BOSNA | HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE
ZENICKO-DOBOJSKI KANTON
OPCINSKI SUD U ZENICI

Broj: 43 0 Pr 236004 23 Pr

Zenica, 29.04.2025.godine

Opéinski sud u Zenici, sudija Maja Suput u prekr$ajnom postupku protiv okrivljenog pravnog
lica JU “DOM ZDRAVLIJA” Zenica i okrivljenog odgovornog lica K.M. zbog prekrsaja iz
Clana 25 alineja 2 i alineja 10 i ¢lana 3 stav 3 Zakona o apotekarskoj djelatnosti (,,Sluzbene
novine F BIH* broj 40/10) i ¢lana 225. stav 1. tacka 5. Zakona o zdravstvenoj zastiti (,,Sluzbene
novine F BIH* broj 46/10), na osnovu ¢l. 73.1 76. st. 1. t. 10. Zakona o prekrSajima FBiH (SI.
novine FBiH br. 63/14), nakon usmenog i javnog pretresa odrzanog dana 18.04.2025. godine u
prisustvu predstavnika ovlastenog organa K. A. i zastupnika okrivljenog pravnog lica S.F. i
odgovornog lica K.M.u pristustvu branioca okrivljenih Vukice Marjanovi¢ — Suljié, advokata
iz Zenice, van pretresa, dana 29.11.2024.godine donio je sljedece

RIJESENJE
Okrivljeni:
1. JU “DOM ZDRAVLIJA” Zenica, ..., Zenica, JIB 4218074270000
2. M. K., rodene .... godine, u C.G., nastanjena u Z., ...., JMBG ..., drzavljanka BiH

ODGOVORNI SU

Sto su od 24.03.2021. godine u Zenici, na adresi ..., u JU “DOM ZDRAVLJA” Zenica, na
osnovu Direktnog sporazuma za nabavku medicinskih plinova broj PP-03-97-51420/21
potpisanog od strane odgovornog lica K.M., nabavljali kisik proizvodaca Istrabenz Plini d.o.o,.
Breza, koji je zateCen u JU Dom zdravlja Zenica dana 30.09.2021. godine a za koji kisik
Istrabenz Plini d.o.0,. Breza nije imao dozvolu za upotrebu izdatu od Agencije za lijekove i
medicinska sredstva, niti je registrovan kao veleprodaju lijekovima, a pri tome je medicinski
Kisik registrovan kao lijek, te je za njegov promet neophodno imati dozvolu za prometovanje
izdatu od strane Agencije,

Cime su poginili prekrsaj iz ¢lana 65. stav 1. tatka 2. u (za pravno lice) i ¢lana 65. stav 1. tacka
2.16. (za odgovorno lice) vezi sa ¢lanom 25 alineja 2 i alineja 10 1 ¢lanom 3 stav 3 Zakona o
apotekarskoj djelatnosti, te im sud primjenom odredbe ¢lana 19. Zakona o prekrSajima FBIH
izrice:

NOVCANU KAZNU

JU “DOM ZDRAVLIJA” Zenica u iznosu od 1.000,00KM
M.K.kao odgovornom licu u iznosu od 100,00KM.

Obustavlja se prekrSajni postupak protiv okrivljenih zbog sumnje da je dana 30.09.2023. godine
utvrdeno da u JU Dom Zdravlja Zenica, u Ambulanti porodi¢ne medicine Centar, u Sluzbi za
zdravstvenu zastitu djece (prostoriji za intervenciju), te u Covid ambulanti nedostaje boca sa
kisikom, kao i u vozilu hitne medicinske pomo¢i registarskih oznaka A21-O-301 Citroen
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Jumper, te da je primjenjivao u tretmanu i lijeCenju pacijenata medicinski kisik proizvodaca
Istrabenz Plini d.0.0,. Breza a koji kisik nije registrovan u registru nadlezne Agencije za lijekove
I medicinska sredstva BiH,

Cime bi poéinili prekriaj iz ¢lana 55. Zakona o zdravstvenoj zastiti, u vezi sa ¢lanom 225. stav
1. tacka 5. (za pravno lice) i stav 2. (za odgovorno lice) istog Zakona, jer nije dokazano da je
okrivljeno pravno lice poc€inilo prekrsaj.

Okrivljeni su duzni platiti troskove postupka u iznosu od po 50,00 (pedeset) KM.

Izrecenu novcanu kaznu i troskove postupka okrivljeni je duzan platiti u roku od 15 dana po
pravosnaznosti rjeSenja u korist budzeta FBIH.

Napomena: Okrivljeni su duzni ovom sudu dostaviti dokaz o pladenim troSkovima postupka
tako $to ¢e dostaviti jedan primjerak uplatnice sa pozivom na broj rjesenja.

ObrazloZenje

Kantonalna uprava za inspekcijske poslove izdala je PrekrSajne naloge br. 109.806.429.3 od
22.12.2023. godine, kojim je JU ,,Dom zdravlja” Zenica izrekla prekrSajnu kaznu u iznosu od
10.000,00 KM po ¢lanu 225. stav 1 . tacka 5. Zakona o zdravstvenoj zastiti (SluZbene novine
Federacije BiH” br. 46/10. 1 75/13.) 1 Prekrsajni nalog br. 109.806.422.6 od 28.09.2023. godine
ispravljen Zaklju¢kom br. 18-33-09035/21-10-01-012-P od 04.10.2021. godine samo u pogledu
datuma prekrsaja, kojim je izrekla prekrSajnu kaznu i za direktora JU ,,Dom zdravlja” Zenica
dr. sc. prim. K.M.kao odgovorno lice u iznosu od 500,00 KM u skladu sa ¢lanom 225. stav 2.
Zakona o zdravstvenoj zastiti.

Nadalje, Kantonalna uprava za inspekcijske poslove izdala je 1 PrekrSajni nalog Farmaceutskog
inspektora br. 109.805.754.0 od 22.12.2023. godine, kojim je JU ,,Dom zdravlja” Zenica
izre¢ena prekrSajna kazna u ukupnom iznosu od 20.000,00 KM po €lanu 25. al. 2., ¢lan 3. stav
3. Zakona o apotekarskoj djelatnosti (,,Sluzbene novine Federacije BiH" br. 40/10.), kao i za
PrekrSajni nalog br. 109.805.749.6 od 28.09.2023. godine, kojim je direktoru JU ,,.Dom
zdravlja” Zenica izrecena prekrSajna kazna u ukupnom iznosu od 1.000,00 KM po ¢lanu 25. al.
2.1 ¢lanu 25. alineja 10. Zakona o apotekarskoj djelatnosti.

Po svim navedenim prekrSajnim nalozima okrivljeni su zatrazili sudsko odlucivanje. Navedeni
nalozi su zavedeni u odvojene sudske spise pod brojevima: 43 0 Pr 236004 23 Pr, broj 43 0 Pr
239536 23 Pr, 43 0 Pr 239535 23 Pr, 43 0 Pr 236005 23 Pr. Iz razloga cjelishodnosti i
ekonomocnosti prekrSajnog postupaka, kao i da su €injenicno i pravno vezani RjeSenjima
Opcinskog suda u Zenici utvrdeno je da se spajaju navedeni postupci, te da ¢e se provesti
jedinstveni postupak i donijeti jedinstvena odluka u predmetu koji se vodi pod br. 43 0 Pr
236004 23 Pr.

Tokom postupka, na pretresu odrZzanom dana 18.02.2025. godine stranke su se usaglasile da je
utvrdivanje odgovornosti po osnovu prekrSaja po Zakonu o zdravstvenoj zastiti zavisi od
eventualnog prekrSaja po Zakonu o apotekarskoj djelatnosti, odnosno da je utvrdivanje
prekrsaja u predmetu broj 43 0 Pr 236005 23 Pr prethodno pitanje, zbog ¢ega se sud i odlucio
da spoji gore navedene predmete.



Postupajuci po zahtjevima sud je zakazao usmeni pretres za dan 16.04.2025. godine, na koji su
pristupili predstavnik ovlastenog organa K. A., zastupnik okrivljenog pravnog lica S. F. i
odgovorno lice K.M., i branilac okrivljenih Vukica Marjanovi¢ — Sulji¢, advokat iz Zenice.

Predstavnik ovlastenog organa je ostao kod navoda iz predmetnih prekrSajnih naloga te je
proveo dokaze Zapisnik od 30.09.2021. godine i 01.10.2021. godine zdravstveni inspektor i
Zapisnik od 30.09.2021. godine i 01.10.2021. godine farmaceutski inspektor, Rjesenje od
07.10.2021. godine. Saslusani su kao svjedoci svjedoci S. A. i B.S..

Okrivljeni nisu prihvatili odgovornost te su u svojoj odbrani istakli da su PrekrSajni nalozi
Kantonalne uprave za inspekcijske poslove u koliziji sa dispozitivom RjeSenja Zdravstvene
inspekcije Kantonalne uprave za inspekcijske poslove br. 18-33-09035/21-16-01-004P od
07.10.2021. godine jer im se na teret stavlja nepostupanju po ¢lanu 55. stav 2 1 4 Zakona o
zdravstvenoj zastiti. Okrivljeni isti¢u da su lijekovi i medicinsko tehni¢ka oprema dvije razlicite
stvari, koje su u ovom predmetu pomijesane, jer se u tacki 1. dispozitiva RjeSenja Zdravstvene
inspekcije navodi da je bio sporan kisik kao lijek, a u spornim Prekr$ajnim nalozima navodi se
medicinsko tehnicka oprema. Moguée da je Zdravstvena inspekcija prilikom pisanja
PrekrSajnih naloga mislila na rjeSenje iz ¢lana 55. stav | . tacka 2. i 4. Zakona o zdravstvenoj
zastiti, ali PrekrS$ajni nalozi nisu u ovom smislu pravilno odredeni.

Pored navedene neispravnosti PrekrSajnih naloga, u ovom podnesku okrivljeni ¢e upoznati
postupajuci sud da u ovom predmetu ne postoji odgovornost niti u meritornom smislu, $to je
potvrdeno i u krivicnom postupku koji je proveden u Kantonalnom tuzilastvu Zenicko-
dobojskog kantona u predmetu koji se vodio pod br. T0O4 0 KTK 0046768 22.

Naime, sve je zapocelo sa medijskim senzacionalistickim navodima koje su podrzali odredeni
politiCari sa svojim istupima, koji su trazili da se provjeri u JU ,,Dom zdravlja” Zenica na koji
se nacin primjenjivao kisik u lije¢enju pacijenata. Nakon ovih medijskih navoda, u JU ,,Dom
zdravlja” Zenica dosla je Kantonalna uprava za inspekcijske poslove, a istovremeno i
Kriminalisticka policija po nalogu Kantonalnog tuzilastva Zenicko-dobojskog kantona.
Okrivljeni isti¢u da u medijima i kod odredenih politicara nije postojao korektan stav prema JU
,»Dom zdravlja” Zenica, jer se na kraju ispostavilo da je oko 7,35% zdravstvenih ustanova u
Bosni 1 Hercegovini nabavljalo kisik od jednog ponudaca koji je imao dozvolu za stavljanje
lijeka u promet, a sve ostale zdravstvene ustanove radile su na isti na¢in kao i okrivljeni, s tim
da ove ustanove niko nije niti pominjao niti su imali postupak kroz koje je proSao okrivljeni.
Pored navedenog, u krivicnom postupku ispostavilo se da je JU ,,Dom zdravlja” Zenica
postupala na zakonit nacin, da je ponuda¢ isporucivao JU ,,Dom zdravlja" Zenica medicinski
kisik koji je nabavljan u inostranstvu i da je ponuda¢ postupao u svom radu na zakonit nacin,
kao 1 da nikada nije bilo sporno pruzanje potrebne zdravstvene zastite za pacijente.

U krivicnom postupku utvrdilo se da su medijski navodi 1 izjave tzv. politi¢kih stru¢njaka bile
neosnovane, te je, nakon provedenog postupka, Kantonalno tuzilastvo Zenica protiv
odgovornih lica JU ,,Dom zdravlja” Zenica obustavilo istragu. U toku istrage, utvrdeno je da je
u stvari postojao sistemski problem u radu Federalnog i Kantonalnog ministarstva
zdravstvaacoji nikada nisu kisik stavili na vazece Liste lijekova 1 u podzakonske akte, zbog
¢ega i nije bilo obaveze da se za kisik ima dozvola za stavljena lijeka u promet koja je sporna
sa aspekta Kantonalne uprava za inspekcijske poslove.

Naime, u ¢lanu 1. Zakona o lijekovima (,,Sluzbene novine Federacije BiH” br. 109/12. ),
regulisana je oblast lijekova koji se koriste u Federaciji BiH, a u ¢lanu 5. odredeno je da se
snabdijevanje sa lijekovima u primarnoj i bolnickoj zdravstvenoj zastiti koji se koriste na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH obavlja u skladu sa Listom
lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije BiH i Listom lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti.



Kada se pogledaju sve do sada vazece Liste lijekova u Federaciji BiH, moze se nesporno utvrditi
da kisik nikada nije bio stavljen na Listu lijekova koji se koriste u javnim zdravstvenim
ustanovama. lako se navedene Liste lijekova primjenjuju na bolnickom sekundarnom i
tercijarnom nivou zdravstvene zastite, (i nije ni odredeno da se primjenjuju na primarnom nivou
zdravstvene zasStite) ni na ovim listama kisik nije odreden kao lijek.

Nakon $to se u JU ,,Dom zdravlja” Zenica utvrdilo da postoji sistemski problem u regulisanju
oblasti lijekova, na inicijativu okrivljene direktorice JU ,,Dom zdravlja” Zenica Federalno
ministarstvo zdravstva je djelimi¢no uredilo ovu oblast rada i u Bosni i Hercegovini na nacin
da se kisik tek od 19.09.2022.g0d. nalazi na Listi lijekova za bolnicki nivo zdravstvene zastite.
Jos§ uvijek u Federaciji BiH nisu niti uskladeni drugi podzakonski akt, kao sto je Lista lijekova
odredena u prilogu 4. Pravilnika o uvjetima, organizaciji i nac¢inu rada hitne medicinske pomoci
(,,Sluzbene novine Federacije BiH” br. 98/13., 82/14. , 51/17. 1 22/19.). Napominjemo da u
Federaciji Bosne i Hercegovine ne postoje Liste lijekova za primarni nivo zdravstvene zastite,
kojim se bavi JU ,,Dom zdravlja” Zenica u skladu sa rjesenjem iz ¢lana 33.-35., a u vezi sa
¢lanom 83. 1 84. Zakona o zdravstvenoj zastiti.

Nakon §to je problematizirana upotreba kisika u javnim zdravstvenim ustanovama, donesena je
nova Odluka o listi lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti u Federaciji BiH (”Sluzbene novine
Federacije BiH” br. 47/22. ), koja je stupila na snagu 16.06.2022. godine a zapocela se
primjenjivati dana 16.08.2022. godine. Na strani 32. u sluzbenim novinama navedene nove
Odluke, nakon decenija rada naveden je po prvi put kisik pod Sifrom VO3ANO1 za bolnicki
nivo zdravstvene zastite.

U skladu sa tackom IX Odluke o listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti u Federaciji BiH
i na nivou Zenic¢ko-dobojskog kantona donesena je dana 19.09.2022. godine nova Odluka o listi
lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Zeni¢ko-dobojskog kantona (”’Sluzbene novine
Zenicko-dobojskog kantona” br. 17/22. ), u kojoj je nakon decenija rada po prvi put na strani
1488 u sluzbenim novinama pod rednim brojem 173 naveden kisik za bolnicki nivo zdravstvene
zastite. NaglaSavaju da i u RjeSenju Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH br. 04-07.3-
1-7652/15. od 24.10.2016. godine, koje je izdato Messser Tehnoplin d.o.0. Sarajevo, da je u
tacki 2. utvrdeno da se isti kao lijek upotrebljava u zdravstvenim ustanovama sekundarnog ili
tercijarnog nivoa, te da se izuzetno izdaje na recept za potrebe nastavka bolnickog lijeCenja.
Dakle, niti u RjeSenju Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva BiH iz prethodnog stava nije
rijeSena primjena kisika u primarnoj zdravstvenoj zaStiti, odnosno domovima zdravlja.
Naglasavaju da i u RjeSenju Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH br. 04-07.3-1-
7652/15. od 24.10.2016. godine, koje je izdato Messser Tehnoplin d.o.0. Sarajevo, da je u tacki
2. utvrdeno da se isti kao lijek upotrebljava u zdravstvenim ustanovama sekundarnog ili
tercijarnog nivoa, te da se izuzetno izdaje na recept za potrebe nastavka bolni¢kog lijecenja.
Dakle, niti u RjeSenju Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva BiH iz prethodnog stava nije
rijeSena primjena kisika u primarnoj zdravstvenoj zastiti, odnosno domovima zdravlja.

Stav okrivljenih je da ni Kantonalna uprava za inspekcijske poslove nije bila upoznata sa
problemom za koji je provodila inspekcijski nadzor, te da je postupala na osnovu medijskog i
politi¢kog pritiska koji je tada postojao, zbog cCega su nastale pogreSke i zbog cega je
okrivljenim u ovom predmetu prouzrokovana i moralna 1 materijalna Steta.

JU ,.Dom zdravlja” Zenica postupala je u skladu sa vaZzeéim propisima i provodila nabavke
prema vaze¢im Listama lijekova koje donose nadlezna Ministarstva zdravstva. Vazno je istaci
da nadlezni organi kada su donosili propise koji su uredili ovu oblast, nisu Smatrali potrebnim
da se normira upotreba kisika u domovima zdravlja, $to je po naSem misljenju rezultat stru¢nog
misljenja o nacinu koristenja kisika u domovima zdravlja u odnosu na bolnicke i tercijarne
zdravstvene ustanove.

Kada su okrivljeni na kraju uputili Kantonalnoj upravi za inspekcijske poslove akt br. OU-Ol.
1-9948423/23. od 27.09.2023. godine, u kome su ih obavijestili da nikada nije postojao problem
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uradu JU ,,Dom zdravlja” Zenica, ve¢ u vaze¢im Listama lijekova 1 podzakonskim aktima koje
donese Federalno i Kantonalno ministarstvo zdravstva, Kantonalna uprava za inspekcijske
poslove je JU ,,Dom zdravlja” Zenica dostavila akt br. 18-33-09035/21-10-01-014-P od
05.10.2023. godine u kojem su nas obavijestili da nece obustaviti postupak protiv JU ,,Dom
zdravlja” Zenica.

U navedenom aktu, Kantonalna uprava za inspekcijske poslove koja ima nadleznost da
isklju¢ivo postupa po zakonu i podzakonskim aktima, po naSem misljenju potvrdila je da je
postupila na nezakonit nacin prema okrivljenim, te je svoj postupak opravdavala kako ima i
drugih lijekova koji nisu na Listi lijekova a koje i pored toga imaju dozvolu za stavljanje lijeka
u promet, §to znaci da nije bilo pravne obaveze ali bi bilo pozeljno da se ima dozvola. Slijedom
stava Kantonalne uprave za inspekcijske poslove, okrivljeni isticu da u praksi ima i slu¢ajeva
da se koriste i lijekovi koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet i da zbog toga nikada
niko nije ima probleme (npr. slucaj sa vakcinama protiv COVID-a i drugi).

Na nas$ stav da se kisik ne nalazi niti na listi lijekova koji se koriste u SluZbi hitne medicinske
pomo¢i u prilogu 4. a u vezi sa ¢lanom 36. Pravilnika o uvjetima, organizaciji i nacinu rada
hitne medicinske pomo¢i, Kantonalna uprava za inspekcijske poslove u svom dopisu ne spori
Listu lijekova u Sluzbi hitne medicinske pomo¢i i pokusava da opravda svoje postupanje sa
¢lanom 34. stav 1. tacka 2. Pravilnika o uvjetima, organizaciji i na¢inu rada hitne medicinske
pomoci gdje stoji da se u Sluzbi hitne medicinske pomo¢i pored druge opreme trebaju imati
dvije boce medicinskog kisika od 10 1, ali je zaboravila kada se govori o medicinskoj opremi
da navede da u prilogu 3. istog Pravilnika u tacki I, podtacka 2. alineja 2., podtacka 3. alineja
2., tacki II alineja 14. 1 tacki III podtacka 2. alineja 2. stoji samo ,,boca za kisik.*

Znaci, s jedne strane nama se spori zasto kisik nije imao dozvolu za stavljanje lijeka u promet
koju izdaje Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, a s druge strane kada se ne moze
rec¢i nista o kisiku kao lijeku pronade se samo jedna rije¢ vezano za opremu koju koristi Sluzba
hitne medicinske pomoci 1 ista se pored Cetiri druga rjeSenja koristi da pokrije nezakoniti rad
prema okrivljenom.

Ako treba da se bavimo medicinsko tehnickom opremom, a ne kisikom kao lijekom iako je to
bio nalog Zdravstvenog inspektora Kantonalne uprave za inspekcijske poslove u skladu sa
tackom 1. iz dispozitiva RjeSenja br. 18-33-09035/21-16-01-004-P od 07.10.2021. godine, zbog
Cega imamo 1 prekrSajni postupak u ovom predmetu, Kantonalna uprava za inspekcijske
poslove zanemarila je da Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra za osnivanje i
obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim ustanovama (,,SluZbene novine Federacije
BiH” br. 5/20.), reguliSe rad drugih zdravstvenih sluzbi u sastavu JU ,,Dom zdravlja” Zenica.
U ovom Pravilniku se po pitanju medicinsko tehnicke opreme za sve ostale sluzbe 1 djelatnosti
JU ,,.Dom zdravlja” Zenica odreduje da trebaju imati samo ,, bocu za kisik” 1 to u ¢lanu 28. stav
2. za ambulante porodi¢ne medicine, u ¢lanu 31 . stav 1. tacka e) za SluZbu za zdravstvenu
zaStitu djece, u clanu 36. stav 8. za patronaznu djelatnost, u ¢lanu 51. stav 6. za Sluzbu za
zubozdravstvenu zaStitu, u ¢lanu 72. za medicinski transport 1 u €lanu 95. za ordinaciju interne
medicine. Obzirom da Kantonalna uprava za inspekcijske poslove i ne pominje ove zdravstvene
djelatnosti, smatramo da isti nisu takoder sporni za Kantonalnu upravu za inspekcijske poslove
niti po pitanju medicinsko tehnicke opreme.

Obzirom da Kantonalna uprava za inspekcijske poslove stalno svoje postupanje opravdava sa
ciljem zastite zdravlja 1 zivota ljudi, JU ,,Dom zdravlja” Zenica napominje da je Kantonalni
zdravstveni inspektor dana 30.09.2021. godine dao usmeni nalog ,,da se zabranjuje primjena
medicinskog kisika u svrhu tretmana 1 lijeCenja a koji kao lijek nije registrovan kod Agencije

5



za lijekove 1 medicinska sredstva BiH.” JU ,,Dom zdravlja” Zenica je naravno postupila po
datom usmenom nalogu, s tim da je dana 01.10.2021. godine dala primjedbu na zapisnik na
postupanje Zdravstvenog inspektora. Nakon toga, a da bi ispunili propisane normative za rad,
JU ,,.Dom zdravlja” Zenica je morala da provede postupak javne nabavke i da ponovo nabavi
potrebne boce za kisik i kisik. Naknadno u kriviénom postupku se utvrdilo daje JU ,,Dom
zdravlja” Zenica radila na ispravan nacin, pa su sve boce sa kisikom vrac¢ene na upotrebu JU
Dom zdravlja Zenica na osnovu Rjesenja Op¢inskog suda u Zenici br. 43 0 K 202227 21 Kpp
2 od 05.07.2023.god.

Pitanje zdravlja i Zivota pacijenata je ugrozeno upravo nezakonitim postupanjem Kantonalne
uprave za inspekcijske poslove, koji su ostavili ovu medicinsku ustanovu bez potrebnog kisika,
znajuéi da se nova nabavka mora provesti po propisima o javnoj nabavci, i da to svakako
zahtijeva vrijeme u kojem ostavlja medicinsku ustanovu i pacijente bez potrebne medicinsko -
tehnicke opreme za rad.

JU ”Dom zdravlja” Zenica mora u raspolaganju sa javnim sredstvima sprovoditi javnu nabavku
lijekova isklju¢ivo prema Listama lijjekova Federalnog odnosno Kantonalnog ministarstva
zdravstva, te je nesporno da nije bilo osnova da se nabavka kisika sprovodi kao nabavka lijeka.
JU ,,Dom zdravlja” Zenica kao 1 dogovorno lice su postupali su u skladu sa izlozenom vaZze¢om
pravnom regulativom i ne moze biti niti prekrSajno odgovorna.

Na okolnosti navoda odbrane provedeni su materijalni dokazi uvidom i ¢itanjem u Rjesenje
Zdravstvene inspekcije Kantonalne uprave za inspekcijske poslove br. 1833-09035/21-16-01-
004-P od 07.10.2021. godine, Zapisnik o inspekcijskom nadzoru br. 18-33-00087/21-16-01-P-
16-01-001-P od 30.09.2021. godine u kojem je JU ,,Dom zdravlja” Zenica dat nalog- usmeno
Rjesenje da se zabranjuje pravnom licu koristenje ne koristi kisik koji nije registrovan kao lijek
u Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH, Dodatak Zapisniku o inspekcijskom nadzoru
br. 18-33-00087/21-16-01 -P- 16-01-002P od 01.10.2021. godine, gdje je data primjedba
okrivljenih na postupanje Zdravstvenog inspektora prilikom inspekcijskog nadzora,
Obavjestenje Kantonalnog tuzilastva br. T04 0 KTK 0046768 22 od 12.06.2023. godine o
obustavi istrage, Zastupnicko pitanje K.M. od 13.04.2022. godine, Odgovor Kantonalnog
ministarstva zdravstva br. 11-38-6374-1/22. od 19.04.2022. godine, Akt Federalnog
ministarstva zdravstva br. 04-33-2659/22. od 20.05.2022. godine, lzvod iz Odluke o listi
lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti u Federaciji BiH (’Sluzbene novine Federacije BiH”
br. 47/22. ), koja je stupila na snagu 16.06.2022. godine a zapocela se primjenjivati dana
16.08.2022. godine 1 u kojoj je kisik po prvi put stavljen na listu lijekova za bolnicki nivo
zdravstvene zastite, [zvod iz Odluke o listi lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti Zenicko-
dobojskog kantona (”Sluzbene novine Zenicko-dobojskog kantona” br. 17/22. ), u kojoj je
nakon decenija rada po prvi put na strani 1488. u sluzbenim novinama pod rednim brojem 173
naveden kisik za bolnicki nivo zdravstvene zastite, RjeSenje Agencije za lijekove 1 medicinska
sredstva BiH br. 04-07.3-1-7652/15. od 24.10.2016. godine, lzvod iz lista ZIPS br. 1241, Akt
JU ,,.Dom zdravlja” Zenica br. OU-01.1-99-48423/23. od 27.09.2023. godine, Akt Kantonalne
uprave za inspekcijske poslove br. 18-33-09035/21-10-01-014-P od 05.10.2023. godine, lzvod
iz Pravilnika o uvjetima, organizaciji i na¢inu rada hitne medicinske pomo¢i ( Sl. novine F BiH
br. 98/2013), Rjesenje Opcinskog suda u Zenici br. 43 0 K 202227 21 Kpp 2 od
05.07.2023.god. Nalog Opc¢inskog suda u Zenici br. 43 0 K 202227 21 Kpp 2 od
26.07.2023.god, Zapisnik o inspekcijskom nadzoru broj 18-33-00090/21-18-P-18-001-P od
30.09.2021. godine, Zapisnik o inspekcijskom nadzoru broj 18-33-00090/21-18-P-18-002-P od
01.10.2021. godine, Rjesenje Farmaceutskog inspektora broj 18-33-09028/21-18-005-P od
07.10.2021. godine, Odgovor Komunalne uprave za inspekcijske poslove broj ZDK broj 18-
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33-09028/21-10-08-022-P od 09.10.2023. godine, Rjesenje Ministarstva zdravstva ZDK broj
11-37-2113-3/16 od 30.05.2016. godine o obavljanju primarne zdravstvene zastite , Odgovor
na dopis i dostava certifikata o kvalitetu kisika od 29.09.2021. godine .

Sud je odlucio kao u izreci rjesenja iz sljedecih razloga:

Okrivljenim se stavlja na teret da su nabavljali kisik proizvodaca Istrabenz Plini d.o.0,. Breza,
koji je zateCen u JU Dom zdravlja Zenica dana 30.09.2021. godine a za koji kisik Istrabenz
Plini d.o.0,. Breza nije imao dozvolu za upotrebu izdatu od Agencije za lijekove i medicinska
sredstva, niti je registrovan kao veleprodaja lijekovima, a pri tome je medicinski kisik
registrovan kao lijek, zatim da u JU Dom Zdravlja Zenica, u Ambulanti porodi¢ne medicine
Centar, u Sluzbi za zdravstvenu zastitu djece (prostoriji za intervenciju), te u Covid ambulanti
nedostaje boca sa kisikom, kao i u vozilu hitne medicinske pomoc¢i registarskih oznaka A21-O-
301 Citroen Jumper, te da je primjenjivao u tretmanu i lijeCenju pacijenata medicinski kisik
proizvodaca Istrabenz Plini d.o.0,. Breza a koji kisik nije registrovan u registru nadlezne
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Iz materijalnih dokaza optuzbe, konkretno: Zapisnika od 30.09.2021. godine i od 01.10.2021.
godine zdravstvenog inspektora proizilazi da je inspekcijski nadzor zapocet dana 30.09.2021.
godine, nastavljen dana 01.10.2021. godine te da je prilikom istog utvrdeno da u u JU Dom
Zdravlja Zenica, u Ambulanti porodi¢ne medicine Centar, u Sluzbi za zdravstvenu zastitu djece
(prostoriji za intervenciju), te u Covid ambulanti nedostaje boca sa kisikom, kao i u vozilu hitne
medicinske pomo¢i registarskih oznaka A21-0O-301 Citroen Jumper, nedostaju boce sa kisikom,
te da u momentu nadzora nije predo¢ena potvrda Agencij za lijekove 1 medicinska sredstva BIH
dobavljaca Istrabenz Plini d.o.o0,. Breza, niti potvrda o registraciji dostavljenog lijeka za promet
na podrucju BiH, te da je predmtni kisik odvojen u poseban prostor iza prostorija Hitne pomo¢i
i da je u toku nadzora stavljena obavijest da nije za upotrebu. Takode, odredena koli¢ina kisika
je povucena u skladiSte pored podru¢ne ambulante Gracanica. Iz zapisnika dalje proizilazi da
je inspektoru predocena Odluka direktora ustanove od 29.09.2021. godine o povlacenju
zateCenog kaisika iz upotrebe, kao i1 ponuda ponudaca Messer. Inpsektor je izdao usmeno
rjeSenje kojim je zabranio JU primjenu medicinskog kisika u svrhu tretmana 1 lijecenja
pacijnata, a koji kao lijek nije registrovan kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.
Dalje iz zapisnika proizilazi da je nasumi¢nim uvidom u Protokol Covid ambulante, protokol
Sluzbe hitne medicinske pomo¢i te Djecijeg dispanzera pri Sluzbi za zdravstvenu zaStitu
utvrdeno da je na viSe pacijenata evidentirana terapija medicinskim kisikom nabavljenim po
Direktnom sporazumu za nabavku medicinskih plinova zaklju¢enim izmedu JU Dom Zdravlja
Zenica 1 dobavljaca Istrabenz Plini d.o.o,. Breza, a $to je potvrdila 1 odgovorno lice K.M..
Takode, iz zapisnika proizilazi da se prilikom inspekcijskog nadzora pravnik F. S. istakao
prigovor da je zbog navedene zabrane JU Dom Zdravlja dovedena u situaciju da ne moze
legalno nabavljati medicinski kisik od proizvodaca koji su registrovani za promet istog jer su
isti registrovani za promet isklju¢ivo na sekundarnom iu tercijarnom nivou zdravstvene zastite.
Naime, Dom zdravlja se bavi primarnom zdravstvenom zastitom a u BIH ne postoji niti jedan
subjekt koji ima dozvolu da prometuje medicinskim kisikom na primarnom nivou. Takode,
isticu da su predmetnog dobavljaca dobili certifikaz da predmetni kisik sadrzi 99,9% kisika i
ima veci procenat od registrovanih dobavljaca.

Iz Zapisnika od 30.09.2021. godine i od 01.10.2021. godine farmaceutskog inspektora
proizilazi da Od 24.03.2021. godine u Zenici, na adresi ..., u JU “DOM ZDRAVLJA” Zenica,
na osnovu Direktnog sporazuma za nabavku medicinskih plinova broj PP-03-97-51420/21
potpisanog od strane odgovornog lica K.M., nabavljali kisik proizvodaca Istrabenz Plini d.o.o,.
Breza, koji je zateCen u JU Dom zdravlja Zenica dana 30.09.2021. godine a za koji kisik
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Istrabenz Plini d.o.0,. Breza nije imao dozvolu za upotrebu izdatu od Agencije za lijekove i
medicinska sredstva, niti je registrovan kao veleprometnik lijekovima, a pri tome je medicinski
Kisik registrovan kao lijek, te je za njegov promet neophodno imati dozvolu za prometovanje
izdatu od strane Agencije. F.S. je gore navedeni prigovor istakao | na zapisnik farmaceutskog
inspektora.

Iz RjeSenja od 07.10.2021. godine proizilazi da je JU Dom Zdravlja i odgovornom licu
K.M.zabranjena primjena kisika u tretmanu i lijeCenju pacijenata, a koji kao lijek nije
registrovan u registru nadlezne Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, te im je
nalozeno da obezbijede terapijsku opremu- boce sa kisikom sa pripadajuéom vrstom i
kolic¢inom lijeka za potrebe obavljanja zdravstvene djelatnosti u zdravstvenoj ustanovi u skladu
sa Clanom 55. Zakona o zdravstvenoj zastiti. Iz obrazloZzenja navedenog rjeSenja proizilazi
sljedece: Kantonalni zdravstveni inspektor, postupaju¢i po sluzbenoj duznosti, je izvrSio
inspekcijski nadzor kod subjekta nadzora Javna ustanova Dom zdravlja Zenica, sa sjediStem na
adresi ... broj 2, 72000 Zenica, dana 30.09.2021. godine, sa poc¢etkom u 12:43 sati, a koji je
nastavljen dana 01.10.2021. godine, u sati, te tom prilikom je utvrdeno, Subjekat nadzora je
sklopio Direktan sporazum za nabavku medicinskih plinova zaklju¢en izmedu ugovornog
organa JU Dom zdravlja Zenica (broj:PP-03-97-51420/21 od 24.03.2021. godine) i dobavljaca
Istrabenz Plini d.o.0. Breza (broj: 155-01-03/21 od 26.03.2021. godine), a predmet ugovora je
nabavka 316 kg medicinskog kisika. Cinjenice da dobavlja¢ lijeka medicinskog gasa - Kisik
Istrabenz Plini d.o.o. Breza nije registrovan kao dobavljac lijekova na podruc¢ju BiH, kao i da
navedeni lijek nije registrovan za promet na podruc¢ju BiH j od Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH, utvrdila kantonalna farmaceutska inspektorica inspekcijskim
nadzorom u JU Dom Zenica. Dalje, uvidom u medicinsku dokumentaciju utvrdeno je da je
navedeni lijek - Kisik, koji je bio predmet nabavke prema gore navedenom direktnom
sporazumu, ordiniran pacijentima, te je isto potvdilo izjavom odgovorno lice subjekta nadzora.
Takode, utvrdeno je da u prostorija intervencije Sluzbe za porodi¢nu medicinu sa edukacionim
centrom u mati¢noj zgradi Dom zdravlja Zenica, Ambulanta porodicne medicine Centar,
nedostaje boca sa kisikom. Takode u Sluzbi za zdravstvenu zastitu djece, u prostoriji za
intervenciju nedostaje boca sa kisikom. Dalje, u Sluzbi za hitnu medicinsku pomoc¢, u prostoriji
za reanimaciju nedostaje jedna boca sa kisikom. U vozilu medicinskog prevoza-transporta koji
nije hitan, takode nedostaje boca sa kisikom.

Iz izjave svjedoka S. A., inspektorica farmacije proizilazi da su prilikom nazdora 30.09.2021.
godine u JU Dom zdravlja Zenica utvrdili da se u toj ustanovi upotrebljava kisik na pacijentima,
te da nisu imali dokaz da je taj Kisik regisrovan, odnosno da ima dozvolu za upotrebu i promet
na podru¢ju BiH, a koju izdaje Agencija za lijekove i medicinska sredstava. Dalje, iz izjave
proizilazi da im je predocen direktni sporazum izmedu subjekta nadzora i firme Istrabenz Plini
d.o.o,. Breza a koja ne posjeduje dozvolu agencije da uopste smije prometovati medicinskim
kisikom odnosno lijekovima. S obzirom da po zakonu o apotekarskoj djelatnosti zdravstvena
ustanova koja primjenjuje lijekove na pacijentima smije prometovati samo registrovanim
lijekom dakle onim koji ima dozvolu Agencije za lijekove smije nabavljati samo od
registrovanih dobavljaca, a kako to u ovom slucaju nije bilo ispunjeno konstatovalo se da je
pocinjen prekrSaj. Dalje, svjedok se izjasnila da promet lijekovima predstavlja narucivanje
lijeka, ¢uvanje lijeka, distribuciju lijeka i upotrebu na pacijentima te je tako j utvrdeno da je
subjekat nadzora vr$io promet na pacijentima lijek koji nije imao dozvolu. U momentu kada je
izvrSen nadzor registrovani lijek bio je medicinski kisik proizvodac¢a Messer dok kisik Istrabenz
Plini d.o.o0,. Breza koji je zateCen kod subjekta nadzora u momentu nadzora i za koje je
dokazano da je primmnjivan u ustanovi nije imao dozvolu. Dalje, svjedok se izjasnila da je
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Dom zdravlja otkazao ugovor sa Istrabenz Plini d.o.0,. Breza dana 30.09. 2021. odnosno od
momenta nadzora, te da se u BiH ne moze koristiti lijek registrovan u EU, odnosno ukoliko
nema dozvolu koju izdaje agencija jer to znaCi da je nasa agencija izvrSila sva potrebna
ispitivanja i utvrdila da je lijek siguran za primjenu te bez obzira ako se lijek upotrebljava u
EU bez potvrde nase agencije lijek se ne smije nac¢i u prometu. Nadleznosti agencije regulisani
su Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima, agencija registruje lijekove, na osnovu
zahtjeva proizvodaca agencija izdaje dozvolu za upotrebu, taj lijek upisuje u registar i taj lijek
postaje registrovani lijek. Svake godine se izdaje novi registar lijekova koji se smiju
upotrebljavaju u BiH. Svjedok se izjasnila da nije imala uvid u liste lijekova u FBiH i u ZDK
ali u konkretnom slucaju same liste nisu bitne i nisu ni predocene, jer je utvrden promet
neregistrovanim lijekom, koji je dakle zabranjen, on se ne smije prometovati bez obzira da li
je nalisti ili ne . Da su nasli Messerov kisik bez obzira da li je na listi ne bi bio prekrsaja.

Na upit suda da li je kisik lijek svjedok se izjasnila da jeste, registrovan je kao lijek, ali Messerov
u BiH.

Iz izjave svjedoka B. S. proizilazi da je prilikom inspekcijskog nadzora utvrdeno je da JU Dom
zdravlja Zenica u prostoriji za reaminaciju  nedostaju boce sa kisikom, a kako je nadzor
paralelno vrsila i farmaceutska inspekorica i ona je utvrdila da kisik nema dozvolu odnosno da
dobavlja¢ s kojim imaju sporazum nema dozvolu. Kako je ¢lanom 55 Zakona o zdravstvenoj
zaStiti propisano da zdravstvena ustanova mora imati odgovarajuéu opremu za bezbjedno
pruzanje usluga i odgovarajucu koli¢inu lijekova za koju je osnovana samim tim je utvrdeno
¢injenicno stanje na ¢injenje prekrsaja. Uvidom u medicinsku dokumentaciju je konstatovano
da je koristen kod pacijenata. Dalje, svjedok se na pitanje suda izjasnio da nisu pronasli boce
sa registrovanim kisikom kao lijekom a postojale su boce sa kisikom od Istrabenz plini koje su
bile izdvojene u drugoj prostoriji.

Iz dokaza ObavjeStenje Kantonalnog tuzilastva br. T04 0 KTK 0046768 22 od 12.06.2023.
godine I Rjesenje Opcinskog suda u Zenici br. 43 0 K 202227 21 Kpp 2 od 05.07.2023.god.
Nalog Op¢inskog suda u Zenici br. 43 0 K 202227 21 Kpp 2 0d 26.07.2023.god proizilazi da je
obustavljena istraga protiv okrivljenog odgovornog lica jer nema dovoljno dokaza da je pocinila
kriviéno djelo iz ¢lana 383. stav 1. KZ F BiH, zbog ¢ega su po nalogu suda vracéeni svi oduzeti
predmeti tokom istrage.

Uvidom u materijalne dokaze Zastupnicko pitanje K.M. od 13.04.2022. godine, Odgovor
Kantonalnog ministarstva zdravstva br. 11-38-6374-1/22. od 19.04.2022. godine, Akt
Federalnog ministarstva zdravstva br. 04-33-2659/22. od 20.05.2022. godine, Izvod iz Odluke
o listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti u Federaciji BiH (”SluZbene novine Federacije
BiH” br. 47/22. "), koja je stupila na snagu 16.06.2022. godine a zapocela se primjenjivati dana
16.08.2022. godine i u kojoj je kisik po prvi put stavljen na listu lijekova za bolni¢ki nivo
zdravstvene zastite,Izvod iz Odluke o listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Zenicko-
dobojskog kantona (”’Sluzbene novine Zenicko-dobojskog kantona” br. 17/22. ), u kojoj je
nakon decenija rada po prvi put na strani 1488. u sluzbenim novinama pod rednim brojem 173
naveden kisik za bolnicki nivo zdravstvene zaStite a koju inicijativu je uputila okrivljeno
odgovorno lice, kao poslanica, a koja se zapocela primjenjivati dana 16.08.2022. godine i u
kojoj je kisik po prvi put stavljen na listu lijekova za bolnicki nivo zdravstvene zastite.

Iz Rjesenja Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH br. 04-07.3-1-7652/15. od
24.10.2016. godine proizilazi da je proizvodcu Messer dozvoljeno stavljanje u promet gotovog
lijeka medicinski kisik, te da se lijek upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili
tercijarnog nivoa; izuzetno se izdaje uz recept za potrebe nastavka bolnickog lijecenja.



Iz Izvoda iz lista ZIPS br. 1241 proizilazi da je Sud BiH donio odluku vezano rjesenje kojim je
odbijena Zalba tuzitelja izjavljena protiv odluke ugovornog organa kojim je djelimi¢no odbijen
prigovor tuzitelja izjavljen na tendersku dokumentaciju u otvorenom postupku javne nabavke
lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Uvidom u Akt JU ,,Dom zdravlja” Zenica br. OU-01.1-99-48423/23. od 27.09.2023. godine,
Akt Kantonalne uprave za inspekcijske poslove br. 18-33-09035/21-10-01-014-P od
05.10.2023. godine utvrdeno je da se JU Dom zdravlja Zenica nakon obustave istrage obratilo
Kantonalnoj upravi za inspekcijske poslove u kome su ih obavijestili da nikada nije postojao
problem u radu JU ,,.Dom zdravlja” Zenica, ve¢ u vaze¢im Listama lijekova i podzakonskim
aktima koje donese Federalno i Kantonalno ministarstvo zdravstva, Kantonalna uprava za
inspekcijske poslove je JU ,,Dom zdravlja” Zenica dostavila akt br. 18-33-09035/21-10-01-014-
P 0d 05.10.2023. godine u kojem su ih obavijestili da nece obustaviti postupak protiv JU ,,Dom
zdravlja” Zenica.

Uvidom u RjeSenje Ministarstva zdravstva ZDK broj 11-37-2113-3/16 od 30.05.2016. godine
o obavljanju primarne zdravstvene zastite utvrdeno je da JU Dom zdravlja Zenica ispunjava
uslove prostora, kadra i opreme i sanitarno tehnicke i higijenske uslove za nastavak obavljanja
primarn zastite na podruc¢ju opstine Zenica.

Uvidom u Odgovor na dopis i dostava certifikata o kvalitetu Kisika od 29.09.2021. godine
utvrdeno je da jelstrabenz plini dostavio certifikat iz kojeg proizilazi podatak da je kisik 99,9%.

Iz Izvoda iz Pravilnika o uvjetima, organizaciji i na¢inu rada hitne medicinske pomo¢i ( SIL
novine F BiH br. 98/2013) ¢lan 37. proizilazi da je popis obveznih lijekova u sredstvima za
prijevoz u hitnoj medicinskoj pomo¢i utvrden u Prilogu 4. ovoga pravilnika, koji ¢ini njegov
sastavni dio, te medu Lijekovima koji se koriste za hitni medicinski prevoz nije naveden kisik.

Odredbom ¢lana 25. stav 1. tatka 2. Zakona o apotekarskoj djelatnosti Federacije BiH
propisano je da poteka zdravstvena ustanova i apoteka u privatnoj praksi, duZzne su prometovati
samo lijekovima koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet izdatu od Agencije i koji su
oznaceni na vanjskom odnosno unutrasnjem pakovanju saglasno odredbama drZzavnog Zakona,
izuzev ako se ne radi o prometovanju lijeka iz ¢lana 8. stav 3. ovog zakona.

Clanom 3. stav 3. istog Zakona propisano je da primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama,
1 to ambulantama primarne zaStite, bolnickim odjelima, kao 1 drugim zdravstvenim ustanovama
koje koriste lijekove neophodne za tretman pacijenata u skladu sa djelatnos¢u zdravstvene
ustanove mora biti uskladena sa odredbama ovog zakona i propisima donijetim na osnovu ovog
zakona.

Odredbom Clana 7. istog Zakona propisano je da se pod snabdijevanjem lijekovima
podrazumijeva s promet lijekovima na malo koji obuhvata naruc¢ivanje, cuvanje pod propisanim
rezimom, izdavanje i distribuciju lijekova na recept i bez recepta, kao i izradu, ispitivanje i
izdavanje magistralnih i galenskih lijekova. Pod prometom lijekova na malo u smislu stava 1.
ovog Clana, podrazumijeva se i primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama, 1 to ambulantama
primarne zdravstvene zastite, bolnickim odjelima, kao i u drugim zdravstvenim ustanovama iz
¢lana 3. stav 3. ovog zakona. Ambulante, bolnicki odjeli i druge zdravstvene ustanove iz stava
2. ovog €lana snabdijevaju se lijekovima 1 medicinskim sredstvima preko apoteka odnosno
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bolnickih apoteka. Nije dopusten promet lijekovima na malo izvan organizacionih oblika
utvrdenih u ¢lanu 3. st. 2. 1 3. ovog zakona.

Clanom 8. Propisano je da lijek koji se nalazi u prometu mora imati dozvolu za stavljanje lijeka
u promet izdatu od Agencije saglasno drzavnom Zakonu.

Dakle, tokom postupka, ocjenom provedenih dokaza pojedinacno i u njihovoj medusobnoj vezi
nesporno je utvrdeno da su okrivljeni na osnovu Direktnog sporazuma za nabavku medicinskih
plinova broj PP-03-97-51420/21 potpisanog od strane odgovornog lica K.M., nabavljali kisik
proizvodaca Istrabenz Plini d.o.0,. Breza, koji je zateCen u JU Dom zdravlja Zenica dana
30.09.2021. godine a za koji kisik Istrabenz Plini d.0.0,. Breza nije imao dozvolu za upotrebu
izdatu od Agencije za lijekove i medicinska sredstva, niti je registrovan kao veleprodaja
lijekovima, a pri tome je medicinski kisik registrovan kao lijek, te je za njegov promet
neophodno imati dozvolu za prometovanje izdatu od strane Agencije.

Medicinski kisik mora biti regstrovan kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.
Prema Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima, medicinski kisik se smatra lijekom i kao
takav mora proci postupak registracije kako bi bio legalno proizveden, distribuisan i koriSten u
zdravstvenim ustanovama.

Nabavka medicinskog kisika od firmi koje nisu registrovane kod Agencije, kao $to je to §lucaj
sa firmom Istrabenz plini doo Breza predstavlja krienje zakonksih propisa. Cinjenica da su
okrivljeni dostavili Certifikat o kvalitetu navedenog medicinskog kisika ne oslobada ih
prekr$ajne odgovornosti niti navedeni certifikat moze biti validan za medicinsku upotrebu jer
isti nije izdat od Agencije.

Naime, sud odbranu okrivljenih, koji ne spore gore utvrdene ¢injenice, nije mogao prihvatiti jer
je potvrda o prometu lijeka koju izdaje Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH i Liste
lijekova na koju se pozivaju okrivljeni formalno i funkcionalno razli¢ita.

Naime, potvrda o prometu predstavlja dozvolu za stavljanje lijeka u promet, te omogucava
pravnim licima da legalno prodaju i distribuiraju lijek u BiH, te lijek koji nema ovu potvrdu ne
moze biti u legalnom prometu bez obzira na to da li je na listi lijekova ili ne. Ova dozvola
podrazumijeva da je lijek prosao stru¢nu ocjenu kvaliteta i sigurnosti.

Nadalje, lista lijekova, je dokument koji donose i sastavljaju entitetska ministarstva zdravstva i
na istim se nalaze lijekovi koje zdravstveno osiguranje pokriva, djelimi¢no ili u potpunosti.
Samo lijekovi koji imaju vazecu potvrdu o prometu mogu biti na listi lijekova, a to znaci da
pacijent lijek moZe dobiti na recept 1 sa refundacijom.

Dakle, potvrda o prometu je preduslov da bi neki lijek uopste mogao biti razmatran za stavljanje
na listu lijekova, koja predstavlja ekonomsko administrativni filter koji odreduje koje ce
lijekove pacijenti mo¢i dobiti o trosku osiguranja.

Okrivljeni se pozivaju na odredbu ¢lana 1. Zakona o lijekovima (,,SluZbene novine Federacije
BiH” br. 109/12. ), kojom je regulisana oblast lijekova koji se koriste u Federaciji BiH, a u
¢lanu 5. odredeno je da se snabdijevanje sa lijekovima u primarnoj i bolni¢koj zdravstvenoj
zaStiti koji se koriste na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH
obavlja u skladu sa Listom lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije BiH i
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Listom lijekova u bolnic¢koj zdravstvenoj zastiti. Medutim 1 ovom odredbom je propisano
snadbijevanje lijekovima u primarnoj i bolnic¢koj zdravstvenoj zastiti koji se koriste na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH, a ne o uslovu da lijek bude u
prometu u BiH.

Tokom postupka okrivljeni su dokazali da je po prvi put naveden medicinski kisik u Odluci o
listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti u Federaciji BiH (’Sluzbene novine Federacije
BiH” br. 47/22.), koja je stupila na snagu 16.06.2022. godine a zapocela se primjenjivati dana
16.08.2022. godine po prvi put stavljen na listu lijekova za bolnicki nivo zdravstvene zastite.
Takode u Odluci o listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Zeni¢ko-dobojskog kantona
(’Sluzbene novine Zeni¢ko-dobojskog kantona” br. 17/22. ), u kojoj je nakon decenija rada po
prvi put na strani 1488. u sluzbenim novinama pod rednim brojem 173 naveden kisik za bolnicki
nivo zdravstvene zastite a koju inicijativu je uputila okrivljeno odgovorno lice, kao poslanica.

Dakle, kisik nije bio na listama u vrijeme inspekcijskog nadzora. Medutim, navedena Cinjenica
ne oslobada odgovornosti okrivljene, jer prekrsaj koji im se stavlja na teret nije da su nabavili
Kisik koji nije na listi, nego Kisik koji nema potvrdu o prometu lijeka koju izdaje Agencija za
lijekove i medicinska sredstva BiH.

Sud je prihvatio iskaze svjedoka, jer su isti u skladu sa materijalnim dokazima provedenim
tokom postupka. Naime, svjedok farmaceutski inspektor Amela Sehié¢ je potvrdila ¢injenice
navedene na Zapisniku o inspekcijom nadzoru, kao i pravosnaznom RjeSenju od 07.10.2021.
godine kojim je zabranjena Javnoj ustanovi Dom zdravlja Zenica, kao i odgovornom licu u
K.M., primjena kisika u tretmanu i lijjeCenju pacijenata, a koji kao lijek nije registrovan u
registru nadlezne Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH.

Dakle, ocjenom svih provedenih dokaza utvrdeno je da su okrivljeni pocinili prekrsaj koji im
se stavlja na teret prema Zakonu o apotekarskoj djelatnosti. Sud cijeni da Cinjenice koje
okrivljeni navode u svojoj odbrani predstavljaju okolnosti pod kojima je prekrsaj pocinjen, ali
ih nikako ne oslobada odgovornosti za isti.

Clanom 65. Zakona o apotekarskoj djelatnosti propisano je da ¢e s novéanom kaznom u iznosu
od 10.000 do 15.000 KM kazniti za prekrsaj pravno lice ako: 1. obavlja apotekarsku djelatnost
odnosno promet medicinskih sredstava, a ne ispunjava uslove propisane ovim zakonom (¢l. 12.
i 24.); 2. stavi u promet lijek koji nema dozvolu za promet izdatu od strane Agencije, izuzev
ako se ne radi o lijeku koji se interventno uvozi, odnosno stavi u promet lijek kojem je dozvola
za stavljanje lijeka u promet ukinuta (Clan 8. i Clan 25. alineja dva); Za prekrsaj iz stava 1.
ovog Clana kaznit ¢e se nov€anom kaznom u iznosu od 500,00 do 3.000 KM 1 odgovorno lice
u pravnom licu.

Medutim, prilikom odmjeravanja sankcije za okrivljene, a shodno odredbi ¢lana 22. Zakona o
prekrsajima, sud je cijenio navedene i dokazane Cinjenice iz odbrane okrivljenih. Naime,
okrivljeni jesu poduzeli odredene radnje radi otklanjana uzroka zbog kojih je prekrSaj po€injen,
prevashodno su postupili po nalogu inspektora, predmetne boce sa kisikom su sklonili u
posebno skladiste te istakli na istom natpis da nije za upotrebu, takode su pribavili i ocjenu
kvaliteta Kisika, a $to je svakako znacajno sa aspekta zasticenog dobra. Naime, prema ocjeni
ovog suda, nije bilo Stetnih posljedica nabavljanjem i primjenom na pacijente predmetnog
Kisika niti je prekrSaj po¢injen zbog nezakonitih pobuda. Iako je nesporno da je na taj nacin
zabranjeno stavljanje u promet medicinskog kisika kao lijeka, isti su postupali kao i veliki broj
ustanova doma zdravlja, a sve zbog vanredne situacije izazvane Covidom §to je sud svakako
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cijenio prilikom odmjeravanja sankcije okrivljenim. Nadalje, Sud je kao olaks$avaju¢u okolnost
cijenio i ¢injenicu okrivljeni nisu ranije kaznjavani za ovakve prekrsaje.

Slijedom navedenog sud nalazi opravdanim primjenu odredbe ¢lana 19. Zakona o prekrsajima,
te je utvrdio novCane kazne za okrivljene ispod minimalno propisanih za predmetni prekrsaj,
ali ne ispod zakonskog minimuma. Naime, okrivljenoj JU Dom zdravlja sud je izrekao nov¢anu
kaznu od 1.000,00KM, a odgovornom nov¢anu kaznu od 100,00KM.

Po ocjeni suda navedenom sankcijom moze se posti¢i svrha kaznjavanja u smislu da okrivljeni
ubuduce ne Cine iste ili slicne prekrSaje, a sud je prilikom izricanja imao u vidu pristojno drzanje
pred sudom, da ranije nisu imali prekrSaja ove vrste, okolnosti pod kojima je prekrsaj poCinjen,
stepen odgovornosti i posljedice prekrsaja.

Nadalje, sud je obustavio prekrSajni postupak zbog prekrsaja iz ¢lana 55. Zakona o
zdravstvenoj zastiti, u vezi sa Clanom 225. stav 1. tacka 5. (za pravno lice) i1 stav 2. (za
odgovorno lice) istog Zakona. Naime, navedenom odredbom propisano je da zdravstvena
ustanova moze obavljati zdravstvenu djelatnost ako ispunjava uvjete propisane ovim zakonom
i to....tacka 2) ako ima dijagnosti¢ku, terapijsku i drugu opremu za sigurno i savremeno pruzanje
zdravstvene zaStite za djelatnost za koju je osnovana.....tatka 4) ako ima odgovarajuce vrste i
koli¢ine lijekova i medicinskih sredstava koje su potrebne za obavljanje odredene zdravstvene
djelatnosti za koju se zdravstvena ustanova osniva.

Navedena odredba predstavlja uslove za obavljanje zdravstvene djelatnosti, a u okviru snivanja
I organizovanja zdravstvenih ustanova. Iz materijalnih dokaza odbrane, odnosno iz Rjesenja
Ministarstva zdravstva ZDK broj 11-37-2113-3/16 od 30.05.2016. godine o obavljanju
primarne zdravstvene zastite utvrdeno je da JU Dom zdravlja Zenica ispunjava uslove prostora,
kadra i opreme i sanitarno tehnicke i higijenske uslove za nastavak obavljanja primarne zastite
na podrucju opStine Zenica.

Dalje, 1z Izvoda iz Pravilnika o uvjetima, organizaciji i na¢inu rada hitne medicinske pomoc¢i (
S1. novine F BiH br. 98/2013) ¢lan 37. proizilazi da je popis obveznih lijekova u sredstvima za
prijevoz u hitnoj medicinskoj pomo¢i utvrden u Prilogu 4. ovoga pravilnika, koji ¢ini njegov
sastavni dio, te medu Lijekovima koji se koriste za hitni medicinski prevoz nije naveden kisik.

Imaju¢i u vidu navedeno, iako nesporno da je prilikom inspekcijskog nadzora u JU Dom
Zdravlja Zenica, u Ambulanti porodi¢ne medicine Centar, u Sluzbi za zdravstvenu zastitu djece
(prostoriji za intervenciju), te u Covid ambulanti nedostala boca sa kisikom, kao i u vozilu hitne
medicinske pomoci registarskih oznaka A21-0-301 Citroen Jumper, te da je JU Dom zdravlja
primjenjivao u tretmanu 1 lijeCenju pacijenata medicinski kisik proizvodaca Istrabenz Plini
d.o.o,. Breza a koji kisik nije registrovan u registru nadlezne Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH, navedene ¢injenice ne predstavljaju prekr$aj koji se okrivljenim stavlja na teret.
Naime, u tom dijelu sud je prihvatio odbranu okrivljenih da su lijekovi i medicinsko tehnicka
oprema dvije razlicite stvari, koje su u ovom predmetu pomijesane, jer se u tacki 1. dispozitiva
RjeSenja Zdravstvene inspekcije navodi da je bio sporan kisik kao lijek, a u spornim
PrekrS$ajnim nalozima navodi se medicinsko tehni¢ka oprema.

Ovaj sud cijeni da niti iz jednog dokaza ovlastenog organa ne proizilazi obaveza da u navedenim
prostorijama kao dio medicinske opreme bude boca sa kisikom. Takode, nije dokazano da
okrivljeni nisu imali odgovarajucu vrstu i koli¢inu lijekova i medicinskih sredstava koje su
potrebne za obavljanje odredene zdravstvene djelatnosti za koju se zdravstvena ustanova osniva
jer Cinjenica da se predmetni kisik koristio na pacijentima ne dokazuje navedeno.
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PrekrSajnim nalogom okrivljenim stavlja na teret prekrSaj iz €lana 55. Zakona o zdravstvenoj
zasStiti te je u tom smislu ovlasteni organ morao dokazati da okrivljeni ne ispunjavaju uslove za
obavljanje zdravstvene djelatnosti, a na koje okolnosti ovlasteni organ nije izveo dokaze.
Nasuprot tome, okrivljeni su dokazali gore navednim rjeSenjem da ispunjavaju prostora, kadra
1 opreme 1 sanitarno tehnicke 1 higijenske uslove za nastavak obavljanja primarne zastite na
podrucju opstine Zenica.

Dakle, tumaceci gore navedene odredbe u vezi sa ¢injeni¢nim stanjem u predmetnoj stvari sud
je obustavio prekrSajni postupak, primjenom ¢l. 76. st. 1. t. 11.istog zakona, s obzirom da
ovlasteni organ nije dokazao da je okrivljeno pravno lice pocilo prekrsaj za koji mu je izdat
prekrsajni nalog

Odluka o troskovima postupka temelji se na odredbi ¢lana 18. Zakona o prekrSajima FBiH, te
Clanova 199. 1 202. stav 1. Zakona o krivicnom postupku FBiH, i isti su odredeni u pausalnom
Iznosu.

Shodno izloZzenom sud je rijesio kao u izreci.

SUDIA
Maja Suput

PRAVNA POUKA: Protiv ovog rjeSenja moze se izjaviti zalba Kantonalnom sudu u Zenici u
roku od 15 dana od dana prijema ovog rjeSenja. Okrivljeni zalbu mogu izjaviti zbog izrecene
sankcije. Zalba se predaje ovom sudu u dva istovjetna primjerka.
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