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Broj:10-33-55454-19/24
Sarajevo, 04.02.2025.godine

SKUPSTINA KANTONA SARAJEVO
Sluzba za Skupstinske poslove

PREDMET: Odgovor na zastupni¢ko pitanje-dostavlja se

Samostalna zastupnica Elza Gakovi¢ je na Devetnaestoj Radnoj sjednici Skupstine Kantona
Sarajevo, odrZanoj 30.12.2024.godine, u okviru tatke Dnevnog reda ,,Poslanitka/zastupnic¢ka pitanja,
inicijative i odgovori“ postavila sljedea pitanja vezana za glukometre i trakice namjenjene djeci
oboljeloj od dijabetesa:

1. Koliko Zalbi je zaprimljeno u 2024. godini a bile su vezane za navedene glukometre?

2. Kome su poslane Zalbe obzirom da u Zavodu zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine ne postoje zapisnici o istim?

3. Da li postoje informacije iz Federalnog ministarstva zdravstva §ta se desilo sa procesom
registracije glukomenatara?

U vezi sa dostavljenim pitanjima, Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo dostavlja sljedeéi

ODGOVOR

Po prijemu navedene zastupnicke inicijative, Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo je istu
proslijedilo Javnoj ustanovi Dom zdravlja Kantona.

Zaprimili smo odgovor koji vam dostavljamo u prilogu ovog akta, kao i prije zaprimljene
odgovore Federalnog ministarstva zdravstva, Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, te
Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine kao jedine koje smo
zaprimili vezano za proces registracije glukometara.
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JAVNA USTANOVA DOM ZDRAVLJA
KANTONA SARAJEVO

Kanton Sarajevo, Federacija BiH, Bosna i Hercegovina L{/;

B‘;:?z%bﬁﬁnﬁ Public Institution Health Center of Sarajevo Canton
KANTONA SARAJEVO. Sarajevo Canton, Federation of BiH, Bosnia and Herzegovina
Broj:

Sarajevo, 23.01.2025. god.

o, |55

o utan

EN PSS
MINISTRASTVO ZDRAVSTVA KS S ———— }ZL/

(Ao
Lot

PREDMET: Odgovor na zastupnigko pitanje, zastupnice u Skupstini KS g-de Elza Gakovié (
Veza va$ Dopis 10-33-55454-19/24 od 14.01.2025. god.)

Postovani,

Vezano za zastupni¢ko pitanje zastupnice gosp.Elze Gakovi¢ koje se odnosi na informaciju o
broju zaprimljenih primjedbi roditelja djece koja koriste Medisign GH82 aparate za mjerenje
glukoze u krvi nabavljenih preko Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH. Na
osnovu podataka iz na$ih OJ u 2024. god. uglavnom su roditelji davali usmene primjedbe a
samo dvoje je dostavilo pisane i iste su proslijedene putem elektronske poSte prema Zavodu
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH. Prema informacijama iz Organizacionih jedinica
inaCe je manji broj roditelja je u 2024. godini podizao glukometar i pripadajuce trakice u
odnosu na ranije godine.

Prema dobijenim informacijama, roditelji se uglavnom usmeno Zale na kvalitet tj.pouzdanost
dobijenih rezultata vrijednosti glikemije kada su u pitanju niZe vrijednosti u smislu da aparat
pokazuje viSe/nize vrijednosti od realnih izmjerenih na drugim glukometrima.

S postovanjem,
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Vrazova 11, 71000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina, Identifikacioni broj: 4200174570004, Poreski broj: 1073217
Tel: ++387 33 44 38 90, 29 25 06, fax: ++387 33 29 26 75. www.judzks.ba, e-mail: judzks@judzks.ba
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BOSNA | HERCEGOVINA BOSNIA AND HERZEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE FEDERAT!ION OF BOSN!A AND HERZEGOVINA
FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA FEDERAL MINISTRY OF HEALTH

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 VaSeg akta dostavlienog ovom ministarstvu 05.07.2024.godine u prilogu
dostavljamo odgovor Agencije za lijekove | 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 Secera u krvi.

S postovanjem,

MINISTAR

Dr Nediljko Rimac

DOSTAVLJENO:
1. Kanton Sarajevo MZ .
2. Arhivi
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Broj- 01°1-11-3-3341-1 24

31 -07- 2024
Surajevo. 29072024 godine
Federalno ministarstvo zdravstva
Marsala Tita 11
Sarajevo
Predmet:  Dostava podataka’informaciju - zastipnicka inicijativa-veza Vus wki broj  (4-33-

35702 ad OX.07. 2024 godine
Pastovaint

i vesi s navedenom zastupnickom inicijaiivom. odgovarama kako stijedi.

Nuime. kao sio je pozaato  w ranijem periodu ovaj Zavod je proveo i okoncao postupak juvne
nabavke  aparata sa trakama caoomjerenje glukoze o kevioozd diecu e je sa izabrunim
ponidiocem BAUERFEIND D.O.0. SARAJETQ  zakijucio okvirni sporazumiugovor o nabavei
odnosne isporaci aparata sa trakema Za o mjerenje ghikoze u krvi za diecn ito Aparatu Za
mjerenje glukoze  w krvio Blood Glucose Test Metar, Medisign GH82. proizvodac:  Tianjin
Empecs Medical Device Co. Lid.: Kina te Trakica zu mjerenje glukoze u krvi, Blood Glucose
Text Swrip. proizvodac: Tianjin Empecs Medical Device Co., Lid.. Kina. Navedenu medicinska
sredstva si upisang w Registar medicinskih sredsiava Bosne i Hercegovine na osnovu Potvrde
Agencife  za  lijekove i medicinska  sredsiva. o saglasno odredbama Zakonu o lijekovima i
medicinsking sredstvima ("Stuzbeni glasnik BiH". broj:38:08) i odredbama  Praviinika o
medicinskim  seedsivima ("Sluzbeni glasnik Bill" br.o4 100 20722, ¢ime sy se stekli wyjeti za
stavljunje w promet na (riZiste Bosne @ Hercegovine Tukode nupominjemo du se odredbama
navedenoy Goovora izabrani ponudilac odrosno isporuciluc BAUERFIEND D.O.0. SARAJEVO.
jzmedu ostulog obavesuje du (e navedena medicinska sredstava isporucivati saglasno uzorku i
kataloskom hroju iz pontde da éo medicingko sredsivo ispravio. funkcionisal sagluasno svojoj
namjenida Coo postupati saglasno. propisima-pravitima o odgovornosti prodavea za nedostatke
isporucenoy medicinskog sredstva (vidljivi i skriveni nedostaci te du ¢e izvrsiti - redovau kontrolu
medicinskili sredsiava kojom  ¢e se unvediti propisani - kvaliter o ¢emu e, licu ovluStenom zu
prijem isporuke. preduti poivedu kojonr jumci da je isporuka medicinskilt sredsiava saglasia
navedenom, Kod primopreduje od strane predstaviika zdravsivenih ugovornih ustanova domova
sdraviju v Federacifi Bill do sada. nife bilo primjedbi da je isporuka izvrfend suproino nurudibi
ovog  Auvoda kao menéivea  1osuprotno odredbana zakljuéenog  ugovora  niti je hilo,
saelasno wgovornim odredbama. primjedbi na eventialnu neispraviaostedostatak  aparata i
ke stucaju hi xe. suglasno ugovornim odredbama, 1 roku od 3 (pet) dana od dana izvriene
isporuke. otklonile manjkavosti i isporuci na nacin primjeren wocenon nedosiuikin,

Poznato Jo da se ovaj Zavod obratio iosvim domovima zdravlju u Federaciji Bill. svojim
dopisom broj:0111"-07-08-325912022 od 12.09.2022 godine  u kojeni je.  izmedu ostalog zamaolio.
w sto jo saglasno 1 ugovorning odredbama, L da i shicaji primjedbi na isporucene (rakice i
aparate biagovremeno  obavijestite ovaj Zavod kakaa bi sve eventualne reklamacije i vrijeme
upatio prema dobavljucu”

Poznato jo da je odredbama Pravilnika o medicinskim sredstvina kao § Provilnika o pracenji

nezeljenih pojava vezanih za medicinska sredsiva (materiovigilunsa,  vigilunse medicinskili
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ik BikD broj: 387120, Jeenciju za lijekove i medicinska sredsiv Bit
odredena kao nudleind da prani @ analizira pove podatke 0 sigurnosti lijekova i medicinskih

credstava) (Sluzheni glusn

credstava i poduzimu odgovarajuce mjere i pogledt rajunja dozvole za stavijunje u promel
medicinskih sredsiavd.

Saglasnu clan 33 stuv (3) Pravilnika 0 medicinskim sredsiimad pruizmdud Jje duian. bez
odlaganju pbavijestiti - Agenciju Zd lijekove medicinska  sredstva o svakoj promjent ili
pogreskama  u procest proizvodnje. kontroli kvalitete kuo 0 drugim sityacijamd zhog kojih bi
ce moglo posumpjati u kvalitet sigurnost i ucinkovitost medicinskih  sredstava. d suglasno stavu
(4) ovoy Claota i 1im slucajevima  Agencija 24 lijekove i medicinska sredsiva moze zubranili
proizvodinjit i promet medicinskih sredstava odnosno narediii povlacenje medicinskog sredstva Iz
promelid.

Suaglusno Cunu 63, stav (10) Pravitnika o medicinskim sredsivima proz’s\!uduc‘i_. distribuieri i
~dravsivene  ustanove Su obavezni prijaviti A genciji za lijekove i medicinska sredsivd HOEER0
nepoielino ili s1emo dielovanje medicinskih - sredsiava saglasno uslovima propisning ovim
pravilnikom i Zukonom o lijekovina i medicinskim sredsivima.

Takode  saglasno odredbamad Pravilnika o pracenju nezeljenih - pojavd vezanih zd
medicinska sredsiva rmateriovigilansa, vigilansa medicinskih sredstava) sdravstveni radnik koji
dolazi u dodir su korisaikom ovih medicinskih sredstava {f. djeccom oboljelom od dijabetesa, pa i u
stucuju sumnje na stetni dogadaj odnosno da bi nezeljena pojava prouzrokovald ili je mogla
wmrokoval pogorSanje sdravsivenog  Sianja korisnika .obavezan Jje nd 05ROV Hana 5. stav (2).
1.4 i 15, Pravilika o nacinu prikuplianja 1 pracenjd nezeljenih djelovanja medicinskih sredstava,
pismeio jzvjestiti Agenciju zd lijekove 1 medicinska  sredsiva BiH u §to kracem roku 0
nezeljenof pojavi medicinskog  sredsiva odredenvg  proizvedacd, d koji mogu uzrokovati
pogOrsanje sdravsivenog sanjd djece.

Dakle. Zavod zdravsivenog osiguranju i reosi quranj FBill nije do suda zaprimio informaciju du je
isporukd predmetnih medicinskih pomagula eventyalno izvrena suprotno narudibi ovog Zavoda
kao purucioca l suprotno odredbumu  cakljucenog  ugovord v kom slucaju bi se saglasno
ugovornin odredbama ovi nedastact. uko bi to bilo moguce. otklonili primjenom odredbi Ugovord.

Tukode  do sudd RISIO informisani. ¢ vezdno =d moguca dalja postupanjd nudleznil organa. koja
e ficu nefeljenih pojava, od strane cdravstvenih ustanovd odnosno  zdravstvenih rudniku
sdravstyenim - ustanovama koji dolaze dodir sa djecom kao korisnikom ovih medicinskih
sredstenva (. djecom oboljelom od dijubetesa. o eventuainim sumnjamad nd nezeljene pojuve  vezdne
za primjenu predmetnih medicinskih - sredstava koje bi mogle uzrokoval pogorsanje
sdravsivenog stanjd korisnika odnosno djece i da su izvijestili. vezano zd navedeno, o saglusno
pozitivitim - propising. Agenciju za lijekove i medicinska sredsrva BiH

Vozano =u inicijalivu za regisiraciju pouzdanih senzora 24 mjerenje Secera u krvi napominjemuo du
ovaj Zavod nije nadleZan za registraciju medicinskih sredstava,

N postovanjem.

Daostevliono putem posie:
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BOSNA [ HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE [ MEDICINSKA SREDSTVA

<§; GOCHA 11 XEPLIETOBMHA
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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 intcijativu. dostvalja sc
Veza: Va3 akt broj: 04-33-3579/24 od 08.07.2024. zaprimljen 11.07.2024

Postovani,

Ovion putern Vam, u skladu sa nadim nadleznostima. dostavljamo odgovor na Vas akt (broj i datum
veze) pu pitanju tacke 2. zastupniche micijative vezano g regisiraciju $¢nzora za njerenje seéera u krvi
Abbott Free Style Libre 2 1 3 1 Dexcom. odnosno upis u Registar medicinskih sredstava Bosne i
Hercegovine.

Imajudi u vidu vazede propise iz oblasti medicinskih sredstava u BiH, kao predusiov za registraciju
mora biti postupak podnesenja zahtjeva od strane pravaoy liva u ime proizvodaca. uz odgovarajuéu
dokwnentaciju, propisanu Pravilnikom o medicinskin sredstvima,

Prema nasoj cvidenciji. nismo imali iskazan zahtjev za upis u registar predmernih medicinskil
sredstava proizvodaca Abbott.

L slucaju da Agenciji bude podnesen zahtjev za upis u Registar Bill sa odgovarajucom
dokumentacijom. svakako bismo imali razumijevania i urzeli v orad isti. te na taj naéin dali doprinos
poboljsanju i zastili javnog zdravija pacijenata oboljelih od dijabetesa.

Za sva dodatna pojasnjenja. stojimo na raspolaganju.

S postovanjem.

Dostaviu

1. Naslovu

2. aa
Velika Mladenovida bh, 78000 Banja Lika Berbka Mmaheunsitha 66, 78000 batea Jlyka
Contrala: + 387 31456 D40, 456 050 Henpaiae #2387 31 456 0400 434 0540
Fax- +3A87 51 450 301 N

Dake 387 31 4530 3
E-mail: infogeaimbibigovia
www.almbih.gov.ba

Fomail: infowalmbib govba
www.almbih.gov.ba
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