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"(2) Tognumimy W3BjeIITaj O MOCHOBay Oep3e W Ipyror
ypeheHor jaBHOr TpkuITa JgOCcTaBiba ce Kommcuju u
JIMOHHMYApUMa U 00jaBibyje Ha HAYMH Uy POKY 13 wiaHa 239.
craB (1) oBor 3akona.".

Ynan 29.

VY unany 246. pujeun: 'y ITHEBHOM JIMCTY KOjH HM37a3W Ha
nozpy4jy Denepaumje” 3amjeryjy ce pujeunma: "Ha HAYMH U Y
poky koje Komucuja nporuiie omutum akrom".

Uinan 30.

V anany 250. y craBy (4) pujeu "TIpomonmja" 3amjemyje ce
pujeunma: "JaBHa mpomornmja’.

Unan 31.

V unany 251. nozaje ce cras (5) koju riiacu:

"(5) YuecHuim Ha TPKHUIUTY BPUjEIHOCHHX MAupa JyXKHH
Cy ce Y CBOM paJly Hpuip)KaBaTH 3aKOHa O CIpjedaBamy
npara HOBLA U (hMHAHCHpaba TEPOPHCTHYKHUX aKTHBHOCTH
1 3aKoHa O NpPHM]jeHH ofpel)eHNX MPUBPEMEHHX Mjepa paii
edukacHOr mpoBohema MaHgaTa MelyHapoIHOT KpUBUYHOT
cyma 3a OuBmlyy JyrocnaBujy, Te Apyrux MelyHapomHux
PECTPHKTHBHHX Mjepa, Kao M JAPYyruX 3aKOHa KOjU Ce
NpUMjelbYjy Ha YYSCHHKE Ha TPXKMIUTY BPHjEIHOCHHX
nanvpa. Komucyja Bpim Haf3op npUMjeHe M THX 3aKOHa, y
OKBHpY HaJ30pa HaJ YyYCCHHOUMA HA  TPXKHIITY
BPUjEIHOCHHUX MAIKpa MpeMa OBOM 3aKOHY, YKOJIHKO THM
3aKOHMMa Huje Apyraunje ozapeljeHo, a y Wby crpjeyaBarmba
(vHaHCHpama aKTHBHOCTH KOjUMa Ce OICTpyHpa W/WiIH
HpUjeTH Ja OICTpyHpa IpoLec Iposende MHupa KOju ce
onBuja y ckiaxy ¢ OMIITHM OKBHPHHM CHOPa3yMOM 33 MHp
y bocau 1 Xepuerosunu.".

Unan 32.

(1) VY upany 256. y crasy (3) Opuury ce pujeun: "cr. (1) u "a
YMjecTo IHhHUX CTaBjba ce pujed "craBa'.

(2) U3acraga (4) nonaje ce cras (5) koju ry1acu:
"(5) Ynanosn Kommcnje, 3anocnenmm Komwcuje n npyra
nmra koja je Kommcuja anrakoBana 1mo OII0 KOjeM OCHOBY
(KOHCYJTaHTH | Jp.) Iy)KHH Cy UyBaTH CIIy>KOCHY TajHy CBe
JIOK uX Te obaBe3e He ocnoboxu Komucuja, 6e3 ob3upa jecy
iy pagHoMm oxHocy y Kommcwju wmu je pagHuH OIHOC
NPECTao | jecy JIM jolI yBHjeK aHraxoBaHu y Komucuju mo
OMII0 KOjeM OCHOBY. Y CIIydajy Jia je CIIy>kOeHa TajHa 3aXTjeB
HHOCTpPAHOT peryiaropa, Komucuja Moxe JIHLe 0cino00IuT!
YyyBamba CIy)KOCHE TajHE caMO y3 0J00peHme HWHOCTPAHOT
perynaropa KojH je Taj 3axTjeB HOJHHO.".

Unan 33.

(1) VY unany 262. y craBy (1) y Tauku 82) uza Opoja "241."
pujeun: "craB (1)" 3amjemyjy ce pujeunma: "ct. (1) u (4)".

(2) MU3aTauke 88) nonajy ce tau. 89), 90) n 91), koje riace:
"89) mpaBHO JHMIIEe HE TIOCTYNHM Ha HAYWH MPOMHUCAH YIAHOM
76a. oBor 3aKOHa;
90) npaBHO JMIe HE TIOCTYNM HA HAYMH INPOIHCAH WIAHOM
766. oBor 3akoHa;
91) mpaBHO JMIE He MOCTYIH Ha HAYMH IIPONHCAH WIAHOM
140a. oor 3akoHa.".

Unan 34.

V unany 263. u3a tauke 15) nonajy ce tad. 16) u 17), koje
ryace:

"16) ¢u3IUKO JMIIE HE ITOCTYIN Ha HAYWH IPOIHCAH YWIAHOM

76a. oBor 3akoHa;

17) ¢usnuko nwIe He TOCTYIH Ha HAYWH HMPOIICAH WIAHOM

140a. oBor 3akona.".

Unan 35.

(1) Y unany 270. cras (1) nonaje ce tauka ¢), koja riiacu:

") mocTymamy C Hajlo3MMa M TIOCJIOBHOM IIOHAIIAKY CBHX
yYECHHKA Ha TPIKHUIUTY BPHjEIHOCHUX MAupa, T03BOJHCHUM
TPXKUIIHAM [paKcama, Be3aHWM 3acTYIHHU-LMMa, BPCTH
(momjeny) WHBECTUTOpAa M O IPYTUM IHTamH-Ma Koje je
MOTPeOHO peTryyucaTd paau YyckiahuBama ca IIPaBHOM
credyeBrHoM EBporicke yHuje.".

(2) Us3acraga (2) nonaje ce cras (3) koju ri1acu:

"(3) Y nmormemy NpeKpIIajHE OOTOBOPHOCTH, BE3aHU
3aCTyITHUIM U JpyTa Jinia u3 crasa (1) tadka ¢) oBor wiaHa
M3jeIHaYaBajy ce ca OBJAITNEHNM YUYECHHUIMA Ha TPXKHIITY
10 OBOM 3aKOHY.".

Yian 36.

(1) Komucuja he yckimaguti cBoja ommra akra ¢ oapenbama
0BOT 3aKOHa y POKY OJ TPU Mjecela Of JaHa CTynama Ha
CHary OBOTI" 3aKOHa.

(2) VYdyecHMuM Ha TPXUIITY he YCKIaguTh CBOja OMIIA aKTa C
onpendaMa OBOT 3aKOHa Y POKY O ILECT Mjeceli Ol JaHa
CTyINama Ha CHary OBOI 3aKOHA.

(3) Bepsa he ycknaauT OCHOBHH KamuTtal ¢ oapendaMa OBOT
3aKOHa Y POKY O] jeZHe TOIMHE OJf JlaHa CTyNama Ha CHary
OBOT 3aKOHA.

Uian 37.

OBaj 3aKOH CTylla Ha CHary HapeJHOT JaHa Of JaHa
o0jaBipuBama y "CiryxOennmM HoBuHaMa ®eneparmje buX'".
Tpencjenasajyhu Ipencjenasajyhu
Jloma Hapona IpencraBHUUIKOT KOMA
IMapmamenta @eneparmje buX  ITapmamenrta ®enepanuje buX
Panoje BugoBuh, c. p. ®exum Hkamsuh, c. p.
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Na osnovu ¢lana IV.B.7. a)(IV) Ustava Federacije Bosne i
Hercegovine, donosim

_ UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O LIJEKOVIMA

Proglasava se Zakon o lijekovima koji je donio Parlament
Federacije BiH na sjednici Predstavnickog doma od 25.04.2012.
godine i na sjednici Doma naroda od 15.11.2012. godine.

Broj 01-02-1018-02/12
07. decembra 2012. godine
Sarajevo

. Predsjednik
Zivko Budimir, s. r.

ZAKON
O LIJEKOVIMA

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.

Ovim zakonom ureduje se oblast lijekova koji se
upotrebljavaju u medicini u Federaciji Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Federacija) usaglasavanjem sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima ("'Sluzbeni glasnik BiH", br.
58/08) (u daljnjem tekstu: Drzavni zakon), Zakonom o
apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
40/10), kao i propisima donesenim na osnovu tih zakona.

Clan 2.

Nadlezni organ odgovoran za oblast lijekova koji se
upotrebljavaju u medicini u Federaciji u dijelu za koji nije nadlezna
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljnjem tekstu:
Agencija) je Federalno ministarstvo zdravstva (u daljnjem tekstu:
Ministarstvo).
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Ministarstvo iz stava 1. ovog ¢lana obavlja poslove iz oblasti
lijekova koji se upotrebljavaju u medicini na teritoriji Federacije, a
koji su mu dodijeljeni u skladu sa Drzavnim zakonom, Zakonom o
apotekarskoj djelatnosti, kao i propisima donesenim na osnovu tih
zakona, te ovog zakona.

Clan 3.

Kantonalna ministarstva zdravstva (u daljnjem tekstu:
kantonalno ministarstvo) poduzimaju odgovarajuce mjere sa ciljem
osiguranja dostupnosti lijekovima u skladu sa Drzavnim zakonom,
propisima donesenim na osnovu Drzavnog zakona, ovim zakonom,
propisima iz oblasti zdravstvenog osiguranja, zakonom kantona i
drugim propisima kantona.

Lijekovi iz stava 1. ovog ¢lana moraju biti stavljeni u promet
u skladu sa Drzavnim zakonom i propisima donesenim na osnovu
tog zakona.

II. DOSTUPNOST LIJEKOVIMA KOJI SE FINANSIRAJU
SREDSTVIMA OBAVEZNOG ZDRAVSTVENOG
OSIGURANJA U FEDERACUJI

1. Liste lijekova

Clan 4.

Sa ciljem omoguc¢avanja dostupnosti lijekova stanovnistvu
Federacije, proizvodaci i prometnici lijekova duzni su stalno imati
na raspolaganju kolic¢ine esencijalnih lijekova potrebne za redovinu
jednomjesecnu potrosnju u skladu sa ¢lanom 82. Drzavnog zakona.

Koli¢ine esencijalnih lijekova potrebne za jednomjesecnu
potro$nju iz stava 1. ovog ¢lana moraju biti stavljene u promet u
skladu sa Drzavnim zakonom i propisima donesenim na osnovu
tog zakona.

Clan 5.

Snabdijevanje lijekovima u primarnoj 1 bolnickoj
zdravstvenoj zastiti koji se koriste na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja u Federaciji obavlja se u skladu sa:

- Listom lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja

Federacije BiH, i
- Listom lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti
Federacije BiH.

Liste iz stava 1. ovog ¢lana na prijedlog federalnog ministra
zdravstva (u daljnjem tekstu: federalni ministar) utvrduje Vlada
Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Vlada
Federacije BiH).

Liste iz stava 1. ovog ¢lana objavljuju se u "Sluzbenim
novinama Federacije BiH".

Lijekovi sa liste esencijalnih lijekova u Bosni i Hercegovini
(u daljnjem tekstu: BiH), kao i lijekovi u bolnickoj zdravstvenoj
zastiti u BiH koje utvrduje VijeCe ministara BiH u skladu sa
¢lanom 83. Drzavnog zakona, predstavljaju minimum lijekova koji
se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, kao i minimum lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti
i ulaze u sastav listi lijekova iz stava 1. ovog ¢lana.

Blizi kriteriji za izbor lijekova, postupak i nacin izrade listi
lijekova u Federaciji, nacin stavljanja i skidanja lijekova sa listi
lijekova, obaveze ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog
osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrStenih na liste
lijekova, kao i koristenje lijekova utvrduju se propisom federalnog
ministra.

Clan 6.

Lista lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja Federacije
BiH sadrzi i cijene lijekova koje se redovno godisnje uskladuju sa
maksimalnim drzavnim cijenama lijekova utvrdenim Pravilnikom
o nacinu kontrole cijena, naCinu oblikovanja cijena i nacinu
izvjestavanja o cijenama lijekova u BiH ("Sluzbeni glasnik BiH",
br. 82/11).

Clan 7.

Snabdijevanje lijekovima koji se finansiraju sredstvima

Fonda solidarnosti Federacije BiH (u daljnjem tekstu: Federalni

fond solidarnosti) obavlja se u skladu sa Listom lijekova Fonda
solidarnosti Federacije BiH koju utvrduje i revidira Vlada
Federacije BiH na prijedlog federalnog ministra u skladu sa ¢lanom
44. stav 1. Zakona o apotekarskoj djelatnosti, kao i propisima
donesenim na osnovu tog zakona.

Centraliziranu nabavku lijekova sa Liste lijekova iz stava 1.
ovog ¢lana provodi Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federacije BiH (u daljnjem tekstu: Federalni zavod zdravstvenog
osiguranja i reosiguranja) u skladu sa propisima o javnim
nabavkama, propisima o lijekovima, propisima o zdravstvenom
osiguranju, kao i raspolozivim finansijskim sredstvima Federalnog
fonda solidarnosti utvrdenim za ove namjene u godiSnjem
finansijskom planu Federalnog zavoda zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja.

Clan 8.

Listu lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja kantona (u daljnjem
tekstu: pozitivna lista lijekova kantona), kao i listu lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona donosi vlada
kantona na prijedlog kantonalnog ministra zdravstva.

Lijekovi sa Liste lijekova obaveznog zdravstvenog osiguranja
Federacije BiH i Liste lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti
Federacije BiH, obavezno ulaze u sastav listi iz stava 1. ovog ¢lana.

Nije dozvoljeno prosirenje liste lijekova iz stava 1. ovog
¢lana ukoliko kanton nije u mogucnosti pokriti troskove pozitivne
liste lijekova kantona koja se finansira na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Clan 9.

Na pozitivnu listu lijekova kantona, kao i listu lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona uvrStavaju se
samo oni zaticeni nazivi lijekova koji ispunjavaju uvjete propisane
Drzavnim zakonom i propisima donesenim na osnovu tog zakona,
posebno posjedovanje vazece dozvole za stavljanje lijeka u promet
u BiH izdate od Agencije, te pozitivnih nalaza o uradenoj kontroli
kvaliteta lijeka od Kontrolnog laboratorija Agencije.

Na pozitivnoj listi lijekova kantona, kao i listi lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podrucju kantona mozZe se
ograniCiti broj zasticenih naziva lijekova koji ispunjavaju uvjete iz
stava 1. ovog ¢lana u skladu sa utvrdenim doktrinarnim pristupima
u koristenju lijekova za oboljenja za koja se koriste lijekovi sa listi
lijekova u Federaciji; iskustvu u terapijskoj primjeni kod pacijenata
za dati zasti¢eni naziv lijeka; sigurnosti snabdijevanja lijekovima,
uzimajuéi u obzir historijske podatke u smislu (ne)redovnog
snabdijevanja lijekovima u Federaciji, postojanje evidentiranih
nuspojava za specifiCan zaStieni naziv lijeka; kvalitet i
vjerodostojnost podataka o zasticenom nazivu lijeka iz referentnih
izvora; status zasticenog naziva lijeka u zdravstvenim sistemima
drzava Evropske unije i sl.

Sa ciljem podrzavanja razvoja domace farmaceutske
industrije na pozitivnu listu lijekova kantona, kao i listu lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona obavezno se
uvrStavaju i lijekovi domace farmaceutske industrije koji
ispunjavaju uvjete iz stava 1. ovog ¢lana i to pored lijekova -
orginatora kao 1 lijekova inozemne farmaceutske industrije.

Kriteriji i uvjeti za moguce ograniCenje broja zasticenih
naziva lijekova iz st. 1. i 2. ovog ¢lana blize se utvrduju
pravilnikom federalnog ministra iz ¢lana 5. stav 5. ovog zakona.

Clan 10.

Kantonalna ministarstva duzna su u roku od 15 dana od dana
usvajanja pozitivne liste lijekova kantona i liste lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona dostaviti ih Ministarstvu.

Kantonalna ministarstva u saradnji sa zavodima zdravstvenog
osiguranja kantona duzna su Ministarstvu svakih Sest mjeseci
dostavljati izvjeStaj o potrosnji za lijekove sa pozitivnih listi
lijekova kantona i listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti na
podru¢ju kantona i to u pakovanjima i vrijednostima u
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konvertibilnim  markama  utroSenih  sredstava  obaveznog
zdravstvenog osiguranja kantona za ove namjene, za svaki
genericki naziv lijeka i zaSti¢eni naziv lijeka, kao i druge izvjeStaje
potrebne radi obavljanja poslova i zadataka iz ¢l. 14. i 15. ovog
zakona, koje odredi federalni ministar.

Na osnovu dostavljenih izvjestaja iz stava 2. ovog C¢lana,
Ministarstvo obavlja kontinuirani monitoring i periodi¢nu
evaluaciju listi lijekova u Federaciji, te poduzima mjere sa ciljem
osiguranja dostupnosti lijekova stanovnistvu stavljenim u promet u
skladu sa Drzavnim zakonom i propisima donesenim na osnovu
tog zakona.

Clan 11.

Nakon evaluacije izvjeStaja kantonalnih ministarstava iz
¢lana 10. ovog zakona, usvajanja izvjestaja o zdravstvenom stanju
stanovnistva Federacije BiH u skladu sa utvrdenim doktrinarnim
pristupima u koriStenju lijekova za oboljenja za koja se koriste
lijekovi sa listi lijekova u Federaciji, jednom godiSnje obavlja se
revizija listi lijekova iz ¢lana 5. ovog zakona.

Revizija iz stava 1. ovog ¢lana obavlja se i u skladu sa listom
esencijalnih lijekova BiH, kao i listom lijekova u bolni¢koj
zdravstvenoj zastiti u BiH.

Clan 12.

Sa ciljem osiguranja dostupnosti lijekova stanovnistvu u
Federaciji federalni ministar ima pravo odobravanja interventnog
uvoza lijekova u slucaju prekoracenja cijena lijekova na domacem
trziStu, odnosno u slucaju da visina cijene lijeka otezava normalno
snabdijevanje lijekovima u Federaciji.

Postupak i nacin odobravanja interventnog uvoza lijeka u
sluajevima iz stava 1. ovog clana blize se regulira propisom
federalnog ministra.

Clan 13.

Sa ciljem racionalnijeg koriStenja sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja kantoni mogu dogovorno obavljati
zajednicke centralizirane nabavke lijekova koji se finansiraju
sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja na federalnom
nivou, uz prethodno pribavljenu saglasnost Vlade Federacije BiH i
vlada kantona.

Centralizirane nabavke lijekova iz stava 1. ovog clana
provodi Federalni zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja u
saradnji sa zavodima zdravstvenog osiguranja kantona u skladu sa
propisima o javnim nabavkama, propisima o lijekovima, propisima
o0 zdravstvenom osiguranju, kao i iskazanim potrebama kantona za
obimom i vrstom lijekova utvrdenim na pozitivnim listama lijekova
kantona i listama lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti na
podrucju kantona i to na godiSnjem nivou.

Finansiranje nabavki lijekova koje se provode na nacin i pod
uvjetima predvidenim u st. 1. i 2. ovog ¢lana obavljaju zavodi
zdravstvenog osiguranja kantona, koji su uesnici u postupku
centralizirane nabavke lijekova u skladu sa iskazanim potrebama za
obimom i vrstom lijekova koji se nabavljaju na godiSnjem nivou za
potrebe kantona, kao i raspolozivim finansijskim sredstvima za ove
namjene utvrdenim u godisnjim finansijskim planovima zavoda
zdravstvenog osiguranja kantona.

II. INFORMIRANJE O LIJEKOVIMA

Clan 14.
Sa ciljem zastite javnog zdravlja stanovnistva Ministarstvo
informira javnost, pacijente, zdravstvene ustanove i privatne
prakse, zdravstvene profesionalce, ministarstva zdravstva i druga
tijela vlasti, kao i zavode zdravstvenog osiguranja u Federaciji o
racionalnom i ekonomi¢nom propisivanju i izdavanju lijekova, o
procjeni postojecih i novih zdravstvenih tehnologija, provodenju
preventivnih mjera ocuvanja i zastite zdravlja u skladu sa
propisanom medicinskom doktrinom.
Obavljanje struénih poslova iz stava 1.
Ministarstvo moze povjeriti odgovarajucoj/im

ovog Clana
struénoj/im

instituciji/ama u Federaciji koja/e ima/ju iskustvo i dokazane
rezultate u ovoj oblasti u skladu sa Pravilnikom o kriterijima za
angaziranje struénih institucija/struénjaka u Federaciji Bosne i
Hercegovine za izradu farmakoekonomskih parametara i drugih
struénih analiza i miSljenja koji utvrduje federalni ministar.

Clan 15.

Ministarstvo pored poslova navedenih u Clanu 14. stav 1.

ovog zakona obavlja i sljedece poslove i zadatke:

- vr$i evaluaciju i monitoring listi lijekova u Federaciji
koji se finansiraju iz sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, kao i monitoring koristenja lijekova sa tih
listi, te daje prijedloge o potrebnim izmjenama i dopu-
nama listi lijekova u Federaciji sa aspekta sigurnosti
primjene lijeka i kvaliteta lijeka, kao i farmakoekonom-
skih pokazatelja,

- informira o definiranim dnevnim dozama lijekova i
prati preporuke Svjetske zdravstvene organizacije,

- vr§i  procjene postoje¢ih 1 novih zdravstvenih
tehnologija i to lijekova, medicinskih i dijagnostickih
sredstava i sl. te provodi i/ili evaluira farmakoekonom-
ske analize za potrebe Ministarstva,

- ucestvuje u prikupljanju, analizi i izradi izvjestaja o
potrosnji lijekova u Federaciji i izraduje izvjestaje na
godisnjem nivou,

- obavlja i druge poslove i zadatke u skladu sa ovim
zakonom, Drzavnim zakonom, Zakonom o apotekar-
skoj djelatnosti, kao i1 propisima donesenim na osnovu
tih zakona.

IV. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 16.

U roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona

federalni ministar donijet ¢e propise kojima se regulira sljedece:

- blizi kriteriji za izbor lijekova, postupak i nacin izrade
listi lijekova u Federaciji, nadin stavljanja i skidanja
lijekova sa listi lijekova, obaveze ministarstava zdrav-
stva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i
prometnika lijekova uvrStenih na liste lijekova, kao i
koristenje lijekova (Clan 5. stav 5. ovog zakona),

- postupak i nac¢in odobravanja interventnog uvoza lijeka
u slucajevima iz ¢lana 12. ovog zakona,

- kriteriji za angaziranje struénih institucija/struénjaka u
Federaciji za izradu farmakoekonomskih parametara i
drugih stru¢nih analiza i miSljenja (¢lan 14. stav 2. ovog
zakona).

Clan 17.

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje vaziti Zakon
o lijekovima ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 51/01 i 29/05).

Do donosenja propisa na osnovu Drzavnog zakona, kao i do
donosenja propisa na osnovu ovog zakona ostaju u primjeni
federalni propisi iz oblasti lijekova ukoliko nisu suprotni Drzavnom
zakonu u skladu sa ¢lanom 141. stav 2. Drzavnog zakona, kao i
odredbama ovog zakona i to:

1. Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 38/02);

2. Pravilnik o dobroj transportnoj i skladis$noj praksi
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 38/02);

3. Pravilnik o odredivanju visine veleprodajne i
maloprodajne marze lijekova ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 40/02, 50/02, 15/06 i 9/08) i to u
dijelu maloprodajne marze lijekova;

4. Pravilnik o ispunjavanju uvjeta prostora, opreme i kadra
za cCuvanje lijekova u zdravstvenim ustanovama
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 38/03);

5. Pravilnik o posebnim uvjetima prostora, opreme i kadra
koje moraju ispunjavati veleprometnici lijekova i
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carinska skladista ("Sluzbene novine Federacije BiH",
br. 45/03 1 10/05);

6.  Pravilnik o posebnim uvjetima prostora, opreme i kadra
koje moraju ispunjavati proizvodaci lijekova, kao i
postupak njihove verifikacije ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 37/05);

7. Pravilnik o medicinskim pomagalima ("Sluzbene
novine Federacije BiH", br. 58/06 i 24/07) u dijelu koji
se odnosi na proizvodnju medicinskih pomagala;

8. Pravilnik o posebnim uvjetima koje moraju ispunjavati
strucne institucije koje se bave ispitivanjem lijekova i
postupku njihove verifikacije ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 61/04);

9. Pravilnik o ispitivanju bioraspoloZzivosti i bioekvivalen-
ciji lijekova ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj
61/04);

10. Odluka o Listi esencijalnih lijekova neophodnih za osi-
guranje zdravstvene zastite u okviru standarda obavez-
nog zdravstvenog osiguranja u Federaciji Bosne i Herce-
govine ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 75/11).

Clan 18.

Stupanjem na snagu ovog zakona prestaju vaziti sljedeci
podzakonski akti i to:

1. Pravilnik o prijavljivanju i pra¢enju nuspojava lijekova

("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 32/02);

2. Pravilnik o registraciji lijekova ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 34/02, 35/05, 53/06 i 22/07);

3. Kiuiteriji za izbor proizvodaca lijekova i za registraciju u
Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 34/02);

4. Pravilnik o dobroj proizvodnoj praksi ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 38/02);

5. Pravilnikk o dobroj klinickoj praksi i klinickim
ispitivanjima lijeka ("Sluzbene novine Federacije BiH",
br. 61/04 1 56/05);

6.  Kiriteriji za izbor lijekova koji ¢e se klinicki ispitivati u
Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 56/05);

7. Naredba o nacinu i uvjetima obavljanja redovne kontro-
le svake serije uvezenog lijeka i ljekovite supstance u
Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 29/06);

8. Pravilnik o uvjetima uvoza lijekova koji nemaju
odobrenje za stavljanje u promet u Federaciji Bosne i
Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
1/03 141/04).

Clan 19.

Ministarstva zdravstva i zavodi zdravstvenog osiguranja u
Federaciji, kao i zdravstvene ustanove i privatne prakse duzni su
usaglasiti svoje poslovanje sa odredbama ovog zakona u roku od
Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona, kao i propisa
donesenih na osnovu ovog zakona.

Clan 20.
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja
u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Predsjedavajuci
Doma naroda
Parlamenta Federacije BiH
Radoje Vidovi¢, s. 1.

Predsjedavajuci
Predstavni¢kog doma
Parlamenta Federacije BiH
Fehim Skalji¢, s. r.

Temeljem ¢lanka IV.B.7. a)(IV) Ustava Federacije Bosne i
Hercegovine, donosim

_ UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O LIJEKOVIMA

Proglasava se Zakon o lijekovima koji je donio Parlament

Federacije BiH na sjednici Zastupni¢kog doma od 25.04.2012.
godine i na sjednici Doma naroda od 15.11.2012. godine.

Broj 01-02-1018-02/12
07. prosinca 2012. godine
Sarajevo

. Predsjednik
Zivko Budimir, v. r.

ZAKON
O LIJEKOVIMA

I- TEMELJNE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se zakonom ureduje oblast lijekova koji se
upotrebljavaju u medicini u Federaciji Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Federacija) usuglaSavanjem sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima ("'Sluzbeni glasnik BiH", broj
58/08) (u daljnjem tekstu: Drzavni zakon), Zakonom o ljekarnickoj
djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 40/10), kao i
propisima donesenim na temelju tih zakona.

Clanak 2.

Mjerodavno tijelo odgovorno za oblast lijekova koji se rabe u
medicini u Federaciji, u dijelu za koji nije mjerodavna Agencija za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljnjem
tekstu: Agencija), jeste Federalno ministarstvo zdravstva (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo).

Ministarstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja poslove iz
oblasti lijekova koji se rabe u medicini na teritoriju Federacije, a
koji su mu dodijeljeni suglasno Drzavnom zakonu, Zakonu o
ljekarnickoj djelatnosti, kao i propisima donesenim na temelju tih
zakona, te ovom zakonu.

Clanak 3.

Kantonalna ministarstva zdravstva (u daljnjem tekstu:
kantonalno ministarstvo) poduzimaju odgovarajuée mjere u cilju
osiguranja dostupnosti lijekovima sukladno Drzavnom zakonu,
propisima donesenim na temelju Drzavnog zakona, ovim zakonom,
propisima iz oblasti zdravstvenog osiguranja, zakonom kantona i
drugim propisima kantona.

Lijekovi iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju biti stavljeni u
promet sukladno Drzavnom zakonu i propisima donesenim na
temelju toga zakona.

II- DOSTUPNOST LIJEKOVIMA KOJI SE FINANCIRAJU
SREDSTVIMA OBVEZATNOG ZDRAVSTVENOG
OSIGURANJA U FEDERACIJI

1. Liste lijekova

Clanak 4.

U cilju omogucavanja dostupnosti lijekova stanovnistvu
Federacije, proizvodaci i prometnici lijekova duzni su stalno imati
na raspolaganju koli¢ine esencijalnih lijekova potrebne za redovitu
jednomjeseénu potrosnju, a suglasno ¢lanku 82. Drzavnog zakona.

Koli¢ine esencijalnih lijekova potrebne za jednomjesecnu
potrosnju iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju biti stavljene u promet
sukladno Drzavnom zakonu i propisima donesenim na temelju toga
zakona.

Clanak 5.

Opskrba lijekovima u primarnoj i bolnickoj zdravstvenoj
zastiti koji se koriste na teret sredstava obvezatnog zdravstvenog
osiguranja u Federaciji obavlja se sukladno:

- Listi lijekova obvezatnog zdravstvenog osiguranja

Federacije Bosne i Hercegovine, i
- Listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Federacije
Bosne i Hercegovine.



Srijeda, 19. 12. 2012.

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Broj 109 - Strana 21

Liste iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na prijedlog federalnog
ministra zdravstva (u daljnjem tekstu: federalni ministar), utvrduje
Vlada Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Vlada
Federacije BiH).

Liste iz stavka 1. ovoga ¢lanka objavljuju se u "Sluzbenim
novinama Federacije BiH".

Lijekovi s liste esencijalnih lijekova u Bosni i Hercegovini (u
daljnjem tekstu: BiH), kao i lijekovi u bolnickoj zdravstvenoj zastiti
u BiH koje utvrduje VijeCe ministara Bosne i Hercegovine
sukladno ¢lanku 83. Drzavnog zakona predstavljaju minimum
lijekova koji se propisuju i izdaju na teret sredstava obvezatnog
zdravstvenog osiguranja, kao i minimum lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti i ulaze u sastav lista lijekova iz stavka 1. ovoga
¢lanka.

Blizi kriteriji za izbor lijekova, postupak i nacin izrade lista
lijekova u Federaciji, nacin stavljanja i skidanja lijekova s lista
lijekova, obveze ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog
osiguranja, te proizvodaca i prometnika lijekova uvrStenih na liste
lijekova, kao i koristenje lijekova utvrduje se propisom federalnoga
ministra.

Clanak 6.

Lista lijekova obvezatnog zdravstvenog osiguranja Federacije
Bosne i Hercegovine, sadrzi i cijene lijekova koje se redovito
godiSnje uskladuju s maksimalnim drzavnim cijenama lijekova
utvrdenim Pravilnikom o nacinu kontrole cijena, nacinu
oblikovanja cijena i na¢inu izvje$¢ivanja o cijenama lijekova u BiH
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 82/11).

Clanak 7.

Opskrba lijekovima koji se financiraju sredstvima Fonda
solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Federalni fond solidarnosti) obavlja se sukladno Listi lijekova
Fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine koju utvrduje i
revidira Vlada Federacije BiH, na prijedlog federalnoga ministra
suglasno ¢lanku 44. stavak 1. Zakona o ljekarnickoj djelatnosti, kao
i propisima donesenim na temelju toga zakona.

Centraliziranu nabavu lijekova s liste lijekova iz stavka 1.
ovoga Clanka provodi Zavod zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Federalni zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja), suglasno
propisima o javnim nabavama, propisima o lijekovima, propisima
o zdravstvenom osiguranju, kao i raspolozivim financijskim
sredstvima Federalnog fonda solidarnosti utvrdenim za ove
namjene u godiSnjem financijskom planu Federalnoga zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja.

Clanak 8.

Listu lijekova koji se mogu propisivati i izdavati na teret
sredstava obvezatnog zdravstvenog osiguranja kantona (u daljnjem
tekstu: pozitivna lista lijekova kantona), kao i listu lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podrucju kantona, donosi vlada
kantona na prijedlog kantonalnog ministra zdravstva.

Lijekovi s Liste lijekova obvezatnog zdravstvenog osiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine i Liste lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne i Hercegovine obvezatno
ulaze u sastav lista iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Nije dozvoljeno prosirenje liste lijekova iz stavka 1. ovoga
¢lanka ukoliko kanton nije u mogucnosti pokriti troSkove pozitivne
liste lijekova kantona koja se financira na teret sredstava
obvezatnog zdravstvenog osiguranja.

Clanak 9.

Na pozitivnu listu lijekova kantona, kao i listu lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podrucju kantona, uvrStavaju se
samo oni zasticeni nazivi lijekova koji ispunjavaju uvjete propisane
Drzavnim zakonom i propisima donesenim na temelju toga zakona,
posebice posjedovanje vazece dozvole za stavljanje lijeka u promet
u Bosni i Hercegovini izdate od Agencije, te pozitivnih nalaza o

uradenoj kontroli kvalitete lijeka od Kontrolnog laboratorija
Agencije.

Na pozitivnoj listi lijekova kantona, kao i listi lijekova u
bolni¢koj zdravstvenoj zastiti na podrucju kantona, moze se
ogranicCiti broj zasticenih naziva lijekova koji ispunjavaju uvjete iz
stavka 1. ovoga Cclanka suglasno utvrdenim doktrinarnim
pristupima u koristenju lijekova za oboljenja za koja se koriste
lijekovi s lista lijekova u Federaciji; iskustvu u terapijskoj primjeni
kod pacijenata za dati zaStiCeni naziv lijeka; sigurnosti opskrbe
lijekovima, uzimajuéi u obzir povijesne podatke u smislu
(ne)redovite opskrbe lijekovima u Federaciji; postojanje
evidentiranih nuspojava za specifian zasti¢eni naziv lijek; kvaliteta
i vjerodostojnost podataka o zaSticenom nazivu lijeka iz referentnih
izvora; status zastiCenog naziva lijeka u zdravstvenim sustavima
drzava Europske unije i sl.

S ciljem podrzavanja razvitka domace farmaceutske
industrije, na pozitivnu lista lijekova kantona, kao i listu lijekova u
bolnickoj zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona, obvezatno se
uvrStavaju i lijekovi domade farmaceutske industrije koji
ispunjavaju uvjete iz stavka 1. ovoga ¢lanka, i to pored lijekova-
orginatora, kao i lijekova inozemne farmaceutske industrije.

Kriteriji 1 uvjeti za moguce ograniCenje broja zasti¢enih
naziva lijekova iz st. 1. 1 2. ovoga ¢lanka blize se utvrduju
pravilnikom federalnoga ministra iz ¢lanka 5. stavak 5. ovog
zakona.

Clanak 10.

Kantonalna ministarstva duzna su u roku 15 dana od dana
usvajanja pozitivne liste lijekova kantona i liste lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti na podru¢ju kantona dostaviti ih Ministarstvu.

Kantonalna ministarstva, u suradnji sa zavodima
zdravstvenog osiguranja kantona, duzna su Ministarstvu, svakih
Sest mjeseci, dostavljati izvjeS¢e o potrosnji za lijekove s pozitivnih
lista lijekova kantona i lista lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti
na podru¢ju kantona, i to u pakiranjima i vrijednostima u
konvertibilnim  markama utroSenih  sredstava  obvezatnog
zdravstvenog osiguranja kantona za ove namjene, za svaki
genericki naziv lijeka i zasti¢eni naziv lijeka, kao i druga izvjesca
potrebna radi obavljanja poslova i zadataka iz ¢l. 14. i 15. ovoga
zakona, a koje odredi federalni ministar.

Na temelju dostavljenih izvjesca iz stavka 2. ovoga ¢lanka,
Ministarstvo obavlja kontinuirani monitoring i periodi¢nu
evaluaciju lista lijekova u Federaciji, te¢ poduzima mjere radi
osiguranja dostupnosti stanovnistvu lijekovima stavljenim u promet
sukladno Drzavnom zakonu i propisima donesenim na temelju toga
zakona.

Clanak 11.

Nakon evaluacije izvjes¢a kantonalnih ministarstava iz ¢lanka
10. ovoga zakona, usvajanja izvjes¢a o zdravstvenom stanju
stanovniStva Federacije Bosne i Hercegovine, kao i suglasno
utvrdenim doktrinarnim pristupima u koriStenju lijekova za
oboljenja za koja se koriste lijekovi s lista lijekova u Federaciji,
jednom godiSnje se obavlja revizija lista lijekova iz ¢lanka 5. ovog
zakona.

Revizija iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja se 1 sukladno listi
esencijalnih lijekova BiH, kao i listi lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti u BiH.

Clanak 12.

U cilju osiguranja dostupnosti lijekova stanovnistvu u
Federaciji, federalni ministar ima pravo odobravanja interventnog
uvoza lijekova u sluc¢aju prekoracenja cijena lijekova na domaé¢em
trziStu, odnosno u slucaju da visina cijene lijeka otezava normalnu
opskrbu lijekovima u Federaciji.

Postupak i1 nacin odobravanja interventnog uvoza lijeka u
slu¢ajevima iz stavka 1. ovoga €lanka blize se regulira propisom
federalnoga ministra.
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Clanak 13.

S ciljem racionalnijeg koriStenja sredstava obvezatnog
zdravstvenog osiguranja, kantoni mogu dogovorno obavljati
zajednicke centralizirane nabavke lijekova koji se financiraju
sredstvima obvezatnog zdravstvenog osiguranja na federalnoj
razini, uz prethodno pribavljenu suglasnost Vlade Federacije BiH i
vlada kantona.

Centralizirane nabave lijekova iz stavka 1. ovoga ¢lanka
provodi Federalni zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja u
suradnji sa zavodima zdravstvenog osiguranja kantona sukladno
propisima o javnim nabavama, propisima o lijekovima, propisima
o zdravstvenom osiguranju, kao i iskazanim potrebama kantona za
opsegom i vrstom lijekova utvrdenim na pozitivnim listama
lijekova kantona i listama lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti
na podrucju kantona, i to na godi$njoj razini.

Financiranje nabave lijekova, $to se provode na nacin i pod
uvjetima predvidenim u st. 1. i 2. ovoga ¢lanka, obavljaju zavodi
zdravstvenog osiguranja kantona, koji su sudionici u postupku
centralizirane nabave lijekova, suglasno iskazanim potrebama za
opsegom i vrstom lijekova koji se nabavljaju na godisnjoj razini za
potrebe kantona, kao i raspolozivim financijskim sredstvima za ove
namjene utvrdenim u godisnjim financijskim planovima zavoda
zdravstvenog osiguranja kantona.

III - INFORMIRANJE O LIJEKOVIMA

Clanak 14.

S ciljem zastite javnoga zdravlja stanovnistva, Ministarstvo
obavlja informiranje javnosti, pacijenata, zdravstvenih ustanova i
privatnih  praksi, zdravstvenih profesionalaca, ministarstava
zdravstva 1 drugih tijela vlasti, kao i zavoda zdravstvenog
osiguranja u Federaciji, o racionalnom i ekonomi¢nom
propisivanju i izdavanju lijekova, o procjeni postoje¢ih i novih
zdravstvenih tehnologija, provedbi preventivnih mjera oCuvanja i
zastite zdravlja sukladno propisanoj medicinskoj doktrini.

Obavljanje stru¢nih poslova iz stavka 1. ovoga clanka
Ministarstvo moze povjeriti odgovarajucoj/im  strucnoj/im
instituciji/ama u Federaciji koja/e ima/ju iskustva i dokazane
rezultate u ovoj oblasti, a suglasno Pravilniku o kriterijima za
angaziranje strucnih institucija/struénjaka u Federaciji Bosne i
Hercegovine za izradu farmakoekonomskih parametara i drugih
strucnih analiza i miSljenja, koji utvrduje federalni ministar.

Clanak 15.

Ministarstvo, pored poslova navedenih u ¢lanku 14. stavak 1.

ovoga zakona, obavlja i sljedece poslove i zadatke:

- obavlja evaluaciju 1 monitoring lista lijekova u
Federaciji koji se financiraju iz sredstava obvezatnog
zdravstvenog osiguranja, kao i monitoring koriStenja
lijekova s tih lista, te daje prijedloge o potrebnim
izmjenama i dopunama lista lijekova u Federaciji, s
aspekta sigurnosti primjene lijeka i kvalitete lijeka, kao
i farmakoekonomskih pokazatelja,

- informira o definiranim dnevnim dozama lijekova i
prati preporuke Svjetske zdravstvene organizacije,

- vi§i  procjene postoje¢ih i novih zdravstvenih
tehnologija, i to lijekova, medicinskih i dijagnostickih
sredstava 1 sl, te provodi 1/ili evaluira
farmakoekonomske analize za potrebe Ministarstva,

- sudjeluje u prikupljanju, analizi i izradi izvje$¢éa o
potrosnji lijekova u Federaciji i izraduje izvjeS¢a na
godisnjoj razini,

- obavlja i druge poslove i zadatke suglasno ovom
zakonu, Drzavnom zakonu, Zakonu o ljekarnickoj
djelatnosti, kao i propisima donesenim na temelju tih
zakona.

IV - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 16.

U roku tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga zakona

federalni ministar donijet ¢e propise kojima se regulira sljedece:

- blizi kriteriji za izbor lijekova, postupak i nacin izrade
lista lijekova u Federaciji, nacin stavljanja i skidanja
lijekova s lista lijekova, obveze ministarstava zdravstva,
zavoda zdravstvenog osiguranja, te proizvodaca i
prometnika lijekova uvrstenih na liste lijekova, kao i
koristenje lijekova (Clanak 5. stavak 5. ovoga zakona),

- postupak i nacin odobravanja interventnog uvoza lijeka
u slucajevima iz ¢lanka 12. ovoga zakona,

- kriteriji za angaziranje strucnih institucija/strucnjaka u
Federaciji za izradu farmakoekonomskih parametara i
drugih stru¢nih analiza i miSljenja (Clanak 14. stavak 2.
ovoga zakona).

Clanak 17.
Danom stupanja na snagu ovoga zakona prestaje vaziti Zakon
o lijekovima ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 51/01 i 29/05).

Do donosenja propisa na temelju Drzavnoga zakona, kao i do
donosSenja propisa na temelju ovoga zakona, ostaju u primjeni
federalni propisi iz oblasti lijekova, ukoliko nisu suprotni
Drzavnom zakonu, a suglasno ¢lanku 141. stavak 2. Drzavnog
zakona, kao i odredbama ovoga zakona, i to:

1. Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 38/02);

2. Pravilnik o dobroj transportnoj i skladi$noj praksi
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 38/02);

3. Pravilnik o odredivanju visine veleprodajne i
maloprodajne marze lijekova ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 40/02, 50/02, 15/06 i 9/08), i to u
dijelu maloprodajne marze lijekova;

4.  Pravilnik o ispunjavanju uvjeta prostora, opreme i kadra
za Cuvanje lijekova u zdravstvenim ustanovama
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 38/03);

5. Pravilnik o posebnim uvjetima prostora, opreme i kadra
koje moraju ispunjavati veleprometnici lijekova i
carinska skladista ("Sluzbene novine Federacije BiH",
br. 45/03 1 10/05);

6.  Pravilnik o posebnim uvjetima prostora, opreme i kadra
koje moraju ispunjavati proizvodaci lijekova, kao i
postupak njihove verifikacije ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 37/05);

7. Pravilnik o medicinskim pomagalima ("Sluzbene
novine Federacije BiH", br. 58/06 i 24/07) u dijelu koji
se odnosi na proizvodnju medicinskih pomagala;

8. Pravilnik o posebnim uvjetima koje moraju ispunjavati
struéne institucije koje se bave ispitivanjem lijekova i
postupku njihove verifikacije ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 61/04);

9. Pravimk o ispitivanju

bioraspolozivosti i

BiH", broj 61/04);

10. Odluka o Listi esencijalnih lijekova neophodnih za
osiguranje zdravstvene zastite u okviru standarda
obvezatnog zdravstvenog osiguranja u Federaciji Bosne
i Hercegovine (""Sluzbene novine Federacije BiH", broj
75/11).

Clanak 18.
Stupanjem na snagu ovoga zakona prestaju vaziti sljedeci
podzakonski akti, i to:
1. Pravilnik o prijavljivanju i pracenju nuspojava lijekova
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 32/02);
2. Pravilnik o registraciji lijekova ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 34/02, 35/05, 53/06 i 22/07);
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3. Kiuiteriji za izbor proizvodaca lijekova i za registraciju u
Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 34/02);

4. Pravilnik o dobroj proizvodnoj praksi ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 38/02);

5. Pravilnikk o dobroj klinickoj praksi i klinickim
ispitivanjima lijeka ("Sluzbene novine Federacije BiH",
br. 61/04 1 56/05);

6.  Kiriteriji za izbor lijekova koji ¢e se klinicki ispitivati u
Federaciji Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 56/05);

7. Naredba o nacinu i uvjetima obavljanja redovne
kontrole svake serije uvezenog lijeka i ljekovite
supstancije u Federaciji Bosne i Hercegovine
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 29/06);

8. Pravilnik o uvjetima uvoza lijekova koji nemaju
odobrenje za stavljanje u promet u Federaciji Bosne i
Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
1/03 141/04).

Clanak 19.

Ministarstva zdravstva i zavodi zdravstvenog osiguranja u
Federaciji, kao i zdravstvene ustanove i privatne prakse duzni su
usuglasiti svoje poslovanje s odredbama ovoga zakona u roku Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga zakona, kao i propisa
donesenih na temelju ovoga zakona.

Clanak 20.

Ovaj zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u

"Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Predsjedatelj
Doma naroda
Parlamenta Federacije BiH
Radoje Vidovi¢, v. .

Predsjedatelj
Zastupnickoga doma
Parlamenta Federacije BiH
Fehim Skaljié, v. 1.

Ha ocnoBy unana IV.B.7. a)(IV) YcraBa ®enepammje bocue
1 XepLeroBUHE, TOHOCUM

YKA3
O ITPOI'JIAHIEBY 3AKOHA O JIMJEKOBUMA

Ipornamasa ce 3aKkOoH O JHMjEKOBUMA KOjH je JOHHO
IMapnament @eneparmje buX nHa cjexrnum [pencraBHnuKor qoma
on 25.04.2012. romuue u Ha cjemumi Jloma Hapoma of
15.11.2012. ronune.

bpoj 01-02-1018-02/12
07. neuemopa 2012. romune
CapajeBo

[pencjenuux
Kusko Bynumup, c. p.

3AKOH
O JIMJEKOBUMA

I- OCHOBHE OJPEJBE

Unan 1.

OBuM 3akoHOM Yypebhyje ce oOmacT imjekoBa KOjH ce
ymnotpeOibaBajy y meaunman y deneparmju boche u Xeprerosune
(y mammem Tekcty: Denmepanmja) yckiahuBameMm ca 3aKOHOM O
nujekoBuMa U MeauimHckuM cpenctBuMa ("CitykOeHH TTIaCHUK
BuX", 6poj 58/08) (y nasbem Tekcty: J{p)kaBHU 3aKOH), 3aKOHOM O
amorekapckoj gjenatHoctd  ("CmyxOene HoBuHe Deneparmje
BbuX", 6poj 40/10), ka0 1 mponmcHUMa JOHECCHHM Ha OCHOBY THX
3aKOHa.

Unan 2.
Hamrexxan opran oAroBopaH 3a 0OJNacT JMjEeKOBa KOjU ce
ymotpeOJbaBajy y Mequian y Denepanujy, y Aujerny 3a Koju HHje
HaJyIe)XHa ATCHIIMja 3a JIMjEeKOBE U MEIULIHCKa cpenicTBa bocHe 1

XepuerosuHe (y [najbeM Tekcty: Arenuuja), je Demepaito
MHHHCTAPCTBO 31paBCcTBa (Y TajbeM TeKCTy: MHUHHICTapCTBO).
MuHHCTapCcTBO U3 cTaBa 1. OBOr wiaHa 00aBjba IOCIOBE U3
o0nacTH JHMjeKoBa KOjH ce ymnoTpeOsbaBajy y MENUIMHH Ha
tepuropuju Denepanje, a KOju cy My JOAWjEJbEHH Y CKIAIy ca
Jp>xaBHIM 3aKOHOM, 3aKOHOM O allOTEKapCKO]j AjENaTHOCTH, Kao U
HPOIHKCHMA JOHECCHUM Ha OCHOBY THX 3aKOHA, T€ OBOT' 3aKOHA.

Unan 3.

KaHTOHaNHa MMHHCTapcTBa 3IpaBcTBa (y AaJbeM TEKCTY:
KaHTOHAIIHO MHHHCTApCTBO) Ipey3uMajy oaroBapajyhe mjepe y
by obes0jehersa JOCTYNMHOCTH JIMjeKOBHMA Y CKJIamy ca
JpkaBHUM ~ 3aKOHOM, IPOMKMCHMA JIOHECEHHM Ha OCHOBY
Jlp)kaBHOT 3aKOHA, OBHMM 3aKOHOM, IIPOIMCHMAa U3 OOJIacTH
3[paBCTBCHOT  OCHIYpama, 3aKOHOM KaHTOHa M JIPYTUM
TPOIIMCUMA KaHTOHA.

JlujexoBu U3 craBa 1. OBOT 4WiaHa MOpajy OMTH CTaBJbCHH Y
OpoMeT y ckiagy ca JIpkaBHMUM 3aKOHOM M HPOIHMCHMA
JIOHECEHIM Ha OCHOBY TOT 3aKOHA.

II - AOCTYIIHOCT JIMJEKOBUMA KOJU CE
OUHAHCHUPAJY CPEACTBUMA OBABE3HOI
3APABCTBEHOI' OCUT'YPAIbA Y ®EJIEPALIUIN
1. JIucre ujexoBa

Unaw 4.

Y  wmwwpy  omoryhaBama  JOCTYMHOCTH  JIMjeKOBa
craHoBHHMIITBY ~Denepaiwje, npousBohaul ¥ IPOMETHHULA
JIMjeKOBa, JYXXHH Cy CTAHO MMarTH Ha pacliojlaramby KOJUYHUHE
CCEHIMjaJTHNX JIMjeKOBAa IMOTPEOHE 3a PEIOBHY jEIHOMjECCUHY
MOTPOLIRY, a y CKIaay ca wiaHoM §2. JIpikaBHOT 3aKoHa.

KonnuuHe  eceHIMjalHUX  JIMjeKoBa  HOTpeOHE  3a
JjEMHOMjeCeUyHy MOTPOIIY M3 CTaBa 1. OBOT usiaHa MOpajy OWTH
CTaBJbCHE Y MpPOMET y CKiIaxy ca JIpKaBHUM 3aKOHOM H
MPOITHCUMA JOHECEHHM Ha OCHOBY TOT 3aKOHA.

Unan 5.

CHaOnjeBarse JIMJEKOBUMA Yy TIPUMAapHO] U OOJHHYKO]
3[]paBCTBEHO] 3alITUTH KOjH C€ KOPHCTE HA TEpEeT CpeicTaBa
00aBE3HOT 3IpaBCTBEHOr ocurypama y Penepanmju ce odaBiba y
cKiIajy ca:

- JIucrom srjexoBa 00aBE3HOT 3/IPaBCTBEHOT OCUTYPaba

®Denepanyje bocue n Xeprieropute, u
- JIncroM nmjexoBa y OONHMYKO] 34PAaBCTBEHO] 3AIUTUTH
Oenepanmje bocue n Xepuerosure.

Jlucre u3 craBa 1. oBOr wWiaHa, HA TPHjeIOr (ereparHoOr
MHHHCTpa 37paBcTBa (y JajbeM TEKCTy: (erepanHu MHUHHCTap),
yrBphyje Brama ®enpepaumje BocHe u Xepuerosuse (y nasbem
TekeTy: Braga @enepanuje buX).

Jlucre u3 craBa 1. oBor wianHa 00jaBibyjy ce y "CiyxOeHnM
HoBuHama Deneparmje buX".

JlujekoBH ca JHMCTE ECCHIMjaJHUX JHujekoBa y bocHM u
Xepuerounu (y JajbeM Tekcty: buX), kao W JHjeKoBu y
60JIHMYKOj 3ApaBcTBeHO] 3amwTuTH Yy buX koje yrBphyje Casjer
MuHucTapa bocHe u XepueropusHe y ckiaxy ca wiaHoM &3.
JIpXKaBHOT 3aKOHa IPEICTaBJbajy MUHHMYM JIMjEKOBAa KOJH ce
TIPONHUCYjy ¥ M3/1ajy Ha TepeT CpezcTaBa 00aBe3HOT 3/{PaBCTBEHOT
OCHI'ypama, Ka0 1 MUHAMYM JIHjeKOBa Y OOJHUYKOj 3APaBCTBEHO]
3aIUTUTH U YJIa3e y cacTaB JIMCTH JIMjEKOBa U3 CTaBa 1. OBOI WIaHa.

Brwku kputepujymu 3a 1300p JIMjeKoBa, MOCTYNAaK U HAYMH
u3pajae JUCTU JiMjekoBa y Denmepaimju, Ha4uH CTaBJbamba M
CKH/lamba JIMjEKOBa Cca JIICTU JIMjeKoBa, 00aBe3e MHUHHCTApCTaBa
3[]paBCTBa, 3aBOJA 3[PABCTBEHOI OCUTYpamsa, Te mpom3Bohada u
TIPOMETHUKA JIMjEeKOBa YBPIITEHHX HA JIUCTE JIMjeKOBa, Kao M
kopumihere JHjekoBa YTBphyje ce mpomucom enepaaHor
MUHHCTPA.
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Ynan 6.

Jlucra nmjexoBa 00aBE3HOr 3APaBCTBEHOI  OCHTYparba
@enepanmje boche m XepreroBune, caipXu M LMjeHE JIHMjeKOBa
KOje Ce PeIOBHO TOJIHILILE yCKiIah)yjy ca MaKCHMAITHIM JIPyKaBHUM
LjeHama JujexoBa yBpheHnM [IpaBUIIHIKOM O HAYHMHY KOHTPOJIC
LMjeHa, HAauMHy OOJIMKOBama IMjeHa W HA4YMHY HW3BjEIITaBamba O
mujeHama sjekoBa y buX ("CiyxOenn rmacuuk buX'", 6poj
82/11).

Unan 7.

CHaOpujeBarbe  NHMjeKOBMMa Koju  ce  (HHaHCHpajy
cpeacteuma  @onma comupapuoct  Denepaumje  bocHe u
XeprerosuHe (y 1ajbeM TeKCTy: (enepainu HOHI COIUIAPHOCTH)
obaBsba ce y ckiany ca Jlucrom mmjexoBa PoHma COMMIAPHOCTH
@enepanje Bocre n Xepuerosune kojy yTBphyje m peBummpa
Brnama ®enepammje buX, Ha mpujensior ¢enepatHOr MUHACTpa y
ckiaxy ca uwiaHom 44. craB 1. 3akoHa O anoTEKapcKoj
JjeNaTHOCTH, Kao U HPOIHCHMA JOHECEHNM Ha OCHOBY TOTI' 3aKOHA.

LlenTpanu3oBaHy Ha0OaBKy JIMjeKOBa ca JIUCTE JIMJEKOBA U3
cTaBa 1. OBOT WIaHA IPOBOM 3aBOJ 3/PABCTBEHOI OCHTYpamba U
peocurypama ®eneparmje Bocae m XepueroBuHe (Y Iajbem
tekcty: @epepamHm  3aBOX  3APABCTBEHOT  OCHTYpama H
peocurypama), y CKiIagy ca MpOIHMCHMa O jaBHMM HaOaBKama,
NPOIIMCUMA O  JIMjEKOBMMA, IIPOMMCMMAa O  3[PaBCTBEHOM
OCHTypamy, Kao M PacHoJIOKMBUM (DHHAHCHJCKUM CpeCTBUMA
(enepanHor (oHIA COMMIAPHOCTH YTBphEeHNM 3a OBE HaMjeHe Y

romummeM  (uHaHCHjckoM — TwiaHy — DenmepanmHOr - 3aBona
3PaBCTBEHOT OCUTYpamba U PEOCUTYpamba.
Ynan 8.

Jlucty nmjexkoBa KOjH ce MOTY HPOIMCHBATH M M3/iaBaTh Ha
TepeT CpelcTaBa 00aBE3HOT 3IPABCTBEHOI OCHUTYpara KaHTOHA (Y
JlaJbeM TEKCTY: MO3UTUBHA JIMCTA JIMjeKOBA KAHTOHA), K0 U JIUCTY
nujekoBa Y OOJNHUYKO] 3IPAaBCTBEHOj 3alUTHTH HA MHOAPYY)y
KaHTOHA, JIOHOCH BJlaJia KaHTOHA HA MPHjeIOr KaHTOHAIHOT
MUHHCTpA 3[paBCTBA.

JlnjexoBu ca Jlucre mmjexoBa 00aBE3HOT 3IPABCTBEHOT
ocurypama Peneparmje bocre 1 Xepuerosune u Jlucre nnjekosa
y OomHnukoj 3mpaBcTBeHoj 3awmruti Demepaumje bocHe wu
XepueroBuHe, 00aBe3HO yjia3e y cacTaB JIICTU U3 cTaBa 1. oBor
YIaHa.

Huje no3BosbeHO Tpommpere JUCTe JIMjeKoBa U3 cTaBa 1.
OBOT WIaHa YKOJIMKO KAaHTOH HHUje Y MOryfHOCTH MOKPUTH
TPOIIKOBE MO3UTHBHE JIKICTE JIMjeKOBA KAHTOHA Koja ce (PMHaHCHpa
Ha TepeT CPeCTaBa 00aBE3HOT 3PaBCTBEHOT OCUTYPAba.

Unan 9.

Ha mo3uTMBHY JIHCTa JIMjEeKOBAa KAHTOHA, KAa0 M JIMCTY
nujekoBa Yy OOJNHUYKO] 3IPAaBCTBEHOj 3alUTHTH HAa MHOAPYY)y
KaHTOHA, YBPILUTABajy C€ caMO OHH 3alUTHNEHH HA3WBHU JIMjEKOBA
KOjU WCIyHaBajy yCIoBe mporucane JIp)KaBHAM 3aKOHOM U
[POIIMCUMA JTOHECCHHMM Ha OCHOBY TOI 3aKOHA, IOCEOHO
nocjeoBame Bakehe J03BOJIC 3a CTaBJBbAIEC JIMjEKa Y HPOMET Y
Bocan m XepueroBunn wu3mate ox ATEHIMjE, T TMO3UTHBHUX
Haja3a o ypalheHOj KOHTponM KBajutera jujeka ox KoHTposHe
naboparopuje AreHiyje.

Ha HO3MTHBHO] JIMCTH JIMjEeKOBAa KAHTOHA, Ka0 M JIMCTH
njekoBa y OONHHIYKO] 3/PAaBCTBEHO] 3aIITHTH HA HOIPYYjy
KaHTOHa, MOXKE C€ OTPaHHYUTH Opoj 3amTHheHNX Ha3KBa JIMjeKoBa
KOjU WCIyHaBajy yCJIOBE M3 CTaBa l. OBOr WiaHa carjiacHO
yTBph)EHUM JOKTPUHAPHUM MPHUCTYNUMA y KOpHIIhewy JIjeKoBa
3a 000JpeHbA 33 KOja Ce KOPUCTE JIMjEKOBU Ca JIMCTH JIMjeKOBa Y
Denepanyju; UCKYCTBY y TEPaNHUjcKOj TPUMjCHU KOJI TaldjeHaTa
3a Jaty 3amTuheHn Ha3uB JHMjeKa; Oe30jemHocTH cHaOmujeBama
IMjekoBHMa, y3uMajyhn y o03up HCTOpHjcKe IOJAaTKe y CMHCIY
(me)pemoBHOr  cHaOmWjeBama JwWjekoBuMa |y Demepaumju;
MOCTOjarbe eBUICHTHPAHUX HycIlojaBa 3a crennduyan samrrhenu
Ha3WB JIMjeKa; KBAJIUTET W BjePOAOCTOJHOCT IOJaTaka o

3amTrheHOM Ha3uBYy JiMjeka U3 peepeHTHHX H3BOpa; CTaTyc
3amTrheHOr Ha3uBa JMjeKa y 34paBCTBCHHM CHUCTEMHMa JpiKaBa
EBporicke yHuje, 1 Ci1.

Y mwpy mnompxaBama pas3Boja gomahe QapmaneyTcke
HHJYCTpHje, Ha MO3UTHBHY JICTY JIMjeKOBA KAHTOHA, KA0 U JIUCTY
JHjeKoBa y OONHWYKO] 3APaBCTBEHO] 3AIUTUTH HA TOAPYY]Y
KaHTOHa, 00aBe3HO ce yBpIITaBajy W JujekoBn gomahe
(apmarieyTcke HHIYCTpHUje KOjU HCIyHhaBajy yclloBe M3 craBa 1.
OBOI' WIaHa, U TO MOpeJ JIMjeKOBa-OprUHATOpa, Kao M JIMjeKoBa
HHOCTpaHe (apMareyTcKe HHIyCTpHje.

Kpurepujymu u ycioBu 3a Moryhe orpanudeme Opoja
3amTHheHnX Ha3WBa JIMjEKOBa U3 CT. 1. U 2. OBOT WiaHa Ommke ce
yTBplyjy NpaBIIHUKOM (eepaTHOr MHHHCTPA U3 WiaHa 5. cTaB 5.
OBOT 3aKOHa.

Uan 10.

Kanronanxa MuHHCTapeTBa qy’KHA CY, y POKy of 15 naHa on
JaHa yCBajarba MO3UTHBHE JIMCTE JIMjEeKOBA KAaHTOHA M JIMCTE
JHjeKkoBa y OOJHHMYKOj 3[PaBCTBEHO] 3alITHTH Ha IOAPYYjy
KaHTOHA, JOCTaBUTH X MHHUCTApCTBY.

KaHToHaNHa MHHHCTapCTBa, Yy capajilbl ca 3aBOAMMA
3IpaBCTBEHOT OCHIypama KaHTOHA, TyXKHa Cy MHHHCTapCTBY,
CBaKMX ILIECT MjECell, JOCTAaBJbaTH H3BjEIITa] O MOTPOLIU 33
JMjeKOBE Ca TMO3UTHBHHUX JIMCTH JIMjEKOBAa KAHTOHA M JIUCTH
JMjekoBa y OOJHHMYKOj 3[PaBCTBEHO] 3alITHTH Ha IOAPYYjy
KaHTOHA, 1 TO Y NaKOBakHMa U BPHjETHOCTAMA Y KOBEPTHOWIHUM
MapKkama YTPOIIGHHX CpEACTaBa O00aBE3HOI  3IPaBCTBEHOT
OCHTIypara KaHTOHA 33 OBE HAMjeHE, 3a CBAKM TCHEPMYKH Ha3HB
ndjeka W 3amTHheHd Ha3WB JIMjeKa, Kao W Jpyre H3BjeliTaje
noTpebHe paau obaBibama MOCNIOBa U 3ajaTaka u3 wi. 14. u 15.
OBOI" 3aKOHa, a Koje ojipeau (heaepaiHi MHHUCTAP.

Ha 0CHOBY [JOCTaBJbEHHX M3BjEILTaja U3 CTaBa 2. OBOT YaHa,
MuHucTapctBO  00aBjba  KOHTHHYHPAHH  MOHHTOPHHI |
TIEPHOJIMYHY eBalyalljy JHCTH IjekoBa y Demepauuju, Te
npexysuMa  Mjepe y by  obesbjehema  moctymHOCTH
CTaHOBHMILTBY JIMjeKOBMMa CTaB/bEHHM Y IPOMET y CKJIay ca
Jlp>kaBHUM 3aKOHOM M TIPOIKCHMA JOHECCHHM HA OCHOBY TOT
3aKOHa.

UYnan 11.

HaxkoH eBaityatiyje u3BjeliTaja KAHTOHATHAX MUHHCTapCTaBa
u3 unaHa 10. oBOr 3aKOHa, ycBajarba M3BjellTaja O 3]PaBCTBEHOM
cramy craHoHuuITBa Oesepannje BocHe 1 XeplieroBuHe, Kao Uy
CKiIay ca yTBphEeHHM JOKTPHUHAPHUM MPHUCTYIIMMA y KOpHIIhery
JIMjeKoBa 3a 000Jbera 33 Koja Ce KOPUCTE JIMjEKOBH Ca JIMCTH
nujexoBa y Desepaijy, jeHOM TOIMIILE ce 00aBjba PeBH3Mja
JIUCTH JIjEKOBA U3 WIaHa 5. OBOT 3aKOHa.

PeBusmja u3 craBa 1. oBor wiaHa 00aBjba ce Uy CKJIay ca
JIMCTOM ECCHLMjaIHHUX JinjeKkoBa BUX, Kao M JIMCTOM JIMjeKoBa Y
OOJTHMYKO]j 3ApaBCTBEHO] 3amTHTH Y buX.

Unan 12.

Y mby 06e30jelera JoCTYITHOCTH JIHjEeKOBa CTAHOBHUIIITBY
y ®Penepaumju, ¢eneparTHi MUHHCTap MMa NpaBO OmoOpaBama
MHTEPBEHTHOT yBO3a JIMjEKOBAa y CJyd4ajy IpeKopaueha LijeHa
JMjeKkoBa Ha gomaheM TPIKHUILTY, OJHOCHO Y CIy4yajy Ja BHCHHA
IIMjeHe JIMjeKa OTe)KaBa HOPMAHO CHAOIMjeBarbe JIMjEKOBUMA Y
Denepanuju.

IMocTynak 1 Ha4MH 000paBarba HHTEPBEHTHOT yBO3a JIHjeKa
y ciydajeBUMa H3 CTaBa l. OBOr wWiaHa Ommke ce perysmiie
HPOIHCOM (peepaTHOr MUHUCTPA.

Unan 13.

VY mpy panmoHanHHjer Kopumhema cpencrtaBa 00aBe3HOT
3ApaBCTBEHOI OCUTYpama, KAHTOHH MOTY JIOTOBOPHO 00aBJbaTH
3ajeHUYKE LICHTpAIM30BaHe HabaBKe JIMjeKOBa KOjU  Ce
(uHaHCHpajy cpencTBUMA 00aBE3HOT 3APABCTBEHOT OCHTyparba Ha
(enepatHOM HHBOY, Y3 MPETXOJHO IPHOABIEECHY CAarJIaCHOCT
Bnane ®enepanyje buX u Biaia kaHTOHA.
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Ienrpanu3oBane HabaBKe JiMjekoBa U3 cTaBa . OBOT uiaHa
npoopu  DeneparHu  3aBOJ  3APABCTBCHOI  OCHIYpama U
peocurypama y capaiby ca 3aBOIMMa 3PaBCTBEHOT OCHIYpaba
KaHTOHA y CKJIaJy ca MpONUCHMa O jaBHUM HabaBKama,
[POIIMCUMA O  JIMjEKOBHMMA, IIPOMKCHMA O  3JPAaBCTBEHOM
OCHTypamy, Ka0 W MCKa3aHUM MOTpedama KaHTOHA 32 OOMMOM H
BPCTOM JIMjEKOBA YTBP)EHNM Ha MO3UTHBHHM JIMCTaMa JIMjEKOBA
KaHTOHA U JINCTaMa JIMjeKoBa y GOJHMYKOj 30PAaBCTBEHOj 3aILTUTH
Ha [OJPY4jy KaHTOHA, ¥ TO Ha FO/IUIILEM HHBOY.

duHaHCHpae HA0aBKH JIMjEKOBa KOje CE MPOBOJIE Ha HAYHH
U 0[] ycJioBuMa ripeziul)eHuM y cr. 1. 1 2. 0BOT 4WiaHa, 00aBJbajy
3aBOJIM 3[PABCTBEHOT OCUIyparba KAHTOHA, KOjU Cy YYCCHHLH Y
MOCTYNKY LEHTPAJIM30BaHe Ha0aBKe JIMjEKOBa, y CKIaLy ca
HCKa3aHUM ToTpebaMa 3a OOMMOM M BPCTOM JIMjEeKOBa KOjH Ce
HabaBJ/bajy Ha TOAMIUEM HHMBOY 32 IOTpeOe KAHTOHA, Kao U
pactonoXuBUM (DMHAHCHJCKHMM CpEACTBHMA 3a OBE HaMjCHE
yTBpheHMM y TOAMIIBMM (MHAHCHjCKMM IUTAaHOBHMA 3aBOJA
37PaBCTBEHOT OCHIyparba KaHTOHA.

I - UHOOPMUCAIBE O JIMJEKOBUMA

UYnan 14.

VY by 3amiTHTE jaBHOT 3[paBjba CTAHOBHWINTBA, MWHH-
cTapcTBO 00aBJba MH(OPMICAE jaBHOCTH, TAIlMjeHaTa, 3/paB-
CTBEHHX YCTaHOBa M NPHMBATHUX MPAKCH, 3IPAaBCTBEHUX Hpode-
CHOHAJIalla, MUHHCTApCTaBa 3/PABCTBA U APYTHX THjela BIIACTH,
Kao ¥ 3aBOJIA 3[PABCTBEHOr ocHrypama y deznepaiju, 0 panuo-
HAJIHOM ¥ €KOHOMUYHOM IIPOIMCHUBAlY U H3[aBamby JIMjEeKOBa, O
NPOLjeHH TOCTOjehX ¥ HOBHX 3IPAaBCTBEHUX TEXHOJIOTH)A,
[POBOljerby MPEBEHTUBHUX Mjepa O4yBarba U 3allTHTE 3[paBiba y
CKJIaITy ca IIPOIHMCAHOM MEUIIMHCKOM JIOKTPHHOM.

OO0aBibae CTPYYHHX IIOCIOBa W3 CTaBa 1. OBOT uUiaHa,
MHuHHCTApCTBO MOXKE MOBjEpUTH OAroBapajyhoj/Mm cTpydHOj/um
uHcTHTYIMjW/amMa y Dernepanuju  Koja/e uma/jy HCKycTBa H
JI0Ka3aHe pe3yJITaTe y oBOj 00nacTH, a 'y ckiafy ca [IpaBriHikoM
0 KpUTCpHjyMHMa 3a aHTKOBAIbE CTPYYHUX HHCTHTYLHja/
crpyummaka y @enepammju Bocne m Xeprerosune 3a m3pamy
(hapMakOEKOHOMCKHUX TapaMeTapa U JIPYruX CTPYyYHHX aHAIu3a U
MHUIIJbEHHA, KOjHU YTBPhyje enepaiHn MUHUCTAP.

Unan 15.
MHuHHCTapCTBO, TIOPEA TIOCIIOBA HABEICHHUX y WiaHy 14. cTaB
1. oBor 3aKoHa, 00aBJba U cibeache mocaoBe U 3aaTKe:

- 00aBJba eBaTyalyjy 1 MOHUTOPHHI JICTH JIMjEKOBa Y
Denepanuju koju ce pUHAHCHPAjy U3 cpesicTaBa obaBe-
3HOI' 3/IpaBCTBEHOT OCHIYpara, Ka0 M MOHHUTOPUHT
KopHIherma JIMjeKoBa ca THX JIHCTH, T JIaje MpHjel-
Jore O TOTpeOHMM M3MjeHaMa M JOMyHama JIHCTH
nujexoBa y @enepaumju, ca acrekra 0Oe30jemHOCTH
OpUMjeHe JiMjeka W KBalMTeTa JiMjeka, Kao o
(hapMaKOCKOHOMCKHX TT0Ka3aTeIba;

- uHpopmuIIe O JAeMHHUCAHUM JHEBHHM J03aMa
JmjexoBa M mpaty npenopyke CBjeTcKe 3[paBCTBEHE
OpraHm3aIyje;

- BpIIH TpOLjeHe MOCTOjehuX M HOBUX 3IPABCTBEHHX
TEXHOJIOTHja, W TO JIMjEKOBAa, MEAULMHCKUX U
JIMjarHOCTUYKUX CpPEJICTaBa M CIL., TC MPOBOIAX H/HIIH
epalyupa (papMaKoeKOHOMCKE aHaiu3e 3a IoTpede
MumnucrapcrBa;

- y4eCTBYje Y TPHKYIUbAlbY, aHAIM3H W H3pajaH
u3BjellTaja 0 MOTPOILIKBY JHjekoBa y Denepauuju u
uspaljyje u3Bjeruraje Ha roaUILIBLEM HHBOY;

- 00aBJba U pyre MOCIIOBE U 3a[aTKe Y CKIIajly Ca OBUM
3aKOHOM, J[p)KaBHMM 3aKOHOM, 3aKOHOM O arioTekap-
CKOj JIjeNIaTHOCTH, Ka0 M IPONKCHMa JOHECCHHM Ha
OCHOBY THX 3aKOHa.

IV - IPEJIA3HE U 3ABPIIHE OJAPEJBE

Unan 16.
VY poky on Tpu Mjecenia Off JiaHa CTyNama Ha CHary OBOT
3aKkoHa, (efepaiHM MHUHHCTap AoHHjehe Mpormuce KojuMm ce
perynuie cibenehe:
- ONIKUA KPUTEPHjyMH 33 U300p JIMjEKOBA, TMOCTYNaK M
HA4MH U3pajie JIMCTH JijekoBa y Denepaiuju, HauYuH
CTaBJbaba M CKUJama JIMjeKOBA Ca JINCTH JIHjEKOBa,
o0aBe3e MHHUCTAPCTaBa 37paBCTBA, 3aBOJIA 3PABCTBE-
HOI' OCHIypama, Te Mpou3Bohaya M IPOMETHHKA
JIMjeKOBa YBPIUTCHHX HAa JIMCTE JIMjEKOBAa, Kao H
kopurihese JiijekoBa (WiaH 5. CTaB 5. OBOT 3aKOHA),
- [OCTYNAaK U HAYWH 0100paBara MHTEPBEHTHOI yBO3a
JIMjeKa y CllydajeBUMa U3 wiaHa 12. OBOr 3aKoHa,

- KPUTEPHjyMH 32 aHTAKOBAIE CTPYYHUX WHCTUTYLIHjA/
crpyumaka y enepanuju 3a uspany hapMaKoeKOHOM-
CKHX IIapaMerapa W JPYrHX CTPY4YHMX aHaIn3a H
MHUIIIbeHba (WiaH 14. cTaB 2. OBOT 3aKOHA).

UYnan 17.

JlaHOM cTymama Ha CHary OBOI' 3aKOHA IIPECTaje BAKHTU
3akon o nujekoBuma ("Ciyx6eHe HoBuHe Deneparmje buX", Op.
51/01 u 29/05).

Jlo oHOIIe A [poIrca Ha OCHOBY J[pykaBHOT 3aKOHA, Kao U
JI0 JIOHOLICH-a MPONHMCA HAa OCHOBY OBOI 3aKOHa, OCTajy Y
npuMjeHn (elepatHy HPOMHUCH M3 00JacTH JIMjeKOBa, YKOIHKO
HHCY CynpoTHH Jlp>kaBHOM 3aKOHy, a y CKiIagy ca wiaHoMm 141.
craB 2. JIp>kaBHOT 3aKOHa, Kao M ojipeidaMa OBOI 3aKOHa, U TO:

1. IpaBmwmmk o mo6poj mabopaTophjckoj IpakcH

("Cryx0ene HoBuHe Denepanmje buX", 6poj 38/02);

2. IlpaBumHuK 0 100pOj TPAHCIOPTHOj] W CKJIAAMIIHO]
npakcu ("Cnyx0ene HoBune ®eneparmje buX", 6poj
38/02);

3. IlpaBwmHuk o oxpehuBamby BHCHHE BeNleNpoiajHE H
Maronponajae Mapxe JsijekoBa ("CoryxOeHe HOBHHE
ODenepammje buX", op. 40/02, 50/02, 15/06 u 9/08), u
TO Y JHjeITy MaJOIPOAAjJHE MapiKe JINjeKOBa;

4. TIpaBWIHUK O HCIyHaBakby YCJIOBA IIPOCTOPA, ONpeMe
U KaJ/ipa 3a YyBambe JIMjEKOBa Y 3/[PABCTBEHUM YCTAHO-
Bama ("Cmyxx0ene noBune Deneparmje buX", Opoj
38/03);

5. TlpaBWiIHMK O MOCEOHHMM YCIIOBMMA TPOCTOPA, ONpeMe
U Kajpa Koje MOpajy HCIyH-aBaTH BeJICHPOMETHHIIH
nujexoBa U napuncka ckiaguiTa ("Ciy)xOeHe HOBUHE
Denepaumje buX", 6p. 45/03 u 10/05);

6.  IlpaBwiHMK O MOCEOHUM YCIIOBHMA IIPOCTOpA, OIpeMe
U Kajgpa Kojeé Mopajy HCIymaBaTH Ipon3Bohaun
JIMjEKOBa, Ka0 W TIOCTYIaK FHUXOBE BepU(UKAIje
("Cryx6ene HoBune Deneparmje buX", 6poj 37/05);

7. IlpaBwiHHK 0 MeAMUMHCKUM MomaranuMa ("'CiysxOene
noBune Oeneparje buX", Op. 58/06 u 24/07) y nujeny
KOjU C€ OJHOCH Ha TIIPOW3BOAIY MEIUIMHCKHX
romaraia;

8. IlpaBmwiHMK 0 MOCEOHMM YCIOBHMA KOj€ MOpajy HCITy-
BaBaTh CTPy4YHE MHCTHTYIHU]E Koje ce 0aBe MCIIMTHBA-
BEM JIMjeKOBa U IMOCTYIKYy IHUXOBE BepuduKaryje
("Cayx6ene HoBune Deneparmje buX", 6poj 61/04);

9. IlpaBWIHHMK O HCHHTHBaEKY OHOPACHOJIOXKHMBOCTH H
OnoexBuBaeHMjn smjexoBa ("CiyxOeHe HOBHHE
Denepanmje buX", 6poj 61/04);

10. Omnyxka o JIucTi eceHIMjaNHUX JMjeKOBA HEOTXOIHUX
3a obes30jeherbe 3apaBCcTBeHE 3alUTHTE y OKBHUPY
craHgapia 00aBE3HOT 3IPABCTBEHOI OCUTYpama Y
Oenepanmju bocie u  Xeprerosune ("CoyxOeHe
nosune ®eneparmje buX", 6poj 75/11).
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Ynan 18.
CrynameM Ha CHary OBOI 3aKOHa IIPECTajy BaXUTH cJbeaehu
TIO/13aKOHCKH aKTH, U TO:

1. IlpaBmwmHEK O mpujaB/bMBamy M Npahemy HyclojaBa
mmjexoBa ("Ciy>x6ene HoBuHe Deneparmje buX", 6poj
32/02);

2.  TpaBwinuk o peructpaumju jujexoBa ("CiyxOene
HoBune denepaumje buX", 6p. 34/02, 35/05, 53/06 u
22/07);

3.  Kpurepujymu 3a n36op npomsohaua jmjekoBa U 3a
peructpanjy 'y Penepammju bocHe u Xepuerosume
("Cryx6ene HoBune Penepanmje buX", 6poj 34/02);

4.  TlpaBwinuk o0 m00p0j  HPOU3BOAHOj  MpPAKCH
("Cayx6ene HoBune Oeneparmje buX", 6poj 38/02);

5. TlpaBwiHKK 0 100POj KIMHUYKOj MPAKCH U KIHHHYKAM
ncrmtuBarbiMa  ywjeka  ("CiyxOene — HOBHHE
Denepammje buX", 6p. 61/04 u 56/05);

6.  Kpurepujymu 3a u3060p nujexoBa koju he ce KIMHAYKI
ucnmtuBatn y ®Denepaumju bocue n XepruerosuHe
("Cayx6ene HoBune Oeneparmje buX", 6poj 56/05);

7. Hapenba o HaunmHy M ycnoBuMa 00aBJbarba PEIOBHE
KOHTpOJIE CBAaKE CEpHje YBE3CHOT JIMjeKa M JHEKOBHTE
cyncranne y ®eneparmmju Bocre u Xeprerosune
("Cryx6ene HoBune Penepanmje buX", 6poj 29/06);

8. IlpaBWIHMK O yCIIOBMMa yBO3a JIMjeKOBa KOjU HEMajy
onoOpeme 3a craBibambe y npomer y Dexepauwju

boche wu  Xepueropune ("CmyxOcHe  HOBHHE
Denepammje buX", 6p. 1/03 u41/04).
Ynan 19.
MuHucTapcTBa  3ApaBCTBA M 3aBOAM  3JPaBCTBEHOT

ocurypama y ®Penmepanmju, Kao M 3OpaBCTBEHE YCTAaHOBE H
NpUBAaTHE TIpaKce Iy>KHH Cy YCKJIAIUTH CBOje IOCIOBAamE Ca
onpenbaMa OBOI 3aKOHA y POKY OJ IIECT Mjeceld Of JaHa
CTynama Ha CHary OBOI' 3aKOH4, Ka0 M IPOIKCA JIOHECCHMX Ha
OCHOBY OBOT 3aKOHA.

Uan 20.
OBaj 3aKkOH CTylla Ha CHAary OCMOI JaHa O] JiaHa
o0jaBsprBama y "Ciyxbernm HoBunama Deneparmje buX".
[pencjenasajyhu [pencjenasajyhu
Jloma Hapona IIpencraBHMYKOr 1OMa
[Mapnamenrta Oeneparmje buX  Ilapnamenra ®enepanmje buX
Panoje Bunosuh, c. p. ®exum kamwuh, c. p.
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Na osnovu ¢lana IV.B.7. a)(IV) Ustava Federacije Bosne i
Hercegovine, donosim

) UKAZ
O PROGLASENJU REZOLUCIJE O DIJABETESU

Proglasava se Rezolucija o dijabetesu koju je donio
Parlament Federacije BiH na sjednici Predstavnickog doma od
12.04.2012. godine i na sjednici Doma naroda od 15.11.2012.
godine.

Broj 01-02-1014-02/12
07. decembra 2012. godine
Sarajevo

Predsjednik
Zivko Budimir, s. r.

Uvazavajuci:

- Odredbe Ustava Federacije Bosne i Hercegovine kojima
je utvrdeno da sve osobe na teritoriji Federacije Bosne i
Hercegovine imaju pravo na zdravstvenu zastitu,

- Strateski plan razvoja zdravstva u Federaciji Bosne i
Hercegovine u periodu od 2008. do 2018. godine,

- Evropsku strategiju prevencije i kontrole hroni¢nih
nezaraznih bolesti - Gaining Health iz 2006. godine,

- "Vienna Declaration on Diabetes" EU iz 2006. godine,

- Deklaraciju Parlamenta EU-Declaration DCE/2006/2091
on diabetes iz 2006. godine,

- Zakljucke The Council of the Evropean Union - Council
conclusions on promotion of healthy lifestyles and
prevention of Type 2 diabetes - (2006/C 147/01),

- Rezoluciju 61/225 UN (The United Nations General
Assembly) iz 2006. godine,

- Izlozenost sve veceg dijela populacije rizicima koji
uzrokuju ili poti¢u nastanak dijabetesa,

- Procjene Internacionalne dijabetes federacije (IDF) da:

- je 2010. godine u Bosni i Hercegovini vise od
271.000 osoba imalo dijabetes a da se do 2030.
godine o¢ekuje da taj broj naraste na 309.000,

- se 2010. godine u Bosni i Hercegovini 2.830
smrtnih slu¢ajeva moglo pripisati dijabetesu i
njegovim komplikacijama,

- oko 50% osoba koje imaju dijabetes nisu
svjesne toga i nemaju uspostavljenu dijagnozu,

- oko 25% osoba koje imaju dijabetes se i lijece,

- se samo kod oko 12,5% osoba koje imaju dija-
betes postizu zeljeni terapijski ciljevi, a samo
kod 6% osoba koje imaju dijabetes postize se
zeljeni ishod, tj. Zivot bez komplikacija.

Parlament Federacije Bosne i Hercegovine na sjednici

Predstavni¢kog doma, odrzanoj 12.04.2012. godine, i na sjednici
Doma naroda, odrzanoj 15.11.2012. godine, je donio

REZOLUCIJU O DIJABETESU

I predlaze svim nadleznim institucijama - Vladi Federacije
Bosne i Hercegovine, Federalnom ministarstvu zdravstva,
Federalnom ministarstvu obrazovanja i nauke, Federalnom
ministarstvu rada i socijalne politike, Zavodu za javno zdravstvo
Federacije Bosne i Hercegovine, Zavodu zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije Bosne i1 Hercegovine, kantonalnim
ministarstvima nadleznim za zdravstvo, obrazovanje, nauku, rad i
socijalnu politiku, kantonalnim zavodima za javno zdravstvo,
kantonalnim  zavodima  zdravstvenog  osiguranja,  svim
zdravstvenim ustanovama, privrednim subjektima, medijima i
udruzenjima oboljelih od dijabetesa da:

1.  Poduzmu sve odgovarajuce korake iz d]elokruga svoje
nadleznosti u vezi sa spreavanjem, ranim otkrivanjem
i lijeCenjem, ukljucujuéi i rehabilitaciju, u svrhu
smanjenja broja novooboljelih i umrlih od dijabetesa.

2. Pruze potporu u organiziranju i finansiranju svih
postupaka s ciljem smanjivanje broja novooboljelih i
umrlih od dijabetesa.

3. PromoviSu zdrav nalin Zivota, a naroito pravilnu
prehranu, tjelesnu aktivnost, odrzavanje odgovarajuce
tielesne tezine, nepusenje, izbjegavanje prekomjerne
konzumacije alkohola i kontrolu poviSenih vrijednosti
krvnog pritiska i masnoca.

4. PotiCu sredstva javnog informiranja u prenosenju
informacija o dijabetesu i hroniénim nezaraznim
oboljenjima i nacinima izbjegavanja rizika, te ranog
otkrivanja i lijecenja ovih bolesti.

5. PromoviSu svijest o potrebi redovnih preventivnih
zdravstvenih pregleda prilagodenih dobi 1 spolu
stanovnistva.

6.  Prosire preventivne preglede i organizirani odabir veceg
udjela stanovnika.

7.  Poticu naucne institucije na istrazivanje i Sirenje novih
spoznaja o dijabetesu i drugim hroni¢nim nezaraznim
oboljenjima, narocito istrazivanja na podrucju primarne





