenu opremu) te na temelju ugovora o nabavi opreme koji su zakljueni do
31.12.2013. godine i po kojima je izvrSeno rezerviranje na kapitalne izdatke.

7. Bilanca stanja®

Ukupna aktiva Agencije na dan 31.12.2013. godine iznosi 2.513.776KM i odnosi se na
nov€ana sredstva (7.779 KM), kratkoroéna potrazivanja (205.892 KM) i neotpisanu
vrijednost stalnih sredstava (2.300.104 KM).

Kratkoro¢na potrazivanja u iznosu od 205.892 KM sastoje se od potrazivanja od pravnih osoba
u iznosu od 168.512 KM i ostalih potrazivanja u iznosu od 37.380 KM.

PotrazZivanja od pravnih osoba odnose se na potraZivanja za izvrSene usluge iz nadleznosti
Agencije. Agencija je poduzela radnje u cilju naplate potrazivanja slanjem opomena pred tuzbu
ili pokretanjem sudskih sporova putem Pravobraniteljstva BiH.

Najznacajnija potraZivanja u okviru sintetiCkog konta ostalih potrazivanja odnosi se na
potrazivanja na temelju refundacije naknade bolovanja i ista iznose 34.673 KM.

Ukupna pasiva Agencije na dan 31.12.2013. godine iznosi 3.146.711 KM i odnosi se na
kratkoro€ne tekuée obveze (232.893 KM), obveze prema uposlenima (231.438 KM),
kratkoro€na razgraniéenja (382.276 KM) i izvore sredstava (2.300.104 KM).

Saldo na kratkoro¢nim teku¢im obvezama odnosi se na obveze na temelju ispostavljenih
raCuna dobavljaCa za izvrSene usluge i isporuku roba i usluga za prosinac 2013. godine.
Kratkoro€na razgraniCenja sastoje se od razgraniCenih ostalih prihoda (13.818 KM),
razgrani¢enih rashoda po temelju zakljuCenih ugovora za koje nije izvrSena isporuka u
prosincu 2013. godine (199.946 KM) i ostalih razgrani¢enja (168.512 KM) koja se odnose na
nenaplacena potrazivanja i odgovaraju iznosu evidentiranom na kontu potraZivanja od pravnih
osoba.

8. Javne nabave

Agencija je nacinila Plan nabava kojim su objedinjene potrebe organizacijskih jedinica,
utvrdena vrsta postupka i vrijeme pokretanja postupka ali za pojedine predmete nabave nije

8 Bilanca stanja na 31.12.2013. godine prikazan je u Tablicii II. u privitku lzvje$¢a.
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utvrdena zbirna vrijednost nego vrijednost za lot. Osim toga, u Planu nabava sadrzane su robe
i usluge za koje su postupci izbora dobavljac¢a okon¢ani u 2012. godini zaklju€ivanjem okvirnih
sporazuma ili ugovora s razdobljem vazenja do kraja 2013. ili poCetka 2014. godine, zbog Cega
navedene robe i usluge predstavljaju plan troSenja ali ne i plan nabave jer se za iste necCe
provoditi procedura nabave.

Mada su konstatirani pomaci na polju saéinjavanja plana nabava, smatramo da je i dalje
potrebno unapredenje planiranja potreba za nabavama na temelju odobrenih sredstava
i evidencije vazecih ugovora.

Prema prezentiranim podacima®, Agencija je u 2013. godini okonc¢ala 298 postupaka, od ¢ega
je 13 otvorenih postupaka, 24 pregovaratka postupka bez objave obavjestenja, 25
konkurentskih postupaka i 236 direktnih postupaka. Vrijednost dodijeljenih ugovora (bez PDV-
a) putem otvorenog postupka iznosi 972.131 KM, kroz pregovaracke postupke 400.286 KM,
kroz konkurentske zahtjeve 356.824 KM, a putem direktnih sporazuma 124.811 KM.

Analizom podataka o provedenim postupcima konstatirali smo da su postupci za nabavu
laboratorijske opreme, nabavu agregata, usluge servisiranja putni¢kih vozila, servisiranje i
odrZavanje rashladnih uredaja, nabavu i montazu rezervnih dijelova za laboratorijsku opremu
(otvoreni) ponavljani jedanput ili dva puta jer u prvom postupku nije stigao dovoljan broj ponuda
ili je broj primljenih prihvatljivih ponuda maniji od tri. 1z istih razloga su ponavljani postupci za
prijevoz i zbrinjavanje otpada te isporuku i ugradnju unutrasnjih vrata nisu okoncani do kraja
godine.

U testiranim procedurama javnih nabava utvrdili smo da je preciznije definiran predmet nabave
te je broj zahtjeva za pojasnjenjem znatno manji nego prethodne godine, a izmijenjeni su i
elementi za ocjenu ponuda u otvorenom postupku koji je utvrden kao najniza cijena tehnicki
zadovoljavajuce ponude.

Odredene nedosljednosti i nedostatak elemenata za potpuno osiguranje praviéne konkurencije
utvrdili smo kod nabave vozila. Tehnickom specifikacijom nije vrSeno preferiranje u temeljnim
tehnickim karakteristikama vozila, ali su opisane i pozicije na temelju kojih se moze zakljugiti
koja vrsta vozila se nabavlja. Postupak je proveden slanjem konkurentskog zahtjeva na pet
adresa, a tri pristigle ponude su od ponudaca iz iste grupacije vozila.

Agencija je izvrSila nabavu usluga odrZavanja softvera i uslugu backup-a (€uvanja rezervnih
kopija) za koje smo u lzvjeS¢éu za 2012. godinu dali preporuke o sacinjavanja analize
isplativosti i eventualnih poboljSanja uvjeta ugovora:

¢ Nabava usluga backup-a izvrSena je bez analize isplativosti usluge. Mada je vrijednost
zaklju€enog ugovora manja u odnosu na prethodnu godinu, misljenja smo da je
potrebno uraditi analizu isplativosti usluga backup-a, predlozZiti najpovoljnije
funkcionalno rjesenje i isto implementirati u Agenciji. Pri tome treba razmotriti i
moguénost implementiranja vlastite backup infrastrukture, sto bi bila znatno
isplativija varijanta.

e Dobavljaci s kojima su zaklju€eni ugovori o odrzavanju softvera posjeduju prava i
interese, vlasnistvo i dokumentaciju na softverom i softverskom dokumentacijom
(izvorni kod), zbog Cega su procedure izbora provedene putem pregovarackog
postupka. Vrijednosti ugovora o odrzavanju na godiSnjem nivou okvirno iznose oko
50% od nabavne vrijednosti softvera, Sto smatramo priliéno neekonomi¢nom uslugom.
Pored navedenog, u zaklju€enim ugovorima nije utvrdena obveza izvrSitelja usluge da
urade bilo kakvu intervenciju na sustavu. Odredena poboljSanja uvjeta za odrzavanje
utvrdeno je ugovorom zakljucenim u listopadu 2013. godine (pracenje zivotnog ciklusa
lijeka) dok je za drugi sli€na moguénost predvidena u ugovoru za 2014. godinu.

9 lzvjesce iz WisPPa (elektronski sustav za dostavu izvje$éa)
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Misljenja smo kako treba uraditi analizu isplativosti usluga odrZavanja softvera,
te sukladno dobrim praksama predloziti ekonomski i funkcionalno prihvatljivo
rjesenje i isto implementirati u Agenciji.

Agencija je zaklju€ila ugovor o nadogradnji softverskih rieSenja READY i NEES za pripremu
dugoroc¢nih arhivskih paketa i izvje$¢a na internet stranici. S obzirom da su za jednu softversku
aplikaciju na snazi bio ugovor o odrZzavanju a da je za drugu aplikaciju izvrSena nabava u 2013.
godini, mislienja smo da je prije zaklju¢ivanja ovog ugovora trebalo uraditi analizu
potreba i isplativosti te sagledati da |li se kroz postojeée ugovore o odrzavanju ili
nabavci mogla realizirati nadogradnja softverskih rjesenja.

9. Prihodi

Agencija je za 2013. godinu planirala prihode u iznosu od 7.213.560 KM i to kao prihode od
obavljanja djelatnosti (pruzanja javnih usluga). Ukupno ostvareni prihodi iznose 8.781.830 KM
iu Glavnoj knjizi trezora evidentirani su kao prihodi od pruzanja javnih usluga (8.576.583 KM),
ostali prihodi od pruzanja usluga (205.107 KM) i nov€ane kazne (140 KM).

Najvecéi dio prihoda od pruzanja javnih usluga ostvaren je na temelju izdavanja, obnove i
izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet (4.720.165 KM), obavljanjem kontrole kvaliteta
lijeka (2.384.745 KM), na temelju upisa, izmjene i obnove upisa medicinskih sredstava u
registar medicinskih sredstava (616.715 KM) i na temelju izdavanja suglasnosti, odnosnho
dozvole za uvoz-izvoz lijekova i medicinskih sredstava (533.405 KM).

Ostali prihodi od pruzanja usluga nisu planirani, a ostvareni su najvec¢im dijelom od rjeSenja
za koja nije propisana posebna taksa (173.037 KM) i izdanih uvjerenja (31.970 KM).

10. Korespondencija

Agencija je u ostavlienom roku dostavila komentare na Nacrt izvieSéa o reviziji za 2013.
godinu. U komentarima su, u najvec¢em dijelu, navedena obrazlozenja na miSljenje, nalaze i
preporuke iz Nacrta izvjeS¢a. Na temelju dostavljenih obrazloZenja izvrSena je korekcija broja
uposlenih u tocki 3. Sustav internih kontrola (Rukovodenje, organizacija i ljudski resursi).
Obrazlozenja i komentare na dio nalaza nismo mogli prihvatiti jer nije priloZzena relevantna
dokumentacija koja bi utjecala na izmjene nalaza u lzvjeS¢u. Objasnjenje komentara koji nisu
prihvac¢eni dano je u odgovoru na dostavljene komentare na Nacrt izvjeS¢a o reviziji koji je
dostavljen rukovodstvu Agencije uz konac¢no lzvjesce o reviziji za 2013. godinu.

Voda tima za Rukovoditelj Odjela za
financijsku reviziju financijsku reviziju
Snjezana Bastinac, visi revizor Miro Gali¢, viSi revizor
Clanovi tima: Rukovoditelj Odjela za
razvoj, metodologiju i
Fatima Mehanovic, revizor kontrolu kvaliteta:
Ivana Vujevic¢, pomocni revizor Dragoljub Kovinci¢, visi revizor
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Pregled rashoda prora¢una za 2013. godinu

Naziv institucije: Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH

Tabela |
. Odobreni Us"ﬁg"’a' pl}Jtl)(:laF:';len lzvrsenje | Indeks
proracun proraguna (2+3) prorac¢una 5/4
1 2 3 4 5 6

1. Tekuéi izdaci 4.493.000 -70.000 4.423.000 4.001.538 90

Bruto plate i naknade 2.306.000 2.306.000 2.150.040 93

Naknade trogkova zaposlenih 330.000 330.000 260.831 79

Putni trogkovi 127.000 127.000 116.273 92

Izdaci telefonskih i post.usluga 98.000 98.000 83.414 85

Izdaci za energiju i kom.usluge 205.000 -15.000 190.000 142.499 75

Nabava materijala 335.000 -18.000 317.000 307.614 97

Izdaci za usluge prevoza i goriva 50.000 -7.060 42.940 32.053 75

Unajmljivanje imovine i opreme 21.000 60 21.060 21.060 100

Izdaci za tekuée odrzavanje 582.000 -30.000 552.000 497.727 90

Izdaci za osiguranje 8.000 8.000 7.472 93

Ugovorene i druge posebne usluge 431.000 431.000 382.555 89

2. Kapitalni izdaci 770.000 70.000 840.000 825.051 98

Nabava zemljita 0

Nabava gradevina 0

Nabava opreme 770.000 70.000 840.000 825.051 98

Nabava ostalih stalnih sredstava 0

Rekonstrukcija i investiciono odrz. 0

3. Tekuéi grantovi 0 0 0

4. ViSegodisnja kapitalna ulaganja 0 0 0

5. Novéane donacije 0 24.686 24.686 6.105 25

Program posebne namjene pod

nazivom:Podr§ka RS uspostavi Agencije za

lijekove i med. sred-stva BiH (prenos

neutr.sredstava iz 2011.god.) 17.447 17.447 4.726 27

Program posebne namjene pod nazivom :IPA-

2008 Twining BA-2008-1B-FI-01TW Jadanje inst.

Kapaciteta Agencije za lijekove i med. sredstva

BiH 7.239 7.239 1.379 19
| Ukupno ( 1+2+3+4+5) 5.263.000 24.686 5.287.686 4.832.694 91

Rukovodstvo je Pregled rashoda prorac¢una po ekonomskim kategorijama odobrilo dana 27.02.2014. godine.

Direktorica:

Natasa Grubisa




Bilanca stanja na dan 31.12.2013. godine

Naziv institucije: Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH

Tabela Il
Opis 31.12.2012. 31.12.2013. Indeks 3/2
1 2 3 4
1.Gotovina, krat.potrazivanja, razgrani¢enja i zalihe
471.337 213.672 45
Nov€ana sredstva 9.379 7.779 83
Kratkoro¢na potrazivanja 461.957 205.892 45
Kratkoro¢ni plasmani
Interni finansijski odnosi
Zalihe
Kratkoro€na razgranienja
2. Stalna sredstva 1.560.324 2.300.104 147
Stalna sredstva 2.007.206 3.062.074 153
Ispravka vrijednosti 446.883 761.970 171
Neotpisana vrijednost stalnih sredstava 1.560.324 2.300.104 147
Dugoroéni plasmani
Dugoro¢na razgrani¢enja
UKUPNO AKTIVA (1+2) 2.031.660 2.513.776 124
3. Kratkoro€ne obaveze i razgrani€enja 1.334.504 846.607 63
Kratkoro¢ne teku¢e obaveze 205.355 232.893 113
Kratkoro¢ni krediti i zajmovi
Obaveze prema zaposlenima 213.843 231.438 108
Interni finansijski odnosi
Kratkoro&na razgraniéenja 915.306 382.276 42
4. Dugoroc¢ne obaveze i razgrani¢enja 0 0
Dugoroéni krediti i zajmovi
Ostale dugoro¢ne obaveze
Dugoro¢na razgrani¢enja
5. lzvori sredstava 1.560.324 2.300.104 147
Izvori sredstava 1.560.324 2.300.104 147
Ostali izvori sredstava
Nerasporedeni viSak prihoda/rashoda
UKUPNO PASIVA (3+4+5) 2.894.827 3.146.711 109

Napomena: Pravilnikom o finansijskom izvjeStavanju institucija Bosne i Hercegovine, €1.8. stav 4., napomenuto je da
bilanca stanja proracunskih korisnika neée biti uravnotezen (aktiva jednaka pasivi) zbog programski uspostavljenog
sustava Glavne knjige, dok ¢e bilanca stanja koji radi Ministarstvo finansija i trezora na nivou Proracuna institucija
Bosne i Hercegovine za tekuéu godinu biti uravnotezen

Rukovodstvo je Bilanca stanja odobrilo dana 27.02.2014. godine

Direktorica:

Nata$a Grubisa



Izjava o odgovornostima rukovodstva

Medunarodni standard vrhovnih revizijskih institucija (ISSAI 1580) predvida da revizor treba da dobije odgovarajucu izjavu
od rukovodstva institucije kao dokaz da rukovodstvo priznaje svoju odgovornost za objektivno prikazivanje financijskih
izvjeStaja saglasno mjerodavnom okviru finansijskog izvjestavanja, te da je odobrilo finansijske izvjestaje.

Rukovodstvo Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u
daljem tekstu: Agencija) duzno je da obezbijedi da finansijski izvjestaji za 2013. godinu
budu izradeni sukladno Zakonom o finansiranju institucija BiH (,Sluzbeni glasnik BiH broj
61/04, 49/09, 42/12, 87/12 i 32/12), Pravilnikom o finansijskom izvjeStavanju institucija
BiH (Sluzbeni glasnik BiH broj 33/07 i 16/10 i protokol Ministarstva finansija i trezora broj:
01-05-02-1-656-1712 od 23.01.2012. godine) i Pravilnikom o racunovodstvu sa
racunovodstvenim politikama i procedurama za korisnike proracuna institucija BiH
(protokol Ministarstva finansija i trezora BiH broj 01-08-02-1-644-1/12 od 20.01.2012.
godine). Rukovodstvo je takode obavezno da postupa sukladno Zakonom o proracunu
institucija BiH i medunarodnih obaveza BiH za 2013. godinu (Sluzbeni glasnik BiH broj
100/12) i prate¢im uputstvima, objasnjenjima i smjernicama koje donosi Ministarstvo
finansija i trezora BiH, kao i ostalim zakonima u Bosni i Hercegovini, tako da finansijski
izvjestajii daju fer i istinit prikaz finansijskog stanja Agencije.

Pri sastavljanju takvih financijskih izvjedtaja odgovornosti rukovodstva obuhvataju
garancije:

e da je osmislien i da se primjenjuje i odrzava sustav internih kontrola koji je
relevantan za pripremu i fer prezentaciju finansijskih izvjestaja;

¢ dafinansijski izvjestaji ne sadrze materijalno znacajne pogresne iskaze;

o da finansijski izvjeStaji sadrze sve relevantne podatke i analize izvrSenja
proracuna, kao i podatke o sustavu internih kontrola i realizaciji preporuka
revizije.

e da se u poslovanju primjenjuju vazeéi zakonski i drugi relevantni propisi;

Rukovodstvo je takode odgovorno za Euvanje imovine i resursa od gubitaka, pa tako i

za preduzimanje odgovarajucih mjera da bi se sprijeCile i otkrile pronevjere i ostale
nezakonitosti.

Datum,

Direktorica

Natasa GrubisSa



