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PREDMET: Odgovor na zastupniiko pitanje koje je postavila zastupnica Adisa Kokit-
Hinovii - dostavlja se

Veza: Vai Ah broj : 0 5/ I -02- I 76/2 5 od 0 3.04.202 5.godine

Poitovani,

U vezi Vaieg Aha broj i datum gornji (zaprimljenog dana 08.04.2025.godine)
odnosno zdstupniikog pitanja, koje je zastupnica Adisa Kokit - Hinovit postavila na
lg.redovnoj sjednici Predstavniikag doma Parlamenta Federacije BiH odrianoi
02.04.202 S.godine, u prilogu ovog aha se dostavlja Odgovor na navedeno zastupniiko
pitanje.
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ODGOVOR

NA ZASTUPNIEKO PITANJE KOJU JE POSTAVILA ZASTUPNICA ADISA KOKIC.
HINOVIC

Sarajevo, april 2024. godine

Adresa: Trg Heroia 14 Sarajevo
Telefon: *a73372A7(n

Fax: +3a7 33 655 856
E mail: zavod@zofuih.ba
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Zasruprtcaa lnovt ue Je n4 re vnol sle ntct re tavni
Parlamenta Federacije BiH
o br az loienj em, koj e glas i :

odrianoj 02.04.2025.godine, zastupniiko pitanje, sa

,,Sta.|e resomo ministarstvo i Zavod poduzeo u pogledu nabavke glukometara i
trakica za oboljelu djecu od dijabetesa tipl? Na koji nadin su se tretirale
pristigle 2lbe na javnu nabavku trakica i glukometara u prethodnoj godini i da
li je navedeno u specifikicaji tendera za tekudu godinu pouzdanost i preciznost
sistema? Da li je izabran dobavljad i ko je izabran u postupku javne nabavke?

ObrazloZenj e

UdruZenje oboljelih od dijabetesa tipl u Federaciji BiH od 2022.godirc
ukazuju na nepreciznost glukometara , te su kako navode , obavili niz
sastanaka sa Vladom FBiH i resomim ministrom, ali kako navode , do sada
nisu informisani 5ta se konkretno udinilo i na koji nadin ie se zaStiti djeca od
nepreciznih rezultata"

U vezi gore navedenog zastupniikog pitanja zastupnice
sljedeti:

Adise Kokit - Hinovit daje se

ODGOVOR

Prije svega, a u vezi nadleinosti ovog Zavoda , vezano zd nabavke lijelava i medicirukih
sredstava te i traka i apardta za lantrolu dijabetesa koji se finansiraju sredsnima federalnog
fonda solidarnosti, doju se sltjedete informacije.

Naime Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH u okviru
svoiih nadleinosti , saglasno odredbama odluke o unrdivanju osnovnog paketa zdrovstvenih
prava ("sluzbene novine Federacije BiH", broj: 21/09), te odredbama odlukc o unrtlivanju
pioritetnih verttkalnih programa zd.ravstvene zaitite od interesa za Federaciju Bosne i
Hercegovine i prioritetnih najsloienijih oblil<a zdravstvene zajtite iz odreilenih
specijalistiikih djelatnosti koji te se pruiati osiguranim licima na teritoriji Federacije Bosne i
Hercegovine (" SluZbene novine Federacije BiH", br. 08/05 , lt/02 ,44/07 , g7d/07,33/08 i
52/08 - u daliem tel<stu - Odluka o prioritetima ) iz sredstava federalnog fonda solidarnosti,
finansira prioritetne vertil(alne programe zdravstvene za.itite od interesa za Federaciju Bosne
i Hercegovine i Prioritetne najsloienije oblike zdravstvene zaitite iz odredenih specijalistiikih
dielatnosti laji te se pruzati osiguranim licima na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine.

Dalje se napominje do saglasno taiki tatki IX stav 2. pod t. d. Odluke o utvrilivanju
osnovnog paketa zdravstvenih prava (,,Sluibene novine Federacije BiH,', broj: 2l/09),
osnovnim paketom zdravs\enih prava obezbjeiluje provodenje preventivnih programa i
programa unapreilenja zdravlla kod djece i drugih zdravstvenih usluga pa i nabovka taka i
aparata za kontrolu dijabetesa, a koji se finansiraju sredstvima Federalnog fonda
solidarnosti.

Takotle saglasno tueki II pod fl i taiki I stav l.pod fl Odluke o prioritetima
sredsnima federalnog fonda solidarnosti finansirdju se, izmedu ostalog i programi
unapredenja zdravlja lad djece te i nabavka traka i aparata za kontrolu dijabetesa.

Dakle u okviru tog programa, koji se fnansira sredstvima Federalnog fonda
solidarnosti ovaj Zavod vrii nabavku aparata za kontrolu dijabetesa u lvvi (mjerenje ietera
u lvti) te traka,/trokica zo kontrolu dijobetesa u lcrri ( odredivanje setera u lo-vi) i to za
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osigurane osobe do l8 godina iivota ( za djecu do I5 godina Zivota, kao i starije malofetnike
do 18 godina iivota), kod lajih je utvrtlen dijabetes.

Na osnoyu taike XIII stov 3. Odluke o osnovnom paketu koju je donio Parloment
Federacije BIH , postupak ugovaranja zdravstvenih usluga pa i naprijed nayedenih trakn i
apdratd za lrontrolu dijabetesa, provodi se lsoz postupak javnih nabavki saglasno
odredbama Zal<ona o javnim nabavkama (" Sluibeni glasnik BiH", br. 39/14 , 59/22 i 50/24)
pri iemu je u provodenju postupaka javnih nabavki koja se ./inansiraju iz sredstava
federalnog fonda solidarnosti pa i jawte nabavke nabavka traka i aparata za kontrolu
dijabetesa Federalni zavod, ugovorni organ.

il

U vezi navoda iz pitanja i obrazloZenja predmetnog zastupniikog piranja: ,,.... da li je
navedeno u specifikiciji tendera za teku6u godinu pouzdanost i preciznost sistema " ;,... Sta se
kometno udinilo i na koji nadin ie se zaititi djeca od nepreciznih rezvltata... "; ,,.... Na koji
nadin su se tretirale pristigle Zalbe na javnu nabavku trakica i glukometara u prethodnoj
godinl", odnosno u vezi navoda kaji se tiiu kvaliteta predmetnih medicinskih sredstava i
pitanja vezanih za ialbe, daje se sljedete oiitovanje.

U ranijim postupcima jawih nabavki traka i aparata za l@ntrolu dijabetesa (glukoze u lcrvi)
napominje se da je jedan od uslova preciziran u tenderskim dokumentacijama predmetnih
javnih nabavki taj da su predmetna medicinska sredstva upisana u Registar medicinskih
sredstaya Bosne i Hercegovine na osnovu potvrda/rjeienja Agencije za lijelave i medicinska
sredstva,a saglasno odredbama Zakona o lijelavima i medicinslcim sredstvima ("Sluibeni
glasnik BiH", broj:58/08) i odredbama Provilnika o medicinskim sredstvima ("SluZbeni
glasnik BiH", br.04/10 i 21/22) iime su se stekli ulovi za njihovo stavljanje u promet na
triiitu Bosne i Hercegovine.

U vezi ponrde/rjeienja Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
lajim je odobren upis navedenih medicinskih sredstava u registar medicinskih sredstava laji
vodi Agencija za lijekove i medicirxka sredstva Bosne t Hercegovine i koja se traZi u
tendershm dohtmentacioma, napominje se slijedeie.Navedenom potwdom se utwiluje da li
medicinslco sredsNo bpunjava zahtjeve Zakona o opitoj sigurnosti proizvoda, Zalana o
tehniikim usloyima za proizvode i ocjenjivanju usHadenosti, Zokona o lijekovima i
medicinskim sredstvima luo i propisima donesenim Mt osnovu navedenih zalcona. Osim
navedenog treba naglasiti da iz odredbi Pravilnika o medicinskim sredstvima (ilan 68.),
jasno proizilazi da za dobijanje ponrde/rjeienja o upisu u registar medicinskih sredstava kod
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, podnositelj zahtjeva mora
Agenciji za lijelave i mediciwl<a sredstva Bosne i Hercegovine, dostaviti svu dokumentaciju
iz ilana 68. Provilnika, odnosno iz novedenih odredbi Provilnika jasno se vidi da medicinsko
sredstvo prilikom registracije mora zadovoljavati standarde EU tj. da mora biti uskladeno sa
direhivama i propisima EU, odnosno isto se mora nalaziti u prometu u zemlji proinoilaia ili
u jednoj od zemalja EU.Predmetna medicinska sredstva su, kako smo ranije naveli
registrovdna medicinska sredsna, ito znaii da su ista zadovofila uslove registrac|e u skladu
sa ilanom 68. Prqvilnika o medicinskim sredstyima, a kvalitet i sigurnost predmetnih
medicinskih sredstava, u ovom sluiaju aparata sd trakama za mjerenje glul<oze u lvvi za
djeca unriluje iskljutivo Agencija za l|ekove i medicinsl<a sredstya BiH, u procesu
registracue, te je jasno da dobijanje statusa registrovanog predmetnog medicinsl<og sredsna
u isto vrijeme podrazumjeva ispunjavanje standarda EU u pogledu sigurnosti i kvaliteta.

U vezi sa odgovarojutim definisanjem predrneta nabavkz u tenderskim
dolatmentacijama, napominjemo da se ovaj Zavod svojim Ahom broj:01/I-03-3-2612-1 l/20
od 24.09.2020.godine obratio Federalnom ministarstvu zdravstva, kao nadleZnotn za
poshrydnje, saglasno ilanu 20. Zalcona o organizaciji upr(Ne u Federaciji BiH (,,Sluibene
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novine Federac|e BiH", broj 35/05), po lajem su organi uprave, pa i Federalno ministarstvo
zdravstya, ,, duZni da u poslovima iz svoje nadleinosti, pripremaju zakone i druge propise
kada o tome odluii organ zakonodavne ili izvrine vlasti, odnosno kada samostalno ocijene da
je potrebno donijeti zakon ili drugi propis ili treba izvriiti izmjene i dopune zakona ili drugog
propisa iz oblasti za koju su nadleZni.. " Navedena Inicijativa se odnosila na prijedlog ovog
Zavoda da se pristupi donoienju materijalnog propisa vezanog za nabavlu traka i aparatd za
l<ontrolu dijabetesa laji se finansiraju sredstvima Federalnog fonda solidarfiosti odnosno da
se definiie minimum specifikacija/pardmetara vezano za kvalitet odreilivanja glukoze u lcrvi
kad djece, a u sluiaju potrebe i da se prethodno definiie u postojetoj regulativi i pravni
osnov, odnosno da se donesu odgovarajute dopune propisa koje se tiiu pravnog osnova za
donoienje navedenog materijalnog propisa. Sve prethodno navedeno, a ito je navedeno i u
Inicijativi, rezultiralo bi donoienjem odgovarajuteg materijalnog propisa u kojem bi, kao
l<od lijekova i potroinog mabrtjdla za dijalizu, a u ovom sluiaju kod traka i aparata za
lantrolu dijabetesa, na odgovarajuti naiin bili definisani aparati i trake za knntrolu
dijabetesa, koji se trebaju nabavljati ito bi bio osnov za njihovo definisanje t u tenderskim
dokumentacijama lvoz deJinisanje predmeta nabavke i tehniikih specifilwcija istih.Federalno
ministarstvo zdravstva je odgovorilo svojim Ahom broj: 01-33-1257/22 i svojim Alaom
broj:01-33-5317/20 u kojima je, izmedu ostalog, novelo da ,,nema pravnog osnova niti u
jednom zakonu u oblasti zdravstva za donoienje prawrcg propisa, a u skladu sa Vaiom
inicijativom" odnosno da ,,nema zakonskog osnova za donoienje podzakonskag aloa, kojim te
se bliZe urediti oblast nabavke traka i aparata za kontrolu dijabetesa".

U vezi provotlenja ranije javne nabavke apatata sa tralama za mjerenje glukoze u lvvi za
djecu napominjemo da se radi o okonianom postupku, a na osnovu kojeg je i zaHjuien
ugovor o isporuci (postupak proveden saglasno pozitivnim propisima, naielima Zakona o
jovnim nabavkama te i naielu transparentnosti i izabran ponuilai nakon provoilenja e-
aulrtije Rjeienjem Ureda za razmatranje ialbi broj: JN2-03-07-1-1482-8/22 oil
01.07.2022.godine Zalba je odbijena kao neosnovana, Presudom Suda Bosne i Hercegovine
broj: Sl -3-U-043255 22 U od 08.08.2024. odbijena je tuiba u predmetnom postuplat ),a u vezi
tehniilre specifrkocije treba naglasiti i to da se lad preciziranja iste, nastojalo da se
obezbjedi adel<vatna metode mjerenja glukoze i obezbijedi tainost mjerenja pri iemu st se
koristili rezultati Metlunarodnog instituta za diabetes koji su prihvateni i od AAED American
Association of diabetes Educators). Naime izborom fotometr|ske metode i GDH-FAD metode
(biosenzorsla tehnologiju - metod glukoza dehidrogenaza flavin adenin dinukleotid)
osigurana je tainost rezultata mjerenja glukoze. Medunarodni iwtitut za dijabetes (Institut
rt)r Diabetes-Technologie GmbH - IDT, J Diabetes Sci Technol, svezak br. 6, izdanje br. 5.)
proveo je ispitivanje preciznosti 43 sistema za samokontrolu glukoze u lsvi a u sHadu normi
DIN EN ISO 15197 suHsdno njemaikom Zakonu o medicinskim uredajima. Najbolji rezultat
u preciznosti postigao je upravo apsrat za mjerenje glukoze u lcrvi kaji koristi fotometrijsku
metodu,a lzd nj ega aparati Sd GDH-FAD melodom
ht tD : //www. ncb i. n lm. nih. s ov /pmc/ar ticles /P MC 3 5 7 0 I 4 0/ Ova studiia .ie prihvatena i od
AAED American Association of diabetes Educators), www.diabeteseducator.org/.../aade/. U
provedenim postupcima ja,nih nabavki, tenderske dokumentacije, u tom dijelu su i potvrilene
u postupcima po Zalbi od strane Ureda za razmatranje ialbi.

Takoile napominjemo da je odredbama Pravilnika o medicinskim sreds*ima kao i
Pravilniko o pratenju neZeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva
(materiovigilansa,vigilansa medicinskih sredstava) (,,Sluibeni glasnik BiH", broj: 58/12),
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH nadleLna nad vigilancom medtcinskih
sredstava laji su upisani u Regtstar medicinskih sredstava Bosne i Hercegovine.

Na upit Zavoda zdravstvenog osiguranja svojim Aldom broj: 0l/I-03-3-3643-3/22 od
20.03.2023.godine odnosno traZenja informacija vezanih za mogutnost prometovanja
predmetnim aparatima sa tralama za mjerenje glukoze u krvi za djecu, Agencija za lijekove i

4



zzi)r
tn ICLNS s tva je ot,orl svo m otn rol: od
27.03.202 3.godine u kojem je, izmeilu ostalog navela:,, :,, u ,,Izuje|taju o sigurnosnoj
proujeri" dokazano da je,,proizvedeno i distribuirano u skladu sa zahtjevima kttaliteta,,te da
Agencija za lijelwve,,nema zakonskog osnova da donosi mjere suspendovanja doztole za
promet".

DaHe iz gore navedenog proizilazi da se, lcroz odgovarajute definisanje tenderske
dokumentacije, nabavkom registrovanih predmetnih medicinskih sredstava odnosno
registrovanih aparata sa trakama za mjerenje glukoze u l<rvi za djecu te i odgovarajutom
specifikacijom istih (koriitenjem rezultata Metlunarodnog instituta za dijabetes koji su
prihvateni i od AAED American Association of diabetes Educators odnosno odnosno
koriitenjem fotometrijske metode i GDH-FAD metode (biosercorske tehnologije - metod
gluloza dehidrogenaza Jlavin adenin dinukleotid), obezbjedio propisani sigurnost i kvalitet
istih.

DaHe na gore navedeni naiin je postupljeno kaka u ranijoj javnoj nabavci tako i u
javnoj nabavci koja je u toku ( polerenuta Obaujeitenjem o nabavci aparata i taka za kontolu
dijabetesa za djecu broj: 804-l -I -8-3-19/25 koje je objavljeno na Portalu javnih nabavki dana
20.02.2025. godine, a saietak Obaujeitenja o nabavci broj: 804-l-l-B-3-19/25 objavljen u
"Sluibenom glasniku BiH", broj: 12/25 od 28.02.2025. godine)

ilI
U vezi nabavke aparata sa trakama za mjerenje glukoze l<oo i navoda iz citiranog
obrazloienja:, ,, te su kako navode , obavili niz sastanaka sa Vladom FBiH i resomim
ministrom," napominje se i poznoto je da je u Wadi Federacije BiH odrZan sastanak dana
23.05.2023. godine, na kojem su uies\ovali premijer Federacije BiH, federalni mi istar
zdravstva, rdwwteljica Agencije za lijelave i medicinska sredstva BiH, rawuteljica zovoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH, te predstavnici tJdruge oboljelih od
diiobetesa tip 1. i na istom su doneseni odreileni zaHjuici koji se tiia, izmeilu ostalog i toga
da se moraju urediti (kmjeniti, dopuniti i dr.) odredeni propisi kaka bi se predmetna
procedura vezana za ova medicir*ka sredstva prebacila sa Zavoda zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije BiH na kantonalne/iupanijskz zavode zdravstvenog osiguranja, ito
te omogutiti istim obezbjetlenje sredstava koja te se dalje ista doznaiayati roditeljima za
latpovinu aparata sa trakama za mjerenje glukoze u l<rvi za djecu.
u ciliu realizacije zaHjuika sa ranije navedenog sastanka, zovod zdravstveng osiguranja i
reosiguranja Federacije BiH je, uz svoj Ald broj:01/il1-05-3-2516-2/23 od 31.05.2023.
godine, odnosno u prilogu istog, Federalnom ministdrstyu zdravstya dostavio traiene
informacije vezane za nabavlu apdlata sa trakama za mjerenje glukoze u krvi za djecu, a isti
je sadiavao t podatke o kojem broju djece se radi po kantonima/Zupanijama i o kojem
iznosu sredstava se radi kada je u pitanju finansiranje apardtd i trokica za kontrolu ietera u
kmi kod djece na godiinjem nivou. o navedenom je, pored Federalnog ministarstva zdravstva
obaujeitena i Wada Federacije BiH (Ah ovog Zavoda broj:O t /I-03-j-2516-3/23 od
l3.10.2023.godine te i putem e- maila od 08.08.2024. sa prilogom), te na njihov upit i [Jdruga
oboljelih od dijabetesa tip I. (Ah ovog Zavoda broj:01/l-0j-3-j658- t /2 3 od
23.08.202 3.godine).
Iz navedenog proizilazi da je saglasno zakUuicima sa odrianog sastanka, u dijelu istih koji se
odnose na ovaj Zavod, odnosno njegove nadleZnosti, ovaj Zavod odmah i promptno postupio
te o istom i obavijestio gore navedene organe.
Poduzimanja ostalih radnji saglasno zakljuicima sa ranije novedenog odrzanog sastanko nije
bilo u nadleinosti ovog zavoda nego drugih nadleznih organa tj. Federalnog ministarstva
zdravstva i Wade Federacije BiH i isti mogu dati detatjnije informacije u pogledu
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javno otvaranje ponuda je bilo dana 09.04.2025.godine.Saglasno odredbi ilana 3.(Poujerfivost)
stav (3)Zakona o javnim nabavkama ,,nakon javnog otvaranja ponuda nijedna informacija u
vezi sa ispitivanjem, pojainjenjem ili ocjenom ponudo ne smije se otltrivati ni jednom
uiesniku u postupht ili trecem lica prije nego ito se odluka o rezultatu postuple ne saopii
uiesnicima o postupku". Kako ,,odluka o rezultatu postupka" joi nije donesena te time nije
mogla biti ni ,,saopitend uiesnicima u postupku", saglasno citiranom ilanu Zakona o javnim
nabavlrama, traZene informacije se u ovom trenutk e mogu ddti/otl{rivati.

U vezi navoda iz obrazloienja da ,,Udruienje oboljelih od dijabetesa tipl" u Federaciji
BiH......dosadanisuinformisaniStasekonkretnoudinilo"oiitujemosekakaoslijedi.

Sto se tite Zavoda zdravs\enog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH odnosno
informisanja od strane istog koje se tiie predmetnog pitanja odnosno nabavke aparata sa
tralrnma za mjerenje glukoze u lm,i za djeca, ovaj Zavod je u najlrratim rokovima, davao
detaljne informacije odnosno obaujeitenja prema domovima zdravlja u Federaciji BiH u
kojem se distribuiraju predmetna medicinska sredstva, Federalnom ministarstvo zdravstva,
Wadi Federacije BiH ,nadleienim revizijama, umbudsmenima za ljudska prava,
zastupnicima, udruienjima pacijenata te i UDRUZENJU )B)IJELIH OD DIJABETESA
TIPI ,a podrazumjeva se i prioritetno prema pacijentima odnosno roditeljima pacijenata koji
kariste ova medicinska sredstva, kako direlanim odgovorima na upite tako i posredstvom
navedenih domova zdravlja koji su dobijali ove informacije tala i zajedniikim saopitenjem
ovog Zavoda i Agencije za lijel<ove i medicinska sredsna BiH kojejejavno objavljeno .

Kao ilustraciju informisanja UDRUZENJA OBOIJELIH OD DIJABETESA TIpt navodimo
samo neka od akota koji su uputeni ovom udruienju u cilju njihovog informisanja i to: Ah
ovog Zavoda broj:01/I-03-3-2640-l/22 od 19.07.2022.godine, Ah ovog Zavoda broj:01/I-03-
i-4429-2/22 od 16.12.2022.godine, Akt ovog Zavoda broj:01/I-03-3-33658-1/23 od
2 3.08.202 j.godine, Odgovor uz e-mail Zavoda od 30.04.2024.godine, Ah ovog Zavoda
broj:01/I-WI-0j3-4607-1/24 od 03.l0.2024.godine i Ah ovog Zavoda broj:01/I-03-3-6415-
I/24 od l9.l 2.2024.godine
O syemu navedenom u evidencijama koje se vode kad ovog Zavoda postoji detaljna
dolatmentacija.

Su3 Eore navedeno uiedno daje, u dijelu koji se odnosi na ovaj Zavod, odgovor nd pitanje :

,,Sta je resomo ministarstvo i Zavod poduzeo u pogledu nabavke glukometara i trakica za
oboljelu djecu od dijabetesa tipl?".

IV

Ovaj Zavod ostaje, kao i do sada, na raspolaganju za davanje, a saglasno pozitivnim
propisima i na Vaie traienje i drugih potrebnih informacija/miiljenja i sl. iz njegove
nadleZnosti rada,.
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