bocHa u Xepuerosusa
@Depepauuja bocue u XepuerosuHe

KAHTOH CAPAJEBO

MuHHACTAPCTBO 31PaBCTBA

Bosna i Hercegovina
Federacija Bosne i Hercegovine
KANTON SARAJEVO
Ministarstvo zdravstva

Bosnia and Herzegovina
Federation of Bosnia and Herzegovina

CANTON SARAJEVO
Ministry of Health

Broj: 10-33-16407-13/21
Sarajevo, 14.05.2021. godine

SKUPSTINA KANTONA SARAJEVO
-SluZba za Skupstinske poslove-

PREDMET: Odgovor na zastupni¢ko pitanje-dostavlja se

Zastupnik Igor Stojanovié, dana 07.04.2021. godine, na 34. Radnoj sjednici Skupstine Kantona
Sarajevo, u okviru tatke Dnevnog reda ,,Poslani¢ka/zastupnicka pitanja, inicijative i odgovori® u
skladu sa &l. 211 1 214. Poslovnika Skupstine Kantona Sarajevo, postavio je zastupnicka pitanja:

,,1. Da li su respiratori ACM812A tzv. malina respiratori upisani u Registar medicinskih sredstava
odobrenih za upotrebu u BiH od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva BIH, te su na taj
nadin ispunjeni svi zakonski uslovi za njihovo koritenje u zdravstvenim ustanovama na teritoriji
BIH shodno Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine (,,SluZbeni
Glasnik BiH*, broj 58/08), kao i drugim zakonskim i podzakonskim aktima koji koji reguliSu ovu
oblast?

2.Ukoliko nisu registrovani, da li su se kao takvi mogli koristiti na pacijentima hospitaliziranim na
KCUS-u?

U vezi sa dostavljenim zastupni¢kim pitanjem, Ministarstvo zdravstva dostavlja sljedeci

ODGOVOR

Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo je 14.04.2021.godine od Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BIH trazilo odgvor na postavljena pitanja imajuci u vidu nadleZnost Agencije i
saznanja koja imaju. Potpuni odgovor Agencije Vam u prilogu akta dostavljamo.

S postovanjem,

U MINISTAR
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Broj: 10-02.3-2416-1/21
Datum: 4.5.2021. godine

KANTON SARAJEVO
Ministarstvo zdravstva

n.r. ministra, Prof. dr. Haris Vranié¢
Reisa DZzemaludina Causeviéa 1

71 000 Sarajevo

PREDMET: Odgovor na zastupnitka pitanja Skupstine Kantona Sarajevo, dostavlja se;
Veza: Vas akt broj: 10-33-16407/21 od 14.4.2021. godine

Postovani,

U smislu ¢lana 96. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (“Sluzbeni glasnik BiH”, broj: 58/08)
medicinska sredstva su: instrumenti, aparati, materijal i drugi proizvodi koji se primjenjuju na ljudima i
koji svoju osnovnu namjenu, odredenu od proizvodaca, ne postizu na osnovu farmakoloske, imunologke ili
metaboli¢ke aktivnosti, veé se koriste sami ili u kombinaciji, ukljuCujuéi i softver potreban za pravilnu
upotrebu, a u svrhu:

a) postavljanja dijagnoze, prevencije, praéenja, lijeCenja ili ublazavanja uzroka, odnosno posljedica bolesti;
b) postavljanja dijagnoze, pradenja, lijecenja ili ublaZavanja povreda, odnosno ublaZavanja invaliditeta ili
nadomjeStanja nedostataka, odnosno posljedica uzrokovanih invaliditetom;

¢) ispitivanja, nadomjestanja ili modifikacije anatomskih ili fiziologkih funkcija;

d) kontrole zageéa.

S tim u vezi, Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine je donijelo Pravilnik o medicinskim
sredstvima (SluZbeni glasnik BiH, broj: 4/10) u kojem je, izmedu ostalog, propisan postupak upisa
medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava BiH, a koji se temelji iskljudivo na podnosenju
zahtjeva pravnog lica za upis u Registar medicinskih sredstava BiH uz dostavljanje propisane
dokumentacije.

U Pravilniku o proizvodnji i prometu medicinskih sredstava (“Sluzbeni glasnik BiH”, broj: 71/12) je,
izmedu ostalog, propisano da medicinska sredstva za koja je izdato rjeSenje o upisu u Registar medicinskih
sredstava, uvoze se bez posebne saglasnosti Agencije. Medicinska sredstva koja nisu upisana u Registar
medicinskih sredstava mogu se uvoziti samo uz saclasnost Agencije a za potrebe nesmetanog
funkcionisanja zdravstvenih Sistema u BIH.

Dakle, Respiratori ACM812A nisu u upisani u Registar medicinskih sredstava BiH. Ista su uvezena u skladu
sa Pravilnikom o proizvodnji i prometu medicinskih sredstava koji definiSe i uslove za uvoz medicinskih
sredstava koja nisu upisana u Registar medicinskih sredstava za hitne potrebe. Uvidom u dokumentaciju o
proizvodu pod nazivom “ACM 812 utvrdeno je da navedeno medicinsko sredstvo sadrzi korisni¢ko
uputstvo” na 40 stranica.
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Ovom prilikom naglasavamo da Agencija ne procjenjuje smislenost i opravdanost potrebe zdravstvenih
ustanova niti moZe imati uticaj na na¢in obavljanja zdravstvene djelatnosti u Bosni i Hercegovini.

Vezano za upit koji se odnosi na materiovigilancu ovim putem Vas informifemo da je na&in otkrivanja,
sakupljanja, izvjeS¢ivanja i procjene nezeljenih pojava i reagiranja na njih, odnosno sigurnosnih korektivnih
radnji vezanih za medicinska sredstva propisan u Pravilniku o pradenju neZeljenih pojava vezanih za
medicinska sredstva ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 58/12).

U smislu prethodno navedenog Pravilnika navodimo sljedece:

- Vigilansa medicinskih sredstava (materiovigilansa) obuhvata aktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje i reagovanje na nova saznanja o rizicima koji proizilaze iz upotrebe ili primjene medicinskih
sredstava, posebno Stetnih utjecaja na pacijenta/korisnika ili zdravstvenog radnika, interakcija s drugim
supstancama ili proizvodima, kontraindikacijama, krivotvorenjem, smanjenim djelovanjem, kvarovima i
tehnickim neispravnostima.

- NeZeljena pojava vezana uz medicinsko sredstvo je svako nepravilno djelovanje (gubitak vrijednosti
svojstava, izostanak ili smanjenje efikasnosti medicinskog sredstva u medicinskom ili tehni¢kom smishu ili
drugo neZeljeno djelovanje medicinskog sredstva), kao i svaka netadnost u oznadavanju ili uputstvu za
upotrebu koja bi mogla prouzrokovati ili je ve¢ prouzrokovala smrt, ozbiljno pogorSanje zdravstvenog
stanja bolesnika, korisnika ili tre¢ih osoba.

- Korisnik je zdravstvena ustanova, zdravstveni radnik, serviser ili pacijent koji koriste ili odrzavaju
medicinska sredstva.

Nadalje, u smislu istog Pravilnika, kada se dogodi neZeljena pojava, kriteriji za njeno prijavljivanje su:
a) da postoji sumnja da je povezana sa medicinskim sredstvom i

b) da je pojava prouzrokovala ili je mogla uzrokovati smrt ili pogorSanje zdravstvenog stanja bolesnika,
korisnika ili druge osobe.

Kada su ispunjeni prethodno navedeni kriteriji, sudionici u sistemu vigilanse medicinskih sredstava su
duZni prijaviti Agenciji tu neZeljenu pojavu putem poste, faksa ili emaila. U sludaju da je prijava ili izvjestaj
podnesen usmenim ili elektronskim putem, uvijek ih treba, §to je prije moguée, dostaviti i u pisanoj formi.

U skladu sa ¢lanom 3. stav (1) Pravilnika o pracenju neZeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva u
sistem vigilanse medicinskih sredstava ukljudeni su:

a) proizvodaci medicinskih sredstava koja se prometuju u BiH;

b) predstavnici proizvodaéa medicinskih sredstava;

c) pravne/fizi¢ke osobe koje vre promet na veliko 1 na malo medicinskim sredstvima (uvoznici,
veleprometnici medicinskim sredstvima, apoteke, specijalizovane prodavnice);

d) doktori medicine, farmaceuti, stomatolozi i ostali zdravstveni radnici,

e) Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, ukljuujuéi i Komisiju za medicinska sredstva;

f) tijela za ocjenu uskladenosti;

g) korisnici i drugi zainteresirani za trajnu sigurnost medicinskih sredstava.
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Vezano za prednje navedeno ovim putem Vas informidemo da Agencija do sada nije zaprimila niti jednu
prijavu sumnje na resipiratore ACM812A kao ni na ostale respiratore koji se koriste u zdravstvenim
ustanovama u BiH.

S poStovanjem,

DIREKTOR P

Dostavljeno: it Zolak

’@ Naslovu
- ala
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