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SKUPSTINA KANTONA SARAJEVO
- Sluzba za Skupstinske poslove -

PREDMET: Odgovor na zastupniko pitanje - dostavlja se,

Zastupnica Bilsena Sahman na 14. Radnoj sjednici Skupstine Kantona Sarajevo, odranoj
dana 30.10.2019. godine, u okviru tatke Dnevnog reda "Poslanitka/zastupnitka pitanja, inicijative i
odgovori", a u skladu sa Poslovnikom Skupstine Kantona Sarajevo, postavila je zastupni¢ko pitanje
vezano za zakljutke Skupstine Kantona Sarajevo koje je pokrenulo UdruZenje dijabeti¢ara djece i
omladine kao i pitanje o objavi Uredbe o obimu, uslovima i na¢inu ostvarivanja prava osiguranih
lica Kantona Sarajevo na funkcionalna mediicnska sredstva.

U vezi sa postavljenim zastupni¢kim pitanjem, Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo
dostavlja

ODGOVOR

Po dostavljenom pitanju zastupnice Bilsene Sahman, aktom broj 01-05-38844/19 vezano za
dostavu podataka o lijekovima i medicinskim sredstvima koje koriste pacijenti oboljeli od
dijabetesa, dostavljamo Vam kopiju izja$njenja i strudni stav ZZO Kantona Sarajevo, broj 05-04-I-
AE-32427-1-1/19 od 23.08.2019.godine.

Osim gore navedenog akta, u prilogu je i zvanidan dokumenat Agencije za lijekove i
medicinska sredstva o upisu u registar medicinskih sredstava, prvog aparata za kontinuirano
mjerenje Secera u krvi.

Sto se tige Uredbe o obimu, uslovima i nadinu ostvarivanja prava osiguranih lica Kantona
Sarajevo na funkcionalna medicnska sredstva (“SluZbene novine Kantona Sarajevo”, broj 31/18), (u
daljem tekstu: nova Uredba) utvrden je obim prava svih osiguranika na medicinska sredstva koja se
finansiraju iz sredstava obaveznog osiguranja. Pomenutu Uredbu je Vlada Kantona Sarajevo
usvojila na 135.sjednici odrzanoj 29.07.2018.godine. Uredba stupa na snagu Ova uredba stupa na
snagu osam dana od dana objavljivanja u “SluZbenim novinama Kantona Sarajeva”, a prlmjenJuJe
se narednog dana od potpisivanja ugovora sa izabranim isporu¢iocima.
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Postupak izbora ugovornih isporuioca je trenutno obustavljen zbog uloZenih Zalbi i u
nadleZnosti je Ureda za Zalbe.
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Predmet: Realizaclja skupstinskih zakijucaka
Postovana,

U skiladu sa Vasim zahtievom za dosta vijenjem informaciia u vezi realizacije skupstinskog
zakfjucka, obavjestavamo Vas stjjedece:

1. Lifek Glucagen je vec godinama obezbjjeden pacifentima putem tzv, ampulare liste [ijekova
putem Koje ugovorne zdravstvene ustanove primarnog nivoa na teret sredstava Zavoda,
nabavijaju | primjenjuju ampulirane lijekove 2a potrebe pacijenata, Svaki osiguranik Zavoda
ifna@ mogucnost da terapiju glukagonom (pogotovo obzirom na nadn njene primjene) dobije
u odgovorajucol zdravstvenoj ustanovi primarnog nivoa i to u potpunosti bespiatno za
pacijenta, obzirom da se ista finansira u Cjelosti na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranyja.

2. Zavod kontinuirano obezbjedije potrosni materijal za inzulinske pumpe za odobrene
osiguranike koji koriste inzulinsku pumpl, a u toku 2019, godine ukupno 121 korisnik je
koristio potrosnji matetijal za inzulinske pumpe na teret sredstava Zavods.

3. Zavod nije nadlezan za pokretanje procedure upisa pojedinih medicinskib sredstava v
Registar medicinskih sredstave BiH, te trenutno ne raspolaZemo informacijom o statusy i fazi
registracije aparata / senzora ze kontinuirano mjerenje secera u krvi, obzirom dia cjetokupniu ;
broceduru provodi Agencifa za ljjekove na zahtjev ovlastenog predstavnika proizvodaca, s ;
kojim i vrsi odgovarajudu korespodenciiu, :

4. lako je Zakijucak Skupstine donesen 01 ~05-24938/18 od 25.06.2018. godine, Viada KS na :
sfedinici odrZanoj 19.07.2018. godine donijels je novu Uredbu Uredba o obimy, uslovima i !
nacinu ostvarivanja prava osiguranih fica Kantona Sarajevo na funkclonalna medjcinska
sredstva u kojoj nisu uvrstena trakice za mjerenje ketona u krvi, pa bi s toga bilo potrebno
da se kroz izmjene navedene odiuke realizuje I ovaj skupstinski zakijucak, .obzirom da Je
donosenje Uredbe u nadieZnosti Visde K.

S postovanjem,
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Broj: 06-07.4-1-6438-2/19
Datum: 22.07.2019. godine
¥

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, rieSavajuéi po zahtjevu:

"BAUERFEIND d.o.o. Sarajevo, Bulevar MeSe Selimoviéa 18, SARAJEVO

za upis medicinskog sredstva u Registar medicinskih sredstava Bosne i Hercegovine, na
osnovu Clana 8. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,SluZbeni glasnik Bosne i
Hercegovine®, broj: £8/08) i ¢lana 193. i 197. Zakona o upravnom postupku (,Sluzbeni glasnik
Bosne i Hercegovine®, btoj: 29/02, 12/04, 88/07, 93/08, 41/13 i 53/16), donosi

i

| POTVRDU

i
1. U Registar medicinskiél sredstava Bosne i Hercegovine odobrava se upis sljedeceg
medicinskog sredstva:
a) Zasticeni naziv: 3

i i } Oblik | pakovanie

H 'Yy §
Zastiteno ime x i Genericki naziv Namjena Model dim e(:;]j!:?:‘svim f Katalo3ki broj
T VR U G L. .. ....) N SR
S7 Transmitter ‘Cdaslljaé gNami]enien za *TY-025 ' {
Lo upotrebu kao 1 i
sastavni dio : H
{sistema za
selektivno i

. 'kontinuirano
mjerenje glukoze {1 !
sistema inzulinske
pumpe sa
omeguéenim
'senzorom i

b) Kategorija: 06 - "In vi}ro" dijagnosticka medicinska sredstva
H
t

c) Medicinsko sredstvo klase lfa, llb, Il - la Klasa

d) Proizvodac: E

MEDTRUM TECHNOLOGIES Inc., 7F, Building 8, Niudun Road No. 200, 201203

Shanghai, Kina ;

e) Mjesto proizvodnje:

MEDTRUM TECHNOLOGIES Inc, Building 8 No. 200 Niudun Road, Shanghai 201203,
Kina

2. Potvrda se izdaje za period do 21.07.2024. godine.
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3. Medicinsko sredstvo iz tacke 1. dispozitiva ove potvrde se izdaje u apotekama, bolniékim
apotekama i specijaiizovanim prodavnicama.

4. Nosilac dozvole iz tacke 1. dispozitiva ove potvrde je duZan redovno obnavljati vaZenje
sertifikata i ostalih dokumenata koja imaju rok vaZenja.

ObrazioZenje

"BAUERFEIND" d.o.o. Sarajeve, Bulevar Mege Selimovi¢a 18, SARAJEVO

obratio se Agenciji za lijekove | medicinska sredstva sa zahtjevom od 08.07.2019. godine za
dobijanje potvrde o upisu medicinskog sredstva iz tacke 1. dispozitiva ove potvrde u
Registar medicinskih sredstava Bosne i Hercegovine.

Razmatraju¢i pomenuti zahtjev za upis u Registar ocijenjenc je da je podnosilac
zahfjeva dostavio svu traZenu dokumentaciju i podatke iz ¢lana 112. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima, na osnovu &ega mu se odobrava upis medicinskog sredstva u
Registar medicinskih sredstava Bosne i Hercegovine,
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