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a) IpUKa3 YKyIHE TIOTPOIIKE 3a CBaKy IJIABHY
AQHATOMCKy TIpymy C YKYIOHAM HM3HOCOM Yy
KOHBEPTHOWIHMM Mapkama ¥ Opojy KyTHja 3a CBaku
rotoB yjek y enepannju buX,

b) mpuxas yzpjena GomHmuke motpoumme y denepannmju
buX,

C)  TpUKa3 NOTPOIIEE TOTOBUX JIMjEKOBA 110 KAHTOHHMA,

d) mpuxa3 norpoube MEAMLMHCKHX CpEICTaBa IpeMa
KJIaCH M KaTerOpHjH MEANLNHCKHUX CPEACTaBa, Ha3UBY
MEIMIMHCKIX CPEeJCTaBa, C YKYIHAM W3HOCOM Yy
KOHBEpPTHOWJIHMM MapkamMa ¥ Opojy H3maTux
MEIWIMHCKHX CPEACTaBa 3a CBAaKO MEAWIIMHCKO
cpenctBo nocebHo y denepaunju buX.

(2) Ilopen momataka u3 crasa (1) oBora unana MUHHCTapCTBO
cayMmbaBa W IHCaHH W3BJEIITa] C KPAaTKMM OCBPTOM Ha
n3padyHaTe MoAaTKe U KOMEHTAp Ha IPOMjeHe Y OJHOCY Ha
MPETXOIHY M3BjEIITajHH IEPHO].

(3) Ocum mnpuxaza moTpomme u3 craBa (1) oBora unaHa,
(enepaqHn MUHHCTAp 3ApaBCTBa (y JajbeM TEKCTY:
MHHHCTap) MOXK€ TPAXKUTH M JOJATHE MOJAATKE BE3aHE Y3
MOTPOLIY TOTOBHX JIMjEeKOBA, Ka0 M  MOTPOLIBY
MEJUIMHCKIX CPEJICTaBa.

Unan 11.

MuHHCTAapCTBO HA OCHOBY 3allpUMJBCHHX — 3aBPIIHKX
u3BjelITaja KAHTOHAHUX MHHHCTapCTaBa 3/[paBCcTBa M3 WiaHa 9.
OBOI' IpaBWIIHMKA Wu3paljyje W3BjemTaj O IOTPOIIBH TOTOBHX
JIMjeKoBa M MEIMIIMHCKHUX CpeJcTaBa 3a Teputopujy deneparmje
buX najkacHuje 10 30. centemOpa 3a MPETXOAHY KaJeHIAPCKY
TOJIMHY.

Unman 12.

(1) Munucrap Moke TIOBjepuTH 00aBibame MOjeAMHUX
MOCJIOBa OZAPECHUX OBUM MPABUIIHUKOM JPYTOj CTPYYHO]
YCTaHOBH,  ONHOCHO  (DM3MYKOM  JIMI[y  CarjacHoO
[IpaBHIHHKY O KpPHUTEPHjHMa 32 aHIAKOBAEHE CTPYYHHX
uHCTUTYIMja/cTpyuhaka y  Penepammju  Bocre w
XepreroBuHe 3a n3pany HapMakOeKOHOMCKHUX Mapamerapa
U JApYyTruX CTpYy4YHUX aHanu3a U Mmunubema ("CiyxOene
nouHe Oenepaunje buX", 6poj 55/13).

(2) VYcranoBa, ogHOocHO ¢u3myko yuie u3 craBa (1) oBora
yIaHa 00aBE3HO je UyBaTH TajHOCT CBUX IIOJaTaka o
KOPHCHHUKY TOTOBOTA JIMjeKa W MEIUIMHCKOT CPEeNCTBa 3a
Koje je caszHaJo y o0aBJpamy IOBjEpPEHHX IIOCIOBa, a Y
CKIIaZy ca 3akOHOM O 3alUTUTH JIMYHMX IO/laTaKa
("Cnyx6enu rnacauk buX", 6p. 49/06, 76/11 u 89/11).

Unan 13.

H3BjeruTaj 0 HOTPOLUBH TOTOBUX JIMjEKOBA M MEIULIMHCKIX
cpencrasa 3a teputoprjy Denepaunje buX n3 wiaxna 11. oor
NpaBUJTHHKA, MHKOPIIOPHpA Ce y U3BjellTaje U3 WwiaHa 56. cTas 4.
3akoHa O eBHJCHIMjaMa y OOJIACTH 3[paBCTBa M JOCTaBJba Ha
pasmarpame Bragu @enepanuje buX.

IV.IPEJIA3ZHE U 3ABPIIHE OJIPE/IBE

Unan 14.

Mopauu y eBupenumjama o WJI xoxy nujexa n3 wiaHa 3.
Tayka a), wiaHa 4. tauka a) u W]l kogy MeIUUMHCKOr CpeacTBa
u3 uiaHa 6. craB 1. Tauka a) Boamhe ce HAaKOH YCIOCTaBe
JEAMHCTBEHOT MH(pOPMALMOHOT CHCTEMa 3APAaBCTBEHE 3allITHTE
Ha MOIPY4jy KaHTOHA.

Unan 15.

IpaBHa u Qusmuka aua U3 wiaHa 1. OBOT IPaBHIHUKA
Oy’)KHE Cy YCKIaIWTH CBOje IOCIOBame ca onpendama OBOT
NPaBHJIHKMKA Y POKY OZ TPH Mjecela Of [JaHa CTyNama Ha CHary
OBOT' [IPAaBUJTHHUKA.

Ynan 16.
KantoHanmHa  MuHHCTapcTBa  3[paBCTBA  ITyKHA  Cy
ycarJIaCUTH H3BjEIITaBale O IPOMETY TI'OTOBHX JIMjeKOBa H
MEJUIIMHCKUX CpeJcTaBa y POKy OX TpU Mjecema O JaHa
CTyIlarba Ha CHAT'y OBOT IPaBHITHUKA.
Unan 17.
OBaj mpaBWIHHMK CTyIla HA CHary OCMOT JaHa Of JaHa
o0jasspuBama y "Ciryx6ennm HoBuHama Oenepanuje buX".
bpoj 01-37-7977/14
20. HoBeMOpa 2014. roquHe
CapajeBo

Munucrap
Ipod. np Pycmup
Mecuxosuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 50. stav 3., a u vezi sa ¢lanom 70. stav 1.
alineja 10. Zakona o apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 40/10), federalni ministar zdravstva donosi

) PRAVILNIK
O NACINU PRACENJA POTROSNJE LIJEKOVA

1. OPCE ODREDBE

Clan 1.
Ovim pravilnikom utvrduje se nacin pracenja potro$nje
lijekova na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine (u daljem
tekstu: Federacija BiH).

Clan 2.

(1) Pravne i fizicke osobe koje obavljaju djelatnost prometa
gotovim lijekovima na malo i koje posjeduju vazeée
rjeSenje nadleznog kantonalnog ministarstva zdravstva za
obavljanje navedene djelatnosti saglasno Zakonu o
apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije
BiH", broj 40/10) i propisima donijetim na osnovu tog
zakona, duzne su voditi evidencije o nabavkama i potrosnji
lijekova.

(2) Evidencije iz stava (1) ovog ¢lana vode se i u skladu sa
Clanom 26. Zakona o evidencijama u oblasti zdravstva
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 37/12), kao i
propisima donijetim na osnovu tog zakona.

(3) Odredbe ovog pravilnika shodno se primjenjuju i na promet
medicinskim sredstvima koje obavljaju apoteke zdravstvene
ustanove, bolnicke apoteke, apoteke u privatnoj praksi i
specijalizirane trgovine za promet medicinskim sredstvima
na malo.

IL. SADRZAJ EVIDENCIJA

Clan 3.

Evidencija o nabavkama i potros$nji lijekova na esencijalnoj
listi, koje dijelom ili u punom iznosu finansira zavod
zdravstvenog osiguranja obavezno sadrzava sljedeée podatke:

a) ID kod lijeka

b)  redni broj na federalnoj esencijalnoj listi

¢) Sifra ATC

d) internacionalni nezasticeni naziv lijeka

e) naziv gotovog lijeka (zasti¢eni naziv lijeka)

f)  oblik, jacina i pakovanje lijeka

g) proizvodac lijeka

h) rezim izdavanja lijeka (na recept ili bez recepta)

i)  finansiranje lijeka (% ucdes¢a zavoda zdravstvenog

osiguranja)

j)  ukupna nabavljena koli¢ina gotovog lijeka izrazena
brojem kutija

k)  ukupna izdata koli¢ina gotovog lijeka izrazena brojem
kutija

1)  ukupna nabavka gotovog lijeka izrazena u nabavnoj
vrijednosti (VPC * nabavljena koli¢ina izrazeno u
BAM)
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m)

n)
0)

p)
s)]
r)

ukupna prodaja gotovog lijeka izrazena u nabavnim
cijenama (VPC * prodata koli¢ina izrazeno u BAM)
naziv zdravstvene ustanove

naziv poslovne jedinice (naziv poslovne jedinice
moze biti jednak nazivu zdravstvene ustanove u
slucaju da ustanova nema poslovnih jedinica)

pocetni datum

zavr$ni datum

ID broj ustanove

Clan 4.

Evidencija o nabavkama i potro$nji lijekova koji nisu na
esencijalnoj listi, koje dijelom ili u punom iznosu ne finansira
zavod zdravstvenog osiguranja obavezno sadrzava sljedece

podatke:

a)
b)

)
i)
k)
D

m)

n)
0)
p)

ID kod lijeka

Sifra ATC

internacionalni nezasticeni naziv lijeka

naziv gotovog lijeka (zasticeni naziv lijeka)

oblik, jaCina i pakovanje lijeka

proizvodac lijeka

rezim izdavanja lijeka (uz recept ili bez recepta)
ukupna nabavljena koli¢ina gotovog lijeka izrazena
brojem kutija

ukupna izdata koli¢ina gotovog lijeka izraZzena brojem
kutija

ukupna nabavka gotovog lijeka izrazena u nabavnoj
vrijednosti (VPC * nabavljena koli¢ina izrazeno u
BAM)

ukupna prodaja gotovog lijeka izrazena u nabavnim
cijenama (VPC * prodata koli¢ina izrazeno u BAM)
naziv zdravstvene ustanove

naziv poslovne jedinice (naziv poslovne jedinice
moze biti jednak nazivu zdravstvene ustanove u
slu¢aju da ustanova nema poslovnih jedinica)

pocetni datum

zavr$ni datum

ID broj ustanove

Clan 5.

Evidencije iz ¢l. 3. i 4. duzne su voditi apoteke zdravstvene
ustanove, bolnicke apoteke i apoteke u privatnoj praksi.

Clan 6.

(1) Evidencija o nabavkama i potro$nji medicinskih sredstava
obavezno sadrzi sljede¢e podatke:

a)

ID kod medicinskog sredstva

naziv medicinskog sredstva

deklarirana namjena medicinskog sredstva

pakovanje (veli¢ina, dimenzije sa svim varijacijama)
klasa medicinskog sredstva (klasa I, Ila, IIb, III)
kategorija medicinskog sredstva

priroda proizvoda (neinvanzivna, invanzivna, aktivna)
kataloski broj

proizvoda¢ medicinskog sredstva

rezim izdavanja (uz recept ili bez recepta)

finansiranje medicinskog sredstva (% ucesc¢a zavoda
zdravstvenog osiguranja)

ukupna nabavljena koli¢ina medicinskog sredstva
izraZena brojem kutija

ukupna izdata koli¢ina medicinskog sredstva izrazena
brojem kutija

ukupna nabavka medicinskog sredstva izrazena u
nabavnoj vrijednosti (VPC * nabavljena koli¢ina
izrazeno u BAM)

ukupna prodaja medicinskog sredstva izrazena u
nabavnim cijenama (VPC * prodata koli¢ina izraZeno
u BAM)

@

p) naziv zdravstvene ustanove

q) naziv poslovne jedinice (naziv poslovne jedinice
moze biti jednak nazivu zdravstvene ustanove u
sluc¢aju da ustanova nema poslovnih jedinica)

r)  pocetni datum

s)  zavr$ni datum

t)  ID broj ustanove

Evidencije iz stava (1) ovog ¢lana duzne su voditi apoteke

zdravstvene ustanove, bolni¢ke apoteke, apoteke u privatnoj

praksi i specijalizirane trgovine za promet medicinskim

sredstvima na malo.

Clan 7.
Obaveza je pravnih i fizickih osoba iz ¢lana 1. ovog

pravilnika da evidencije utvrdene ovim pravilnikom vode tacno,
uredno i pravovremeno.

IIL NACIN I ROKOVI DOSTAVLJANJA I1ZVJESTAJA O
PODACIMA 1Z EVIDENCIJA

Clan 8.
Podaci sadrzani u evidencijama iz ¢l. 3., 4. i 6. ovog

pravilnika vode se na izvjestajnim obrascima koji su sastavni dio
ovog pravilnika (Prilozi: 1., 2.1 3.).

M

@

©)

4

(M

Clan 9.
Pravne i fizicke osobe iz ¢lana 1. ovog pravilnika uredno
popunjene izvjeStajne obrasce dostavljaju nadleznom

kantonalnom ministarstvu zdravstva do 1. marta tekuce
godine za prethodnu godinu u pisanom i elektronskom
obliku.
Kantonalna ministarstva zdravstva dostavljaju zavrsni
izvjeStaj za podrucje kantona Federalnom ministarstvu
zdravstva (u daljem tekstu: Ministarstvo) do 1. juna tekuée
godine za prethodnu godinu u pisanom i elektronskom
obliku u skladu sa izvjeStajnim obrascima iz ¢lana 8. ovog
pravilnika.

Zavrsni izvjestaj iz stava (2) ovog Clana sadrzi sljedece

podatke:

a) prikaz potrosnje svih gotovih lijekova s nacinom
izdavanja na recept u apoteci,

b) prikaz potro$nje svih gotovih lijekova s nacinom
izdavanja bez recepta u apoteci,

c¢) prikaz udjela bolnicke potrosnje,

d) prikaz potrosnje medicinskih sredstava prema klasi i
kategoriji medicinskih sredstava, nazivu medicinskih
sredstava, s ukupnim iznosom u konvertibilnim
markama i broju izdatih medicinskih sredstava za
svako medicinsko sredstvo posebno.

Uz zbirni izvjestaj nadleznog kantonalnog ministarstva

zdravstva, Ministarstvu se dostavljaju i pojedinacni

izvjestaji sacinjeni od pravnih i fizickih osoba iz ¢lana 1.

ovog pravilnika sa podrudja kantona, i to u pisanom i

elektronskom obliku.

Clan 10.

Izvjestaj Ministarstva sastoji se od prikaza koji ukljucuje

sljedeée podatke:

a) prikaz ukupne potroSnje za svaku glavnu anatomsku
grupu s ukupnim iznosom u konvertibilnim markama
1 broju kutija za svaki gotov lijek u Federaciji BiH,

b) prikaz udjela bolnicke potrosnje u Federaciji BiH,

¢) prikaz potro$nje gotovih lijekova po kantonima,

d) prikaz potrosnje medicinskih sredstava prema klasi i
kategoriji medicinskih sredstava, nazivu medicinskih
sredstava, s ukupnim iznosom u konvertibilnim
markama i broju izdatih medicinskih sredstava za
svako medicinsko sredstvo posebno u Federaciji BiH.
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(2) Pored podataka iz stava (1) ovoga c¢lana Ministarstvo
saCinjava i pisani izvjestaj s kratkim osvrtom na izracunate
podatke i komentar na promjene u odnosu na prethodni
izvjestajni period.

(3) Osim prikaza potrosnje iz stava (1) ovoga clana, federalni
ministar zdravstva (u daljem tekstu: ministar) moze traziti i
dodatne podatke vezane uz potro$nju gotovih lijekova, kao i
potro$nju medicinskih sredstava.

Clan 11.

Ministarstvo na osnovu zaprimljenih zavr$nih izvjeStaja
kantonalnih ministarstava zdravstva iz ¢lana 9. ovog pravilnika
izraduje izvje$taj o potroS$nji gotovih lijekova i medicinskih
sredstava za teritoriju Federacije BiH najkasnije do 30. septembra
za prethodnu kalendarsku godinu.

Clan 12.

(1) Ministar moze povjeriti obavljanje pojedinih poslova
odredenih ovim pravilnikom drugoj strucnoj ustanovi,
odnosno fizickoj osobi saglasno Pravilniku o kriterijima za
angaziranje struénih institucija/struénjaka u Federaciji
Bosne i Hercegovine za izradu farmakoekonomskih
parametara i drugih stru¢nih analiza i misljenja ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 55/13).

(2) Ustanova, odnosno fizicka osoba iz stava (1) ovoga ¢lana
obavezna je cCuvati tajnost svih podataka o korisniku
gotovoga lijeka i medicinskog sredstva za koje je saznala u
obavljanju povjerenih poslova, a u skladu sa Zakonom o
zastiti licnih podataka ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 49/06,
76/111 89/11).

Clan 13.

Izvjestaj o potrosnji gotovih lijekova i medicinskih
sredstava za teritoriju Federacije BiH iz ¢lana 11. ovog
pravilnika, inkorporira se u izvjestaje iz ¢lana 56. stav 4. Zakona
o evidencijama u oblasti zdravstva i dostavlja na razmatranje
Vladi Federacije BiH.

IV. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 14.

Podaci u evidencijama o ID kodu lijeka iz ¢lana 3. tacka a),
¢lana 4. tacka a) i ID kodu medicinskog sredstva iz ¢lana 6. stav
1. tatka a) vodit ¢ée se nakon uspostave jedinstvenog
informacionog sistema zdravstvene zastite na podruc¢ju kantona.

Clan 15.
Pravne i fizicke osobe iz ¢lana 1. ovog pravilnika duzne su
uskladiti svoje poslovanje sa odredbama ovog pravilnika u roku
od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clan 16.

Kantonalna ministarstva zdravstva duzna su usaglasiti
izvjestavanje o prometu gotovih lijekova i medicinskih sredstava
u roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clan 17.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-7977/14
20. novembra 2014. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, s. r.
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Nabavna
vrijednost
(nabavljena
koli¢ina * VPC)

Prodajna
vrijednost
(prodata
koli¢ina * VPC)

Naziv
zdravstvene
ustanove

Naziv poslovne
jedinice

pocetni datum
(izvjestaj za
period - od)

zavrdni datum
(izvjestaj za
period - do)

ID broj
ustanove
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Naziv poslovne
jedinice

pocetni datum
(izvjeStaj za
period - od)

zavrsni datum
(izvjestaj za
period - do)

ID broj
ustanove
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