
razdoblju premarkenti{kih ispitivanja lijekova i medicinskih
sredstava. Sustav treba razvijati i prilago|avati standardima
Europske unije i Svjetske zdravstvene organizacije
("EudraVigilance" i "Uppsala Monitoring Centre").

(6) Podr`ati razvoj doma}e proizvodnje prema europskim
standardima i trendovima u smislu pripreme istih za
konkurenciju na me|unarodnom nivou u pogledu kvalitete.

ODJELJAK C - DOSTUPNOST LIJEKOVIMA I
MEDICINSKIM SREDSTVIMA

(1) Osigurati potrebne lijekove i medicinska sredstva iz doma}e
proizvodnje i uvoza koji }e biti dostupni stanovni{tvu Bosne
i Hercegovine.

(2) Dostupnost kvalitetnim lijekovima i medicinskim sredstvima
neophodnim za ostvarivanje zdravstvenih potreba
stanovni{tva bit }e postignuta putem sustava osiguranja
kvalitete lijekova i medicinskih sredstava.

(3) Dostupnost lijekovima i medicinskim sredstvima osigurava
se kroz razvoj i implementaciju u~inkovitih mre`a za
nabavku i distribuciju lijekova i medicinskih sredstava
putem veleprometnika i distributera medicinskim sredstvima.

(4) Razviti sustav financiranja i refundiranja lijekova koji }e
osigurati stabilna i dostatna sredstva za esencijalne lijekove.

(5) Priu{tivost lijekova postit }e se kroz sustave financiranja
esencijalnih lijekova kojima se promovira jednak pristup
lijekovima po pristupa~nim cijenama u svim podru~jima.

ODJELJAK D - KORI[TENJE LIJEKOVA I
MEDICINSKIH SREDSTAVA

(1) Osigurati i unaprijediti dobre prakse propisivanja i izdavanja,
te racionalne uporabe lijekova i medicinskih sredstava kroz
osiguranje neophodnih obuka, edukacija i informiranja.

(2) Isplativa i u~inkovita uporaba lijekova i medicinskih
sredstava osigurat }e se odgovaraju}im na~inima lije~enja
zasnovanim na dokazima ("evidence based medicine"),
znanjem i vje{tinama, u cilju postizanja najboljeg djelovanja
lijekova i medicinskih sredstava. Zdravstveni radnici imaju
posebno zna~ajnu ulogu u promicanju isplative uporabe
lijekova i medicinskih sredstava, kroz dobar izbor lije~enja,
me|usobnu suradnju i dobru komunikaciju sa korisnicima.

DIO ^ETVRTI - IMPLEMENTACIJA POLITIKE
LIJEKOVA I MEDICINSKIH SREDSTAVA

(1) Svi partneri u oblasti lijekova i medicinskih sredstava moraju
biti anga`irani i ispunjavati svoje obveze i biti odgovorni u
provedbi Politike lijekova i medicinskih sredstava. Vije}e
ministara Bosne i Hercegovine }e ohrabrivati i promicati
aktivno sudjelovanaje svih partnera u implementaciji.

(2) Implementacija Politike lijekovima i medicinskim
sredstvima vr{i se i kroz u~inkovit rad Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, koja osigurava
u~inkovite, sigurne i kvalitetne lijekove i medicinska
sredstva na tr`i{tu Bosne i Hercegovine.

(3) Razvija}e se mehanizmi za implementaciju legislative, kao i
uspostavu u~inkovite inspekcije.

(4) Aktivnosti promocije i implementacije Politike lijekova i
medicinskih sredstava bit }e razmatrane putem redovitih
akcionih planova Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine.

(5) Sastavni dio Politike lijekova i medicinskih sredstava bit }e
unaprje|enje znanja i vje{tina svih partnera u sustavu
zdravstvene za{tite stanovni{tva na razini cijele Bosne i
Hercegovine, u smislu promocije i prihvatanja koncepta
dostupnosti lijekovima i medicinskim sredstvima, osiguranju
sustava kvalitete i racionalne uporabe lijekova i medicinskih
sredstava na isplativ na~in.

Pra}enje i procjena politike lijekova i medicinskih sredstava

(1) Davati potporu uspje{noj provedbi Politike lijekova i
medicinskih sredstava kroz uspostavljanje mehanizama za
pra}enje i procjenu aktivnosti i utjecaja iste.

(2) Koristiti odgovaraju}e metode procjene za identifikaciju
mogu}ih problema i uspostave strategije za rje{avanje istih.

(3) Promicati razvoj operativnih istra`ivanja koja }e pomo}i i
omogu}iti ispunjavanje ciljeva Politike lijekova i
medicinskih sredstava.

DIO PETI - STRATE[KI I AKCIONI PLANOVI I
PRIJELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

(1) Provo|enje Politike lijekova i medicinskih sredstava osigurat
}e se putem odgovaraju}ih strate{kih i operativnih planova,
odnosno plana rada Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine u narednom periodu.

(2) Ova Politika stupa na snagu danom dono{enja i objavljuje se
u "Slu`benom glasniku BiH".

VM broj 339/10
27. srpnja 2010. godine

Sarajevo

Predsjedatelj
Vije}a ministara BiH

Dr. Nikola [piri}, v. r.

Na osnovu ~lana 16. stav (1) ta~ka a) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`beni glasnik BiH", broj 58/08)
i ~lana 17. Zakona o Savjetu ministara Bosne i Hercegovine
("Slu`beni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07,
94/07 i 24/08), Savjet ministara Bosne i Hercegovine, na
prijedlog Stru~nog savjeta Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine, na 129. sjednici odr`anoj 27.
jula 2010. godine, donio je

POLITIKU

LIJEKOVA I MEDICINSKIH SREDSTAVA U BOSNI I

HERCEGOVINI

DIO PRVI - OP[TI CIQEVI ZDRAVSTVA

(1) Pravo na zdravqe i zdravstvenu za{titu je osnovno qudsko
pravo, {to pretpostavqa da svi raspolo`ivi resursi
dru{tva trebaju biti iskori{teni u obezbje|ivawu
dostupne, efikasne i kvalitetne zdravstvene za{tite koja
odgovara potrebama svih gra|ana. Zdravqe je ekonomski
potencijal i dio qudskog kapitala, te sredstvo za pove}awe
produktivnosti i smawewa javnih tro{kova lije~ewa.

(2) Ciq je obezbijediti efikasan i transparentan sistem
zdravstvene za{tite koji treba da obezbijedi jednaku
dostupnost sistemu zdravstvene za{tite, promociju
zdravqa, spre~avawe oboqewa stanovni{tva, kroz
smawewewe broja oboqewa i ubla`avawe bolova i patwi
prouzokovanih wima.

DIO DRUGI - LIJEKOVI I MEDICINSKA SREDSTVA
U ZDRAVSTVENOJ ZA[TITI

(1) Lijekovi i medicinska sredstva samo su jedna od
komponenti u odr`avawu i unapre|ewu zdravqa pojedinaca
i zajednice, i nezaobilazni su segment u prevenciji,
dijagnostici i lije~ewu bolesti. Ako se pravilno
upotrebqavaju imaju potencijal da umawe patwe i
unaprijede zdravqe i zato se nalaze pri vrhu prioriteta u
svakom zdravstvenom sistemu. U suprotnom, tro{e nov~ana
sredstva, ne daju rezultate koji se o~ekuju wihovom
upotrebom i imaju finansijske implikacije za pojedinca i
dru{tvo u cjelini.

(2) Politika u oblasti lijekova i medicinskih sredstava,
uskla|ena sa politikom Svjetske zdravstvene organizacije,
jedan je od ciqeva u obezbje|ivawu efikasnog zdravstvenog
sistema u Bosni i Hercegovini. Svjetska zdravstvena
organizacija je jo{ prije dvadesetak godina uvela koncept
nacionalne politike lijekova kao preporuku. Mnoge
razvijene zemqe Evrope nemaju nacionalnu politiku
lijekova kao pisani dokument, ali imaju zakonodavstvo koje
obezbje|uje sve wene elemente.

(3) Osnovni ciq svakog zdravstvenog sistema u oblasti
lijekova i medicinskih sredstava je obezbijediti
stanovni{tvu kvalitetne, sigurne i efikasne lijekove i
medicinska sredstva po prihvatqivim cijenama, koji }e se
racionalno upotrebqavati.
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(4) Obezbje|ivawe i pravilna upotreba lijekova i
medicinskih sredstava moraju slu`iti iskqu~ivo
ostvarivawu zdravstvenih ciqeva.

(5) Politika lijekova i medicinskih sredstava sadr`i
smjernice kako da se taj ciq postigne i pru`a okvir za
koordinaciju aktivnosti svih u~esnika u oblasti lijekova
i medicinskih sredstava. Ona se odnosi na realno i
provedivo zakonodavstvo, osigurawe sistema kvaliteta,
ispitivawe i kontrolu kvaliteta, racionalnu upotrebu,
farmaceutsku inspekciju, definisawe esencijalnih
lijekova, cijena lijekova, odnosno edukaciju stru~nog kadra
kroz dodiplomsku i postdiplomsku nastavu, kao i
promociju zdravqa kroz monitoring, evaluaciju,
informisawe o lijekovima i medicinskim sredstvima i
razvoj doma}e industrije.

Pregled stawa u oblasti lijekova i medicinskih sredstava

(1) Bosna i Hercegovina je slo`enog dr`avnog ure|ewa,
sastavqena od dva entiteta (kantoni) i Br~ko Distrikta
Bosne i Hercegovine. Prekomjerno zadu`ivawe i tro{ewe
sredstava za lijekove i medicinska sredstva, nekriti~no i
nekontrolisano propisivawe lijekova nedokazane djelo-
tvornosti, odsustvo pra}ewa {tetnih efekata, nedovoqna
edukacija qekara i farmaceuta iz farmakoterapije,
neadekvatna mre`a zdravstvenih ustanova, uslovili su
velike pote{ko}e u sistemu zdravstvene za{tite
stanovni{tva u Bosni i Hercegovini.

(2) Produ`avawe `ivotnog vijeka i promjene u na~inu `ivota
dovode do porasta broja oboqelih od hroni~nih oboqewa,
pojavquju se nova oboqewa, dolazi i do rezistencije na
postoje}e lijekove, a i do razvoja i pojave novih lijekova i
medicinskih sredstava na tr`i{tu. Sve zajedni~ki
doprinosi pove}awu tro{kova za lijekove i medicinska
sredstva i rastu}eg pritiska na postoje}e zdravstvene
resurse.

(3) Uravnote`ena potro{wa lijekova i medicinskih sredstava
nije mogu}a bez jasne i ~vrste politike i strategije u
oblasti lijekova i medicinskih sredstava.

Partnerstvom prema boqoj zdravstvenoj za{titi

(1) Svi u~esnici u zdravstvenom sistemu, kao {to su dr`avne
institucije, institucije iz oblasti edukacija zdravstvenih
radnika, zdravstveni radnici i wihova profesionalna
udru`ewa, proizvo|a~i lijekova i medicinskih sredstava,
u~esnici u nabavci i distribuciji lijekova i medicinskih
sredstava, udru`ewa korisnika i mediji, trebaju
partnerski raditi na promociji ciqeva Politike lijekova
i medicinskih sredstava.

(2) Svojom me|usobnom koordinacijom i povezivawem svaki
partner je du`an da u okviru svog djelokruga doprinese
ostvarivawu ciqeva politike.

(3) Wihov partnerski odnos doprinije}e optimalnom
ostvarivawu zdravstvenih ciqeva za sve stanovnike,
usmjeravaju}i se posebno na dostupnost lijekova i
medicinskih sredstava stanovni{tvu i na wihovu
racionalnu upotrebu.

DIO TRE]I - CIQEVI POLITIKE LIJEKOVA I
MEDICINSKIH SREDSTAVA

(1) Op{ti ciq je obezbijediti dostupnost kvalitetnih,
sigurnih i efikasnih lijekova i medicinskih sredstava
svom stanovni{tvu i wihovu upotrebu na cijeloj
teritoriji Bosne i Hercegovine na racionalan na~in.

(2) Op{ti ciq ostvari}e se kroz:

a) legislativu i organizaciju;

b) kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijekova i
medicinskih sredstava;

c) dostupnost lijekovima i medicinskim sredstvima;

d) upotrebu lijekova i medicinskih sredstava.

ODJEQAK A - LEGISLATIVA I ORGANIZACIJA

(1) Razraditi i oja~ati legislativu o lijekovima i
medicinskim sredstvima u skladu sa evropskim
standardima.

(2) Relevantna i harmonizovana legislativa u skladu sa
evropskim standardima i trendovima obezbijedi}e osnove
za uspostavqawe i odr`avawe standarda, kako bi se time
osigurao kvalitet raspolo`ivih lijekova i medicinskih
sredstava, wihova racionalna nabavka i upotreba, kao i
usluge kojima se isti obezbje|uju.

ODJEQAK B - KVALITET, BEZBJEDNOST I
EFIKASNOST LIJEKOVA I MEDICINSKIH
SREDSTAVA

(1) Obezbijediti da lijekovi i medicinska sredstva
zadovoqavaju standarde kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti.

(2) Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine }e regulisati lijekove i medicinska sredstva
na transparentan i racionalan na~in, prilago|en
regionalnim i me|unarodnim principima dobrih praksi.

(3) Procjena lijekova i medicinskih sredstava u periodu prije
izdavawa dozvole za stavqawe lijeka u promet usmjeri}e se
prema osigurawu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti,
kao i wihovoj blagovremenoj dostupnosti stanovni{tvu.

(4) Razvijati efikasne sisteme monitoringa lijekova i
medicinskih sredstava (prikupqawe podataka,
izvje{tavawe) u periodu nakon izdavawa dozvole za
stavqawe lijeka u promet, odnosno, nakon izdavawa potvrde
o upisu medicinskog sredstva u registar medicinskih
sredstava, a sve u ciqu procjene wihove efikasnosti i
bezbjednosti.

(5) Razvijati efikasni sistem pra}ewa i prikupqawa
ne`eqenih dejstava lijekova i medicinskih sredstava u
periodu nakon izdavawa dozvole za stavqawe lijeka u
promet, odnosno nakon upisa medicinskog sredstva u
registar medicinskih sredstava, ali i u periodu
premarkenti{kih ispitivawa lijekova i medicinskih
sredstava. Sistem treba razvijati i prilago|avati
standardima Evropske unije i Svjetske zdravstvene
organizacije ("EudraVigilance" i "Uppsala Monitoring
Centre").

(6) Podr`ati razvoj doma}e proizvodwe prema evropskim
standardima i trendovima u smislu pripreme istih za
konkurenciju na me|unarodnom nivou u pogledu kvaliteta.

ODJEQAK C - DOSTUPNOST LIJEKOVIMA I
MEDICINSKIM SREDSTVIMA

(1) Obezbijediti potrebne lijekove i medicinska sredstva iz
doma}e proizvodwe i uvoza koji }e biti dostupni
stanovni{tvu Bosne i Hercegovine.

(2) Dostupnost kvalitetnim lijekovima i medicinskim
sredstvima, neophodnim za ostvarivawe zdravstvenih
potreba stanovni{tva bi}e postignuta putem sistema
osigurawa kvaliteta lijekova i medicinskih sredstava.

(3) Dostupnost lijekovima i medicinskim sredstvima
obezbje|uje se kroz razvoj i implementaciju efikasnih
mre`a za nabavku i distribuciju lijekova i medicinskih
sredstava putem veleprometnika i distributera
medicinskim sredstvima.

(4) Razviti sistem finansirawa i refundirawa lijekova koji
}e osigurati stabilna i dovoqna sredstva za esencijalne
lijekove.

(5) Dostupnost lijekovima posti}e se kroz sisteme
finansirawa esencijalnih lijekova kojima se promovi{e
jednak pristup lijekovima po pristupa~nim cijenama u svim
oblastima.

ODJEQAK D - UPOTREBA LIJEKOVA I
MEDICINSKIH SREDSTAVA

(1) Obezbijediti i unaprijediti dobre prakse propisivawa i
izdavawa, te racionalne upotrebe lijekova i medicinskih



sredstava kroz obezbje|ewe neophodnih obuka, edukacija i
informisawa.

(2) Isplativa i efikasna upotreba lijekova i medicinskih
sredstava obezbijedi}e se odgovaraju}im na~inima
lije~ewa zasnovanim na dokazima ("evidence based medi-
cine"), znawem i vje{tinama u ciqu postizawa najboqeg
djelovawa lijekova i medicinskih sredstava. Zdravstveni
radnici imaju posebno zna~ajnu ulogu u unapre|ewu
isplative upotrebe lijekova i medicinskih sredstava kroz
dobar izbor lije~ewa, me|usobnu saradwu i dobru
komunikaciju sa korisnicima.

DIO ^ETVRTI - IMPLEMENTACIJA POLITIKE
LIJEKOVA I MEDICINSKIH SREDSTAVA
(1) Svi partneri u oblasti lijekova i medicinskih sredstava

moraju biti anga`ovani i ispuwavati svoje obaveze i biti
odgovorni u implementaciji Politike lijekova i
medicinskih sredstava. Savjet ministara Bosne i
Hercegovine }e ohrabrivati i promovisati aktivno
u~e{}e svih partnera u implementaciji.

(2) Implementacija Politike lijekova i medicinskih
sredstava vr{i se i kroz efikasan rad Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine koja
obezbje|uje efikasne, bezbjedne i kvalitetne lijekove i
medicinska sredstva na tr`i{tu Bosne i Hercegovine.

(3) Razvija}e se mehanizmi za implementaciju legislative, kao
i uspostavu efikasne inspekcije.

(4) Aktivnosti promocije i implementacije Politike
lijekova i medicinskih sredstava bi}e razmatrane putem
redovnih akcionih planova Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

(5) Sastavni dio Politike lijekova i medicinskih sredstava
bi}e unapre|ewe znawa i vje{tina svih partnera u sistemu
zdravstvene za{tite stanovni{tva na nivou cijele Bosne i
Hercegovine, u smislu promocije i prihvatawa koncepta
dostupnosti lijekovima i medicinskim sredstvima,
osigurawu sistema kvaliteta i racionalne upotrebe
lijekova i medicinskih sredstava na isplativ na~in.

Pra}ewe i procjena politike lijekova i medicinskih
sredstava
(1) Davati podr{ku uspje{noj implementaciji Politike

lijekova i medicinskih sredstava kroz uspostavqawe
mehanizama za pra}ewe i procjenu aktivnosti i uticaja
iste.

(2) Koristiti odgovaraju}e metode procjene za identifikaciju
mogu}ih problema i uspostavqawe strategije za rje{avawe
istih.

(3) Promovisati razvoj operativnih istra`ivawa koja }e
pomo}i i omogu}iti ispuwavawe ciqeva Politike
lijekova i medicinskih sredstava.

DIO PETI - STRATE[KI I OPERATIVNI PLANOVI
I PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE
(1) Provo|ewe Politike lijekova i medicinskih sredstava

osigura}e se putem odgovaraju}ih strate{kih i
operativnih planova, odnosno plana rada Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u
narednom periodu.

(2) Ova Politika stupa na snagu danom dono{ewa i objavquje
se u "Slu`benom glasniku BiH".

SM broj 339/10
27. jula 2010. godine

Sarajevo

Predsjedavaju}i
Savjeta ministara BiH
Dr Nikola [piri}, s. r.

REGULATORNI ODBOR @ELJEZNICA

BOSNE I HERCEGOVINE
Na osnovu ovla{tenja iz ~lana 8. a u vezi sa ~lanom 25. stav

2.b Zakona o `eljeznicama Bosne i Hercegovine ("Slu`beni
glasnik BiH", broj 52/05) i u skladu sa Direktivom o sigurnosti na

`eljeznicama 2004/49/EC, direktor Regulatornog odbora
`eljeznica Bosne i Hercegovine donosi

UPUTSTVO

O SIGURNOSNIM ISTRAGAMA NESRE]A I

INCIDENATA U @ELJEZNI^KOM SAOBRA]AJU

^lan 1.
(Predmet uputstva)

Ovim uputstvom vr{i se implementacija EU Direktive
2004/49/EC (Direktiva o sigurnosti na `eljeznicama), kao i
uskla|ivanje va`e}ih propisa koji se odnose na sigurnosne oper-
ate i doga|aje koji mogu imati za posljedicu smetnje bilo koje
vrste u odvijanju redovnog i urednog `eljezni~kog saobra}aja u
Bosni i Hercegovini.

^lan 2.
(Uloga Istra`nog organa)

(1) Za sprovo|enje sigurnosnih istraga nesre}a u `eljezni~kom
saobra}aju Bosne i Hercegovine ovla{teno je nezavisno i
jedinstveno tijelo - Istra`ni organ (u daljnjem tekstu: IO) u
Regulatornom odboru `eljeznica BiH (u daljnjem tekstu:
RO@BiH)

(2) IO je ovla{ten za istrage doga|aja, koji su pod odre|enim
okolnostima mogli dovesti do nastanka nesre}e ili se nesre}a
i dogodila.

(3) IO ima jedno stalno zaposleno lice visokog obrazovanja
`eljezni~kog ekspertnog znanja.

^lan 3.
(Podru~je primjene Uputstva)

Ovo uputstvo primjenjuje se na sve parametre `eljezni~kog
rizika, uklju~uju}i stvarne rizike i sve one u~esnike ili sudionike
nastale nesre}e (putnici, zaposlenici i tre}a lica), kao i na
infrastrukturu i njeno kori{tenje, vozni park, obuku kadrova,
medicinske aspekte, reguliranje i organizaciju `eljezni~kog
saobra}aja, te spoljne faktore i `ivotnu sredinu.

^lan 4.
(Obaveza primjene Uputstva)

Ovo uputstvo u obavezi su da primjenjuju sve strukture
`eljezni~kog sektora Bosne i Hercegovine, kao i svi drugi kojima
je od strane IO nalo`eno da u~estvuju u sprovo|enju istraga
nesre}a i incidenata.

^lan 5.
(Istra`ne radnje)

(1) Potreba i obaveze vr{enja istrage nesre}a i incidenata u
`eljezni~kom saobra}aju zasnovane su na odre|enjima iz
Direktive o sigurnosti 2004/49/EC.

(2) U sklopu istra`nih radnji IO vr{i:
– promoviranje i {irenje znanja i obrazovanja koja

proizilaze iz ste~enih iskustava o nesre}ama i
incidentima i

– objavljivanje studija istra`ivanja o iskustvima iz
istra`ivanja nesre}a i incidenata.

^lan 6.
(Nezavisnost istrage)

Istraga nesre}a i incidenata koju sprovodi IO nezavisna je od:
– sudske istrage ~iji je glavni cilj dono{enje odluka o

eventualnim krivi~nim kaznama i naknadama,
– Interne istrage koju vr{e upravitelj infrastruktu-

re/`eljezni~ki operater ~iji je glavni cilj da se {to je prije
mogu}e odrede mjere koje treba preduzeti da se ubla`e
posljedice ili da bi se izbjeglo ponovno javljanje takvih
doga|aja.

^lan 7.
(Oblast istraga)

(1) IO preduzima istrage ozbiljnih nesre}a.
(2) IO mo`e sprovesti istrage nesre}a ili incidenata u

`eljezni~kom saobra}aju, ali i istrage incidenata u
prijevozima za sopstvene potrebe.
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