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PREDMET: Odgovor na zastupniika pitanja koja je postavio zastupnik Dennis Gratz,
dostavlja se
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Poitovani,

U vezi Vaieg Aloa broj i datum gornji (zaprimljenog dana 2l.03.2023.godine)
odnosno ,,zastupniekog pilanja koja je zastupnik Dennis Gratz postavio na 2.redovitoj
sjednici zastupniikog doma Parlamenta Federacije BiH odrianoj 15.03.2023.godine" ,a koji
se tiie nabavlre odnosno isporuke aparatd sd trakama za mjerenje glukoze u lcrvi za djeca, u
prilogu ovog alda se dostavlja Odgovor na navedena pitanja.

S poitovanjem,

Priloga(l)
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Zastupnik Dennis Gratz postdyio na 2.redovitoj sjednici zastupniikog doma Parlamenta
Federacije BiH odrianoj 15.03.2023.godine", postavio je pitanja koja se tiiu nabavke
odnosno isporuke aparata. sa trakama za mjerenje glukoze u krvi za djecu za djecu, a koja,
glase:,,

l. Kojije trenutni status gore navedenog ugovora o nabavci;
2. Sta spredava nadleZne institucije da -ukoliko su gore navedene primjedbe

tadne-raskine ovaj ugovor."

Na dostavljena pitanja Zastupnika Dennisa Gratza postavfena na 2.redovitoj sjednici
zastupniikog doma Parlamenta Federacije BiH daje se sljedeii'.

ODGOVOR

Naime Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH u okviru
nojih nadleZnosti , saglasno odredbama Odluke o unrdivanju osnovnog paketa zdravstvenih
prava ("SluZbene novine Federacije BiH", broj: 21/09), te odredbama Odlule o utvrdivanju
prioritetuih vertikalnih programd zdraystvene zaitite od interesa za Federaciju Bosne i
Hercegovine i prioritetnih najsloienijih oblika zdravstvene zaittte iz odreilenih
specijalistiikih djelatnosti koji te se pruZati osiguranim licima na teritoriji Federacije Bosne i
Hercegovine ("Sluibene novine Federacije BiH", br. 08/05 , l1/07 , 44/07 , 97a/07,33/08 i
52/08 - u daljem tekstu- Odluka o prioritetima ) iz sredstava federalnog fonda solidarnosti,
finansira prioritetne vertikalne programe zdravstvene zaitite od interesa za Federaciju Bosne
i Hercegovine i prioritetne najsloZenije oblike zdrovsNene zastite iz odredenih specijalistiikih
djelatnosti koji te se pruiati osiguranim licima na teritoriji Federactje Bosne i Hercegovine.

Dalje se napominje da soglasno tdiki taiki IX stav 2. pod 1. d. Odluke o uvrtlivanju
osnovnog paketa zdravstvenih prava (,,SluZbene noine Federacrje BiH", broj: 2l/09),
osnovnim paketom zdravstvenih prava obezbjeduje provodenje preventivnih programa i
programa unapreilenja zdravlja lad djece i drugih zdrqvsMenih usluga pa i nabayka trdka i
apdratd. za lrontrolu dijabetesa, a koji se finansiraju sredstvima Federalnog fonda
solidarnosti.

Takotle saglasno taiki II pod fl i taiki III stdv l.pod fl Odluke o prioritetima
sredstyima federalnog fonda solidarnosti frnansirdju se ,izmedu ostalog i programi
unapreilenja zdravlja kod djece te i nabavka trafu) i apdrata za kontrolu dijabetesa.

Dakle u okviru tog programa, koji se finansira sredstvima Federalnog fonda
solidarnosti ovai Zavod vrii nobavlu dparata za kontrolu dijabetesa u ln-vi (mjerenje ietera
u lvvi) te troka/trakica za kontrolu dijabetesa u lvvi ( odredivanje Setera u lati) i to za
osigurane osobe do 18 godina iivota ( za djecu do 15 godina Zivota, kao i starije maloljetnike
do 18 godina iivota), kod kojih je unrden dijabetes.

Na osnovu taikE XIII stqv 3. Odluke o osnottnom paketu koju je donio Parlament
Federacije BIH , postupak ugovaranja zdravstvenih usluga pa i naprijed navedenih traka i
aparatd zd lantrolu dijabetesa, provodi se kroz postupak javnih nabavki saglasno
odredbama Zalana o javnim nabavkama (" SluZbeni glasnik BiH", br. 39/14 i 59/22) pri
iemu je u provotlenju postupaka javnih nabavki koja se finansiraju iz sredstava federalnog

I

2

Prije svega, a u vezi nadleZnosti ovog Zavoda , vezano za nabavke lijekova i
medicinskih sredstava kaji se finansiraju sredstvima federalnog fonda solidarnosti te i
aparata sa trakama za mjerenje glukoze u lnvi za djecu daju se slijedete informacije.
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fonda solidarnosti pa i javne nlibivke sa
Federalni zavod, ugovorni organ

II

U vezi ponrde/rjeSenja Agencije za lijekove i medicinsko sredstva Bosne i
Hercegovine lajim je odobren upis navedenih medicinskih sredstaya u registar medicinskih
sredstava laji vodi Agencije za lijekove i medictnska sredstya Bosne i Hercegovine i koja se
traZi u tenderskim dokumentacijama, napominje se slijedete.Navedenom poMrdom se

unriluje da li medicinsko sredstvo ispunjava zahtjeve Zakona o opitoj sigurnosti proimoda ,

Zolana o tehniikim uslovima za proinode i ocjenjivanju usHadenosti, Zakona o lijekovima i
medicinskim sreds*ima kao i propisima donesenim na osnovu navedenih zakona. Osim
navedenog treba naglasiti da iz odredbi Pravilnika o medicinskim sredstvima (ilan 68.),
jasno proizilazi da za dobijanje potvrde/rjeienja o upku u registar medicinskih sredstava kod
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, podnositelj zahtjeva mora
Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, dostaviti svu dolatmentaciju
iz ilana 68. Pravilnika, odnosno iz navedenih odredbi Prailnika jasno se vidi da medicinsktt
sredstvo prilikom registracije mora zadovoljavati standarde EU 0. da mora biti usHaileno sa

direldivama i propisima EU, odnosno isto se mora nalaziti u prometu u zemlji proizvoilaia ili
u jednoj od zemalja EU.Predmetna medicinska sredstva su , kako smo ranije naveli
registrovana medicinska sredsNa, Sto znaii da su ista zadovoljila uslove registracije u sHadu

sa ilanom 68. Prwilnika o medicinskim sredstvima, a kvalitet i sigurnost predmetnih

medicinskih sredstdva, u ovom sluiaju aParata sa trakama za mjerenje glukoze u kmi za

djecu, utvrtluje isHjuiivo Agencija za lijelave i medicinskn sredstva BiH, u procest
registracije, te je jasno da dobijanje statusa registrovanog predmetnog medicinskog sredsna

u isto vrijeme podrazumjeva ispunjavanje standarda EU u pogledu sigurnosti i loaliteta.

lJ vezi sa odgovarajutim deJinisaniem predmeta nabovke u tendersleim

dolatmentacijama, napominjemo da se ovaj Zavod svojim Alaom broj:01fi-03-3-2612-11/20
od 24.09.2020.godine obratio Federalnom ministarsba zdravstva, kao nadleZnom za

postupanje, saglasno ilanu 20. Zal<ona o organizaciji uprove u Federaciji BiH (,,Sluibene

novine Federacije BiH", broj j5/05), po kojem su organi uprave, pa i Federalno ministarstvo

zdravstva, ,, duZni da u poslovima iz svoje nadleinosti, Pripremaiu zal<one i druge propise

koda o tome odludi organ zakonodavne ili inrine vlosti , odnosno kada samostalno ociiene

da je potrebno donijeti zakon ili drugi propis ili treba izyriiti izmiene i dopune zakona ili
drugog propisa iz oblasti za koju su nadleini.. " Navedena Inicijativa se odnosila na

prijedlog ovog Zavoda da se pristupi donoienju materijalnog propba vezanog za nabavku

traka i aparata za kontrolu diiabetesa koji se finansiraju sredstvima Federalnog fonda
solidarnosti odnosno da se definiie minimum specifil<acija/parametard vezano za laulitet
odreilitanja glukoze u bvi kod diece, a u sluiaju potrebe i da se prethodno definiie u
postojetoj regulativi i prdvni osnov, odnosno da se donesu odgovarajute dopune propisa laie
se tiiu pravnog osnova zd donoienje navedenog m(tteriialnog propisa. Sve prethodno

navedeno, a ito je navedeno i u Inicijativi, rezultiralo bi donoienjem odgovaraiuteg
mateijalnog propisa u kojem bi, kao kod lijekova i potroinog materijala za dijalizu,a u ovom

sluiaju kod traka i aparata za kontrolu dijabetesa , na odgovarajuti naiin bili deJinisani

aparati i trake za kontrolu dijabetesa, koji se trebaju nabavljati ito bi bio osnov za njihovo
deJinisanje i u tenderskim dokumentacijama lvoz definisanie predmeta nabovke i tehniikih
specifikacija istih.Federalno ministarstvo zdravstva ie odgovorilo svojim Ahom broi:01-3j-
1257/22 i srojim Ahom broj:01-3j-5317/20 u klima ie ,izmedu ostalog navelo da ,,nema
pravnog osnovc, niti u jednom zakonu u oblasti zdravstva za donoienie pravnog propisa , a u
sHadu sa Va-iom inicijativom" odnosno da ,,nema zakonskog osnovd za donoienje
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tm ce se Ee ure lio asl lrd i apdrala za ntrolu

dijabetesa".
U vezi prottoilenja predmetne javne nabavke aparata sa trakama za mjerenje glulaze u lwvi
za djecu napominjemo da se radi o okonianom postupku kaji se viie ne moie preispitivati po
Zalbi,a na osnovu kojeg je i zaHjuien ugovor o isporuci( postupak proveden saglasno
pozitivnim propisima , natelima Zakona o jovnim nabavkama te i naielu tronsparentnosti i
izabran ponutlat nakon provoilenja e-aukcije),a u vezi tehniike specifikacije treba naglasiti i
to da se lad preciziranja iste , nastojalo da se obezbjedi adekvatna metode mjerenja glukoze

i obezbijedi toinost mjerenja pri iemu su se koristili rezultati Medunarodnog instituta za

dijabetes l<oji su prihvateni i od AAED American Association of diabetes Educators). Naime

izborom fotometrijske metode i GDH-FAD metode (biosenzorsku tehnologiju - metod glukoza

dehidrogenaza flavin adenin dinuHeotid) osigurana je tainost rezultata mjerenja glulaze.

Medunarodni institut zo dijabetes (Institut Jtir Diabetes-Technologie GmbH - IDT, J Diabetes

Sci Technol, svezak br. 6, izdanje br. 5.) proveo je ispitivanje preciznosti 43 sistema za

samolcontrolu glukoze u lo\i a u swadu normi DIN EN ISO 15197 suHadno njemaikom

Zalanu o medicinskim uretlajima. Najbolji rezultat u preciznosti postigao ie uPravo aparat za

mjerenje glukoze u kni koji koristi fotometrijsku metodu, a iza njega aparati sa GDH-FAD
metodom. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3570840/ Ova studija je prihvatena

i od AAED American Association of diabetes Educators),

www.diabeteseducator.org/.../aa de/. u provedenim postupcima javnih nabavki ,tenderske

dohtmentacije, u tom dielu su i pofirilene u postupcima po Zalbi od strane Ureda za

razmatranje ialbi.
DaHe iz gore navedenog proizilazi da se, lqoz odgovarajute definisanje tenderske

dolamentaiije, nabavkom regisyovanih predmetnih medicinskih sredstava te i
odgovarajutom specifikaciiom istih (l<oriitenjem rezultata Meilunarodnog instituta za

diiTbercs'koii su prihvaieni i od AAED American Association of diabetes Educators odnosno

oinorno koriitenjem fotometrijske metode i GDH-FAD metode (biosenzorsl<e tehnologiie -
metod glul<oza dehidrogenaza flavin adenin dinuHeotid) obezbjedio propisani sigurnost i
loalitet istih.

ilI

DaHe saglasno odredbama Zakona o javnim nabavl<ama (,,Sluibeni glasnik

BiH,,br.39/14 i 5gr2l Zavod zdrdvsMenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH proveo

i olconiao postupak jovne nabavlce nparata sa yakama za mjerenje glukoze u Ltvi za djecu, te

je sa iobraitm- ponudiocem BAUERFEIND D.O.O.SARAJEVO zaHiuiio olo,irni
'sporazunt/ugovor 

o nabavci odnosno isporuci aparata sa trakama za mjerenje glul<oze u kmi

)a iliecu io 
^edi"insl* 

sredstva, aparat Blood Glucose Test Metar, Medisign GH82,

proizvodai: Tianjin Empecs Medical Device co., Ltd.., Kina te Trakice za mjerenje glukoze u
'lvvi, 

Blood Glucose Test Strip, proinodai: Tianjin Empecs Medical Device co., Ltd.., Kina .

Kao Sto je ranije detaljno navedeno,navedena medicinska sredstva su upisana u

Registar medicinskih siedsnva Bosne i Hercegovine na osnovu Potvrde Agencije za lijekove i

^idi"i^t* sredstva,a saglasno odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima

(,.stuzbeni glasnik BiH", broj:58/08) i odredbama Pravilnika o medicinskim sredstvima

|.sluibeni glasnik BiH", br.04/10 i 21/22) iime su se steHi ulovi za njihovo stavljanje u
'promet 

na iri,iitu Botn" i Hercegovine, a ito ie bio i jedan od uslova preciziran u tendersl@j

dokumentaciii.

saglasno odredbama ugovora zaHjuienog nakon provedene javne nabavke vrii se

isporuli predmetnih medicinskih sredstava, na ugoyorena miesta isporuke odnosno u
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zdravstvene ustanove-domove zdravua na teiiariji Fb@o
7 2. zdr avs tv ene us tanove).

Agencija za ltjekove i medicinska sredstva je od Zavoda zdravsMenog osiglranja i
reosiguranja Federacije BiH svojim Aktom: broj: 10-02.3-6063/22 od l9.l0.2022.godine
traZila informacija vezanu za ,,sumnju na kvalitet medicinskog sredstva distribuiranog iz
programa Fonda solidarnosti ,Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH" a
,,proslijetlenu od roditelja djeteta koje je korisnik medicinskog sredstva" odnosno traiila
informaciju o predmetnim aparatima sa traknma za mjerenje glukoze u ktvi za djecu. Zavod
zdravstvenog osiguranja traZene informacije je dostavio svojim Ahom broj: 0l /I-03-j-364 j-
2/22 od 20.10.2022.godine , tj dostavio u najlaatem roku, ovoj Agenctji.

Talade napominjemo da je odredbama Pravilnika o medicinskim sredswima kao i
Pravilnika o pratenju neZeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva
(materiovigilansa,vigilansa medicinskih sredstava) (,,SluZbeni glasnik BiH" , broj: 58/12),

Agencija za lijekove i medicircka sredstva BiH nadleZna nad vigilancom medicinskih

sredstava koji su upisani u Registar medicinskih sredstava Bosne i Hercegovine.

Osim navedenog Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH je dala, na svojoj

WEb StTANiCi, ,,SAOPSTENJE ZA JAYNOST VEZANO ZA MEDICINSKA SREDSTYA KOJA

SE KORISTE ZA KONTROLU I PRACENJE GLUKOZE U KRVI" u kojem je ,izmetlu ostalog

navela ,,llkollko postoji sumnja na neispravnost ili neZeljenu pojavu medicinskog sredstva,

udesnici u sistemu pra6enja neZeljenih pojava medicinskih sredstva (pacijenti, zdravstveni

radnici , distributeri, zastupnici proizvodada i proizvodad) su u obavezi prijaviti Agenciji tu

neZeljenu pojavu putem poite , faksa ili e -mail-a.Postupak prijave je detaljno pojasnjen

Pravilnikom o praienju neZeljenih pojava vezanih za medicinska sredstva

(materiovigilans4vigilansa medicinskih sredstava) (,,Sluzbeni glasnik BiH" , broj:

58/12).....Napominjemo da mjeradi nivoa glukoze u krvi i senzori nisu ista medicinska

sredstve i da rade na razliditom principima.Njihovi rezultati se ne mogu porediti, obzirom da

se dobijaju iz razliditih uzoraka ljudske tednosti."

Na upit Zavoda zdravstvenog osiguranja svojim Alaom broj: 01/I-03-j-3643-3/22

od 20.0j.202j.godine odnosno trazenja infurmacija vezanih za mogutnost prometovania

predmetnim apiratima sa trakama za mjerenje glukoze u lcrvi za djeca, Agenciia za lijekove i
'medicinska 

sredstva je odgovorila svojim Ahom broj: l0-02.j-6063-7/23 od

27.03.202 3.godine u kojem je ,izmeilu ostalog navela:,, :,, u ,,Weitaju o sigurnosnoj

proujeri,, dikazano da i i,,proizvedeno i distribuirano u skladu sa zahtjevima kvaliteta" te da
-Ageicija 

za lijekove,,nerna zakonskog osnova da donosi mjere suspendovanja dozvole za

promet".

o svemu navedenom odmah po prijemu ovih informaciia , su obaujeiteni svi domovi

zdravlja u Federaciji BiH u lajem se distribuiraju predmetna medicinska _sredstva,
UDRTJZENJE OBOIJELIH OD DIJABETESA TIPI, Federalno ministarstvo zdravstva i
podrazumjeva se pacijenti odnosno roditelji pacijenan koji koriste ova medicinska sredsna,
-kako 

direhmnim odgovorima na upite tako i posredsnom navedenih domova zdravlja laji su

dobili ove informacij e.

Takoile su svi gore novedeni obcwjeiteni da te, u sluiaju dobijanja novih informacija
yezano za predmetna medicinska sredstva od strane Agencije za lijekove i medicinska

sredstva, Zivod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja odmah po prijemu istih, poduzeti

odgovarajuce radnje/mjere u sbglasnosti sa dobijenim informacijama , poziti)nim propisima i
ugovoraim odredbama koje se odnose na isporuku odnosno nabavku predmetnog/ih

medicinskog/ih pomagala te ih o navedenom blagovremeno obavijestiti.
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Tal<ode ovaj Znod je blagovremeno uputivao informacije/sugestie prema

domovima zdravlja u Federaciji BIH gdje se vrii isporuka ovih pomagala, prema drugoj
ugovornoj strani, te na pojedinaine upite i prema udruZenjima oboljelih od dijabetesa, kao i
pojedinaine upite roditelja djece oboljele od dijabetesa odnosno iste je uputivao/informisao,
vezano za jedino mogute postupanje, odnosno postupanje saglqsno pozitivnim propisima i
ugovornim odredbama.

U

Na osnota gore navedenog daju se odgovori na postavuena pitania tj.

a vezi,,trenutnog statusa gore navedenog ugovora o nabavci" daje se odgovor da se saglasno

odredbama predmetnog ugovora o nabavci odnosno isPoruci aparata sa trakama za mjerenje

glukoze u ktvi za djecu zaHjuienog nakon provedene predmelne javne nabavke vrSi isporuka

predmetnih medicinskih sredstava, na ugovorena mjesta isporuke odnosno u zdravstvene

ustanovedomove zdravlja na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine (ukupno 72-

zdravstvene wtanove), d u vezi pitanja,,Sta spredava nadleZne institucije da -ukoliko su gore

navedene primjedbe tadne-raskine ovaj ugovor'" daje se odgovor da se predmetni ugovor

moie raskinuti samo na naiin ptedviden pozitivnim propisima i naiin predviden ugovornim

odredbama te da sada , u odnosu na gore, detaljno izneseno iinjeniino stanje kao i podatke

vezdne za izvriavanje ugovornih obaveza, od druge ugovorne strane , takvi uslovi za

raskidanje ugovora ne Postoj". 
,

Iz gore navedenog proizilazi da je Zavod zdravstvenog osiguranja u potPunosti

postupao i okviru svojih nadleinosti ,saglasno pozitivnim propisima ,ugovornim odredbama
-te 

na trazenje dostTve podataka/ informacija, od strane nadletnih organa odnosno Agencije

za lijekove i medicinska sredstva, iste je dostavljao u najl<ratem roku.

Tatatte , kako smo i ranije naveli ,nakon dobijenih novih informacija od strane

Agencije za lijekove i medicinska sredstva,a vezano zd predmetna medicinska sredstva, Zavod

,ir*itu"nog otiguranja i reosiguranja ce odmah po prijemu istih, poduzeti odgovarajute

radnje /mjeie u iaglasnosti sa dobijenim informaciiama , pozitivnim propisima i 
-ugovornim

odridbama koje i odnose na isporulu odnosno nabavlu predmetnog/ih medicinskog/ih

pomagala.

S poitovanj em,
IRE TORD

Dostaviti: I .Naslovu
2. Wada Federacije BiH In. prof. dr. sc. Watla novit, dr.med.

Hamdije iemerlita br.2
71000 Sarajevo C.O.

3. Federalno ministars tvo zdravs;Na C.O.

4.a/a
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