UPOREDNI PRIKAZ USKLADENOSTI

Zakon o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti/
Law on communicable diseases

Datum izrade: 24.02.2014.godine

1. Naziv propisa EU:

- Odluka br. 1082/2013/EU Evropskog parlamenta i Vijeéa od 22. oktobra 2013. o ozbiljnim prekograniénim
prijetnjama zdravlju/

Decision No 1082/2013/EU of the European Parliament and of the of 22 October 2013 on serious cross-
border threats to health

CELEX oznaka: 32013D1082
0OJL 293,5.11.2013, p. 1-15

Amendment to:

31998D2119 Repeal

32003D0534 Repeal

32003R1882 Amendment Partial repeal
32007D0875 Amendment Partial repeal
32009R0596 Amendment Partial repeal
52011PC0866 Adoption

Predmet reguliranja:

Odluka 1082/2013/EU utvrduje pravila o epidemiolodkom nadzoru, pracenju, ranom upozoravanju, te suzbijanju
ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdravlju, uklju€ujuci planiranje pripravnosti i odgovora povezanih s tim aktivnostima,
kako bi se uskladile i dopunile nacionalne politike. Usmjerena je na podupiranje saradnje i koordinacije medu
drzavama c¢lanicama kako bi se poboljSala prevencija i kontrola Sirenja ozbiljnih ljudskih bolesti preko granica
drzava Clanica, te na suzbijanje drugih ozbiljnih prekograniénih prijetnji zdravlju kako bi se doprinijelo visokom nivou
zastite javnog zdravlja u Uniji. Odluka, takoder, razjasnjava metode saradnje i koordinacije izmedu razliitih
sudionika na nivou Unije.

Cilj reguliranja:
Zastita ljudskog zdravlja pitanje je koje ima utjecaj na razliita podrucja i relevantno je u brojnim politikama i
aktivnostima Unije. Kako bi se postigao visoki nivo zastite ljudskog zdravlja i izbjeglo bilo kakvo preklapanje
aktivnosti, dupliciranje ili proturje€na djelovanja, Odlukom se ureduje okvir koji bi trebao osigurati koordinaciju i
razmjenu informacija izmedu mehanizama i struktura uspostavljenih prema ovoj Odluci, kako na nivou drzava, tako
i na nivou Unije.



http://eur-lex.europa.eu/Result.do?RechType=RECH_celex&lang=en&code=31998D2119
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?RechType=RECH_celex&lang=en&code=32003D0534
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?RechType=RECH_celex&lang=en&code=32003R1882
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?RechType=RECH_celex&lang=en&code=32007D0875
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?RechType=RECH_celex&lang=en&code=32009R0596
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?RechType=RECH_celex&lang=en&code=52011PC0866

2. Naziv nacrta/prijedloga propisa:
- Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti/
Law on Communicable Diseases

Predmet reguliranja:
Ovim Zakonom ureduje se sistem zastite stanovnisStva od zaraznih bolesti.

Cilj reguliranja:

Zakon ima za cilj utvrditi zarazne bolesti Cije je sprjeCavanje i suzbijanje od interesa za Federaciju Bosne i
Hercegovine, mjere zastite stanovniStva od zaraznih bolesti koje se provode u svrhu spreavanja i suzbijanja
zaraznih bolesti, nadlezne organe za donoSenje mjera za spre€avanje i suzbijanje zaraznih bolesti, obaveze
zdravstvenih ustanova, pravnih osoba, poduzetnika i pojedinaca u poduzimanju mjera za sprjeCavanje i suzbijanje
zaraznih bolesti, kao i druga pitanja od znacaja za za$titu stanovniStva od zaraznih bolesti.

3. Uskladenost sa primarnim izvorom prava Evropske unije:
Ugovor iz Lisabona (2007)

Glava - XIV
Clan 168. (st. 1,3.i7.)
(raniji ¢lan 152 UEZ)

—Javno zdravlje

Clan 168. stavom 1. Ugovora utvrduje da se prilikom utvrdivanja i sprovodenja svih politika i aktivnosti Unije
obezbjeduje visok nivo zastite zdravlja ljudi. Djelovanje Unije, koje dopunjuje nacionalne politike, usmjereno je na
poboljSanje javnog zdravlja, spre€avanje fizickih i mentalnih oboljenja i bolesti i otklanjanje uzroka opasnosti po
fizicko i mentalno zdravlje. Takvo djelovanje obuhvata i borbu protiv velikih poSasti po zdravlje podsticanjem
istrazivanja njihovih uzroka, prenosa i spre€avanja, kao i informiranje o zdravlju i zdravstveno obrazovanje, i
pracenje, rano upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdravlju. Unija dopunjuje djelovanje
drzava Clanica na smanjenju oStecenja zdravlja uzrokovanih drogom, uklju€ujuci informiranje i spreCavanje.

Clanom 3. utvrduje se da Unija i drzave &lanice podsti¢u saradnju sa treéim zemljama i nadleznim medunarodnim
organizacijama u oblasti javnog zdravlja.

Nadalje, stavom 7. ¢lana 168. Ugovora utvrduje se da se prilikom djelovanja Unije poStuju odgovornosti drzava
Clanica za utvrdivanje njihove zdravstvene politike, kao i za organiziranje i pruZanje zdravstvenih usluga i
zdravstvene njege. Odgovornosti drzava ¢lanica uklju€uju upravljanje zdravstvenim uslugama i zdravstvenom
njegom, kao i raspodjelu sredstava koja su im dodijeljena.

-Ugovor iz Maastrichta (1993)

(v3lava X —=Javno zdravstvo
Clan 129.

Clanom 129. utvrdeno je da ée “Zajednica pridonijeti visokom nivou zdravstvene zastite za svoje gradane”, $to
podrazumijeva zajednitko djelovanje radi sprje€avanja vaznijih bolesti. Time je odreden temelj zajednickih
programa u unapredenju zdravlja; informacija, obrazovanja i osposobljavanja u javhom zdravstvu; borbi protiv raka,
AIDS-a i drugih zaraznih bolesti; prikupljanju i razmjeni zdravstvenih podataka; te u sprieavanju ozljeda na radu,
bolesti vezanih za oneciSc¢enje okolisa i rijetkih bolesti.*

(djelomi¢no uskladeno)




4. Uskladenost sa sekundarnim izvorom prava Europske unije:

Odluka 1082/2013/EU utvrduje pravila o epidemioloSkom nadzoru, praéenju, ranom upozoravanju, te suzbijanju
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, ukljuéujuci planiranje pripravnosti i odgovora povezanih s tim aktivnostima,
kako bi se uskladile i dopunile nacionalne politike. Odluka, kao pravni akt, obavezuje adresate kojima je upucena;
u ovom slu¢aju, namijenjena je drzavama c¢lanicama Evropske unije. Medutim, Bosna i Hercegovina, shodno
statusu u kojem se nalazi, treba domaée zakonodavstvo uskladiti sa navedenom odlukom, s obzirom na njen
znacaj u oblasti zastite javnog zdravlja. U dijelu koji se odnosi na osiguranje odredenih pravila postupanja i
potrebnih mjera vezanih za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju propisanih ovom Odlukom, ista su uskladivana
sa odredbama Prednacrta zakona o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti. S jedne strane, Prednacrt zakona, po
sadrzaju, obuhvata Siru materiju od one uredene Odlukom, i na istu se naslanja saglasno objektivnim
moguénostima Federacije Bosne i Hercegovine, dok s druge strane Odluka dijelom govori o obavezama odredenih
tijela uspostavljenih na niovu Evropske unije, kao i obavezama drzava ¢lanica Evropske unije, zbog ¢ega mozemo
govoriti samo o djelomi¢noj uskladenosti Prednacrta zakona sa odredbama navedene Odluke.

(djelomicno uskladeno)

a) b) c) d) e)
Odredbe propisa EU Odredbe  nacrta/prijedloga | Uskladenost odredbe | Razlozi za Predvideni rok
propisa nacrta/prijedloga djelimi¢nu za postizanje
propisa s odredbama | uskladenost ili potpune
propisa EU neuskladenost uskladenosti
Odluka br. 1082/2013/EU Zakon
Evropskog parlamenta i Vijeca o zastiti stanovnistva od
od 22. oktob.rva ?013.9 ozplljnlm zaraznih bolesti
prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju

POGLAVLJE I.

OPSTE ODREDBE - Neprenosivo. Radi se o odredbi
koja sadrzi opis

Clan 1. predmeta  Odluke,

Predmet Sto nije neposredno
prenosivo u  ovaj

1. Ova Odluka utvrduje pravila o Zakon.

epidemioloskom nadzoru,

pracenju, ranom upozoravanju te

suzbijanju ozbiljnih prekograni¢nih

prijetnji zdravlju, ukljuujuci

planiranje pripravnosti i odgovora

povezanih s tim aktivnostima, kako

bi se wuskladile i dopunile

nacionalne politike.

2. Ova je Odluka usmjerena na

podupiranje suradnje i koordinacije

medu drzavama ¢&lanicama kako bi

se poboljSala prevencija i kontrola

Sirenja ozbiljnih ljudskih bolesti

preko granica drzava ¢lanica te na

suzbijanje drugih ozbiljnih

prekograni¢nih  prijetnji  zdravlju

kako bi se doprinijelo visokoj razini

zastite javnog zdravlja u Uniji.

3. Ova Odluka takoder razjasnjava

metode suradnje i koordinacije

izmedu razliCitih sudionika na

razini Unije.

Clan 2. Clan 1. Djelomi¢no uskladeno. Clanom 2. Odluke

Podrucje primjene Ovim Zakonom ureduje se ureduje se podrucje

sistem zastite stanovniStva od primjene

1. Ova se Odluka primjenjuje na | zaraznih bolesti, utvrduju javnozdravstvenih

javnozdravstvene mjere u odnosu | zarazne bolesti Cije e mjera u odnosu na

na sliedece kategorije ozbiljnih | sprije€avanje i suzbijanje od prekograni¢ne

prekograni¢nih prijetnji zdravlju: interesa za Federaciju Bosne i prijetnje zdravlju,

(a) bioloSke prijetnje koje se | Hercegovine (u daljnjem tekstu: ukljuuju¢i  bioloske




sastoje od:

i. zaraznih bolesti;

ii. antimkrobne otpornosti i
infekcija vezanih uz zdravstvenu
zastitu i povezanih sa zaraznim
bolestima  (dalle u  tekstu:
"povezana posebna zdravstvena
pitanja");

iii. biotoksina ili drugih Stetnih
bioloskih  uzro€nika koji nisu
povezani sa zaraznim bolestima;
(b) prijetnje kemijskog podrijetla;
(c) prijetnje ekoloSkog podrijetla;
(d) prijetnje nepoznatog podrijetla;
(e) dogadaje koji mogu
predstavljati hitne slucajeve od
medunarodnog znacaja koji se
odnose na javno zdravlje prema
Medunarodnim zdravstvenim
propisima (2005.), ako ulaze u
jednu  od kategorija  prijetnji
navedenih u to¢kama od (a) do (d).
2. Ova odluka primjenjuje se
takoder na epidemioloski nadzor
zaraznih  bolesti i povezanih
posebnih zdravstvenih pitanja.

3. Odredbe ove Odluke ne dovode
u pitanje odredbe drugih akata
Unije koje reguliraju posebne
aspekte pracenja, ranog
upozoravanja, koordinacije
planiranja pripravnosti i odgovora i
koordinacije, suzbijanja ozbiljnih
prekograni¢nih  prijetnji zdravlju,
uklju€uju¢i mjere za postavljanje
standarda kvalitete i sigurnosti
odredenih roba i mjera koje se
odnose na odredene gospodarske
aktivnosti.

4. U izuzetnim hitnim situacijama,
drzava c¢lanica ili Komisija mogu
zahtijevati koordinaciju odgovora u
okviru Odbora za zdravstvenu
sigurnost, kako je navedeno u
¢lanku 11, za ozbiljne
prekograniéne prijetnje zdravlju,
osim onih obuhvacenih ¢lankom 2.
stavkom 1., ako se smatra da su
se prethodno poduzete
javnozdravstvene mijere pokazale
nedovoljnima za osiguranje visoke
razine zastite ljudskog zdravlja.

5. Komisija, u suradnji s drzavama
¢lanicama, osigurava uskladivanje
i razmjenu informacija izmedu
mehanizama i struktura osnovanih

ovom Odlukom i sli¢nih
mehanizama i struktura osnovanih
na razini Unije ili na temelju

Ugovora o Euratomu ¢Cije su
aktivnosti znaCajne za planiranje
pripravnosti i odgovora, praéenje,
rano upozoravanje i suzbijanje
ozbiljnih  prekograni¢nih  prijetnji
zdravlju.

6. Drzave Clanice zadrzavaju pravo
na odrzavanje ili  uvodenje
dodatnih mehanizama, postupaka i
mjera za svoje nacionalne sustave
u podrugjima obuhvacenima ovom
Odlukom, uklju€ujué¢i mehanizme
predvidene u  postojeéim ili
buduéim bilateralnim ili
multilateralnim  sporazumima ili
konvencijama, pod uvjetom da
takvi dodatni mehanizmi, postupci i

Federacija), mjere zastite
stanovniStva od zaraznih bolesti
koje se provode u svrhu
sprecavanja i suzbijanja zaraznih
bolesti, nadlezni organi za
donoS$enje mjera za sprecavanje
i suzbijanje zaraznih bolesti,
obaveze zdravstvenih ustanova,
pravnih lica, preduzetnika i
pojedinaca u preduzimanju mjera
za spreCavanje i suzbijanje
zaraznih bolesti, kao i druga
pitanja od znaaja za zaStitu
stanovnistva od zaraznih bolesti.

prijetnje zdravlju,
epidemioloski
nadzor nad
zaraznim bolestima,
uklju€ujuc¢i mjere za
postavljanje
standarda kvalitete i
sigurnosti odredenih
roba i mjera koje se
odnose na odredene
ekonomske
aktivnosti. S tim u
vezi, valja ista¢i da
je ¢lanom 1. ureden
predmet Zakona, u
smislu uredenja
podruéja  primjene
javnozdravstvenih
mjera vezanih za
kontrolu zaraznih
bolesti. Zakon
dijelom obuhvata i
pitanja  koja  se
odnose na
prekograni¢nu
saradnju, koja je

definirana ovom
Odlukom, te stoga
govorimo o]
djelomicnoj
uskladenosti.




mjere ne naru$avaju primjenu ove
Odluke.

Clan 3.
Definicije

Za potrebe ove Odluke primjenjuju
se sljedece definicije:

(a) "definicija slu¢ajeva" znaci skup
zajednicki dogovorenih kriterija koji
trebaju biti ispunjeni kako bi se
to¢no utvrdili  slu€ajevi ciljanih
ozbiljnih  prekograni¢nih  prijetnji
zdravlju u odredenoj populaciji uz
iskljuCivanje  otkrivanja  drugih
nepovezanih prijetnji;

(b) "zarazna  bolest" znadi
infektivna  bolest  uzrokovana
uzro€nikom zaraze, koja se
prenosi s Covjeka na Covjeka
izravnim kontaktom sa zarazenom
osobom ili neizravnim putem poput
izlaganja prijenosniku, Zivotinji,
predmetu, proizvodu ili okruzenju
te razmjenom tekucine koja je
kontaminirana uzro€nikom zaraze;
(c) "trazenje kontakata" znadi
mjere koje se provode kako bi se
nasle osobe koje su bile izloZene
izvoru  ozbiline  prekograni¢ne
prijetnje zdravlju i koje su u
opasnosti od razvijanja bolesti ili
su vec razvile bolest;

(d) "epidemioloski nadzor" znaci
sustavno prikupljanje, biljeZenje,
analiza, tumacenje i Sirenje
podataka i analiza zaraznih bolesti
i s njima povezanih posebnih
zdravstvenih pitanja;

(e) "pracenje" znaci stalno
promatranje, otkrivanje ili
ispitivanje promjena u stanju, u
situaciji  ili u  djelovanjima,
uklju€ujuci stalni rad koji Koristi
sustavno prikupljanje podataka i
analiza o odredenim pokazateljima
koji se odnose na ozhiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju;

(f) "javnozdravstvena mjera" znadci
odluka ili aktivnost koja za cilj ima
spreCavanje, pracenje ili kontrolu
Sirenja bolesti ili zaraze, li
suzbijanje ozbiljnih rizika za javno
zdravlje ili ublazavanje njihovog
ucinka na javno zdravlje;

(9) "ozbiljna prekograni¢na
prijetnja zdravlju" znaci po Zivot
opasna ili na drugi nacin ozbiljna
opasnost za zdravlje bioloSkog,
kemijskog, ekoloskog ili
nepoznatog podrijetla koja se Siri ili
podrazumijeva znacajan rizik od
Sirenja preko nacionalnih granica
drzava ¢Clanica i koja moze
zahtijevati koordinaciju na razini
Unije kako bi se osigurala visoka
razina zastite ljudskog zdravlja.

Clan 2.
Pojmovi koji se koriste u ovom
Zakonu imaju sljede¢e znacenje:

a) Zarazna bolest je
bolest uzrokovana bioloSkim
agensom  (bakterije,  virusi,

paraziti, gljivice) i/ili njegovim
toksinima koji se izravno ifili
neizravno prenose na ljude, ¢ije
je spre€avanje, suzbijanje i
kontrola od interesa za

Federaciju;
b) Sprecavanje zarazne
bolesti  podrazumijeva skup

mjera koje se kontinuirano
poduzimaju u cilju spre€avanja
pojave zarazne bolesti;

c) Suzbijanje  zarazne
bolesti je skup mjera koje se
poduzimaju kod ve¢ prisutne
zarazne bolesti a u cilju
onemogucavanja njenog daljeg

Sirenja;

d) Eliminacija  zarazne
bolesti je stanje koje
podrazumijeva nepostojanje

autohtonih slu€ajeva oboljenja
unato¢ prisutnosti uzro¢nika u
populaciji;

e) Eradikacija  zarazne
bolesti je stanje koje
podrazumijeva nepostojanje
autohtonih slu€ajeva oboljenja
kao i nepostojanje uzro¢nika u

populaciji;

f) Epidemija zarazne
bolesti je pojava zarazne
bolesti, koja po vremenu i
mjestu  nastanka i  broju
pogodenih osoba, premasuje

uobicajeno stanje te zahtjeva
hitnu akciju;

0) ZaraZeno podrucje je
podrucje na kojemu su otkriveni
jedan ili viSe izvora zarazne
bolesti i na kojima postoje uslovi
za njen nastanak i Sirenje;

h) UgroZeno podrucje je
podru¢je na koje se, sa
zarazenog podrucja, moze

prenijeti zarazna bolest i gdje
postoje uslovi za njeno Sirenje;

i) Epidemija od veceg
epidemiolo$kog znacaja
oznaCava masovnu  pojavu

teskih oblika zarazne bolesti i/ili
smrti od zarazne bolesti, gdje
postoji opasnost od nastanka
tezih ekonomskih i drustvenih
posljedica, kao i medunarodnog
Sirenja bolesti;

)] Epidemija od manjeg
epidemiolo$kog znacaja
oznacava pojavu zarazne

bolesti u epidemijskom obliku
teritorijalno  ograniCenu  na
manjem prostoru;

k) Pandemija  zarazne
bolesti je pojava zarazne bolesti
koja prelazi drzavne granice i
Siri se na vecdi dio svijeta ili svijet
u_cjelini, ugrozavajuéi ljude u

Djelomi¢no uskladeno.

Clan 3. Odluke
utvrduje definicije
koje su relevantne

za potrebe Odluke.
Sto se tie zakona,

¢lanom 2. utvrduju
se definicije
potrebne za zakon,
dijelom  uskladene
sa Odlukom, a u
vezi sa zaraznim
bolestima.




svim zahvacenim podrucjima;

a) Vanredno stanje
oznacava iznenadan dogadaj u
zajednici koji predstavlja rizik po
javno zdravlje s vjerojatnoscu
visestrukog poveéanja
uCestalosti  obolijevanja  ifili
umiranja u odnosu na
uobicajeni broj oboljelih i/ili
umrlih u odredenoj populaciji, u
odredenom vremenskom
razdoblju, kao i pojava posebno
opashog oboljenja ili sumnje da
se takvo oboljenje pojavilo i
zahtjeva brzu epidemiolosku

procjenu;
b) Epidemiolo$ki nadzor
je stalno, sistematsko

prikupljanje, analiza i tumacenje
podataka o zaraznim bolestima
kao i blagovremene povratne
informacije onima koji sudjeluju
u prikupljanju podataka, u svrhu
pracenja  kretanja  zaraznih
bolesti, poduzimanja mjera za
sprjeCavanje i suzbijanje
zaraznih bolesti i epidemija;

c) Bolnicka (hospitalna)
infekcija/Infekcija  nastala u
zdravstvenoj ustanovi je
infekcija steCena za vrijeme
pruzanja zdravstvene usluge u
zdravstvenoj ustanovi, a
inficirana osoba nije bhila u
inkubaciji za tu bolest u vrijeme
pruzanja zdravstvene usluge;

d) Zdravstveno
prosvjecdivanje  podrazumijeva
proces kojim se

pojedinci/skupine u¢e da se
ponasaju na nacin usmjeren ka
unapredenju i odrzavanju
zdravlja, kao i spreCavanju i
suzbijanju zaraznih bolesti;

e) Zdravstveni  nadzor
oznacava epidemiolo$ko
ispitivanje i po potrebi

zdravstvene preglede osoba
koje su bile u kontaktu sa
osobom oboljelom od zarazne

bolesti i/ili kliconoSom ili su
boravili u zarazenom podrudju;
f) Objekti pod

sanitarnim nadzorom su objekti
u kojima se vrSi proizvodnja i
promet lijekova, medicinskih
sredstava, Zivotnih namirnica
(hrana, voda za pi¢e i voda koja
se koristi za pripremanje hrane

za  ljude) i kozmetickih
sredstava; objekti u kojima se
vrSi vaspitno-obrazovna

djelatnost i organizira kolektivni
smjestaj djece i starih osoba;
objekti u kojima se wrSi
dijagnostika, lijeCenje i njega
bolesnika, kao i pruzanje usluga

tradicionalnih i alternativnih
oblika lijeCenja, njege i
uljepSavanja lica i tijela i
nemedicinskih intervencija

kojima je moguce naruSavanje
integriteta koze.

9) Zoonoze su oboljenja
zajednicka za Zivotinje i ljude.




POGLAVLJE II.
PLANIRANJE

Clan 4.
st.1.,2.i3.
Planiranje
odgovora

pripravnosti i

1. Drzave ¢lanice i Komisija
savjetuju jedni druge u okviru
Odbora za zdravstvenu sigurnost
iz Clanka 17. radi uskladivanja
svojih napora u razvijanju, jacanju i
odrzavanju svojih kapaciteta za
praéenje, rano upozoravanje,
procjenu i odgovor na ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju. To
savjetovanje usmjereno je na:

(a) Sirenje dobre prakse i iskustva
u  planiranju  pripravnosti i
odgovora,

(b) promicanje interoperabilnosti
planiranja nacionalne pripravnosti;
(c) razmatranje medusektorske
dimenzije planiranja pripravnosti i
odgovora na razini Unije;

(d) podupiranje provedbe kljuénih
zahtjeva za kapacitet nadzora i
odgovora sukladno ¢&lancima 5. i
13. Medunarodnih  zdravstvenih
propisa (2005.).

2. U smislu stavka 1., drzave
Clanice do 7. studenoga 2014. i

svake tri godine nakon toga
Komisiji  dostavljaju  aZurirane
podatke o najnovijoj situaciji u
pogledu njihovog planiranja

pripravnosti i
nacionalnoj razini.
Ti podaci obuhvaéaju sljedece:

(a) utvrdivanje i azuriranje statusa
provedbe osnovnih  standarda
kapaciteta za planiranje
pripravnosti i odgovora kako je
odredeno na nacionalnoj razini za

odgovora na

zdravstveni sektor te kako je
dostavljeno Svjetskoj zdravstvenoj
organizaciji u skladu s
Medunarodnim zdravstvenim
propisima (2005.);

(b) opis mjera ili mehanizama
usmjerenih na osiguravanje
interoperabilnosti izmedu
zdravstvenog sektora i drugih
sektora, uklju€uju¢i veterinarski

sektor, koji su oznaceni kao kljuéni
u hitnoj situaciji, osobito:

i uspostavljene strukture
koordinacije za medusektorske
nezgode;

ii. operativni centri za hitne
situacije (krizni centri).

(c) opis planova kontinuiteta
poslovanja, mjera ili mehanizama
usmjerenih na osiguranje
neprekidne isporuke klju€nih

usluga i proizvoda.

Obveza pruzanja informacija iz
tocaka (b) i (c) primjenjuje se samo
ako su takve mijere ili mehanizmi
uspostavljeni ili se predvidaju kao
dio nacionalnog planiranja
pripravnosti i odgovora.

Clan 4.
st. 3.,4.i5.
?3) Federalno ministarstvo
zdravstva (u daljem tekstu:
Federalno  ministarstvo)  na
osnovu izvjeStaja Zavoda za
javno  zdravstvo  Federacije
Bosne i Hercegovine (u daljem
tekstu: Federalni zavod) prati
kretanje zaraznih bolesti u zemlji

i inostranstvu, te obavjeStava
nadlezne organe i usvaja
programe, koordinira rad i

osigurava mjere za provedbu
programa u oblasti prevencije i
spreCavanja Sirenja  zaraznih
bolesti i epidemija.

(4) Programe iz stava (3) ovog
¢lana utvrduje Federalni ministar
zdravstva (u daljem tekstu:
federalni ministar), a na prijedlog
Federalnog zavoda, za svaku

godinu ili za duze razdoblje.
Program mora odrediti mjere,
njihove izvrsitelije, rokove za

izvrSenje pojedinih zadataka, te
potrebna finansijska sredstva.

(5) Zastita stanovniStva protiv
unoSenja zaraznih bolesti iz
drugih zemalja ukljucuje mjere
nalozene ovim Zakonom i
Medunarodnim zdravstvenim
propisima (MZP, 2005.) i drugim

medunarodnim ugovorima
zaklju¢enim ili ratificiranim od
strane drzave Bosne i
Hercegovine.
Clan 8.

(1) Ako se pojavi opasnost od
zarazne bolesti  koja  nije
navedena u ¢lanu 7. ovog

zakona, a koja u vecéoj mijeri
moze ugroziti zdravlje
stanovni$tva Federacije, Vlada
Federacije Bosne i Hercegovine
(u daljnjem tekstu: Vlada
Federacije BiH), na prijedlog
Federalnog ministarstva moze
donijeti odluku da takvu bolest
proglasi zaraznom boleSc¢u cije je
spreCavanje i suzbijanje od
interesa za Federaciju, kao i
odrediti sve potrebne mjere,
uslove, nacin provodenja,
izvrSitelije, te sredstva za
provodenje u skladu sa ovim
Zakonom, kao i mjera propisanih
medunarodnim zdravstvenim
propisima (MZP, 2005.).

(2) Odluka iz stava (1) ovog
¢lana saclinjava se na osnovu
prijedloga Federalnog zavoda u
saradnji sa Federalnim
komisijom za zastitu
stanovnistva od zaraznih bolesti i
sadrzi: naziv zarazne bolesti,
mjere za njeno spreCavanje i
suzbijanje, nacin njihovog
provodenja i sredstva
neophodna za provodenje tih
mjera.

(3) O odluci donesenoj u smislu

Djelomi¢no uskladeno.

U ovom ¢lanu
Odluke determiniraju
se nacini planiranja

pripravnosti  drzava
Clanica. Zakon je
uskladivan sa

¢lanom 4. st. 1.-3., i
to na nacin da je
Zakon odredio
¢lanom 4. da zastita
stanovniStva  protiv
unoSenja  zaraznih
bolesti iz  drugih
zemalja ukljuéuje
mjere nalozene ovim
zakonom i
Medunarodnim
zdravstvenim

propisima (MzP,
2005.) i drugim
medunarodnim
ugovorima
zakljué¢enim ili
ratificiranim od
strane drzave Bosne
i Hercegovine.

Takoder, u ¢lanu 8.
Zakona odreduje se
nacin donoSenja
odluke Vlade
Federacije BiH u
sluaju da se pojavi
zarazna bolest koja
u vecoj mjeri moze
ugroziti zdravlje
stanovnistva u
skladu sa ovim
zakonom, kao i
mjera propisanih
medunarodnim
zdravstvenim

propisima (MzP,
2005.). Nadalje,
¢lanom 9. Zakona
propisuje se
obaveza Viade
Federacije BiH da
utvrdi  bitan interes
Vlade Federacije
BiH za nabavu roba,
usluga i radova u
cilju sprjecavanja i
suzbijanja te
zarazne bolesti koju
e proglasila
Svjetska
zdravstvena
organizacija ili
nadlezno tijelo

Evropske unije.
Navedene odredbe
imaju za cilj definirati
planiranje
pripravnosti i
adekvatnih
odgovora.




3. Za potrebe stavka 1., kada se
bitno mijenja planiranje nacionalne
pripravnosti, drzave ¢lanice
obvezne su pravovremeno
obavijestiti Komisiju o glavnim
aspektima te izmjene planiranja
pripravnosti na nacionalnoj razini
koji su znac&ajni za ciljeve iz stavka
1. i za posebna pitanja iz stavka 2.

stava (2) ovog clana, Vlada na
odgovarajuéi nacin obavjeStava
javnost.

Clan 9.

(1) U sluéaju proglasenja
epidemije zarazne bolesti ili
opashosti od epidemije zarazne
bolesti saglasno odredbi ¢lana 2.
stav 1. ta¢. 6., 9. i 10. ovoga
Zakona ili ako je opasnost od
epidemije ili pandemije zarazne
bolesti proglasila Svjetska
zdravstvena  organizacija  ili
nadlezno tijelo Evropske unije,
Vlada Federacije BiH na
prijedlog Federalnog ministra
utvrduje bitan interes Vlade
Federacije BiH za nabavku roba,
usluga i radova u cilju
spreCavanja i suzbijanja te
zarazne bolesti.

2 Stru¢ne kriterije za
utvrdivanje bitnog interesa Vlade
Federacije BiH za slucaj iz stava
(1) ovog ¢lana utvrduje Federali
zavod, za svaki pojedinacni
slu¢aj koji nastupi, te iste
dostavlja federalnom ministru, a
radi provodenja daljeg postupka
prema Vladi Federacije BiH.

Clan 4.
st.3.,4.i5.

4. Kod primitka klasificiranih
podataka koji se prenose sukladno
stavcima 2. i 3. ovog Cclanka,
Komisija i Odbor za zdravstvenu
sigurnost primjenjuju pravila
utvrdena u Prilogu Odluci Komisije
2001/844/EZ, EZUC, Euratom od
29. studenoga 2001. o izmjeni
njezina unutarnjeg Poslovnika [12].
Svaka drzava c¢lanica obvezna je
osigurati da se propisi njezine
nacionalne sigurnosti primjenjuju
na sve fizicke osobe koje borave
na njezinom drzavnom podrucju i
na sve pravne osobe s poslovnim
nastanom na njezinom drzavnom
podrucju koje rukuju informacijama
iz stavaka 2. i 3. ovog ¢lanka. Ti
propisi  nacionalne  sigurnosti
pruzaju odredeni stupanj zastite
koji je barem jednak stupnju zastite
koji je osiguran propisima o
sigurnosti odredenima u Prilogu
Odluci  Komisije  2001/844/EZ,
EzZUC, Euratom i u Odluci Vije¢a
2011/292/EU od 31. ozujka 2011.
0 sigurnosnim propisima za zastitu
klasificiranih podataka EU-a [13].
5. Komisija informacije primljene u
skladu sa stavcima 2. i 3. stavlja
na raspolaganje ¢lanovima Odbora
za zdravstvenu sigurnost.

Na osnovi ove informacije, i za
potrebe stavka 1., Komisija
pravovremeno pokreée raspravu u
Odboru za zdravstvenu sigurnost,
ukljuuju¢i, prema potrebi, na
osnovi sazetka ili tematskih

Neprenosivo.

Clan 4. st. 3.-6.
Odluke odnose se
na Komisiju i Odbor
za zdravstvenu
sigurnost, S$to nije
prenosivo u tekst
Zakona (BiH nije
¢lanica Evropske
unije).




izvjeS¢a o napretku.

6. Komisija provedbenim aktima
donosi obrasce koje trebaju
koristiti drzave Cclanice prilikom
pruzanja informacija iz stavaka 2. i
3. kako bi se osigurao njihov
znacaj za ciljeve utvrdene u stavku
1. i njihova usporedivost. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 18.
stavka 2.

Clan 5.
Zajednicka nabava zdravstvenih
protumjera

1. Institucije Unije i bilo koje drzave
Clanice koje to Zele mogu se
uklju€iti u zajedniCki postupak
nabave koji se provodi u skladu s
tre¢im podstavkom c¢lanka 104.
stavka 1. Uredbe (EU, Euratom)
br. 966/2012 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 25.
listopada 2012. o financijskim
pravilima primjenjivima na opci
proracun Unije [14] i na temelju
¢lanka 133. Delegirane uredbe
Komisije (EU) br. 1268/2012 od
29. listopada 2012. o pravilima
primjene Uredbe (EU, Euratom) br.
966/2012 Europskog parlamenta i
Vije¢éa o financijskim pravilima
primjenjivima na opc¢i proracun
Unije [15], s ciliem prethodne
nabave zdravstvenih protumjera za
ozbiline prekograni¢ne prijetnje
zdravlju.

2. Zajednicki postupak nabave iz
stavka 1. zadovoljava sljedece
uvjete:

(@) sudjelovanje u postupku
zajedni¢ke nabave otvoreno je
svim drzavama ¢lanicama do
pokretanja postupka;

(b) postuju se prava i obveze
drzava Clanica koje ne sudjeluju u
zajednic¢koj nabavi, osobito ona
koja se odnose na zastitu i
poboljSanje ljudskog zdravlja;

(c) zajedni¢ka nabava ne utjece ne
unutarnje trziste, nije
diskriminiraju¢a, ne ograniava
trgovinu i ne naruSava trziSno
natjecanje;

(d) zajednicka nabava nema
nikakav neposredan financijski
ucinak na proracun drzava €lanica
koje ne sudjeluju u zajednickoj
nabavi.

3. Postupku zajedni¢ke nabave iz
stavka 1. prethodi Sporazum
stranaka o zajedni¢koj nabavi koji
odreduje prakti¢no uredenje koje
reguliraju  postupak i proces
donoSenja odluka u odnosu na
odabir postupka, procjenu ponuda
i dodjelu ugovora.

Neprenosivo.

Clan 5. Odluke
ureduje  zajednicku
nabavku
zdravstvenih
protumjera, a koja
se odnosi na
institucije  EU i
drzave Clanice, Sto
nije  prenosivo u
predmetni Zakon
(BiH nije ¢€lanica
Evropske unije).




POGLAVLJE III.

EPIDEMIO].OéKI NADZOR | AD
HOC PRACENJE

Clan 6.
Epidemioloski nadzor

1. Ovime se osniva mreza za
epidemioloSki nadzor zaraznih
bolesti i povezanih posebnih
zdravstvenih pitanja iz ¢lanka 2.
stavka 1. tocke (a) podtoCaka i. i ii.
Mrezom upravlja i koordinira
ECDC.

2. Pomoc¢u mreze epidemioloSkog
nadzora uspostavlja se stalna
komunikacija izmedu Komisije,
ECDC-a i nadleznih tijela
odgovornih na nacionalnoj razini
za epidemioloski nadzor.

3. Nacionalna nadlezna tijela iz
stavka 2. dostavljaju sljedece
informacije  uklju¢enim tijelima
mreze epidemioloskog nadzora:
(a) usporedive i uskladene podatke
i informacije u svezi s
epidemioloskim nadzorom
zaraznih  bolesti i povezanih
posebnih zdravstvenih pitanja iz
Clanka 2. stavka 1. tocke (a)
podtoCaka i. i ii.;

(b) relevantne informacije u svezi s

napredovanjem epidemijskih
stanja;

(c) relevantne informacije u vezi s
neobi¢nim epidemijskim
fenomenima ili novim zaraznim

bolestima nepoznatog podrijetla,
uklju€ujuci one u tre¢im zemljama.
4. Kada se priop¢avaju informacije
o] epidemioloSkom nadzoru,
nacionalna nadlezna tijela koriste,
gdie je to moguce, definicije
sluCajeva donesene u skladu sa
stavkom 5. za svaku zaraznu
bolest i povezana posebna
zdravstvena pitanja iz stavka 1.

5. Komisija, putem provedbenih
akata, utvrduje i aZurira:

(@) popis zaraznih bolesti i
povezanih posebnih zdravstvenih
pitanja izraden u skladu s
kriterijima utvrdenima u Prilogu i
navedenima u ¢lanku 2. stavku 1.

tocki (a) podtotakama i. i ii., kako
bi se osigurala  pokrivenost
zaraznih  bolesti i povezanih
posebnih  zdravstvenih  pitanja
epidemioloSkom mrezom za
nadzor;

(b) definicije sluajeva za svaku
zaraznu  bolest i povezana

posebna zdravstvena pitanja koja
ulaze u epidemioloski nadzor, kako
bi se osigurala usporedivost i
spojivost prikupljenih podataka na
razini Unije;

(c) postupke djelovanja mreze
epidemioloskog nadzora iz
primjene clanaka 5., 10. i 11.
Uredbe (EZ) br. 851/2004.

Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 18. stavka 2.

Clan 19.
(1) Provodenje posebnih mijera
se odreduje posebnim
programima i stru¢no-
metodolo$kim uputama, u skladu
sa Zakonom.
(2) Programe za spreCavanje,
suzbijanje, eliminaciju i
eradikaciju odredenih zaraznih
bolesti, kao i programe
provodenja medunarodnih
programa za vrSenje nadzora
nad zaraznim bolestima
priprema Federalni zavod.
(3) Programe utvrdene u st. (1). i
(2) ovog Cclana, na prijedlog
Federalnoga zavoda, donosi
federalni ministar.
(4) Programi iz st. (1). i (2) ovog
Clana sadrze propisane mjere
koje se provode u odnosu na
odredene zarazne bolesti,
podatke o teritoriju na kojem ¢e
se mjere provoditi, u€esnicima u
postupku  provodenja  mijera,
vremenu i rokovima  za
provodenje tih mjera, njihovom
pracenju i evaluaciji, kao i
podatke o izvoru sredstava za
realizaciju tih programa.

Clan 36.
(1) Zdravstveni nadzor u cilju

spreCavanja zaraznih  bolesti
ukljucuje epidemiolosko
ispitivanje,  ciljane  preglede
osoba, uklju€uju¢i i uzimanje
materijala za ciljane
laboratorijske analize, te
provodenje higijenskih i

sanitarnih mjera u blizoj okolini.
(2) Pregledi iz stava (1) ovog
¢lana obavezni su za osobe koje
rade u objektima pod sanitarnim
nadzorom, i to:

a) koje obavljaju poslove u
proizvodnji ili  prometu
namirnica ili snabdijevanju
stanovnistva pitkom
vodom, a koja na svojim
radnim mjestima dolaze u

dodir sa namirnicama,
odnosno sa pitkom
vodom;

b) koje rade u obrazovnim i

drugim ustanovama za
djecu i omladinu
(predSkolske  ustanove,

Skolske i druge obrazovne
ustanove dacki domovi,
studentski domovi, djecja i
omladinska odmaralista,
ustanove socijalne zastite,
staracki domovi i sl.);

c) zdravstveni radnici i drugi
uposlenici u zdravstvenim
ustanovama, nosioci
privatne prakse,
uposlenici u ustanovama
socijalne zastite,
obrazovnim ustanovama
kao i osobe koje rade u
proizvodnji, opremanju i
izdavanju lijekova,
odnosno koje tokom rada

Djelomi¢no uskladeno.

Clanom 6. Odluke
utvrduju se
epidemioloski

nadzor i ad hoc
pracenje. Dijelom se
sadrzaj Odluke,
odnosi i na materiju
Zakona. Tako su

¢lanom 17.
propisane posebne
mjere za
spreCavanje i

suzbijanje zaraznih
bolesti, s tim je u
vezi odredba clana
19. Zakona kojom se
utvrduje nacin
provodenja posebnih
mjera zastite
stanovnistva od
zaraznih bolesti, kao
i programi
provodenja
medunarodnih
programa za vrSenje
nadzora nad
zaraznim bolestima,
koje priprema
Federalni zavod.
Takoder, Zakon
utvrduje zdravstveni
nadzor u cilju
spre¢avanja

zaraznih bolesti
(6lan 36.), a kaji
ukljuuje
epidemiolosko
ispitivanje, ciljane
preglede osoba,
ukljuujuci i
uzimanje materijala
za ciljane
laboratorijske
analize, te
provodenje
higijenskih i
sanitarnih mjera u
blizoj okolini.

Pitanje postavljanja
dijagnoze zarazne

bolesti propisano je
¢lanom 21. Zakona
gdje je ustanovljena
obaveza
uspostavljanja
kriterija za definicije
slu¢ajeva i
standardne
operativne
procedure  vezano
za sistem nadzora i
odgovora u vezi sa
javno-zdravstvenom
prijetnjom koje se
azuriraju u
vremenskoj dinamici
shodno  najnovijim
medunarodnim
preporukama u
skladu sa aktuelnim
nauénim dokazima i
podacima. Definicije
sluéaja i standardne
operativne

procedure donosi
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U slu€aju opravdanih neodloznih
izvanrednih  okolnosti  koje se
odnose na ozhiljnost ili novinu
ozbiljnih  prekograni€nih  prijetnji
zdravlju ili brzinu njihovog Sirenja
izmedu drzava Cclanica, Komisija
moze donijeti mjere iz tocaka (a) i
(b) putem odmah neposredno
primjenjivih  provedbenih  akata
sukladno postupku iz ¢lanka 18.
stavka 3.

na drugi nacin dolaze u
direktan dodir s lijekovima;
d) koje rade u objektima za
pruzanje higijenske njege

stanovnistvu,  poslovima
pruzanja  nemedicinskih
estetskih intervencija
kojima se naru$ava
integritet  koze  (javna
kupatila, berbernice,

frizerski i kozmeticki saloni
i dr.) kao i osobe koja rade
u proizvodnji ili prometu
kozmetickih sredstava;

e) lica koja tokom Skolovanja
obavljaju obaveznu
praksu na  poslovima
utvrdenim u ta¢€. od a) do
d) ovog stava.

(3) Zdravstvene ustanove, drugi
oblici obavljanja zdravstvene
djelatnosti, druga pravna lica i
preduzetnici koji obavljaju
djelatnosti utvrdene u stavu (2)
ta¢. od a) do d) ovog ¢lana,
duzni su da obezbjede vrsenje
obaveznih zdravstvenih pregleda
odredenih  kategorija  svojih
zaposlenih u rokovima i na nacin
propisan posebnim provedbenim
propisom koji donosi federalni
ministar, da snose troSkove tih
pregleda, kao i da u poslovnim
prostorijama objekata u kojima
se obavlja djelatnost cuvaju
sanitarne knjizice kao dokaze o
zdravstvenom stanju zaposlenih.
4) Mjeru obaveznog
zdravstvenog pregleda
odredenih kategorija zaposlenih,
drugih lica i kliconoSa utvrdenih u
stavu (1) ovog ¢lana, organizuju i

provode zavodi za javno
zdravstvo u Federaciji.

Clan 21.
1) Postavljanje dijagnoze

zarazne bolesti provodi se u
skladu sa pravilima struke,
struénim kriterijima i propisima
donesenim na osnovu ovog
Zakona.

(2) Posebnim propisom blize se
ureduju  kriteriji za definicije
sluc¢ajeva i standardne
operativne procedure vezano za
sistem nadzora i odgovora u vezi
sa javnozdravstvenom prijetnjom
iz stava (1) ovog Clana, a koje
donosi federalni ministar, na
prijedlog Federalnog zavoda u
skladu sa medunarodnim
preporukama i aktuelnim
nauc¢nim dokazima i podacima.

Federalni zavod za
javno zdravstvo, kao

struéni  autoritet u
javnom zdravstvu.
Sve navedene

odredbe dijelom su
su uskladivane sa
Odlukom, te shodno
prilagodene
specificnostima
Federacije BiH, pri
tome vode¢i racuna
da u stru¢nom dijelu,
epidemioloski
nadzor i ad hoc
pracenje
udovoljovaju
potrebama domaceg
sistema, ali i
odredenim
potrebama
komunikacije sa
zemljama clanicama
Evropske unije, u
slu€aju potrebe.

Clan 7.
Ad hoc pracenje

1. Nakon obavijesti 0 uzbuni na
temelju ¢lanka 9. koja se odnosi na
prijetnje zdravlju iz c¢lanka 2.
stavka 1. tocke (a) podtocke iii., i
¢lanka 2. stavka 1. to€aka (b), (c)

Clan 28.
(1) Za primjenu Medunarodnih
zdravstvenih propisa (MZP) i
drugih medunarodnih propisa i
preporuka Svjetske zdravstvene
organizacije i Evropske unije na
koje se Bosnha i Hercegovina
obavezala u vezi sa

Djelomiéno uskladeno.

Clanom 7. Odluke
utvrdeno je ad hoc
pracenje. S tim u
vezi, valja istaéi ¢lan
28. Zakona, koji
jasno odreduje
primjenu
Medunarodnih
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ili (d), drzave Clanice, u suradnji s
Komisijom i na temelju informacija
iz svojih  nadzornih  sustava
obavjeStavaju jedna drugu putem
EWRS-a i, ako hitnost situacije
tako zahtijeva, putem Odbora za
zdravstvenu sigurnost o razvoju
situacije u pogledu doti¢ne prijetnje
na nacionalnoj razini.

2. Informacije koje se dostavljaju u
skladu sa stavkom 1. osobito
uklju€uju svaku promjenu
geografske distribucije, rasirenosti i
ozbiljnosti  doticne zdravstvene
prijetnje i sredstava otkrivanja, ako
je to moguce.

3. Komisija provedbenim aktima
donosi, kada je potrebno, definicije
sluCajeva koje ¢e se koristiti za ad
hoc pracenje kako bi se osigurala
usporedivost i spojivost
prikupljenih podataka na razini
Unije.

Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 18. stavka 2.

U slu€aju opravdanih neodloznih
izvanrednih  okolnosti  koje se
odnose na ozbiljnost
prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili
brzinu njihovog Sirenja izmedu
drzava Clanica, Komisija moze

donijeti ili azurirati  definicije
sluajeva navedene u prvom
podstavku  putem  neposredno
primjenjivih  provedbenih  akata

sukladno postupku iz ¢lanka 18.
stavka 3.

spreCavanjem, suzbijanjem i
prenoSenjem zaraznih bolesti od
medunarodnoga  znaaja u

Federaciji, nadlezan je Federalni
zavod Kkoji je dostupan za
komunikaciju i relevantne
informacije 24 sata, 365 dana u
godini.

(2) Obaveza Federalnog zavoda
je obrada primljenih i slanje
hitnih informacija o zaraznim
bolestima koje mogu
predstavljati prijetnju po javno
zdravlle od  medunarodnog
znacaja. Dostavljanje informacija
0 registrovanom oboljevanju od
zaraznih  bolesti i njihova
razmjena sa kontakt tackom u
Federacii za odnose sa
Ministarstvom civilnih  poslova
Bosne i Hercegovine obavlja se
u roku 24 sata putem
najefikasnijeg dostupnog
sredstva komunikacije, po
pravilu, u pisanoj formi, koji se
dalje upuéuje u MZP sistem
ranog uzbunjivanja  Svjetske
zdravstvene organizacije.

(3)Federalni zavod o]
registrovanom oboljevanju od
zaraznih bolesti vri

objedinjavanje podataka preko
mreze kantonalnih zavoda za
javno zdravstvo, kao nadleznih
lokalnih kontakt tacaka.

(4) Provedbene propise o nacinu
prijavljivanja zaraznih bolesti u
sistemu primjene Medunarodnih
zdravstvenih  propisa  (MZP)
utvrdenih ovim zakonom donosi
federalni ministar.

zdravstvenih propisa
(MzZP) i drugih
medunarodnih
propisa i preporuka
SZO i Evropske
unije na koje se
Bosna i Hercegovina
obavezala u vezi sa
sprecavanjem,
suzbijanjem i
prenoSenjem
zaraznih bolesti od
medunarodnoga
znacaja. (0]
djelomicnoj
uskladenosti
govorimo iz razloga
Sto je ¢lan 28.
prilagoden
postoje¢im prilikama
u Bosni i
Hercegovini, ali tako
da se u kontekstu

medunarodne
saradnje ipak
osigura jasna
komunikacija sa
medunarodnim
relevantnim

subjektima, kada je
rije¢ o spre€avanju,
suzbijanju i
prenoSenju zaraznih
bolesti od
medunarodnog
znacaja.

POGLAVLJE IV.

RANO UPOZORENJE |
ODGOVOR

Clan 8.

Uspostava  sistema  ranog

upozorenja i odgovora

1. Ovime se uspostavlja "Sustav
ranog upozorenja i odgovora"
(EWRS), brzi sustav uzbunjivanja
za priop€avanje na razini Unije o
uzbunama vezanim za ozbiljne
prekograniéne prijetnje zdravlju.
EWRS omogucéuje da su Komisija i
nadlezna tijela odgovorna na
nacionalnoj razini u trajnoj
komunikaciji u svrhu uzbunjivanja,
procjenjivanja rizika za javno
zdravlje i odredivanja mjera koje
mogu biti potrebne za =zastitu
javnog zdravlja.

2. Komisija putem provedbenih
akata donosi postupke koji se ticu
razmjene informacija kako bi se
osiguralo pravilno funkcioniranje
EWRS-a i ujednacila provedba
Clanaka 8. i 9. i izbjeglo
preklapanje aktivnosti ili
proturjec¢nih mjera s postojeéim
strukturama i mehanizmima za
praéenje, rano upozoravanje i

Clan 28.

(1) Za primjenu Medunarodnih
zdravstvenih propisa (MZP) i
drugih medunarodnih propisa i
preporuka Svjetske zdravstvene
organizacije i Evropske unije na
koje se Bosna i Hercegovina
obavezala u vezi sa
spreCavanjem, suzbijanjem i
prenoSenjem zaraznih bolesti od
medunarodnoga  znaaja u
Federaciji, nadlezan je Federalni
zavod koji je dostupan za
komunikaciju i relevantne
informacije 24 sata, 365 dana u
godini.

(2) Obaveza Federalnog zavoda
je obrada primljenih i slanje
hitnih informacija o zaraznim
bolestima koje mogu
predstavljati prijetnju po javno
zdravlie od  medunarodnog
znacaja. Dostavljanje informacija
0 registrovanom oboljevanju od
zaraznih  bolesti i njihova
razmjena sa kontakt tackom u
Federaciji za odnose sa
Ministarstvom civilnih poslova
Bosne i Hercegovine obavlja se
u roku 24 sata putem
najefikasnijeg dostupnog
sredstva komunikacije, po

Djelomiéno uskadeno.

Clanom 8. Odluke

odredeno je
uspostvaljanje

sistema ranog
upozerenja i

odgovora na pojavu
zaraznih bolesti
vezanih za ozbiljne
prekograni¢ne
prijetnje zdravlju.
Ovdje ponovo treba
ukazati na odredbu
Clana 28. Zakona,
koja propisuje
sistem ranog
upozorenja, kao i
nadlezne ustanove,
na nivou domacih
relevatnih subjekata,
posto BiH nije
¢lanica EU.
Medutim, ipak se

osigurava daljnja
potrebna
komunikacija u

smislu medunarodne
saradnje, i to putem

kontakt tacke
Ministarstva civilnih
poslova, zaduzene

za prekograni¢nu
odnose U ovoj
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suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju.

Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 18. stavka 2.

pravilu, u pisanoj formi, koji se
dalje upu€uje u MZP sistem
ranog uzbunjivanja  Svjetske
zdravstvene organizacije.
(3)Federalni zavod o]
registrovanom oboljevanju od
zaraznih bolesti vrsi
objedinjavanje podataka preko
mreze kantonalnih zavoda za
javno zdravstvo, kao nadleznih
lokalnih kontakt tacaka.

(4) Provedbene propise o nacinu
prijavljivanja zaraznih bolesti u
sistemu primjene Medunarodnih
zdravstvenih  propisa  (MZP)
utvrdenih ovim zakonom donosi
federalni ministar.

oblasti. Zbog
navedenog

govorimo samo o
djelomicnoj
uskladenosti.

Clan 9.
Obavjestavanje o uzbuni

1. Nacionalna nadlezna tijela ili
Komisija obavjeStavaju o uzbuni u
EWRS-u kada hitnost ili razvoj
ozbiline prekograni€ne prijetnje
zdravlju ispunjavaju  sljedece
kriterije:

(a) neobicni su ili neoCekivani za
dano mjesto i vrijeme ili uzrokuju ili
mogu uzrokovati znacajni
morbiditet ili mortalitet u ljudi, ili
brzo napreduju ili mogu brzo
napredovati u opsegu ili premasuju
ili mogu premasiti kapacitet
nacionalnog odgovora;

(b) utjecu ili mogu utjecati na vise
drzava Clanica; i

(c) zahtijevaju ili mogu zahtijevati
uskladeni odgovor na razini Unije.
2. Kada nacionalna nadlezna tijela
obavijeste WHO o dogadajima koji
mogu predstavljati hitne slucajeve
od medunarodnog znaCaja
sukladno ¢€lanku 6. Medunarodnih
zdravstvenih  propisa  (2005.),
barem istovremeno obavijestit ¢e o
uzbuni EWRS, pod uvjetom da
doti¢na prijetnja predstavlja jednu
od prijetnji iz ¢lanka 2. stavka 1.
ove Odluke.

3. Kada obavjestavaju o uzbuni,
nacionalna nadlezna tiela i
Komisija odmah putem EWRS-a
dostavljaju sve raspolozive
relevantne informacije koje
posjeduju i koje mogu biti korisne
za koordinaciju odgovora, kao Sto
su:

(a) vrsta i podrijetlo uzro€nika;

(b) vrileme i mjesto incidenta ili
izbijanja bolesti;

(c) nacini prijenosa ili Sirenja;

(d) toksikoloski podaci;

(e) metode otkrivanja i
potvrdivanja;

(f) rizici za javno zdravlje;

Clan 28.
(1) Za primjenu Medunarodnih
zdravstvenih propisa (MZP) i
drugih medunarodnih propisa i
preporuka Svjetske zdravstvene
organizacije i Evropske unije na
koje se Bosna i Hercegovina
obavezala u vezi sa
spreCavanjem, suzbijanjem i
prenoSenjem zaraznih bolesti od
medunarodnoga  znacaja u
Federaciji, nadleZan je Federalni

zavod koji je dostupan za
komunikaciju i relevantne
informacije 24 sata, 365 dana u
godini.

(2) Obaveza Federalnog zavoda
je obrada primljenih i slanje
hitnih informacija o zaraznim

bolestima koje mogu
predstavljati prijetnju po javno
zdravlie od  medunarodnog

znacaja. Dostavljanje informacija
0 registrovanom oboljevanju od
zaraznih  bolesti i njihova
razmjena sa kontakt tackom u
Federaciji za odnose sa
Ministarstvom civilnih  poslova
Bosne i Hercegovine obavlja se
u roku 24 sata putem
najefikasnijeg dostupnog
sredstva komunikacije, po
pravilu, u pisanoj formi, koji se
dalje upuéuje u MZP sistem
ranog uzbunjivanja  Svjetske
zdravstvene organizacije.
(3)Federalni zavod o]
registrovanom oboljevanju od
zaraznih bolesti vrsi
objedinjavanje podataka preko
mreze kantonalnih zavoda za
javno zdravstvo, kao nadleznih
lokalnih kontakt tacaka.

(4) Provedbene propise o nacinu
prijavljivanja zaraznih bolesti u
sistemu primjene Medunarodnih
zdravstvenih  propisa  (MZP)
utvrdenih ovim zakonom donosi

Djelomi¢no uskladeno.

Clanom 9. Odluke
utvrden je nacin
obavjestavanja o
uzbuni. Naprijed
spomenuti ¢lan 28.
Zakona ista¢i c¢emo i

ovdje. Naime,
navedenim ¢lanom
se nalaze potreba
donoSenja

provedbenih propisa
o] nacinu
prijavljivanja

zaraznih bolesti u
sistemu primjene

Medunarodnih
zdravstvenih propisa
utvrdenih ovim
Zakonom, a koje
treba donijeti
federalni  ministar.
Obavjestavanje o
uzbuni odnosi se
samo na zarazne
bolesti, a vezano za
Medunarodnu
zdravstvenu
regulativu. U dijelu
koji se odnosi na
potrebne mijere i
tijela na domacem
niovu, Zakon je
uskladen sa
Odlukom, ali treba
napomenuti da je
znacaj provedbenog
propisa iz stava 4.
¢lana 28. Zakona
posebno velik za
razvijanje jasne
saradnje sa
zemljama c¢lanicama
Evropske unije, a
primjena
Medunarodnih
zdravstvenih propisa
(2005.) kod
definiranja
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(g) provedene ili  planirane
javnozdravstvene mijere koje se
poduzimaju na nacionalnoj razini;
(h) ostale mjere osim
javnozdravstvenih mjera;

(i) osobni podaci u svrhu trazenja
kontakata sukladno ¢lanku 16.;

(j) sve druge informacije znacajne
za dotiénu prekograni¢nu prijetnju
zdravlju.

4. Komisija putem EWRS-a
nacionalnim nadleznim tijelima
dostavlja sve informacije koje
mogu biti korisne za koordinaciju
odgovora na razini Unije navedenu

u ¢lanku 11., ukljuCujuci
informacije o] ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju i javnozdravstvenim

mjerama koje su vezane uz
ozbiline prekograni¢ne prijetnje
zdravlju, a koje se prenose preko
sustavd za brzo upozorenje i
informiranje uspostavljenih prema
drugim odredbama zakonodavstva
Unije ili Ugovora o Euratomu.

federalni ministar.

podzakonskih akata
omogucit ¢e da
domaci podaci budu
uporedivi sa
evropskim, odnosno
medunarodnim.

Zbog svega
navedenog

govorimo samo o
djelomicnoj
uskladenosti.

Clan 10.
Procjenarizika za javno zdravlje

1. Kada se u skladu s ¢lankom 9.
obavijesti o uzbuni, Komisija, kada
je to potrebno za koordinaciju
odgovora na razini Unije, te na
zahtjev Odbora za zdravstvenu
sigurnost kako je navedeno u
¢lanku 17. ili na vlastitu inicijativu
odmah  dostavlja  nacionalnim
nadleznim tijelima i Odboru za
zdravstvenu  sigurnost,  putem
EWRS-a, procjenu rizika
potencijalne ozbiljnosti prijetnje za
javno zdravlje, ukljucuju¢i moguce
javnozdravstvene mjere. Tu
procjenu  obavlja netko od
sljedecih:

(a) ECDC sukladno ¢&lanku 7.
stavku 1. Uredbe (EZ) br.
851/2004. u slu€aju prijetnje iz
Clanka 2. stavka 1. tocke (a)
podtoCaka i. i ii. ili ¢lanka 2. stavka
1. tocke (d); ifili

(b) Europska agencija za sigurnost
hrane sukladno ¢lanku 23. Uredbe
(EZ) br. 178/2002 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja
2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i
uvjeta propisa o hrani, osnivanju
Europske agencije za sigurnost
hrane i utvrdivanju postupaka koji
se odnose na sigurnost hrane [16]
u slucaju prijetnje iz ¢lanka 2. ove
Odluke kada ta prijetnja pripada
pod ovlasti Europske agencije za
sigurnost hrane; i/ili

(c) druge relevantne agencije
Unije.

2. Kada je potrebna procjena rizika
u potpunosti ili djelomi¢no izvan
ovlasti agencija iz stavka 1. i
smatra se nuznom za koordinaciju
odgovora na razini Unije, Komisija,
na zahtjev Odbora za zdravstvenu
sigurnost ili na vlastitu inicijativu,

Neprenosivo.

Clan 10. Odluke
odnosi se na
procjenu rizika za
javno zdravlje.
Medutim, odredba je
fokusirana na
evropska tijela i
nacin komunikacije,
Sto nije prenosivo u
ovaj Zakon.
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pruza ad hoc procjenu rizika.
Komisija je obvezna uvijek
procjenu rizika bez odgode staviti
na raspolaganje  nacionalnim
nadleznim tijelima putem EWRS-a.
Kada je procjenu rizika potrebno
javno objaviti, nacionalna nadlezna
tijela je primaju prije njezine javne
objave.

Navedena procjena rizika uzima u
obzir, ako je moguce, relevantne
informacije koje su dostavila druga
tijela, posebno WHO kada se radi
o hitnoj situaciji od medunarodnog
znacCaja koji se odnosi na javno
zdravlje.

3. Komisija je obvezna osigurati da
se informacije koje mogu biti
znaCajne za procjenu rizika stave
na raspolaganje  nacionalnim
nadleznim tijelima putem EWRS-a

te  Odboru za zdravstvenu

sigurnost.

Clan 11. Clan 56. Djelomiéno uskladeno. Clan 11. Odluke

Uskladivanje odgovora (1) Radi sprecavanja uno$enja u odreduje  obavezu
zemlju, Sirenja |1 suzbijanja uskladivanja

1. Nakon objave uzbune sukladno | zaraznih bolesti, federalni odgovora.  Dijelom

¢lanku 9., na zahtjev Komisije ili | ministar na prijedlog Federalne se obaveza

drzave Clanice i na osnovi
raspolozivih informacija, uklju€ujuci
informacije iz ¢lanka 9. i procjenu
rizika iz €lanka 10., drzave Clanice
obvezne su se medusobno
savjetovati u okviru Odbora za
zdravstvenu sigurnost i u suradnji s
Komisijom radi koordinacije:

(@) nacionalnih odgovora na
ozbiline prekograni¢ne prijetnje
zdravlju, ukljuuju¢i i kada je
proglasena hitha situacija od
medunarodnog znaCaja Kkoji se
odnose na javno zdravlje u skladu
s Medunarodnim zdravstvenim
propisima (2005.) i obuhvaéena je
¢lankom 2. ove Odluke;

(b) obavjestavanja o riziku i kriznoj
situaciji koje je potrebno prilagoditi
potrebama i  okolnostima u
drzavama Clanicama, Ciji je cilj
dosljedno i uskladeno informiranje
javnosti i zdravstvenih struénjaka u
Uniji.

2. Kada drzava €lanica namjerava
donijeti javnozdravstvene mjere za
suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju, prije donosenja tih
mjera ona obavjeStava i konzultira
ostale drzave Clanice i Komisiju o
prirodi, cilju i obujmu tih mjera,
osim ako je potreba da se zastiti
javno zdravlje tako hitha da je
nuzno neposredno donoSenje
mjera.

3. Kada drzava ¢lanica treba hitno
donijeti javnozdravstvene mjere
kao odgovor na pojavu ili izbijanje
ozbiline prekograni¢ne prijetnje
zdravlju, ona odmah nakon
donoSenja tih mjera obavjeStava
ostale drzave Clanice i Komisiju o
prirodi, cilju i opsegu tih mjera.

4. U slucaju ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje  zdravlju koja nadilazi

komisije za zaStitu stanovnistva

od

zaraznih
narediti

moze
zastitu

bolesti,
mjere  za

stanovnistva od zaraznih bolesti,

i to:
a)

b)

©)

d)

e)

f)

zabranu putovanja u
zemlju u kojoj vlada
epidemija zaraznih bolesti
iz ¢lana 33. ovoga
Zakona;
zabranu
stanovnistva, odnosno
ograni¢enje kretanja u
zarazenim ili neposredno
ugrozenim podrudjima;
imunoprofilaksu i
hemoprofilaksu protiv
zaraznih bolesti;
ograni¢enje ili zabranu
prometa pojedinih vrsta
roba i proizvoda;
obavezno sudjelovanje
zdravstvenih ustanova i
drugih  pravnih  osoba,
nosioca privatne prakse i
drugih fizickih osoba u

kretanja

suzbijanju bolesti,
odnosno upotrebu
objekata, opreme i

prevoznih sredstava;
druge mjere u skladu sa
medunarodnim propisima.

(2) Mjere iz stava (1) ovog €lana
mogu trajati najduze dok postoji
opasnost od unoSenja zarazne
bolesti u zemlju, odnosno od

Sirenja

epidemije zarazne

bolesti.

(3) O mjerama navedenim u
stavu (1) ovoga clana, federalni
ministar izvjeStava odmah Vladu
Federacije BiH i javnost.

uskladivanja
odgovora odnosi i na
uskladivanje mjera
radi spreCavanja
unoSenja u zemlju,
Sirenja i suzbijanja
zaraznih bolesti. S
tim u vezi, odredba
¢lana 56. Zakona
djelomi¢no je
uskladena sa
odredbom ¢lana 11.
Odluke.
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kapacitete nacionalnog odgovora,
pogodena drzava Clanica takoder
moze traziti pomo¢ od drugih
drzava Clanica preko Mehanizma
civilne zastite Zajednice
osnovanog Odlukom 2007/779/EZ,
Euratom.

5. Komisija putem provedbenih
akata donosi postupke koji su
potrebni za jedinstvenu provedbu
razmjene informacija, konzultiranja
i uskladivanja iz stavaka od 1. do
3.

Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 18. stavka 2.

Clan 12.
Proglasenje hitnih situacija

1. Komisija moze proglasiti hitnu
situaciju koja se odnosi na javno
zdravlje u vezi sa:

(a) epidemijama ljudske gripe za
koje se smatra da imaju
pandemijski potencijal, kada je
glavni direktor WHO-a obavijesten
i joS nije donio odluku o
proglasenju situacije pandemijske
gripe u skladu s vazec¢im pravilima
WHO-a; ili

(b) slu¢ajevima osim onih iz tocke
(a), kada je glavni direktor WHO-a
obavijesten i jo$ nije donio odluku
o progladenju hitne situacije od
medunarodnog znacaja, koji se
odnose na javno zdravlje u skladu
s Medunarodnim zdravstvenim
propisima (2005.); ili kada:

i. doti¢na ozbiljna prijetnja zdravlju
ugrozava javno zdravlje na razini
Unije; i

ii. nisu zadovoljene medicinske
potrebe u vezi s tom prijetnjom, Sto
znadi da niti jedna zadovoljavaju¢a
metoda dijagnoze, prevencije ili
lijeCenja nije odobrena u Uniji ili,
unato€ postojanju takve metode,
ovlastenje za medicinski proizvod
bi moglo biti od velike terapeutske
koristi za one koji su ugrozZeni.

2. Komisija donosi mjeru iz stavka
1. putem provedbenih akata.

Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 18. stavka 2.

U slu€aju opravdanih neodloznih
izvanrednih  okolnosti  koje se
odnose na teZinu  ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili
brzinu njezinog Sirenja izmedu
drzava ¢lanica, Komisija moze
proglasiti hitnu situaciju koja se
odnosi na javno zdravlje sukladno
stavku 1. preko neposredno
primjenjivih  provedbenih  akata
sukladno postupku iz ¢lanka 18.
stavka 3.

3. Komisija obavjeStava glavnog
direktora  WHO-a o donoSenju
mijera iz stavka 1.

Clan 9.

U slu€aju proglasenja epidemije
zarazne bolesti ili opasnosti od
epidemije zarazne bolesti
saglasno odredbi ¢lana 2. stav 1.
tac. f), i) i j) ovoga Zakona ili ako
je opasnost od epidemije ili
pandemije zarazne bolesti
proglasila Svjetska zdravstvena
organizacija ili nadlezno tijelo
Evropske unije, Vlada Federacije
BiH na prijedlog Federalnog
ministra utvrduje bitan interes
Vlade Federaciie BiH za
nabavku roba, usluga i radova u
cilju spreCavanja i suzbijanja te
zarazne bolesti.

2 Stru¢ne kriterije za
utvrdivanje bitnog interesa Vlade
Federacije BiH za slu€aj iz stava
(1) ovog ¢lana utvrduje Federali
zavod, za svaki pojedinacni
slu¢aj koji nastupi, te iste
dostavlja federalnom ministru, a
radi provodenja daljeg postupka
prema Vladi Federacije BiH.

Clan 29.
(1) Federalni ministar, na
prijedlog Federalnog zavoda,
naredbom proglaSava epidemiju
ili opasnost od epidemije
zarazne bolesti od veceg
epidemioloSkog  znacaja, te
odreduje zarazeno, o0dnosno
ugrozeno podrucje, najkasnije u
roku od pet (5) dana od
dostavljanja prijedloga.
(2) Kantonalni ministar, na
prijedlog kantonalnog zavoda za
javno  zdravstvo, naredbom
proglasava epidemiju ili opasnost
od epidemije zarazne bolesti od
manjeg epidemioloSkog znacaja,
te odreduje zarazeno, odnosno

ugrozeno podrucje unutar
granica kantona, najkasnije u
roku od pet (5) dana od

dostavljanja prijedloga.

(3) U federalnom i kantonalnim
budzetima neophodno je planirati
sredstva za pokrivanje troSkova
nastalih u sluCaju epidemija
zaraznih bolesti u zarazenim,
odnosno ugrozenim podrucjima,
na teritorijama za Kkoje su

Djelomi¢no uskladeno.

Clan 12. Odluke
odnosi se na
proglasenje  hitnih
situacija. U tom
smislu, i Zakon je
nastojao adekvatno
prepoznati potrebne
intervencije u vezi sa

hitnim  situacijama.
Tako se ¢lanom 9.
Zakona odreduje
nacin proglasenja
opasnosti od
epidemije ili
pandemije zarazne

bolesti koju je
proglasila  Svjetska

zdravstvena

organizacija ili
nadlezno tijelo
Evropske unije.
Osim toga, ¢lanom
29. Zakona,
odreduje se nacin
proglasenja

epidemije ili
opasnost od
epidemije  zarazne
bolesti od veceg

epidemioloSkog

znacaja, te odreduje
zarazeno, odnosno
ugrozeno podrucje,

unutar  Federacije
BIH. Vazno je
naglasiti da
proglaSenje  sadrzi
naziv zarazne
bolesti, podrucje
zahvaceno

epidemijom, mjere
koje se  moraju
provoditi, nadin

njihovog provodenja
i sredstva potrebna

za osiguranje
provodenja tih
mjera.

Vezano za naprijed
navedeno, ne smije
se zanemariti ni
odredba ¢lana 54.
Zakona, kojom se
utvrduje
epidemioloski
nadzor u vanrednim
situacijama.
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nadlezni.

Clan 54.

1) Epidemioloski
obavezno se provodi:
a) u slucaju elementarnih
nesre¢a i katastrofa u
kojima postoji opasnost od
pojave epidemija zaraznih

nadzor

Naravno, radi se o
normama koje su
prilagodene
domacim prilikama,
ali i potrebnim
uvjetima daljnje
komunikacije BiH na
medunarodnom
nivou, kao zemlje

bolesti; koja nije ¢lanica EU.
b) za vrijeme epidemije Otuda govorimo o
zarazne bolesti, kada i djelomicnoj
poslije poduzimanja uskladenosti.
protuepidemijskih  mjera
postoji opasnost  od
Sirenja epidemije;
c) u slu¢aju pojave nove ili
nedovoljno poznate
zarazne bolesti;
d) u slu€aju sumnje na
upotrebu biolo$kog
agensa.
(2) Epidemioloski nadzor iz stava
(1) ovog ¢lana provodi se dok
postoje razlozi navedeni u stavu
(1) ovog €lana.
(3) Epidemioloski nadzor wu
vanrednim slu€ajevima
organizuju i provode Federalni
zavod, odnosno  kantonalni
zavodi za javno zdravstvo.
Clanak 13. Clan 9. Djelomi&no uskladeno. Pravni uginci
Pravni uéinci proglasenja U slu€aju proglasenja epidemije proglasenja su

ProglaSenje hitne situacije na
temelju Clanka 12. stavka 1. ima
iskljucivo pravni uc€inak
omogucivanja primjene Clanka 2.
tocke 2. Uredbe (EZ) br. 507/2006
ili, ako se proglaSenje posebno
odnosi na epidemije ljudske gripe
za koju se smatra da ima
pandemijski potencijal,
omogucivanja primjene ¢lanka 21.
Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

zarazne bolesti ili opasnosti od
epidemije zarazne bolesti
saglasno odredbi ¢lana 2. stav 1.
tac. f), i) i j) ovoga Zakona ili ako
je opasnost od epidemije ili
pandemije zarazne bolesti
proglasila Svjetska zdravstvena
organizacija ili nadlezno tijelo
Evropske unije, Vlada Federacije
BiH na prijedlog Federalnog
ministra utvrduje bitan interes
Vlade Federaciie BiH za
nabavku roba, usluga i radova u
cilju spreavanja i suzbijanja te
zarazne bolesti.

2 Stru¢ne kriterije za
utvrdivanje bitnog interesa Vlade
Federacije BiH za slucaj iz stava
(1) ovog ¢lana utvrduje Federali
zavod, za svaki pojedinacni
slu¢aj koji nastupi, te iste
dostavlja federalnom ministru, a
radi provodenja daljeg postupka
prema Vladi Federacije BiH.

odredeni ¢lanom 13.
Odluke. S tim u vezi,
treba ukazati na
odredbu ¢lana 9.
Zakona koji ureduje
na¢in  proglasenja

opasnosti od
epidemije ili
pandemije zarazne
bolesti koju je
proglasila  Svjetska
zdravstvena

organizacija ili
nadlezno tijelo

Evropske unije.

Clanak 14.
Kraj proglasenja

Komisija putem provedbenih akata
odlu€uje o kraju progladenja iz
Clanka 12. stavka 1. ¢im prestane
vaziti jedan od primjenjivih uvjeta
utvrdenih u njemu.

Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 18. stavka 2.

Kraj proglasenja, kako je
navedeno u prvom podstavku, ne

Clan 9.
U slu€aju proglasenja epidemije
zarazne bolesti ili opasnosti od
epidemije zarazne bolesti
saglasno odredbi Clana 2. stav 1.
tac. f), i) i j) ovoga Zakona ili ako
je opasnost od epidemije ili
pandemije zarazne bolesti
proglasila Svjetska zdravstvena
organizacija ili nadlezno tijelo
Evropske unije, Vlada Federacije
BiH na prijedlog Federalnog
ministra utvrduje bitan interes

Djelomi¢no uskladeno.

Kraj proglasenja je
odreden ¢lanom 14.
Odluke. | ovdje,
ponovo, treba istaci
odredbu ¢lana 9.
Zakona koji ureduje
nacin proglasenja

opasnosti od
epidemije ili
pandemije zarazne

bolesti koju je
proglasila  Svjetska
zdravstvena
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utje€e na valjanost odobrenja za
stavljanje u promet, odobrenih na
temelju Uredbe (EZ) br. 507/2006
za lijekove navedene u Clanku 2.
stavku 2. ili odobrenih u skladu s
postupkom navedenim u ¢lanku
21. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Vlade Federaciie BiH za
nabavku roba, usluga i radova u
cilju spre€avanja i suzbijanja te
zarazne bolesti.

2 Stru¢ne kriterije za
utvrdivanje bitnog interesa Vlade
Federacije BiH za slu€aj iz stava
(1) ovog ¢lana utvrduje Federali
zavod, za svaki pojedinacni
slu¢aj koji nastupi, te iste
dostavlja federalnom ministru, a
radi provodenja daljeg postupka
prema Vladi Federacije BiH.

organizacija ili
nadlezno tijelo
Evropske unije.
Naravno, ako Vlada
Federacije BiH

utvrduje bitan interes
za nabavku roba,
usluga i radova u
cilju sprecavanja i
suzbijanja te
zarazne bolesti, ona
¢e odlucivati i o kraju
proglasenja  hitnih
situacija.

POGLAVLJE VI.
POSTUPOVNE ODREDBE

Clan 15.

Imenovanje nacionalnih tijela i
predstavnika

1. Svaka drzava
Clanica do 7.
imenuje:

(a) nadlezna tijela koja su unutar
drzave Clanice zaduZena za
epidemioloski nadzor iz ¢lanka 6.;

(b) nadlezno tijelo ili tijela koja su
na nacionalnoj razini zaduzena za
obavjeStavanje o uzbunama i za
odredivanje mjera potrebnih za
zastitu javnog zdravlja u skladu s
¢lancima 8., 9.1 10,;

(c) po jednog predstavnika i
zamjenika u Odboru za
zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 17.
2. Drzave C¢Clanice obavjeStavaju
Komisiju i ostale drzave Clanice o
imenovanjima iz stavka 1. i o
svakoj njegovoj izmjeni. U slucaju
takve promjene, Komisija Odboru
za zdravstvenu sigurnost bez
odlaganja $Salje aZurirani popis
takvih imenovanja.

3. Komisija javno objavljuje
azurirani popis tijela imenovanih u
skladu s to¢kama (a) i (c) stavka
1., kao i azurirani popis tijela
kojima pripadaju predstavnici u
Odboru za zdravstvenu sigurnost.

ozuijka 2014.

Neprenosivo.

BiH nije ¢lanica
Evropske unije.

Clan 16.
Zastita osobnih podataka

1. Pri provodenju ove Odluke
osobni se podaci obraduju
sukladno Direktivi 95/46/EZ i
Uredbi (EZ) br. 45/2001. Osobito
se  poduzimaju odgovarajuce
tehnicke i organizacijske mjere za
zastitu takvih osobnih podataka od
nenamjernog ili  neovlastenog
uniStenja, nenamjernog gubitka ili
neovladtenog pristupa i od svakog
oblika neovlastene obrade.

Clan 68.

Na prikupljanje, obradu i
razmjenu licnih podataka za
potreba vodenja dokumentacije
saglasno ovom zakonu
primjenjuju se odredbe Zakona o
zastiti licnih podataka (,Sluzbeni
glasnik BiH br. 49/06, 76/11 i
89/11), te propisa donesenih na
osnovu tog zakona.

Djelomi¢no uskladeno.

Clan 16. Odluke
odnosi se na zastitu
licnih podataka. S
obzirom na znacaj
zasStite ove vrste
podataka, Zakon je
u Poglavlju ,Ostale
odredbe®  definirao
poseban ¢&lan prema
kojem se na
prikupljanje, obradu i
razmjenu licnih
podataka za potreba
vodenja

2. EWRS ukljuuje selektivnu dokumentacije

opciju prenoSenja poruka koja saglasno ovom
omogucuje da se osobni podaci zakonu  primjenjuju
Salju samo nacionalnim nadleznim odredbe Zakona o
tijelima  uklju¢enima u mjere zastiti licnih
trazenja kontakata. Navedena podataka (,Sluzbeni
selektivna  opcija prenoSenja glasnik  BiH", br.
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poruka oblikuje se i primjenjuje
kako bi se osigurala sigurna i
zakonita razmjena osobnih
podataka.

3. Kada nadlezna tijela koja
provode mijere trazenja kontakata
prenose osobne podatke nuzne za
potrebe trazenja kontakata putem
EWRS-a, sukladno ¢lanku 9.
stavku 3., koriste selektivnu opciju
prenoSenja poruka iz stavka 2.
ovog Clanka i prenose podatke
samo drugim drzavama ¢lanicama
ukljucenima u mjere trazenja
kontakata.

4. Kada se S$alje informacija iz
stavka 3., nadlezna tijela se
pozivaju na uzbunu koja je
prethodno  prenesena  putem
EWRS-a.

5. Poruke koje sadrze osobne
podatke automatski se briSu iz
selektivne  opcije prenoSenja
poruka 12 mjeseci nakon datuma
njihova postavljanja.

6. Kada nadlezno tijelo utvrdi da se
naknadno pokazalo da se
obavjestavanjem o] osobnim
podacima koje je to tijelo izvrsilo
sukladno ¢&lanku 9. stavku 3.
prekrsila Direktiva 95/46/EZ jer je
to obavjeStavanje bilo nepotrebno
za provedbu mjera trazenja
kontakata, odmah obavjeStava
drzavu Cclanicu kojoj je obavijest
dostavljena.

7. U odnosu na njihove
odgovornosti  za prijavljivanje i
uredivanje  osobnih  podataka
putem EWRS-a, nacionalna
nadlezna tijela smatraju se
nadzornicima u smislu ¢lanka 2.
tocke (d) Direktive 95/46/EZ.

8. U odnosu na njezine
odgovornosti u vezi s
pohranjivanjem osobnih podataka,
Komisija se smatra kontrolorom u
smislu ¢lanka 2. toc¢ke (d) Uredbe
(EZ) br. 45/2001.

9. Komisija donosi:

(a) smijernice s ciljem osiguranja
da svakodnevno djelovanje
EWRS-a bude u skladu s
Direktivom 95/46/EZ i Uredbom
(EZ) br. 45/2001,

(b) preporuku s indikativnim
popisom osobnih podataka koji bi
mogli biti razmijenjeni za potrebe
uskladivanja mjera trazenja
kontakata.

49/06, 76/11 i
89/11), te propisa
donesenih na
osnovu tog zakona.
Navedeno znaéi da
sve zdravstvene
ustanove, kao i drugi
subjekti jesu
kontrolori svojih
podataka, Sto znadi
da su duzni
uspostaviti posebne
mjere zastite liCnih
podataka shodno
odredbama Zakona

o zastiti liénih
podataka. Navedeno
ima za cilj

poduzimanje svih
odgovarajucih
tehnickih i
organizacijskih
mjera za zastitu
licnih podataka od
nenamjernog ili
neovlastenog
unistenja,
nenamjernog
gubitka ili
neovladtenog
pristupa i od svakog
oblika neovlastene
obrade. Dakle, u
dijelu koji se odnosi
na mjere koje
moraju poduzeti
domac¢i organi i
ustanove, Zakon se
jasno referirao na
posebni  propis o
zastiti licnih
podataka. Kako se
odredba ¢lana 16.
Odluke odnosi i na
odredena evropska
tijela, to ovdje
govorimo samo o
djelomicnoj
uskladenosti.

Clan 17.
Odbor za zdravstvenu sigurnost

1. Ovime se uspostavlja Odbor za
zdravstvenu sigurnost  koji  se
sastoji od predstavnika drzava
€lanica imenovanih prema clanku
15. stavku 1. tocki (c).

2. Odbor za zdravstvenu sigurnost
ima sljedece zadatke:

(a) podupire razmjenu informacija
izmedu drzava Clanica i Komisije o
ste¢enom iskustvu u provedbi ove
Odluke;

Neprenosivo.

BiH nije clanica
Evropske unije.
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(b) u suradnji s Komisijom
koordinira planiranje pripravnosti i
odgovora drzava €lanica u skladu
s ¢lankom 4.;

(c) u suradnji s Komisijom
koordinira obavjestavanje o riziku i
kriznoj situaciji i odgovore drzava
¢lanica na ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju sukladno ¢lanku
11.

3. Odborom za zdravstvenu
sigurnost predsjeda predstavnik
Komisije. Odbor za zdravstvenu
sigurnost sastaje se redovito i kad
god je to potrebno s obzirom na
situaciju, na zahtjev Komisije ili
drzave Clanice.

4. Tajnicke poslove za Odbor
obavlja Komisija.

5. Odbor za zdravstvenu sigurnost
dvotreCinskom  vec¢inom  svojih
¢lanova donosi svoj poslovnik. Tim
se poslovnikom uspostavlja radno
uredenje, posebno u odnosu na:
(a) postupke za plenarne skupstine
na visokoj razini i radne skupine;
(b) sudjelovanja struénjaka na
plenarnim skups$tinama, statusa
promatraca, uklju€ujuci i onih iz
tre¢ih zemalja; i

(c) uredenje prema kojem Odbor
za zdravstvenu sigurnost ispituje
znaCaj dostavljenog predmeta za
njegov. mandat i mogucnosti
preporuke za upucivanjem tog
predmeta tijelu nadlezZnom prema
odredbi drugog akta Unije ili
Ugovora o Euratomu; navedeno
uredenje ne utjeCe na obveze
drzava €lanica prema €lancima 4. i
11. ove Odluke.

Clan 18.
Odborski postupak

1. Komisiji pomaze Odbor za
ozbiline prekograni¢ne prijetnje
zdravlju. Navedeni Odbor je odbor
u smislu ¢lanka 3. stavka 2.
Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Kod upucivanja na ovaj stavak
primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe
(EU) br. 182/2011.

Ako Odbor ne da nikakvo
misljenje, Komisija ne donosi nacrt
provedbenog akta te se primjenjuje
Clanak 5. stavak 4. tre¢i podstavak
Uredbe (EU) br. 182/2011.

3. Kod upucéivanja na ovaj stavak
primjenjuje se c¢lanak 8. Uredbe
(EU) br. 182/2011, vezano uz
¢lanak 5.

Neprenosivo.

BiH nije clanica
Evropske unije.

PRILOG
Kriteriji za odabir zaraznih
bolesti i povezanih posebnih

zdravstvenih pitanja koje je
potrebno obuhvatiti
epidemioloskim nadzorom
unutar mreze

1. Zarazne bolesti i povezana
posebna zdravstvena pitanja koja
uzrokuju, ili imaju potencijal za
uzrokovanje, znacajan

Neprenosivo.

Prilog se odnosi na
definiranje  kriterija
za odabir zaraznih
bolesti i povezanih
posebnih
zdravstvenih pitanja
koje je potrebno
obuhvatiti
epidemioloskim
nadzorom unutar
mreze. Treba
napomenuti da se

20




pobol i/ili smrtnost diljiem Unije,
osobito tamo gdje prevencija

bolesti zahtijeva pristup
koordinaciji na razini Unije.
2. Zarazne bolesti i povezana

posebna zdravstvena pitanja kada
se razmjenom informacija moze
omoguciti rano

upozorenje na prijetnje javnom
zdravlju.

3. Rijetke i ozbiljne zarazne bolesti
i povezana posebna zdravstvena
pitanja koja se ne bi prepoznala na
nacionalnoj razini i gdje bi
objedinjavanje podataka
omogucilo stvaranje hipoteza na
osnovi Sire baze podataka.

4. Zarazne bolesti i povezana
posebna zdravstvena pitanja za
koje postoje u€inkovite mjere
prevencije uz zastitnu

zdravstvenu Korist.

5. Zarazne bolesti i povezana
posebna zdravstvena pitanja za
koje bi usporedba medu drzavama
¢lanicama doprinijela

vrednovanju nacionalnih programa
i programa Unije.

.mreza“ odnosi na
adresate ove
Odluke, tj. zemlje
¢lanice Evropske
unije, te je stoga
tekst Priloga
nepronosiv. u ovaj
Zakon (BiH nije
¢lanica Evropske
unije).

Ostali izvori prava:
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