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Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine

Na osnovu élana 21. Stav 1. alineja 6. Statuta Zavoda zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije BiH(,Sluzhene novine Federacije BiH" broj:69/05),direktor Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH, uz prethodnu saglasnost Federalnog
ministra zdravstva, donosi

UPUTSTVO
i kriteriji za primjenu inzulinskih pumpi

Osnovne odredbe

Ovim Uputstvom preciziraju se pojam/definicija i indikaciona podrucia kod primjene inzulinskih
pumpi, prednosti  terapije pomoéu inzulinskih pumpi, upotreba inzulinskih pumpi kod djece i
adolescenata, edukacija i uvodenje inzulinske pumpe u terapiju, kriteriji za uvodenje inzulinskih
pumpi, prekid terapije inzulinskom pumpom, Jinansiranje, nabavka, isporuka nadleznim kinikama
preuzimanje i povrat inzulinskih pumpi .

Pojanvdefinicija i indikaciona podrudja
n

Inzulinska pumpa je medicinsko pomagalo  koje omoguéuje trajno potkozno snabdijevanje
organizma inzulinom u promjenjivim, prilagodijivim i preciznim dozama tijekom 24 sata.

Vi

Lijecenje inzulinom kod osoba s tipom 1 dijabetesa oduvijek se Zeljelo pribliziti JizioloSkom lucenju
inzulina. Kontinuirana primjena inzulina u inzulinskoj pumpi najbolje oponasa lucenje inzulina iz
beta stanica gusterace: kontinuirano u Dpotkozno tkivo aplicira malu dozu inzulina, a neposredno
prije obroka bolesnik programira pumpu koja dodaje potrebnu veéu kolicinu inzulina izracunatu
prema trenutnoj glikemiji i kolicini planiranog unosa ugljikohidrata.

Uz redovnu samokontrolu i korekciju doze inzulina moguce je postici bolju regulaciju glikemije, bez
vebih oscilacija i narocito bez izraZenijih hipoglikemija. Kako se koristi samo inzulin ultrakratkog
djelovanja, njegova resorpcija Jje potpuna, nema depoa inzulina u potkoznom tkivu, §to bi moglo
objasniti smanjenje broja hipoglikemija.

V| 4

Ako se pri odabiru kandidata za lijecenje inzulinskom pumpom postuju zadane indikacije,
uvazavaju prednosti i mane takvog terapijskog rezima i ima-ispunjen osnovni uvjet — motivaciju
bolesnika - s velikom vjerovatmoséu moze se ocekivati poboljsanje metabolicke kontrole, kasnija -
pojava hronicnih komplikacija bolesti i znacajno bolja kontrolu Zivéta oboljelog od Secerne bolesti’
3l

g 3. : S P e cpiad g T S Mp s b . Ky
Kod “male djece i adolescenata najteze je posti¢i:dobru kontrolu Seéerne bolesti kako“#bog”
i 008

JizioloSkih, tako i zbog psihosocijalnih specificnosti-te-dobi..Uprave zbog.toga, terapija b
inzulinskih pumpi afirmirala se u lijeCenju djece i adolescenata s dijabetesom. S
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Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federaciie Bosne i Hercegovine

Prednosti terapije pomocu inzulinskih pumpi
V

Prednosti terapije pomoéu inzulinskih pumpi su;

- Smanjena ucestalost hipoglikemija;

- Poboljsana metabolicka kontrola;

- Smanjena glikemijska varijabilnost;

- Regulacija fenomena zore;

- Smanjenje rizika od hipoglikemije usljed fizicke aktivnosti;
- Smanjenje doze inzulina;

- Smanjenje rizika od mikrovaskularnih komplikacija i

- Poboljsanje kvaliteta Zivota.

Upotreba inzulinskih pumpi kod djece i adolescenata
VI

Odluku o terapiji inzulinskom pumpom trebaju donijeti zajedno dijete, roditelj/staratelj i
dijabetolog.

Sva djeca s tip 1 dijabetesom su potencijalni kandidati za inzulinsku pumpu i ne postoji donja
dobna granica za koristenje iste.

Pedijatrijski, multidisciplinarni, dijabetoloski strucni tim s iskustvom u tretmanu inzulinskom
pumpom je neophodan za uvodenje inzulinske pumpe u terapiju, kao i za pracenje djeteta na IP.

Neophodan je Cest kontalt izmedu djeteta/roditelja/staratelja i dijabeteoloskog strucnog tima
nakon zapocinjanja tretmana inzulinskom pumpom.

Edukacija i uvodenje inzulinske pumpe u terapiju
vi1

Dijete/roditelj/staratelj moraju biti educirani o sljedeéim konceptima prije prevodenja na terapiju
inzulinskom pumpom:

- Racunanje ugljenih hidrata;

- Principi bazal-bolus terapije;

- Kinetika inzulina;

- Tretman hipoglikemije i hiperglikemije,

- Uticqj fizicke aktivnosti na nivo Seéera u krvi i
- Tretman dijabetesa tokom bolesti,

Djeca i roditelji/staratelji moraju proéi edikacijic koja se odnosi via tethian }iﬁé'zﬂ'fnﬁé&?nfpumpo‘m.
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Uvodenje inzulinske pumpe u terapiju provod; se u pedijatrijskim klinikama odnosno odjelima za
pedijatriju Klinickog centra Univerziteta u Sarajevu (KCU Sarajevo), Univerzitetsko klinickog
centra Tuzla (UKC Tuzla),Sveucilisno klinicke bolnice Mostar( SKB Mostar) i Kantonalne bolnice
Zenica (KB Zenica) - u daljem tekstu:nadlesni centar/klinika,
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Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine

Potrebno je da nadlezni centar/klinika koji provodi lijecenje inzulinskom pumpom ima educirani
Strucni tim kojeg sacinjavaju pedijatar endokrinolog-dijabetolog, medicinska sestra i psiholog.

Potrebno je da strucni tim osigura 24 satnu sluzbu za slucaj hitnih stanja (dostupni na mobilni
telefon), a o kontakt broju/brojevima za slucaj hitnih stanja djete/roditelj/staratelj se obavjestavaju
prilikom primopredaje medicinskih sredstava-inzulinskih pumpi te se ovaj kontakt broj/brojevi
upisuje/upisuju u Potvrdu o preuzimanju medicinskog pomagala - inzulinske pumpe na obrazcu IP-
1 iz tacke XV ovog Uputstva.

IX

Da bi se pacijentu uvela inzulinska pumpa, moraju biti ispunjeni kriteriji po kojima je indicirano
njeno uvodenje. Nalaz/misljenje i uputu o uvodenju inzulinskih pumpi donosi nadlezni pedijatar
dijabetolog.

Pacijent koji ispunjava kriterije za uvodenje inzulinske pumpe upuéuje se u jedan od navedenih
nadleznih centara/klinika  saglasno odredbama Pravilnika o nacinu ostvarivanja prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja (,, Sluzbene novine F. ederacije BiH", broj:31/02).

X

Ukoliko se pacijent ne lijeci ni u jednom od nadlesnih centara/kinika neophodno je da pedijatar
endokrinolog iz navedenih centara provjeri educiranost djeteta/roditelja prije donosenja
odluke/odobrenja da se uvodenje inzulinske pbumpe u terapiju obavi u datom nadleznom
centru/klinici.

Nakon uvodenja inzulinske pumpe pacijenti se prate u nadleznim centrima/klinikama u kojima je
terapija inzulinskom pumpom uvedena, a nakon 18. godine prelaze u nadleznost interniste
endokrinologa.

Kriteriji za uvodenje inzulinskih pumpi
X1
Kriteriji po kojima je indicirano uvodenje inzulinskih pumpi su:

- Ponavijane teSke hipoglikemije;
- Siroke SAluktuacije u nivou Seéera u krvi bez obzira na nivo HbAl c;
Suboptimalna glikemijska kontrola (nivo HbAlc iznad 7,0%);

- Mikrovaskularne komplikacije;

- Inzulinski reZim koji kompromitira Zivomi stil:

- Mlada dobna skupina (<7 g.), posebno novorodencad i djeca mlada od 2 godine;

= Adolescenti s poremeéajem hranjenja; .

i Djecgi adolescenti s izrazenim fenomernom zore;
Djeca koja pate od straha od igle; .

WL gt LS Trydne adolescentice s g Pt i ? A
e 4l Osobe skione ketozi i
Djeca i adolescenti koji se bave natjecateljskim sportom.

]
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Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine

Prekid terapije inzulinskom pumpom
Xu
Prekid terapije inzulinskom pumpom treba razmotriti u sljedeéim okolnostima:

- Zelja djeteta da se vrati na injekcionu terapiju,

- Ponavijana dijabeticka ketoacidoza zbog loSeg rukovanja pumpom;

- Neefikasan tretman pumpom (ponavijani propusteni bolusi, neadekvatna ucestalost
mjerenja glikemije ili promjene seta);

- Namjerno predoziranje inzulinom s ciljem uzrokovanja hipoglikemije i

- Ponavljane infekcije na mjestu insercije seta .

Ukoliko dode do prekida inzulinske terapije inzulinska pumpa se vraéa Zavodu zdravstvenog
osiguranja i reosiguranja Federacije BiH (u daljem tekstu.:Federalni Zavod) na raspolaganje.

Finansiranje, nabavka, isporuka nadleinim klinikama , preuzimanje i povrat inzulinskih pumpi

X

Federalni zavod vr$i, u skladu sa raspoloZivim sredstvima finansiranje te vr¥i, saglasno
odredbama Zakona o javnim nabavkama (“Sluzbeni glasnik BiH”, broj: 39/14) i nabavku
inzulinskih pumpi i to bez potrosnog materijala — setova, za nastavak koristenja, a koje finansiraju
i nabavljaju kantonalni zavodi zdravstvenog osiguranja.

XV

Saglasno  iskazanim potrebama nadleinih centara/klinika Federalni zavod ce ispostaviti
isporuciocu odnosno izabranom ponudiocu narudzbenicu za isporuku inzulinskih pumpi nakon
provedene javne nabavke o Gemu navedeni subjekti odnosno Federalni zavod i izabrani ponudioc
zakljucuju poseban ugovor.

Saglasno odredbama ugovora izabrani ponudioc vr§i isporuku inzulinskih pumpi nadleinim
centrima/klinikama.

XV

Primopredaja  medicinskih  sredstava-inzulinskih pumpi izmedu oviastenih lica nadlesnih
centara/klinika i djeteta koje ée koristiti inzulinsku pumpu odnosno njihovih roditelja/staratelja,
vrsi se u nadleZnim centrima/klinikama.

Prilikom isporuke/preuzimanja odnosno primopredaje medicinskog pomagala-inzulinske pumpe
nadlezni centar/klinika odnosno--oviasteno lice istog,na " osnovu raspolozive dokumentacije;:
popunjava - Potvrdu: o preuziinanju: medicinskog pomagala < inzalinske pumpe na obrazcu-IP-1,
koji, nakon popune i preuéimqnj‘c’zifmedici‘n’ékdg'"Sred&t)za-'inzulinske, pumpe potpisuju ovigsteri -+
" predstavnik nadleznog centra/klinike rroditeljistaratelj djeteta kbje éé koristiti inzulinsks piimipuitavisi

Claviehy sk faar keiasi

Jedan primjerak Potvrde iz prethodnog stava, nakon preuzimanja medicinskog sredstva-inzulinske
pumpe,zadrZava nadleini centar/klinika, jedan primjerak Potvrde; preuzima roditelj/staratelj,a
Jedan primjerak Potvrde se dostavlja Federalnom zavodu.
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Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine

XVI

Medicinska pomagala - Inzulinske pumpe koje su saglasno tacki XII stav 2. Ovog Uputstva vraéene.
Federalnom Zavodu na raspolaganje deponuju se odnosno daju na cuvanje/skladistenje kod
nadleznih centara/klinika do eventualnog uvodenja u terapiju novih pacijenata istom inzulinskom
pumpom ako je navedeno moguce obzirom na tehnicku ispravnost iste .

Prilikom vraéanja odnosno preuzimanja medicinskog pomagala-inzulinske pumpe, kada je doslo do
prekida inzulinske terapije, nadlezni centar/klinika odnosno oviasteno lice istog, popumjava
Potvrdu o povratu medicinskog pomagala - inzulinske pumpe na obrazcu IP-2 i isti , nakon popune
i preuzimanja medicinskog sredstva-inzulinske pumpe potpisuju ovlasteni predstavnik nadleznog
centra/klinike i roditelj/staratelj djeteta koje je koristilo inzulinsku pumpu.

Jedan primjerak Potvrde iz prethodnog stava, nakon preuzimanja medicinskog sredstva-inzulinske
pumpe od strane nadleznog centra/klinike zadrZava nadleini centar/klinika, jedan primjerak
Potvrde, preuzima roditelj/staratelj koji vrata inzulinsku pumpu, a jedan primjerak Potvrde se
dostavija Federalnom zavodu.

Prelazne i zavr$ne odredbe

XvII
Sastavni dio ovog Uputstva su Obrazac IP-1 i Obrazac IP-2:

- Obrazac IP-1 ( Potvrda o preuzimanju medicinskog pomagala - inzulinske pumpe) i
- Obrazac IP-2 (Potvrda o povratu medicinskog pomagala - inzulinske pumpe) .

xvi

Broj: 01/1-03 -3-659-1/20
Sarajevo, 12.03.2020.godine

Na Uputstvo i kriterije o primjeni inzulinskthmumpi=Federalni ministar zdravstva je dao
-saglasnost Aktom broj:04-33-0898/20 od 05.03.2020.godine.

Med
......
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Obrazac IP-1
POTVRDA
o preuzimanju medicinskog pomagala - inzulinske pumpe
Broj:

Datum:

I PODACI O ZDRAVSTVENQJ-USTANOVI
I KORISNIKU INZULINSKE PUMPE

Zdravstvena ustanova:

Pedijatrijska klinika /odjel za pedijatriju:

Dijete — korisnik inzulinske pumpe: JMBG:
Dijagnoza:
Roditelj/staratelj djeteta — korisnika inzulinske pumpe: JMBG:

II EDUKACIJA 1UVOBDENJE INZULINSKE PUMPE U TERAPIJU

Za dijete je utvrdena, saglasno odredbama vazeceg Upuistva i kriterija za primjenu inzulinskih pumpi, potreba za
koristenjem inzulinske pumpe, na osnovu:
- nalaza/misljenje i upute nadleznog pedijatra dijabetologa o uvodenju inzulinske pumpe;

- odluke o terapiji inzulinskom pumpom koju su zajedno donijeli dijete, roditelj/staratelj i dijabetolog;
- provedene propisane edukacije dijeteta i roditelja/staratelja o tretmanu inzulinskom pumpom i

- provedenog uvodenja inzulinske pumpe u terapiju u nadleznim pedijatrijskim klinikama odnosno odjelima
za pedijatriju od strane pedijatrijskog, multidisciplinarnog, dijabetoloskog strucnog tima.
Ovlasteni predstavnik zdravstvene ustanove odnosno pedijatrijske klinike/odjela svojim viastruénim potpisom na

ovoj Potvrdi povrduje postojanje, saglasno prethodnim alinejama, dokumentacije koja se nalazi evidenciji nadlezne
zdravstvene ustanove odnosno njene nadlezne pedijatrijske klinike/odjela.

III PODACI O INZULINSKOJ PUMPI

R br. |Sifra |Serijski broj Proizvodacki naziv Proizvodal Kolicina

1. 715503

IV PREUZIMANJE INZULINSKE PUMPE

Dana godine roditelj/staratelj djeteta — korisnika inzulinske pumpe je preuzeo inzulinsku pumpu sa
karakteristikama i kolic¢ini navedenoj u tacki Il ove Potvrde.

Roditelj/staratelj djeteta iz tacke I ove Potvrde svojim vlastoruénim potpisom na ovoj Potvrdi potvrduje odnosno
obavezuje se da ¢e u slucaju prekida terapije inzulinskom pumpom istu vratiti Zavodu zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije BiH na raspolaganje odnosno vratiti zdravstvenoj ustanovi odnosno pedijatrijskoj
klinici/odjelu radi deponovanja odnosno davanja na cuvanje/skladistenje ovog medicinskog sredstva.

Ovlasteni predstavnik zdravstvene ustanove odnosno pedijatrijske klinike/odjela koji je i izvr§io popunu ove potvrde
i roditelj/staratelj ajeteta iz tacke I ove Potvrde svojim vlastorucnim potpzszma potvrdu]u primopredaju navedenog
medicinskog pomagala - inzulinske pumpe.

Potpis ovlasténe osobe dravstvene ustanove

A

V KONTAKT BROJ

Kontakt broj/brojevi dijabetoloSkog struénog tima iz tacke 11 ove Potyrde, za sluéaj hitnik stanja je:

Dostaviti: 1. Zdravstvenoj ustanovi
2. Roditelju/staratelju djeteta

3.Zavodu zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH



Obrazac IP-2
- POTVRDA
0 povratu medicinskog pomagala - inzulinske pumpe
* Broj:
Datum:

I PODACI O ZDRAVSTVENOJ USTANOVI I KORISNIKU INZULINSKE PUMPE

Zdravstvena ustanova

Pedijatrijska klinika /odjel za pedijatriju

Dijete — korisnik inzulinske pumpe JMBG
Dijagnoza
Roditelj/staratelj djeteta — korisnika inzulinske pumpe JMBG

I PREKID TERAPIJE INZULINSKOM PUMPOM

Do prekida terapije inzulinskom pumpom terapije zbog koje se inzulinska pumpa vraéa Zavodu zdravstvenog
osiguranja i reosiguranja Federacije BiH na raspolaganje je doslo zbog sljedeéih okolnosti:

- Zelje djeteta da se vrati na injekcionu terapiju;

- Ponavljana dijabeticka ketoacidoza zbog loSeg rukovanja pumpom;

- Neefikasan tretman pumpom (ponavijani propusteni bolusi, neadekvatna ucestalost mjerenja glikemije ili

promjene seta);
- Namjerno predoziranje inzulinom s ciljem uzrokovanja hipoglikemije i
- Ponavljane infekcije na mjestu insercije seta .

Ovlasteni predstavnik zdravstvene ustanove odnosno pedijatrijske kiinike/odjela svojim viastorucnim potpisom
povrduje postojanje, saglasno prethodnim alinejama, dokumentacije koja se nalazi evidenciji nadlezne zdravstvene
ustanove odnosno njenog nadlezne pedijatrijske klinike/odjela.

I PODACI O INZULINSKOJ PUMPI

R br.  |Sifra  |Serijski broj Proizvodacki naziv Proizvodac Kolicina
1. 715503

Inzulinska pumpa je preuzeta na osnovu Potvrde o preuzimanju medicinskog pomagala - inzulinske pumpe broj:

od sa karakteristikama i kolicini navedenoj u prethodnoj tabeli.

IV POVRAT INZULINSKE PUMPE

Dana godine roditelj/staratelj djeteta — korisnika inzulinske pumpe je vratio inzulinsku pumpu  sa
karakteristikama i koli¢ini navedenoj u tacke III ove Potvrde.

Ovlasteni predstavnik zdravstvene ustanove odnosno pedijatrijske Klinike/odjela koji je i izvr§io popunu ove potvrde
i roditelj/staratelj djeteta iz tacke I ove Potvrde svojim viastorucénim potpisima potvrduju primopredaju (vracanje i
preuzimanje) navedenog medicinskog pomagala - inzulinske pumpe.

Inzulinska pumpa koja je vraéena Zavodu zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH na raspolaganje
deponyje se odnosno daje na cuvanje/skladistenje kod zdravstvene ustanove odnosno pedijatrijske Klinike/odjela iz
tacke I ove Potvrde, do eventualnog uvodenja u terapiju- novih pacijenata. istom inzulinskom pumponi, ako je

navedeno moguce, obzirom na tehnicku ispravnost iste.

Few 4
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Dostaviti: 1. Zdravstvenoj ustanovi
2. Roditeljwstaratelju djeteta

3.Zavodu zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH



