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Unan 15.

(1) Ha ocnoBy Munubema u npernopyke Komucuje 3a nporgjery
3JpaBCTBEHHUX TEXHOJOTHja, (heaepaaHy MUHHUCTAp JOHOCH
pjemieme  KOjuM ce  omo0OpaBa KOPHUINTCEHC HOBUX
3[paBCTBEHUX TEXHOJOTHja Y 3PAaBCTBEHO] YCTaHOBH,
OITHOCHO TIPHBATHO] IPAKCH.

(2) Pjememe u3 crasa (1) oBOr WiaHa KOHaYHO je y YIPaBHOM
MOCTYIIKY, @ IIPOTUB Ebera Ce€ MOXKE IOKPEHYTH YHPaBHU
crop.

(3) 3npaBcTBeHa ycTaHOBAa, ONHOCHO NpHBAaTHA Mpakca HE
cMHuje KOPUCTHTH HOBE 3]PaBCTBEHE TEXHOJIOTHje 0e3
JIO3BOJIC 32 KOPHIUTEH-E HOBHX 3/PaBCTBEHUX TEXHOJIOTH]jA
u3gare of crpaHe MUHHMCTapcTBa y CKIamy ca OBHM
[PABHITHUKOM.

(4) Y MunucrapctBsy ce Qopmupa Perucrap HOBHX
3J]paBCTBEHHX TEXHOJIOTHja KOjH je jaBaH U 00jaBibyje ce Ha
web crpannny MuHHCTapeTBa.

IV. HAYUH YBOBEIA HOBUX 3IPABCTBEHUX
TEXHOJIOI'HJA Y 3IPABCTBEHUM YCTAHOBAMA
U IIPUBATHOJ ITPAKCH

Unan 16.

(1) Ommyka o yBohemy HOBE 31IpaBCTBEHE TEXHOJIOTH]E
3aCHHBA C€ HA ITOTPeOH 3a TEXHOJIOTHjOM B MOTYhHOCTH 1a
TEXHOJIOTHja  MOXXe  OWTH  yBeAeHa y  Mojel
OpraHU3alMOHOT Pajia 3/iPaBCTBEHE YCTaHOBE.

(2) VY wmmy ocurypama 6e30jenHor U eheKTHBHOT H3BpIICHA
HOBE 3/paBCTBEHE TEXHOJOrHje 3pPaBCTBEHA YCTaHOBA
nyxHa je popmuparn CTpydHy KOMHCH]Y 3a onpehuBame,
npaheme, NpoljjeHy U NpHUIpeMy HH(pOpManHja 1 MojaTaka
3a yBoheme HOBHX 3[pPaBCTBCHUX TeXHoNOTHja (Y AajbeM
Tekery: CTpydyHa KOMHCH]a 32 3PaBCTBEHE TEXHOJIOTH]E).

(3) Hakon nmobujama pjeurema u3 craBa (1) wiana 15. oBor
NPaBUJIHHAKA KOJUM Ce 0f00paBa KOPHIUTEH-C 3/IPABCTBEHE

texnonoruje, CrTpydHa KOMHCHja 3a  3IpaBCTBEHE
TEXHOJIOTHje 3]IpaBCTBCHE yCTaHOBE IUTaHUpA,
UMIUIEMEHTHpAa W €BalyHpa  KOHIENTyalHH W

KOHTEKCTYaJIHH NPOLIEC HOBE 3[PABCTBEHE TEXHOJIOTH)E.

(4) 3npaBcTBeHa ycTaHOBa Jy)XKHA je OpraHH30BaTH OOYKy 3a
oco0sbe, MHCaHE TIPOLEAYpPe O HAYMHY KOPHIUTEHA
TEXHOJIOTHje U OINC O YTULAjy TeXHOJoruje Ha mocrojehe
yciyre.

Unan 17.

(1) Crpyuna xomucHja 3a 3ApPaBCTBEHE TEXHOJIOTHje U3 CTaBa
(2) unana 16. oBOr NpaBMITHHUKA BPILIH ITOCIOBE M 3aaTKe,
KaKo CITHje/u:

a) T[pPUKYIUba pEIEBaHTHE IMOAATKE U HH(opMauuje
notpebHe 3a ozapehuBame, mpahemwe, mNpoljeHy u
npunpeMy uHpoOpManMja M IojaTaka 3a yBoheme
HOBHX 3/IpaBCTBEHHX TEXHOJIOTHja,

b) 1mmaHmpa W HUMIUIEMEHTHpA
KOHTEKCTYaJHH  HPOLEC
TEXHOJIOTHje,

C)  KOOpJIMHHMpA, IUIAHUPA W HPUIIPEMa OPraHU30BaHY
0o0yky 3a 0co0Jbe BE3aHO 3a YBOlCHE HOBUX
3/IPaBCTBCHUX TEXHOJIOTH]a,

d) mpumpema mucaHe HponeRype O HAYUHY KOPHIITEHA
TEXHOJIOTHjE W ONUC O YTHUNA]y TEXHOJOTWje Ha
nocrojehe ycnyre,

e) eBalyHpa rporec
TEXHOJIOTHj€,

f)  Bomm Perncrap cBUX 3ApaBCTBEHHX TEXHOJIOTHja KOje
ce KOPHCTE Y 3[]paBCTBEHO] yCTaHOBH.

(2) UYnanoBu CTpydHe KOMHCHja 32 3APABCTBEHE TEXHOJIOTH]C
Cy 3/paBCTBEHM paJHHMIM ¥ 3IPABCTBEHH CapaHULH
3aI10CIIEHH Y 30PABCTBEHOj YCTaHOBH.

KOHICHNTYaJlHU U
HOBC 3PaBCTBEHE

HpHMjeHe 37IpaBCTBEHE

(3) CrpyuHoM KoOMHUCHjOM 3a
PYKOBOZM KOOPAHHATOP.
UYnan 18.
(1) Hocunman mnpuBaTHe mpakce AyXKaH je JIOKyMEHTOBaTH
HauvH onpehuBama, mnpahema, NpoljeHe U MpUIpPEMe

3[PaBCTBEHE TEXHOJOTHjE

uHpopMaIja W  mojaTtaka 3a  YBOOCHC  HOBHUX
3[]paBCTBEHHX TEXHOJIOTH]a.

(2) Hocmmanm mnpuBatHe mpakce Boxu Permcrap cBux
3PABCTBCHUX TEXHOJOTHja KOjeé KOPHCTH Yy TIPHBATHOj
MPaKCH.

V.3ABPIIHE OJIPEJIBE

UYnan 19.

OBaj mpaBWIHHMK CTyIla HAa CHary OCMOT JaHa Of JaHa
o0jasspuBama y "Ciryx6ennm HoBuHama Penepanuje buX".
Bpoj 01-37-6574/14
08. okToOpa 2014. roquHe
CapajeBo

Munucrap
Ipod. np Pyemup
Mecuxosuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 130. stav 8., a u vezi sa ¢lanom 236. stav
1. alineja 20. Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 46/10 i 75/13), federalni ministar zdravstva
donosi

PRAVILNIK
O NACINU UVODENJA NOVIH ZDRAVSTVENIH
TEHNOLOGIJA U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA 1
PRIVATNOJ PRAKSI, KAO I POSTUPAK
ODOBRAVANJA KORISTENJA ZDRAVSTVENIH
TEHNOLOGIJA
I. OPCE ODREDBE
Clan 1.

Ovim pravilnikom ureduje se nafin uvodenja novih
zdravstvenih tehnologija u zdravstvenim ustanovama i privatnoj
praksi, kao i postupak odobravanja koristenja zdravstvenih
tehnologija.

Clan 2.
Pojmovi upotrijebljeni u ovom Pravilniku imaju sljedece
znacenje:
a)  Zdravstvene  tehnologije  podrazumijevaju  sve

zdravstvene metode i postupke koji se mogu koristiti
u cilju unaprjedivanja zdravlja ljudi, u prevenciji,
dijagnostici i lije¢enju bolesti, povreda i rehabilitaciji,
koji obuhvataju sigurne, kvalitetne 1 efikasne
medicinske procedure, medicinski softver, kao uvjete
za pruzanje zdravstvene zastite.

b) Nove czdravstvene tehnologije podrazumijevaju
zdravstvene tehnologije koje se po prvi put uvode za
koriStenje u zdravstvenim ustanovama i privatnoj
praksi u Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljem
tekstu: Federacija BiH), odnosno za odredene nivoe
zdravstvene zastite, kao i zdravstvene tehnologije koje
po prvi put koristi odredena zdravstvena ustanova,
odnosno privatna praksa. Za svaku novu tehnologiju
potrebno je definirati ocekivanu korist za zdravlje i
zdravstvenu politiku, te ofekivan uticaj na resurse u
sistemu zdravstva.

¢) Procjena zdravstvenih tehnologija je multidiscipli-
naran, strucan, nepristran, objektivan, temeljen na
dokazima i transparentan proces procjene klinicke
ucinkovitosti i sigurnosti, uz ekonomsku analizu
zdravstvenih tehnologija (prevencija, dijagnostika,
lijeCenje 1 rehabilitacija) uzimajuéi u obzir eticka,
socijalna, pravna i organizacijska nacela.
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II. PROCJENA ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGIJA

Clan 3.

(1) U provodenju zdravstvene zastite, zdravstvena ustanova i
privatna praksa duzne su da primjenjuju nau¢no dokazane,
provjerene i klinicki sigurne i fizicki sigurne zdravstvene
tehnologije u  prevenciji, dijagnostici, lijeCenju i
rehabilitaciji.

(2) Procjena zdravstvenih tehnologija obuhvata uspostavu
sistema za procjenu zdravstvenih tehnologija.

Clan 4.
(1) Procjena zdravstvenih tehnologija odnosi se na:
a) procjenu jedne tehnologije za jednu indikaciju u
usporedbi sa najboljom postojecom, te
b) procjenu vise tehnologija za jednu indikaciju ili jedne
tehnologije za vise indikacija u usporedbi sa
najboljom postojeom.
(2) Ciljevi procjene iz stava (1) ovog ¢lana su:
a) sprjeavanje  upotrebe  rizi€nih
tehnologija,
b) odbacivanje starih tehnologija i podupiranje razvoja
novih zdravstvenih tehnologija,
¢) izbor ekonomicnijih zdravstvenih tehnologija koje su
korisnije i jeftinije,
d) unaprjedenje razvoja, primjene i Sirenje klinickih
sigurnih i efikasnih zdravstvenih tehnologija, kao i
fizi¢ki sigurnih zdravstvenih tehnologija.

Clan 5.

Zavrsni  produkt procjene  zdravstvenih
predstavlja pisani dokument koji sadrzi:

a)  opis zdravstvenog problema,

b) sadasSnja primjena zdravstvene tehnologije,

c¢) tehnicke karakteristike zdravstvene tehnologije,

d)  klinicku sigurnost i efikasnost,

e) troskove i ekonomsku evaluaciju, te

f)  eticka, socijalna, pravna i organizacijska nacela.

III. KOMISIJA ZA PROCJENU ZDRAVSTVENIH
TEHNOLOGIJA

zdravstvenih

tehnologija

Clan 6.

(1) Radi procjene zdravstvenih tehnologija federalni ministar
zdravstva (u daljem tekstu: federalni ministar) formira
Komisiju za procjenu zdravstvenih tehnologija (u daljem
tekstu: Komisija).

(2) Clanovi Komisije su istaknuti zdravstveni radnici i
struénjaci iz drugih oblasti, koji su dali znacajan doprinos u
razvoju 1 istrazivanju odredenih oblasti medicine,
stomatologije, odnosno farmacije, primjeni i razvoju
zdravstvenih tehnologija, odnosno u obavljanju zdravstvene
djelatnosti, a u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti
("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 46/10 1 75/13).

(3) Komisija se sastoji od sedam c¢lanova, uz ravnopravnu
zastupljenost oba spola, a imenuje se u sastavu:

a)  doktor medicine sa akademskim zvanjem,

b)  doktor stomatologije sa akademskim zvanjem,

¢) magistar farmacije sa akademskim zvanjem,

d) inzinjer elektrotehnickih nauka,

e) doktor medicine/doktor stomatologije, predstavnik
Agencije za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u
Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
AKAZ) (akademsko zvanje je prednost),

f)  diplomirani  ekonomista, predstavnik  Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije
Bosne i Hercegovine,

g) doktor medicine/doktor stomatologije, predstavnik
Federalnog ministarstva zdravstva (u daljem tekstu:
Ministarstvo) (akademsko zvanje je prednost).

(4) Komisiji se dodjeljuje sekretar, kojeg imenuje federalni
ministar za administrativnu podrs§ku radu Komisije.

(5) Clanovima struéne komisije pripada naknada za rad, ¢iju
visinu utvrduje federalni ministar posebnim rjesenjem.

Izbor Komisije

Clan 7.

(1) Izbor Komisije vrsi se putem javnog oglasa.

(2) Komisija se imenuje na period od Cetiri godine rjeSenjem
federalnog ministra, i sa Rang liste uspjesnih kandidata koji
ispunjavaju uvjete javnog oglasa iz stava (1) ovog ¢lana, uz
obavezu osiguranja ravnopravne zastupljenosti oba spola.

(3) Izuzetno od stava (1) ovog ¢lana, predstavnika Ministarstva
kao ¢lana Komisije imenuje neposredno federalni ministar.

(4) Po isteku mandata ¢lanova Komisije, ista osoba moze, na
osnovu javnog oglasa, ponovo biti imenovana za c¢lana
Komisije, ali najvise za jo$ jedan mandatni period.

(5) Radom Komisije rukovodi predsjednik komisije, kojeg
imenuje federalni ministar.

(6) Komisija se sastaje tromjeseno, a prema zaprimljenim
zahtjevima.

(7) Predsjednik Komisije, a na prijedlog ¢lanova Komisije,
moze pozivati struénjake iz odredene struéne oblasti,
ukoliko se ukaze potreba za donosenje odluke o uvodenju
odredene zdravstvene tehnologije.

Clan 8.
Javni oglas iz ¢lana 7. stav (1) ovog pravilnika se objavljuje
u najmanje dva dnevna lista i na web stranici Ministarstva.

Clan 9.

(1) Za provedbu postupka po javnom oglasu, federalni ministar
imenuje posebnu komisiju od tri ¢lana sa zadatkom da
razmotri pristigle prijave (u daljem tekstu: Izborna
komisija), sacini listu kandidata koji ispunjavaju uvjete
javnog oglasa u smislu dokumentacije (u daljem tekstu:
Lista), obavi intervjue, te sacini konacnu rang listu
uspjesnih kandidata (u daljem tekstu: Rang lista).

(2) Sve osobe sa Liste pozivaju se na intervju, koji organizira
Izborna komisija, a putem kojeg ¢e se cijeniti znanje i
vjestine iz oblasti procjene zdravstvenih tehnologija, kao i
doprinos u razvoju, istrazivanju i obavljanju zdravstvenih
djelatnosti. Na osnovu rezultata intervjua sacinjava se Rang
lista.

(3) Izvjestaj o provedenom postupku po javnom oglasu i Rang
listu uspjesnih kandidata, Izborna komisija dostavlja
federalnom ministru, a radi imenovanja Komisije.

Zadatak Komisije

Clan 10.

Zadatak Komisije iz ¢lana 6. ovog pravilnika je da analizira
primljene i pripremljene zahtjeve i provjeri ispunjenost tehnickih
i funkcionalnih uvjeta za provodenje ponudene nove zdravstvene
tehnologije, a u skladu sa podnesenim zahtjevom, kako slijedi:

a) provjeri kompletnost dostavljene dokumentacije u
skladu sa Prilogom 1., koji je sastavni dio ovog
pravilnika,

b)  izvrsi kvalitativnu analizu dostavljene dokumentacije,

c) ucestvuje u analizi, prezentacijama i demonstraciji
funkcionalnosti  zdravstvene tehnologije  unutar
zdravstvene ustanove ili privatne prakse,

d)  kreira i dostavi izvjestaje za svaku od faza.
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Nacin rada Komisije
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Clan 11.
Komisija donosi Poslovnik o radu na koji saglasnost daje
federalni ministar.
Poslovnikom o radu Komisije propisuje se naéin rada,
pozivanje ¢lanova, dostavljanje materijala, metodologija,
nacin odlucivanja, nacin izvjeStavanja, vodenje zapisnika,
kao i nacin ¢uvanja dokumentacije.
Komisija radi u punom sastavu.
Komisija je duzna poslove iz svoje nadleznosti obavljati
nepristrano i objektivno.

Clan 12.
Zdravstvena ustanova, odnosno privatna praksa podnosi
zahtjev Ministarstvu za izdavanje dozvole za koristenje
novih zdravstvenih tehnologija.
Obrazac zahtjeva za pripremu procjene zdravstvene
tehnologije 1 potrebna dokumentacija za postupak
odobravanja koriStenja zdravstvenih tehnologija propisan je
u Prilogu 1. ovog pravilnika, i ¢ini njegov sastavni dio.
Podnositelj zahtjeva iz stava (1) ovog €lana za izdavanje
dozvole za koriStenje novih zdravstvenih tehnologija placa
naknadu, ¢iju visinu utvrduje federalni ministar posebnim
rjeSenjem.

Clan 13.
Procjena zdravstvene tehnologije obuhvata sistematsko
prikupljanje podataka o klinickoj sigurnosti i efektivnosti,
kao 1 o fizi¢koj sigurnosti, troskovima, ekonomskoj ocjeni i
finansijskoj analizi.
Ekonomsko ocjenjivanje se moze izostaviti kada je rije¢ o
tehnologijama za rijetka oboljenja, ali u tom slucaju
potreban je detaljan izvjeStaj o koristi i detaljna osnova
dokaza.
Uz zahtjev, podnositelj dostavlja i dokaz o procjeni
predmetne zdravstvene tehnologije obavljenu u drugim
zemljama u kojima je uvedena ova tehnologija, publicirane
sistemske preglede o klinickoj sigurnosti i efektivnosti
(Cochrane baza podataka, DARE baza podataka ili
sistemski pregledi ekonomskih analiza), pregled novih
klinickih studija sa provedenim ekonomskim evaluacijama.
U slu€aju prijedloga inovativnih zdravstvenih tehnologija,
procjena se vrsi prilagodavanjem analiza prema podacima o
troSkovima, analiza koStanja i koristi i ostalih analiza
neophodnih za racionalno i transparentno odlucivanje o
zdravstvenim tehnologijama, posebno skupim zdravstvenim
tehnologijama, a koje mogu biti nalozene da se provedu u
specijaliziranim institucijama u zdravstvenom sektoru
(AKAZ, Zavod za javno zdravstvo Federacije Bosne i
Hercegovine, Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federacije Bosne i Hercegovine).

Clan 14.
U cilju dobivanja podataka iz perspektive pacijenata,
Komisija moze pozvati predstavnike pacijenata iz udruzenja
pacijenata odredenih oboljenja/stanja kako bi bio
pripremljen kratki pisani pregled iskustva o stanju/oboljenju
i tehnologiji i nacinu na koji bi tehnologija mogla biti
upotrijebljena.
Pregled o iskustvima pacijenata treba biti sastavni dio
dokumentirane preporuke Komisije o uvodenju nove
zdravstvene tehnologije.

Clan 15.
Na osnovu misljenja i preporuke Komisije za procjenu
zdravstvenih tehnologija, federalni ministar donosi rjesenje
kojim se odobrava koriStenje novih zdravstvenih

@
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)

tehnologija u zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi.

Rjesenje iz stava (1) ovog ¢lana konac¢no je u upravnom
postupku, a protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.
Zdravstvena ustanova, odnosno privatna praksa ne smije
koristiti nove zdravstvene tehnologije bez dozvole za
koriStenje novih zdravstvenih tehnologija izdate od strane
Ministarstva u skladu sa ovim pravilnikom.

U Ministarstvu se formira Registar novih zdravstvenih
tehnologija koji je javan i objavljuje se na web stranici
Ministarstva.

IV. NACIN UVOPENJA NOVIH ZDRAVSTVENIH
TEHNOLOGIJA U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA 1
PRIVATNOJ PRAKSI
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Clan 16.
Odluka o uvodenju nove zdravstvene tehnologije zasniva se
na potrebi za tehnologijom i moguénosti da tehnologija
moze biti uvedena u model organizacionog rada
zdravstvene ustanove.
U cilju osiguranja sigurnog i efektivnog izvrSenja nove
zdravstvene tehnologije zdravstvena ustanova duzna je
formirati Struénu komisiju za odredivanje, pracenje,
procjenu i pripremu informacija i podataka za uvodenje
novih zdravstvenih tehnologija (u daljem tekstu: Stru¢na
komisija za zdravstvene tehnologije).
Nakon dobivanja rjeSenja iz stava (1) ¢lana 15. ovog
pravilnika kojim se odobrava KkoriStenje zdravstvene
tehnologije, Stru¢na komisija za zdravstvene tehnologije
zdravstvene ustanove planira, implementira i evaluira
konceptualni i kontekstualni proces nove zdravstvene
tehnologije.
Zdravstvena ustanova duzna je organizirati obuku za
osoblje, pisane procedure o nacinu koristenja tehnologije i
opis o uticaju tehnologije na postojece usluge.

Clan 17.
Struéna komisija za zdravstvene tehnologije iz stava (2)
¢lana 16. ovog pravilnika obavlja poslove i zadatke, kako

slijedi:

a) prikuplja relevantne podatke i informacije potrebne za
odredivanje, pracenje, procjenu i pripremu
informacija i podataka za uvodenje novih

zdravstvenih tehnologija,

b) planira i implementira konceptualni i kontekstualni
proces nove zdravstvene tehnologije,

¢) koordinira, planira i priprema organiziranu obuku za
osoblje vezano za uvodenje novih zdravstvenih
tehnologija,

d) priprema pisane procedure o nacinu koristenja
tehnologije i opis o uticaju tehnologije na postojece
usluge,

e) evaluira proces primjene zdravstvene tehnologije,

f)  vodi Registar svih zdravstvenih tehnologija koje se
koriste u zdravstvenoj ustanovi.

Clanovi Struéne komisije za zdravstvene tehnologije su

zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici zaposleni u

zdravstvenoj ustanovi.

Struénom komisijom za zdravstvene tehnologije rukovodi

koordinator.

Clan 18.
Nositelj privatne prakse duzan je dokumentovati nacin
odredivanja, pracenja, procjene i pripreme informacija i
podataka za uvodenje novih zdravstvenih tehnologija.
Nositelj privatne prakse vodi Registar svih zdravstvenih
tehnologija koje koristi u privatnoj praksi.
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V. ZAVRSNE ODREDBE

Clan 19.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

08. oktobra 2014. godine

Broj 01-37-6574/14
Ministar

Sarajevo Prof. dr. Rusmir Mesihovid, s. r.

Temeljem ¢lanka 130. stavak 8., a u svezi sa ¢lankom 236.

stavak 1. alineja 20. Zakona o zdravstvenoj zastiti ("SluZbene
novine Federacije BiH", br. 46/10 1 75/13), federalni ministar
zdravstva donosi

5 PRAVILNIK
O NACINU UVODENJA NOVIH ZDRAVSTVENIH

TEHNOLOGIJA U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA 1

PRIVATNOJ PRAKSI, KAO I POSTUPAK

ODOBRAVANJA KORISTENJA ZDRAVSTVENIH

TEHNOLOGIJA

1. OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Ovim pravilnikom ureduje se nadin uvodenja novih

zdravstvenih tehnologija u zdravstvenim ustanovama i privatnoj
praksi, kao i postupak odobravanja koristenja zdravstvenih
tehnologija.

Clanak 2.
Pojmovi uporabljeni u ovom Pravilniku imaju sljedece

znacenje:

a)  Zdravstvene  tehnologije  podrazumijevaju  sve
zdravstvene metode i postupke koji se mogu koristiti
u cilju unaprjedivanja zdravlja ljudi, u prevenciji,
dijagnostici i lijeCenju bolesti, povreda i rehabilitaciji,
koji obuhvataju sigurne, kvalitetne i djelotvorne
medicinske postupke, medicinski softver, kao uvjete
za pruzanje zdravstvene zastite.

b) Nove zdravstvene tehnologije podrazumijevaju
zdravstvene tehnologije koje se po prvi put uvode za
koristenje u zdravstvenim ustanovama i privatnoj
praksi u Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljnjem
tekstu: Federacija BiH), odnosno za odredene razine
zdravstvene zastite, kao i zdravstvene tehnologije koje
po prvi put koristi odredena zdravstvena ustanova,
odnosno privatna praksa. Za svaku novu tehnologiju
potrebno je definirati o¢ekivanu korist za zdravlje i
zdravstvenu politiku, te oCekivan utjecaj na resurse u
sustavu zdravstva.

¢) Procjena zdravstvenih tehnologija je
multidisciplinaran, struan, nepristran, objektivan,
temeljen na dokazima i transparentan proces procjene
klinicke ucinkovitosti i sigurnosti, uz ekonomsku
analizu  zdravstvenih  tehnologija  (prevencija,
dijagnostika, lijeCenje 1 rehabilitacija) uzimajuéi u
obzir eticka, socijalna, pravna i organizacijska nacela.

II. PROCJENA ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGIJA

M

@

Clanak 3.

U provodenju zdravstvene zastite, zdravstvena ustanova i
privatna praksa duzne su da primjenjuju znanstveno
dokazane, provjerene i klinicki sigurne i fizicki sigurne
zdravstvene tehnologije u prevenciji, dijagnostici, lijecenju i
rehabilitaciji.

Procjena zdravstvenih tehnologija obuhvata uspostavu
sustava za procjenu zdravstvenih tehnologija.

(M

@

Clanak 4.

Procjena zdravstvenih tehnologija odnosi se na:

a) procjenu jedne tehnologije za jednu indikaciju u
usporedbi sa najboljom postojecom, te

b)  procjenu vise tehnologija za jednu indikaciju ili jedne
tehnologije za viSe indikacija u usporedbi sa
najboljom postojeom.

Ciljevi procjene iz stavka (1) ovog ¢lanka su:

a) sprjeCavanje  uporabe  rizi¢nih
tehnologija,

b) odbacivanje starih tehnologija i podupiranje razvoja
novih zdravstvenih tehnologija,

¢) izbor ekonomicnijih zdravstvenih tehnologija koje su
korisnije i jeftinije,

d) unaprjedenje razvoja, primjene i Sirenje klinickih
sigurnih 1 efikasnih zdravstvenih tehnologija, kao i
fizi¢ki sigurnih zdravstvenih tehnologija.

Clanak 5.
procjene

zdravstvenih

Zavrsni  produkt zdravstvenih  tehnologija

predstavlja pisani dokument koji sadrzava:

a)  opis zdravstvenog problema,

b) sadasnja primjena zdravstvene tehnologije,

c¢) tehnicke karakteristike zdravstvene tehnologije,
d)  klinicku sigurnost i efikasnost,

e) troskove i ekonomsku evaluaciju, te

f)  eticka, socijalna, pravna i organizacijska nacela.

III. POVJERENSTVO ZA PROCJENU ZDRAVSTVENIH
TEHNOLOGIJA

M

@

)

“4)
®)

Clanak 6.
Radi procjene zdravstvenih tehnologija federalni ministar
zdravstva (u daljnjem tekstu: federalni ministar) formira
Povjerenstvo za procjenu zdravstvenih tehnologija (u
daljnjem tekstu: Povjerenstvo).
Clanovi Povjerenstva su istaknuti zdravstveni djelatnici i
struénjaci iz drugih podrudja, koji su dali vazan doprinos u

razvoju 1 istrazivanju odredenih podru¢ja medicine,
stomatologije, odnosno farmacije, primjeni i razvoju

zdravstvenih tehnologija, odnosno u obavljanju zdravstvene

djelatnosti, a sukladno Zakonu o zdravstvenoj zastiti

("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 46/10 i 75/13).

Povjerenstvo se sastoji od sedam ¢lanova, uz ravnopravnu

zastupljenost oba spola, a imenuje se u sastavu:

a)  doktor medicine sa akademskim zvanjem,

b)  doktor stomatologije sa akademskim zvanjem,

c) magistar farmacije sa akademskim zvanjem,

d) inzenjer elektrotehnickih znanosti,

e) doktor medicine/doktor stomatologije, predstavnik
Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu u
Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
AKAZ) (akademsko zvanje je prednost),

f)  diplomirani  ekonomista, predstavnik = Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije
Bosne i Hercegovine,

g) doktor medicine/doktor stomatologije, predstavnik
Federalnog ministarstva zdravstva (u daljnjem tekstu:
Ministarstvo) (akademsko zvanje je prednost).

Povjerenstvu se dodjeljuje tajnik, kojeg imenuje federalni

ministar za upravnu podrsku radu Povjerenstva.

Clanovima struénog povjerenstva pripada naknada za rad,

¢iju visinu utvrduje federalni ministar posebnim rjeSenjem.

Izbor Povjerenstva

(M

Clanak 7.
Izbor Povjerenstva obavlja se putem javnog oglasa.
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IV. NACIN UVOPENJA NOVIH ZDRAVSTVENIH
TEHNOLOGIJA U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA I
PRIVATNOJ PRAKSI

Clanak 16.

(1) Odluka o uvodenju nove zdravstvene tehnologije zasniva se
na potrebi za tehnologijom i moguénosti da tehnologija
moze biti uvedena u model organizacijskog rada
zdravstvene ustanove.

(2) U cilju osiguranja sigurnog i djelotvornoga izvrSenja nove
zdravstvene tehnologije zdravstvena ustanova duZna je
formirati Struéno povjerenstvo za odredivanje, pracenje,
procjenu i pripremu informacija i podataka za uvodenje
novih zdravstvenih tehnologija (u daljnjem tekstu: Stru¢no
povjerenstvo za zdravstvene tehnologije).

(3) Nakon dobivanja rjeSenja iz stavka (1) ¢lanka 15. ovog
pravilnika kojim se odobrava koriStenje zdravstvene
tehnologije, Struéno povjerenstvo za  zdravstvene
tehnologije zdravstvene ustanove planira, implementira i
evaluira konceptualni i kontekstualni proces nove
zdravstvene tehnologije.

(4) Zdravstvena ustanova duzna je organizirati obuku za
osoblje, pisane postupke o nacinu koristenja tehnologije i
opis o utjecaju tehnologije na postojece usluge.

Clanak 17.

(1) Strucno povjerenstvo za zdravstvene tehnologije iz stavka
(2) ¢lanka 16. ovog pravilnika obavlja poslove i zadatke,
kako slijedi:

a)  prikuplja relevantne podatke i informacije potrebne za
odredivanje, pracenje, procjenu i  pripremu
informacija 1 podataka za uvodenje novih
zdravstvenih tehnologija,

b) planira i implementira konceptualni i kontekstualni
proces nove zdravstvene tehnologije,

¢) koordinira, planira i priprema organiziranu obuku za
osoblje vezano za uvodenje novih zdravstvenih
tehnologija,

d) priprema pisanog postupka o nacinu koristenja
tehnologije i opis o utjecaju tehnologije na postojece
usluge,

e) evaluira proces primjene zdravstvene tehnologije,

f)  vodi Registar svih zdravstvenih tehnologija koje se
koriste u zdravstvenoj ustanovi.

(2) Clanovi Struénog povjerenstva za zdravstvene tehnologije
su zdravstveni djelatnici i zdravstveni suradnici uposleni u
zdravstvenoj ustanovi.

(3) Struénim povjerenstvom za
upravlja koordinator.

Clanak 18.

(1) Nositelj privatne prakse duzan je dokumentirati nacin
odredivanja, pracenja, procjene i pripreme informacija i
podataka za uvodenje novih zdravstvenih tehnologija.

(2) Nositelj privatne prakse vodi Registar svih zdravstvenih
tehnologija koje koristi u privatnoj praksi.

V. ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 19.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-6574/14
08. listopada 2014. godine
Sarajevo

zdravstvene tehnologije

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, v. r.

Prilog 1.

Potrebna dokumentacija:

Obrazac 1 "Prijava nove zdravstvene tehnologije"

2. Dokaz o procjeni zdravstvene tehnologije obavljene u
drugim zemljama u kojima je uvedena ova tehnologija

3. Publicirani sistemski pregled o klinickoj efektivnosti i
sigurnosti (Cochrane baza podataka, DARE baza podataka
ili sistemski pregledi ekonomskih analiza)

4.  Pregled novih klini¢kih studija sa provedenim ekonomskim
evaluacijama

5. Dokaz o uplati naknade za rad stru¢ne komisije

6.  Dokaz o uplati federalne takse

—
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Obrazaci.

Prijava nove zdravstvene tehnologije

1. Datum slanja prijave;

2. Naziv podnosioca prijave:

3. Postanska adresa:

4. Broj telefonaffaxa:

5. E-mail adresa

6. Specificirajte vrstu i naziv organizacije u &ije ime dostavljate prijavu:

Ministarstvo zdravstva - FBIH/kantona

Zavod zdravstvenog osiguranja - FBIH/kantona

Strukovne komore
(naziv i adresa

Strukovna udruzenja
(nazivi adresa

Javna zdravstvena ustanova
{naziviadresa

Privatna zdravstvena ustanova
{naziv i adresa

Zdravstveni struénjaci — klinigki struénjaci

{naziv i adresa

)

Zdravstveni struénjaci — javnozdravstveni struénjaci

(naziv i adresa

)

UdruZenja pacijenata
(naziv i adresa

Naziv predlozene tehnologije:

Opis tehnologije zdravstvene zaitite
koja se sugeriSe za progjenu (klinicka
procedura, javnozdravstvena
intervencija itd.)

Opis mjesta provodenja zdravstvene
tehnologije  (gdie <e  se izvoditi

J0c-traCg
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zdravstvena tehnologija — zdravstvena
ustanova — javna, privatna, u kuénim
uslovima, koliko korisnika je ukljuéeno
itd.)

-

10. Opis potrebe za procjenom

zdravstvene tehnologije:

Potencijalni klini¢ki benefit (npr. povecanje senzitivnosti i specificnosti testova,

povecanje broja detektiranih karcinoma, smanjenje broja sréanih udara, itd.)

-

Potencijaini ne-klinicki efekti (npr. povecanje postoperativnog kvaliteta Zivota,

pobolj$anje zadovoljstva pacijenata, kraca duzina lezanja u bolnicama)

-

5
4
’
2

11.

Obrasci koristenja (npr. konzistentnost koristenja) current use is a deviation
Uticaji na budZet u sistemu zdravstvene zastite (npr. ustede)

Pitanja potencijalne Stete

Eticka pitanja
Ostalo — Specificirati

Dodatna pitanja prema Komisiji za procjenu zdravstvenih tehnologija u cilju rieSavanja

zahtjeva?

12. Sta su specifiéna oboljenja/stanja/javnozdravstvena pitanja koja se rieSavaju ovom
zdravstvenom tehnologijom? Sta su uzroci?

13. Opisite teret oboljenja/stanja/javnozdravstvena pitanja za pacijente i za sistem
zdravstvene zastite. Teret oboljenja se opisuje:

Stopom oboljevanja od oboljenja/stanja

Stopom umiranja od oboljenja/stanja

Epizode oboljevanja

Broj ukljuéenih davaoca zdravstvene zaétite
TroSkovi za zavode zdravstvenog osiguranja
Troskovi za zdravstvene ustanove/privatne prakse
Troskovi za pacijente

14. Opis korisnika nad kojima se koristi tehnologija (starost, spol, podgrupe pacijenata).
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15. Opis struénjaka koji implementiraju zdravstvenu tehnologiju (certificirana znanja, vjestine,
itd. )

16. Opis okolignih i arganizacionih faktora za implementaciju nove tehnologije?

17. Opis ostalih vaznih ucesnika koji mogu biti izloZzeni nekim promjenama usljed koristenja
specificne tehnologije?

16. Opis da li postoji neka neodgovarajuéa varijacija u poznatoj praksi u tretmanu ovoga
oboljenja/stanjafjavnozdravstvenog pitanja u Federaciji BiH?

17. Opis aktuelnih standarda zastite ovoga oboljenja/stanja/fjavnozdravstvenog pitanja?
18. Opis aktuelnog finansiranja ove intervenciie i komparacija sa ponudenim promjenama?
19. Da li postaji struéni i nauéni dokazi vezani za predlozena istrazivanja?

20. Kaji podaci su neophodni za ova istrazivanja? (ako podaci postoje, navedite u kojoj se
mjeri mogu koristiti, a ako nisu dostupni podaci, opiite kako ih je najbolje prikupiti).

21. Opisite sve druge vazne faktore u procesu preciziranja predloZene tehnologije.
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