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Na osnovu dlana 8. Poslovnika

Hercegovine (,,SluZbeni glasnik BiH"

PREDSTAVNICXT NOIT

nir predsjedavajudeg, gdin. NebojSa Radmanovit

s-4 6t
i tPredstavnidkog doma Parlamentame skup5tine Bosne

. br. 7 9 I | 4. 81 I 1 5, 97 I 15, 7 8 I 19 i 26120)' podnosim

POSLANIEKU IN IC IJAT IVU

koj om Predstavnidki dom Parlamentame skupstine Bosne i Hercegovine zaduzuje

Vijede ministara Bosne i Hercegovine da u Sto kra6em 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 izwsila 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)'

Ob raz loZen je

vijece ministara Bosne i Hercegovine je na 14. sjednici odrZanoj 29.07.2020' godine

usvojilo Program rada Vijeda ministara Bosne i Hercegovine za 2020. godinu' Navedeni

Program rada dostavljen je Parlamentarnoj skupstini Bosne i Hercegovine dana 11'09'2020'

godine. pod tadkom 13.2.1.3. predmetnog Programa rada navedeno je sa rokom realizacile

ldrugi kvartal 2020. godine,, sadinjavanje zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima

gosne 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 usklattivanja sa Glavom VI Sporazuma o stabilizaciji i

pridruZivanju, u dijelu koji se odnosi na provoilenje zakona i pravila konkurencije'

UvaZavajudi dinjenicu da je Program rada vijeia ministara Bosne i Hercegovine za 2020'

godinu jos uvijek u realizaciji, usvajanje ovakve inicijative od strane Predstavnidkog doma

Parlamentarne skupstine Bosne i Hercegovine dalo bi dodatni podsticaj Vijedu ministara

Bosne i Hercegovine da prioritetno radi na ovom zakonskom rjesenju, ne samo zbog potrebe

usktadivanja istog sa EU regulativom, vei i radi aktuelne pandemije koronavirusa (COVID-

1g) sa kojom se Bosna i Hercegovina suodava mjesecima, jednako kao i vedina drugih

zemaljaregiona, Evrope i svijeta. U tom smislu, pozitivnom se moZe ocijeniti dinjenica da je

Vijece ministara BiH dalo saglasnost na Ugovor o nabavci vakcina sa Globalnom alijansom

zavakcine(GAVD'nakonStojeprlhvadenopristupanjeBosneiHercegovinelnstrumentuza
globalni pristup vakcini za COVID-19 (COVAX)'
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Imajudiuv idunavedeno,pr i jed logjedasemater i jakoja6eregul isat iovajPr i jed log
zakona,a to su prije svega uslovi za promet lijekova, izdavanje dozvola za stavljanje ldekova

u promet, ispitivanje lijekova, proizvodnja lije

farmakovigilanca, izvje5tavanje o lijekovime

lijekov4 dostupnost lijekova i farmaceutsko

regulativom Evropske unije, ali i novonastalol -
uzrokovanoj pandemijom koronuuirusa (COVID-l9)' Tu se posebno misli 

-na 
dio koji se

odnosinadostupnostl i jekova,odnosnonacijeneli jekovakojemorajubit idefinisanetakoda
odgovaraju vanrednim u,lonitu sada5nje i svih budu6ih epidemija/pandemija' te da se

obezbijedidosfupnostl i jekovazaCoVlD-lgpacijenteivakcinazakompletnostanovnistvo,
na nadin koji 6e biti uskladen sa preporukama svjetske zdravstvene organizacije i EU

regulativom u ovoj oblasti'r

S tim u vezi, novi Zakon posebno poglavlje treba posvetiti pitanju suzbijanla zaraznih i

nezarcznih bolesti, kako bi ,. budu6. epidemije/pandemije mogle lakse kontrolisati' uz

posebannaglasaknamedunarodnusaradnjuuoblast ip lometa| i jekova,sobzi romdaje
pandemijakoronavirusa(CovID-I9)pokazaladadrZavenemajuindividualnikapacitetdase
samenosesaovimizazovima,vei jeneophodnaintenziv i ranaio lak5anamedunarodna
saradnj a i komunikacija. Postoje6i normativni okvir lijekova i medicinskih sredstava zbog

aktuelne pandemije nije vise adekvatan, bit ie potrebno redefinirati. mnoge postupke i

procedure izbogtogajeusvajanjenovogZakonaol i jekov imaimedic insk imsredstv ima
Bosne iHercegovine sada potrebnije viSe nego ikada'

S po5tovanjem,

rakcina i drugih lijekova i medicinske opreme na nlvou

ennrer, kanto-n ili op6ina zasebno obav-lja ove aklivnostl

n* ui '" ittUutt obavljati bez saglasnosti drfuvnih
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medicinskim sredswima.


