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PREDMET: Odgovor na zastupnicko pitanje - dostavtja se

Po5tovana/i,

S poStovanjem,

Federalno ministarstvo zdravstua zaprimilo je aktom broj: 03-04-1 g37 -1t24 od
27.11.2024. godine od rajnika _Vlade Federacije BiH lnicijativrL i zastupnidko pitanje
podneseno od strane Dennisa Gratza, zastupnika u zastupnidkom domu parlamenta
Federacije BiH.
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ODGOVOR
NA ZASTUPNIEKO PITANJE DENNISA GRATZA

ZASTUPNIKA U ZASTUPNICKOM DOMU
PARLAMENTA FEDERACIJE BOSNE I HERCEGOVINE

Sarajevo, prosinac 2024. godine



Dennis Gratz, zastupnik u Zastupnidkom domu Parlamenta Federacije Bosne i
Hercegovine, postavio je slijedede zastupni6ko pitanje:

- ,Da li je mogude i u kojem roku odbriti intreventni uvoz lUekova Kaftrio i
Kalydeco prema ve6 postoje6em tenderu

- Da li je predvidena procedura shodno potpisanim protokolima za
pronalazak dodatnih sredstava i omogudavanje pristupa lijekovima
sedmero djece u FB|H izmedu 2. i 6 . godina starosti koja su oboljela od
cisti6ne fibroze.

il

Na postavljeno zastupni6ko pitanje Federalno ministarstvo zdravstva, daje slijedeci

ODGOVOR

Rjesenjem Federalnog ministarstva zdravstva formiran je strudni tim sastavljen od
struEnjaka iz JZU UKC Tuzla, SKB Mostar, KCUS Sarajevo i predstavnika Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH sa zadatkom za dopunu
kriterija koji se odnose na protokol lijedenja cistidne fibroze sa CFTR modulatorima i

ukljudivanje Kalydeco granula kao monoterapije kod oboljelih od cistidne fibroze od
navrsenih mjesec dana Zivota (>3 kg gelesne tezine) i Kaftrio granula u
kombiniranom 'eLimu za lijedenje cistiEne fibroze u oboljelih od 2 godine do 6 godina.
Dana 20.'l 1 .2024. godine strucni tim je na osnovu plana izrade procedura i

donesenog protokola lijedenja cistidne fibroze sa CFTR modulatorima, u skladu sa
odobrenim prosirenjem dozvole od strane institucija EU napravio dopunu kriterija za
ukljudivanje ovih lijekova za lijedenje cistidne fibroze kod navedenih dobnih skupina.
Naredni potreban korak .ie da Vlada Federacije BiH temeljem 6lana 44. stav 1.
Zakona o apotekarskoj djelatnosti (,,Sluibene novine Federacije BiH, broj 40/10) na
prijedlog federalnog ministra zdravstva usvoji Odluku o dopunama Odluke o Listi
lijekova Fonda solidamosti u kojoj se navodi naziv, oblik i ja6ina gore navednih
lijekova. Nakon objave izmjena Odluke u SluZbenim novinama Federacije BiH
potrebno je da Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FB|H pokrene proces
nabavke lijeka sukladno va2edem Zakonu o javnim nabavkama BiH. Okoneanjem
svih navedenih postupaka Federalno ministarstvo zdravstva 6e prema zahtjevu
ovla5tenog veleprometnika sukladno 6lanu 66. stavak (3) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstuima (,,Sluzbene novine Federacije BiH", broj 58/08), kao i

Pravilniku o uvozu lijekova koje nemaju dozvolu za stvaljanje u promet u Bosni i

Hercegovini (,SluZbeni glasnik BiH", btoj 23h1) (u daljem tekstu Pravilnik) odobriti
rjeSenjem uvoz lijeka bez odobrenja.
U prilogu odgovori Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH na
pitanje iz njihove nadle2nosti.
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(.) vezi zastupniikih pitania od 26'l l'2024'godine, kole | 1ostavio 
Dennis Gratz'zastupnik u

;;;,;,{i; iriu Pirto*ento Federaciie BiH' a kaii gtase:

1. Da ti je mogute i u koiem -rolat 
odobriti inten'entni woz lijekova Kaftrio i Kalydeco

oremi vet Postojetem lenderu?

2.'Da li je predvidena i'i"'au'o shodno potpisanim protolwlima za pronalazak

dodatnih sredstava 
' "'{iii'*i'"0''ii'riti1[i1'o 'id^n'o 

diece u FBiH izmettu

2. i 6. godine starosti koja su oboljela od cistiine Jtbroze

ilaje se sljedetit

ODGOVOR

I

Priie svega treba napomenuti 'a vezano za nadleinosti Zavoda zdravstvenoC ^igu'!n!:':';:;,;;:;; idenaZii" siH,i; ouoi Zavod p.osup-a sagtasno nadleinostima ProPu;,ntm

odredbama Takono o ,arouriJio^' ,lii*ii"'r" slu,_bene'novine Federacije BiH"' br' 30/97

, 07/02 , 70/08 , 48/11, j6/t;';';;;'/2;;'i'iioi^o Zal<ona o zdravstvenoj zaititi ("Sluibene

novine Federaciie BiH", br' qaiOl-iini i drugim pozitivttim propisima laji se odnose na

rad ovog Zavoda odnosn";;;I^;;1n"'i o''w'dn'niu osnoinog paketa zdravstvenih

prava(" sluibene notin' r"'ii'o"i" Bosne i Hercegovine "' broi: 2l/09) i Odluci o

u*rdivanju prioritetnih *"itrtr-ii-p*irma zdraysiene zairite od interesa za Federaciiu

Bosne i Hercegovine t priit 
"irti,' 

,Tii"iruin oblika zdravsnene zaitite iz odredenih

specijatistickih dietatnosti ;;;;";;p;;;;i os'igu'anim tic,ima na teritoriii Federacije Bosne i

Hercegovine ("stuzbene ""J;'-;;;;;;Ae 
Biit"' b''^\,tos ' 11/07 ' 44/07 ' e7a/07'3i/08 i

52/08), te osiguranim ticino noierin'oriii Federacije Bosne i Hercegovine' na teret sredstava

fonda solidarnosti Federaclji Bosne'i Hercegoiine obezbijeduje osNarivanje Pr(Na na

,!;ililf:;:;;f;a 
zatcona o iavnim nab.avkama (,,sruibeni stasnik BiH", br. 3e/14 ,_.5e/22

i 50/24) i podzakotskih akaia donesenih na osnovu o-un' 
"Zokono' 

odredbama Odluke o

unrtlivaniu orrounog pok"tTiafi'ii'ii p'*o ("stuibeie novine Federaciie BiH"' broi:

2t/0g), odredbama odt l*"';';;;i"tii[*ova'Fonda.-solidarnosti Federacije Bosne i

Hercegovine ("stuibene "t;*;";;;';:'-oin"' 
u*i' 47/19 ' 90/19 ' 58/2i ' 2i/24 i 100/24)

i saglasno odredbama a'ugti ^ot"'iiit'ih 
propis.a' ovaj Zavod provodi postupke iawih

javnih nabavki *oi, ," rtnoi^i'oiu'i"""d'touo \'d"rahoL fonda sblidarnosti te ' za tehtta

sodinu te i postupk| iavnih'il;:;;i;;;;i'r'" iiiii,ira"r"ke tijekova za cistiinu fibrozu Po

ilanovima javnih nabavki;;;;&";;dtri. i u okv*u odoirenih finawiiskih sredstava

vaietim.finansijrki^ ptonouiioi"'s Z;"ii k"" i iz drugih propisanih izvora finansirania'

il

{J vezi hronologiie deiavanja vezanih za nabavht predmetnih lijekova za cistidnu fbrozu

napominje se , kako slijedi'

Prije svega se napominje da je Ztktiuckom Y:!:-!:,0::"t'e 
BiH broj:V'broj:1904/2024 od

1 1 .12.2024. godine usvoiena Informacija o potrebi nati*z tijela za cistiinu fibrozu te je

2



z 'stvenoS osiguranJa t reostguranja acue neleEme osta o8 zd en

Hercegovine da u roku od 48 sati pokrene procedure nabavke ovog lijeka .

Donoienjem, od strane Wade Federacije BiH Odlule o izmjenama Odlul<e o listi lijekova

fonda solidarnosti Federacije BIH V broi:1930/2024 od 13.l2.2024.godine lajom su u

predmetnu listu lii elova uvfs teni i predmetni lijekovi za cistiinu tibrozu koii su , predmet

nabavke i donoienjem od strane Wade Federacije BiH Odluke o izmjenama Odluke o

izmjenama Odluke o usvajanju Programa utroil@ sredstava sa lcriterutma raspodjele

sredstova,,Tekuti transfer drugim nivoima vlasti i fondovima 'za Zavod zdravstvenog

ostguranJa i reostgurania Federacije Bosne i Hercegovine" Y broj :1995/2024 od

l6.12.2024.godine kojom su obezbiedena sredstva iz novedenog transfera i za pojedinatne

progrdme te i Predmetne lijel<ove za cistilnu Jibrozu , stekli su se pred'uslovi za nabavlat ovih

lijel<ova putem javnc nabavke.

od^oh'po nauedenom tj. dana 17.t2.2024.godine saglasno odredbama zakona o jawim

iiioitoi*o ("sluibeni glasnik BiH", br. 39114, 59/22 i s0/24), na portalu javnih. nlbavki,

dana ll.l Z.Z024.godini, obiavljene su izmjene i dopune Plana javnih naba*i Zavoda

zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH , za 2024 godinu , lajim je, izmeilu

ostatih, prettvitlino i iotlenje javne nabavke ,,Liiekovi za cistiinu fibrozu II"' -

trtog iino, odnosno 17.1i.2-024.godine, yezano za predmetnu javnu nabavku, objavljeno ie
na "portalu jawih nabavlci odiosno u sistemu ,,E'nabavke", Obaujeitenje o nabovci

broj:504-t-i-7j-3-99/24 te istovremeno i tenderska dohtmentaciia predmetne iatne n.abavke.

u 'me&mremen\ prije nego su se steHi uslovi za poltetanje predmetnog,postupk0 idvne

nabavlrc, odnosni dana t 2.12.2024.godine, saglasno odredbama Zakona o jatnim

nabavkama a u cilju, ispitivanja triilta za predmetne lijelave za cisticnu fibrozu, odrian je

sastanak to prrdttouiil*m proinodaCa (edinog zastupnika za Bosnu i Hercegovinu

predmetnih lijekova) na taiim je predstavnik proinotlaia injestio pre^tavnike Zavoda
'zdravstvenog- 

osiguranja i reosigurinja FBiH ,,da moie obezbjediti gore navedene lijelave

putem svog ovlaitenog dob*lioio, uvaaiavaiuti sve procedure vezane za uvoz ijavnu nabavht

lijel<ova, najranije polovinom februara 2025. godine"-
()briro. io ,ui nor"dero u planu javnih nabavki pao jedan od elemenata plana javnih

nabavki pod,,vrstom postuplw;' predviilenie ,,otvoreni postupak" i javna nabavka je u toku.

III

Napominje se da je odredbama zal<ona o lijekovima i medicinslcim sredstvima (" sluibeni

gtasnik itiU',, broj: 58/08),odnosno ilanom 1. ovog hkona precizirano je da je Agenci-a za
"lijelove i medicinska sredsNa Bosne i Hercegovine osnovana ovim Zalanom kao ovlaiteno

tijelo za obtast lijel<ova i medicinsleih sredstava koji se koriste u medicini u BiH.

Saglasno odredbama clan 66. Zakona o lijekovima i medicinskim sredsNima preciziran je

pointpak uvoza lijelava te i uyoza tijetrota koji imaiu donolu Agencije za liiekove i
medicinslca sredstva za stavljanje u promet BiH kod kojih nije potrebno imati posebnu

donolu za uvoz od Agencije pri iemu te Agencija obavijestiti Ministarsvo wnjske trgovine i

ekonomskih odnosa o vaietim dozvolama ,radi daljeg postupanja kod ministarsNa te je ovim

[lanom takode prectziran i postupak uvoza lijekova koji nisu dobili domolu za stavljanie u

promet te i u iluiaievima,lzmedu ostalog , hitnog uvoza za potrebe pojedinalnog lijeienja
'na 

prijedlog zdravitvene ustdnove te i hitno potrebnog uvoza ograniienih koliiina lijekava

t<oii nLm"ii donolu za snvljanie u promet, a neophodni su za zaititu zdravlja stanovniirya.,

ni prtiedlog zdravstvene ustdnove , pri cemu nadleina entitesl<a ministarstva i Odiel za

zar*ituo frika Distiha,kako ie i propisano ovim Clanom, mogu odobriti uvoz ovih liiekova

laji nemaju dozvolu za stavljanje u promeL



IV

Saglasno gore navedenom u vezi pitania: ,, Da li je mogute i u kajem..roku odobriti

lri-riri ruo, liiekova Kaftrio i katyieco prema vit postoietem renderu?" odgovor' kao

,"it";^t za postipanje i detatjnije poifi"irij, odredbi- Zakona o lijekovima i medicinskim

sredstl)ima, kaii se tica unoro iii iko)o' t, i' ,,iiterventnog lnoza",a 
kako je i nevedeno u taiki

lii""s oiao," *ogu datr Ageniiia za liiekoue i medicins.la sredstva i Federalno ministarstvo
-rir*r'*, 

pri tri, i, ouofzrrid u toeki II ovog aha dao idormaciie vezane i za to daie u

tolat posnpak j avne nabavke predmetnih lij ekotta'

Takode saglasno gore navedenom u lezi pitanja: "Da li.je predvidena procedura shodno

iiirpi""iri protikolima za pronalazak dodatnih. sredstava i omogutuvanje pristupd

iiTiiii",ia^ero diece u FiliH izmeclu 2. i 6. godine starosti koia su oboljela od cisticne
'ii;;r;' 

napominje se da detaliniie informaciie mogu dati kao nadleini' Federalno

'ii,n*nuni ,aroisna, Federalni inxtirsvo fiiansiia l@o i Wada Federaciie BiH pri iemu

1i i"4 n 
"a 

u taiki II ono'g okto dao- infoimaciji da su se donoienjem od strane Wade

'frii"l, BiH Odluke o iziienama Odluke 9 tzmienama Odlukz o usvajanju Programa

utrolla sredstava sa triteriiinia raspotljele sredstava',,Tekuti transfer drugi-m nivoima vlasti i

i,i_t^r--_r, Zavod )dravsninog osiguranja -i reosiguranja Federaciie Bosne i
"iiri"jo;""; , V broj:1995/2024 od-16.12.1024.-godine kaiom su obezbieilena .s-reds11a 

iz

nauedZnog trarnsfera-i za pojedinaCne programe ie i predmetne lijekove za cistiinu fibrozu ,

;;";'kti:;r;:d;lr'; za nabaiti ovih liieiova-putem iavne nabavke'' te ie istd ' kaalco ie i raniie

navedeno Polqenuta.

V

Ovaj Zavod, osnje , kao i do sada,

propi*ima i na Vaie traienje i drugih pot
na raspolaganiu za davanje, saglasno poztivnim

rebnih iiformacija.-|z nj egove nadleinosti rada,'
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IREKTOR

Martinovit, dr.med.
Dostaviti: l.Naslow

2. Wada Federacije BiH
Hamilij e Cemer I ica b r. 2

71000 Sarajevo
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FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
Titova br.9.,
71000 Sarajevo, BiH

n/r Ministra

0 6 -0t- 2025

PREDMET: Odgovor
Predstavnidkog dom{

na zastupnicko pitan.je dr. Dennisa Gratza, zastupnika
Parlamenta Federacile Bosne iHercegovine, dostavlja se

kt u koje m dostavljamo Odgovor na zastu pnidko pitanje dr. Dennisa

H rceg
ood
'1 .

oyrn
ine, zastupnika Predstavni6kog doma Parlamenta
e, u vezi postavl.jenih zastupnidkih pitanja
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PoStovani,

U Prilog
Gratza od 04.
Federacije Bosn

da
lzgr

I

I

I
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I
S poStovanjem,

Dostaviti:
- naslovu
- ala
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It EKTORICA:

Martinovic, dr.med.L lzv:p
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ODGOVOR

IEKO PITANJE DR. DENNISA GRATZA,
ICKOG DOMA PARLAMENTA FEDERACIJE BOSNE I

HERCEGOVINE

Sarajevo, prosinac/decembar 2024. godine
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Na osnovu 6lana 11. Poslovnika Predstavni6kog doma Parlamenta Federacije Bosne
i Hercegovine (,,SluZbene novine Federacrle BiH", broj: 69/07 i 2/08), dr. Dennis Gratz,
zastupnik Predstavnidkog doma Parlamenta Federacije Bosne i Hercegovine, Vladi
Federacije BiH i Zavodu zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH
upucuje sljedeca pitanja:

1. Da li je moguce i u koiem roku odobriti interventni uvoz lijekova Kaftrio i

Kalydeco prema ve6 postojecem tenderu?
2. Da li je predvidena procedura shodno potpisanim protokolima za pronalazak

dodatnih sredstava i omogudavanje pristupa lijekovima sedmoro djece u FBiH
izmedu 2. i 6. godine starosti koja su oboljela od cistidne fibroze?

il

Na dostavljeno zastupnidko pitanje dr. Dennisa Gratza, zastupnika Predstavnidkog
doma Parlamenta Federacije Bosne i Hercegovine, Zavod zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine u okviru svojih nadleznosti daje sljede6i:

ODGOVOR

Da li je mogude i u kojem roku odobriti interventni uvoz lijekova Kaftrio i

Kalydeco prema ve6 postoje6em tenderu?

1. Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH nabavlja lijekove
prema Odluci o Listi lijekova Fonda solidarnosti, sukladno Zakonu o javnim
nabavkama. Odluku o Listi lijekova Fonda solidarnosti Federacije BiH donosi
Vlada Federaci.je na prijedlog Federalnog ministra zdravstva.
Nije moguce odobriti interventni uvoz lijekova Kaftrio i Kalydeco granula prema
vec postojeeem tenderu, sukladno Zakonu o javnim nabavkama. Osim toga
interventni uvoz lijekova nije u nadleZnosti Zavoda.
U dlanu 66. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima je reguliran
interventni uvoz, koji podrazumjeva uvoz neregistrovanog lijeka od strane
Agencije za lijekove i medicinska sredstva. Sukladno tom zakonu ipravilniku za
izdavanje dozvole za uvoz lijeka koji nema registraciju u BiH, na temelju
podnljetog zahtjeva od strane veleprometnika, a na zahtjev zdravstvene
ustanove ili u drugim sludajevima rjeSavaju entitetska ministarstva zdravstva.
Ono Sto treba prethoditi tome je upravo postupak javne nabavke za taj lijek u
todno navedenom obliku ija6ini.
S obzirom na to da se radi o potpuno drugom obliku ijadini lijekova u odnosu
na do sad nabavljene lijekove prema trenutnom Ugovoru, potrebno je prethodno
izmijeniti Listu lijekova Fonda solidarnosti, koju donosi Vlada Federacije, na
prijedlog federalnog ministra.

Da li je predvidena procedura shodno potpisanim protokolima za prcnalazak
dodatnih sredstava i omogucavanje pristupa lijekovima sedmoro djece u FBiH
izmedu 2. i 6. godine starosti koja su oboljela od cistidne fibroze?

2. Zavod zdravstvenog osiguranja ireosiguranja Federacije Bosne iHercegovine
je stava da bi uvodenje novih oblika lijekova unaprijedilo zdravstvenu za5titu



zzi?r
obolJelih paclJenata , s ttm sto br usl u luke o uvrstavanju
oblika lijekova na Listu I ijekova Fonda solidarnosti , prethodno trebalo osigurati
financijska sredstva u Fondu solidarnosti za ovu namjen u.

S po6tovanjem,

, dr.med.

Dostaviti:
- naslovu
- ala

l4uprOf
.,i .

ii ':,


