sveuciliéna klinicka bolnica mostar

adresa: ¥ralja Tvrtka b.b., 86000 Mostar, BIH telefon: (+387 36) 336 500
Bl’Oj'7387/l 7 fax: [+387 36) 322 712, www. skbm.ba, e-mail; ravnateljstvo@skbm.ba

Mostar, 10.11.2017. godine

Vijeée ministara BiH, n/p predsjedavajuceg
Ministarstvo civilnih poslova BiH, n/p ministra

Vlada F BiH,
n/p premijera, n/p zamjenice premijera, n/p zamjenika premijera

Ministarstvo zdraystva F Bill, n/p ministra

Ministarstvo energije, rudarstva i industrije F BiH, n/p ministra

Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi HNZ/K, n/p ministra
Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi ZZH, n/p ministra

Ministarstvo zdravstva, rada ,socijalne skrbi i prognanih HBZ/K, n/p ministra

Ministarstyo zdravstva i socijalne politike Srednjobosanski kanton, n/p ministra

Predmet: Problematika uvodenja medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u
zakonsko mjeriteljstvo BiH, Informacija,

- dostavlja se

Postovani. nakon §to je SKB Mostar u posljednjih nekoliko tjedana ponovno bila
izlozena medijskim napadima direktora Verlaba gospodina Almira Badnjevi¢a u kojima nas
se proziva da pacijente tretiramo sa neispravnom opremom, prisiljeni smo uputiti ovakav
odgovor javnosti, zdravstvenim ustanovama i svim nadleznim tijelima.

Naime, nakon §to je prodle godine (21.09.2016) na portalu Radio Sarajevo, objavljen
¢lanak naslova “Mostarska bolnica pacijente tretira zakonski neispravnom opremom?!®, u
kojem su prema nama iznesene teske optuZbe, SKB Mostar je Citavu problematiku ,,uvodenja®
medicinske opreme sa funkcijom mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo BiH detaljno analizirala.

Budué¢i da SKB Mostar nije jedina zainteresirana strana u problematici vezanoj za
anje Instituta za mijeriteljstvo BiH, te su i Vijete ministara BiH (koje je nadleZzno za
dielovanje IMBiH), Federalno ministarstvo zdravstva, Vlada Federacije i druga nadleZzna
tijela upoznata sa odredenim nepravilnostima u IMBiH, smatrali smo da ¢e problematiku

; ilnosti u IMBIH rijesiti nadlezna tijela, te da nema potrebe rezultate analize
stavljati u javni fokus. Medutim kako se situacija u kojoj smo se nasli kao
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zdravstvena ustanova, nije rijesila, niti ima naznake da ¢e se to desiti u skorijoj buduénosti,
SKB Mostar Vam ovim putem ukazuje na nepravilnosti kod ,,uvodenja* nekih medicinskih
uredaja u zakonsko mjeriteljstvo BiH.

Privitak:
- Problematika uvodenja medicinskih uredaja sa funkcijom mijerenja u zakonsko
mjeriteljstvo BiH:
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Problematika uvodenja medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko
mjeriteljstvo BiH

PREDGOVOR:

Postovani, ovaj predgovor sluzi kao uvod u navedenu problematiku. Osnovni smisao mu je da
Vas malo jasnije uvede u problematiku uvodenja nekih medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u
zakonsko mjeriteljstvo BiH, te da Vam olaksa Citanje predmetne analize koja slijedi.
Analiza koja je provedena od strane SKB Mostar sastoji se od osam poglavlja.

U poglavlju 1 (Situacija) prikazani su zakonski i podzakonski akti koji ureduju predmetnu materiju
odnosno kojima se medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja uvode u zakonsko mjeriteljstvo BiH.

U poglavlju 2, navode se neke izjave Instituta za mjeriteljstvo BiH i gospodina Almira Badnjevi¢a
kojima su se medicinskim ustanovama i javnosti htjeli pojasniti razlozi uvodenja predmetne
medicinske opreme u zakonsko mijeriteljstvo.

Poglavlje 3, poja$njava u kakvom su uvjerenju nakon objava IMBiH ostale zdravstvene ustanove i
gradanstvo, te se daje i kritika istih. Ovo poglavlje je dosta kratko jer je tesko u raznim propisima,
direktivama i preporukama naé¢i navode kojih nema, tj ne postoje. Predmetno poglavlje je na tragu
temeljnog problema koji se javio kod naSe analize, naime podzakonski akti koje je objavio IMBIH
nemaju nikakvu podlogu u medunarodnim (OIML-dodatno poja$njeno u poglavlju 6) propisima te u
propisima Europske unije, a koju su prema ¢lanku 27. stav 4. (Zakona o mijeriteljstvu BiH) morali
imati.

U poglavlju 4, detaljno su objasnjeni uvjeti pod kojima IMBIiH moze biti donositelj podzakonskih
akata vezanih za mjeriteljstvo , odnosno koji se sve uvjeti moraju ispuniti sukladno temeljnom zakonu
(Zakon o mijeriteljstvu BiH, SI. glasnik BiH 19/01) , da bi IMBiH bio donositelj nekog podzakonskog
akta koji ¢e nakon objave imati pravnu snagu i proizvoditi pravne ucinke.

Buduc¢i da u trenutku objave (rujan 2014.) podzakonskih akata kojima su medicinski uredaji sa
funkcijom mjerenja uvedeni u zakonsko mijeriteljstvo nije postojao Savjet za mjeriteljstvo (mandat
mu je istekao u srpnju 2012. a novi nije imenovan), IMBiH nije mogao donijeti niti jedan podzakonski
akt koji ¢e nakon objave imati pravnu snagu, te su navedenim postupanjem prekrSene odredbe ¢lanka
33, stavak 1; ¢lanka 29, stavka 4; ¢lanka 43. Zakona o mjeriteljstvu BiH.

Protuzakonitom donoSenjem i objavom podzakonskih akata iz sfere mjeriteljstva kojima je
deset medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja ,,uvedeno u zakonsko mjeriteljstvo” IMBiH je
prekrsio temeljni zakon kojim je definiran rad Instituta u sferi mjeriteljstva, te samim time predmetni
podzakonski akti iako objavljeni nemaju nikakvu pravnu snagu (oni su protuzakoniti). OVO
POGLAVLJE SMATRAMO NAJVAZNIJIM jer je dovoljno za osporavanje uvodenja predmetnih
medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo.

Poglavlje 5, objasnjava $to je to Savjet za mjeriteljstvo.

Primarna uloga Savjeta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Savjet BiH) je
da sa entitetskim institucijama dogovara nacine zadovoljavanja mjeriteljskih potreba BiH i u tom
pravcu usmjerava razvoj djelatnosti Instituta BiH. Jedna od njegovih posebnih funkcija je da sluzi kao
korektiv, kako direktor Instituta ne bi samostalno (samovoljno) donosio odluke iz sfere mjeriteljstva (a
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upravo to se dogodilo u sluc¢aju uvodenja medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko
mijeriteljstvo BiH).

Poglavlje 6, navodi ¢lanak 27., stavak 3. i 4., Zakona o mjeriteljstvu BiH.

Naime sukladno navedenom c¢lanku, propise iz oblasti mjeriteljstva u obliku podzakonskih
akata donose direktori entitetskih institucija za mjeriteljstvo, §to se nije desilo, ¢ime su prekrSene
odredbe Zakona o mjeriteljstvu BiH (¢lan 27, stav 3.).

Nadalje prema stavku 4. ¢lanka 27. (istog zakona), propisi koje donosi IMBiH moraju imati
podlogu (biti usuglaseni sa propisom koji postoji na medunarodnoj ili Europskoj razini) u
medunarodnim (OIML preporuke) ili europskim propisima (propisi Europske unije). U predmetnom
poglavlju objasnjeno je da za paletu uredaja (devet uredaja) ne postoji medunarodni propis (OIML
preporuka), ali da takve preporuke postoje za neke druge medicinske uredaje (vidi tablicu 5) sa
funkcijom mjerenja koji nisu uvedeni u zakonsko mjeriteljstvo BiH. Vezano za ovo poglavlje veé
ranije u poglavlju 3, tocka 3, objasnjeno je zasto objavljeni Pravilnici i Mjeriteljske upute za
medicinske uredaje sa funkcijom mjerenja, od strane IMBiH, ne mogu biti verifikacijski propisi za iste
uredaje koji su navedeni u Direktivi 93/42/EEZ te Direktivi 2007/47/EZ (samim time objasnjeno je i
da objavljeni BiH dokumenti nisu usaglaseni, tj. nemaju podlogu ni u Europskom zakonodavstvu), jer
bi takav verifikacijski propis zahtijevao rastavljanje i ocjenjivanje svih komponenti uredaja.($to u BiH
nije slucaj).

U Poglavlju 7, dat je tabli¢ni prikaz nastalog trzista, koje je na umjetan nacin stvoreno protuzakonitim
donosenjem i objavom podzakonskih akata, vezanih za medicinske uredaje sa funkcijom mjerenja, od
strane IMBIiH. TrZiste koje ¢e stalno rasti vjerojatno ve¢ sada ima ukupnu vrijednost od oko milion
maraka godis$nje. Glavni korisnik tog trziSta postala je mala privatna firma ,,Verlab* na ¢elu koje se
kao direktor nalazi gospodin Almir Badnjevic.

Poglavlje 8, kritika je ¢itave nastale situacije, od protuzakonitog donosenja pravilnika i mjeriteljskih
uputa za predmetne uredaje, do sukoba interesa gospodina Badnjevica.

Naime, imenovani gospodin bio je u poslovnom odnosu sa firmom koja prodaje mjerne uredaje
(takoder i za testiranje medicinske opreme), te je u isto vrijeme (nesto kasnije-ali vrijeme se preklapa)
usSao u poslovni odnos i sa Institutom za mjeriteljstvo BiH, gdje je bio glavni akter (predlagao
podzakonske akte, pisanje studije Mijeriteljstvo u medicini) ¢itavog projekta uvodenja medicinskih
uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo BiH. Nakon zavrSetka posla u Institutu,
zaposljava se kao direktor novo otvorene firme (koju otvaraju vlasnici prve firme), a kojoj je jedina
sfera djelovanja i jamac ostvarivanja materijalne koristi, mjeriteljstvo u medicini, tj. ispitivanje
ispravnosti medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja, pomocu uredaja koje prodaje firma sa kojom
je na pocetku imao poslovni odnos. Pravni temelj, tj. jamac trziSnog udjela (na trziStu gdje se natjece
samo jedna firma), za firmu u kojoj je imenovani sada direktor, su upravo protuzakonito objavljeni
podzakonski akti (koje je isti sam predlozio) od strane IMBiH. Kao direktor firme koja postoji i
opstoji samo zbog propisa na kojima je za drzavnu sluzbu (Institut) i sam radio, gospodin Badnjevié¢
kao direktor Verlaba ima neporecivu materijalnu korist od svog poslovnog odnosa sa Institutom.



Analiza problematike uvodenja medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u

zakonsko mjeriteljstvo BiH

POGLAVLE 1: Situacija
O ¢emu se zapravo radi?

Naime, u Sluzbenom glasniku Bosne i Hercegovine, broj 75/14, od 22. rujna 2014. godine
objavljeni su od strane Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine dokumenti na temelju kojih se

deset medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja uvodi u zakonsko mjeriteljstvo. Dokumenti koji se

ticu medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja biti ¢e prikazani u tablici 1.

Tablica 1.

Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine, broj 75/14, objavljen 22. rujna 2014. godine

INSTITUT ZA MJERITELJSTVO BOSNE | HERCEGOVINE

Pozivajuci se na:

Temeljem Clana 9. stav 2. Zakona o osnivanju Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 43/04), a u vezi sa ¢lanom 29. i 33. Zakona o mjeriteljstvu Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 19/01), te ¢lana 16. Zakona o upravi ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 32/02 i 102/09), direktor Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine
donosi

NAREDBU

O IZMJENAMA | DOPUNAMA NAREDBE O MJERILIMA U ZAKONSKOM
MJERITELJSTVU | ROKOVIMA VERIFIKACIJE

Clan u kojem se
spominju medicinski
uredaji sa funkcijom
mjerenja:

€lan 3. Mjerila koja podlijezu obaveznoj verifikaciji i periodi u kojima se vr$i verifikacija
mijerila: (navedeno pod rednim brojem 21.)

Penod venfikacje

Fed br. Vrsta nyenla izraden u zod

21. henlauzdmvstu

Medicinsla wredan sa fimkerjom oyjerenja:
- Anestenolofka mafing

- Defibnlator

- Djalizmn aparat

- EEGwmeda)

- Infuromat 1 perfiazor

- Meonatzlm 1 pedyaty=ka imkubator

- Pacyent monitor

- Respirator

- Terapeut=ki ultrazuk

el el e ] el B el A L

Prelazne odredbe

Clan 4. Odredbe o mjerilima u zdravstvu - medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja koji se
odnose na verifikaciju, nadzor i period verifikacije i postupak tehnicke uskladenosti i proceduru
njihova ispitivanja i ocjenjivanja nece se primjenjivati dok se ne steknu pravni, tehnicki i drugi
uslovi za njihovu primjenu.

Zavrs$ne odredbe

Clan 5.

Ova Naredba o izmjenama i dopunama Naredbe o mjerilima u zakonskom mjeriteljstvu i
rokovima verifikacije stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom
glasniku BiH".

Broj 03-02-02-DZ-1203-7/14; 09. septembra 2014. godine, Sarajevo; Direktor: Zijad DZemi¢, s. r.

Pozivajuci se na:

Temeljem ¢lana 9. stav 2. Zakona o osnivanju Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 43/04) i ¢lana 43. Zakona o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 19/01), te ¢lana 16. Zakona o upravi ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
32/02 i 102/09), direktor Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine donosi

UREDBU

O IZMJENAMA I DOPUNAMA UREDBE O VISINI I NACINU PLACANJA USLUGA
INSTITUTU ZA MJERITELJSTVO BOSNE | HERCEGOVINE

Clan u kojem se
spominju medicinski
uredaji sa funkcijom
mjerenja:

€lan 4. stav 11, NAKNADE ZA VERIFIKACIJU MJERILA, pod rednim brojem:
21. Mjerila u zdravstvu (sa cijenama za pojedinaénu verifikaciju uredaja):




Mjerlo EMEkom
1. Anesteriolofka madma 360,00
2. Defibnlator 120,00
3. Djalmi aparat 320,00
4. FEGuredsj 120,00
3. Infuzomaat 1 perfumor 200,00
6. Meonatalm 1 pedyjaniysks mkubator 320,00
7. Pactjent monitor 160,00
3. Respirator 280,00
9. Texapeut=ki ultrazuk 160,00

Clan 5. (greskom napisan ¢lan 4.) Uredba o izmjenama i dopunama Uredbe o visini i natinu
placanja usluga Institutu za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine stupa na snagu osmog dana od
dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 03-02-02-DZ1203-9/14; 09. septembra 2014. godine; Sarajevo; Direktor: Zijad DZemié¢, s. r.

Pozivajuéi se na: Na osnovu ¢lana 29. stav 4. i ¢lana 33. stav 1. Zakona o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 19/01) i ¢lana 9. stav 2. Zakona o osnivanju Instituta za
mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 43/04), te ¢lana 16. Zakona o
upravi ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 32/02 i 102/09), direktor Instituta za mjeriteljstvo Bosne i
Hercegovine donosi

O mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za defibrilatore

O mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za dijalizne uredaje

O mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za elektrokardiograf

PRAVILNIK [0) mJ:er?teIJ:sk?m | tehn??k?m zahtj:ev?ma za infuzomate i perfuzore : _ ”
O mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za inkubatore za neonatalne i pedijatrijske pacijente

O mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za pacijent monitore

O mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za respiratore i anestezioloske masine

O mijeriteljskim i tehnickim zahtjevima za terapeutske ultrazvucne uredaje

Clan 12. -za sve

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
pravilnike isti J P gu g javljivanj g

Broj 03-02-02-DZ-1203-2/14; 09. septembra 2014. godine; Sarajevo; Direktor: Zijad DZemié, s. r.

Kako je naznaceno u ¢lanku 4. NAREDBE , O izmjenama i dopunama naredbe o mijerilima u
zakonskom mijeriteljstvu i rokovima verifikacije**:
= ,Odredbe o mjerilima u zdravstvu - medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja koji se odnose na
verifikaciju, nadzor i period verifikacije i postupak tehnic¢ke uskladenosti i proceduru njihova
ispitivanja i ocjenjivanja nece se primjenjivati dok se ne steknu pravni, tehnicki i drugi uslovi

za njihovu primjenu”.

Iznad spomenuti pravni, tehnicki i drugi uvjeti, navedeni u ¢lanku 4. NAREDBE , 0 izmjenama i
dopunama naredbe o mijerilima u zakonskom mjeriteljstvu i rokovima verifikacije?, stekli su se
16.01.2016. godine:

= _ODLUKOM o privremenom vaZenju odobrenja tipa mjerila medicinskih instrumenata sa

funkcijom mjerenja*’

gdje se u ¢lanku 1. stav dva navodi:
,Ovom Odlukom potvrduje se da su se stekli uvjeti za verifikaciju, nadzor i period verifikacije
i postupak tehnicke uskladenosti za proceduru njihova ispitivanja i ocjenjivanja mjerila u

zdravstvu“®.

! Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine, broj 75/14;
? Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine, broj 75/14;
? Institut za mijeriteljstvo Bosne i Hercegovine; broj 01-02-2-115-3/15; Sarajevo 16.01.2016. godine; objavljeno
na sluzbenoj WEB stranici Instituta, odjeljak LEGISLATIVA , pododjeljak ODLUKE;
* Uz ovaj dokument dan je i prilog od 30 stranica gdje se navode uredaji po vrsti, proizvodacu i tipu (model), tvz.
Registar mjerila medicinskih instrumenata sa funkcijom mjerenja, u kojem je nabrojano oko tisuc¢u uredaja
raznih proizvodaca koji ulaze u gore spomenutu kategoriju.
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Osim iznad spomenutih podzakonskih akata, na sluzbenoj WEB stranici Instituta su ve¢ ranije
(25.12.2014.) objavljeni sljedeéi dokumenti koji ¢e biti naznaceni u tablici 2. a ticu se medicinskih
uredaja sa funkcijom mjerenja.

Tablica 2.

Dokumenti objavljeni na sluzbenoj WEB stranici Instituta vezani za mjeriteljstvo u medicini’

RB. Mijeriteljska uputstva iz oblasti medicine broj datum
1. Mijeriteljsko uputstvo za verifikaciju mjerila DEFIBRILATOR 03-02-2-1737-7/14 25.12.2014.
2. Mijeriteljsko uputstvo za verifikaciju mjerila EKG 03-02-2-1737-1/14 25.12.2014.
3. Mijeriteljsko uputstvo za verifikaciju mjerila TERAPEUTSKI ULTRAZVUK | 03-02-2-1737-8/14 25.12.2014.
4. Mijeriteljsko uputstvo ANESTEZIOLOSKA MASINA 03-02-2-1737-4/14 25.12.2014.
5. Mijeriteljsko uputstvo INFUZOMAT 03-02-2-1737-3/14 25.12.2014.
6. Mijeriteljsko uputstvo PERFUZORA 03-02-2-1737-2/14 25.12.2014.
7. Mijeriteljsko uputstvo RESPIRATOR 03-02-2-1737-6/14 25.12.2014.
8. Mijeriteljsko uputstvo za verifikaciju DIJALIZNIH APARATA 03-02-2-1737-9/14 25.12.2014.
o Mijeriteljsko uputstvo za verifikaciju NEONATALNIH | 03.02-2-1737-10/14 75 19,2014,

PEDIJATARSKIH INKUBATORA
10. | Mijeriteljsko uputstvo za verifikaciju PACJENT MONITORA 03-02-2-1737-5/14 25.12.2014.

o 6 | Ovo Upustvo stupa na snagu danom donosenja i isto ¢e se objaviti u sluzbenom
Clan 15. (STUPANJE NA SNAGU)

biltenu i na web stranici Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine

Uvodenjem naprijed navedenih medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko
mjeriteljstvo, NAREDBOM, UREDBOM i objavom PRAVILNIKA za navedene uredaje’, te dodatnim
mijeriteljskim uputama® za iste uredaje, navedeni medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja postaju
predmet redovne kontrole Instituta za mjeriteljstvo BiH. Za predmetne uredaje, nakon sSto su se
ispunili svi pravni, tehnicki i drugi uvjeti vrijediti ¢e Zakon o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine® kao i
za sva druga mjerila koja su ve¢ ranije proglasena zakonskim mjernim sredstvima.

Sto to znacti za zdravstvene ustanove?

Zdravstvene ustanove kao vlasnici gore navedenih medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja,
moraju iste prijaviti Institutu za mjeriteljstvo BiH, ili ¢e taj posao za njih obaviti od strane Instituta za
mijeriteljstvo BiH imenovano pravno lice’®. Nakon prijave uredaja od strane zdravstvene ustanove
Institutu za mjeriteljstvo ili imenovanom pravnom licu, na uredaju ¢e se obaviti prva, a naknadno ¢ée
se prema roku'! koji je odredio Institut vrsiti naredne verifikacije (za sve medicinske uredaje sa

® Institut za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine; Sarajevo 25.12.2014. godine; objavijeno na sluzbenoj WEB
stranici Instituta, odjeljak LEGISLATIVA , pododjeljak Mijeriteljska uputstva iz oblasti medicine;

® Isti za sva mjeriteljska uputstva;

7 Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine, broj 75/14;

8 Objavljeni na sluzbenoj web stranici Instituta;

? Sluzbeni glasnik BiH, broj 19/01;

10,, Verlab“ d.o.o. Sarajevo, imenovano je pravno lice (ili imenovana laboratorija) od strane Instituta za
mijeriteljstvo BiH, (br. rijesenja imenovanja 06-46-6-17-SB-7/16, datum isteka rjeSenja 31.12.2016.; prvo rjesenje
od 31.12.2014., 06-46-6-121-6/14);

™ period izrazen u godinama, naveden u NAREDBI o izmjenama i dopunama naredbe o mjerilima u zakonskom
mijeriteljstvu i rokovima verifikacije (SluZbeni glasnik Bosne i Hercegovine, broj 75/14)



http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20upustvo%20za%20verifikaciju%20mjerila%20defibrilator.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20upustvo%20za%20verifikaciju%20mjerila%20EKG.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20upustvo%20za%20verifikaciju%20mjerila%20terapeutski%20ultrazvuk.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20Anestezioloska%20masina.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20INFUZOMAT.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20PERFUZORA.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20RESPIRATOR.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20za%20verifikaciju%20DIJALIZNIH%20APARATA.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20za%20verifikaciju%20NEONATALNIH%20I%20PEDIJATARSKIH%20INKUBATORA.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20za%20verifikaciju%20NEONATALNIH%20I%20PEDIJATARSKIH%20INKUBATORA.pdf
http://www.met.gov.ba/obrasci_uputstva/Mjeriteljsko%20uputstvo%20za%20verifikaciju%20PACIJENT%20MONITORA.pdf

funkcijom mjerenja period vaZenja verifikacije je 1 godina) ili u slu¢aju kvara na uredaju (i
popravljanja istog od strane ovlastenog servisa) vanredne verifikacije.

Tko vrsi verifikaciju mjerila koja su uvedena u zakonsko mjeriteljstvo?

Prema ¢lanku 27. Zakona o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine (SluZbeni glasnik BiH, broj 19/01):

1. Mjerila za koja je prema ovom zakonu obavezan mijeriteljski nadzor, podlijezu prvoj verifikaciji,
narednim verifikacijama i vanrednoj verifikaciji.

2. Verifikaciju mjerila, posStujuci vaZzece tehnicke propise, vrSe entitetske institucije za mjeriteljstvo u

Federaciji BiH i Republici Srpskoj ili imenovana pravna lica koja su prethodno prosla proceduru
akreditiranja ili proceduru jednako vrijednu akreditiranju.

Najjednostavniji put za medicinske ustanove je da se jave imenovanom pravnom licu
(VERLAB), te se s tim pravnim licem dogovore oko termina i nacina verifikacije. Medicinske ustanove
su duzne svoju opremu koja je uvedena u zakonsko mijeriteljstvo, nakon prve verifikacije, verificirat
svake godine, tj jednom godi$nje.

Slika 1. (Preuzeto sa web stranice instituta, o razlozima za$to se medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja
uvode u zakonsko mjeriteljstvo.)

Institut za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine je u 2013. godini proveo istraZivanje zastupljenosti medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja
u zdravstvenim ustanovama, kao i nalin njihove kontrole sa aspekta mjeriteljskih karakteristika. Obrada i analiza podataka je data u studiji
Mjeriteljstvo u medicini”. Studija je potvrdila da je potrebno povecati nadzor nad medicinskim uredajima sa funkcijom mjerenja. na
osnovu tega je napravljen prijedliog za uvodenje u zakonsko mjeriteljstvo sljededi medicinski uredaji: AnestezioloSka madina, Defibrilator,
Dijalizni aparat, EKG uredaj. Infuzomat i perfuzor, Neonatalni i pedijatrijski inkubator, Pacijent monitor, Respirator i Terapeutski ultrazvuk.

Pravni osnov za uvodenje medicinskih uredaja sa funkcijorm mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo sadrian je u odredbama Clana 2. Zakona o
Mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine (,Slubeni Glasnik BiH" broj 19/01), Elana 21 7. Zakona o osnivanju Instituita za mjeriteljstvo BiH
("Sluibeni Glasnik BiH" broj 43/04), te flan 61. st.2 Zakona o upravi BiH (,Sluibeni Clasnik BiH", broj 32/02,102/09).

Uvodenjerm medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo osigurat ée se kvalitet i sigurnost medicinskih uredaja 5to
J& od posebnog znataja za zdravstvenu zastitu ljudi, nadalje utvrdit ce se bitni zahtjevi za medicinske uredaje i ispitivanje istih, te povecati
te se nadzor nad medicinskih uredajima.

Uvodenjem medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo vrii se uskladivanje domace legislative iz oblasti
mjeriteljstva i mjeriteljskog sistema Bosne | Hercegovine sa evropskim mjeriteljskim standardima, tatnije sa Direktivom Vijeta 93/42/EEZ
od 14.06.1993. o medicinskim proizvodima, te relevantnih izmjena kroz Direktivu 2007/467/EZ kao i vaZetih harmoniziranih evropskih
standarda koji se odnose na medicinske uredaje.

Uvodenjerm u zakonsko mjeriteljstvo medicinskih uredaja sa funkcijorm mjerenja koji su najzastupljeniji u dijagnostici i terapiji, osigurava se
redovan mjeriteljski nadzor kroz redovne i vanredne verifikacije, fime se osigurava talnost (mjerni rezultati moraju biti u skladu sa
odobrenim dozovljenim granicama gre$aka za odredenu vrstu uredaja).

Institut za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine pripremio je podzakonske akte koji se odnose na grupu medicinskih uredaja sa funkcijom
mjerenja, a koji s& uvode u zakonsko mjeriteljstve.

POGLAVLUE 2:

Zasto se medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja uopée uvode u zakonsko mjeriteljstvo?
Tu informaciju dobili smo sa sluzbene web stranice Instituta za mjeriteljstvo BiH ( slika 1) i iz drugih
izvora.

Naime, u objavi*? na sluZzbenoj web stranici Instituta: , Uvodenjem medicinskih uredaja sa funkcijom
mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo vrsi se uskladivanje domace legislative iz oblasti mjeriteljstva i
myjeriteljskog sistema Bosne i Hercegovine sa evropskim mjeriteljskim standardima, tocnije sa
Direktivom 93/42/EEZ od 14.06.1993. o medicinskim proizvodima, te relevantnih izmjena kroz

2 Institut za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine objavio prednacrte pravilnika o mjeriteljskim i tehnickim
zahtjevima kao i prednacrt naredbe o nadzoru medicinskih uredaja sa funkcijom; web stranica Instituta za
mjeriteljstvo BiH, objavljeno 25.03.2014. godine;




Direktivu 2007/47/EZ kao i vaZzeéih harmoniziranih evropskih standarda koji se odnose na medicinske
uredaje”.
Dok se u izjavama, i edukacijskim ¢lancima gospodina Almira Badnjevi¢a®™, govori o jo$ nekoliko
razloga, zasto su medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja uvedeni u zakonsko mjeriteljstvo.
= ,Na zahtjev Evropske komisije i preporuka Svjetske zdravstvene organizacije, BiH je
harmonizirala legislativu u toj oblasti s evropskim mjeriteljskim standardima i direktivama.
Time je zdravstveni sistem u BiH dobio mehanizam za zakonsko djelovanje u toj oblasti“**.
=  Harmoniziranjem legislative u ovoj oblasti s evropskim mijeriteljskim standardima i
direktivama, a na zahtjev Evropske komisije (EC) i slijedom preporuka Svjetske zdravstvene
organizacije (WHOQ), zdravstveni sistem u BiH je dobio mehanizam za zakonito i sistemati¢no
djelovanje u ovoj oblasti“*”.
= _Na ovaj nacin zdravstvene ustanove, gradani, a i sami serviseri dobivaju objektivhu sliku
stanja njihovih uredaja, sa sljedivos¢u do internacionalnih etalona. Na ovaj naéin drZava
(Institut za mijeriteljstvo BiH) daje posljednji sud o ispravnosti uredaja iz zakonskog
mijeriteljstva, $to je praksa u EU, Kanadi, Australiji i SAD-u“.*
= Po rije¢ima Badnjevi¢a proces obavezne zakonske verifikacije uveden je radi podizanja
stupnja sigurnosti i pouzdanosti medicinskih uredaja, a samim time i dijagnostike i tretmana
prema pacijentima, te smanjivanje troskova zdravstvenih ustanova.
Uvodenjem medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo vrsi se
uskladivanje domace legislative iz oblasti mijeriteljstva i mijeriteljskog sistema BiH s

europskom legislativom, standardima i mjeriteljskim zahtjevima.“"’

POGLAVLIE 3: (kako to vidi javnost i KRITIKA)
Zainteresirane strane kao S$to su medicinske ustanove kao vlasnici uredaja, te BiH javnost kao
krajnji korisnici istih, ostali su u uvjerenju da:

1. Postoji zahtjev Evropske komisije (EC), prema Institutu za mjeriteljstvo BiH, da se medicinski
uredaji sa funkcijom mjerenja uvedu u zakonsko ili legalno mjeriteljstvo, te da se isti stave
pod kontrolu drzave.

- Radise o dokumentu: Strateski plan DrZavnog mjeriteljskog sistema Bosne i Hercegovine
za period od 2010. do 2015. objavljen 30.06.2010., dokument je financiran kroz IPA
projekte, bilo kakav zahtjev Europske komisije po pitanju mjeriteljstva u BiH bio bi
sadrZan u ovom dokumentu, medutim takav zahtjev - NE POSTOJI;

2. Postoje preporuke Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), koje se ticu medicinskih
uredaja sa funkcijom mjerenja, gdje se preporucuje da se predmetni uredaji stave pod
redovan nadzor drZave.

B Almir Badnjevi¢, direktor je ,Verifikacione Laboratorije” (Verlab);

™ |zvor: FENA, ,, Oko 50 posto ustanova zavrsilo zakonsku obavezu verifikacije medicinske opreme do zadanog
roka“, datum objave:16.09.2015;

B ,Provjera ispravnosti medicinskih uredaja: Za nepostivanje zakona kazna 20.000 KM“, Faktor.ba, 29.06.2015;
'® Bréko-demant laboratorije Verlab: stati u kraj $ti¢enju privatnih interesa, lobija i monopola“, otisak.ba,
21.02.2016;

7 SKB Mostar, domovi zdravlja Mostar i Mostar Stari Grad pacijente tretiraju neispravnim instrumentima“
bljesak.info,16.02.2016;


http://www.otisak.ba/brcko/32293-demant-laboratorije-verlab-stati-u-kraj-sticenju-privatnih-interesa-lobija-i-monopola.html

- Radi se o dokumentu WHO: ,,MEDICAL DEVICE REGULATIONS Global overview and
guiding principles“- MEDUTIM U NAVEDENOM DOKUMENTU TAKVIH PREPORUKA NEMA.
Dokumenti WHO-a, obicno sadrZe preporuke koje su proizasle iz dobre prakse, medutim

unutar ovog dokumenta takva praksa nije opisana niti se slicna preporuka daje;

3. Da se u EU (u drzavama ¢lanicama) na medicinskim uredajima sa funkcijom mjerenja vrsi od
strane mjerodavnih drZzavnih institucija slicna godisnja kontrola predmetnih uredaja, buduci
da postoje EU direktive (Direktiva 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima, te Direktiva
2007/47/EZ) koja obavezuje drzave ¢lanice da provode takve kontrole medicinskih uredaja sa
funkcijom mjerenja, te se na ovaj nacin BiH kroz Institut za mjeriteljstvo, samo harmonizirala
sa postoje¢om legislativom EU, kao priprema za ulazak BiH u EU kroz standardizaciju
mjeriteljskog sistema.

- Iznad spomenute EU direktive bave se sigurnosnim aspektima medicinskih uredaja koje
imaju neki oblik elektricnog napajanja, tj. sigurnosnim zahtjevima za razli¢ite uredaje
(njih 61) u proizvodnom procesu. Za svaki od medicinskih uredaja sa liste postoji niz
tehnickih zahtjeva koji se ticu softverskih i hardverskih sigurnosnih elemenata koji
odredeni uredaj mora imati kako bi se stavio na zajednicko trZiste. Prihvacanjem direktive
93/42/EEZ te njezinih izmjena kroz direktivu 2007/47/EZ odredeni proizvodac garantira
da je kod sklapanja uredaja slijedio protokol za taj tip uredaja (tehnicki zahtjevi za svaki
od 61 uredaja mogu se kupiti u obliku knjige, te postoje i za uredaje koji su uvedeni u
Zakonsko mijeriteljstvo BiH) te da uredaj sadrZi sve sigurnosne elemente za taj tip
uredaja. Svaki (ne bas svaki nego po tipu) uredaj koji ulazi na zajednicko trziste neovisno
se ispituje te ukoliko je pozitivno ocijenjen za njega se garantira da ispunjava sve zahtjeve
EU-a u podrudju sigurnosti, zdravlja i okolisa. Takav uredaj zatim se moZe slobodno
prodavati na trzistu EU te se na njega lijepi CE*® oznaka.

- lznad navedene direktive ne zahtijevaju godisSnju kontrolu medicinskih uredaja sa
funkcijom mjerenja od drzava ¢lanica, ali se moli proizvodace da ukoliko su prodali neki
uredaj na tom trZistu kupcu osigura podrska u vidu servisa. Da su mjeriteljske upute i
pravilnici koje je objavio Institut za mjeriteljstvo BiH radeni na osnovu dviju gore
spomenutih direktiva, onda bi takva verifikacija zahtijevala rastavljanje kompletnog
uredaja i provjeravanje od materijala do sigurnosnih softverskih i hardverskih elemenata
predmetnog uredaja ovisno o tipu uredaja. A pravilnici i mjeriteljske upute koje je objavio
IMBIH uopce nisu na tragu verifikacijskih protokola koji bi bili potrebni da se jedan
medicinski uredaj tipa defibrilator stavi na trZiste, niti to ima ikakvog smisla, jer BiH niti
ima proizvodnju medicinskih uredaja, niti je u Europskoj uniji. Stoga se moZe reci da
objavljeni pravilnici i mjeriteljske upute za medicinske uredaje sa funkcijom mjerenja koje
je objavio IMBIH (za: 1. Defibrilator, 2. Terapeutski ultrazvuk, 3. Infuziomat, 4. Perfusor, 5.
Dijalizni aparat, 6. Respirator, 7. Anestezioloska masina, 8. Neonatalni i pedijatarski inkubator,
9. Pacijent monitor, 10. EKG;), nisu u skladu sa ¢lanom 27. Stav 4. Zakona o mjeriteljstvu
BiH, (Direktor Instituta duZan je upozoriti Vladu Federacije BiH i Vladu Republike Srpske

'8 CE oznaka dokazuje se da je proizvod ocijenjen i da ispunjava sve zahtjeve EU-a u podrucju sigurnosti,
zdravlja i okolisa.
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ako nacrt propisa nije uskladen sa odgovarajuc¢im propisom Evropske unije® ili
odgovaraju¢im dokumentom OIML-a), te nisu uskladeni sa odgovarajuéim propisom
Europske unije.

4. Na ovaj nacin javnost je stekla dojam da je IMBIH postivao vaZeée BiH zakone, te da su
postovane sve potrebne pravne procedure, kako bi se predmetni medicinski uredaji uveli u
zakonsko mijeriteljstvo, kao vid harmonizacije BiH mjeriteljskog sistema sa standardiziranim i
opce prihvaéenim mjeriteljskim sistemom u EU.

- Institut za mjeriteljstvo nije posStovao postojece BiH zakone kod uvodenja medicinskih
uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mijeriteljstvo kao S$to ¢emo pokazati u
poglavlju koje slijedi.

POGLAVLIE 4: (Nelegalnost podzakonskih akata objavljenih od strane IMBiH)
Nelegalnost podzakonskih akata donesenih od strane Instituta za mjeriteljstvo BiH, u vezi
medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja kojima su se predmetni uredaji ,uveli“ u zakonsko
mijeriteljstvo BiH

Institut za mjeriteljstvo obavlja upravne, stru¢ne i organizacione poslove na podrucju
zakonskog mijeriteljstva u Bosni i Hercegovini, odredene Zakonom o mjeriteljstvu BiH i nadzire
provodenje istog Zakona. Institut za mjeriteljstvo sukladno procedurama propisanim Zakonom o
mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine donosi podzakonske akte iz domene mjeriteljstva, koji nakon
objave imaju pravnu snagu.
Medutim, da bi Institut donio podzakonski akt, koji ¢e nakon objave imati pravnu snagu, mora pri
donosenju tog akta poStovati odredena pravila definirana Zakonom o mijeriteljstvu Bosne i
Hercegovine.
Pa tako prema Zakonu o mijeriteljstvu Bosne i Hercegovine direktor Instituta uz konzultacije sa
Savjetom za mjeriteljstvo moZze:

= (lanak 33, stavak 1- Direktor Instituta uz konzultacije sa Savjetom propisuje mjerila, etalone

i referentne materijale nad kojima vrsi mjeriteljski nadzor, kao i nacin i sadrzaj mjeriteljskog

nadzora;

= (lanak 29, stavak 4,- Naredna verifikacija mjerila vrsi se u rokovima koje za pojedinu vrstu

mjerila propise direktor Instituta uz konzultacije sa Savjetom;

= clanak 43, - Direktor Instituta uz konzultacije sa Savjetom donosi i izdaje uredbu sa tarifom o

visini i nacinu placanja usluga koje Institut pruza treéim licima.

Na gore navedene clanke iz Zakona o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine, IMBiH se poziva u
preambulama NAREDBE, UREDBE i PRAVILNIKA objavljenim u Sl. glasniku BiH 75/14, kojima su
medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja ,uvedeni” u zakonsko mijeriteljstvo Bosne i Hercegovine.
Medutim kao Sto vidimo u navedenim clancima predmetnog zakona o mijeriteljstvu, direktor
Instituta za mjeriteljstvo moze propisati mjerila nad kojima se vrsi mjeriteljski nadzor, moZe odrediti
period verifikacije za propisana mjerila, i moZe odrediti cijenu verifikacije za propisana mjerila ali to
mozZe uradit samo uz konzultacije sa Savjetom za mjeriteljstvo, kako je to jasno propisano Zakonom
o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine.

Y Radise o ,EN-European Normalization” ili Europskoj normalizaciji ili standardu koji se koristi pri proizvodniji.
Npr.. za Medicinske Sprice (Medical syringes) OIML standard je R 26 (1978) dok je kod za EU standard EN
(European Normalization) - EN 20594-1:1993;
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U Zakonu o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine, nije ostavljena mogucnost direktoru Instituta za
mjeriteljstvo, da podzakonske akte koji ée nakon objave imati pravnu snagu, donese bez konzultacije
sa Savjetom za mjeriteljstvo BiH. Medutim, upravo to se i dogodilo, jer u razdoblju kada su doneseni
sporni podzakonski akti kojima su se medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja ,uveli“ u zakonsko
mjeriteljstvo, a radi se o periodu od srpnja 2012. godine pa minimalno do 22.09.2015. kada je Institut
za mijeriteljstvo BiH dao Prijedlog® odluke o imenovanju ¢lanova Vije¢a za mijeriteljstvo Bosne i
Hercegovine, unutar Instituta za mjeriteljstvo nije postojao Savjet za mjeriteljstvo zato jer u spornom
periodu jednostavno nije bio imenovan.

Kako saznajemo sve do danasnjeg datuma, Vijece ministara BiH nije donijelo Odluku o
imenovanju ¢lanova Savjeta za mjeriteljstvo, tako da od 10. srpnja 2012.%!, kada je istekao mandat
starom sazivu Savjeta za mjeriteljstvo pa sve do dana pisanja ovoga izvjeS¢a unutar Instituta za
mjeriteljstvo BiH, ne djeluje Savjet za mijeriteljstvo. U takvoj situaciji, gdje unutar Instituta za
mjeriteljstvo ne postoji imenovani Savjet za mjeriteljstvo, direktor Instituta za mjeriteljstvo, u gore
spomenutom periodu®’, nije smio (nije mogao) donijeti niti jedan podzakonski akt koji bi objavom
u Sluzbenom glasniku BiH imao pravnu snagu.

Medutim direktor Instituta za mjeriteljstvo BiH, prekrio je zakon® dono3enjem i objavom
NAREDBE, UREDBE i PRAVILNIKA u Sluzbenom glasniku BiH br. 75/14, kojima su se odredeni
medicinski uredaji sa funkcijom mjerenja ,,uvode” u zakonsko mjeriteljstvo.

Kako je direktor Instituta u ovom slucaju prekrsio vise odredbi temeljnog zakona® kojim je
definiran rad Instituta za mjeriteljstvo u domeni mjeriteljstva, doneseni akti su u stvari
protuzakoniti, za njih ne vrijedi predmetni zakon i iako objavljeni, nemaju nikakvu pravnu snagu.

POGLAVLIE 5: (Savjet za mjeriteljstvo koji ne postoji od srpnja 2012.)
Sto je u stvari Savjet za mjeriteljstvo?

Savjet za mijeriteljstvo je skup imenovanih eksperata iz oblasti mjeriteljstva koji djeluju u
okviru Instituta kao stru¢no savjetodavno tijelo. Clanovi Savjeta za mjeriteljstvo imenuju se na period
od Cetiri godine® od strane Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine, a na prijedlog direktora Instituta i
entitetskih institucija za mjeriteljstvo u Federaciji BiH i Republici Srpskoj. Eksperti koji se biraju u
savjet su iz oba entiteta Bosne i Hercegovine®.

Uz ostale zadace koje Savjet ima ¢lankom 5, Zakona o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine,
osnovni zadatak Savjeta za mijeriteljstvo je, da djeluje kao strucno savjetodavno tijelo. Savjet
prvenstveno daje svoje misljenje u formi suglasnosti ili je konzultiran (u formi pozitivnog ili
negativnog misljena), a u vezi svih bitnih akata®’ koje ¢e donijeti Institut za mjeriteljstvo. Na taj nacin
Zakon o mijeriteljstvu BiH (mudro) sprjecava direktora Instituta za mijeriteljstvo BiH da djeluje

20 Objavljeno na sluzbenoj web stranici Vije¢a ministara BiH, pod odjeljak NAJAVA SJIEDNICA, 24. sjednica Vijec¢a
ministara Bosne i Hercegovine - 22. 9. 2015., pod tockom 18;
! Elanovi Savjeta za mjeriteljstvo imenovani su Odlukom Vije¢a ministara BiH ,,0 imenovanju ¢lanova savjeta za
mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine” 10.07.2008. godine na period od Cetiri godine, Sluzbeni glasnik BiH br.
78/08;
> 0d 10.07.2012. pa nadalje;
3 Zakon o mijeriteljstvu Bosne i Hercegovine (SluZbeni glasnik BiH, broj 19/01);
** Zakon o mijeriteljstvu Bosne i Hercegovine (Sluzbeni glasnik BiH, broj 19/01);
> Sluzbeni glasnik BiH, broj 78/08, ,,Odluka o imenovanju €¢lanova Savjeta za
mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine®, ¢lan 4;
%% Zakon o mijeriteljstvu Bosne i Hercegovine, ¢lan 5, stav 4;
7 Elan 4, stav 6; ¢lan 5, stav 1; ¢lan 10, stav 3; ¢lan 12, stav 1; ¢lan 13, stav 2; ¢lan 16; ¢lan 21, stav 5; ¢lan 22,
stav 2; ¢lan 29, stav 4; ¢lan 33, stav 1, stav 2; ¢lan 39, stav 1; ¢lan 43;
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samovoljno (samostalno) i da recimo bez konzultacija sa ekspertnim timom?® donosi akte koji ¢e
nakon objave u Sluzbenom glasniku imati pravnu snagu.

Posljednji put Savjet za mjeriteljstvo imenovan je 10.07.2008. godine, Odlukom Vijeca
ministara Bosne i Hercegovine a na prijedlog direktora Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegovine,
direktora Republi¢kog zavoda za i standardizaciju i metrologiju Republike Srpske i direktora Zavoda za
mijeriteljstvo Federacije BiH na 55. sjednici Vije¢a ministara® 2008. godine. U Vijece za mjeriteljstvo
imenovano je petnaest ¢lanova, iz razli¢itih institucija i firmi BiH. Svi imenovani ¢lanovi, njihovo
obrazovanje, funkcija u Savjetu, te poslodavac u trenutku imenovanja navedeni su u tablici 3.

Tablica 3. Clanovi Savjeta za mjeriteljstvo, mandat od 10.07.2008. do 10.07.2012. godine
. . " . Sjediste
Rb. Ime i prezime OBRAZOVANIE Funkcija u Savjetu Poslodavac
poslodavca
1 Slavko Kovacevic dipl. fizi¢ar predsjednik Savjeta AD "Orao" Bijeljina
2. mr. Zejnil TreSnjo dipl. fizi¢ar zamjenik predsjednika Ministarstvo GPUZO HNZ Mostar
3. Zoran Blbija dipl.ing. elektrotehnike ¢lan Ministarstvo VTEO BiH Sarajevo
4. dr. Radenko Durica dipl. ing. tehnologije ¢lan Tehnoloski fakultet Banja Luka
5. mr. Zijad DZemi¢ dipl. ing. masinstva élan Institut za mjeriteljstvo BiH Sarajevo
6. Rafo Jozi¢ dipl.ing. elektrotehnike &lan Direkcija "Rudnika Kreka“” Banovici
7. mfr. ,RadOT" dipl.ing. elektrotehnike ¢lan "TIM Know How" d.o.o. Sarajevo
Marinkovié
8. dr. Mustafa Music dipl.ing. elektrotehnike élan JP Elektroprivreda BiH Sarajevo
9. Natasa Mucovic¢ dipl. ing. masinstva ¢lan Swislion’- Inéu.strua alata Trebinje
Trebinje
10. | dr. Zarko Petrovi¢ dipl. ing. masinstva ¢lan Institut za akreditiranje BiH Sarajevo
11. mr. Dragan Prastalo dipl.ing. elektrotehnike ¢lan "Mikroelektronika" a.d Banja Luka
12. | Miroslav Rozi¢ dipl. ing. strojarstva &lan "EMOS-LEAN"d .0.0. Mostar
13. | Goran Te$anovi¢ dipl. ing. masinstva &lan Institut za St?ndard'zacuu ISto.cno
BiH Sarajevo
14. | mr. Edin Terzié dipl. ing. metalurgije &lan Metalurski msntqu Kemal Zenica
Kapetanovic¢
dr. Nermina Zaimovi¢- o Y. . - .
15. ., dipl. ing. masinstva ¢lan Masinski fakultet Zenica
Uzunovi¢,

Od srpnja 2012. kada je istekao mandat starom sazivu Savjeta za

mjeriteljstvo BiH ne djeluje Savjet za mjeriteljstvo.

POGLAVLIE 6: (Pozivanje na nepostojece propise)

mjeriteljstvo unutar Instituta za

Nepostojanje omL* podloge za donesene pravilnike i mjeriteljske upute te nepostivanje

jasnih uputa navedenih u Zakonu o mjeriteljstvu BiH

O cemu se radi, naime kod donosenja bilo kakvih tehnickih propisa, pa tako i u ovom slucaju

kod donosenja pravilnika i mjeriteljskih uputa za medicinske uredaje sa funkcijom mjerenja, Institut
za mjeriteljstvo BiH, je prekrsio proceduru koja je striktno propisana Zakonom o mjeriteljstvu Bosne
i Hercegovine®:

8 Savjet za mjeriteljstvo;
2 Objavljeno u Sluzbenom glasniku BiH br. 78/08, od 29. rujna 2008. godine.
* oML Organisation Internationale de Métrologie Légale (International Organization of Legal Metrology)
3 Sluzbeni glasnik BiH, broj 19/01;
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= prema stavku 3, €lanka 27. istog Zakona , Tehnicke propise o verifikaciji donose direktori
entitetskih institucija® za mjeriteljstvo uz prethodne konsultacije sa direktorom Instituta*,
Sto nije napravljeno od strane istih
- To znadi da su pravilnici i mjeriteljske upute za medicinske uredaje sa funkcijom mjerenja
trebali biti doneseni od strane entitetskih institucija, a ne od strane direktora IMBiH.
= VAZNO Nadalje prema stavku 4 istog ¢lanka® zakona ,Direktor Instituta duZan je upozoriti
Vladu Federacije BiH i Vladu Republike Srpske ako nacrt propisa nije uskladen sa
odgovarajucéim propisom Evropske unije*® ili odgovarajué¢im dokumentom OIML-a**“,
- Medutim za odabranu paletu uredaja ne postoji OIML preporuka ili standard, osim za
EKG®® uredaj, ali postoje propisi za neke sasvim druge medicinske uredaje sa funkcijom
mjerenja (vidi tablicu 5.).

Tablica 5. ‘ Uredaji za koje postoje internacionalno prihvaéeni OIML propisi

Mjerni instrument OIML -standard
Mechanical non-invasive sphygmomanometers R 16-1 (2002)
Non-invasive automated sphygmomanometers R16-2 (2002)
Medical syringes R 26 (1978)
Standard graduated pipettes for verification officers R 40 (1981)
Electroencephalographs - Metrological characteristics - R 89 (1990)
Methods and equipment for verification

Electrocardiographs - Metrological characteristics - Methods R 90 (1990)
and equipment for verification

Measuring instrumentation for human response to vibration R 103 (1992)
Pure-tone audiometers (including Annexes A to E) R 104 (1993)
Clinical electrical thermometers for continuous measurement R 114 (1995)
Clinical electrical thermometers with maximum device R 115 (1995)
Equipment for speech audiometry R 122 (1996)

*Entitetske institucije koje se spominju u ovom ¢lanku su: Zavod za mijeriteljstvo Federacije BiH te Republicki
zavod za standardizaciju i metrologiju Republike Srpske;

33 €lan 27. Zakona o mjeriteljstvu BiH, stav 4;

3 Objasnjeno vec ranije;

% 0d svih medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja uvedenih u zakonsko mjeriteljstvo BiH jedino za EKG
uredaj postoji i OIML (preporuka-standard) dokument kao podloga —, R 90 (1990)“ za ostale uredaje uvedene
u zakonsko mjeriteljstvo BiH ne postoji OIML ali zato postoje propisi (EN kod 60601) iz Direktive 93/42/EEZ te
Direktive 2007/47/EZ koji su toliko tehnicki zahtjevni da bi verifikacija po tom propisu daleko prelazila
vrijednost pojedinac¢nog uredaja.

% Za EKG uredaj postoji OIML (preporuka-standard) dokument kao podloga —, R 90 (1990)“ te sigurnosno
tehnicki propis Europske unije ,EN 60601-2-25:1995/A1:1999, EN 60601-2-27:2006“. Medutim cak i taj
pravilnik ,Pravilnik za EKG uredaj i mjeriteljsko uputstvo za isti uredaj“, nije uskladen sa OIML propisom, (na
temelju stava 4, ¢lan 27), jer je dokument ,OIML R 90 1990: Electrocardiographs - Metrological characteristics
Methods and equipment for verification” prilagoden Direktivi 93/42/EEZ te Direktivi 2007/47/EZ (kod
EN60601), pa ¢e zato isti provjeravati 16 komponenti EKG uredaja i njihovu ispravnost dok se u BiH prema
mjeriteljskoj uputi za EKG provjeravaju samo dvije komponente (Ne moZze se reci da su dokumenti: Pravilnik o
mjeriteljskim i tehnickim zahtjevima za elektrokardiograf te Mjeriteljsko uputstvo za verifikaciju mjerila EKG
napravljeni prema OIML R 90 1990, samo zato $to im je naziv sli¢an).
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- Nadalje, u stavku 4, ¢lanka 27. jasno piSe: , Direktor Instituta duzan je upozoriti Vladu
Federacije BiH i Vladu Republike Srpske ako nacrt propisa nije uskladen sa
odgovarajué¢im propisom Evropske unije ili odgovaraju¢im dokumentom OIML-a.”,
medutim direktor Instituta to nije ucinio.

- Uskladiti propis sa propisom Europske unije, u vecini slucajeva znaci doslovno prepisati
ili prevesti propis.

Zasto je to sve skupa bitno za nas slucaj?

Ova dva stavka®’, omogucéuju zdravstvenim ustanovama®® da®* ospore svaki pravilnik i
mijeriteljsku uputu® koji nije uskladen sa odgovarajué¢im propisom Evropske unije ili odgovarajuéim
dokumentom OIML-a jer za devet* od deset uredaja, koji su ,,uvedeni u zakonsko mjeriteljstvo BiH**“
ne postoji OIML propis (preporuka ili standard) niti su Pravilnici o mjeriteljskim i tehnic¢kim
zahtjevima za predmetne uredaje®® uskladeni sa propisima Europske unije (Direktiva 93/42/EEZ te
Direktivu 2007/47/EZ, kod EN60601, za svaki pojedini uredaj ,,uveden” u zakonsko mjeriteljstvo BiH-
dodatno pojasnjeno u poglavlju 3. tocka 3.).

POGLAVLIE 7: (Stvaranje novog trzista)
Nezakonitim uvodenjem medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mijeriteljstvo,
stvorilo se trziSte koje ranije nije postojalo, veli€inu tog trziSta mozZete vidjeti u TABLICI 6.

Tablica 6. ‘ OPTIMALNA VELICINA TRZISTA
Zastupljenost medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u BiH, Mijeriteljstvo u medicini BiH
Rb. UREDAJ Br. Il;?l-rlrlada M|n|mjlrr;2:;tena po Ukupr;?chena
1. Anestezioloska masina 240 360 KM 86.400 KM
2. Defibrilator 320 120 KM 38.400 KM
3. Dijalizni aparat 130 320 KM 41.600 KM
4. EKG uredaj 850 120 KM 102.000 KM
5. Infuziomat i perfuzor 1300 200 KM 260.000 KM
6. Neonatalni i pedijatrijski inkubator 180 320 KM 57.600 KM
7. Pacijent monitor 900 160 KM 144.000 KM
8. Respirator 230 280 KM 64.400 KM
9. Terapeutski ultrazvuk 350 160 KM 56.000 KM
Verlab 680.320 KM
ZARADA Proracun BiH 170.080 KM
Ukupno 850.400 KM
*Javno objavljeni podaci od strane IMBIH, 03.02.2014. —ukupno 4.500 uredaja

* Tredi i Eetvrti stav Elanka 27. Zakona o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine (SluZbeni glasnik BiH, broj 19/01);
% Kao vlasnicima medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja uvedenih u zakonsko mjeriteljstvo BiH (SluZbeni
glasnik Bosne i Hercegovine, broj 75/14;)
* Na sudu, pred Vije¢em ministara BiH, pred parlamentom, itd;
40 koje se ticu medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja;
. Defibrilator, 2. Terapeutski ultrazvuk, 3. Infuziomat, 4. Perfusor, 5. Dijalizni aparat, 6. Respirator, 7.
Anestezioloska masina, 8. Neonatalni i pedijatarski inkubator, 9. Pacijent monitor;
42 Objavom NAREDBE, UREDBE i PRAVILNIKA u Sluzbenom glasniku Bosne i Hercegovine, broj 75/14,
objavljenom 22. rujna 2014.
2 Objavljeni u Sluzbenom glasniku Bosne i Hercegovine, broj 75/14;
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Na novo trziSte optimalne veli¢ine do milion maraka, zasjela je firma ,Verifikacioni Laboratorij“ ili
Verlab, koja na tom istom trziStu nema nikakve konkurencije. Radi se o privatnoj firmi u vlasnistvu
dvojice slovenaca, koji su i suvlasnici firme MICOM d.o.o. Firma ima ukupno Cetiri** zaposlenika, na
Celu firme je direktor Almir Badnjevica, a temeljni kapital joj iznosi 28.000 KM.

POGLAVLIE 8: (Komentar i KRITIKA ¢itave situacije)

Ukoliko promotrimo djelovanje gospodina Almira Badnjevi¢a*(direktor Verlaba), do¢i éemo
do nekih spoznaja koje bacaju sjenu na citavu Problematiku uvodenja medicinskih uredaja sa
funkcijom mjerenja u zakonsko mjeriteljstvo BiH

Almir Badnjevi¢*® (kako sam navodi u svom Zivotopisu u dijelu radno iskustvo) u isto vrijeme
je bio Strucni suradnik za Fluke Biomedical program za firmu MICOM d.o.o. Sarajevo (od oZujka
2013.-do oZujka 2014.), koja se bavi prodajom razli¢ite mjerne opreme branda FLUKE, pa i opreme za
testiranje medicinskih uredaja (Fluke Biomedical), te Vanjski stru¢ni suradnik za Institut za
mijeriteljstvo®’ (od svibnja 2013. do o7ujka 2014. -ovaj poslovni odnos se moZe nazvati rad za drzavnu
sluzbu), gdje kako sam kaZe u svom Zivotopisu, predlaZe podzakonske akte vezano za mjeriteljstvo u
zdravstvu (misli se pravilnike i mjeriteljske upute, barem tehnicki (strucni dio)). Vlasnici MICOM-a
(koji se kao $to smo vec naveli, bave prodajom mjernih uredaja branda FLUKE) jos i prije uvodenja
medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko mijeriteljstvo (objavom u Sl. glasniku BIH
75/14, rujan 2014), registriraju drugu firmu naziva ,Verifikacioni Laboratorij“ ili VERLAB
(registrirana 14.04.2014.), te imenovanog postavljaju za direktora (od oZujka 2014.). Novo otvorenoj
firmi (Verlab) je jedina sfera djelovanja i jamac ostvarivanja materijalne koristi, mjeriteljstvo u
medicini, tj. ispitivanje ispravnosti medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja, pomocu uredaja
(Fluke Biomedical program mjeriteljskih uredaja) koje prodaje firma sa kojom je Badnjevi¢ na pocetku
imao poslovni odnos (MICOM d.o.0.). Pravni temelj, tj. jamac trziSnog udjela (na trzistu gdje se
natjeCe samo jedna firma), za firmu u kojoj je imenovani sada direktor (Verlab), su upravo
protuzakonito objavljeni podzakonski akti (koje je isti sam predloZio, misli se pravilnici i mjeriteljske
upute za predmetne uredaje) od strane IMBiH.

Kao direktor firme koja postoji i opstoji samo zbog propisa na kojima je za drZavnu sluzbu
(Institut) i sam radio, gospodin Badnjevi¢ kao direktor Verlaba ima neporecivu materijalnu korist od
svog poslovnog odnosa sa Institutom.

lzraz kojim se moze definirati djelovanje gospodina Badnjevi¢a, te njegovo kasnije
imenovanje za direktora firme u vrijeme dok ova jos nije bila ni registrirana se u terminima sukoba
interesa moze naci kao ,,REVOLVING DOOR" - ,kada se pojedinac krece izmedu javne sluzbe i
privatnih kompanija, a koji nakon prelaska u privatni sektor iskoristava prethodni rad u drZavnoj
sluzbi, u korist kompanija koje je nekad regulirao, a sa kojima sada posluje“.

Ne moZemo da ne vidimo sukob interesa gospodina Badnjevica, kada je isti imao i poslovni
odnos sa firmom koja prodaje mjernu opremu, kada je isti radio na izradi podzakonskih akata koji

* |zvor- Akta.ba podaci za 2015. godinu.
* Almir Badnjevi¢ CV —Podrudje rada u institutu za mjeriteljstvo kao vanjski strucni suradnik ,,Rad na pripremi i
izradi studije Mjeriteljstvo u medicini. Istrazivanje, pisanje studije, prijedlog podzakonskih akata i tehnickih
obrada zahtjeva za verifikaciju mjerila u zdravstvu (zakonsko mjeriteljstvo).,,
*® Almir Badnjevi¢ u svom Zivotopisu navodi - www.etf.unsa.ba/people/cv/almir.badnjevic.pdf
* ovo djelovanje Almira Badnjevica moze se nazvati rad za drzavnu sluzbu.
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osiguravaju trzni udjel novoj firmi na ¢elu koje se nalazi on sam kao direktor, a koja bez tih akata ne
bi ni postojala.

Citava ta situacija baca sjenu i na objektivnost studije’® Mijeriteljstvo u medicini koju je
proveo Institut, jer e istoj (kako vidimo) jedini kriterij za odabir palete uredaja (medicinski uredaji sa
funkcijom mjerenja), koji ¢e se ispitivati, biti brojnost istih (u BiH), a ne postojanje opce prihvacenih
svjetskih verifikacijskih standarda (OIML-preporuke), koji postoje ali za neke sasvim druge medicinske
uredaje (vidi tablicu 5.) sa funkcijom mjerenja (koji nisu tako brojni*).

Protuzakonitim uvodenjem  medicinskih uredaja sa funkcijom mjerenja u zakonsko
mjeriteljstvo od strane Instituta za mjeriteljstvo, sve zdravstvene ustanove postale su odjednom
talac jedne male privatne firme (Verlab), koja ih proziva da tretiraju pacijente sa neispravnhom
opremom, te pozivaju pacijente (korisnike zdravstvenih usluga) da iste tuze jer ée sigurno dobiti
tuzbu, ukoliko uredaj nema verifikacijsku naljepnicu koju su postavili oni. Hine¢i da se ovdje radi o
velikom javnom interesu, svakome tko je imalo uSao u ovu problematiku je jasno da se tu radi o
obicnom privatnom interesu nekoliko osoba. Na umjetan nacin (protuzakonito), provodeci studiju
(Mjeriteljstvo u medicini), upitne objektivnosti iz koje su proizasli pravilnici i mjeriteljske upute koji
nemaju podlogu u EU i svjetskim standardima, napravilo se trziSte vrijednosti oko milion KM taman
dovoljno veliko za lagodan Zivot nekoliko osoba, i opstanak jedne firme (Verlab) na tom istom trzZistu.

Svi pravilnici i mjeriteljske upute za medicinske uredaje sa funkcijom mjerenja koje je objavio
Institut za mjeriteljstvo BiH, napravljeni su na taj nacin da je epilog svega da se na kraju medicinski
uredaj, u najvecem broju slucajeva, prikljuci na jedan od FLUKE (vlasnici firme MICOM d.o.o. vlasnici
su i firme VERLAB) mjeriteljskih uredaja iz palete FLUKE Biomedical programa , koji su sada priznati
kao etaloni®® (uredaji sa kojima se vréi mjerenje). Uredaiji iz Fluke Biomedicinskog programa sada su
nasli svoju svrhu, te je na ovaj nezakonit nacin i BiH zakon stao iza njih, namecuéi zdravstvenim
ustanovama da se svi uredaji iz palete koja je ,uvedena” u zakonsko mijeriteljstvo BiH, tj. njihova
ispravnost ima ispitati bas sa ovim uredajima koji su sada proglaseni ETALONSKIM uredajima.

Sa stanoviSta medicinske ustanove

Moramo napomenuti da se ovakvo provodenje parcijalnog ispitivanja ispravnosti medicinske
opreme, ove palete uredaja, ne provodi niti u jednoj zemlji EU, $to nas opet dovodi na temu da ne
postoji propis®® koji takvo nesto zahtjeva. (Pitamo se zasto vlasnici Micom d.o.o., koji u Sloveniji
(drZava clanica EU) imaju firmu Micom Electronics d.o.o. koja se bavi istom djelatnoscu (Fluke mjerni
instrumenti) ne pokusaju uvesti predmetne medicinske uredaje sa funkcijom mjerenja (koji su
,uvedeni”u BiH) u zakonsko mjeriteljstvo svoje drZave (Slovenija), kada za to postoje EU propisi.).

Svi propisi i preporuke i proizvodacima i drzavama clanicama idu u smjeru da se od
proizvodaca zahtjeva da pruZe podrsku u obliku servisa na trZiStima gdje je medicinski uredaj prodan,

*® Obrada i analiza podataka je dana u studiji ,,Mjeriteljstvo u medicini“ ¢iji rezultati su prikazani u ¢lanku
»Measurement in medicine — Past, present, future” autora: Almir Badnjevi¢, Lejla Gurbeta, Dusanka Boskovi¢,
Zijad DZzemi¢; Sama studija Mjeriteljstvo u medicini nije javno objavljena;

9 pa je i moguca zarada puno manja;

*% Etalon je materijalna mjera, mjerni instrument ili mjerni sistem namijenjen da definira, ostvaruje, cuva ili
reproducira jednu jedinicu odnosno jednu ili viSe poznatih vrijednosti jedne velicine kako bi se usporedbom
mogle prenijeti na druga mjerila.

>! Takvi propisi postoje samo u Zeljama ljudi koji se bave Biomedicinom, i koji bi voljeli da rade ono sto vole, te
da od toga jako lijepo Zive.
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kako bi se osigurao ispravan rad uredaja. Medicinski uredaji po EU propisima (koji su medu
najstroZzima na svijetu), sami po sebi sadrze i softverske i hardverske sigurnosne elemente, koji im
onemogudéavaju da rade ukoliko je na uredaju bilo sto neispravno. Kada se uredaj pokvari, on se
popravlja originalnim dijelovima proizvodaca, i to ¢ine ovlasteni servisi.

Sa stanovista BiH

Svaka drzava je Suveren na svom teritoriju, te ima pravo donositi zakone kakve hoce, ali
ukoliko hoéemo i Zelimo uéi u zajednicu kao Sto je EU, moramo se prilagoditi zajednickom
zakonodavstvu i standardima zajednice u koju pokusavamo uéi.

Mijeriteljski standardi koji su opée prihvaéeni, posebice u EU, nisu napisani u dahu i od strane
jednog pojedinca, oni su ¢esto produkt znanstvenih studija i timskog rada najeminentnijih pojedinaca
u oblasti, produkt visegodisnjeg rada razlic¢itih timova koji su oformljeni samo zbog te svrhe (da
donesu neki standard), te koji su na kraju krajeva financirani od nekoliko drzava ¢lanica. Takve studije
i standardi koji iz njih proizlaze prolaze u razdoblju od nekoliko godina (nakon sto se prijedlog nekog
standarda kao posljedica studije objavljen kao prijedlog) znanstvenu ocjenu i kritiku, te se
modificiraju u skladu sa tom ocjenom i kritikom da bi na kraju bili opée prihvaceni. Medutim takve
standarde je Cesto vrlo tesko dostiéi jer su tehnicki prezahtjevni i skupi (upravo iz tih razloga i postoji
CE>* oznaka). S druge strane medunarodni (OIML-preporuke) mjeriteljski standardi nisu obligatorni,
vel postoje kao ideal kojem treba teziti.

Uvodenjem nekog od standarda iz oblasti legalnog mjeriteljstva vezano za medicinske
uredaje (bilo EU ili OIML) u praksu, Institut ili drzava gdje bi se tako nesto uvelo pokazao bi visoku
razinu tehnoloSkog napretka iza kojeg sasvim sigurno stoji proizvodnja (jer drugacije to nema ni
smisla), te opcenito velika financijska podloga- sve ono S$to BiH naZalost nema. U proizvodnji
medicinskih uredaja u EU radi skoro pola miliona ljudi dok u BiH nema proizvodnje medicinskih
uredaja, pa ipak BiH uvodi propise kakvih nema u EU, a nema ih zato Sto takvi propisi nisu ni
potrebni, barem u obliku kako ih je propisao IMBiH.

Druga stvar su propisi iz Direktive 93/42/EEZ te Direktive 2007/47/EZ (kod EN60601) koji
postoje kako bi se neki medicinski uredaj (sa nekim oblikom elektricnog napajanja) stavio na
zajednicko trZiste (uredaj mora ispuniti niz tehnickih i sigurnosnih zahtjeva koji se ticu softverskih i
hardverskih sigurnosnih elemenata, materijala, bas za taj odredeni tip uredaja), te se ti standardi
koriste u proizvodniji pri sklapanju uredaja za EU trziste. A BiH takve proizvodnje, kao $to smo to veé
naveli, nema, te se prihvacanjem predmetnih direktiva EU, moze reci samo da mi prihvaéamo CE-
oznaku.

Nekako nam se cini da se IMBiH u pokusaju da harmonizira svoje zakonodavstvo (BiH) u
mjeriteljskom smislu, sa zakonodavstvom EU u istom smislu, sa istim uspjela de-harmonizirati.

Sto se tice SKB Mostar, koja se zbog ovih pitanja (mjeriteljstvo u medicini) opetovano proziva, te je
konstantno u fokusu javnosti u negativnom smislu, mislimo da smo ovom analizom kompletne
situacije pokazali da bi se negativni fokus trebao preseliti sa nas ne neke druge institucije (ili
osobe), jer nismo mi ti koji smo prekrsili zakon.

>2 CE-Conformité Européenne (europska suglasnost)- oznaka predstavlja putovnicu za proizvod na koji je
stavljena na podrucju Europskog trziSta u Sirem smislu.
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