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KANTON SARAJEVO
Ministarstvo zdravstva

Bosnia and Herzegovina
Federation of Bosnia and Herzegovina

CANTON SARAJEVO
Ministry of Health

Broj: 10-33— 32093/24
Sarajevo, 29.08.2024.godine

SKUPSTINA KANTONA SARAJEVO
Sluzba za Skupstinske poslove

PREDMET: Odgovor na zastupnicku inicijativu-dostavlja se

Zastupnice Danijela Kristi¢ i Elza Gakovi¢ su na 16. Redovnoj sjednici Skupstine Kantona
Sarajevo, odrzanoj 10.06.2024.godine u okviru tacke Dnevnog reda ,,Poslani¢ka/zastupnicka pitanja,
inicijative i odgovori® dostavila zastupni€ku inicijativu za nabavku aparata za mjerenje SeCera u krvi
koja je putem postupka javne nabavke izvrSena od strane Federalnog Zavoda zdravstvenog
osiguranja Federacije BiH, a sami korisnici nabavljenih aparata osporavaju kvalitet isporucenih
aparata.

U vezi sa dostavljenom inicijativom, Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo dostavlja sljedeci

ODGOVOR

S obzirom da Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo nije nadleZzno da ospori ili ponisti
postupak Javne nabavke koju je proveo Federalni Zavod zdravstvenog osiguranja Federacije BiH,
inicijativa je upuéena Vladi Federacije Bosne i Hercegovine- Premijeru Nik3i¢ Nerminu i Federalnom
Ministarstvu zdravstva -Ministru Rimac Nediljku.

Dana 5.8.2024.godine zaprimljen je odgovor Federalnog ministartstva zdravstva koji Vam
dostavljamo u prilogu akta.

S postovanjem,

DOSTAVITL:

- Naslovu
- ala
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Adresa: Reisa Dzemaludina Caugeviéa 1, 71 000 Sarajevo
Tel: + 387 (0) 33 562-104, Fax: + 387 (0) 33 562-243 1/1
Web: http://mz.ks.gov.ba, E-mail: mz@mz.ks.gov.ba
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Broj: 04-33-3579/24
Sarajevo, 30.07.2024. godine
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Predmet: Odgovor na zastupnicku incijativu -
Veza Vas$ dopis od 10-33-32093-20/24 od 26.06.2024.

Postovani ,

Povodom Va3eg akta dostavijenog ovom ministarstvu 05.07.2024.godine u prilogu
dostavljamo odgovor Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u €ijoj
nadleznosti je upis medicinskih sredstava u Registar i stavljanje u promet u Bosni i Hercegovini i
odgovor Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH koji provodi postupak
Javne nabavke aparata za mjerenje $ecera u krvi.

S postovanjem,

MINISTAR

Dr Nediljko Rimac
W,

DOSTAVLJENO:
1. Kanton Sarajevo MZ
2. Arhivi
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Sarajevo,29.07.2024.godine
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Federalno ministarstve zdravstva
Marsala Tita 11 -
Sarajevo

Predmet: Dostava podataka/informacija - zastupnicka inicijativa-veza Vas akt broj. 04-33-
3579/24 od 08.07.2024. godine

Postovani

U vezi sa navedenom zastupnickom inicijativom, odgovaramo kako slijedi:

Naime, kao sto je poznato u ranijem periodu ovaj Zavod je proveo i okonéao postupak javhe
nabavke aparata sa trakama za mjerenje  glukoze u krvi za djecu te je sa izabranim
ponudiocem BAUERFEIND D.O.O. SARAJEVO zakljucio okvirni sporazum/ugovor o nabavci
odnosno isporuci aparata sa trakama zda mjerenje glukoze u krvi za djecu ito Aparata za
mjerenje glukoze u krvi, Blood Glucose Test Metar, Medisign GHS82, proizvodac: Tianjin
Empecs Medical Device Co.. Lid.; Kina te Trakica za mjerenje glukoze u krvi, Blood Glucose
Test Strip, proizvodac: Tianjin Empecs Medical Device Co., Ltd., Kina. Navedena medicinska
sredstva su upisana u Registar medicinskih sredstava Bosne i Hercegovine na osnovu Potvrde
Agencije za lijekove i medicinska sredstva, a saglasno odredbama Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik  BiH", broj:58/08) i odredbama Pravilnika o
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik Bill", br.04/10 i 21/22), ¢ime su se stekli uvjeti za
stavljanje u promet na triiste Bosne i Hercegovine. Takode napominjemo da se odredbama
navedenog Ugovora izabrani ponudilac odnosno isporucilac BAUERFIEND D.0.0O. SARAJE Vo,
izmedu ostalog obavezuje da ée navedena medicinska sredstava isporucivati saglasno uzorku i
kataloskom broju iz ponude da (e medicinsko sredsivo ispravno funkcionisat saglasno svojoj
namjeni.da ¢e postupati saglasno propisima-pravilima o odgovornosti prodavca za nedostatke
isporucenog medicinskog sredstva (vidljivi i skriveni nedostaci) te da ¢e izvrSiti - redovnu kontrolu
medicinskih sredstava kojom e se utvrditi propisani  kvalitet o cemu Ce, licu ovlastenom za
prijem isporuke. predati potvrdu kojom jaméi da je isporuka medicinskih sredstava saglasna
navedenom. Kod primopredaje od strane predstavnika zdravstvenih ugovornih ustanova domova
zdravlja u Federaciji BiH, do sada, nije bilo primjedbi da je isporuka izvrSena Suprotno narudzbi
ovog Zavoda kao narucioca 1 Suprotno odredbama  zakljucenog — ugovora niti je bilo,
saglasno ugovornim odredbama, primjedbi na eveniualnu neispravnost/nedostatak  aparata  u
kom slucaju  bi se, saglasno ugovornim odredbama, u roku od 5 (pet) dana od dana izvrSene
isporuke, otklonile manjkavosti u isporuci na nacin primjeren uocenom nedostatku.

Poznato je da se ovaj Zavod obratio i svim domovima zdravlia u Federaciji BiH, svojim
dopisom broj:011V-07-08-325912022 od 12. 09.2022.godine u kojem je, izmedu ostalog zamolio,
a §to je saglasno i ugovornim odredbama, ..da u slucaju primjedbi na isporucene trakice i
aparate blugovremeno obavijestite ovaj Zavod kakao bi sve eventualne reklamacije na vrijeme
uputio prema dobavijacu”.

Poznato je da je odredbama Pravilnika o medicinskim sredstvima kao i Pravilnika o pracenju
nezeljenih pojava vezanih za medicinska  sredstva (materiovigilansa, vigilansa medicinskili
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credstava) ("Sluzbeni glasnik BiH", broj: 38/12), Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH
odredena kao nadleind da prati i analizira nove podatke 0 sigurnosti lijekova 1 medicinskih
sredstava i poduzima odgovarajuce mjere u pogledu trajanja dozvole za stavljanje U promet
medicinskih sredstava.

Saglasno ¢lanu 33 stav (3) Pravilnika o medicinskim sredstvima proizvodac je duZan, be
odlaganja obavijestiti Agenciju za lijekove i medicinska ~sredstva 0 svakoj promjeni ili
pogreskama u procesi proizvodnje. kontroli kvalitete kao 10 drugim situacijoma zbog kojih bi
se moglo posumnjati u ivalitet sigurnost 1 ucinkovitos! medicinskih sredstava, d saglasno stavu
(4) ovog Cclana U rim slucajevima Agencija za lijekove i medicinska sredstva moZe zabraniti
proizvodnju i promet medicinskih sredstava odnosno narediti povlacenje medicinskog sredstva iz
promelta.

Saglasno canu 65. stav (10) Pravilnika o medicinskim ~ sredstvima proizvodaci, distributeri 1
sdravstvene ustanove Su obavezni prijaviti Agenciji  za lijekove i medicinska sredstva uoceno
nepozeljno  ili Stetno djelovanje medicinskih sredstava saglasno  uslovima propisnim ovim
pravilnikom i Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima.

Takode suglasno odredbama Pravilnika o pracenju nezeljenih  pojava vezanih zd
medicinska sredsiva (materiovigilansa, vigilansa medicinskih sredstava) zdravstveni radnik koji
dolazi u dodir sa korisnikom ovih medicinskih sredstava Y. djecom oboljelom od dijabetesa, pa i ¥
slucaju sumnje na stetni dogadaj odnosno da bi nezeljena pojava prouzrokovala ili je mogla
wzrokovat pogorsanje sdravstvenog  stanja korisnika ,obavezan je na osnovi ¢lana 5. stav (2),
14, i 5. Pravilnika o nacini prikupljanja i pracenja nezeljenih djelovanja medicinskih sredstava,
pismeno izvjestiti Agenciju  za lijekove 1 medicinska  sredstva BiH u §to kratem roku o
nezeljenoj  pojavi medicinskog ~ sredstvd odredenog proizvodaca, @ koji mogu uzrokovati
pogorianje sdravstvenog stanja djece.

Dakle, Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja F BiH nije do sada zaprimio informaciju daje
isporuka predmeinih medicinskih pomagala eveniualno izvriena suprotno narudzbi ovog Zavoda
kao naruCiocai suprotno odredbama  zakljucenog ugovora u kom slucaju bi se saglasno
ugovornim odredbama ovi nedostaci, ako bi 1o hilo moguce, otklonili primjenom odredbi Ugovora.

Takode do sada nismo informisani, a vezano zd moguéa dalja postupanja nadleznih organa, koja
se ticu nezeljenih pojavd, od strane zdravstvenih ustanova odnosno zdravstvenih radnika u
sdravsivenim  ustanovamd koji dolaze v dodir sa djecom kao korisnikom ovih medicinskih
sredstava tj. djecom oboljelom od dijabetesa, 0 eventualnim sumnjama na neseljene pojave vezanc
za primjenu predmetnih medicinskih ~ sredstava koje  bi mogle uzrokoval pogorianje
zdravsivenog Stanja korisnika odnosno djece i da su izvjestili, vezano zd navedeno, a saglasno
pozitivaim  propisima. Agenciju zd lijekove i medicinska sredstva BiH

Vezano za inicijativi za registraciju pouzdanih senzora 24 mjerenje Secera u krvi napominjemo dd
ovaj Zavod nije nadlezan za registraciju medicinskih sredstava.

S postovanjem,

Dostavljeno putem poste:

| Federalno ministarstvo zdravsiva
2. ala
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BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
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Broj: 10-02.3-4298-1/24
Datum: 16.07.2024. godine 24 -07- 2024

FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
Marsala Tita 9, 71 000 Sarajevo

PREDMET: Odgovor na zastupni¢ku inicijativu, dostvalja se
Veza: Va3 akt broj: 04-33-3579/24 od 08.07.2024, zaprimljen 11.07.2024

Postovani,

Ovim putem Vam, u skladu sa na§im nadleZnostima, dostavljamo odgovor na Va3 akt (broj i datum
veze), po pitanju tadke 2. zastupnicke inicijative vezano za registraciju senzora za mjerenje Se¢era u krvi
Abbott Free Style Libre 2 1 3 i Dexcom, odnosno upis u Registar medicinskih sredstava Bosne 1

Hercegovine.

Imajuéi u vidu vaZece propise iz oblasti medicinskih sredstava u BiH, kao preduslov za registraciju

mora biti postupak podnoSenja zahtjeva od strane.pravnog lica u ime proizvodaca, uz odgovarajuéu_

dokumentaciju, propisanu Pravilnikom o medicinskim sredstvima.

Prema na3oj evidenciji, nismo imali iskazan zahtjev za upis u registar predmetnih medicinskih
sredstava proizvodata Abbott.

U sludaju da Agenciji bude podnesen zahtjev za upis u Registar BiH sa odgovarajuom
dokumentacijom, svakako bismo imali razumijevanja i uzeli u rad isti, te na taj nadin dali doprinos
pobolj$anju i zaﬁtiti javnog zdravlja pacijenata oboljelih od dijabetesa.

Za sva dodatna pojasnjenja, stojimo na raspolaganju.

S postovanjem,

Dostaviti:
1. Naslovu
2. aa.

Veljka Mladenoviéa bb, 78000 Banja Luka

‘ Belbl\ 'Mmbeﬂosmha 66,78000 basa Jiyxa
Centrala; +387 51 456 040; 456 050 o

entpana: +387 51 456 040; 456 050

Fax: +387 51 450 301 - (akc: +387 51 450 301
E-mail: info@almbih.gov.ba E-mail: info@almbih.gov.ba
www.almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba
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