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Na osnovu &lana 8. Poslovnika Predstavnickog doma Parlamentarne skupstine Bosne i
Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH", br. 79/14, 81/15, 97/15, 78/19 i 26/20), podnosim

POSLANICKUINICIJATIVU

kojom Predstavni¢ki dom Parlamentarne skupdtine Bosne i Hercegovine zaduzuje
Vijede ministara Bosne i Hercegovine da u Sto kracem roku, a ne kasnije od 30 dana od dana
usvajanja ove inicijative, pripremi i u parlamentarnu proceduru uputi novi Prijedlog zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine, kako bi se izvrsila harmonizacija
ovog propisa sa novom regulativom Evropske unije, te kako bi se ova oblast u smislu
medunarodnog prometa i nabavke lijekova i medicinskih sredstava uskladila sa postojeCom
situacijom uzrokovanom pandemijom koronavirusa (COVID-19).

ObrazloZenje

Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine je na 14. sjednici odrZanoj 29.07.2020. godine
usvojilo Program rada Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine za 2020. godinu. Navedeni
Program rada dostavljen je Parlamentarnoj skupstini Bosne i Hercegovine dana 11.09.2020.
godine. Pod tatkom 13.2.1.3. predmetnog Programa rada navedeno je sa rokom realizacije
,drugi kvartal 2020. godine salinjavanje Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
Bosne i Hercegovine, u cilju harmonizacije propisa iz oblasti lijekova i medicinskih sredstava
sa medunarodnim propisima i standardima, u cilju izmjene i dopune za uskladivanje sa
novom EU regulativom i u cilju uskladivanja sa Glavom VI Sporazuma o stabilizaciji i
pridruzivanju, u dijelu koji se odnosi na provodenje zakona i pravila konkurencije.
Uvazavajuéi &injenicu da je Program rada Vijeca ministara Bosne i Hercegovine za 2020.
godinu jo¥ uvijek u realizaciji, usvajanje ovakve inicijative od strane Predstavni¢kog doma
Parlamentarne skupitine Bosne i Hercegovine dalo bi dodatni podsticaj Vijecu ministara
Bosne i Hercegovine da prioritetno radi na ovom zakonskom rjedenju, ne samo zbog potrebe
uskladivanja istog sa EU regulativom, ve¢ i radi aktuelne pandemije koronavirusa (COVID-
19) sa kojom se Bosna i Hercegovina suocava mjesecima, jednako kao i veCina drugih
zemalja regiona, Evrope i svijeta. U tom smislu, pozitivnom se moZe ocijeniti ¢injenica da je
Vije¢e ministara BiH dalo saglasnost na Ugovor o nabavci vakcina sa Globalnom alijansom
za vakcine (GAVI), nakon &to je prihvaéeno pristupanje Bosne i Hercegovine Instrumentu za
globalni pristup vakcini za COVID-19 (COVAX).
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Imajuéi u vidu navedeno, prijedlog je da se materija koja ¢e regulisati ovaj Prijedlog
zakona, a to su prije svega uslovi za promet lijckova, izdavanje dozvola za stavljanje lijekova
u promet, ispitivanje lijekova, proizvodnja lijekova, promet lijekova, oznaCavanje lijekova,
farmakovigilanca, izvjeStavanje o lijekovima i ogladavanje lijekova, kontrola kvaliteta
lijekova, dostupnost lijekova i farmaceutsko-inspekeijski nadzor, da se isti usklade sa
regulativom Evropske unije, ali i novonastalom situacijom u Bosni i Hercegovini
uzrokovanoj pandemijom koronavirusa (COVID-19). Tu se posebno misli na dio koji se
odnosi na dostupnost lijekova, odnosno na cijene lijekova koje moraju biti definisane tako da
odgovaraju vanrednim uslovima sadadnje i svih buduéih epidemija/pandemija, te da se
obezbijedi dostupnost lijekova za COVID-19 pacijente i vakcina za kompletno stanovnistvo,
na nadin koji ée biti uskladen sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije i EU
regulativom u ovoj oblasti.

S tim u vezi, novi Zakon posebno poglavlje treba posvetiti pitanju suzbijanja zaraznih i
nezaraznih bolesti, kako bi se buduce epidemije/pandemije mogle lakse kontrolisati, uz
poseban naglasak na medunarodnu saradnju u oblasti prometa lijekova, s obzirom da je
pandemija koronavirusa (COVID-19) pokazala da drZave nemaju individualni kapacitet da se
same nose sa ovim izazovima, vec je neophodna intenzivirana i olakana medunarodna
saradnja i komunikacija. Postojei normativni okvir lijekova i medicinskih sredstava zbog
aktuelne pandemije nije vise adekvatan, bit ¢e potrebno redefinirati mnoge postupke i
procedure i zbog toga je usvajanje novog Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
Bosne i Hercegovine sada potrebnije vise nego ikada.

S postovanjem,

di¢

! Tu se prije svega misli na jedinstveni nadin nabavke vakcina i drugih lijekova i medicinske opreme na nivou
cijele Bosne i Hercegovine, jer je nedopustivo da svaki entitet, kanton ili op¢ina zasebno obavija ove aktivnosti
koje imaju medunarodni karakter i formalno-pravno ne bi se trebale obavljati bez saglasnosti drZavnih
institucija. Unutrasnji promet lijekova i medicinske opreme moZe biti predmet regulacije niZih nivoa vlasti, ali

medunarodni promet lijekova i medicinske opreme mora biti definiran novim Zakonom o lijekovima i
medicinskim sredstvima.



