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PREDMET: Odgovor na zastupnidko pitanje dostavlja se

Vije6e ministara Bosne i Hercegorine, na 133. sjednici odrZanoj 149.2010.
godine, utvrdilo je Odgovor na zastupnidko pitanje koje je postavi/o, gila Azra
Alajbegovii, zastupnica u Zastupniikom domu Parlamentarne skupstine Bosne i
Hercesovine.

U privitku dostavljamo Odgovor uz molbu da isti urudite zastupnici.

S poilo\ anjem.
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PARLAMENTARNA SKUPST|NA BosNE I HERCEGoKIN.]EB 
o s N A r H E R c E c

zAsTUPNle Kl DoM V ptrl*,lrl|rinit sru$Tt|ir N0

nlr Zaetupnice Azr€ Alaib€govi6

n/r Nike Lozandi6a, Predsjedavaju6eg

SARAJEVO

PREDMET: Odgovor na zastupnidko pitante - dostavlja se

Veza: VaS akt broj: 01/a-50-1-15-81/10 od 20.07.201 o.god ine

PoStovani,

U prilogu akta dostavljamo Vam Odgovor na zastupnidko pitanje, koje je na 81 . Sjednici
Zastupnidkog doma Parlamentarne skupstine Bosne-itscegrovrnepostavila zastupnica
Azra Alajbegovi6.

S postovanjem,

PR/LOGi Kao u tekst
DOSTAVLJENO.

- naslovu
SluZbi Zastupnidkog doma

""*rra"" L2.

Piim.(dr.sci Safet Omerovi6
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ODGOVOR
NA ZASTUPNIEKO PITANJE AZRE ALAJBEGOVIE

ZASTUPNICE U ZASTUPNIEKOM DOMU
PARLAMENTARNE SKUPSTINE BOSNE I HERCEGOVINE

Sararevo, augusta 2010. godine



AZRA ALAJBEGOVIC, zastupnica u Zastupnidkom domu Parlamentarne
skupstine Bosne i Hercegovine, na 81. Sjednici Zastupnidkog doma Parlamentarne
skupstine BiH, odrzanoj 14. jula 2010. godine, postavila je sljede6e zastupnidko pilanje:

'1.) ,,Federalnom ministru zdravlia je pocetkom ove godine od strane
Struinog vije6a Agencije za liiekove i medicinska sredstva BiH na davanje
saglasnosti dostavljen prijedlog ddavne esencijalne liste lijekova ali do danas taj
priiedlog nije usuglasen na nivou ministarstava, entiteta iOdjela za zdravstvo
Br6ko Distrikta. Kada 6e ministar zdravstva BiH pristupiti realizaciji 6lana 83. Stav
(:f ) Za*ona o tiiekovim. i rfledicl}Istim sredswima BIH?".

tl

Na postavljeno zastupni6ko pitanje Federalno ministarstvo zdravstva daje sljede6i

ODGOVOR

Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,SluZbeni glasnik BiH", broj 58/08)
dlanom 83. stav (1) jasno definise da Vije6e ministara na pr'tjedlog Strudnog vije6a
Agencije za lijekove i medicinska sredstva, uz prethodno pribavljenu saglasnost
nadleinih ministarstava entiteta i Odjela za zdravstvo Brdko Distrikta, utvrduje listu
esencialnih lUekova.

lz navedenog dlana 83. stav (1) Zakona jasno je da nadleina entitetska
minisldrshra iodiel za zdravstvstreffiistriktrdaiu saglasnost na konaean uFagitas,err
tekst liste esencijalnih lijekova koji priprema Agencija za luekove imedicinska sredstva i

Struino vi.je6e Agencije na drzavnom nivou.

Obzirom da do navedenog dana nije usaglasena konadna verzija liste
esencijalnih lijekova na drZavnom nivou, entitetska ministarstva, a samim tim i

Federalno ministarstvo zdravstua, nije moglo dati saglasnost na radnu verziju liste
esencijalnih liiekova koja je jos uviiek u postupku usaglasavanja na nivou Agencije.

Kada bude dostavljena konadna verzija liste esencijalnih lijekova Federalno
ministarstvo 6e sagledati prijedlog, i izjasniti se postuju6i principe zadovoljavanja
potreba stanovni6tva za kontinuiranim snabdi.ievaniem sigurnim, efikasnim idjelotvornim
lijekovima.
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U vezi va3eg dopisa upu6enog ovoj Agenciji, broj: 01/a-50-l-15-81/10, ptimljenog22.07.2010
godine,vezanog za pitanje poslanice Predsta\,nidkog doma PS BiH Azre Alajbegovi6, odgovori su
sljede6i:

l.

2.

l.

Rukovodstvo Agencije ulaZe velike napore da se Zakon o lijekovima i medicinskim
sredstvima-u daljem tekstu: zakon (,,S1. Glasnik BiH", broj 58/08) u potpunosti implementira.
Napominjemo da je Federacija BiH, tek u septembru mjesecu 2009. godine, pristala na
implementaciju Zakona i ulazak entitetskih institucija u Agenciju za lijekove i rnedicinska
sredstva BiH. Sve aktivnosti, koje su zakonom povjerene Agenciji su pokenute ili zawSene, a

nemoguinost implementacije pojedinih zakonskih normi proizilazi iz odredbi samog zakona,
koje omoguiuju pojedinim tijelima van Agencije, koja su ukljudena u postupak donoSenja
pojedinih akata, da isti usporavaju ili onemogu6avaju. Kada je u pitanju oblast
farmakovigilance, bitno je napomenuti da je ista u fazi razvoja i u drugim drZavarna Ewope 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 ved obezbjedila Fostor u
Mostaru, a trenutno je u toku opremanje prostora, nakon kojeg slijedi javni oglas za prijem
osoblja, koje ie biti zaposleno u ovom Sektoru Agencije.
Intremi i ekstemi (javni) konkwsi za prijem drZavnih sluZbenika i zaposlenika su vec raspisani

Qrladletna Agencija za drLavnu. sluZbu je vei raspisala Oglas za intemi premjeStaj drZavnih
sluZbenika u Agenciji zalijekove, d.arLa 22.07.2010. godine, a takode je u toku i javni oglas za
prijem zaposlenik4 objavljen u dnevnim novinama 26.07.2010. godine.)

Na osnovu dlana 140. stav 3. zakona, ovoj Agenciji su prijavljene ranije entitetske dozvole,
koje su ostale na snazi do njihovog istek4 o iemuje ova Agencija izdala potrrde. U Federaciji
BiH registraciona dokumentacija je pripadala Federalnom minista$tlu zdruvstva i u sjediste
Agencije je prenesen samo jedan dio te dokumentacije i to tek kajem Sestog mjeseca tekuie
godine, iako je na osnovu Sporazuma o stvaranju uslova za uspostavljanje Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (,,S1. Glasnik BiH", broj: 71109) ista vei odavno
trebala biti prebadena u potpunosti u sjediste ove Agencije. Za lijekove koji su dobili dozvolu
za stavljanje u promet u Republici Srpskoj, potpuna registraciona dokumentacije se nalazi u
prostodjarna axhive u sjediStu Agencije. Nadlezni upravni inspeLlor moZe u6i, u bilo koje
rrijeme, i pregledati sr,u dokumentaciju kojom raspolaZemo, kako bi potvrdio gore navedeno.

SAAAJE\'II

veljk. Mladenovidr b.b. 78000 Bdja Luta

Telefo.: +387 5l 456040; +387 5l 4560501
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Vezano za vele&ogerije, moramo Vas obavijestiti da uslove vezare za kadar, prostor i opremu

veledrogerija, po dl. 64. zakona, utvrdu.ju entitetska ministarstva zdravlja i Odjel za zdravstvo

Briko Dist kta, kojima, kao nadleZnima mozete uputiti navedeno pitanje.
Agencija je vrlo aZumo pristupila provotlenju zakonskih odredbi izredenih dlanom 140.

Zakona. Na prijam nosioca entitetskih dozvola, izdane su potwde o postojanju i trajanju
entitetskih rjesenja iz oblasti lijekova i medicinskih sredstava, blagovremeno i bez kainjenja.
Podsjedamo Vas da se pomenuti rokovi, u ovom postupku, po dl. 140. zakona odnose na

nosioce dozvola, koji su iste morali prijaviti Agenciji. Agencija je pismeno podsje6ala nosioce

dozvola na o'"1zakonsku odredbu. Ukoliko i ima nepotwdenih entitetskih rjeSenja (Stoje zaista
jetkost), razlog ni.je rad Agencije, Sto znadi da nikada nije dovedena u pitanje ravnopravna

konkurencija na tdistu lijekova u BiH.
Sto se tide nadina kontrole cijena lijekova, Odlukom Savjeta ministara BiH od 1,4.0'/.201,0.

godine imenovana je Int€nesoma radna grupa za lzxad:u nacrta propisa o ut\rdivanju nadina

kontrole cijena lijekova i nadinu izvje5tavanja o cijenama lijekova u BiH. Ova grupaje dobila
zadatak da u roku od 4 mjeseca pripremi nacrt prijedloga Direktoru Agencije, koji ie nakon

toga biti upuden u dalju zakonsku proceduru usvajanja istog ka Studnom savjetu Agencije,
odnosno Savjetu ministara BiH.

Dostaviti:
Co: Savjetu mitristara BiH (na uvid) -
Veza: akt Savj eta ministara, broj : 05 -50- I -227 5-2/10 od, 26.0'7 .2010. godine.

S postovanjem,
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