PLAN RADA FEDERALNOG MINISTARSTVA ZDRAVSTVA ZA 2019.GODINU

Operativni ciljevi i aktivhosti po strateskim ciljevima

DOB 33.260
N } PJI
Razvoj i unaprjedenje zdravstvene zastite i
SO T zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH;
S!rete-s KieH 1. I . . . Provodenje prioritetnih vertikalnih programa od
Ojacati mehanizme neophodne za uspostavljanje efikasnog i savjesnog interesa za Federaciju BiH i prioritetnih
upravljanja u zdravstvu i ojacati upravljanje zdravstvenim sustavom najslozenijin oblika zdravstvene zastite Ostalo
federalnog fonda solidarnosti

Proracun | 33.260

Operativni cilj 1.1: PJI

Unapriedenje efikasnosti suradnje sudionika u sektoru zdravstva

Ostalo
Mjere ucinka za izlazne (direktne) rezultate Ocekivani godisnji rezultat
Broj pripremljenih izvjeS¢a o obvezama po usvojenim
doku_mer_mma na medunarodnim skupovima i broj Unaprjedena efikasnost suradnje sudionika u sektoru zdravstva
potpisanih sporazuma
Broj sastanaka sa nadleznim tijelima kantona; broj
zapisnika i poduzetih mjera
Broj dodijeljenih grantova za jaanje sektora civilnog
drustva; broj obavljenih konzultacija
Broj evaluacionih izvjesSca
Broj informacija i izvje§¢a upucéenih Vladi Federacije
BiH
. e Lo Vlada FBiH
Red_nl Naziv aktivnosti . izvrsenja . . N05|t_elj L usvaja Izvori i iznosi sredstava u hilj. KM
broj (po kvartalima) (najmaniji organizacioni dio) (Da/Ne)
Suradnja entiteta i Bréko distrikta BiH, Proracun | 70
saradnja sa drzavnim institucijama i Sektor za medunarodnu PJI
111 medunarodna saradnja u  oblasti IV kvartal suradnju i koordinaciju politika Ne Ostal
zdravstva stalo

1




11.2 Koordinacija izmedu kantona i FBiH u IV kvartal Kabinet (u koordinaciji sa Ne I;l\fﬁracun 20
T oblasti zdravstva sektorima ministarstva)
Ostalo
Suradnja sa NVO (sektor civilnog Proracun | 12
drustva) kroz dodjelu grantova i PJI
ukljuéivanje u donoSenje strateskih Sektor za medunarodnu
odluka u sektoru zdravstva, kao i dniu i koordi " litika
1.1.3 humanitarnim organizacijama (Crveni IV kvartal suragnju 1 koordinaciiu polit Ne Preostala sredstva (iz
kriz i sl), ukljuéujuéi nastavak Sektor za implementaciju Ostalo | 2018 godine):
. - & s kata .godine):
implementacije Granta Vlade Svicarske proje 300.000,00 USD
za projekat ,,Smanjenje faktora rizika“ (Svicarska Vlada)
11.4 Nastavak analiziranja i evaluacije stanja IV kvartal Sueﬁféléi%nggﬂ(é’igfﬁ' Ne II:;c;racun 110
T u zdravstvenom sektoru pravijani
zdravstvu Ostalo
Implementacija Zakona o zdravstvenom Proraun | 28.520 + 2.000+50+2.486=33.056
osiguranju i izvjeSc¢ivanje  Vlade PJI
Federacije BiH o stanju u oblasti Sektor za financijske poslove i
115 zdrav§tven_og _o_siguranja, au vokvir_u IV kvartal zdravstv_e_no osigu_ranje; S_ekt_or Da
nadleznosti ministarstva, uz izvrSavanje za analitiku, plan i upravljanje
transfera za  zdravstvenu  zastitu resursima u zdravstvu Ostalo
povratnika i Roma
Strateski cilj 2 DOB 819
UcCiniti zakonodavnopravni okvir efikasnijim kroz uskladivanje sa Razvoj i unaprjedenje zdravstvene zastite i PJI
reformskim ciljevima Federacije BiH i propisima EU zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH Ostalo
Operativni cilj 2.1: Proraéun | 819
Povecanje broja dokumenata i propisa u zdravstvu uskladenih sa reformskim ciljevima Federacije BiH i propisima EU PJI
Ostalo

Mjere uéinka za izlazne (direktne) rezultate

Ocekivani godisnji rezultat

Broj donesenih prioritetnih politika i strategija za sektor
zdravstva

Broj donesenih programa/akcijskih planova temeljem
strateSkih dokumenata

Broj izradenih zakona shodno planu za 2019.godinu

Doneseni podzakonski akti shodno planu za
2019.godinu

Povecan broj dokumenata i propisa usuglasenih sa propisima EU

Redni | Naziv aktivnosti

Rok izvrSenja

Nositelj

| Vlada FBiH |

Izvori i iznosi sredstava u hilj. KM




broj (po kvartalima) (najmaniji organizacioni dio) usvaja
(Da/Ne)
Donosenje prioritetnih politika, Proracun | 500
strategija, programa za sektor zdravstva, PJI
kao i izrada akcionih planova temeljem
strateskih dokumenata Federalnog
ministarstva zdravstva:
— Analiza implementacije  StrateSkog Da
plana razvoja zdravstva u Federaciji Program
BiH za razdoblje 2008-2018; (Prog ;
usvaja
— Nastavak izrade Programa za rani, rast Sektor za medunarodnu \\AI;\S:IIZ:BBIIS)
i razvoj djece, u dijelu ovlasti suradnju i koordinaciju politika
211 L i IV kvartal " .
Federalnog ministarstva zdravstva; u suradnji sa relevantnim Ne
sektorima | Ostalo
I . . (Analize i
— Implementacija i pra¢enje Strategije u pracenje se
oblasti invaliditeta, u dijelu ovlasti rade unutar
Federalnog ministarstva zdravstva ministarstva)
— Implementacija i pracenje
Strategije deinstitucionalizacije i
transformacije ~ ustanova  socijalne
zastite, u dijelu ovlasti Federalnog
ministarstva zdravstva
Izrada nedostajuce legislative: Proraun | 175
PJI
- lzrada Prednacrta zakona o biocidima
o Il kvartal
(redoviti postupak — | faza)
Sektor za pravne poslove, uz
- lzrada Prednacrta zakona o zastiti odgovarajuci sektor
2.1.2 . . . " Il kvartal - Da
puanstva od zaraznih bolesti (redoviti ministarstva shodno predmetu
postupak — | faza) reguliranja zakona Ostalo
- lzrada stru¢nih osnova za novi Zakon o IV kvartal
zastiti osoba sa duSevnim smetnjama
Proradun | 144
Donosenje nedostajuc¢ih podzakonskih PJI
2.1.3 . S o . Ne
akata na temelju vazecih zakona iz Ostal
oblasti zdravstva stalo
Senj i i iti i Proracun | 20
2131 Pracen;el Naredbe o standav@ma | IV kvartal Sektor za _analltlku,_ plan i Ne
normativima  zdravstvene  zastite iz upravljanje resursima u PJI
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obveznog zdravstvenog osiguranja u
Federaciji Bosne i Hercegovine, te po

zdravstvu, u suradnji sa
Sektorom za pravne poslove

potrebi izmjene i dopune Ostalo
DonosSenje podzakonskih akata na temelju Proraéun | 100
Zakona o] lijeCenju neplodnosti PJI
biomedicinski pomognutom oplodnjom, u
suradnji sa mjerodavnim Povjerenstvom, a
kojima se regulira sljedece:
a) smjernice za lijeCenje neplodnosti
(Clanak 23.);
b) blizi  uvjeti glede prostora,
medicinsko-tehnicke  opreme i
sustava kvalitete koje moraju
ispunjavati zdravstvene ustanove
za provedbu postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje,
kao i postupak verifikacije (¢lanak
9. stavak 2.);
c) sadrzaj i oblik obrasca izvjes¢a iz
stavka (1) ¢lanka 16. ovog zakona
(¢lanak 16. stavak 3.); Sektor za analitiku, plan i
d) sadrzaj i nacin vodenja registra upravljanje resursima u
2132 ovlastenih zdravstvenih ustanova Il kvartal zdravstvu, u suradnji sa Ne
R (lanak 18. stavak 2.); Povjerenstvom za provedbu Ostalo

e) obrazac pristanka na postupak
biomedicinski pomognute oplodnje,
kao i obrazac izjave o povladenju
pristanka (¢lanak 35. stavak 7.);

f) obrazac zapisnika o uniStenju
spolnih  stanica, spolnih tkiva,
odnosno zametaka nakon
poviaCenja pristanka darivatelja
(Clanak 49. stavak 4.);

g) nacin izvjeS¢ivanja o ozbiljnim

Stetnim dogadajima i ozbiljnim
Stetnim reakcijama, te nacin
vodenja evidencije i rokovima
izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama, kao i Jedinstveni

registar (Clanak 57. stavak 4.);
h) opseg prava na biomedicinski
pomognutu  oplodnju na teret

postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje




sredstava obveznog zdravstvenog
osiguranja, nacin formiranja cijene
pojedinaénih postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje,
na prijedlog Povjerenstva i Zavoda
zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine, a u suradnji sa

kantonalnim zavodima
zdravstvenog osiguranja (Clanak
59.).
*DonoSenje podzakonskih akata na temelju PJI 12
Zakona o Kkontroli i ograni¢enoj upotrebi IV kvartal Ostalo
duhana, duhanskih i ostalih proizvoda za Sektor za pravne poslove u
2.1.3.3. pusenje suradnji sa Zavodom za javno Ne
(ukoliko isti bude usvojen od strane zdravstvo Federacije BiH Ostalo
Parlamenta FBIH 2019.godine)
*DonoSenje podzakonskih akata na temelju Sektor za farmaciju, u suradnji 12
2.1.3.4. Zako_na ° I_<e_m|kaluama . IV kvartal sa Sektorom za pravne Ne Proraéun
(ukoliko isti bude usvojen od strane oslove
Parlamenta FBIH 2019.godine) P
. , , e DOB 8.210
Strateski cili 3 Razvoj i unaprjedenje zdravstvene zastite i PJl
.ra,‘ e_s '.c” sy . . . zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH;
Ojacati primarnu, specijalisticko-konzultativnu i bolnicku zdravstvenu Obavljanje transfuzijske djelatnosti u Federacii
zastitu BiH Ostalo
Operativni cilj 3.1: Proracun | 8.210
Unaprjedenje dostupnosti kvalitetnim i sigurnim zdravstvenim uslugama PJI
Ostalo

Mjere ucinka za izlazne (direktne) rezultate

Ocekivani godisnji rezultat

Broj odrzanih edukacija za zdravstvene djelatnike i
suradnike

Unaprjedena dostupnost kvalitetnim i sigurnim zdravstvenim uslugama

Broj sudionika u procesu obuke

Broj renoviranih i opremljenih sluzbi u zdravstvenom
sustavu

Broj akreditiranih/certificiranih zdravstvenih
ustanova/sluzbi

Broj mjera usmjerenih na podrSku vulnerabilnim
skupinama

Broj transplantacija




Izvie$ée o radu Centra za transplantacijsku medicinu

Broj darivatelja krvi, kao i stupanj pokrivenosti zahtjeva
za krvlju i krvnim pripravcima pravovremenom i
kvalitetnom uslugom

IzvieS¢e o provedenoj analizi Osnovnog paketa
zdravstvenih prava

IzvijeS¢e o aktivhostima i mjerama usmjerenim na
sanaciju bolnica, osobito klini€kih centara, te saniranje
velikih dugova bolnica kroz razlicite modalitete

IzvjeSce o aktivnostima i mjerama iskoordiniranim sa
Zavodom zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federaciie BiH u smislu potrebe financijske
konsolidacije federalnog fonda solidarnosti, kao i
redizajniranje sadrzaja federalnog fonda solidarnosti

Izvie§¢a Radne skupine za pracenje provedbe i
unaprjedenje standarda i normativa iz obveznog
zdravstvenog osiguranja

. o - Vlada FbiH
Redni ‘ : g Rok izvrSenja Nositelj ! - . s
. Naziv aktivnosti : . . A usvaja Izvori i iznosi sredstava u hilj. KM
broj (po kvartalima) (najmaniji organizacioni dio) (Da/Ne)
Prora¢un | 6.050 (6.000+50)
PJI
Sektor za analitiku, plan i

Provodenje jacanja infrastrukture upravljanje resursima u llj.OO_OI.(O(iO,OO }t<l\|/l - dravli
3.1.1 (prostor, kadar, oprema) na svim IV kvartal zdravstvu i Sektor za Ne Bfgle at mentainog zdravija u

razinama zdravstvene zastite medunarodnu suradnju i Ostalo !

koordinaciju politika 1.200.000,00 KM —
Projekat sestrinstva u BiH
Ne Prora¢un | 320
Koordinacija i pracenje aktivnosti AKAZ- Sektor za analitiku, plani (Vla(_ja FB'H. PJI
: - f . . . o . usvaja plan i

3.1.2. a na unaprjedenju kvalitete i sigurnosti u IV kvartal upravljanje resursima u izviesce o

zdravstvenoj zastiti zdravstvu jradu Ostalo

AKAZa)

Aktivnosti vezane za transplantacijsku Prora¢un | 150

medicinu sukladno Zakonu o Centar za transplantacijsku PJI
3.1.3. transplantaciji organa i tkiva u svrhu IV kvartal 1Sp | Ne

b ox . medicinu

lije€enja Ostalo
3.1.4. IV kvartal Sektor za analitiku, plan i Ne Proracun | 1.130
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Implementacija Zakona o krvi i krvnim upravljanje resursima u (Vlada FBiH | PJI
sastojcima, u okviru nadleznosti zdravstvu usvaja plan i
ministarstva izvje$ce o
radu Zavoda
za Ostalo
transfuzijsku
medicinu
FBiH)
Analiza primjene Osnovnog paketa u Sektor za financijske i Proracun | 500
kontekstu analize implementacije radunovodstvene poslove i PJI
3.1.5. StrateSkog plana razvoja zdravstva IV kvartal Sektor za analitiku, plan i Ne Ostalo
(2008-2018) upravljanje resursima u PJI
zdravstvu Ostalo
Pracenje provedbe i unaprjedenje Prora¢un | 60
standarda i normativa iz obveznog Sektor za analitiku, plan i PJI
3.1.6. zdravstvenog osiguranja IV kvartal upravljanje resursima u Ne
zdravstvu Ostalo
Strateski cilj 4 . . ) e DOB 80
et . Razvoj i unaprjedenje zdravstvene zastite i
Ojacati ulogu javnog zdravstva - - o PJI
zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH
Ostalo
Operativni cilj 4.1: Proradun | 80
Osiguravanje i jacanje provodenja osnovnih javnozdravstvenih funkcija PJl
koje omogucuju promociju zdravlja i prevenciju bolesti Ostalo
Mjere ucinka za izlazne (direktne) rezultate Ocekivani godisnji rezultat
Broj izradenih izvijeS¢a po javnozdravstvenim . - . -
o ) Osigurane i ojatane osnovne javnozdravstvene funkcije
indikatorima . Lo - . " :
koje omogucuju promociju zdravlja i prevenciju bolesti
Broj poduzetih mjera, izvjeS¢a, analiza i sl. u smislu
suradnje sa Zavodom za javno zdravstvo Federacije
BiH
. e Lo Vlada FBiH
Red_nl Naziv aktivnosti el izvrsenja . - NOSIt.eIJ o usvaja Izvori i iznosi sredstava u hilj. KM
broj (po kvartalima) (najmaniji organizacioni dio)
(Da/Ne)
Proracun
lzvjeS¢ivanje javnozdravstvenih su rziienk'fjoir Ifgorr]:i?r?;cni?uro%?iltji Kai 40
41.1 indikatora prema medunarodnim IV kvartal Sethor . z{jrzfvl'e Ne PJI
standardima (WHO, EUROSTAT, OECD) rzajav e,
monitoring i evaluaciju Ostalo
4.1.2 Suradnja sa Zavodom za javno zdravstvo IV kvartal Sektor za javno zdravlje, Ne Proracun | 40
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Federacije BiH, u dijelu nadleznosti monitoring i evaluaciju PJI
Federalnog ministarstva zdravstva, sa Ostalo
posebnim fokusom na imunizaciju i PJI
kontrolu duhana Ostalo
Strate__skl_ (.:"j 2 . . S Razvoj i unaprjedenje zdravstvene zastite i DOB 127
Unaprijediti farmaceutski sektor i oblast kemikalija i biocida zdravstvenog osiguranja u Federaciji BiH PJI
Ostalo
L Proraéun | 100
Operativni cilj 5.1: PJI
Povecanje dostupnosti djelotvornim, sigurnim, kvalitetnim i ekonomic¢nim lijekovima e Els

Mjere ucinka za izlazne (direktne) rezultate

Ocekivani godisnji rezultat

Broj izdatih rjeSenja shodno zaprimljenim zahtjevima,
sukladno drzavnom Zakonu o lijekovima i medicinskim
sredstvima i nadleZnostima ministarstva

Broj izvjeS¢a, analiza, elaborata, sastanaka u svezi sa
revizijom listi i cijena lijekova

Broj poduzetih mjera i radnji suglasno propisima o
lijekovima i ljekarni¢koj djelatnosti

Povecana dostupnost djelotvornim, sigurnim, kvalitetnim i ekonomic¢nim lijekovima

Redni N Rok izvrsenja Nositelj Viada FBiH o N
broi Naziv aktivnosti : . . A usvaja Izvori i iznosi sredstava u hilj. KM
j (po kvartalima) (najmanji organizacioni dio) (Da/Ne)
Suradnja sa drzavnom agencijom za Proraéun | 20
lijekove i unaprjedenje sustava . PJI
511 1 ghabdjevanjai distribucije djelotvornim, IV kvartal Sektor za farmaciju Ne
sigurnim i kvalitetnim lijekovima Ostalo
Provodenje administrativnih postupaka Proraéun | 20
sukladno nadleznostima propisanim PJI
5.1.2 drzavnim Zakonom o lijekovima i IV kvartal Sektor za farmaciju Ne
medicinskim sredstvima, a u cilju Ostalo
njegove dosljedne primjene
Implementacija federalnih propisa o . Proracun | 20
513 lijekovima i ljekarni¢koj djelatnosti IV kvartal Sektor za farmaciju Da PJI
Ostalo
Proracun | 40
5.1.4 Revizija federalnih listi lijekova IV kvartal Sektor za farmaciju Da PJI
Ostalo




Operativni cilj 5.2:
Unaprjedenje sigurnosti u oblasti kemikalija i biocida

Proracun

27

PJI

Ostalo

Mjere ucinka za izlazne (direktne) rezultate

Ocekivani godisSnji rezultat

Broj izdatih rjeSenja shodno zaprimljenim zahtjevima,
sukladno vazec¢im propisima o otrovima

Osiguranje kontrole nad prometom otrovima (kemikalijama)

Broj izvje$ca, analiza, elaborata, sastanaka u svezi sa
aktivnostima glede pripreme i izrade novih propisa u
oblasti kemikalija i biocida

. e . Vlada FBiH
REd.m Naziv aktivnosti el lzvrsenja . - NOS't.eIJ S usvaja Izvori i iznosi sredstava u hilj. KM
broj (po kvartalima) (najmaniji organizacioni dio) (Da/Ne)
. . A Proracun | 10

Provodenje administrativnih postupaka "
521 sukladno vazeéim propisima o otrovima IV kvartal Sektor za farmaciju Ne g\;ltalo

Provodenje aktivnosti usmjerenih na Proraéun | 17
5.2.2 pripremu i izradu novih propisa o IV kvartal Sektor za farmaciju Ne PJI

kemikalijama i biocidima Ostalo
Plan izrade zakona i podzakonskh akata po strateSkim ciljevima

PLAN NORMATIVNIH AKTIVNOSTI
Redm Naziv akta Planlr'anl el 22 Predlagac akta Rayibs pot.r 2 lf-skladlvanje Razlozi za donosenje
broj pripremu sa pravnim naslijedem EU

Strateski cilj 2
Uskladivanje zakonodavnog okvira sa reformskim ciljevima i propisima EU

A. Propisi za koje se nece provoditi sveobuhvatna procjena uticaja

Zakon o biocidima
treba da osigura visok
stupanj zastite zdravlja
ljudi, Zivotinja i Zivotne
sredine, ujednacavanje
prometa biocidima na
podrucju cijele Bosne i




Izrada Prednacrta zakona o biocidima

Il kvartal

Federalno ministarstvo
zdravstva

Da

- Uredba br. 528/2012
Europskog parlamenta i
Vije¢a od 22.05.2012.godine o
stavljanju na trziste i
korisStenju biocida
(u primjeni je od 2014.godine).

Hercegovine, kao i
unaprjedenje prometa
biocidima sa zemljama
EU i drugim zemljama

osiguravajuci tako
konkurentnost

gospodarstva i
podsticaj sigurnije

proizvodnje i koriStenja
ovih sredstava.

Naime, radi se o oblasti
za koju trenutno ne
postoji adekvatan
zakonodavnopravni
okvir  na  podrugju
Federacije BiH, stoga
je isti  neophodno
osigurati, zbog ¢ega ce
se  pristupiti  izradi
posebnog Zakona o
biocidima. Takoder,
radi se o oblasti koja je
decidno definirana
propisima Evropske
unije, u okviru politike
okolida, te je Zakon
potrebno usuglasiti sa
tim propisima.

Ovim zakonom
potrebno  je  urediti
uvjete stavljanja na
trziste i KkoriStenje
biocida u Federaciji
Bosne i Hercegovine (u
daljem tekstu:
Federacija BiH), a koji
se odnose na procjenu
rizika i  efikasnosti
biocida radi donosenja
dozvole za stavljanje
biocida na trziste,
postupak donoSenja
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dozvole, istraZzivanje i
razvoj, klasifikacija,
pakiranje,
obiljezavanje,
reklamiranje i
sigurnosno-tehnicki list,
uvjeti za uvoz biocida,
sigurno koristenje,
odobrenje za obavljanje
djelatnosti proizvodnje i
prometa biocida,
evidencije o biocidima,
zabrane i ogranicenja,
dostupnost  podataka,
nadzor i druga pitanja
od znacaja za sigurno
stavljanje na trziSte i
koridtenje biocida.

Nova Uredba br.
528/2012 bitno mijenja
dva osnovna pitanja
kod regulacije biocidnih
proizvoda u odnosu na
Direktivu 98/8/EZ, koja
je ranije bila u primjeni,
a to su: klasifikacija
aktivnin  supstanci i
postupak izdavanja
nacionalnih  (drzavnih)
odobrenja za biocidne
proizvode. Ranije
vazeca klasifikacija
aktivnih supstanci u EU
podrazumijevala je
odredene
administrativne
postupke; prelazak na
drugadiji sustav
klasifikacije ~ znaci i
izmjene u rezimu
izdavanja odobrenja za
stavljanje na trziste
biocidnih proizvoda.
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Osim toga, i brojne,
kljuéne definicije
promijenjene su
Uredbom. Od stupanja
na snagu, i sama nova
Uredba je pretrpjela
ve¢ par izmjena i
dopuna, Sto dodatno
komplicira postupak
uskladivanja domacih
propisa sa odredbama
iste i iziskuje viSe
vremena. Takoder,
potrebno je osigurati
jasan
zakonodavnopravni
okvir za upravljanje
kemikalijama, uskladen
sa osnovnim principima
EU u ovoj oblasti, a
nakon toga pristupiti
izradi pravnoga okvira
za biocide. Naime,
odredena rieSenja
Zakona o kemikalijama
izravno su vezana za
definiranje rjeSenja u
Zakonu o biocidima.

Izrada Prednacrta zakona o zastiti pu¢anstva od
zaraznih bolesti

Il kvartal

Federalno ministarstvo
zdravstva

Da

Odluka 1082/2013/EU
Europskog parlamenta i
Vije¢a o ozbiljnim
prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju

Okosnica uredenja
sustava  zastite od
zaraznih bolesti u

zemljama Europske
unije je Odluka
1082/2013/EU
Europskog
parlamenta i Vije¢a o
ozbiljnim

prekograni¢nim
prijetnjama  zdravlju,
koja je stavila van

shage Odluku
2119/98/EC, kao i
odredene njene
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izmjene ili  dopune.
Shodno odredbama
odluke, Prednacrt
zakona treba da utvrdi
pravni okvir koji
omogucava

konzistentnost i
komplementarnost
domacéeg sistema sa

propisima Europske
unije, te relevantnim
programima i
inicijativama u
zemljama Europske
unije  u kontekstu

javnozdravstvenih
akcija, razmjene
informacija i
postavijanju baze za
programe istrazivanja i
tehnoloskoga razvoja u
ovoj oblasti.

Izrada struénih osnova za novi Zakon o zastiti
osoba sa duSevnim smetnjama

Il kvartal

Federalno ministarstvo
zdravstva

Da

- Konvencija o pravima osoba
sa mentalnim poremecajima
(UN, 2006)

- Europska konvencija o
ljudskim pravimai osnovnim
slobodama (1951)

- Rezolucija Europske unije o
pristupu pravima ljudi sa
invaliditetom i o njihovom

punom i aktivnom uc¢eséu u
drustvu

- Preporuka 1235 o psihijatriji
i ljudskim pravima (Vijece
Europe, 1994.);

- Preporuku R(90)22 u vezi

U oblasti mentalnog
zdravlja, vazno je
naglasiti da se i
medunarodni i europski
sustav ljudskih prava
bazira na nekoliko
znacajnih instrumenata
vezanih za ljudska
prava. Za zdravstveni

sustav od posebne
bitnosti jesu garancije u
smislu zdravstvene
zastite osobama sa

mentalnim
poremecajima.

Stoga ¢e cijeli niz
odredbi naznacenih
dokumenata biti uzet u
obzir kod izrade novog
federalnog Zakona.
Osim toga, treba istaéi
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zastite ljudskih prava i
dostojanstva osoba sa
mentalnim poremecajima
(Vijece Europe);

- Preporuka R(2004)10 u vezi
zastite ljudskih prava i
dostojanstva osoba sa

mentalnim poremecajima
(Vijece Europe)

da ¢e novi zakonski
okvir po svom konceptu
da prati okvir
preporu¢en od strane
SZO kada je u pitanju
legislativa u ovoj oblasti
na nivou drzava.

Federalno ministarstvo

Vazedi zakoni iz oblasti
zdravstva utvrduju
obvezu federalnom

ministru zdravstva da

4. Donosenje nedostajuéih podzakonskih akata na zdravstva donosi odredene
temelju vazecih zakona iz oblasti zdravstva podzakonske akte, u
cilju blizeg uredenja
pojedinih pitanja.
Izmjene i dopune Naredbe o standardima i
normativima zdravstvene zastite iz obveznog Federalno ministarstvo
4.1. zdravstvenog osiguranja u Federaciji Bosne i IV kvartal Ne
. zdravstva
Hercegovine
DonosSenje podzakonskih akata na temelju Zakona o C
lije€enju neplodnosti biomedicinski pomognutom P%‘iz::%r:)snk(;;ﬁt:]gojl
oplodnjom, u suradnji sa mjerodavnim temeliu Zakona o
Povjerenstvom, a kojima se regulira sljedece: Ii'e(':en'{J neplodnosti
a) smjernice za lijecenje neplodnosti (Clanak Da I bioJmediEinski
23.);
-y - - omognutom
&) i .,uvjet' glede_ EHEEHOE, m(_edlcmskc_)- Direktiva 2004/23/EZ opl%dnjo?n dijelom
tehnlc_:ke_ opreme | sl Ll G Europskog parlamenta i podlijezu obavezi
nolE Ll ol zdravstven_e “5‘?“_‘°V9. - Vije¢a od 31. ozujka 2004. o uskladivanja sa
4. za provedbu postupaka biomedicinski IV kvartal Federalno ministarstvo odredivanju standarda odredbama Direktive

pomognute oplodnje, kao i
verifikacije (¢lanak 9. stavak 2.);

c) sadrzaj i oblik obrasca izvje$c¢a iz stavka
(1) ¢lanka 16. ovog zakona (Clanak 16.
stavak 3.);

d) sadrzaj i nacin vodenja registra ovlastenih
zdravstvenih ustanova (Clanak 18. stavak
2);

e) obrazac pristanka na postupak
biomedicinski pomognute oplodnje, kao i

postupak

zdravstva

kvalitete i sigurnosti za
postupke darivanja, nabave,
testiranja, obrade, ¢uvanja,
skladistenja i raspodjele tkiva
i stanica ljudskog porijekla

2004/23/EZ. Za svaki
oblik uskladivanja bit ¢e

sacinjene odvojene

Izjave o uskladenosti

za nadlezni Ured za
zakonodavstvo i
uskladenost sa

propisima Europske

unije.
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obrazac izjave o povlacenju pristanka
(¢lanak 35. stavak 7.);

f) obrazac zapisnika o uni$tenju spolnih
stanica, spolnih tkiva, odnosno zametaka
nakon povlacenja pristanka darivatelja
(Clanak 49. stavak 4.);

g) nacin izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama,
te nacin vodenja evidencije i rokovima
izvjeSc¢ivanja o) ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama,
kao i Jedinstveni registar (¢lanak 57. stavak
4.);

h) opseg prava na biomedicinski pomognutu
oplodnju na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja, nacin formiranja
cijene pojedinacnih postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje, na
prijedlog  Povjerenstva i Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federaciie Bosne i Hercegovine, a u
suradnji sa  kantonalnim  zavodima
zdravstvenog osiguranja (lanak 59.).

4.3.

*DonoSenje podzakonskih akata na temelju Zakona
o kontroli i ograni¢enoj upotrebi duhana, duhanskih i
ostalih proizvoda za puSenje

(ukoliko isti bude usvojen od strane Parlamenta
FBIH 2019.godine)

IV kvartal

Federalno ministarstvo
zdravstva

Da
- Okvirna konvencija o
kontroli duhana (rezolucija

SZO broj: WHA 56.1)

- EU Direktiva 2014/40/EU o
uskladivanju zakona i drugih
propisa drzava clanica o
proizvodnji, predstavljanju i
prodaji duhanskih i srodnih
proizvoda i o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/37/EZ

Ukoliko Zakon o]
kontroli i ograni¢enoj
upotrebi duhana,
duhanskih i ostalih
proizvoda za puSenje
stupi na shagu
2019.godine, potrebno
je pristupiti donosSenju
podzakonskih  akata.
Podzakonski akti ¢e se
uskladivati sa
propisima Okvirnom
konvencijom i
smjernicama proizislim
iz Konvencije, te sa
propisima EU, u prvom
redu sa EU Direktivom
2014/40/EU.

Da

Ukoliko Zakon o]
kemikalijama stupi na
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4.4.

*DonosSenje podzakonskih akata na temelju Zakona
o kemikalijama

(ukoliko isti bude usvojen od strane Parlamenta
FBIH 2019.godine)

IV kvartal

Federalno ministarstvo
zdravstva

- Uredba 1907/2006
Europskog parlamenta i
Vije¢a od 18.12.2006. godine
o] registraciji,  evaluaciji,
autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (Registration,
Evaluation, Authorisation and

Restriction of Chemicals -
REACH)

- Uredba 1272/2008
Europskog parlamenta i

Vije¢a Europske zajednice od
16. decembra 2008. godine o

klasifikaciji, obiljezavanju i
pakiranju supstanci i
mjesavina (classification,

labelling and packaging of
substances and mixtures -
CLP)

- Uredba 689/2008 Europskog
parlamenta i Vijeéa od
17.06.2008. godine o izvozu i
uvozu opasnih kemikalija

- Uredba 648/2004 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 31.03.
2004.godine o deterdzentima

- Direktiva 2004/9/EZ
Europskog parlamenta i
Vije¢a od 11.02. 2004. godine
o0 nadzoru i provjeri dobre
laboratorijske prakse (DLP)

- Roterdamska konvencija o
proceduri prethodnog
obavjesc¢ivanja o suglasnosti
za promet nekih opasnih
kemikalija i pesticida u
medunarodnoj trgovini

snagu 2019.godine,
potrebno je pristupiti
donosenju

podzakonskih akata, i
to shodno prioritetima.
Svi podzakonski akti ¢e
se uskladivati sa
propisima EU, i
podrazumijevaju
operacionalizaciju
Zakona, ali i
preuzimanje brojnih
aneksa iz propisa EU u
domace
zakonodavstvo.
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/classification/index_en.htm

B. Propisi za koje ¢e se provoditi sveobuhvatna procjena utjecaja
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