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- Zastupnicki dom -

SARAJEVO

PREDMET: Odgovor na zastupnicko pitanje — dostavlja se

Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine, na 133. sjednici odrzanoj 14.9.2010.
sodine, utvrdilo je Odgovor na zastupnicko pitanje koje je postavios gda. Azra
Alajbegovi¢, zastupnica u Zastupnickom domu Parlamentarne skupStine Bosne i
Hercegovine.

U privitku dostavljamo Odgovor uz molbu da isti uruite zastupnici.

S postovanjem,

GENERALNI TAINIK -
Z ﬁf)m\wig' Kittlesa
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BOCHA U XEPHET'OBHUHA
CABJET MUHHCTAPA

bpoj: 05-50-1-2275/10
Capajero, 14.9.2010. ronuse

Anajberosuh Aipa, nocaanux y Hpencrapanukom nomy [lapaamentaphe cKynTuue Bocne
u Xepuerorume, Ha $1. cjexumun [pencrasunuxor goma oapxkauoj 14.07.2010. veaume

nocTaBHAAa je cijenche MOCHaHNIKO NHTABE:

»340ITO €€ HE PJEMIABAJY 32XTjeBH 32 APKABILARCTBO?

Ha nocras/seno narame, Capjer munucrapa Bocve w Xepuerosuue je Ha 2. cjeaHann

onpaanoj{f. 9. 200, roguue, yrapano caenehin

OATOBOP

Y ckaany ca sakchnM nponucsma, MBRHCTAPCTBO HUBHIHHX nochoBa je obpaamnio 20
npeamera - 3a1rjeha €a KOMILICTHOM JOKyMeHTanHjoM, koje je myrem Ienepannor
cexperapnjata AccTasuto Casjery Muuncrapa BuX paan Aonomieba oQIyKa 0 HpHjeMy y
apxapmbancTse bBuX, v ckmaay ca umadom 30. cras 3. 3akomna © ApKABBLAHCTRY baX
( Cayxbenn rnacuux EaX«, 6p: 4/97, 13/99, 41/02, 6/03, 14/03, 82/05, 43/09 u 76/09).

Poxogy 32 opaydnsame Capjera MAUACTapa nacy yrephenn npomacama.
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SARAJEVO

PREDMET: Odgovor na zastupnicko pitanje — dostavlja se
Veza: Vas$ akt broj: 01/a-50-1-15-81/10 od 20.07.2010.godine

Postovani,

U prilogu akta dostavliamo Vam Odgovor na zastupnicko pitanje, koje je na 81. Sjednici
Zastupni¢kog doma Parlamentarne skup$tine Bosne i Hercegovine postavila zastupnica . .. —

Azra Alajbegovic.
<
INISTAR ¢
Prim.&r.sci Safet Omerovic

S postovanjem,

PRI OG: Kao u tekst
DOSTAVLJENO:.
- naslovu
- Stuzbi Zastupnickog doma
- ala
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ODGOVOR )
NA ZASTUPNICKO PITANJE AZRE ALAJBEGOVIC
ZASTUPNICE U ZASTUPNICKOM DOMU
PARLAMENTARNE SKUPSTINE BOSNE | HERCEGOVINE

Sarajevo, augusta 2010. godine




AZRA ALAJBEGOVIC, zastupnica u Zastupnickom domu Parlamentame
skupstine Bosne i Hercegovine, na 81. Sjednici Zastupni¢kog doma Parlamentarmne
skupstine BiH, odrzanoj 14. jula 2010. godine, postavila je sljedece zastupnitko pitanje:

1.) ,Federalnom ministru zdravlja je pofetkom ove godine od strane
Struénog vijeCa Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH na davanje
saglasnosti dostavijen prijedlog drzavne esencijalne liste lijekova ali do danas taj
prijediog nije usuglasen na nivou ministarstava, entiteta i Odjela za zdravstvo
Bréko Distrikta. Kada ¢e ministar zdravstva BiH pristupiti realizaciji ¢lana 83. Stav
{1} Zakona o lijekovima | medicinskim sredstvima Bil?«.

il
Na postavljeno zastupnicko pitanje Federalno ministarstvo zdravstva daje sljededi
ODGOVOR

Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima (,Sluzbeni gtasnik BiH", broj 58/08)
Clanom 83. stav (1) jasno definiSe da Vijece ministara na prijedlog Strucnog vijeca
Agencije za lijekove i medicinska sredstva, uz prethodno pribavljenu saglasnost

nadleznih ministarstava entiteta i Odjela za zdravstvo Brcko Distrikta, utvrduje listu
esencijainih lijekova.

1z navedenog d¢lana 83. stav (1) Zakona jasho je da nadieina entitetska

- miristarstva i Odjel za zdravsivo Bréko Distrikta daju saglasnost na konacanusagtafenmr —
tekst liste esencijalnih lijekova koji priprema Agencija za lijekove | medicinska sredstva i

Strucno vijece Agencije na drzavnom nivou.

Obzirom da do navedenog dana nije usagla$ena konacna verzija liste
esencijalnih lijekova na drZzavnom nivou, entitetska ministarstva, a samim tim |
Federalno ministarstvo zdravstva, nije moglo dati saglasnost na radnu verziju liste
esencijainih lijekova koja je jo8 uvijek u postupku usaglasavanja na nivou Agencije.

Kada bude dostavijena konatna verzija liste esencijainih lijekova Federaino
ministarsivo ¢e sagledati prijedlog, | izjasniti se poStujuc¢i principe zadovoljavanja
potreba stanovnistva za kontinuiranim snabdijevanjem sigurnim, efikasnim i djelotvornim
lijiekovima.




Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bill

X973 —w--@'Zﬁ? - ;’/

BOSNA | HERCEGOVINA BOCHA U XEPIRET'OBUHA
AreHIH]ja 3a JHjeKOBEe H MEMHIMHCKA cpeacTsa buX

Broj: 10-07.2- A¢4( -1/10

Datum: 02.08.2010. godine

PARLAMENTARNA SKUPSTINA oV SARAJEVO
BOSNE I HERCEGOVINE {\_}’fimur}r!u: Y. & 2010 T
-Predstavnicki dom e A I R Y,
L OAL AT fto
Sarajevo e TS — 81

G5% PARLAMENTARNA SKUPSTIHA BOSHE ¢ SERDE D

Trg BiH, br. 1

PREDMET: Odgovor na poslanicko pitanje;

U vezi vadeg dopisa upucenog ovoj Agenciji, broj: 01/a-50-1-15-81/10, primljenog 22.07.2010

godine,vezanog za pitanje poslanice Predstavnickog doma PS BiH Azre Alajbegovi¢, odgovori su
sljedeci:

1.

Rukovodstvo Agencije ulaZe velike napore da se Zakon o lijeckovima i medicinskim
sredstvima-u daljem tekstu: zakon (,,S1. Glasnik BiH*, broj 58/08) u potpunosti implementira.
Napominjemo da je Federacija BiH, teck u septembru mjesecu 2009. godine, pristala na
implementaciju Zakona i ulazak entitetskih institucija u Agenciju za lijekove i medicinska
sredstva BiH. Sve aktivnosti, koje su zakonom povjerene Agenciji su pokrenute ili zavricne, a
nemoguénost implementacije pojedinih zakonskih normi proizilazi iz odredbi samog zakona,
koje omogucuju pojedinim tijelima van Agencije, koja su ukljudena u postupak dono3enja
pojedinih akata, da isti usporavaju ili onemogucavaju. Kada je u pitanju oblast
farmakovigilance, bitno je napomenuti da je ista u fazi razvoja i u drugim drZavama Evrope i
Svijeta, s ozirom da se radi o disciplini novijeg datuma. Zakonom je definisano da se Glavna
kancelarija za farmakovigilancu nalazi u Mostaru, te je Agencija ve¢ obezbjedila prostor u
Mostaru, a trenutno je u toku opremanje prostora, nakon kojeg slijedi javni oglas za prijem
osoblja, koje ¢e biti zaposleno u ovom Sektoru Agencije.

2. Intrerni i eksterni (javni) konkursi za prijem drZavnih sluZbenika i zaposlenika su veé raspisani

3.

(Nadlezna Agencija za drZavnu sluZbu je ve¢ raspisala Oglas za interni premjestaj drZzavnih
sluzbenika u Agenciji za lijekove, dana 22.07.2010. godine, a takode je u toku i javni oglas za
prijem zaposlenika, objavljen u dnevnim novinama 26.07.2010. godine.)

Na osnovu ¢lana 140. stav 3. zakona, ovoj Agenciji su prijavljene ranije entitetske dozvole,
koje su ostale na snazi do njihovog isteka, o ¢emu je ova Agencija izdala potvrde. U Federaciji
BiH registraciona dokumentacija je pripadala Federalnom ministarstvu zdravstva i u sjediste
Agencije je prenesen samo jedan dio te dokumentacije i to tek krajem 3estog mjeseca tekude
godine, 1ako je na osnovu Sporazuma o stvaranju uslova za uspostavljanje Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (,,S1. Glasnik BiH*, broj: 71/09) ista ve¢ odavno
trebala biti prebaCena u potpunosti u sjedidte ove Agencije. Za lijekove koji su dobili dozvolu
za stavljanje u promet u Republici Srpskoj, potpuna registraciona dokumentacije se nalazi u
prostorijama arhive u sjedi$tu Agencije. NadleZni upravni inspekior moze uéi, u bilo koje
vrijeme, 1 pregledati svu dokumentaciju kojom raspolazemo, kako bi potvrdio gore navedeno.

Veljka Mladenovica b.b. 78000 Banja Luka Beuska Mitafieuosstha 6.6. 78000 Bara Jyka
Telefon: +387 51 456040; +387 51 456050; Tenedoi: +387 51 456040; +387 51 456050;
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Vezano za veledrogerije, moramo Vas obavijestiti da uslove vezane za kadar, prostor 1 opremu
veledrogerija, po ¢l 64. zakona, utvrduju entitetska ministarstva zdravlja i Odjel za zdravstvo
Bréko Distrikta, kojima, kao nadleZnima moZete uputiti navedeno pitanje.

4. Agencija je vrlo aZumo pristupila provodenju zakonskih odredbi izre¢enih ¢lanom 140.
Zakona. Na prijavu nosioca entitetskih dozvola, izdane su potvrde o postojanju i trajanju
entitetskih rjesenja iz oblasti lijeckova i medicinskih sredstava, blagovremeno 1 bez kasnjenja.
Podsjec¢amo Vas da se pomenuti rokovi, u ovom postupku, po ¢l 140. zakona odnose na
nosioce dozvola, koji su iste morali prijaviti Agenciji. Agencija je pismeno pedsjeéala nosioce
dozvola na ovu zakonsku odredbu. Ukoliko i ima nepotvrdenih entitetskih rjesenja (3o je zaista
rijetkost), razlog nije rad Agencije, $to znaéi da nikada nije dovedena u pitanje ravnopravna
konkurencija na trzistu lijekova u Bill.

Lh

Sto se ti¢e natina kontrole cijena lijekova, Odlukom Savjeta ministara Bill od 14.07.2010.
godine imenovana je Interresorna radna grupa za izradu nacrta propisa o utvrdivanju pacina
kontrole cijena lijekova i naCinu izvjeStavanja o cijenama lijekova u BiH. Ova grupa je dobila
zadatak da u roku od 4 mjeseca pripremi nacrt prijedloga Direktoru Agencije, koji ¢e nakon
toga biti upuéen u dalju zakonsku proceduru usvajanja istog ka Stru€nom savjetu Agencije,
odnosno Savjetu ministara BiH.

Dostaviti:

Co: Savjetu ministara BiH (na avid) —
Veza: akt Savjeta minisiara, broj: 05-50-1-2275-2/10 od 26.07.2010. godine.

S poStovanjem,

== DIREKTOR
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Bemka Mnahenoniha 5.6, 78000 barsa Jiyvka

Veljka Miadenovica b.b, 78000 Banja Luka
Telelon: +387 51 456040, +387 51 456050, Teaedon: 387 51 456040, 1387 5] 456050,

Faks telefon: +387 51 450301 hake tenedon: +387 51 430301
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