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Veza:Vai Akt broj:05/l -02-15/23 od l3.02.2023.godine

Poitovani,

U vezi Vaieg Aha broj i datum gornjt (zaprimljenog dana l5.02.202j.godine) u prilogu
kojeg ste dostavili, na nadleini postupak, ,,inicijativu kojuje podnio Damir Nilciit, zastupnik
u Zastupniiktm domu Parlamenta Federacije BiH, a koja, se odnosi na:

,,hitno provodenje analize ispravnosti trakica za mjerenje Seiera u krvi koje
nabavlja Fond solidamosti Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federacije BiH;
pokretanje inspekcijskog nadzora od strane federalnog zdravstvenog inspektora
i federalnog trZiSnog inspektorata po pitanju specifikacija kojeje u procesu jawe
nabavke prilo2io ponudad."

daje se odgovor, kako slijedi.

Pije svega treba napomenuti da je saglasno odredbama Zakona o javnim nabavkama
(,,Sluibeni glasnik BiH" br.39/14 i 59/22) Zavod zdravsNcnog osiguranja i reosiguranja
Federacije BiH proveo i okoniao posupak javne nabavke oparalq so lrakama za mjerenje
glukoze u krvi za djecu, te je sa izabranim ponudiocem zakliuiio okvirni sporazum/ugovor o
nabavci odnosno isporuci aparata sa trakama za mjerenje glukoze u kr-vi za djecu .

Navedena medicinska sredsh'a su upisana u Regislar medicinskih sredstava Bosne i
Hercegovine tut osnovu Ponrde Agencije za lijekove i medicinska sredstva,a saglasno
odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvimo ("sluibeni glasnik BiH",
broj:58/08) i odredbama Pravilnika o medicinskim sredstvima ("SluZbeni glasnik BiH",
br.01/10 i 2l/22) time su se stekli ulovi za njihovo stavljanje u promet na triiitu Bosne i
Hercegovine, a ito je bio i jedan od uslova preciziran u tenderskoj dokumentaciji.

Saglasno odredbama ugovora zakljutenog nakon provedene jovne naba,vke vrii se
isporuka predmetnih medicinskih sredstava, na ugovorena mjesta isporuke odnosno u
zdravstvene ustanove-domove zdravlja na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine (ukupno
7 2. zdravs tvene us tanove ).
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zzi:r
reosiguranja Federacije BiH svojim Aktom: broj: l0-02.3-6063/22 od 19. t 0.2022.godine
traiila informacija vezanu za ,,sumnju na kvalitet medicinskog sredstva distribuirinog iz
programa Fonda solidarnosti ,zavodd zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH,, a
,,proslijedenu od roditelja djeteta koje je korisnik medicinskog sred.stvai' odnosno tra;ila
informaciju o predmetnim aparatima sa trakama za mjerenje glukoze u krvi za djecu. Zavod
zdravstvenog osiguranja tra1ene informacije je dostavio svojim Aktom broj: 0l/l-03-3-3643-
2/22 od 20.10.2022.godine , tj dostavio u najl<ratem roku, ovoj Agenciji.

Tokode napominjemo da je odredbama Pravilnika o medicinskim sredstvima kao i
Pravilnika o pratenju neieljenih pojava vezanih za medicinska sredstya
(materiovigilansa,vigilansa medicinskih sredstava) (,,Sluibeni glasnik BiH,, , broj: 5g/12),
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH nadleZna nad vigilancom medicinskih sredstava
koji su upisani u Registar medicinshh sredstava Bosne i Hercegovine.

Kaka je i navedeno u pomenutom Ahu ovog Zavoda uputenom prema Agenciji za
lijelrove i medicinska sredstva kojim su dostavljene traiene informacije, a si koiim si upoznati
i udruzenje oboljelih od dtjabetesa,te i na pojedinaine upite, roditelji djece oboijele od
dijabetesa i pojedinih ilanovi navedenog udruienja , nakon dobijenih infoimacija od ,tror"
Agencije za lijekove i medicinska sredstva, zavod zdravs\enog osiguranja i reosiguranja te
odmah po prijemu istih, poduzeti odgovarajute radnje /mjere u saglasnosti sa- dobijenim
informacijama , pozitivnim propisima i ugovornim odredbama kaje ie odnose na isjoruku
odnosno nabavku predmetnog/ih medicins kog/ih pomagala.

Do danainjeg dana, od Agencije za lijekove, kao nadleZnoj za postupanje koje se tiie
prltenia neieljenih pojava vezanih za predmetna medicinska sredstva, nkmo joi dibili nove
idormacije vezane za predmetno pitanje te temo odmah po prijemu istih,kao ito smo i ranije
naveli , poduzeti, ako to bude potrebno, odgovarajute radnje /mjere.

Takade ovaj Zavod je blagovremeno uputivao informacije/sugestije prema
domovima zdravlja u Federaciji BIH gdje se vrii isporula ovih pomagala, prema drugoj
ugovornoj strani, te na pojedinaine upite i premd udruzenjima oboljelih od dijabetesa, kno i
pojedinaine upite roditelja djece oboljele od dijabetesa odnosno iste je upuiiiao/informisao,
vezono za jedino mogute poslupanje, odnosno postupanje saglasno pozitivnim propisima i
ugovornim odredbama.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva je od Zavoda zdravsninog osigumnja i
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Dakle,saglasno gore navedenom, u vezi ranije navedene inicijative pod rednim brojem
I . proizilazi da se postupakvezan zo nezeljene pojave vet vodi, saglasno odredbama pravilnika
o medicinskim sredstvima koo i Pravilnika o pratenju neieljenih pojavo vezanih za medicinska
sredslt,a (moteriottigilansa,vigilansa medicinskih sredstat,n). kod nadleinog organa natl
vigilancont nrcdicittskih srcdstata lj. kod Agcncija ;a lijckova i nrcdicinska sredstti Bill , pri
iemu je ovaj Zovod istoj, u nojkratem roku, dostovio traZene informacije.

Takade, u vezi ranije navedene Inicijative pod rednim brojem 2.Radi se o inicijativi
vezanoj za druge nadleine organe tj. ,,federalnog zdravstvenog inspehora ifederalnog tdiinog
inspehorata" ., pri iemu Zavod moie postupati, podrazumjeva se, samo u okviru pozitivnih
propisa i u okviru svojih nadleZnosti.

I. gore navedenog proizilazi da je Zavod zdrat,stvenog osiguranja u potpunosti
postupao u okviru svojih nadleinosli ,saglasno pozitivnim propisima ,ugovornim odredbama te
na tra;enje dostave podataka/ idormacija, od srrane nadleinih organa odnosno Agencije za
lijekove i medicinska sredstva, iste je dostavllao u najl<ratent roku.
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Ta kako smo i raniie naveli .nakon dobijen ih novih informacija od strane

Agencije za lijekove i medicinska sredsh,a,a vezano za predmetna medicinskt sredstva, Zavod
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja te odmah po prijemu istih, poduzeti odgovaraiute
radnie /mjere u saglasnosti sa dobijenim informacijama , pozitivnim propisima i ugovornim
odredbama koje se odnose na isporuku odnosno nabavku predmetnog/ih medicinskog/ih
pomagala.

S poitovanjem,

TOR
Dostaviti aslovLt

2. Wada Federacije BiH
Hamdije temerliia br.2
71000 Sarajevo C.O.

3. Federalno minis tarstyo zdravstva
4.a/a
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