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PREDMET: TraZi se pojasSnjenja dopisa broj 10-02.3-4603/26 od 20.05.2026.
godine i hitno reagovanje

Obra¢amo Vam se u ime Stomatoloske komore Federacije Bosne i Hercegovine, kao
zakonskog zastupnika i zastitnika profesionalnih interesa doktora stomatologije i
zubnih tehniCara na podrucju Federacije BiH, a povodom Va$eg dopisa broj: 10-
02.3-4603/26 od 20.05.2026. godine, upuéenog kantonalnim ministarstvima
zdravstva, Federalnom ministarstvu zdravstva i nadleZznim inspekcijskim organima uz
oznaku "HITNO!".

Predmetnim aktom iznijeli ste tumacenje prema kojem su samostalni zubotehnicki
laboratoriji, koji izraduju dentalna medicinska sredstva za individualne potrebe
pacijenta po nalogu doktora stomatologije iz drugih ordinacija/ustanova, obavezni
uskladiti svoje poslovanje sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima
(,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 58/08) i Pravilnikom o medicinskim sredstvima
(»Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/10), te se upisati u Registar proizvodaéa medicinskih
sredstava kod Agencije. Istovremeno, u istom aktu interpretirate federalne propise iz
oblasti zdravstva, konkretno &l. 164. i 165. Zakona o zdravstvenoj zastiti FBiH,
Pravilnik o uvjetima za obavljanje privatne prakse, te Zakon o stomatolo$koj
djelatnosti, $to smatramo prekoracenjem zakonom definisanih nadleZnosti Agencije.

Nakon detaljne pravne i struéne analize predmetnog akta, kao i navedenih propisa,
te dosadasnje prakse inspektorijata, Stomatoloska komora FBiH izraZzava oStar
protest i duboku zabrinutost zbog nagle, retroaktivhe promjene dosadasnje pravne i
upravne prakse. Smatramo da uvodenje obaveze registracije samostalnih
zubotehnickih laboratorija kao "proizvodaca" kod drzavne Agencije nema odrzivo
pravno utemeljenje, zanemaruje specificnu prirodu ove zdravstvene djelatnosti, te
predstavlja nesrazmjeran administrativno-finansijski namet koji direktno ugrozava
opstanak stotina subjekata Sirom Federacije BiH.

U prilog naSem zahtjevu za hitnu obustavu primjene ovog tumacdenja, istiemo

sljedece:
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1.Neovlasteno tumacenje zakonskih propisa

Temeljni pravni postulat prema kojem davanje zvani¢nog i obavezujuéeg tumaéenja
zakonskih i drugih pravnih propisa spada u iskljugivu nadleznost organa koji su te
propise i donijeli (zakonodavna tijela, odnosno predlagadi propisa).

U tom smislu, Agencija nema zakonsko ovlastenje za dono$enje obavezujuéih
tumacenja samog Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH, s obzirom na to
da je isti, kao resorni predlagaé na drZzavnom nivou, pripremilo Ministarstvo civilnih
poslova BiH, a usvojila Parlamentarna skupstina BiH. Agencija, kao izvréno-upravni
organ, duZna je primjenjivati zakon u njegovom jasnom i doslovhom znadenju, a ne
samoinicijativno ekstenzivno tumaciti njegove odredbe na S3tetu subjekata u
poslovanju.

Posebno naglaSavamo da Agencija moZe imati zakonsko ovladtenje da tumadi
federalne zakone i podzakonske akte iz oblasti zdravstva, a narodito ne na nadin da
iz njih izvodi zakljucke koji su u direktnoj suprotnosti sa njihovim stvarnim smislom i
dugogodisnjom praksom ministarstava koja ih provode.

2. Naru$avanje nacela pravne sigurnosti i retroaktivna primjena

Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH na snazi je od 2008. godine, a
Pravilnik o medicinskim sredstvima od 2010. godine. Tokom proteklih 16, odnosno
18 godina, Agencija, nadlezna ministarstva zdravstva i inspekcijski organi odobravali
su i nadzirali rad samostalnih zubotehnitkih laboratorija iskljusivo u okviru
zdravstvenog sistema, na osnovu rjeSenja o ispunjavanju uslova za rad izdatih od
strane kantonalnih ministarstava zdravstva. Naglo i jednostrano redefinisanie pojma
"proizvodaca” bez izmjene samog teksta zakona predstavlja grubu povredu naéela
pravne sigurnosti i predvidivosti poslovanja kao temeljnih ustavnih principa.

3. Priroda djelatnosti: "Custom-made" (individualizovana) zdravstvena usluga,
a ne komercijalna proizvodnja

Dentalna medicinska sredstva (krunice, mostovi, proteze) spadaju u kategoriju
medicinskih sredstava izradenih po narudzbi za pojedinaénog korisnika (custom-
made). Ova sredstva nemaju bar-kod, ne nalaze se u slobodnoj prodaiji, niti se mogu
skladistiti ili staviti u opéi komercijalni promet.

Zubotehnicki laboratorij ne vr$i promet na malo ili veliko, tj ne stavljaju nova
medicinska sredstva u promet, veé iskljuivo realizuje struéno-tehniéki nalog i
uputstvo doktora stomatologije. Prema élanu 39. Zakona o stomatolo$koj djelatnosti
FBiH, rad zubnog tehnicara se obavlja pod nadzorom doktora stomatologije. Shodno
tome, izrada protetskog rada je integralni dio jedinstvenog procesa pruzanja
zdravstvene (stomatoloSke) zastite, Sto potvrduje i vaZeéa Nomenklatura
zdravstvenih usluga FBiH (,Sluzbene novine FBiH*, broj 107/14) koja ove postupke
klasifikuje iskljuCivo kao zdravstvene usluge, a ne privrednu proizvodnju.

4. Formalno-pravna nemoguénost registracije: Fizi¢ka lica vs. Pravna lica

U svom dopisu Agencija se poziva na "distribuciju medicinskog sredstva izmedu
pravnih lica". Medutim, samostalni zubotehnick laboratoriji u FBiH su registrovani u
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Kantonalnim ministarstvima zdravstva u formi fizickih lica kojima se odobrava rad
privatne prakse (zdravstveni radnici koji samostalno obavljaju djelatnost).

Shodno Zakonu o registraciji poslovnih subjekata u FBiH, privatne prakse se ne
upisuju u sudski registar, jer nemaju status pravnog lica. S obzirom na to da Pravilnik
o proizvodniji i prometu na veliko medicinskih sredstava kao obavezan prilog zahtjevu
za upis u Registar proizvodaca propisuje Rjesenje o upisu u sudski registar,
dolazimo do pravnog apsurda: Agencija zahtijeva registraciju od subjekata kojima je
zakonski onemoguceno da dostave dokumentaciju potrebnu za tu istu registraciju.

5. Pravni status opti¢arskih radnji (specijalizovanih prodavnica opti¢kih
proizvoda)

Da je tumadenje Agencije pravno nedosljedno i selektivno, najbolje prikazuje
uporedni primjer opti¢arskih radnji (odnosno privatnih praksi i specijalizovanih
prodavnica opti¢kih proizvoda).

Opti¢ari, koji u okviru svoje registrovane djelatnosti vrée brudenje, prilagodavanje i
ugradnju korektivnih dioptrijskih stakala u okvire prema individualnom receptu i
nalogu liekara oftalmologa, vrSe identi¢nu vrstu usluge prilagodavanja medicinskog
sredstva (custom-made) za pojedinacnog pacijenta.

Prema vaZec¢im propisima i dugogodi$njoj praksi Agencije, opti¢arske radnje nisu
duZne, niti se od njih zahtijeva da budu registrovane u Registru proizvodada
medicinskih sredstava kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. Oni se
tretiraju kao subjekti koji vrSe maloprodaju i prilagodavanje medicinskih sredstava
krajnjem korisniku.

Insistiranje da zubotehnicki laboratoriji, koji pod identicnim principom ugraduju
sirovine, polufabrikate kao i ve¢ izradene zube za zubne proteze (koji veé posjeduju
CE oznaku i uvezeni su od registrovanih veleprometnika) prema nalogu stomatologa,
moraju imati status "proizvodaca", predstavlja direktnu diskriminaciju i selektivnu
primjenu prava prema srodnim granama unutar zdravstvenog sistema.

ZAHTJEVI KOMORE

U cilju zastite stomatoloSke struke, kontinuiteta pruZanja zdravstvene zaétite
gradanima i ocuvanja pravne sigumosti, Stomatoloska komora FBiH upuéuje
slijedece zahtjeve:

1. HITNU OBUSTAVU provodenja spornog dopisa Agencije broj: 10-02.3-
4603/26 od 20.05.2026. godine, kao i obustavu svih inspekcijskih pritisaka na
samostalne zubotehnicke laboratorije do konaénog rieSenja ovog pitanja.

2. HITNO ZAKAZIVANJE SASTANKA u najkracem roku od dana prijema ovog
dopisa, na kojem ¢&e ucestvovati predstavnici Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH, Federalnog ministarstva zdravstva i Stomatoloske
komore FBiH, s ciljem rjeSavanja nastalog pravne neusaglasenosti.

3. KREIRANJE POSEBNOG PODZAKONSKOG AKTA / UPUTSTVA kojim ¢e
se, uvazavajuci specificnost custom-made dentalne protetike (analogno
statusu opticarskih radnji), samostalni zubotehnicki laboratoriji registrovani
kao privatne prakse (fizicka lica) izuzeti od obaveze registracije proizvodaca
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medicinskih sredstava, pod uslovom da posjeduju vaZece rjeSenje
Ministarstva zdravstva i ugovor o struénom nadzoru doktora stomatologije.

U sluaju izostanka institucionalnog dogovora, Komora ¢e iskoristiti sve raspolozive
pravne mehanizme, ukljuéujuéi i pokretanje postupaka pred nadleZznim sudskim i
ustavnim instancama radi zastite prava svojih &lanova i sprje¢avanja nesagledivih
ekonomskih Steta po zdravstveni sistem.

S postovanjem,

PREDSJEDNIK KOMORE
"*OMATOLOSKE KOMORE FBIH
Prim. dr. Mirsad Tokié

DOSTAVLJENO:
1. Naslovu

2. Inspektoratu
5. Svim kantonalnim ministarstvima zdravstva

6. Svim ¢lanovima Stomatoloske komore Federacije BiH
7. Arhivi
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BOSNA | HERCEGOVINA

FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE
KANTONALNA MINISTARSVA ZDRAVSTVA -SVIMA
ZDRAVSTVENOJ INSPEKCIJI FEDERACIJI BIH
ZDRAVSTVENOJ INSPEKCIJI KANTONA - SVIMA

PREDMET: INFORMACIJA, DOSTAVLJA SE

Postovani,

Postupajuci po zvaninim obracanjima nasih ¢lanova koji su zaprimili dopis Agencije
za lijekove i medicinska sredstva BiH, ovim putem Vam u prilogu prosliedujemo
navedeni akt Agencije, kao i Zahtjev za izjasnjenje i hitno postupanje Stomatoloske
komore Federacije Bosne i Hercegovine.

PREDSJEDNIK KOMORE
—STOMATOLOSKE KOMORE FBIH
SN LN Pri Mirsad Tokic¢ /
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