PREDLOG

ZAKON

O IZMENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
ZDRAVSTVENOJ ZASTITI

Clan 1.

U Zakonu o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 107/05, 72/09-dr.
zakon, 88/10 i 99/10), u ¢lanu 11. stav 2. tacka 1) broj ,15” zamenjuje se brojem ,18”.

U tacki 5) posle reci: ,hitne medicinske pomoci” dodaju se redi: ,lica obolela
od retkih bolesti,”.

U tacki 11) na kraju teksta tacka se zamenjuje tackom i zapetom.
Posle tacke 11) dodaju se tac. 12) i 13) koje glase:

»12) Zrtve nasilja u porodici;

13) Zrtve trgovine ljudima.”

Clan 2.

U ¢lanu 18. stav 1. taCka 7), na kraju teksta tacka i zapeta zamenjuju se
zapetom i dodaju se reci: ,kao i drugim licima koja pravo na hithu medicinsku pomo¢
ne ostvaruju na drugaciji nacin u skladu sa zakonom;”.

Tacka 19) menja se i glasi:

»19) sredstva za izgradnju i opremanje zdravstvenih ustanova u drZavnoj
svojini Ciji je osniva¢ Republika, koje obuhvata: investiciono ulaganje, investiciono —
tekuée odrzavanje prostorija, medicinske i nemedicinske opreme i prevoznih
sredstava, odnosno vrSi nabavku medicinske i druge opreme neophodne za rad
zdravstvenih ustanova i prevoznih sredstava, obezbedivanje sredstava, odnosno
nabavku opreme za razvoj integrisanog zdravstvenog informacionog sistema, kao i
obezbedivanje sredstava za druge obaveze odredene zakonom i aktom o
oshivanju;”.

U tacki 21) na kraju teksta tacka se zamenjuju taCkom i zapetom.
Posle tacke 21) dodaje se tacka 22) koja glasi:

»22) obezbedivanje sredstava za obavljanje poslova iz ¢lana 124. stav 2. ta¢.
1)-7) ovog zakona, kao i za postupkak utvrdivanja nivoa jonizujuéeg i nejonizujuceg
zracenja u oblasti zdravstvene zastite od strane zavoda za medicinu rada osnovanog
za teritoriju Republike Srbije.”

Clan 3.
U Clanu 32. stav 3. posle reci: ,izvodenje,” dodaju se reci: ,kao i za vreme
trajanja leCenja,”.
Clan 4.
U ¢lanu 36. posle stava 4. dodaje se stav 5. koji glasi:

.Dete koje je navrSilo 15. godinu Zivota i koje je sposobno za rasudivanje,
odnosno za samostalno donosenje odluka, ima pravo da na svoj zahtev izvrSi uvid u
medicinsku dokumentaciju koja se odnosi na njegovo zdravstveno stanje, kao i pravo
na poverljivost podataka koji se nalaze u medicinskoj dokumentaciji.”
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Clan 5.
Clan 37. menja se i glasi:

.Podaci o zdravstvenom stanju, odnosno podaci iz medicinske dokumentacije
spadaju u podatke o li¢nosti pacijenta i predstavljaju tajne podatke, u skladu sa
zakonom.

Tajne podatke iz stava 1. ovog €lana duzni su da Cuvaju svi zdravstveni
radnici i zdravstveni saradnici, kao i druga lica zaposlena u zdravstvenim
ustanovama, privatnoj praksi, u drugom pravnom licu koje obavlja zdravstvenu
delatnost u skladu sa zakonom, odnosno u organizaciji obaveznog zdravstvenog
osiguranja, kao i pravnom licu koje obavlja poslove dobrovoljnog zdravstvenog
osiguranja, kod kojih je pacijent zdravstveno osiguran, a kojima su ti podaci dostupni
i potrebni radi ostvarivanja zakonom utvrdenih nadleznosti.

Tajnim podacima smatraju se i podaci o ljudskim supstancama na osnovu
kojih se moze utvrditi identitet lica od koga one poticu.

DuZnost €uvanja tajnih podataka nadlezni zdravstveni radnici i zdravstveni
saradnici, kao i druga lica zaposlena kod poslodavaca iz stava 2. ovog ¢lana, mogu
biti oslobodeni samo na osnovu pismenog ili drugog jasnog i nedvosmisleno
izre€enog pristanka pacijenta ili na osnovu odluke suda.

Ako je pacijent dao pristanak na saopStavanje podataka o svom
zdravstvenom stanju, nadlezni zdravstveni radnik moZe saopstiti podatke o
zdravstvenom stanju pacijenta punoletnom ¢lanu porodice pacijenta.

Izuzetno od stava 5. ovog €lana, nadlezni zdravstveni radnik moZe saopétiti
podatke o zdravstvenom stanju pacijenta punoletnom ¢&lanu porodice i u slu¢aju kada
pacijent nije dao pristanak na saopStavanje podataka o svom zdravstvenom stanju ali
je saopStavanje tih podataka neophodno radi izbegavanja zdravstvenog rizika za
¢lana porodice.

Izvodi, odnosno kopije medicinske dokumentacije za umrlog ¢lana porodice
mogu se dati ¢lanovima uZe porodice na njihov zahtev, radi ostvarivanja zakonom
utvrdenih prava, odnosno ostvarivanja drugih zakonom utvrdenih interesa.

Dete koje je navrSilo 15. godinu Zivota i koje je sposobno za rasudivanje,
odnosno za samostalno donoSenje odluka, ima pravo da na svoj zahtev izvrSi uvid u
medicinsku dokumentaciju koja se odnosi na njegovo zdravstveno stanje, kao i pravo
na poverljivost podataka koji se nalaze u medicinskoj dokumentaciji.

Izuzetno od stava 8. ovog €lana, nadlezni zdravstveni radnik duzan je da, u
sluaju ozbiline opasnosti po Zivot i zdravlje deteta, i pored zahteva deteta da se
informacije o njegovom zdravstvenom stanju ne saopSte roditeljima, staratelju,
odnosno zakonskom zastupniku, podatke o zdravstvenom stanju deteta saopsti
roditeljima, staratelju, odnosno zakonskom zastupniku.

Podaci iz medicinske dokumentacije, odnosno izvodi tih podataka, kao i
kopije medicinske dokumentacije mogu se dati organu starateljstva, organizaciji
obaveznog zdravstvenog osiguranja i pravnim licima koja obavljaju delatnost
dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja za obavljanje poslova utvrdenih zakonom, kao
i drugim pravnim licima ako je to propisano zakonom.

Na zahtev nadleznih pravosudnih organa mogu se dati podaci, odnosno
izvodi tih podataka, kao i kopije medicinske dokumentacije pacijenta, a izuzetno,
mozZe se dati i celokupna medicinska dokumentacija na uvid dok traje postupak pred
nadleznim pravosudnim organom.
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Podaci iz medicinske dokumentacije pacijenta, odnosno iz zdravstvene
evidencije koja se vodi u skladu sa zakonom, mogu se dostavljati organu nadleznom
za poslove statistike, kao i zdravstvenim ustanovama koje obavljaju poslove javnog
zdravlja, u skladu sa zakonom.

Podaci iz st. 10-12. ovog ¢lana dostavljaju se kao tajni podaci, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje tajnost podataka.

Lica iz stava 2. ovog ¢lana, kao i druga lica koja neovlaSéeno, odnosno bez
pristanka pacijenta ili punoletnog ¢lana porodice pacijenta, raspolazu podacima iz
medicinske dokumentacije u suprotnosti sa ovim ¢lanom i neovla3¢eno iznose u
javnost te podatke, odgovorni su za odavanje tajnih podataka, u skladu sa zakonom.”

Clan 6.

U ¢lanu 38. stav 4. menja se i glasi:

.lzuzetno, medicinski ogled moZe se preduzeti i nad maloletnim licem ali
samo radi njegove neposredne koristi i uz pismeni pristanak njegovog zakonskog
zastupnika koji je prethodno obavesten u smislu stava 2. ovog ¢lana.”

Clan 7.
Posle ¢lana 40. dodaju se naziv Clana i ¢lan 40a koji glase:

.Pravo na postovanje pacijentovog vremena

Clan 40a

Pacijent ima pravo na zakazivanje pregleda, dijagnosti¢kih procedura, kao i
drugih medicinskin mera i postupaka radi ouvanja i unapredenja zdravstvenog
stanja, koji se obavljaju u zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj praksi, odnosno
kod drugog pravnog lica koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu sa zakonom,
radi ostvarivanja zdravstvene zastite.”

Clan 8.
U ¢lanu 67. posle stava 7. dodaje se stav 8. koji glasi:

.BliZze uslove, kao i nalin vrSenja procene zdravstvenih tehnologija i davanja
miSljenja u skladu sa ovim zakonom, kao i druga pitanja kojima se blize ureduje rad i
funkcionisanje Komisije za procenu zdravstvenih tehnologija, propisuje ministar.”

Clan 9.
U ¢lanu 68. stav 1. tacka 6) briSe se.
Posle stava 2. dodaje se stav 3. koji glasi:

.Komisija za procenu zdravstvenih tehnologija moZe radi procene i davanja
miSljenja u skladu sa ovim zakonom, da zatraZi stru¢ni stav od nadleZzne republicke
struc¢ne komisije, nadleznih zdravstvenih ustanova, odgovarajucih fakulteta, nau¢no-
istraZivackih ustanova, javnih agencija i drugih organa, odnosno organizacija, kao i
od istkanutih stru€njaka po pitanjima iz nadleZnosti komisije.”

Dosadasniji stav 3. postaje stav 4.

Clan 10.

U ¢lanu 69. posle stava 5. dodaje se stav 6. koji glasi:
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.ReSenje iz stava 4. ovog Clana dostavlja se i Agenciji za akreditaciju
zdravstvenih ustanova Srbije, kao i institutu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju
Republike.”

Clan 11.
U ¢lanu 80. posle tacke 2) dodaje se nova tacka 3) koja glasi:

»3) organizuje i sprovodi zdravstvenu negu koju obavljaju medicinske sestre,
odnosno zdravstveni tehni€ari, odnosno babice;”.

DosadasSnje tac. 3) — 9) postaju ta¢. 4) — 10).

Clan 12.
U ¢lanu 83. posle stava 2. dodaju se novi st. 3, 4. i 5. koji glase:

.Farmaceutska zdravstvena delatnost obavlja se u skladu sa ovim zakonom,
zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, zakonom kojim se
ureduje zdravstveno osiguranje, kao i u skladu sa Dobrom apotekarskom praksom.

Dobra apotekarska praksa iz stava 3. ovog ¢lana mora da bude uskladena sa
ovim zakonom, kao i zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih
sredstava, zakonom kojim se ureduje zdravstveno osiguranje i u skladu sa
savremenim profesionalnim dostignu¢ima farmaceutske struke.

Dobru apotekarsku praksu utvrduje Farmaceutska komora Srbije, a na taj akt
saglasnost daje ministar.”

Dosadasniji stav 3. postaje stav 6.

Clan 13.

Posle ¢lana 92. dodaje se ¢lan 92a koji glasi:

,Clan 92a

Ministar reSenjem odreduje zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou koje
obavljaju poslove centra za odredenu vrstu retkih bolesti (u daljem tekstu: centar za
retke bolesti).

U okviru centra za retke bolesti obavljaju se poslovi dijagnostike obolelih od
retkih bolesti, prenatalnog, kao i neonatalnog skrininga, genetskog savetovalista,
zbrinjavanje pacijenata od retkih bolesti, vodenje registara obolelih od retkih bolesti
za teritoriju Republike Srbije u skladu sa zakonom, saradnja sa referentnim
inostranim centrima za dijagnostikovanje i leCenje retkih bolesti, kao i sa mrezom
evropskih i svetskih organizacija za retke bolesti, kontinuirana edukacija iz oblasti
retkih bolesti, kao i drugi poslovi za unapredivanje dijagnostikovanja i le€enja obolelih
od retkih bolesti.

Na osnovu reSenja ministra, centar za retke bolesti moze obavljati i druge
poslove radi unapredivanja dijagnostikovanja i leCenja obolelih od retkih bolesti.

Statutom zdravstvenih ustanova iz stava 1. ovog €lana blize se ureduje
unutraSnja organizacija, poslovi kao i druga pitanja od znacaja za rad centra za retke
bolesti.

Zdravstvene ustanove, odnosno privatna praksa, odnosno druga pravna lica
koja obavljaju zdravstvenu delatnost u skladu sa ovim zakonom, duzni su da, u
skladu sa zakonom, centru za retke bolesti dostavljaju podatke o broju, vrsti,
dijagnostikovanim, odnosno le¢enim pacijentima obolelim od retkih bolesti, kao i
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druge podatke neophodne za vodenje registara obolelih od retkih bolesti iz stava 2.
ovog Clana.”
Clan 14.
U ¢lanu 98. stav 2. tacka 4) menja se i glasi:
»4) doktor stomatologije ili doktor stomatologije specijalista za oblast decije i
preventivne stomatologije.”
Clan 15.

U ¢lanu 99. stav 1. taCka 2), na kraju teksta tacka i zapeta zamenjuju se
zapetom i dodaju se reci: ,0odnosno, na sprovodenju skrining programa u skladu s
posebnim programima donetim u skladu sa ovim zakonom;”.

U tacki 6) zapeta i reci: ,zdravstvenu negu” briSu se.

Clan 16.
U ¢lanu 101. st. 4. i 5. briSu se.

Dosadasniji st. 6. i 7. postaju st. 4. i 5.

Clan 17.
U ¢lanu 102. stav 2. tacka 4) menja se i glasi:

»4) zavod za gerontologiju i palijativno zbrinjavanje;”.

Clan 18.
U ¢lanu 106. reci: ,Zavod za gerontologiju” zamenjuju se re¢ima:

»Zavod za gerontologiju i palijativho zbrinjavanje”.

Clan 19.
U ¢lanu 111. stav 4. tacka 1) menja se i glasi:
»1) sanitetski prevoz za upucivanje pacijenata u drugu zdravstvenu ustanovu
na sekundarnom ili tercijarnom nivou;”.
Clan 20.
U ¢lanu 112. stav 3. tacka 1) menja se i glasi:

»1) sanitetski prevoz za upucivanje pacijenata u drugu zdravstvenu ustanovu
na sekundarnom ili tercijarnom nivou;”.

Clan 21.
U ¢lanu 124. posle tacke 12) dodaje se tacka 12a) koja glasi:

»12a) obavlja dijagnostiku i leCenje profesionalnih bolesti, subakutnih i
hroni¢nih trovanja, bolesti u vezi s radom, kao i posledica povreda na radu;”.

Clan 22.
Posle ¢lana 129. dodaju se ¢l. 129a — 129v koiji glase:
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,Clan 129a

Radi obavljanja poslova drZzavne uprave u oblasti unapredivanja,
organizovanja i sprovodenja skrining programa osniva se Uprava za skrining
programe koja obavlja sledece poslove:

1) predlaze donoSenje posebnih skrining programa zdravstvene zastite,
odnosno njihovu izmenu i dopunu;

2) predlaZze donoSenje standarda za sprovodenje skrining programa;

3) predlaze dono3enje stru¢no-metodoloSkih uputstava za sprovodenje
skrining programa;

4) organizuje i prati sprovodenje skrining programa;

5) predlaze ministarstvu mere za unapredenje organizacije i rada
zdravstvenih ustanova, odnosno privatne prakse, odnosno drugih pravnih lica koja
obavljaju zdravstvenu delatnost u skladu sa zakonom, radi sprovodenja skrining
programa;

6) pruza stru¢nu pomo¢ zdravstvenim ustanovama, odnosno privatnoj
praksi, odnosno drugim pravnim licima koji obavljaju zdravstvenu delatnost u skladu
sa zakonom u sprovodenju skrining programa;

7) utvrduje i sprovodi program kontinuirane edukacije za sprovodenje
skrining programa,;

8) vrsi procenu efikasnosti sprovodenja skrining programa i predlaze mere
za unapredivanje zdravstvenog stanja stanovniStva u oblastima za koje se sprovode
skrining programi;

9) ucestvuje u organizaciji i sprovodenju kapmanja za promociju skrining
programa;

10) vrsi primenjena istraZivanja u oblasti skrining programa;
11) obavlja druge poslove u skladu sa zakonom.
Programe iz stava 1. taCka 1) ovog ¢lana donosi Vlada, a akte iz stava 1. tac.
2) i 3) donosi ministar.”
Clan 129b
Upravom za skrining programe rukovodi direktor.

Direktora postavlja Vlada na pet godina, na predlog ministra, prema zakonu
kojim se ureduje poloZaj drzavnih sluZbenika.

Direktor za svoj rad odgovara ministru.
Direktor reSava u upravnim stvarima iz delokruga Uprave za skrining
programe i odlu€uju o pravima i duznostima zaposlenih.
Clan 129v

Direktor Uprave za skrining programe ima odgovarajuci broj pomoénika za
odredene vrste skrining programa koji se sprovode u Republici Srbiji.

Pomochnici direktora za svoj rad odgovaraju direktoru i ministru.

Pomoc¢nika direktora postavlja Vlada na pet godina, na predlog ministra,
prema zakonu kojim se ureduje poloZaj drzavnih sluzbenika.
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Clan 23.
U ¢lanu 130. posle stava 6. dodaje se stav 7. koji glasi:

,Organi zdravstvene ustanove, po isteku mandata, nastavljaju da obavljaju
poslove u skladu sa zakonom i statutom zdravstvene ustanove do dana imenovanja
novih, odnosno privremenih organa.”

Clan 24.
U ¢lanu 142. stav 4. menja se i glasi:

.U zdravstvenoj ustanovi organizuju se i obavljaju poslovi interne finansijske
kontrole u skladu sa propisima kojima se ureduje budZetski sistem.”

St. 5-8. briSu se.

Clan 25.
Posle ¢lana 148. dodaje se ¢lan 148a koji glasi:

,Clan 148a

Eticki odbor u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se obavlja klini¢ko ispitivanje
lekova i medicinskih sredstava u svom sastavu, pored drugih ¢lanova propisanih
¢lanom 147. ovog zakona, mora da ima i najmanje tri doktora medicine specijalista
odgovarajuée grane medicine iz koje zdravstvena ustanova obavlja delatnost.

Doktori medicine iz stava 1. ovog ¢lana moraju da imaju i iskustvo u nauénoj i
medicinskoj proceni rezultata klinickih ispitivanja lekova i medicinskih sredstava, kao
i etiCkih nacela za klini¢ko ispitivanje.

Na sednici etickog odbora na kojoj se donosi odluka o klini¢kim ispitivanjima
lekova, odnosno medicinskih sredstava, moraju biti prisutni svi ¢lanovi iz stava 1.
ovog Clana.

U postupku donoSenja odluke o Klinickim ispitivanjima leka, odnosno
medicinskih sredstava mogu da glasaju, odnosno da daju svoje miSljenje o pitanjima
vezanim za Klinicka ispitivanja lekova, odnosno medicinskih sredstava samo oni
¢lanovi etiCkog odobra koji nisu istraZivaci u klinickom ispitivanju o kome se donosi
odluka i nezavisni su od sponzora klinickog ispitivanja i koji su potpisali izjavu o
nepostojanju sukoba interesa sa sponzorom klini¢kog ispitivanja.

Sastavni deo odluke o klinickom ispitivanju lekova, odnosno medicinskih
sredstava je spisak ¢lanova koji su u€estvovali u donoSenju te odluke.

U postupku donoSenja odluke o Klinickom ispitivanju lekova, odnosno
medicinskih sredstava etiCki odbor moze da zatrazi stru¢no miSnjenje istaknutih
stru¢njaka, a koji nisu C&lanovi etickog odbora, iz specificnih oblasti koje su
neophodne za donoSenje odluke o klinickom ispitivanju.

Za sprovodenje multicentricnog Klinickog ispitivanja lekova, odnosno
medicinskih sredstava, u skladu sa propisima kojima se ureduje oblast lekova i
medicinskih sredstava, a koje se sprovodi na teritoriji Republike Srbije u viSe
zdravstvenih ustanova, eticki odbor svake zdravstvene ustanove u kojoj se sprovodi
klini¢ko ispitivanje mora da donese odluku o sprovodenju klini¢kog ispitivanja u toj
zdravstvenoj ustanovi.

Eticki odbor iz stava 1. ovog ¢lana u postupku rada, odnosno dono3enja
odluka o Klini¢kim ispitivanjima lekova, duZan je da postupa u skladu sa propisima
kojima se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, kao i da primenjuje
Smernice Dobre klini¢ke prakse u klini¢kim ispitivanjima.
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Zdravstvena ustanova u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje lekova, odnosno
medicinskih sredstava duZna je da ¢uva dokumentaciju o sprovedenim klini¢kim
ispitivanjima najmanje u roku od pet godina od dana zavrSetka klinickog ispitivanja
lekova, odnosno medicinskih sredstava.”

Clan 26.

U ¢lanu 158. stav 1. na kraju teksta tacka se zamenjuje zapetom i dodaju se
reci: ,kao i za utvrdivanje vodiCa dobre prakse.”.

Clan 27.

U ¢lanu 162. stav 2. posle reci: ,Republika”’, dodaju se zapeta i reci:
-autonomna pokrajina, odnosno jedinica lokalne samouprave, na cijoj teritoriji
privatna praksa obavlja delatnost,”.

Clan 28.

Posle ¢lana 168. dodaje se ¢lan 168a koji glasi:

,Clan 168a

Zdravstveni radnik koji je strani drzavljanin moZze, izuzetno, da obavlja
odredene poslove zdravstvene zaStite u zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj
praksi, odnosno kod drugog pravnog lica koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu
sa ovim zakonom, pod uslovom da je dobio privremenu licencu u Republici Srbiji u
skladu sa ovim zakonom.

Privremena licenca iz stava 1. ovog €lana moZe da se izda zdravstvenom
radniku koji je strani drzavljanin ako pored uslova propisanih zakonom kojim se
ureduje oblast zapoSljavanja stranih drzavljana u Republici, ispunjava i sledece
uslove:

1) da je dobio pismeni poziv od zdravstvene ustanove, odnosno privatne
prakse, odnosno drugog pravnog lica koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu sa
ovim zakonom za privremeno, odnosno povremeno obavljanje odredenih poslova
zdravstvene zastite;

2) da ima licencu za rad, odnosno drugi odgovaraju¢i dokument izdat od
strane nadleznog organa iz drzave u kojoj ima prebivaliSte, odnosno boraviste;

3) da primenjuje zdravstvene tehnologije koje se obavljaju u Republici Srbiji,
odnosno da primenjuje zdravstvene tehnologije koje se ne primenjuju u Republici
Srbiji a za koje je izdata dozvola za koriS¢enje novih zdravstvenih tehnologija u
skladu sa ovim zakonom, odnosno da primenjuje metode i postupke le€enja, kao i
upotrebu lekova i medicinskih sredstava u skladu sa propisima iz oblasti zdravstvene
zastite.

Priviemenu licencu iz stava 1. ovog c¢lana izdaje nadlezna komora
zdravstvenih radnika.

Privremenu licencu iz stava 1. ovog ¢lana nadleZzna komora moZe da izda
najduze na period od 180 dana u toku jedne kalendarske godine.

Nadlezna komora duZna je da najduze u roku od 15 dana od dana
podnoSenja zahteva za izdavanje privremene licence donese reSenje.

Na nacin i postupak izdavanja priviemene licence shodno se primenjuju
odredbe ovog zakona, odnosno zakona kojim se ureduje rad komora zdravstvenih
radnika koje se odnose na nacin i postupak izdavanja licence zdravstvenim
radnicima, ako ovim zakonom nije drukcije propisano.
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Opstim aktom iz ¢lana 190. stav 8. ovog zakona propisuju se bliZi uslovi,
nacin izdavanja, obrazac i sadrZaj priviemene licence, kao i druga pitanja kojim se
blize ureduje izdavanje privremene licence.

Zabranjeno je da zdravstvena ustanova, odnosno privatna praksa, odnosno
drugo pravno lice koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu sa ovim zakonom,
angazuje zdravstvene radnike strane drzavljane suprotno odredbama ovog zakona.

Zdravstveni radnik koji je dobio priviemenu licencu u skladu sa ovim ¢lanom,
ima pravo i ha osiguranje za slucaj lekarske greske, u skladu sa zakonom.”

Clan 29.
U ¢lanu 173. posle stava 1. dodaje se st. 2. i 3. koji glase:

.Zabranjeno je pruzanje zdravstvene zastite od strane doktora medicine,
doktora stomatologije, diplomiranog farmaceuta, odnosno diplomiranog farmaceuta -
medicinskog biohemi€ara, na osnovu koje sti¢e dobit, odnosno bilo koju drugu vrstu
imovinske ili neimovinske Kkoristi, van zdravstvene ustanove, odnosno privatne
prakse koja obavlja delatnost u skladu sa ovim zakonom, osim u slu¢aju pruZanja
hitne medicinske pomoc¢i u skladu sa zakonom.

Ako zdravstveni radnik postupi u suprotnosti sa stavom 2. ovog clana
nadlezna komora zdravstvenih radnika moze zdravstvenom radniku oduzeti
odobrenje za samostalni rad (licencu), u skladu sa zakonom.”

Clan 30.
U ¢lanu 176. posle stava 3. dodaje se novi stav 4. koji glasi:

.Deo pripravnickog staZa za oblast kontrole kvaliteta lekova i medicinskih
sredstava moZe se obavljati i u Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije.”

Dosadasnji st. 4. i 5. postaju st. 5.1 6.

Clan 31.
Clan 184. menja se i glasi:

,Clan 184.

Zdravstveni radnik i zdravstveni saradnik sa visokim obrazovanjem moZe se
stru¢no usavrSavati — sticati specijalizaciju pod uslovom da je zavrSio pripravnicki
staZ i polozZio stru¢ni ispit, kao i da je najmanje dve godine obavljao zdravstvenu
delatnost po poloZzenom struénom ispitu, osim ako ovim zakonom nije drukcije
odredeno.

lzuzetno od stava 1. ovog €lana, za oblasti deficitarnih grana medicine,
stomatologije, odnosno farmacije, zdravstveni radnik moZe se uputiti na
specijalizaciju posle zavrSenog pripravnichog staza i poloZenog stru¢nog ispita.

Ministar, za svaku kalendarsku godinu, najkasnije do 31. decembra tekuce
godine, donosi odluku o oblastima medicine, stomatologije, odnosno farmacije koje
su deficitarne u Republici Srbiji, na osnovu misljenja zavoda za javno zdravlje
osnovanog za teritoriju Republike u skladu sa zakonom.

Zdravstveni radnik sa visokim obrazovanjem moZe se posle zavrSene
specijalizacije usavrSavati i u uzoj specijalnosti pod uslovom da je obavljao poslove
zdravstvene zaStite u skladu sa ovim zakonom, kao specijalista odredene grane
medicine, stomatologije, odnosno farmacije, u trajanju od najmanje dve godine.
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Odobravanje specijalizacija i uzih specijalizacija vrSe zdravstvene ustanove,
odnosno privatna praksa, u skladu sa planom struénog usavrSavanja iz ¢lana 183.
stav 1. ovog zakona.

Odluku o odobravanju specijalizacije i uze specijalizacije, u skladu sa stavom
5. ovog ¢€lana, donosi direktor zdravstvene ustanove, odnosno osnivaé privatne
prakse.

Ministar reSenjem daje saglasnost na odluku iz stava 6. ovog ¢lana.

ReSenje ministra iz stava 7. ovog €lana konac¢no je u upravnom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik duZan je da zaklju¢i ugovor
sa zdravstvenom ustanovom, odnosno privatnom praksom o pravima, obavezama i
odgovornostima za vreme struénog usavrSavanja u toku specijalizacije, odnosno uze
specijalizacije.

Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik duzan je da u zdravstvenoj
ustanovi iz Plana mreze provede u radnom odnosu dvostruko duzi period od perioda
trajanja specijalizacije, odnosno uzZe specijalizacije.

Zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik moze da obavlja
zdravstvenu zastitu iz oblasti koju specijalizira samo pod nadzorom ovlaséenog
zdravstvenog radnika, odnosno zdravstvenog saradnika - mentora.

Zdravstvena ustanova, odnosno privatha praksa moZe da odobri
zdravstvenom radniku, odnosno zdravstvenom saradniku specijalizaciju, odnosno
uzZu specijalizaciju, pod uslovom da obavlja delatnost u skladu sa ovim zakonom
najmanje dve godine pre dana podnoSenja zahteva za odobravanje specijalizacije,
odnosno uze specijalizacije.”

Clan 32.
U ¢lanu 186. stav 1. posle reci: ,i privatna praksa”, dodaje se zapeta i reci:
,0dnosno, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije,”.
Clan 33.
U ¢lanu 187. posle stava 3. dodaje se stav 4. koji glasi:

.Kontinuirana edukacija moZe se obavljati pod uslovima propisanim ovim
zakonom i u Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije, Agenciji za akreditaciju
zdravstvenih ustanova Srbije, Upravi za biomedicinu, kao i u drugim javnim
agencijama, organima i organizacijama nad kojima nadzor vrSi ministarstvo.”

Clan 34.
Posle ¢lana 198. dodaju se ¢l. 198a i 198b koji glase:

,Clan 198a

Radi obavljanja poslova, zdravstvenog saradnika u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi, odnosno drugom pravnom licu koje obavlja odredene
poslove zdravstvene delatnosti u skladu sa ovim zakonom, ministar reSenjem izdaje,
obnavlja, odnosno oduzima odobrenje za samostalni rad (u daljem tekstu: licenca
zdravstvenog saradnika).

Ministar izdaje licencu zdravstvenog saradnika na osnovu zahteva
zdravstvenog saradnika, koji se podnosi Ministarstvu, pod uslovom da je zdravstveni
saradnik obavio pripravni¢ki staZ i poloZio stru¢ni ispit u skladu sa ovim zakonom.
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ReSenje iz stava 1. ovog €lana kona¢no je u upravnom postupku i protiv
njega moze se pokrenuti upravni spor.

O izdatim, obnovljenim, odnosno oduzetim licencama zdravstvenih saradnika
Ministarstvo vodi evidencije.

Licenca zdravstvenog saradnika izdaje se na period od sedam godina.
Licenca zdravstvenog saradnika je javna isprava.

TroSkove izdavanja, odnosno obnavljanja licence zdravstvenog saradnika
utvrduje ministar.

Sredstva ostvarena uplatom naknade za izdavanje, odnosno obnavljanja
licence zdravstvenog saradnika prihod su budzeta Republike, sa namenom
finansiranja svih troSkova vezanih za izdavanje, odnosno obnavljanje licence
zdravstvenog saradnika.

TroSkove iz stava 7. ovog €lana snosi podnosilac zahteva za izdavanje,
odnosno obnavljanje licence.

Clan 198b

Zdravstveni saradnik koji nije dobio, odnosno koji nije obnovio licencu, pod
uslovima propisanim ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovim
zakonom ne moze da obavlja samostalni rad u zdravstvenoj ustanovi, odnosno
privatnoj praksi, odnosno kod drugog pravnog lica koji obavlja odredene poslove
zdravstvene delatnosti u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstveni saradnik duzan je da podnese zahtev Ministarstvu za obnovu
licence zdravstvenog saradnika 60 dana pre isteka roka na koji je licenca izdata.

Obnavljanje licence zdravstvenog saradnika vrsi se svakih sedam godina.
Ministar oduzima licencu zdravstvenom saradniku:

1) ako zdravstveni saradnik ne obnovi licencu, pod uslovima propisanim
ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona, odnosno ako ne
podnese dokaz o sprovedenom postupku kontinuirane edukacije, kao i dokaz o
stru€noj osposobljenosti za nastavak rada u svojoj struci;

2) ako zdravstveni saradnik obavlja delatnost za koju mu nije izdata licenca
zdravstvenog saradnika;

3) ako je pravnosnaznom sudskom odlukom zdravstveni saradnik osuden
za krivicno delo koje ga c¢ini nedostojnim za obavljanje profesije zdravstvenog
saradnika;

4) u drugim sluajevima propisanim zakonom.

Blize uslove za izdavanje, obnavljanje ili oduzimanje licence zdravstvenog
saradnika, nacin izdavanja, obnavljanja ili oduzimanja licence, obrazac i sadrZaj
izdate, obnovljene ili oduzete licence, program kontinuirane edukacije koji se
sprovodi radi struénog osposobljavanja zdravstvenih saradnika za samostalni rad,
odnosno za obnavljanje licence zdravstvenog saradnika, kao i druga pitanja kojim se
blize ureduje izdavanje, obnavljanje ili oduzimanje licence zdravstvenog saradnika,
propisuje ministar.”

Clan 35.

U ¢lanu 203. stav 4. posle reci: ,struénog rada” dodaju se reci: ,i u postupku
akreditacije”.
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Clan 36.
U Clanu 213. na kraju teksta tacka se zamenjuje zapetom i dodaju se redi:
~Stomatologije, odnosno farmaceutske zdravstvene delatnosti.”
Clan 37.
U ¢lanu 215. stav 1. tacka 4) posle reci: ,izdavanje” dodaju se zapeta i reci:
»,0dnosno oduzimanje”.
Clan 38.
U Clanu 216. stav 3. na kraju teksta tatka se zamenjuje zapetom i dodaju se
reci: ,stomatologije, odnosno farmaceutske zdravstvene delatnosti.”
Clan 39.
U Clanu 217. stav 1. tatka 1) posle reci: ,medicine,” dodaju se reci:
~Stomatologije, odnosno farmaceutske zdravstvene delatnosti”.
Clan 40.
Posle ¢lana 218. dodaju se naziv ¢lana i ¢lan 218a koji glase:

.Postupak oduzimanja akreditacije

Clan 218a

Agencija moZe po sluzbenoj duznosti da oduzme sertifikat o akreditaciji pod
uslovom da je zdravstvena ustanova posle izdatog sertifikata o akreditaciji prestala
da ispunjava utvrdene standarde za odredenu oblast zdravstvene zaStite, odnosno
granu medicine, odnosno stomatologije, odnosno farmaceutske zdravstvene
delatnosti, na osnovu kojih je toj zdravstvenoj ustanovi izdat sertifikat o akreditaciji.

O oduzimaniju sertifikata o akreditaciji Agencija izdaje reSenje koje je kona¢no
u upravnom postupku i protiv koga se moZe pokrenuti upravni spor.

ReSenje iz stava 2. ovog ¢lana objavljuje se u ,Sluzbenom glasniku Republike
Srbije”.
Blize uslove i nacin oduzimanja sertifikata o akreditaciji propisuje ministar.”
Clan 41.
U ¢lanu 249. stav 1. tacka 12) menja se i glasi:

»12) zabrani obavljanje zdravstvene delatnosti, odnosno pruZanje
zdravstvenih usluga od strane lica iz ¢lana 173. stav 2. ovog zakona, i preduzme
druge mere u skladu sa zakonom protiv pravnih i fizickih lica koja obavljaju
zdravstvenu delatnost, odnosno pruzaju zdravstvenu zaStitu bez reSenja o
utvrdivanju ispunjenosti uslova za obavljanje zdravstvene delatnosti koje donosi
Ministarstvo; ”.

Clan 42.
Clan 251. menja se i glasi:

,Clan 251.

Nadzor nad obavljanjem farmaceutske zdravstvene delatnosti u apoteci ili
drugom organizacionom delu zdravstvene ustanove koji obavlja poslove farmceutske
zdravstvene delatnosti, odnosno u bolni¢koj apoteci, kao i u apoteci osnovanoj kao
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privatna praksa u skladu sa ovim zakonom, vrSe zdravstveni inspektori, kao i
farmaceutski inspektori, u skladu sa zakonom.”

Kaznene odredbe

Clan 43.

U ¢lanu 256. stav 1. reci: ,Novéanom kaznom od 200.000 do 1.000.000
dinara, kazni¢e se za prekrSaj zdravstvena ustanova’ zamenjuju se recima:
.Novéanom kaznom od 300.000 do 1.000.000 dinara kaznice se za prekrsaj
zdravstvena ustanova, odnosno drugo pravno lice koje obavlja zdravstvenu delatnost
u skladu sa ovim zakonom”.

Posle tacke 4) dodaju se tac. 4a) i 4b) koje glase:

.4a) detetu koje je navrSilo 15. godinu Zivota i koje je sposobno za
rasudivanje, odnosno za samostalno dono3enje odluka ne da na uvid u njegovu
medicinsku dokumentaciju, kao i ako narusi poverljivost podataka koje se nalaze u
medicinskoj dokumentaciji (Clan 36. stav 5);

4b) ako prekrsi obavezu uvanja tajnih podataka, odnosno raspolaZze ili rukuje
podacima iz medicinske dokumentacije pacijenta suprotno odredbama c¢lana 37.
ovog zakona;”".
Clan 44.

U ¢lanu 257. stav 1. posle reci: ,zdravstvena ustanova”, dodaju se reci:
,0dnosno drugo pravno lice koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu sa ovim
zakonom”,

Posle tacke 1) dodaju se tac. 1a) i 1b) koje glase:

»1a) ako angaZuje zdravstvenog radnika stranog drzavljanina suptrotno
odredbama ¢lana 168a stav 7. ovog zakona;

1b) ako angaZuje zdravstvenog saradnika koji nije dobio, odnosno obnovio
licencu za samostalni rad, suprotno ¢lanu 198b stav 1. ovog zakona;”

U stavu 3) reci: ,tac. 1) i 5)”, zamenjuju se re€ima: ,ta¢. 1, 1a), 1b) i 5)".

Clan 45.
Posle ¢lana 259. dodaje se ¢lan 259a koji glasi:

.259a

Novcéanom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj lice iz
Clana 173. stav 2. ovog zakona ako pruza zdravstvenu zastitu ha osnovu koje stiCe
dobit, odnosno bilo koju drugu vrstu imovinske ili neimovinske koristi, van
zdravstvene ustanove, odnosno privatne prakse koja obavlja delatnost u skladu sa
ovim zakonom, osim u slu€aju pruzanja hithe medicinske pomoéi u skladu sa
zakonom.”

PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 46.

Propisi za sprovodenje ovog zakona donece se u roku od 12 meseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.
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Clan 47.
Uprava za skrining programe pocinje sa radom 1. januara 2013. godine.
Do pocetka rada Uprave za skrining programe, poslove iz delokruga te
uprave obavlja¢e Ministarstvo.
Clan 48.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”.
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OBRAZLOZENJE

I. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrzan je u odredbama ¢lana 97.
stav 1. taCka 10. Ustava Republike Srbije, prema kojima Republika Srbija ureduje i
obezbeduje sistem u oblasti zdravstva.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlozi za donoSenje Zakona o izmenama i dopunama Zakona o
zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 107/05 i 72/09 - dr. zakon, 88/10 i
99/10) jesu:

1) stvaranje uslova za dalje unapredenje ostvarivanja prava pacijenata, pre
svega kroz unapredenje prava koja se odnose na zdravstvenu zastitu dece mlade od
18 godina, kroz obezbedivanje prava na uvid u medicinsku dokumentaciju, odnosno
obezbedivanje prava na privatnost dece starije od 15 godina;

2) utvrdivanje posebnog prava pacijenta koje se odnosi na poStovanje
pacijentovog vremena u ostvarivanju zdravstvene zastite u zdravstvenim
ustanovama i privatnoj praksi;

3) stvaranje uslova za unapredenje zdravstvene zastite lica - Zrtava nasilja u
porodici, kao i Zrtava trgovine ljudima;

4) stvaranje uslova za unapredenje zdravstvene zastite lica obolelih od retkih
bolesti, kao i stvaranje uslova za dalje unapredenje preventivne zdravstvene zaStite
stanovniStva na teritoriji Republike Srbije kroz pracenje realizacije skrining programa
koje donosi Vlada;

5) obezbedivanje uslova za dalje unapredenje organizacije rada instituta za
medicinu rada osnovanog za teritoriju Republike Srbije, stvaranjem uslova da se
odredeni poslovi od opSteg interesa u zdravstvenoj zastiti obezbeduju u budZetu
Republike Srbije;

6) unapredivanje obavljanja poslova skrining programa na nivou Republike
Srbije, Sto se postize i osnivanjem Uprave za skrining programe kao organa uprave u
sastavu Ministarstva zdravlja;

7) stvaranje uslova za unapredenje kvaliteta i standarda u obavljanju
zdravstvene zastite i bezbednosti pacijenata kao jednog od osnovnih cilieva u
ostvarivanju zdravstvene zastite;

8) harmonizacija propisa u oblasti zdravstvene zaStite sa principima i
nacelima Svetske zdravstvene organizacije u oblasti prava pacijenata; Univerzalnom
deklaracijom o bioetici i ljudskim pravima (UNESK-a), Konvencijom Saveta Evrope o
ljudskim pravima u biomedicini, Evropskom poveljom o pravima pacijenata, kao i sa
zdravstvenom strategijom Evropske unije od 2008. do 2013. godine ,Zajedno za
zdravlje” iz 2006. godine (COM 2007, 630 Final); Zakljuccima Saveta Evropske
komisije o0 zajednickim vrednostima i principima sistema Evropske unije
(2006/C146/01); Saveta Evrope - Preporuka (2006) 7 Komisije ministara ¢lanica unije
0 upravljanju bezbedno3¢u pacijenata i prevenciji neZeljenih dogadaja u zdravstvenoj
zastiti (2006); Savet Evropske unije - Preporuke za bezbednost pacijenata ukljucujuci
prevenciju i kontrolu bolni¢kih infekcija (2009/S151/01); Evropski parlament -
Rezolucija od 23. aprila 2009. godine, o predlogu za Direktive Evropskog parlamenta
i Saveta za primenu prava pacijenata u pruZzanju usluga van mati¢ne zemlje, kao i
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Rezolucije o kvalitetu zdravstvene zaStite: bezbednost pacijenata Svetske
zdravstvene organizacije;

9) uskladivanje Zakona o zdravstvenoj zastiti sa propisima koji su doneti od
dana stupanja na snagu ovog zakona, odnosno od kraja 2005. godine, do danas, a
pre svega sa odredbama Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima (,Sluzbeni
glasnik RS”, broj 30/2010), Zakona o budzetskom sistemu (,Sluzbeni glasnik RS”, br.
54/09, 73/10i 101/10).

lIl. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA | POJED INACNIH
RESENJA

- U €lanu 1. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi, u cilju
jednostavnije primene u praksi, odnosno izvrSeno je uskladivanje sa odredbama
zakona kojim se ureduje zdravstveno osiguranje, odnosno navedenim odredbama u
okviru druStvene brige za zdravlje, pod jednakim uslovima, na teritoriji Republike
Srbije ostvaruje se obezbedivanje zdravstvene zastite deci do navrSenih 18 godina
Zivota. Osim toga u krug lica kojima se - kao druStvena briga za zdravlje na teritoriji
Republike Srbije, obezbeduje zdravstvena zaStita, obuhvaéena su i lica koja su
obolela od retkih bolesti. Na taj nacin, ukoliko ova lica nemaju svoje sopstveno
zdravstveno osiguranje, odnosno ukoliko isto ne ostvajuju kao ¢€lanovi porodice
osiguranih lica, u skladu sa Zakonom o zdravstvenom osiguranju, utvrdena je
obaveza da se iz sredstava budZeta Republike Srbije obezbede sredstva za le€enje
obolelih od retkih bolesti. Na predloZzeni nacin doprinosi se boljem kvalitetu
zdravstvene zaStite i ove grupacije stanovnistva.

PredloZzenim izmenama ovog C¢lana omoguéava se ostvarivanje prava iz
obaveznog zdravstvenog osiguranja u istom obimu, deci do navrSenih 18 godina
Zivota, kao i licima koja su Zrtve nasilja u porodici, odnosno koje su Zrtve trgovine
ljudima, a koja nisu osigurana lica u skladu sa propisima kojima se ureduje obavezno
zdravstveno osiguranje.

- U élanu 2. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se odnose
na ostvarivanje opSteg interesa u zdravstvenoj zastiti kojim je predvideno da
Republika Srbija obezbeduje, izmedu ostalog, iz budZeta sredstva za obezbedivanje
hitne medicinske pomoc¢i osobama nepoznatog prebivaliSta, tako i drugim licima koja
0vo pravo nisu mogla ostvariti na drugaciji nacin.

Takode, odredbama ovog ¢lana izvrSeno je i pravno-tehni¢ko uskladivanje, a
sa ciliem pojaSnjenja vaZzece odredbe, odnosno precizirano je da se u budZetu
Republike Srbije obezbeduju sredstva za izgradnju i opremanje zdravstvenih
ustanova Ciji je osniva¢ Republika Srbija (koja Ministarstvo zdravlja, a na osnovu
programskih akata uskladenih sa budZzetom Republike Srbije u odredenoj budZetskoj
godini - prenosi zdravstvenim ustanovama koje, u skladu sa Zakonom o javnim
nabavkama, sprovode postupak javnih nabavki), kao i da se iz opredeljenih
sredstava moZe vrsiti i nabavka medicinske i druge opreme neophodne za rad
zdravstvenih ustanova, od strane Ministarstva zdravlja, a na oshovu napred
navedenih planskih, odnosno programskih dokumenata.

Osim toga, predlozeno je da se pored drugih poslova koji se kao poslovi od
opSteg interesa finansiraju iz sredstava budzeta Republike Srbije, proSire i na
poslove koje obavlja Institut za medicinu rada ,Dr Dragomir Karajovi¢”, a koji se
odnose na pracenje i proucavanje uslova rada, organizovanje i sprovodenje
informacionog sistema prikupljanja podataka i pracenja epidemioloSke situacije na
teritoriji Republike Srbije u oblasti profesionalnih bolesti, bolesti u vezi sa radom i
povredama na radu, kao i predlaganje mera za njihovo spreCavanje i smanjivanje,
odnosno unapredenje organizacije i rada zdravstvenih ustanova u oblasti zaStite
zdravlja na radu, koordinacija njihovog rada, utvrdivanje jedinstvene metodologije i



-17 -

postupaka u programiranju, planiranju i sprovodenju mera preventivne zdravstvene
zaStite radnika, uvodenje novih zdravstvenih tehnologija, pracenje savremenih
dostignu¢éa u oblasti organizacije medicine rada, izu€avanje svih faktora
profesionalnih rizika, kao i merenja u vezi sa joniziraju¢im i nejonizirajuc¢im
zraCenjem. Na taj nacin stvoreni su uslovi da napred navedena zdravstvena
ustanova, kao ustanova koja obavlja zdravstvenu delatnost za viSe nivoa
zdravstvene zaStite bude ujedno i Kolaborativni centar Svetske zdravstvene
organizacije za oblast medicine rada, odnosno za oblast prevencije povreda na radu i
profesionalnih oboljenja radno aktivhog stanovnistva.

- U ¢lanu 3. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se odnose
na ostvarivanje prava pacijenata u oblasti prava na samoodlucivanje i pristanak, na
nacin koji omogucava da pacijent od predloZzene medicinske mere moZe odustati ne
samo u momentu koji prethodi trenutku zapocinjanja medicinskih mera, ve¢ u
svakom momentu za vreme trajanja lecenja.

Navedene odredbe predloZzene su u cilju unapredenja prava pacijenata,
odnosno izvrSeno je uskladivanje sa principima Univerzalne deklaracije o bioetici i
ljudskim pravima (UNESK-a), Konvencijom Saveta Evrope o ljudskim pravima u
biomedicini, Evropskom poveljom o pravima pacijenata, kao i principima o pravima
pacijenata Svetske zdravstvene organizacije.

- U ¢lanu 4. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se odnose
na prava pacijenata kojima se omoguéava pravo na uvid u medicinsku
dokumentaciju, odnosno predvideno je da dete koje je navrSilo 15 godina Zivota i
koje je sposobno za rasudivanje, kao i za samostalno donoSenje odluka ima pravo
na neposredan uvid u svoju medicinsku dokumentaciju, kao i pravo na poverljivost
svih podataka koji se nalaze u medicinskoj dokumentaciji.

Navedene odredbe predloZzene su u cilju unapredenja prava pacijenata,
odnosno izvrSeno je uskladivanje sa principima Univerzalne deklaracije o bioetici i
ljudskim pravima (UNESK-a), Konvencijom Saveta Evrope o ljudskim pravima u
biomedicini, Evropskom poveljom o pravima pacijenata, kao i principima o pravima
pacijenata Svetske zdravstvene organizacije.

- U €lanu 5. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se odnose
na prava pacijenata kojima je uredena oblast tajnosti podataka, koja spadaju u licne
podatke pacijenata i koja predstavljaju tajni podatak, u skladu sa propisima kojima se
ureduje zaStita podataka o li¢nosti, kao i tajnosti podataka.

Naime, odredbama ovog Clana propisana je obaveza Cuvanja podataka iz
medicinske dokumentacije pacijenata od strane zdravstvenih radnika, zdravstvenih
saradnika kao i drugih lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama, privatnoj praksi,
odnosno drugom pravnom licu koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu sa
zakonom, kao i organizacije obaveznog zdravstvenog osiguranja, pravnih lica koje
obavljaju poslove dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja, a kojima su ti podaci
dostupni i potrebni radi ostvarivanja zakonom utvrdenih nadleZnosti.

Takode, precizirana su i prava pacijenata koja se odnose na poverljivost
informacija, deci do navrSenih 15 godina Zivota, koja su sposobna za rasudivanje,
kao i za samostalno donoSenje odluka, koja ukljuuju i moguénost da se na zahtev
deteta, odnosno bez njegovog izri¢itog odobrenja, informacije o zdravstvenom stanju
ne mogu saopstiti ni roditeljima, odnosno staratelju, kao i zakonskom zastupniku.

Navedene odredbe predloZzene su u cilju unapredenja prava pacijenata,
odnosno izvrSeno je uskladivanje sa principima Univerzalne deklaracije o bioetici i
ljudskim pravima (UNESK-a), Konvencijom Saveta Evrope o ljudskim pravima u
biomedicini, Evropskom poveljom o pravima pacijenata, kao i principima o pravima
pacijenata Svetske zdravstvene organizacije.
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- U ¢lanu 6. Predloga zakona precizirane su odredbe koje se odnose na
prava pacijenata nad kojima se vrSi medicinski ogled. Naime, u stavu 4. istog ¢lana
precizirano je da se medicinski ogled ne moze vrSiti nad maloletnim licima, osim ako
je to od neposredne Koristi za zdravlje maloletnog lica uz pismeni pristanak njegovog
zakonskog zastupnika. Na taj nacin izvrSena je harmonizacija sa Konvencijom o
pravima osoba sa invaliditetom, odnosno sa ¢lanom 15. navedene konvencije, kojim
je utvrdena zastita od torture i drugog nehumanog i poniZzavaju¢eg postupanja i kazni
prema licima sa invaliditetom, kao i apsoluthu zabranu podvrgavanja osoba sa
invaliditetom medicinskim eksperimentima bez prethodne informisane saglasnosti.
Na taj nacin uspostavljen je jedan od osnovnih standarda medunarodne zastite
ljudskih prava i dostojanstva predviden i Medunarodni paktom o gradanskim i
politi€kim pravima i slobodama.

- U ¢élanu 7. Predloga zakona dat je pravni osnov, odnosno propisano je
posebno pravo pacijenta na poStovanje pacijentovog prava u delu koji se odnosi na
zakazivanje pregleda, odnosno dijagnostickih procedura, kao i drugih medicinskih
mera i postupaka u zdravstvenim ustanovama, privatnoj praksi, odnosno kod drugog
pravnog lica koje obavlja zdravstvenu delatnost u skladu sa zakonom, a radi
ostvarivanja zdravstvene zastite i unapredenje zdravstvenog stanja pacijenata. Ova
dopuna uskladena sa Rimskom poveljom o pravima pacijenata, na koji nacin se
obezbeduje zastita pacijenata u skladu sa najviSim standardima Evropske unije.

- U €l. 8. do 10. Predloga zakona precizirane su odredbe koje se odnose na
procenu zdravstvenih tehnologija u zdravstvenim ustanovama i privatnoj praksi.

Naime, odredbama ¢lana 8. dat je pravni osnov za donoSenje podzakonskog
akta kojim ¢e se propisati uslovi, nacin vrSenja procene zdravstvenih tehnologija i
davanja miSljenja, odnosno uredivanje drugih pitanja od znaCaja za rad i
funkcionisanje Komisije za procenu zdravstvenih tehnologija.

Odredbama ¢lana 9. Predloga zakona precizirane su odredbe koje se odnose
na pribavljanje stru¢nog stava nadleznih fakulteta, republi¢kih stru¢nih komisija,
zdravstvenih ustanova, kao i javnih agencija i drugih organa, odnosno organizacija,
naucno-istrazivackih ustanova i istaknutih struénjaka u postupku davanja misljenja u
proceni zdravstvenih tehnologija od strane Komisije za procenu zdravstvenih
tehnologija. Takode, odredbama ¢lana 10. Predloga zakona precizirano je da se
reSenje dostavlja i Agenciji za akreditaciju zdravstvenih ustanova Srbija, kao i
institutu za javno zdravlje osnovanom za teritoriju Republike Srbije.

- U ¢lanu 11. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na organizaciju i sprovodenje zdravstvene nege od strane medicinskih
sestara, zdravstvenih tehni¢ara, odnosno babica u zdravstvenoj ustanovi.

- U élanu 12. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na obavljanje farmaceutske zdravstvene delatnosti, odnosno propisano je da
se farmaceutska zdravstvena delatnost obavlja kako u skladu sa Zakonom o
zdravstvenoj zastiti, tako i sa odredbama Zakona o lekovima i medicinskim
sredstvima, Zakonom o zdravstvenom osiguranju, odnosno sa Dobrom
apotekarskom praksom.

Navedenim odredbama ovog zakona propisano je da Dobru apotekarsku
praksu utvrduje Farmaceutska komora Srbije, uz saglasnost ministra nadleznog za
poslove zdravlja. Na predloZeni nacin ove odredbe Predloga zakona usaglaSene su
sa iskustvima zemalja ¢lanica Evropske unije, kao i sa pozitivnom pravnom praksom
zemalja u okruzenju. Naime, u navedenim zemljama Dobru apotekarsku praksu
donose strukovna udruZenja za oblast za koje su i osnovani.

Na predloZeni nacin stvoreni su uslovi da Farmaceutska komora Srbije, kao
nezavisna profesionalna organizacija, na najadekvatniji nacin uredi pitanja koja se
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odnose na nacin obavljanja farmaceutske zdravstvene delatnosti utvrdivanjem Dobre
apotekarske prakse.

- U ¢élanu 13. Predloga zakona propisano je da ¢e ministar nadlezan za
poslove zdravlja reSenjem odrediti, u zdravstvenim ustanovama na tercijarnom nivou,
kao posebne organizacione delove tih zdravstvenih ustanova, centre za odredene
vrste retkih bolesti. Takode, odredbama ovog ¢lana propisani su i poslovi koji ¢e se
obavljati u okviru centara za retke bolesti. Naime, odredbama navedenog ¢lana
propisano je da se u okviru centara za retke bolesti obavljaju, izmedu ostalog, poslovi
dijagnostike obolelih od retkih bolesti, odnosno prenatalnog i heonatalnog skrininga,
kao i zbrinjavanje pacijenata obolelih od retkih bolesti, kao i vodenje registara
obolelih od retkih bolesti za teritoriju Republike Srbije. Takode, dat je pravni osnov da
se statutom navedene zdravstvene ustanove blize uredi unutraSnja organizacija,
poslovi i druga pitanja od znacaja za rad i funkcionisanje centara za retke bolesti. Na
predloZeni nacin doprinosi se poboljSanju poloZaja ove kategorije obolelih lica, kao i
unapredenju organizacije zdravstvene sluzbe u ovim oblastima. Osim toga, na taj
nacin omoguci¢e se i povezivanje ovih zdravstvenih ustanova - centara za retke
bolesti, sa istim ili slicnim centrima u zemljama Evropske unije, odnosno na
medunarodnom nivou.

- U élanu 14. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na izabranog lekara u oblasti stomatoloSke zdravstvene zastite koja se
obavlja u domu zdravlja. Naime, na predloZeni nacin dat je pravni osnov da se kao
izabrani lekar u oblasti stomatoloSke zdravstvene zastite, odnosno stomatologije
pored doktora stomatologije, moZe izabrati i doktor stomatologije specijalista decije i
preventivne stomatologije.

- U ¢lanu 15. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na poslove zdravstvene zastite koje obavlja izabrani lekar u domu zdravlja,
odnosno na predloZeni nacin dat je pravni osnov da izabrani lekar obavlja i poslove
sprovodenja skrining programa, a u skladu sa posebnim programima koji su doneti u
odgovaraju¢im oblastima (Nacionalni program za prevenciju raka dojke, Nacionalni
program za prevenciju raka grlica materice i Nacionalni program za prevenciju
kolorektalnog karcinoma). Takode, navedenim odredbama zakona izvrSeno je i
preciziranje poslova koje obavlja izabrani lekar, u delu koji se odnosi na zdravstvenu
negu, odnosno na predloZzeni nacin vrSi se pravno-tehni¢ko uskladivanje sa
odredbama ¢lana 11. ovog predloga zakona. Naime, navedenim odredbama Zakona
predvideno je da medicinske sestre, zdravstveni tehnicari, odnosno babice
organizuju i sprovode poslove zdravstvene nege u zdravstvenoj ustanovi.

- U €lanu 16. Predloga zakona izvrSeno je pravno-tehni¢ko uskladivanje sa
odredbama ¢lana 12. ovog zakona.

- U ¢él. 17. i 18. Predloga zakona izvrSeno je pravno-tehni¢ko uskladivanje,
odnosno izvrSena je promena naziva Zavoda za gerontologiju, u Zavod za
gerontologiju i palijativno zbrinjavanje, €ime je naziv ove zdravstvene ustanove
uskladen sa delatnoS¢u koju ista obavlja.

- U €l. 19. i 20. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na obavljanje zdravstvene delatnosti opStih i specijalnih bolnica u delu koji se
odnosi na obavljanje sanitetskog prevoza i upucivanje pacijenata u druge
odgovarajuée zdravstvene ustanove na sekundarnom i tercijarnom nivou.

- U ¢lanu 21. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na delatnost zavoda za medicinu rada osnovanog za teritoriju Republike
Srbije, odnosno precizirane su odredbe koje se odnose na obavljanje stacionarne
zdravstvene delatnosti u ovoj zdravstvenoj ustanovi, kao i preciziranje odredbi koje
se odnose na obavljanje dijagnostike i leCenja profesionalnih bolesti, subakutnih i
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hroni¢nih trovanja, bolesti u vezi sa radom, kao i posledicama povreda na radu. Na
predloZeni nacin unapreduje se zdravstvena zastita radno aktivnog stanovnistva.

- U ¢lanu 22. Predloga zakona dat je pravni osnov za osnivanje Uprave za
skrining programe kao organa uprave u sastavu Ministarstva zdravlja. Naime, u cilju
unapredenja zdravstvene zaStite i zdravstvenog stanja stanovniStva, kao i u cilju
unapredenja organizacije i postupka sprovodenja skrining programa u skladu sa
posebnim programima koje u ovim oblastima donosi Vlada (skrining program za rak
dojke, grlica materice, rak debelog creva, a po potrebi i drugih skrining programa),
predloZzeno je da se specificni poslovi vezani za organizaciju, pra¢enje, evaluaciju,
kao i preduzimanje drugih mera u vezi sa skrining programima, obavljaju u posebnoj
organizacionoj celini Ministarstva zdravlja, odnosno u organu uprave u sastavu
Ministarstva zdravlja.

Razlozi za osnivanje Uprave za skrining programe mogu se naci, pre svega,
u donetom Planu razvoja zdravstvene zastite (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 88/10 - u
daljem tekstu: Plan). Naime, ovim aktom odredene su prioritetne oblasti oCuvanja i
unapredenja zdravlja stanovniStva u koje spada prevencija i kontrola hroni¢nih
nezaraznih bolesti kojima je dana3nje druStvo najviSe optereéeno. U okviru ove
oblasti jedan od postavljenih ciljeva je smanjenje obolevanja i prevremenog umiranja
od malignih bolesti, s obzirom da su maligni tumori, posle bolesti srca i krvnih
sudova, najces¢i uzrok obolevanja i umiranja ljudi kako u svetu tako i u Republici
Srbiji. Prevencija malignih bolesti ima ogroman javno-zdravstveni potencijal i
predstavlja najefikasniji pristup kontroli malignih bolesti, s obzirom da je na viSe od
80% svih malignih bolesti moguce uticati spreCavanjem ili modifikovanjem faktora
rizika, tj. spreCavanjem pocetka bolesti, a ukoliko do bolesti ipak dode, njen ishod
moguce je poboljSati ranim otkrivanjem, odnosno sprovodenjem programa
organizovanog skrininga.

Takode, u Planu su odredene aktivnosti koje se odnose na sprovodenje,
pracenje i evaluaciju programa koje je donela Vlada tokom 2008. i 2009. godine i to:
Nacionalni program ,Srbija protiv raka” (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 20/09),
Nacionalni program za prevenciju raka dojke (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 15/09),
Nacionalni program za prevenciju raka grlica materice (,Sluzbeni glasnik RS”, broj
54/08) i Nacionalni program za prevenciju kolorektalnog karcinoma (,,Sluzbeni glasnik
RS”, broj 20/09).

Uprava za skrining programe, kao najznacajnije aktivnosti obavljace i
sprovodenje sledecih nacionalnih programa zdravstvene zastite:

1) Nacionalni program ,Srbija protiv raka predstavlja integrisanu,
sveobuhvatnu, koordinisanu i odrzivu akciju druStva usmerenu na preventabilne
faktore rizika i socijalno-ekonomske determinante zdravlja, uz aktivho ukljuivanje i
odgovornost svih sektora drustva na unapredenju i jaCanju sistema zdravstvene
zastite u cilju efikasnije prevencije i kontrole malignih bolesti.

Ciljevi pomenutog programa su smanjenje broja novoobolelih od malignih
bolesti, smanjenje broja umrlih, poboljSanje ranog otkrivanja i unapredenje
dijagnostike i lecenja malignih bolesti, unapredenje kvaliteta Zivota obolelih uz
obezbedivanje odgovaraju¢eg standarda usluga na svim nivoima zdravstvene
zaStite, kao i unapredenje naucnih istrazivanja u onkologiji.

Navedenim programom predvideno je, izmedu ostalog i sprovodenje
nacionalnih programa za rano otkrivanje (skrining) raka grlica materice, raka dojke i
kolorektalnog karcinoma, koji treba da budu primenjeni u celoj zemlji. Planira se da
se u narednom petogodiSnjem periodu 45% Zena starosti od 45 do 69 godina
pregleda za rak dojke, 75% Zena starosti od 25 do 69 godina pregleda za rak grli¢a
materice i da se obavi testiranje i oCitavanje testa na okultno krvarenje kod 40%
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muskaraca i Zena uzrasta od 50 do 70 godina sa prose¢nim rizikom za rak debelog
creva pozvanih na testiranje. Na osnovu Nacionalnog programa ,Srbija protiv raka”,
doneta su tri skrining programa koja ¢e se sprovoditi u Republici Srbiji, a Sto je
uskladeno sa preporukama Svetske zdravstvene organizacije, i to:

1.1. Nacionalni program za prevenciju raka dojke ima za cilj otkrivanje
raka dojke u pocetnom stadijumu kod veéeg procenta Zena nego Sto je to danas
slu¢aj, ¢ime bi se postiglo smanjenje smrtnosti Zena od raka dojke, smanjenje
invaliditeta i poboljSanje kvaliteta Zivota. Za uspeSno ostvarivanje ovog programa,
pored aktivnosti za rano otkrivanje, potrebno je koordinirati rad svih zdravstvenih
ustanova, odnosno analizirati obezbedenost neophodnih sredstava za sprovodenje
napred navedenog nacionalnog programa od strane svih uCesnika u sistemu
zdravstvene zastite.

Skrining program sprovodice se na teritoriji Republike Srbije u vidu
organizovanog decentralizovanog programa, koji ¢e obuhvatati ciljnu grupu Zena
starosti od 45 do 69 godina - 1.255.716 Zena treba da bude obuhvaéeno navedenim
skrining programom (s tim da je skrining interval na svake dve godine).

Radi sprovodenja ovog skrining programa svim Zenama iz ciljne grupe
neophodno je dostavljanje na ku¢nu adresu poziv za testiranje, koje podrazumeva
kliniCki pregled dojki i mamografiju. Klini¢ki pregled sprovodi obuc¢eni lekar ustanove
u kojoj se sprovodi skrining pregled (ili drugi lekar, na nacin definisan Planom
skrininga za teritoriju za koju je zdravstvena ustanova osnovana).

1.2. Nacionalni program za prevenciju raka grliéa materice obuhvata skup
aktivnosti medu kojima centralno mesto zauzima Program organizovanog skrininga,
koji ima za cilj smanjenje broja novoobolelih i smanjenje smrtnosti od raka grlica
materice u Republici Srbiji. Da bi se ovo postiglo neophodno je raditi na podizanju
svesti Zena o0 znacaju redovnih pregleda, definisanju uloge ustanova na svim nivoima
zdravstvene zastite u prevenciji i leCenju raka grlica materice, jacanju kapaciteta
zdravstvenih ustanova, kao i uspostavljanju kontrole kvaliteta usluga za prevenciju
raka grlica materice.

Uprava ¢e organizovati sprovodenje ovog skrining programa na teritoriji
Republike Srbije u vidu organizovanog decentralizovanog programa za zene starosti
od 25 do 69 godina (s tim da je skrining interval na svake tri godine).

1.3. Nacionalni program za prevenciju kolorektalnog karcinoma ima za
cilj smanjenje morbiditeta i mortaliteta stanovniStva od raka debelog creva. Bolji
rezultat u ranom otkrivanju raka debelog creva moZe se posti¢i boljom
obavestenoSc¢u stanovniStva o znacaju ranog otkrivanja raka debelog creva i boljem
obrazovanju zdravstvenih radnika o samom programu.

Sve osobe koje pripadaju ciljnoj populaciji muSkaraca i Zena starosti od 50 do
70 godina, potrebno je da jednom godiSnje dobijaju, od strane Uprave za skrining
programe Republike Srbije, uz poziv na kuénu adresu i upitnik koji se sem na
osnovne demografske podatke odnosi i na procenu prisutnosti simptoma bolesti
(izmena crevnog praznjenja, vidljiva krv u stolici itd.) zatim pripadnosti nekoj od
riziCnih grupa (porodi€no opterecenje, hronine zapaljenske bolesti creva, licha i
porodiCna anamneza prethodno uklonjenih polipa ili operacija drugih tumora),
higijensko-dijetetskim navikama. Osobe koje pripadaju ciljnoj populaciji pored ankete
na kuénu adresu dobijaju i tri primerka testa za otkrivanje prisustva okultne krvi u
stolici sa uputstvom o nacinu testiranja koje zajedno sa anketom vracaju na adresu
preventivnog centra doma zdravlja. Osobama koje imaju pozitivan test zakazuje se
kolonoskopski pregled, obaveStavaju se pismenim putem o terminu pregleda,
uputstvu za pripremu i, ukoliko je moguce, o imenu doktora koji ¢e obaviti pregled, a
kopija obaveStenja dostavlja se i izabranom lekaru opSte medicine.
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Glavne aktivnosti Uprave za skrining programe mogu se definisati u
nekoliko najzna €ajnijih oblasti:

* koordinaciju — u izradi nacionalnih protokola, vodi¢a i standarda u
sprovodenju programa prevencije i rane dijagnostike raka, u uspostavljanju stalnih
profesionalnih kontakata mreZe instituta/zavoda za javno zdravlje sa relevantnim
nacionalnim institutima/klinikama, struénim telima, univerzitetima/fakultetima u
organizovanju tematskih radionica za stru¢nu podrsku;

* socijalnu mobilizaciju - razvija i unapreduje partnerske odnose i
saradnju sa svim akterima u skriningu, izraduje komunikacionu strategiju i
neophodan promotivni materijal (dizajn i Stampa pozivnih pisama, lifleta, plakata...),
realizuje aktivnosti socijalne mobilizacije (planira, ugovara, distribuira promotivni
materijal, prati sprovodenje medijskih kampanja...);

 baze podataka organizovanog skrininga — prikuplja podatke o
aktivnostima u toku skrininga, razvija i odrzava bazu podataka skrininga, uspostavlja
povratni sistem informisanja sa institutima/zavodima za javno zdravlje i drugim
akterima koji su uklju€eni u skrining, izraduje i dostavlja periodi¢ne/godiSnje izveStaje
0 sprovedenim aktivnostima u skriningu;

* razvoj ljudskih resursa — prikuplja podatke o raspoloZivim ljudskim
resursima (broj, kvalifikacija), izraduje (jednogodisnji/trogodisnji) plan razvoja ljudskih
potencijala za potrebe skrininga na nacionalnom/lokalnom nivou;

* nadzor infrastrukturnih kapaciteta — iz instituta/zavoda za javno
zdravlje prikuplja podatke o opremi i prostoru (broj, lokacija, stanje, koris¢enje...),
izraduje (jednogodiSnji / trogodisnji) plan razvoja infrastruktururnih kapaciteta
zdravstvenih ustanova za potrebe skrininga na nacionalnom/lokalnom nivou;

 mehanizam finansiranja — sa struénjacima Republickog zavoda za
zdravstveno osiguranje priprema procenu godisnjih troSkova vezanih za skrining
programe, izraduje godiSnji finansijski plan za aktivnosti NKS i za aktivnosti
instituta/zavoda za javno zdravlje, analizira troSkove organizovanog skrininga,
procenjuje postojece mehanizme finansiranja sa aspekta organizovanog skrininga i
izraduje periodi¢ne/godisnje finansijske izvestaje;

* sistem kvaliteta — definiSe indikatore kvaliteta i kriterijume za
akreditaciju institucija koje ucestvuju u aktivnostima skrininga, prikuplja podatke o
pokazateljima kvaliteta iz mreZe Instituta/zavoda za javno zdravlje i dostavlja ih
relevantnim akterima uklju¢enim u skrining;

« stalno pra éenje implementacije organizovanog skrininga — prikuplja
podatke o osnovnim procesima vezanim za aktivnosti skrininga, razvija monitoring
pokazatelja uspesnosti sprovodenja skrininga, izraduje periodi¢ne/godiSnje izveStaje
0 sprovedenim aktivnostima u skriningu prema Ministarstvu zdravlja, Republickom
zavodu za zdravstveno osiguranje, nacionalnim institutima/klinikama, regionalnim
institutima/zavodima za javno zdravlje i Registru za rak.

Aktivnosti Uprave za skrining programe u oblasti sk rininga raka dojke
su da:

* Organizuje i koordiniSe aktivnosti za skrining raka dojke na teritoriji
Republike Srbije,

* lzraduje finansijski plan na godiSnjem nivou za potrebe sprovodenja
Programa skrininga i predlaZe distribuciju sredstava u¢esnicima tog programa,

»  Prikuplja, analizira i predlaZze mere za unapredenje kadrovskih kapaciteta
i opreme potrebne za sprovodenje Programa skrininga,
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* Organizuje edukaciju zdravstvenih radnika i saradnika za sprovodenje
Programa skrininga u saradnji sa instititutima i klinikama za onkologiju i drugim
ustanovama,

* Organizuje izradu idejnog reSenja i Stampanje uniformnih pozivnih
pisama i prateCeg zdravstveno-promotivhog materijala, vodi kampanju socijalne
mobilizacije na nacionalnom nivou i uklju€uje nacionalne medije i druge neophodne
subjekte u realizaciji skrininga,

* Organizuje izradu namenskog softvera za potrebe sprovodenja Programa
skrininga; organizuje distribuciju ovog softvera svim ucesnicima Programa skrininga,
kao i obuku za njegovo koris¢enje,

* Formira i u saradnji sa Sluzbom za informatiku Instituta za javno zdravlje
Srbije vodi bazu podataka skrininga za rak dojke,

*  Obezbeduje kontinuirani dvosmerni protok podataka i informacija izmedu
svih institucija i u¢esnika u Programu skrininga,

* Organizuje i nadzire sprovodenje kontrole kvaliteta u svim procesima
Programa skrininga,

* Analizira podatke o realizaciji organizovanog skrininga raka dojke i
periodi¢ne izveStaje dostavlja Republi¢koj struénoj komisiji za rak dojke i Ministarstvu
zdravlja,

e lzraduje plan i izveStaj o finansijskom poslovanju koji dostavlja
Ministarstvu zdravlja.

Aktivnosti Uprave za skrining programe u oblasti sk rininga raka grli éa
materice su:

« DefiniSe standarde kvaliteta i vrSi kontrolu kvaliteta, pravi finansijski plan
na godiSnjem nivou za potrebe sprovodenja skrininga i distribucije sredstava
uCesnicima Programa, osmiSljava i organizuje Stampanje uniformnih pozivnih
pisama, prateceg zdravstveno-promotivnog materijala (lifleti, posteri, agitke i dr.) i
vrSi njihovu distribuciju kroz mrezu instituta i zavoda za javno zdravlje,

* Vodi kampanju socijalne mobilizacije na nacionalnom nivou i ukljucuje
nacionalne medije, poStu i druge neophodne subjekte u realizaciji skrininga i u
obavezi je da obezbedi kontinuirani dvosmerni protok podataka i informacija izmedu
svih institucija/uesnika u Nacionalnom programu,

 Formira i, u saradnji sa Sluzbom za informatiku 1ZJZS, vodi Bazu
podataka organizovanog skrininga raka grliéa materice. Ova baza sadrZi neophodne
setove podataka koji su dobijeni tokom sprovodenja organizovanog skrininga iz svih
zdravstvenih ustanova uklju€enih u Program skrininga. Setovi podataka bice
sadrZani u softveru koji je posebno dizajniran za potrebe sprovodenja Nacionalnog
programa. Instaliranjem ovog softvera u domove zdravlja uklju¢ene u Program
skrininga omoguci¢e se efikasno prikupljanje i slivanje podataka (preko mreze
instituta i zavoda za javno zdravljnj) u formiranu Bazu, kao i uvid u aktivnosti i
rezultate Programa,

e« Uprava analizira finalne podatke iz Baze podataka organizovanog
skrininga raka grlica materice koji se dostavljaju Ministarstvu zdravlja,

* lzraduje periodicne izveStaje o realizovanim aktivnostima koje su
predvidene Nacionalnim programom i dostavlja ih Ministarstvu zdravlja, na osnovu
izvestaja dobijenih od 12JZ,
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*  Prikuplja, analizira i predlaZze mere za unapredenje kadrovskih kapaciteta
i opreme potrebne za sprovodenje Nacionalnog programa,

* lzraduje plan i izveStaj o finansijskom poslovanju koji dostavlja
Ministarstvu zdravlja.

Aktivnosti Uprave za skrining programe u oblasti sk rininga raka debelog
creva:

* Na nivou Republike Srbije, pracenje i vrednovanje na osnovu izveStaja
instituta i zavoda za javno zdravlje i da redovno podnosi izveStaj Ministarstvu
zdravlja. Za kratkoro¢nu procenu uspesnosti sprovodenja Programa vrednovace se:
odaziv, vreme proteklo od pozivanja pacijenta na pregled, obaveStavanja o
pozitivnom nalazu do pregleda (kolonoskopije), kakav je odnos osoba koje su bile
.pozitivne” na testu prema daljem ispitivanju i koji je stepen koriS¢enja angaZovanih
resursa (kolonoskopije, analgosedacije, endoskopskih intervencija - uspesSnost
izvedenog pregleda, pra¢enje patoloskih nalaza i lecenje),

* Dugoroéno, procena sprovodenja Programa odnosi se na procenu
smanjenja stope obolevanja (morbiditeta i incidence) i smrtnosti (mortaliteta) u
saradnji sa Instituta za javno zdravlje Srbije,

* Pracenje Programa preko sledec¢ih indikatora: niza stopa populacije
obolele od raka debelog creva, broj izveStaja o obavljenim preventivnim pregledima
planiranim skriningom, broj edukovanih zdravstvenih radnika, broj zdravstvenih
ustanova koje su opremljene za sprovodenje sistematskih pregleda, odStampani
promotivni materijal i broj poslatih individualnih poziva na skrining.

- U élanu 23. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na obavljanje poslova i zadataka organa zdravstvene ustanove (direktor,
odnosno zamenik direktora, upravni i nadzorni odbor). Naime, na predloZeni nacin
precizira se da postojeci organi zdravstvene ustanove obavljaju poslove i zadatke
utvrdene zakonom i statutom zdravstvene ustanove do isteka mandata, odnosno do
imenovanja novih organa, odnosno do imenovanja priviemenih organa, u skladu sa
zakonom.

- U ¢élanu 24. Predloga zakona dat je pravni osnov da se u zdravstvenoj
ustanovi obavljaju i poslovi interne finansijske kontrole u skladu sa propisima kojima
se ureduje budZetski sistem. Na predloZeni nacin izvrSeno je uskladivanje ovih
odredbi zakona sa odredbama Zakona o budzetskom sistemu kojim je na potpun i
celovit nacin uredena oblast interne finansijske kontrole u javnhom sektoru. Na napred
navedeni nacin, oblast interne finansijske kontrole sistemski je uredena propisima
kojima se ureduje budZetski sistem, kao i propisa donetih za sprovodenje tog
zakona. Na predloZeni nacin zdravstvene ustanove kao i direktni korisnici budZetskih
sredstava, odnosno kao korisnici sredstava organizacija za obavezno socijalno
osiguranje uspostavljaju internu finansijsku kontrolu kao integrisani sistem interne
kontrole koji se sprovodi politikama, procedurama i aktivnostima utvrdenim
odredbama Zakona o budZetskom sistemu i podzakonskim aktima donetim za
sprovodenje tog zakona.

- U ¢lanu 25. Predloga zakona dat je pravni osnov, odnosno izvrseno je
preciziranje poslova i zadataka etickih odbora zdravstvenih ustanova u delu koji se
odnosi na obavljanje Kklinickih ispitivanja lekova i medicinskih sredstava. Na
predloZeni nacin propisano je da eti¢ki odbor zdravstvene ustanove koja obavlja
klinicka ispitivanja lekova i medicinskih sredstava u svom sastavu mora da ima
najmanje tri doktora medicine specijalista odgovaraju¢e grane medicine iz kojih
zdravstvena ustanova obavlja delatnost. Takode, navedenim odredbama zakona
preciziran je i postupak donoSenja odluka od strane etickih odbora zdravstvenih
ustanova koje sprovode klini¢ka ispitivanja lekova i medicinskih sredstava.
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- U élanu 26. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi ¢lana 158.
stav 1. Zakona, kojim je dat osnov i za formiranje republi¢ke stru¢ne komisije koja ¢e
utvrdivati vodi¢e dobre prakse.

Na taj nacin unapreduje se rad zdravstvenih ustanova i poboljSava
organizacija zdravstvene sluzbe u pogledu bezbednosti i efikasnosti u pruzanju
zdravstvene zastite.

- U élanu 27. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na naknadu za pruzenu hitnu medicinsku pomo¢ od strane privatne prakse,
na taj naCin Sto je dat pravni osnov da ta sredstva, pored Republike Srbije,
obezbeduje i autonomna pokrajina, odnosno jedinice lokalne samouprave na €ijoj je
teritoriji osnovana privatna praksa koja je pruzila hithu medicinsku pomo¢, odnosno
koja obavlja delatnost hitne medicinske pomoci.

- U élanu 28. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na obavljanje poslova zdravstvene zasStite u zdravstvenoj ustanovi, odnosno
privatnoj praksi, odnosno kod drugog pravnog lica koje obavlja zdravstvenu delatnost
u skladu sa ovim zakonom od strane zdravstvenog radnika koji je strani drzavljanin.
Na predloZzeni nacin dat je osnov, odnosno propisani su uslovi za izdavanje
privremene licence za samostalno obavljanje zdravstvene delatnosti od strane
zdravstvenih radnika - stranih drzavljana na teritoriji Republike Srbije. Takode,
navedenim odredbama propisano je da se poslovi zdravstvene zastite od strane
zdravstvenih radnika - stranih drZavljana na teritoriji Republike Srbije mogu obavljati
najduze 180 dana u toku kalendarske godine. PredloZzenim odredbama ovog ¢lana
Predloga zakona dat je i pravni osnov da se na postupak i nacin izdavanja
privremenih licenci zdravstvenim radnicima - stranim drZavljanima primenjuju
odredbe zakona kojim se ureduje zdravstvena zaStita, odnosno zakon kojim se
ureduje rad komora zdravstvenih radnika.

- U €lanu 29. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi, odnosno
propisana je zabrana pruZanja zdravstvene zaStite doktorima medicine, doktorima
stomatologije, diplomiranim farmaceutima, odnosno diplomiranim farmaceutima -
medicinskim biohemi€arima van zdravstvene ustanove, odnosno privatne prakse
koja obavlja delatnost u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti, a kojom se stice
dobit, odnosno bilo koja vrsta imovinske, odnosno neimovinske koristi.

Navedenom odredbom Predloga zakona, a u cilju obezbedivanja zakonitog
rada, odnosno obavljanja zdravstvene delatnosti i pruzanja zdravstvene zastite
stanovniStvu propisana je zabrana pruZanja zdravstvene zaStite van zdravstvenih
ustanova, odnosno privatne prakse, a koji obavljaju delatnost na nacin kako je to
propisano Zakonom o zdravstvenoj zastiti, odnosno kojima je reSenjem nadleznog
organa (zdravstvenog inspektora) utvrdena ispunjenost uslova za pocetak rada i
obavljanja zdravstvene delatnosti.

Na predloZeni nacin, pored vec propisane zabrane obavljanja zdravstvene
delatnosti lica koja se u smislu zakona ne smatraju zdravstvenim radnicima i
zdravstvenim saradnicima, predloZzenom dopunom predvida se i zabrana obavljanja
zdravstvene delatnosti, odnosno pruzanja zdravstvene zastite i licima koja se u
smislu ovog zakona smatraju zdravstvenim radnicima, ako ovu delatnost obavljaju
van zdravstvenih ustanova, odnosno privatne prakse.

- U ¢lanu 30. Predloga zakona izvrSeno je preciziranje odredbi koje se
odnose na obavljanje pripravnickog staza zdravstvenih radnika, odnosno
zdravstvenih saradnika, na nacin da se deo pripravnickog staZa koji se odnosi na
oblast kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava mozZe obavljati i u Agenciji za
lekove i medicinska sredstva Republike Srbije. Na navedeni nacin, misljenja smo da



-26 -

se za oblast kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava doprinosi unapredenju
kvaliteta obavljanja dela pripravni¢kog staza u ovoj oblasti.

- U ¢élanu 31. Predloga zakona precizirane su odredbe koje se odnose na
struéno usavrSavanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika u oblasti
obavljanja specijalizacija, odnosno uzih specijalizacija, a po ste¢enom visokom
obrazovanju zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika. Naime, dat je pravni
osnov da se za odredene deficitarne grane medicine, stomatologije, odnosno
farmacije zdravstveni radnici, odnosno zdravstveni saradnici mogu uputiti na
specijalisticko usavrSavanje po zavrSenom pripravnickom staZzu i poloZzenom
stru¢nom ispitu, odnosno da za odredene deficitarne grane specijalisticke edukacije
ne mora postojati uslov od dve godine radnog staZza po poloZzenom stru¢nom ispitu.
Na predloZzen na¢in omogucava se obezbedivanje dovoljnog broja kadra sa
zavrSenim odgovarajuéim specijalizacijama koje su deficitarne (radiologija,
anesteziologija, kardiohirurgija i dr.) za zdravstvene ustanove, odnosno privatnu
praksu na teritoriji Republike Srbije.

Predlozenim izmenama dat je i pravni osnov da ministar zdravlja, za svaku
kalendarsku godinu donosi odluku o oblastima medicine, stomatologije, odnosno
farmacije koje su deficitarne u Republici Srbiji, najkasnije do 31. decembra tekuce
godine, a po prethodno pribavljenom misljenju zavoda za javno zdravlje osnovanog
za teritoriju Republike Srbije.

Takode, navedenim odredbama Predloga zakona dat je i pravni osnov da se
odobravanje uzih specijalizacija, odnosno stru¢no usavrSavanje zdravstvenih radnika
i zdravstvenih saradnika po obavljenoj specijalizaciji, moze sprovesti pod uslovom da
je zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik, poslove zdravstvene zaStite
obavljao kao specijalista odredene grane medicine, stomatologije, odnosno
farmacije, u trajanju od najmanje dve godine.

Navedenim odredbama Predloga zakona precizirano je da se medusobna
prava, obaveze i odgovornosti izmedu zdravstvenih radnika i poslodavaca reguliSu
ugovorom. Takode, dat je i pravni osnov, odnosno propisana je obaveza
zdravstvenih radnika da u zdravstvenim ustanovama iz Plana mreZe zdravstvenih
ustanova, moraju da provedu u radnom odnosu dvostruko duZi period od perioda
trajanja specijalizacije, odnosno uZe specijalizacije. Navedenim odredbama ovog
Predloga zakona dat je i pravni osnov da se zdravstveni radnici i zdravstveni
saradnici mogu uputiti na specijalizaciju, odnosno uzu specijalizaciju pod uslovom da
zdravstvene ustanove i privatna praksa obavljaju delatnost u skladu sa ovim
zakonom najmanje dve godine, pre dana podnoSenja zahteva za odobravanje
specijalizacije, odnosno uze specijalizacije.

- U €lanu 32. Predloga zakona dat je pravni osnov, odnosno izvrSeno je
preciziranje odredbi u delu koji se odnosi na obavljanje specijalistickog staza u
zdravstvenim ustanovama i privatnoj praksi, odnosno propisano je da se
specijalistiCki staZz zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika moZe obavljati i u
Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije.

- U ¢lanu 33. Predloga zakona dat je pravni osnov, odnosno izvrseno je
preciziranje odredbi koje se odnose na obavljanje kontinuirane edukacije
zdravstvenih radnika u delu koji se odnosi na ustanove, odnosno udruZenja koja
mogu sprovoditi postupak kontinuirane edukacije na nacin da se omogucava da
programe kontinuirane edukacije mogu sprovoditi i Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije, Agencija za akreditaciju zdravstvenih ustanova Srbije, Uprava za
biomedicinu, odnosno druge javne agencije, kao i organi i organizacije nad kojima
nadzor vrSi ministarstvo nadleZzno za poslove zdravlja. Na predloZeni nacin data je
mogucnost da i javne agencije, odnosno Uprava za biomedicinu (za oblasti medicine,
stomatologije, odnosno farmacije) za koje su osnovane, mogu sprovoditi i programe
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kontinuirane edukacije Ciju akreditaciju vrSi Zdravstveni savet Srbije, u skladu sa
zakonom.

- U €lanu 34. Predloga zakona dat je pravni osnov za izdavanje, obnavljanje,
odnosno oduzimanje licence zdravstvenog saradnika. Naime, ministar reSenjem
izdaje licencu zdravstvenom saradniku koji obavlja odredene poslove zdravstvene
delatnosti u zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatno praksi, odnosno drugom
pravnom licu koje obavlja odredene poslove zdravstvene delatnosti u skladu sa
zakonom.

Zdravstvenom saradniku izdaje se licenca posle obavljenog pripravni¢kog
staZza i poloZzenog strucnog ispita, a na osnovu njegovog zahteva koji se podnosi
ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja. Licenca se izdaje na period od sedam
godina, i ovaj dokument ima karakter javne isprave. TroSkove izdavanja, odnosno
obnavljanja licence zdravstvenog saradnika utvrduje ministar nadleZzan za poslove
zdravlja i sredstva ostvarena od uplate naknade predstavljaju prihod budzZeta.
Takode je propisano i da zdravstveni saradnik koji nije dobio, odnosno koji nije
obnovio licencu, ne moze da obavlja samostalni rad u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno privatnoj praksi, odnosno kod drugog pravnog lica koji obavlja odredene
poslove zdravstvene delatnosti. Osim toga, propisano je i da se licenca obnavlja
svakih sedam godina. Takode, propisani su i uslovi pod kojima ministar moZe oduzeti
licencu zdravstvenom saradniku, odnosno dat je i pravni osnov za donoSenje
podzakonskog akta kojim ée se blize urediti uslovi za izdavanje, obnavljanje ili
oduzimanije licence zdravstvenog saradnika.

- U €l. 35. do 40. Predloga zakona pored odredenih pravno-tehnic¢kih izmena,
odnosno dopuna, unete su i odredbe koje se odnose na postupak oduzimanja
sertifikata o akreditaciji. Naime, propisano je da Agencija za akreditaciju zdravstvenih
ustanova Srbije, moZe po sluzbenoj duznosti, da oduzme sertifikat o akreditaciji pod
uslovom da zdravstvena ustanova viSe ne ispunjava utvrdene standarde za
odredenu oblast zdravstvene zaStite, odnosno granu medicine, odnosno
stomatologije, odnosno farmaceutske delatnosti, na osnovu kojih je toj zdravstvenoj
ustanovi izdat sertifikat o akreditaciji. O oduzimanju sertifikata o akreditaciji Agencija
izdaje reSenje koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv njega se moze pokrenuti
upravni spor, s tim da se reSenje o oduzimanju sertifikata o akreditaciji objavljuje u
.Sluzbenom glasniku Republike Srbije”. Takode, dat je i pravni osnov da ministar
blize uredi nacin i blize uslove za oduzimanje sertifikata o akreditaciji. Na taj nacin u
potpunosti je regulisano pitanje kako izdavanja sertifikata o akreditaciji, tako i
oduzimanja sertifikata o akreditaciji, ¢ime se doprinosi unapredenju rada
zdravstvenih ustanova, bezbednosti pacijenta i postizanju veéeg kvaliteta u radu
zdravstvenih ustanova.

- U €l. 41. i 42. Predloga zakona precizirane su odredbe koje se odnose na
obavljanje inspekcijskog nadzora od strane zdravstvenih i farmaceutskih inspektora.
Naime, propisana je zabrana obavljanja zdravstvene delatnosti, odnosno pruzanja
zdravstvenih usluga od strane lica - zdravstvenog radnika koji nije dobio dozvolu za
obavljanje poslova zdravstvene delatnosti kao preduzetnik, odnosno Kkoji nije
osnhovao sopstvenu privatnu praksu, odnosno koji obavlja takvu zdravstvenu
delatnost u suprotnosti sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti i propisima donetim za
sprovodenje tog zakona. Takode, precizirane su odredbe koje se odnose na vrSenje
nadzora nad obavljanjem farmaceutske zdravstvene delatnosti od strane
zdravstvenog, odnosno farmaceutskog inspektora.

- U €l. 43. do 45. Predloga zakona propisane su kaznene odredbe, odnosno
precizirane su odredbe koje se odnose na prekrSajnu odgovornost zdravstvene
ustanove, privatne prakse, odnosno drugog pravnog ili fizickog lica koje obavlja
zdravstvenu delatnost u skladu sa ovim zakonom.
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- U €l. 46. do 48. Predloga zakona propisan je rok za donoSenje propisa za
sprovodenje ovog zakona, kao i da ¢e Uprava za skrining programe otpoceti sa
radom 1. januara 2013. godine. Takode, uredeno je i vreme stupanja na pravnu
shagu ovog zakona.

IV. PROCENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA POTREBNIH ZA
SPROVODENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbediti dodatna sredstva u
budZetu Republike Srbije za 2011. godinu, na sredstva za sprovodenje ovog zakona
za 2012. godinu i nadalje planirate se u skladu sa bilansnim moguénostima
Republike Srbije.

V. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Radi Sto hitnije primene odredaba ovog zakona koje se odnose na
omogucavanje ostvarivanja prava pacijenata i efikasniju organizaciju rada
zdravstvenih ustanova, privatne prakse, odnosno drugih pravnih lica koji obavljaju
zdravstvenu delatnost u skladu sa ovim zakonom, kao i unapredenje organizacije
zdravstvene sluzbe kroz omoguéavanje nesmetanog obavljanja zdravstvene zastite,
neophodno je da se po hithom postupku donese Zakon o izmenama i dopunama
Zakona o zdravstvenoj zastiti, radi otklanjanja mogucih nastupanja Stetnih posledica
po sistem zdravstvene zastite.

Imajuci u vidu napred navedeno, smatramo da su se stekli uslovi da se Zakon
0 izmenama i dopunama Zakona o zdravstvenoj zastiti, donese po hithom postupku.



