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(2) Preventivno postupanje predstavlja niz planskih aktivnosti
usmjerenih na povecéanje sigurnosti svih sudionika ukljuc¢enih
u specifi¢ne oblike nastave iz predmeta Tjelesni i zdravstveni
0dgoj, koji su predmet ovog pravilnika, a ogleda se u:

a) pravovremenom upoznavanju roditelja/staratelja uc¢enika
sa Operativnim i Izvedbenim programom i programom
koji je planiran Godi$njim programom rada $kole,

b) pribavljanju pisane saglasnosti roditelja kojom se
prihvataju op¢i uslovi putovanja i boravka u prirodi,

¢) planskom upoznavanju ucenika i roditelja sa etiCkim
kodeksom (drustveno prihvatljiva pravila ponasanja), na
¢asovima odjeljenske zajednice odnosno na roditeljskim
sastancima,

d) upoznavanje ucenika sa pravilima sigurnosti i zastite od
socijalno neprihvatljivih oblika ponasanja, diskriminacije,
neprijateljstva i svih oblika nasilja sa posebnim osvrtom na
vr$njacko nasilje,

e) zaStitnim mjerama od odlaska ucesnika na neprikladna
mjesta,

f) edukaciji ucenika s ciljem aktivnog doprinosa ucenika u
procesu realizacije,

g) obavezi Skole je da odredi po jednog pratioca/nastavnika
Skole na svakih 15 ucenika,

h) obavezi roditelja/staratelja da blagovremeno upoznaju
nosioce aktivnosti organizacije i realizacije konkretnog
oblika odgojno-obrazovnog rada o zdravstvenom stanju i
sklonostima njihove djece odnosno ucenika,

i) obavezi upoznavanja svih sudionika sa preporukom
Ministarstva zdravstva Kantona Sarajevo (u daljem tekstu
Ministarstva zdravstva) o postupanju u slucajevima da
dode do razbolijevanja ucesnika u toku putovanja i
boravka u prirodi,

j) obavezi roditelja/staratelja da blagovremeno upoznaju
nosioce aktivnosti organizacije i realizacije konkretnog
oblika odgojno-obrazovnog rada o zdravstvenom stanju i
sklonostima njihove djece odnosno ucenika,

k) obavezi Skole da u toku realizacije "Skole planinarstva" na
svakoj lokaciji iz ¢l. 3. i 15. ovog pravilnika angazira
struéno medicinsko lice i vozilo za potrebe sanitetskog
obezbjedenja. Vozila su locirana na: ulasku u prasumu
Ravna Vala naIgmanu, kod planinarskog doma "Fasto" na
Ormanju, kod planinarskog doma na Cavljaku na
Sarajevskom Ozrenu, uz planinarsku stazu ka Stinom dolu
na Bjelasnici, na parkingu Ravne na Trebevicu,

) obavezi Ministarstva da u toku realizacije "Skole
planinarstva" na svakoj lokaciji osigura podrsku Gorske
sluzbe spasavanja, i to po dva ¢lana Gorske sluzbe
spasavanja koji su u pratnji ucenika na svakoj od pet
lokacija, uz angaziranje dva vozila GSS od kojih po
potrebi jedno djeluje na prostoru Igmana i Bjelasnice, a
locirano je na prostoru uz planinarsku stazu od Babinog
dola ka Stinom dolu na Bjelasnici, a drugo djeluje po
potrebi na prostoru Sarajevskog Ozrena i Trebevica, a
locirano je na prostoru uz planinarsku stazu ka Pjeskovitoj
ravni na Sarajevskom Ozrenu,

m) obavezi upoznavanja svih sudionika sa preporukom
Ministarstva zdravstva o postupanju u slu¢ajevima da dode
do razbolijevanja ucesnika u toku putovanja i boravka u
prirodi.

Clan 22.
(Stupanje na snagu)
Ovaj Pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Kantona Sarajevo", a
primjenjivat ¢e se od $kolske 2018./2019. godine.

Broj 11/04-05-30312-02/1
01. septembra 2018. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Elvir Kazazovié, s. r.

Ministarstvo zdravstva

Na osnovu ¢lana 66. stav (2) Zakona o organizaciji organa
uprave u Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 35/05) i ¢lana 11. stav (4) Odluke o
prosirenom obimu prava za koriStenje medicinskih sredstava za
ratne vojen invalide sa podrucja Kantona Sarajevo ("Sluzbene
novine Kantona Sarajevo”, br. 13/04, 11/06, 16/11 i 38/18),
Ministrica zdravstva Kantona Sarajevo donosi

PRAVILNIK

O KONTROLI PROPISIVANJA, IZRADE, ISPORUKE,
PREUZIMANJA I KORISTENJA MEDICINSKIH
SREDSTAVA

OSNOVNE ODREDBE
Clan 1.

(1) Ovim Pravilnikom utvrduje se nacin vrSenja kontrole
propisivanja, izrade, isporuke, preuzimanja i namjenskog
koriStenja medicinskih sredstava koja su predmet proSirenog
obima prava ratnih vojnih invalida i ratnih vojnih invalida -
paraplegiara (u daljem tekstu: RVI/RVI paraplegicari),
ugovornih obaveza isporucilaca medicinskih sredstava,
nadleZnosti komisije koja ¢e vrsiti predmetnu kontrolu, kao i
poduzimanja mjera u sluc¢aju utvrdivanja nepravilnosti.

Clan 2.

(1) Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo (u daljem tekstu:
Ministarstvo) u okviru svojih zakonskih ovlasti provodi
kontrolu nad odobravanjem, isporukom i KkoriStenjem
medicinskih sredstava kako bi se:

a. osigurala primjena Odluke o proSirenom obimu prava za
koriStenje medicinskih sredstava za ratne vojne invalide sa
podrucja Kantona Sarajevo ("SluZbene novine Kantona
Sarajevo"”, br. 13/04, 11/06, 16/11 i 38/18) (u daljem
tekstu: Odluka), a u cilju zastite prava RVI/RVI
paraplegiCara koja proizlaze iz proSirenog obima prava na
zdravstvenu zastitu;

b. osiguralo namjensko i racionalno koriStenje sredstava
predvidenih za provodenje proSirenog obima prava na
zdravstvenu zastitu RVI/R VI paraplegicara s ciljem zastite
budZetskih sredstava, a kako bi osigurana sredstva bila
dovoljna za provodenje zdravstvene zaStite utvrdene
Odlukom;

c. osiguralo podjednake uvjete poslovanja svim proizvoda-
¢ima i prometnicima medicinskih sredstava;

d. osiguralo da svi proizvodaci i prometnici medicinskih
sredstava u potpunosti postupaju u skladu s vaZeéim
zakonskim i podzakonskim propisima, kao i
medunarodnim ugovorima.

(2) Ministarstvo ¢e sa svim proizvodacima i specijaliziranim
trgovinama za promet medicinskim sredstvima na malo (u
daljem tekstu: ugovorni isporucioci) koji izraduju, izdaju i
isporucuju medicinska sredstva RVI/RVI paraplegic¢arima,
sklopiti Ugovor kojim ¢e se definisati prava i obaveze
ugovornih strana u izradi i isporuci medicinskih sredstava
RVI/RVI paraplegi¢arima, u roku od 30 dana od dana stupanja
na snagu ovog Pravilnika.

(3) Ugovaranje iz stave (2) ovog ¢lana ¢e se obaviti po Javhom
pozivu Ministarstva.

Komisija za kontrolu propisivanja, isporuke, preuzimanja i
namjenskog koriStenja medicinskog sredstva.
Clan 3.

(1) Ministar zdravstva Kantona Sarajevo (u daljem tekstu:
Ministar) imenuje RjeSenjem Komisiju za kontrolu
propisivanja, izrade, isporuke, preuzimanja i namjenskog
koriStenja medicinskog sredstva (u daljem tekstu: Komisija)
koja vrSi neposredni nadzor i kontrolu ugovorenih obaveza
kod ugovornih isporucilaca.
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(2) Komisija se sastoji od tri ¢lana i ¢ine je pravnik, ekonomista i
jedan ¢lan iz reda zdravstvenih profesionalaca, ovisno od vrste
medicinskog sredstva, odnosno ugovornog isporucioca kod
kojeg se vrsi kontrola.

(3) Pravnik i ekonomista se biraju iz reda uposlenika Ministarstva.

(4) Clan iz reda zdravstvenih profesionalaca odredene
specijalnosti se bira sa Liste zdravstvenih profesionalaca koju
utvrduje Ministarstvo.

(5) Komisija se imenuje po svakom pojedinaénom nadzoru i
kontroli.

(6) Nacinrada Komisije ureduje se Poslovnikom o radu Komisije.

(7) Poslovnik o radu komisije donosi Ministarstvo u roku od 30
dana od dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

(8) Komisija je nadlezna za kontrolu koja obuhvata:

a. propisivanje medicinskih sredstava od strane doktora
specijalista koji preporucuju medicinsko sredstvo;

b. postivanja utvrdenih indikacionih podru¢ja za propisi-
vanje medicinskog sredstva, cijena i rokova isporuke;

c. poStivanje utvrdenog standarda kvalitete medicinskih
sredstava prilikom izdavanja;

d. izdavanje medicinskih sredstava od strane ugovornih
isporucilaca, izdavanja vrste i koli¢ine medicinskih
sredstava odobrene od strane propisivaca i odobrene od
strane Ministarstva;

e. izvrSavanje obaveza ugovornih isporucilaca, u cilju
preduzimanja odgovarajuc¢ih mjerairadnji radi otklanjanja
uocenih nepravilnosti.

Propisivanja medicinskih sredstava
Clan 4.

(1) Medicinska sredstva sa Liste medicinskih sredstava iz ¢lana 8.
Odluke, u zavisnosti od medicinske indikacije i vrste
medicinskog sredstva, predlaze odnosno propisuje izabrani
doktor ili doktor specijalista odgovarajuce specijalnosti (u
daljem tekstu: ovlasteni doktor), konzilijum doktora bolnice ili
konzilijum doktora odgovarajucih specijalnosti klinika.

(2) Ovlasteni doktor odnosno konzilijum doktora iz stava (1) ovog
¢lana predlaze medicinsko sredstvo sa Liste medicinskih
sredstava iz ¢lana 8. Odluke na propisanom obrascu -
"Prijedlog za nabavku medicinskog sredstva", odnosno
receptu koji je utvrden od strane Zavoda zdravstvenog
osiguranja Kantona Sarajevo (u daljem tekstu: Zavod).

(3) Listu ovlaStenih doktora i doktora koji C¢ine konzilij
odgovarajuéih specijalnosti iz stava (1) ovog ¢lana utvrduje
Zavod.

(4) Medicinska sredstva sa Liste medicinskih sredstava iz ¢lana 8.
Odluke, mogu propisivati samo doktori sa liste ovlastenih
doktora odnosno konzilijuma doktora iz stava (3) ovog ¢lana.

(5) Ovlastenom doktoru za kojeg se utvrdi da je osiguranom licu
propisao medicinsko sredstvo suprotno odredbama Odluke,
Ministarstvo ¢e kod Zavoda inicirati uskradivanje prava
daljnjeg propisivanja medicinskih sredstava na teret sredstava
Zavoda i Ministarstva.

(6) Obrazac izdat suprotno odredbama Odluke, smatrat e se
nevazecim, a u slu€aju da je doSlo do realizacije obrasca,
ovlasteni doktor je duzan nadoknaditi finansijsku Stetu nastalu
po Ministarstvo, i snositi puni troSak propisanog medicinskog
sredstva.

Clan 5.

(1) Pravo na medicinska sredstva RVI/RVI paraplegiCari
ostvaruju na osnovu medicinskih indikacija, godina Zivotaiu
rokovima koristenja u skladu sa ovim Pravilnikom i Listom
medicinskih sredstava definisanih ¢lanom 8. Odluke.

(2) Indikacije za propisivanje medicinskog sredstva su: medicin-
ska dijagnoza utvrdena u skladu sa Medunarodnom klasifika-
cijom bolesti - Deseta revizija (u daljem tekstu: MKB 10),
antropometrijske i druge karakteristike RVI/RVI paraplegi-
¢ara na osnovu kojih se utvrduje potreba za medicinskim
sredstvom, kao i drugi uslovi od znaaja za koriStenje
medicinskog sredstva.

(3) Prema utvrdenoj indikaciji, na potvrdi o odobrenju nabavke
medicinskog sredstva, moZe se odobriti jedno ili viSe
medicinskih sredstava iste podvrste, u skladu sa Listom
medicinskih sredstava.

(4) Odobravanje propisanog medicinskog sredstva od strane
ovlastene osobe Ministarstva ¢e se vrSiti nakon odobravanja
istog od strane Zavoda.

Clan 6.

(1) Medicinska sredstva koja se
paraplegi¢arima moraju biti:

a. proizvedena od materijala koji odgovara namjeni,
kvalitetu i propisanom standardu, tako da ne ugroZavaju
zdravlje osiguranog lica koje koristi medicinsko sredstvo i
drugih lica;

b. upisana u registar medicinskih sredstava Agencije za lje-
kove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem
tekstu: Agencija), ako zakonom nije drukcije propisano.

odobravaju RVI/RVI

Izdavanje medicinskih sredstava
Clan 7.

(4) RVI/RVI paraplegic¢ari ostvaruju pravo na medicinska
sredstva kod pravnog lica, privatnika ili zdravstvene ustanove
koje posjeduje odobrenje za rad izdato od nadleznog organa i
sakojima Ministarstvo ima zaklju¢en ugovor o isporuci i izradi
medicinskog sredstva, propisanim karakteristikama i od
materijala u skladu sa Listom medicinskih sredstava utvrdenih
¢lanom 8. Odluke, a na osnovu ovjerene potvrde o odobrenju
nabavke medicinskog sredstva, odnosno recepta.

(5) Medicinska sredstva izradena po mjeri, kao i invalidska kolica,
moraju imati serijski broj jasno utisnut na medicinsko sredstvo,
koje mora biti dostupno u trenutku kontrole, te navedeno u
potvrdi o preuzimanju medicinskog sredstva i dostupno u
evidenciji koju vode ugovorni isporucioci.

(6) Medicinska sredstva koja se izdaju u originalnom pakovanju
moraju imati bar kod proizvodaca.

(7) Barkod proizvodaca/Serijski broj se obavezno unose i sastavni
su dio obrasca - "Potvrda o isporuci medicinskog sredstva"
(Prilog 1.).

(8) Medicinska sredstva koja isporucuju apoteke, a koje svoju
djelatnost obavljaju na osnovu posebnog zakona i koje imaju
ugovor sa Zavodom, isporuku medicinskih sredstava obavljaju
pod uvjetima i na nacin utvrden opéim aktima o ugovaranju
zdravstvene zastite Zavoda i apoteka i ovim Pravilnikom.

(9) Ugovorni isporucioci medicinskih sredstava obavezni su
istaknuti naziv / naljepnicu da su ugovorni isporucioci
Ministarstva za odredeno ugovorno razdoblje.

Obaveza isporucioca
Clan 8.

(1) RVI/RVI paraplegicari ostvaruju pravo na medicinska
sredstva kod ugovornog isporucioca, sa karakteristikama i od
materijala u skladu sa Listom medicinskih sredstava, utvrdenih
¢lanom 8. Odluke, a na osnovu ovjerene potvrde o odobrenju
nabavke medicinskog sredstva, odnosno recepta.

(2) Ugovorom o isporuci i izradi medicinskog sredstva iz stava (1)
ovog ¢lana ureduje se:

predmet Ugovora,

cijena medicinskog sredstva,

lokacija / lokacije gdje se vrsi isporuka,

rok na koji se ugovor zakljucuje,

rok isporuke medicinskog sredstva,

garantni rok i postupanje u garantnom roku,

servisiranje medicinskog sredstva,

nacinirokovi pla¢anja za isporu¢eno medicinsko sredstvo,

obaveza preuzimanja vraenog medicinskog sredstva

ukoliko to RVI/RVI paraplegicar Zeli da u¢ini,
evidencije koje treba da se vode kod isporucioca,
obaveze obucavanja RVI/RVI paraplegiCara za koriStenje
medicinskog sredstva,
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. izvjeStaji koji treba da se dostavljaju Ministarstvu,
m. nacin obavljanja kontrole izvrSenja ugovornih obaveza,
n. odgovornost za Stetu nastalu zbog neizvrSavanja, odnosno
neblagovremenog izvrSavanja ugovornih obaveza,

o. druga medusobna prava i obaveze.

(3) Ministarstvo moZe tokom ugovornog perioda sa isporuciocem,
prosiriti ugovornu saradnju za nove lokacije izrade i isporuke
medicinskog sredstva, ukoliko ispunjavaju propisane uslove.

Cijene i rokovi
Clan 9.

(1) Ugovomi isporucilac je duZan fakturisati medicinska sredstva
do visine utvrdene cijene.

(2) Ako RVI/RVI paraplegicari kod isporu¢ioca nabavi
medicinsko sredstvo vece vrijednosti od vrijednosti utvrdene
Listom medicinskih sredstava, razliku u cijeni tog
medicinskog sredstva snosi RVI/RVI paraplegi¢ar, o ¢emu
treba da postoji pismena saglasnost korisnika medicinskog
sredstva, te nalaz ovlastenog doktora o potrebi nabavke
skupljeg sredstva.

(3) Ukoliko na trziStu dode do smanjenja cijene medicinskog
sredstva, ugovorni isporucilac je duZan odmah po nastupanju
navedenih okolnosti pismeno izvijestiti Ministarstvo o
sniZenju cijene medicinskog sredstva.

(4) Procedura odobrenja vece koli¢ine medicinskih sredstava od
propisane, kao i odobravanje medicinskog sredstva prije
utvrdenog roka provodi se na nacin propisan odredbama
Uredbe o obimu uslovima i nacinu ostvarivanja prava
osiguranih lica Kantona Sarajevo na funkcionalna medicinska
sredstva (Sluzbene novine Kantona Sarajevo, broj 31/18), (u
daljem tekstu: Uredba);

(5) Rok koris¢enja medicinskog sredstva racuna se od dana
izdavanja potvrde o odobrenju nabavke medicinskog sredstva,
a za medicinska sredstva koja se izraduju po mjeri od dana
izdavanja medicinskog sredstva.

(6) Ovjereni obrazac vrijedi 30 dana od dana ovjere, u kom roku je
RVI/RVI paraplegi¢ar duzan istu realizovati, odnosno izvrsiti
nabavku ili naru¢iti medicinsko sredstvo.

(7) Ako RVI/RVI paraplegicar ne nabavi ili ne naru¢i medicinsko
sredstvo u propisanom roku ili ovjereni obrazac ne moze
iskoristiti iz bilo kojeg razloga (npr. gubitak, neupotrebljivost
zbog oStecenja i slicno), obavezno je dostaviti novi obrazac na
ovjeru, a neiskoriSteni obrazac na ponistenje.

(8) U slucaju gubitka ili oStecenja ovjerenog obrasca, RVI/RVI
paraplegi¢ar duzan je pod materijalnom i krivicnom
odgovorno$¢u dati pisanu izjavu, ovjerenu kod nadleZnog
opstinskog organa, da obrazac nije iskoristio, a $to ovlasteno
lice Ministarstva unosi u evidenciju.

(9) Ugovorni isporucilac je obavezan medicinsko sredstvo
isporuciti odmah, odnosno najkasnije u roku od 30 dana od
dana narudzbe, ako ugovorom nije druk¢ije utvrdeno.

Clan 10.

U garantnom roku ugovorni isporucilac je duzan da o svom
troSku odrZava, servisira i po potrebi izvrsi zamjenu medicinskog
sredstva.

Clan 11.

Ugovorni isporucilac je duzan da izvrsi obuku za koris¢enje
medicinskog sredstva, kao i da izda uputstvo za upotrebu i
odrZzavanje te garantni list za medicinsko sredstvo.

Savjesno postupanje

Clan 12.

(1) Osigurana osoba koja u skladu s odredbama ovog Pravilnika
ostvari pravo na medicinsko sredstvo, ima pravo i obavezu
koristiti to medicinsko sredstvo u roku propisanom za njegovu
upotrebu (rok upotrebe), ako ovim Pravilnikom nije druk¢ije
propisano.

(2) Ako osigurana osoba namjerno ili zbog nepaznje unisti,
odnosno pokvari ili izgubi medicinsko sredstvo ne moZe

ostvariti pravo na novo istovrsno medicinsko sredstvo do
isteka propisanog roka upotrebe medicinskog sredstva.

Preuzimanje medicinskog sredstva

Clan 13.

(1) Ugovomi isporucilac je obavezan uz fakturu dostaviti:

- potvrdu o potrebi medicinskog sredstva - obrazac RVIO 04
ovjeren od strane ovlastene osobe Ministarstva;

- fiskalni ra¢un ne stariji od 30 dana;

- popunjen obrazac Potvrde o isporu¢enom medicinskom
sredstvu

(2) Fakturisanje izdatih medicinskih sredstava prema Ministarstvu
izvrsit ¢e se u roku od 30 dana od dana izdavanja medicinskog
sredstva.

(3) Stavke na fakturi moraju sadrzavati one stavke propisane na
obracu RVIO 04 u koli¢ini i iznosu ne veéem od odobrenog.

(4) Ministarstvo vrsi plac¢anje po fakturama ispostavljenim samo
od strane ugovornih pravnih lica.

Clan 14.

(1) Individualno izradena ili prilagodena medicinska sredstva,
koja se finansiraju iz sredstava BudZeta, obavezno se
primjenjuju RVI/RVI paraplegi¢arima uz nadzor ovlastenog
doktora koji je propisao predmetno medicinsko sredstvo,
ovlastenog radnika isporucioca i predstavnika Ministarstva,
koji su obavezni dati ocjenu funkcionalnosti medicinskih
sredstava neposredno prilikom isporuke medicinskih sredstava
RVI /RVI paraplegicaru.

(2) Ugovorni isporucilac obavezan je uz fakturu koju dostavlja
Ministarstvu za naplatu, dostaviti i ocjenu funkcionalnosti
medicinskih sredstava iz stava (1) ovog ¢lana.

(3) Zamedicinska sredstva koja se finansiraju iz sredstava Zavoda
i Ministarstva, u ocjeni funkcionalnosti medicinskog sredstva
ucestvuje predstavnik Ministarstva.

Evidencije o medicinskim sredstvima
Clan 15.

(1) O odobrenom medicinskom sredstvu, rezervnom dijelu,
potroSnom materijalu, izvrSenoj popravci, te svim ostalim
podacima u vezi s odobrenim medicinskim sredstvom,
Ministarstvo vodi evidenciju.

(2) Posebno se vodi evidencija o osporenom pravu na medicinsko
sredstvo uz obaveznu naznaku razloga neodobravanja
medicinskih sredstava.

(3) Ovjerena potvrda o medicinskom sredstvu ne iskljucuje
odgovornost ovlastenog doktora koji je propisao medicinsko
sredstvo, za Stetu ufinjenu osiguranom licu, odnosno
Ministarstvu, ako se u postupku kontrole pokrenute po
sluzbenoj duznosti ili na prijedlog RVI/RVI paraplegicara
utvrdi da je odobreno medicinsko sredstvo ili koli¢ina
medicinskih sredstava za koje ono ne ispunjava medicinske
indikacije ili se utvrdi da medicinsko sredstvo funkcionalno ne
zadovoljava potrebe RVI/RVI paraplegicara.

(4) U skladu sa Zakonom o evidencijama u oblasti zdravstva,
evidencija o prometu i potroSnji medicinskih sredstava
obavezno sadrZi sljedece podatke:

a) naziv medicinskog sredstva;

b) deklarisanu namjenu medicinskog sredstva;

c) pakovanje (veli¢ina, dimenzija sa svim varijacijama);

d) klasu medicinskog sredstva (klasa I, Ila, IIb, III);

e) kategoriju medicinskog sredstva;

f) prirodu proizvoda (neinvanzivna, invanzivna, aktivna);

g) kataloski broj i kod sredstva;

h) proizvodaca medicinskog sredstva;

i) rezim izdavanja (uz recept ili bez recepta);

j) nacin finansiranja (zavod zdravstvenog osiguranja, sam
pacijent, kombinirano);

k) ukupno nabavljenu i izdatu koli¢inu medicinskog
sredstva;

1) ukupaniznosizrazen u KM za svako medicinsko sredstvo;
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m) mjesto isporuke medicinskog sredstva (apoteka zdravstve-
na ustanova, ogranak apoteke, depo, bolni¢ka apoteka,
apoteka u privatnoj praksi, specijalizirana prodavnica na
malo i specijalizirana prodavnica sa odobrenom proizvod-
njom);

n) mjesto i koli¢inu izdatog medicinskog sredstva.

(5) Evidenciju iz stava (4) ovog ¢lana duzne su voditi apoteke
zdravstvene ustanove, bolnicke apoteke, apoteke u privatnoj
praksi, specijalizirane trgovine za promet medicinskim
sredstvima na malo i specijalizirana prodavnica sa odobrenom
proizvodnjom (ugovorni isporucioci), te polugodiS$nje i
godis$nje dostavljati, odnosno izvjeStavati Zavod za javno
zdravstvo Kantona Sarajevo o sadrzaju vodenih evidencija u
skladu sa Planom i Programom statistickih istraZivanja od
interesa za Federaciju Bosne i Hercegovine.

(6) Svi proizvoda¢i medicinskih sredstava i nosioci upisa u
registar medicinskih sredstava, tijela za ocjenu uskladenosti,
korisnici i drugi zainteresirani za trajnu sigurnost medicinskih
sredstava, te zdravstveni radnik koji dolazi u dodir s
korisnikom medicinskih sredstava obavezan je o Stetnim
dogadajima ili sumnji na $tetni dogadaj vezan za medicinsko
sredstvo pismeno izvijestiti Agenciju i Ministarstvo u §to
kra¢em roku o sljede¢im dogadajima:

a. svakojneispravnosti ili izmjeni karakteristika medicinskih
sredstava, kao i o neodgovaraju¢em oznacavanju ili uputi o
upotrebi, a Sto bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika,

b. svakom tehni¢kom ili medicinskom uzroku koji se odnosi
na karakteristike medicinskih sredstava, iz razloga
navedenih u stavu (5) ta¢ka a) ovog ¢lana Sto bi imalo za
posljedicu povlacenje navedenih medicinskih sredstava od
strane proizvodaca, a prema odredbama Pravilnika o
nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja neZeljenih
reakcija na lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH", 58/12).

Naknada Stete

Clan 16.

(1) U slu¢aju da Komisija ili nadleZni inspektor utvrde da se ovlas-
teni doktor i ugovorni isporucilac ne pridrZzavaju odredaba
ovog Pravilnika, Odluke i drugih propisa koji reguliSu pitanje
propisivanja i izdavanja medicinskih sredstava, odnosno
utvrde nepravilnosti u propisivanju i izdavanju medicinskog
sredstva, duZni su naloZiti mjere za otklanjanje nepravilnosti i
predloziti kaznene mjere.

(2) U slucaju izdavanja drugacije vrste i koli¢ine medicinskih
sredstava od propisane i odobrene od strane Ministarstva,
Ministarstvo nece priznati fakturu, a nakon ponavljanja
izdavanja drugalije vrste i koli¢ine medicinskih sredstava,
Ministarstvo ¢e raskinuti Ugovor.

(3) Od isporucioca koji je svojim radom Ministarstvu prouzro-
kovao $tetu, Ministarstvo je obvezno zahtijevati naknadu Stete.

(4) U slucaju utvrdenih nepravilnosti i nastale Stete, Ministarstvo
¢e od ugovornog isporucioca potraZivati naknadu Stete i to:

a. ako je osiguranom licu isporucio medicinsko sredstvo za
koje se utvrdi da je neodgovarajuéeg kvaliteta, koli¢ine i
cijene,

b. ako je isporucio medicinsko sredstvo nakon ugovorenog
roka,

c. ako je isporucio medicinsko sredstvo koje nije propisao
ovlasteni doktor,

d. ako je RVI/RVI paraplegicaru neopravdano naplatio dio
cijene ili ukupnu cijenu isporu¢enog medicinskog sredstva

i
e. ako je RVI/RVI paraplegi¢aru isporuceno medicinsko
sredstvo suprotno odredbama Uredbe, Odluke i ovog
pravilnika.
f. ako potvrde o medicinskim sredstvima preuzima direktno
od ovlastenog doktora.
(5) Odstetni zahtjev Ministarstvo utvrduje najmanje u visini cijene
isporucenog medicinskog sredstva sa prate¢im troskovima.

(6) Ako Ugovorni isporucilac postupi suprotno odredbama ovog
pravilnika, Ministarstvo ima pravo da jednostrano raskine
ugovor sa ugovornim isporuciocem, u slu¢aju da je:

- izdao medicinsko sredstvo neodgovarajuceg kvaliteta ili
kolicine,

- fakturisao viSu cijenu od ugovorene,

- isporucio medicinsko sredstvo u maloprodajnim objek-
tima i lokacijama koje nije ugovorio sa Ministarstvom,
odnosno za koje nema dozvolu za obavljanje prometa
medicinskim sredstvima na malo,

- neopravdano naplatio RVI/RVI paraplegic¢aru za isporu-
¢eno medicinsko sredstvo,

- usvim drugim slu¢ajevima kada se utvrdi postupanje ugo-
vornog isporucioca suprotno zakonskim i podzakonskim
propisima.

Clan 17.

(1) Ministarstvo ¢e inicirati prema Zavodu uskracivanje prava
propisivanja medicinskog sredstva ovlastenom doktoru, koji je
RVI/RVI paraplegicaru:

a. propisao medicinsko sredstvo koje ne odgovara njegovom
zdravstvenom stanju, odnosno njegovim stvarnim
potrebama i

b. kada osigurano lice upucuju da se zbog nabavke medicin-
skog sredstva obrati taéno odredenom ugovornom isporu-
¢iocu.

(2) U slucaju iz stava (1) ovog ¢lana Ministarstvo ima pravo na
naknadu $tete od ovlastenog doktora, odnosno od zdravstvene
ustanove u kojoj ovlaSteni doktor radi, u visini cijene
propisanog medicinskog sredstva sa pripadajuc¢im troskovima.

(3) U slucaju nastale Stete Ministarstvo ¢e potrazivati naknadu
Stete od RVI/RVI paraplegicara za koga se utvrdi da je iz
neopravdanih razloga onemogucio izradu naru¢enog medicin-
skog sredstva po mjeri, nije preuzeo izradeno i ispravno
medicinsko sredstvo, namjerno unistio preuzeto medicinsko
sredstvo.

Kontrola isporuke i vrste kontrole
Clan 18.

(1) Poslovi kontrole isporuke obuhvataju:

kontrolu isporuke po lokacijama koje su ugovorene;
kontrolu isporuke po nalogu i §ifri medicinskih sredstava;
kontrolu rokova isporuke medicinskih sredstava;
kontrolu cijena medicinskih sredstava po cjenovniku
medicinskih sredstava.

Clan 19.

(1) Postupkom kontrole provjerava se dali se u provedbi preuzetih
ugovornih obveza poduzimaju radnje koje su u bilo kojem
dijelu protivne odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, Zakona o obaveznom zdravstvenom osiguranju,
Uredbe, Odluke i Pravilnika o medicinskim sredstvima, ovog
Pravilnika te odredbama sklopljenog ugovora.

(2) Postupak kontrole provodi se neposrednim uvidom u rad i
dokumentaciju pojedinog ugovornog isporucioca, u pravilu, u
njegovim prostorijama, a u cilju utvrdivanja ¢injenica vezanih
za ispunjavanje ugovorom preuzetih obaveza, kao i nacina, te
uvjeta ostvarivanja prava RVI/RVI paraplegicara na utvrdeni
prosireni obim prava na zdravstvenu zastitu.

(3) Postupkom kontrole utvrduje se tacnost podataka i ¢injenica o
kojima ovisi ostvarivanje prava RVI/RVI paraplegicara na
utvrdeni proSireni obim prava na zdravstvenu zaStitu, a
obuhvata i postupak kontrole otpremnica iz skladista, naloga
zaizradu medicinskog sredstva, knjiga evidencije i fakturaisl.

(4) Kontrola isporucioca od strane Ministarstva provodi se, u
pravilu, uz prethodnu najavu, a iznimno bez najave, u
poslovnom prostoru isporu¢ioca uz obavezno prisustvo
predstavnika isporucioca.

(5) Isporucioci su obavezni Komisiji omoguéiti provedbu kontro-
le, odnosno pregleda uvjetarada, pravne, finansijske i medicin-
ske dokumentacije, radi utvrdivanja poStivanja ugovornih
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obaveza, te zakonitosti i svrsishodnosti koriStenja sredstava
Ministarstva za ostvarivanje prava RVI/RVI paraplegi¢ara na
utvrdeni prosireni obim prava na zdravstvenu zastitu.
Clan 20.
(1) Kontrola se provodi na godi$njem nivou kao:
- planirana kontrola (redovna) i
- vandredna kontrola.

(2) Poslovi redovne kontrole planiraju se Planom i programom
rada Ministarstva za kalendarsku godinu, a najmanje jednom
mjesecno.

(3) Poslovi vandredne kontrole provode se u svim slu¢ajevima
kada Ministarstvo ima dokaze ili saznanja koja upucuju na
nepravilnosti.

Ugovorni isporucilac, predmet, vrijeme i mjesto kontrole

Clan 21.

(1) Kontrola se provodi na osnovu naloga Ministra.

(2) Nalogom Ministarstva se odreduje ugovorni isporucilac koji se
kontroliSe, predmet kontrole, vrijeme i mjesto kontrole.

(3) Provedba kontrole uskladuje se s obavezama koje ugovorni
isporucilac ima u obavljanju svoje djelatnosti, odnosno
provodi se na nadin da se §to manje ometa izvrSavanje
redovnog rada ugovornog isporucioca.

Postupak kontrole
Clan 22.

(1) Postupak kontrole zapocinje pripremnim radnjama koje se
provode uvidom i provjerom dostavljene dokumentacije,
analizom podataka i ¢injenica vezanih uz predmet kontrole.

(2) Pripremne radnje u svrhu provodenja kontrole se odnose na:
a. uvid u sklopljeni ugovor,

b. uvidurjeSenje Agencije, odnosno ministarstva zdravstva o
obavljanju prometa na malo medicinskim sredstvima, te u
rjeSenje Agencije o upisu u registar proizvodaca
medicinskih sredstava,

c. uvid u Izvjestaje o ranije provedenoj kontroli kako bi se
kontrolom utvrdilo jesu li otklonjeni ranije utvrdeni
nedostaci,

d. pregled dostavljene dokumentacije (ispostavljeni obrasci-
racuni za medicinska sredstva),

e. financijski pokazatelji poslovanja Ministarstva s
ugovorenim isporu¢iocem medicinskih sredstava.

(3) Provedba kontrole se v1§i na na¢in da se provjeri:

a. naziv isporucioca, sjediste isporucioca,

b. dali je ugovorni isporucilac upisan u sudski registar i koji
je njegov predmet poslovanja prema izvodu iz Sudskog
registra,

c. na koliko maloprodajnih lokacija posluje, za koliko
maloprodajnih lokacija ima sklopljen ugovor sa Ministar-
stvom o isporuci medicinskih sredstava,

d. dali na svim ugovorenim lokacijama ima istaknut natpis
"Ugovorni isporucilac Ministarstva zdravstva Kantona
Sarajevo" i radno vrijeme,

e. da li isporucilac na svim ugovorenim lokacijama vodi
ispravno materijalno knjigovodstvo,

f. da li ugovorni isporucilac, u skladu sa odredbama
Pravilnika o uvjetima za obavljanje prometa na malo i
davanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za
promet na malo medicinskim sredstvima, ima zaposlene
osobe odgovarajuce stru¢ne spreme ovisno o klasi rizika
medicinskih sredstava za ¢iji promet na malo obavlja,

g. da li ugovomni isporucilac RVI/RVI paraplegicarima
isporucuje medicinska sredstva odgovarajuce kvalitete u
skladu sa klasom medicinskih sredstava iz rjeSenja
Agencije, odnosno, u skladu s rjeSenjem Agencije o upisu
u registar proizvodaca medicinskih sredstava,

h. da 1i isporu¢ilac RVI/RVI paraplegi¢arima ispravno
naplacuje sudjelovanje u dijelu troS$kova odobrenog
medicinskog sredstva i za to izdaje fiskalni racun,

i. daliugovorni isporucilac ispunjava obrazac za isporuc¢ena
medicinska sredstva,

j- da 1i ugovorni isporucilac RVI/RVI paraplegicarima
isporucuje medicinska sredstva isklju¢ivo na lokacijama
koje su ugovorene sa Ministarstvom,

k. da li ugovorni isporucilac RVI/RVI paraplegi¢arima
isporu¢uje medicinska sredstva utvrdena u Listi
medicinskih sredstava iz ¢lana 8. Odluke prema cijenama
iz Ugovora i navedene Liste,

1. daliugovorni isporucilac u slu¢aju isporuke medicinskog
sredstva vece vrijednosti od vrijednosti utvrdene u Listi
medicinskih sredstava, ima priloZenu pisanu izjavu
RVI/RVI paraplegicara o prihvacanju isporuke i placanju
razlike u cijeni medicinskog sredstva, te nalaz ovlastenog
ljekara o potrebi izdatog medicinskog sredstva.

m. da li ugovorni isporucilac prilikom svake isporuke
medicinskog sredstva RVI/RVI paraplegi¢arima daje
upute o nacinu koriStenja medicinskog sredstva, izdaje
pisane upute na bosanskom jeziku o upotrebi i odrzavanju
medicinskog sredstva, predaje ovjeren i potpisan garantni
list uz upute za slu¢aj reklamacije i popravka isporuc¢enog
medicinskog sredstva,

n. da li ugovorni isporudilac poStuje rok isporuke
medicinskog sredstva, odnosno da li obavlja isporuku
medicinskog sredstva odmah, odnosno, najkasnije 30 dana
od zaprimanja ovjerene Potvrde o medicinskom sredstvu,

0. da li ugovomi isporucilac kada isporucuje rezervne ili
ostale sastavne dijelove i potroS$ni materijal postupa u
skladu s odredbama Uredbe i Odluke,

p- da li ugovorni isporucilac unutar garantnog roka o svom
trosku obavlja potrebne popravke medicinskog sredstva u
roku od 15 dana,

q. dali ugovorni isporucilac obavlja popravke medicinskog
sredstva samo nakon isteka garantnog roka medicinskog
sredstva.

Clan 23.

(1) Komisija Ministarstva obavezna je odmah na mjestu kontrole
saCiniti zapisnik o provedenim radnjama i utvrdenom
¢injeni¢nom stanju na osnovu kojeg ¢e se saciniti izvjestaj o
provedenoj kontroli.

(2) Zapisnik obvezno sadrzi podatak o:

Ugovornom isporuciocu gdje se vrsi kontrola,

Komisiji koja provodi kontrolu,

predmetu kontrole,

vremenu i mjestu kontrole,

osobama koje su prisutne kontroli i njihovoj funkciji,

tatnom 1 kratkom opisu toka i sadrZaja u postupku

kontrole, izvrSenih radnji, datim izjavama, priloZenim
dokumentima, predmetima i sl.,

g. primjedbama datim na zapisnik od strane ugovornog
isporucioca koji je predmet kontrole.

(3) U zapisniku o provedenim radnjama u postupku kontrole
navodi se $to je bio predmet kontrole, na koji nacin je kontrola
obavljena te se utvrduje je li uzeta odredena dokumentacija i
eventualna izjava osobe -predstavnika Ugovornog isporucioca
koja je prisutna kontroli.

(4) Ako se tokom provodenja kontrole ukaze potreba za hitnim
poduzimanjem mjera Komisija daje usmeni zahtjev za
otklanjanje uocenih nepravilnosti, $to se obavezno evidentirau
zapisniku.

(5) Zapisnik se sastavlja neposredno po izvrSenoj kontroli, na licu
mjesta, u dva primjerka, od kojih se jedan urucuje Ugovornom
isporuciocu kod kojeg je provedena kontrola, a potpisuju ga
¢lanovi Komisije i ovlastena osoba ugovornog isporucioca.

(6) U slucaju da ovlastena osoba ugovornog isporucioca ne Zeli
potpisati zapisnik, o tome se sastavlja sluzbena zabiljeska u
zapisnik, a jedan primjerak zapisnika ostavlja se u poslovnoj
prostoriji Ugovornog isporucioca.

(7) Prije zakljucenja zapisnik mora biti pro¢itan i na njega druga
strana moZe dati primjedbe.

e an o



SLUZBENE NOVINE

Broj 53 — Strana 34

KANTONA SARAJEVO

Cetvrtak, 27. decembra 2018.

Izvjestaj o provedenoj kontroli
Clan 24.

(1) Nakon provedene kontrole Komisija sastavlja izvjestaj o
provedenoj kontroli (u daljem tekstu: Izvjestaj).

(2) Izvjestaj mora sadrzavati sve dijelove iz Zapisnika.

(3) Izvjestaj sadrZi: uvod, utvrdeno ¢injeni¢no stanje, zakljucke,
zahtjev za otklanjanje utvrdenih nepravilnosti, prijedlog
primjene ugovorne ili druge odgovarajue mjere, imena i
prezimena, te potpise osoba koje su provele kontrolu i sastavile
izvjestaj.

(4) U Izvjestaju se navode i naloZene mjere u sluc¢aju utvrdenih
nepravilnosti, a u sluaju da se utvrdi Steta pocinjena
Ministarstvu, i obaveza naknade S$tete.

Nepravilnost u radu ugovornog isporucioca
Clan 25.

(1) Ukoliko se od strane Komisije utvrde nepravilnost u radu
Ugovornog isporucioca, ovisno o tezini povrede obaveza,
Komisija predlaZe izricanje mjere pisane opomene sa rokom
otklanjanja utvrdenih nedostataka, opomene pred tuzbu,
odnosno pokretanje postupka raskida ugovora.

(2) Za vrijeme postupka izricanja mjera Ministarstvo ¢e obustaviti
placanje po ispostavljenoj fakturi ugovornom isporuciocu do
otklanjanja utvrdenih nedostataka.

(3) Ministarstvo ¢e u postupanju, prije izricanja mjera, poduzeti
sve aktivnosti da se utvrdene nepravilnosti od strane
ugovornog isporucioca odmah otklone.

(4) IzreCene mjere imaju za cilj sprijeciti daljnje krSenje ugovornih
obaveza.

ZAVRSNE ODREDBE
Clan 26.

Svi proizvodac¢i medicinskih sredstava i specijaliziranih
trgovina medicinskim sredstvima na malo duzni su uskladiti
svoje poslovanje sa odredbama ovoga Pravilnika u roku od 30
dana od njegovog stupanja na snagu.

Clan 27.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Kantona Sarajevo".

Broj 10-02-40483/18
24. decembra 2018. godine
Sarajevo

Ministrica
Zilha Ademaj, s. 1.
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-Obrazac-

Prilog 1.
Memorandum ustanove
Broj:
Datum:
POTVRDA
O ISPORUCI MEDICINSKOG SREDSTVA
Medicinsko/a sredstvo/a propisano / / .codine, od strane ovlaitenog doktora
. te ovjereno od strane ovladtenc oscbe
Ministarstva zdravstva Kantona Sarajevo izdato
je od strane poslovnica
, na adresi , dana
/ / .godine, te preuzeto od strane RVI/RVI parapelegicara
., JMB: , Brogg LK:
, 1zdate od kako
slijedi:
R.B. | Naziv medicinskog sredstva Serijski broj/ Koli¢ina Rok Garantni
bar kod/ trajanja rok
L.
2.
3.
4.
5.

Korisnik je upoznat - obucen za kori§tenje istog

DA NE
Prethodno koristeno medicinsko  [Jzadrzano od strane korisnika Cvraéeno specijalizovanoj
sredstvo je prodavnici

Medicinsko sredstvo isporuc¢io  Funkcionalnost medicinskog ~ Medicinsko sredstvo preuzeo
sredstva potvrduje

/pecat i potpis/ /eitak potpis zdr.prot/ Jeitak potpis korisnika, br. LK/



