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PREDSJEDNIKU SKUPSTINE CRNE GORE

PODGORICA

Viada Crne Gore, na sjednici od 19. januara 2017, godine, utvrdila
je PREDLOG ZAKONA O ZDRAVSTVENOJ INSPEKCIJI, koji Vam u
prilogu dostavljamo radi stavljanja u proceduru Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ¢e ucestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su dr
KENAN HRAPOVIC, ministar zdravlja i NIKOLA ANTOVIC, v. d.

generalnog direktora Direktorata za razvoj i upravljanje zdravstvenim ‘
sistemom. ‘ ' |

PREDSJEDNIK
Dusko Markovié, s. r.




PREDLOG

ZAKON O ZDRAVSTVENOJ INSPEKCIJI*

Predmet
Clan 1

Ovim zakonom ureduje se inspekcijski nadzor u oblasti: zdravstvene zastite;
zdravstvenog osiguranja; prava pacijenata; ograniCavanja upotrebe duvanskih
proizvoda; sprjeCavanja zloupotrebe droga; ljekova za humanu upotrebu; medicinskih
sredstava za upotrebu u humanoj medicini; uzimanja i presadivanja tkiva, celija i
organa, kao i obezbjedivanja krvi.

Upotreba rodno osjetljivog jezika
Clan 2

lzrazi koji se u ovom =zakonu Kkoriste za fizicka lica u musSkom rodu
podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Nadleznost zdravstvenog inspektora
Clan 3

Poslove inspekcijskog nadzora iz ¢lana 1 ovog zakona neposredno vrSi
zdravstveni inspektor.

U vrSenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor ima ovlaséenja i
obaveze utvrdene ovim zakonom, Zakonom o inspekcijskom nadzoru i posebnim
zakonima kojima se ureduju oblasti iz ¢lana 1 ovog zakona.

Struéno usavrsavanje
Clan 4

Zdravstveni inspektor ima pravo i obavezu da se struéno osposobljava i
usavrSava u cilju unaprjedenja stru¢nih sposobnosti i vjestina radi vrSenja poslova
radnog mjesta, u skladu sa propisima kojima se ureduju prava i obaveze drzavnih
sluzbenika i namjestenika.

Zdravstveni inspektor koji vrSi inspekcijski nadzor u oblasti uzimanja i
presadivanja tkiva, Celija i organa, kao i obezbjedivanja krvi duzan je da se stru¢no
usavrS8ava i u skladu sa specificnim programima struénog osposobljavanja i
usavrSavanja Kkoji su namijenjeni za sticanje, odnosno unaprjedivanje znanja i
vjestina za vrsenije tih poslova.



Cuvanje identiteta podnosioca inicijative
Clan 5

Zdravstveni inspektor mora da Cuva kao strogo povjerljiv identitet podnosioca
inicijative kojom se ukazuje na povredu zakona i drugih propisa.

Vrste inspekcijskog nadzora
Clan 6

Inspekcijski nadzor vrsi se kao redovni, vanredni i kontrolni nadzor.

Redovan inspekcijski nadzor vrSi se u skladu sa godiSnjim planom rada
redovnog nadzora (u daljem tekstu: Plan rada).

Vanredni inspekcijski nadzor vrSi se po nalogu glavnog zdravstvenog
inspektora, starjeSine organa drZzavne uprave nadleZznog za poslove zdravlja ili po
inicijativi zdravstvenih ustanova ili drugih pravnih i fizickih lica.

Kontrolni inspekcijski nadzor vrSi se radi utvrdivanja izvrSenja mjera koje su
predlozene ili naredene subjektu nadzora u okviru redovnog ili vanrednog
inspekcijskog nadzora.

Plan rada zdravstvene inspekcije
Clan 7

Zdravstvena inspekcija vr8i inspekcijski nadzor u skladu sa Planom rada, koji
donosi glavni zdravstveni inspektor, uz prethodnu saglasnost starjeSine organa
uprave nadleznog za inspekcijske poslove.

Plan rada donosi se do kraja tekuée kalendarske godine za narednu godinu.

Plan rada sadrzi narocCito: pregled subjekata nadzora, oblasti nadzora,
aktivnosti i metode nadzora, vremenski period i raspored nadzora za svakog
zdravstvenog inspektora pojedinaéno.

Ulazak u prostorije subjekta nadzora
Clan 8

Zdravstveni inspektor je, saglasno zakonu, ovlaS¢en da bez prethodnog
obavjestenja ude u poslovni prostor subjekta nadzora.

Ako je neophodno da inspektor u vrSenju inspekcijskog nadzora pregleda
pojedine stambene prostorije u kojima se obavlja zdravstvena djelatnost, a subjekat
nadzora se tome protivi, za pregled tih prostorija duzan je da obezbijedi rjeSenje
nadleznog suda.

Ovlaséenja zdravstvenog inspektora

Clan 9

U vrd8enju inspekcijskog nadzora, pored ovlaséenja utvrdenih zakonom,
zdravstveni inspektor:



1) provjerava da |li zdravstvena ustanova ispunjava uslove za obavljanje
zdravstvene djelatnosti propisane zakonom i drugim propisima iz oblasti za
koju su osnovane;

2) vrSi uvid u ostvarivanje zdravstvene zastite i prava pacijenata u zdravstvenoj
ustanovi;

3) postupa po prigovorima gradana kojima je uskra¢eno pravo na zdravstvenu
zastitu, odnosno koji nijesu zadovoljni pruzenom zdravstvenom uslugom ili
postupkom zdravstvenog radnika ili zdravstvenog saradnika;

4) kontroliSe primjenu sredstava i metoda za obavljanje laboratorijskih analiza i
drugih dijagnostickih metoda i njihovu usaglasenost sa odgovarajuéim
standardima,;

5) kontroliSe nacin vodenja i koriS¢enja medicinske dokumentacije i evidencija;

6) kontroliSe nacin propisivanja ljekova;

7) kontroliSe uslove i nacin izdavanja ljekova;

8) uzima uzorke galenskih, magistralnih, odnosno gotovih ljekova, kao i
odredene vrste medicinskih sredstava koji se nalaze u prometu na veliko i
malo u koli¢inama koje su neophodne radi kontrole kvaliteta;

9) kontroliSe proizvodnju i stavljanje u promet ljekova za humanu upotrebu i
medicinskih sredstava, u skladu sa Zakonom o ljekovima i Zakonom o
medicinskim sredstvima;

10)kontroliSe ispravnost oglasavanja ljekova;

11)kontroliSe zabranu reklamiranja ljekova koji se izdaju na recept ili koji sadrze
psihotropne supstance ili opojne droge, odnosno ljekova koji nemaju dozvolu
za stavljanje u promet i Cija je dozvola prestala da vazi;

12)kontroliSe zabranu reklamiranja duvanskih proizvoda, zabranu pusSenja
duvanskih proizvoda prilikom nastupa u medijima, zabranu objavljivanja u
Stampi fotografija ili crteZa lica koja puse i obavezu isticanja oznaka o zabrani
pusenja u javhom prostoru;

13)kontroliSe sacinjavanje i dostavljanje spiskova lica kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje organa, tkiva ili elija jedini nacin lijeCenja;

14)kontroliSe uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta i bezbjednosti i
sljedljivosti organa, tkiva, ¢&elija, krvi i komponenti krvi, obavjeStavanje o
ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezZeljenim reakcijama koje
nastupe u postupcima od uzimanja do presadivanja organa, tkiva i celija,
odnosno od prikupljanja do klinicke upotrebe krvi i komponenti krvi, kao i
sprovodenje postupaka od uzimanja do presadivanja, odnosno unistavanja
organa, tkiva i Celija, postupak uvoza, izvoza i razmjene organa, tkiva i ¢elija
kao i postupaka od prikupljanja do klinicke upotrebe krvi i komponenti krvi.

Mjere zdravstvenog inspektora

Clan 10

Kada u postupku inspekcijskog nadzora ocijeni da je povrijeden zakon ili drugi
propis, zdravstveni inspektor, pored upravnih mjera i radnji propisanih zakonom,
obavezan je da:

1) zabrani obavljanje djelatnosti zdravstvenoj ustanovi, odnosno obavljanje
odredenih poslova u zdravstvenoj ustanovi,



2) zabrani zdravstvenom radniku, odnosno zdravstvenom saradniku obavljanje
zdravstvene djelatnosti, odnosno odredenih poslova zdravstvene djelatnosti;

3) zabrani obavljanje zdravstvene djelatnosti i preduzme druge mjere u skladu sa
zakonom, protiv fiziCkih lica koja obavljaju zdravstvenu djelatnost, a koja nijesu
zdravstveni radnici ili zdravstveni saradnici;

4) uputi zdravstvenog radnika ili zdravstvenog saradnika na pregled radi ocjene
zdravstvene sposobnosti, u slu€aju sumnje na gubitak zdravstvene
sposobnosti za obavljanje zdravstvene djelatnosti, odnosno odredenih poslova
zdravstvene djelatnosti;

5) zabrani samostalni rad zdravstvenom radniku koji nije dobio, odnosno obnovio
licencu za samostalni rad, odnosno kome je oduzeta licenca za rad pod
uslovima propisanim zakonom;

6) zabraniizdavanje ljekova, ako postupak izdavanja nije uskladen sa zakonom;

7) zabrani promet na veliko i malo gotovih ljekova, ako ne ispunjavaju propisane
uslove za stavljanje lijeka u promet;

8) zabrani promet na veliko i malo gotovih ljekova, koji ne ispunjavaju propisane
uslove u pogledu kvaliteta ljekova;

9) obustavi, odnosno naredi povlacenje iz prometa na veliko i malo magistralnog,
galenskog ili gotovog lijeka, odnosno njegove serije u sluajevima
predvidenim zakonom;

10)naredi uniStavanje neispravnog lijeka ili lijeka kojem je istekao rok trajanja koji
se nade u prometu na veliko i malo;

11)zabrani reklamiranje duvanskih proizvoda, zabrani pu$enje duvanskih
proizvoda prilikom nastupa u medijima, zabrani objavljivanje u Stampi
fotografija ili crteza lica koja puSe i naredi obavezu isticanja oznaka o zabrani
pusenja u javhom prostoru.

U slucaju iz stava 1 tac. 2, 4 i 5 ovog Clana zdravstveni inspektor je duzan da
obavijesti nadleznu komoru.

Zabrana iz stava 1 ovog Clana traje dok se ne otklone nepravilnosti, odnosno
dok traju okolnosti zbog kojih je zabrana izreCena.

Pravno lice, odgovorno lice u pravnom licu i fizicko lice duzno je da postupi u
skladu sa mjerama zdravstvenog inspektora iz stava 1 ovog ¢lana.

Inspekcijski nadzor u oblasti tkiva i ¢elija kada se vrsi uzorkovanje

Clan 11

Zdravstveni inspektor koji vrSi inspekcijski nadzor u oblasti tkiva i Celija, koji
obuhvata postupak uzorkovanja tokom kojeg se ne mogu utvrditi sve Cinjenice ili
pregledati sva dokumentacija, ne smatra se da je nesavjesno i nestru¢no vrsio
nadzor prilikom utvrdivanja Cinjenica i nepravilnosti koje nije bilo moguce uociti zbog
ogranienog vremena koje je odredeno za vrSenje inspekcijskog nadzora, obima
pregleda ili $to se odredeni procesi nijesu mogli utvrditi jer nijesu mogli nastupiti do ili
u vrijeme obavljanja inspekcijskog nadzora.



U slu€aju iz stava 1 ovog C¢lana, zdravstveni inspektor u zapisnik o
inspekcijskom nadzoru unosi sljedeci tekst: ,Zdravstveni inspektor nije odgovoran za
Cinjenice i nepravilnosti koje nije bilo moguée uociti tokom inspekcijskog nadzora
zbog ogranienog vremena koje je odredeno za vrSenje inspekcijskog nadzora,
obima pregleda ili Sto se odredeni procesi nijesu mogli utvrditi tokom inspekcijskog
nadzora jer nijesu mogli nastupiti do ili u vrijeme obavljanja inspekcijskog nadzora.”

Dostavljanje dokumentacije nadleznoj komori
Clan 12

Kada u postupku inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor ocijeni da je
doSlo do krSenja kodeksa =zdravstvene etike, odnosno strunog propusta
zdravstvenog radnika, zdravstveni inspektor o tome obavjeStava nadleznu komoru i
dostavlja potrebnu dokumentaciju, radi preduzimanja mjera u skladu sa zakonom.

Prestanak vazenja
Clan 13

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o zdravstvenoj
inspekciji ("Sluzbeni list CG", broj 79/08).

Stupanje na snagu
Clan 14

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom
listu Crne Gore".

* U ovaj zakon prenesena je Odluka Komisije od 3. avgusta 2010. godine o
utvrdivanju smjernica o uslovima inspekcija i mjerama kontrole kao i u pogledu
osposobljavanja i kvalifikacije stru¢nih lica, u oblasti ljudskih tkiva i ¢elija u skladu sa
Direktivom 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta (2010/453/EU).



OBRAZLOZENJE

l. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o zdravstvenoj inspekciji sadrzan je u odredbi
Clana 16 stav 1 taCka 3 Ustava Crne Gore kojim je propisano da se zakonom, u
skladu sa Ustavom, ureduju nacin osnivanja, organizacija i nadleznost organa vlasti i
postupak pred tim organima, ako je to neophodno za njihovo funkcionisanje.

ll. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Dono$enjem Zakona o obezbjedivanju krvi (,Sluzbeni list CG*, broj 1/14), Zakona o
uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja (,Sluzbeni list CG*, broj
57/15) i Zakona o uzimaniju i presadivaniju ljudskih organa u svrhu lije¢enja (,Sluzbeni
list CG*, broj 43/16), nametnula se potreba daljeg usaglasavanja domacih propisa sa
propisima Evropske unije, a posebno vrSenje inspekcijskog nadzora u skladu sa
specificnostima ovih oblasti i standardima Evropske unije.

. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE |
POTVRDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog zakona uskladen je sa Odlukom Komisije od 3. avgusta 2010. godine o
utvrdivanju smjernica o uslovima inspekcija i mjerama kontrole kao i u pogledu
osposobljavanja i kvalifikacije stru¢nih lica, u oblasti ljudskih tkiva i ¢elija u skladu sa
Direktivom 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta (2010/453/EU).

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Clan 1 propisuje predmet zakona koji obuhvata inspekcijski nadzor u oblastima koje
Su propisane posebnim zakonima 1 obuhvataju oblasti: zdravstvene zastite,
zdravstvenog osiguranja, prava pacijenata, ograniCavanja upotrebe duvanskih
proizvoda, sprje€avanja zloupotrebe droga, ljekova za humanu upotrebu, medicinskih



sredstava za upotrebu u humanoj medicini, uzimanja i presadivanja tkiva, celija i
organa, kao i obezbjedivanja krvi za transfuziju.

Clan 2 propisuje upotrebu rodno osjetljivog jezika.

Clan 3 propisuje da inspekcijski nadzor neposredno vr$i zdravstveni inspektor, u
skladu sa ovim zakonom, Zakonom o inspekcijskom nadzoru i posebnim zakonima
kojima se ureduju oblasti iz ¢lana 1 ovog zakona.

Clan 4 propisuje stuéno usavrdavanje zdravstvenog inspektora, koje se vrsi u skladu
sa propisima kojima se ureduju prava i obaveze drzavnih sluzbenika i namjestenika.
Imajuci u vidu specifiCnost i sadrzinu inspekcijskog nadzora u oblasti uzimanja i
presadivanja tkiva, celija i organa, kao i obezbjedivanja krvi za transfuziju, ovim
zakonom se propisuje i posebno struéno usavrSavanje, u skladu sa specifiCnim
programima, radi sticanja, odnosno unaprjedivanja znanja i vjeStina za vrSenje
poslova radnog mjesta.

Clan 5 propisuje obavezu zdravstvenog inspektora da &uva kao povjerljiv identitet
podnosioca inicijative za vrSenje inspekcijskog nadzora.

Clan 6 propisuje vrstu inspekcijskog nadzora, koji moze da se vrsi kao redovni,
vanredni i kontrolni, u zavisnosti od toga da li se vrSi na osnovu Plana rada, po
nalogu glavnog zdravstvenog inspektora ili se vrsi radi utvrdivanja izvrSenja mjera
koje su predlozene ili naredene subjektu nadzora u okviru redovnog ili vanrednog
inspekcijskog nadzora.

Clan 7 propisuje da zdravstvena inspekcija vrsi inspekcijski nadzor u skladu sa
godiSnjim planom rada redovnog nadzora, koji donosi glavni zdravstveni inspektor i
sadrzi subjekte, oblasti, metode, vremenski period i raspored nadzora za svakog
zdravstvenog inspektora.

Clan 8 propisuje ovlaséenja zdravstvenog inspektora za ulazak u prostorije subjekta
nadzora, imajuci u vidu znacaj i posljedice aktivnosti koje obavlja i koje su predmet
inspekcijskog nadzora.

Clan 9 propisuje posebna ovlaséenja koja ima zdravstveni inspektor u vrenju
inspekcijskog nadzora, u zavisnosti od oblasti za koju je nadlezan, imajuci u vidu
predmet posebnih zakona.

Clan 10 propisuje mijere i radnje koje, pored upravnih mjera i radnji utvrdenih
Zakonom o inspekcijskom nadzoru i zakonima koji ureduju oblasti za koje je
nadlezan zdravstveni inspektor moze da preduzme kada u postupku inspekcijskog
nadzora ocijeni da je povrijeden zakon ili drugi propis.

Clan 11 propisuje da se ne smatra da je zdravstveni inspektor nesavjesno i
nestru¢no vrsio inspekcijski nadzor, ako nije bilo moguce uocCiti sve Cinjenice ili
pregledati svu dokumentaciju, zbog ograni¢enog vremena koje je odredeno za
vrSenje inspekcijskog nadzora, obima pregleda ili Sto se odredeni procesi nijesu



mogli utvrditi tokom inspekcijskog nadzora jer nijesu mogli nastupiti do ili u vrijeme
obavljanja inspekcijskog nadzora. 1z navedenog razloga, propisano je da se takva
mogucnost unese u zapisnik o inspekcijskom nadzoru.

Clanom 12 propisano je da zdravstveni inspektor obavje$tava nadlezne komore o

krSenju kodeksa zdravstvene etike, odnosno stru¢nog propusta zdravstvenog
radnika, koje je utvrdio u posupku inspekcijskog nadzora.

Cl. 13i 14 su zavréne odredbe.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za implementaciju ovog zakona nijesu potrebna dodatna sredstva iz Budzeta Crne
Gore.



IZVJESTA] O SPROVEDENO]J ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC Ministarstvo zdravlja

PREDLOG ZAKONA O ZDRAVSTVENO] INSPEKCI]JI
NAZIV PROPISA

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti oSteceni, na koji nacin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

DonoSenjem Zakona o uzimanju i presdivanju ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lije¢enja
(,Sluzbeni list CG“, broj 57/15), kao i zakona kojima se ureduju organi i krv za kori$¢enje u
lijeCenju, nametnula se potreba daljeg usaglasavanja domacih propisa sa propisima
Evropske unije. U ovaj zakon prene$ena je Odluka Evropske Komisije 2010/453/EU, kojom
su uredene smjernice o uslovima inspekcija i mjerama kontrole u oblasti tkiva i ¢elija.
DonoSenjem ovog zakona stvori¢e se odgovarajuéi uslovi za sprovodenje inspekcijskog
nadzora u oblasti tkiva i ¢elija, kao i u oblasti organa i obezbjedivanja krvi, u skladu sa
specifinostima ovih oblasti i u skladu sa standardima Evropske unije. VaZe¢im zakonom
ova materija nije bila uredena.

Pored navedenog, ovim zakonom vr§i se dodatno preciziranje i pravno - tehnicko
usaglaSavanje pojedinih ¢lanova vazeceg zakona, imajuéi u vidu da je ovaj zakon donijet
2008. godine, a da je u meduvremenu formiran poseban organ uprave nadleZan za
inspekcijske poslove i da zdravstvena inspekcija nije u sastavu Ministarstva zdravlja.
Takode, izvrSene su i izmjene u odnosu na novi Zakon o prekrajima, sa kojim je izvrieno
pravno usaglasavanje.

Primjena ovog zakona neée dovesti do oSteéenja pojedinih subjekata, jer se radi o
izmjenama i dopunama vaZeceg zakona koje nemaju uticaja na ostvarivanje zdravstvene
zastite i poslovni ambijent.

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postiZu predlozenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postoje¢im strategijama ili programima Vlade,
ako je primjenljivo.

PredloZenim zakonom obezbijedice se sprovodenje inspekcijskog nadzora u oblasti tkiva i
¢elija, kao i u oblasti organa i obezbjedivanja krvi, u skladu sa specifi¢nostima ovih oblasti i
u skladu sa standardima Evropske unije, koji su propisani posebnim zakonima. Takode,
izvrSeno je i pravno - tehni¢ko usagla$avanje sa drugim propisima, u skladu sa pravno -
tehnickim pravilima.




3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporucljivo je ukljuiti i neregulatornu opciju, osim
ako postoji obaveza dono$enja predloZenog propisa).

- Obrazloziti preferiranu opciju?

Razlog za predlaganje ovih zakonskih rjeSenja i ostvarivanje njihovih ciljeva predstavlja
potreba za obezbjedivanjem pravilne primjene propisa kojima je uredena oblast javnog
Zdravlja, uz posebno uredivanje inspekcijskog nadzora u oblasti tkiva i ¢elija, kao i oblasti
organa i obezbjedivanja krvi i u skladu sa uslovima i standardima Evropske unije u ovoj
oblasti. Takode, izvrSeno je i odredeno pravo - tehnitko usagladavanje sa relevantnim
domacim propisima i organizacijom drZavne uprave.

4. Analiza uticaja

- Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektne.

- Koje troskove ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narodito malim i
srednjim preduzecima)

- Dali pozitivne posljedice dono$enja propisa opravdavaju troskove koje ¢e on stvoriti,

- Dali se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trziStu i trZi$na
konkurencija;

- Ukljuciti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.

PredloZena zakonska rjeSenja imace pozitivnog uticaja na sve gradane, a posebno na lica
kod kojih se sprovodi lije¢enje kori$¢enjem ljudskih tkiva i ¢elija, odnosno organa i krvi, u
skladu sa posebnim propisima kojima se ureduju ove oblsti. Ovim zakonom obezbjeduje se
inspekcijski nadzor nad primjenom standarda u postupcima koji su propisani posebnim
zakonima, u skladu sa propisima i standardima Evropske unije.

Primjena predloZenih zakonskih rjesenja nece izazvati dodatne tro$kove u odnosu na
primjenu vaZecih zakonskih rjeSenja, jer se inspekcijski nadzor nad radom zdravstvenih
ustanova sprovodi kao redovna aktivnost zdravstvene inspekcije.

PredloZena zakonska rjeSenja odvijace se u okviru postojec¢ih kapaciteta i ne zahtijevaju
formiranje novih privrednih subjekata, niti imaju uticaja na optereéenja ili biznis barijere.

Odjeljak 5: Procjena fiskalnog uticaja

v Da li je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju propisa i u
kom iznosu?

Za implementaciju ovog zakona nije potrebno dodatno izdvajanje finansijskih
sredstava.

v' Da li je izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog
vremenskog perioda?




Zakon nije vremenski ograni¢en, ali nema dodatnog izdvajanja finansijskih
sredstava iz BudZeta Crne Gore.

v' Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Implementacijom propisa ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.
v" Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéu fiskalnu
godinu, odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu

BudZetska sredstva se planiraju za svaku godinu vaZenja ovog zakona, samim tim
bi¢e planirana i za narednu godinu.

v' Da li je usvajanjem propisa predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ¢e
proiste¢i finansijske obaveze?

Ovim zakonom nije predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih e proisteci
finansijske obaveze.

v" Dali ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budzet Crne Gore?

Implementacijom ovog zakona nece se ostvariti prihodi za budZet Crne Gore.
Usvajanjem ovog zakona ostvarice se benefiti za gradane Crne Gore, kao i sve koji se
nalaze na njenoj teritoriji u smislu obezbjedivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti
tkiva i Celija, kao i organa i krvi koji se koriste za lije¢enje, u skladu sa posebnim
propisima koji ureduju ove oblaasti.

v' Obraloziti metodologiju kojom je Kkori$¢enja prilikom obracuna finansijskih
izdataka/prihoda.

Nije bilo obrac¢una tro$kova, jer za implementaciju ovog zakona nije potrebno
dodatno izdvajanje finansijskih sredstava.

v" Dali su postojali problemi u preciznom obra¢unu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloziti.

Kako nije bilo obracuna troskova, samim tim nijesu postojali problemi u preciznom
obracunu finansijskih izdataka/prihoda.

v' Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donoS$enje predloga
propisa?

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donoSenje predloga




propisa.
v" Dali su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? ObrazloZiti.

Kako nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donoSenje
predloga propisa, tako da i nije bilo sugestija i primjedbi.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaciti dali je koris¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako;
- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa
i kako (javne ili ciljane konsultacije);
- Naznatiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zamteresovamh.
strana prihvaceni odnosno nijesu prihvaceni, Obrazloziti

U izradi Predloga zakona o zdravstvenoj inspekciji nije koriS¢ena eksterna ekspertiza. Kako
se radi o zakonu koji ureduje poseban segment inspekcijskog nadzora iz oblasti javnog
zdravlja, uz shodnu primjenu Zakona o inspekcijskom nadzoru, kao opSteg propisa i koji
nema uticaja na poslovni ambijent i biznis barijere, nije sprovoden postupak javne
rasprave. Ovim zakonom nijesu vriene sustinske izmjene velikog broja ¢lanova, ali zbog
pravno-tehnic¢kog usaglasavanja i izmjena i dopuna, odnosno brisanja vise od polovine
¢lanova vaZzeceg zakona (sa malim brojem ¢lanova), iz pravno-tehnickih razloga, na osnovu
miSljenja Sekretarijata za zakonodavstvo pristupilo se dono$enju novog zakona.

7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ¢e biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Monitoring i evaluaciju sprovodenja ovog zakona vr$i Ministarstvo zdravlja, pracenjem
oblasti koje ureduje ovaj zakon i dostavljanjem izvjestaja, u skladu sa posebnim zakonima.
Indikatori prema kojima se mjeri ispunjavanje ciljeva ovoga zakona je obezbjedivanje
pravilne primjene propisa iz oblasti javnog zdravlja, uz poseban naglasak obezbjedivanja
standarda kvaliteta i bezbjednosti tkiva i ¢elija, kao i organa i krvi, u skladu sa posebnim
zakonima koji ureduju oblasti za koje se propisuje inspekcijski nadzor koji vrsi zdravstveni
inspektor.

Podgorica, MINISTAR
Prof.dr Budimir Segrt
01.08.2016.
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ODLUKA KOMISIJE
2010/453/EU od 3. avgusta 2010. o utvrdivanju smjernica o uuslovima inspekcija i
mjerama kontrole kao i u pogledu osposobljavanja i kvalifikacije strucnih lica, u
oblasti ljudskih tkiva i celija u skladu sa Direktivom 2004/23/EZ Evropskog
parlamenta i Savjeta

EVROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Evropske unije,

uzimajuci u obzir Direktivu 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta
2004. o utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja,
prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja i distribucije tkiva i ¢elija (1), a
posebno njen ¢lan 7. stav 5.,

bududi da:

(1) Direktivom 2004/23/EZ utvrduju se standardi kvaliteta i bezbjednosti za postupke
davanja, prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja, skladiStenja i distribucije ljudskih
tkiva i celija namijenjenih primjeni kod ljudi i proizvedenih proizvoda iz tkiva i Celija
ljudskog porijekla namijenjenih primjeni kod ljudi samo u odnosu na davanje,
prikupljanije i testiranje, kako bi se obezbijedio visok nivo zastite zdravlja ljudi.

(2) Kako bi se sprijeCio prenos bolesti putem ljudskih tkiva i celija za primjenu kod
ljudi i obezbijedio ekvivalentan nivo kvaliteta i bezbjednosti, ¢lan 7. Direktive
2004/23/EZ predvida da nadlezna tijela drzava c&lanica organiziraju inspekcije i
sprovode odgovaraju¢e mjere kontrole radi obezbjedivanja uskladenosti sa
zahtjevima te Direktive.

(3) Clan 7. stav 5. Direktive 2004/23/EZ predvida da Komisija utvrduje smjernice o
uslovima inspekcija i mjerama kontrole kao i u pogledu osposobljavanja i kvalifikacije
strucnih radnika koji u€estvuju u tim aktivnostima, radi postizanja uskladenosti nivoa
struénosti i efikasnosti u radu. Te smijernice nijesu pravno obavezujuée nego
obezbjeduju korisne smjernice za drzave Clanice u sprovodenju ¢lana 7. Direktive
2004/23/EZ.

(4) Komisija bi trebalo da preispita i azurira smjernice navedene u Prilogu ove
Direktive na temelju izvjeStaja koje drzave Clanice prosljeduju Komisiji u skladu sa
¢lanom 26. stavom 1. Direktive 2004/23/EZ.

(5) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su sa misljenjem Odbora osnovanog
¢lanom 29. Direktive 2004/23/EZ,



DONIJELA JE OVU ODLUKU:
Clan 1.

Smijernice o uuslovma inspekcija i mjerama kontrole kao i u pogledu osposobljavanja
i kvalifikacije stru€nih lica u oblasti ljudskih tkiva i éelija predvidenih u ¢lanu 7. stavu
5. Direktive 2004/23/EZ navedene su u Prilogu ovoj Odluci.

Clan 2.

Ova je Odluka upucena drzavama clanicama.
Sastavljeno u Bruxellesu 3. avgusta 2010.
Za Komisiju

John DALLI

Clan Komisije

PRILOG

SMJERNICE O USLOVIMA INSPEKCIJA | MJERAMA KONTROLE KAO | U
POGLEDU OSPOSOBLJAVANJA | KVALIFIKACIJE STRUCNIH LICA U OBLASTI
LJUDSKIH TKIVA | CELIJA

1. Svrha smjernica

Svrha ovih smjernica je da se obezbijede smjernice drzavama Cclanicama za
postizanje uskladen nivo stru¢nosti i efikasnosti inspekcija u oblasti ljudskih tkiva i
Celija.

2. Odgovornosti inspektora

Inspektor treba da ima jasan mandat nadleZznog tijela u pisanom obliku za definisani
zadatak i treba da ima sluzbenu identifikaci onu ispravu. Inspektor treba daprikupi
detaljne informacije koje dostavlja nadleznom tijelu u skladu sa definisanim
mandatom inspekcije.

Inspekcija je postupak uzorkovanja buduéi da tokom inspekcije inspektori ne mogu
ispitati sva podrucja ni svu dokumentaciju. Inspektora ne treba smatrati odgovornim
za nedostatke koje nije bilo moguce primijetiti tokom inspekcije zbog ograni¢enog
vremena ili obima ili zato Sto se odredeni procesi nijesu mogli obuhvatiti inspekcijom
jer se nijesu odvijali u vrijeme inspekcije.

3. Kvalifikacije inspektora

Inspektori minimalno treba da:

(a) posjeduju diplomu, svjedoc€anstvo ili drugi dokaz formalnih kvalifikacija u oblasti
medicinskih ili bioloskih nauka, steCene po zavrSetku fakultetskih studija ili studija
koji dotiCna drzava Clanica priznaje kao ekvivalentan;

[

(b) ima prakticno iskustvo u relevantnim oblstima i postupcima u okviru banke tkiva,
Celija ili krvi. Drugo prethodno iskustvo takode se moze smatrati relevantnim.
Nadlezna tijela u izuzetnim slu€ajevima mogu smatrati da lice koje ima znatno i
relevantno iskustvo ne mora udovoljavati uslovu navedenom u tacki (a).



4. Osposobljavanje inspektora

Kada preuzimaju duznost, inspektori trebaju proc¢i specificno uvodno
osposobljavanje. To osposobljavanije treba da uklju¢i najmanje:

(a) sisteme akreditacije, imenovanja, odobravanja ili izdavanja dozvole u doti¢noj
drzavi ¢lanici;

(b) primjenjivi pravni okvir za izvr§avanje svojih aktivnosti;

(c) tehniCke aspekte djelatnosti banaka tkiva i ¢elija;

(d) tehnike i postupke inspekcije, ukljuujuéi i prakti¢ne vjezbe;

(e) medunarodne sisteme upravljanja kvalitetom (ISO, EN);

() nacionalne zdravstvene sisteme i organizacione strukture za tkiva i céelije u
doti¢noj drzavi €lanici;

(g) organizaciju nacionalnih regulatornih tijela;

(h) medunarodne instrumente inspekcije i druga relevantna tijela.

To uvodno osposobljavanje treba dopuniti specijalistiCkim usavrSavanjem i, prema
potrebi, stalnim osposobljavanjem u ustanovi u kojoj su zaposleni, tokom Citave
profesionalne karijere inspektora.

5. Vrste inspekcija
5.1. Mogu se sprovoditi razliCite vrste inspekcija:

(a) opste inspekcije usmjerene na sisteme: trebaju se sprovoditi na licu mjesta i
obuhvatiti sve procese i aktivnosti, ukljuujuci: organizacionu strukturu, politike,
odgovornosti, upravljanje kvalitetom, osoblje, dokumentaciju, kvalitet podataka,
sisteme za obezbjedivanje zastite podataka i povijerljivosti, objekte, opremu, ugovore,
reklamacije i opoziv ili revizije, dostavljanje informacija (u zemlji i prekograni¢no) i
sljedivost tkiva i ¢elija;

(b) tematske inspekcije: trebaju se sprovoditi na licu mjesta i obuhvataju jednu od ili
vide specificnih tema: npr. sisteme upravljanja kvalitetom, proces pripreme, sisteme
nadzora budnosti ili laboratorijske uslove testiranja davaoca,;

(c) dokumentovani pregledi: ne sprovode se na licu mjesta nego na udaljenoj lokaciji
I mogu obuhvatiti sve procese i aktivnosti ili se usredsrediti na jednu od ili viSe
specificnih tema;

(d) ponovne inspekcije: mogu se naznaciti kao nastavno postupanje ili ponovna
procjena stanja radi pracenja korektivnin radnji zahtijevanih tokom prethodne
inspekcije.

5.2. Osim toga, mogu se preduzeti odredene posebne inspekcije:

(a) inspekcije kod trece strane: dokumentovane inspekcije ili inspekcije na licu mjesta
treba sprovoditi kod tre¢ih strana kako su definisane u c¢lanu 24. Direktive
2004/23/EZ;

(b) zajedniCke inspekcije: na temelju evaluacije specificnih okolnosti, uklju€ujuci
ogranienje sredstava ili stru€nog znanja, drzava ¢lanica moze razmotriti mogucnost
da zatraZi da zajednicke inspekcije na njenom drzavnom podrucju sprovede drugo
nadlezno tijelo Unije u saradnji sa stru¢nim radnicima drzave €lanice moliteljice.



6. Vremenski raspored inspekcija

Nadlezna tijela treba da uspostave program inspekcija i utvrde i raspodijelu potrebnih
sredstva.

U skladu sa ¢lanom 7. stavom 3. Direktive 2004/23/EZ, nadlezno tijelo ili nadlezna
tijela redovno organiziraju inspekcije i izvrSavaju mjere kontrole. Razmak izmedu
dvije inspekcije ne treba da prelazi dvije godine.

PreporuCuje se da se potpuna inspekcija na licu mjesta koja obuhvata sve oblasti
aktivnosti sprovodi najmanje svake Cetiri godine. Izmedu dvije opsStee inspekcije
sistema moze se sprovesti tematska inspekcija usmjerena na odredenu temu ili
proces, ili alternativno, ako od posljednje inspekcije nema znatnijih promjena, moze
se sprovesti dokumentovani pregled.

7. Sprovodenje inspekcija

7.1. U slu€aju kada to sredstva dozvoljavaju, u timu treba da budu ¢lanovi razli€itin
kompetencija.

Prema potrebi, za neku posebnu inspekciju mozZe se traziti pomo¢ vanjskog
strunjaka. Taj stru¢njak treba da ima samo savjetodavnu ulogu.

Uopsteno treba izbjegavati inspekcije koje sprovodi samo jedan inspektor. Najmanje
jedan od inspektora treba da ima najmanje dvogodi$nje prakti¢no iskustvo iz tacke 3.
tacke (b).

7.2. Banci tkiva ili tre¢oj strani koja je bila predmet inspekcije nakon inspekcije treba
poslati izvjeStaj o inspekciji. U zakljuccima izvjeStajaa treba jasno naznaciti uoCene
nedostatke.

U izvjeStaju treba definiati datum do kojeg banka tkiva ili tre¢a strana treba dostauviti
predloge i rokove za ispravljanje nedostataka opisanih u izvjestaju.

Prema potrebi, moZe se sprovesti ponovna inspekcija kako bi se obezbijedio
nastavak postupka.

8. Sistem upravljanja kvalitetom inspektorata

Svako nadlezno tijelo treba da ima uveden sistem upravljanja kvalitetom koji sadrzi

odgovarajuce standardne radne postupke i odgovarajuéi sidtem unutrasnje revizije.
Nadlezna tijela trebaju redovno obavljati evaluaciju svojih sistema inspekcije.
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Crna Gora
Ministarstvo evropskih poslova

Br. 03/1/2-1/160/2 Podgorica, 19. XII 2016.

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
Gospodin Kenan Hrapovic¢
Ministar

PosStovani gospodine Hrapoviéu,

Dopisom broj 011-210/2016 od 19. decembra 2016, traZili ste misljenje
o uskladenosti Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
zdravstvenoj inspekciji s pravnom tekovinom Evropske unije, saglasno
¢lanu 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika Vlade.

Nakon upoznavanja sa sadrfinom propisa, Ministarstvo evropskih
poslova je saglasno s navedenim u ocjeni uskladenosti propisa s pravnom
tekovinom Evropske unije.

S poStovanjem,
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IZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE § PRAVNOM TEKOVINOM
EVROPSKE UNIJE

Identifikacioni broj 1zjave ] MZ/1U/PZ/16/02

1. Naziv nacrta/predioga propisa

- ha crnogorskom jeziku | Predlog zakona o zdravstvenoj inspekciji

na engleskom jeziku Proposal for the Law on Health Inspection

2. Podaci o obradivatu propisa

a) Organ drZavne uprave koji priprema propis
Organ drZavne uprave Ministarstvo zdravlja
- Sektor/odsjek Direktorat za razvoj i upravljane zdravstvenim sistemom
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, |Mitra Durii¢
e-mail) Telefon 482-065 e-mail: mitra.djurisic@mzd.gov.me
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, |Slavojka Sukovi¢
e-mail) Telefon 482-329 e-mail: slavojka.sukovic@mzd.gov.me
b) Pravno lice s javnim ovladéenjem za pripremu i sprovodenje propisa
- Naziv pravnog lica /
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, /
e-mail)
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, /
e-mail)

3. Organi driavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

- Organ drZavne uprave l Ministarstvo zdravlja

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu
Evropske unije i njenih driava €lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (SSP)

a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis

Sporazum ne sadrZi odredbu koja se odnosi na normativni sadriaj predloga propisa.

b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

[ ] | ispunjava u potpunosti

[:I djelimi¢no ispunjava

[ 1] neispunjava

¢) Razlozi za djelimi¢no ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih cdredbi
SSPa

/
5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)
- PPCG za period 2016-2018
- Poglavlje, potpoglavlje 28. Zastita potro$ala i zdravlja 2.2. Zakonodavni okvir
B) Zdravlje
- Rok za donosenje propisa Hi kvartal
- Napomena | Dono$enje zakona o zdravstvenoj ispekciji kasni zbog
usagladavanja misljenja i komentara sa Evropskom komisijom.

6. Uskladenost nacrta/predloga Propisa s pravnom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije

UFEU, Dio Ill, Politike i unutragnje akcije, Glava XIV, Zdravstvo, ¢lan 168 stav 1 / TFEU, Part Three, Policies
and Internal actions, Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1
Potpuno uskladeno / Fully harmonized

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije

32010DL0453
Odluka Komisije 2010/453/EU od 3. avgusta 2010. o utvrdivanju smjernica o uslovima inspekcija i
mjerama kontrole kao i u pogledu osposobljavanja i kvalifikacije stru¢nih lica, u oblasti ljudskih tkiva i




Celija u skladu sa Direktivom 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta/2010/453/EU: Comimission
Decision of 3 August 2010 establishing guidelines concerning the conditions of inspections and control
measures, and on the training and qualification of officials, in the field of human tissues and cells
provided for in Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council (notified under
document C(2010) 5278) Text with EEA relevance OJ L 213, 13.8.2010

Djelimiéno uskladeno/ Partly harmonized

¢) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja stepena
njegove uskladenosti

6.1. Razlozi za djelimi¢nu uskladenost ili neuskladenost nacrta/predioga propisa Crne Gore s pravnom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti

Potpuna uskladenost sa Odlukom Komisije 32010DL0453 posti¢i ¢e se donoSenjem Pravinika o
unutrasnjoj organizaciji | sistematizaciji radnih mjesta Upave za inspekcijske poslove u dijelu koji se
odnosi na posebne uslove za obavljanje poslova inspektora u oblasti tkiva i Celija ( diploma medicine ili
biolodkih nauka i prakti¢no iskustvo u radu unutar ustanove za tkiva, celije i krv); donogenjem planova i
programa strucnog usavr3avanja inspektora, u skladu sa navedenim propisima o drzavnim slusbenicima i
namjestenicima i ovim zakonom kojim ce se utvrditi vrste, obim i sadr¥ina struCnog usavriavanja i
osposobljavanja inspektora, kao i izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva
i Celija u dijelu koji se odnosi na vrienje opstih inspekcija na period od &etiri godine.

Rok za postizanje potpune uskladenosti je IV kvartal 2017 i lll kvartal 2018.

7. Ukoliko ne postoje odgovarajuci propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti uskladenost
konstatovati tu &injenicu

/

8. Navesti pravne akte Savjeta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava koriséene pri izradi
nacrta/predloga propisa

Konvencija Savjeta Evrope o ljudskim pravima iz | Convention for the Protection of Human rights
2004. godine and fundamental freedoms

9. Navesti da li su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostali izvori medunarodnog
prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

Navedeni izvor prava preveden je na srpski jezik.

10. Navesti da li je nacrt/predlog propisa iz tacke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski jezik
(prevod dostaviti u prilogu)

Predlog zakona o zdravstvenoj inspekciji nije preveden na engleski jezik.

11. UCesce konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa i pjiiowp miljenje o uskladenosti

U izradi Predloga zakona o zdravstveniaj.inspekciji nije bilgfices uRpata. . ..
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Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)



TABELA USKLADENOSTI

1. Identitikacioni broj (IB) nacrta/predloga propisa

1.1.

ldentifikacioni
nacrta/predloga propisa na Vladi

broj

iziave o uskladenosti i

datum

utvrdivanja

MZ/TU/PZ/16/02

MzZ/1U/PZ/16/02

2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka

Odluka Komisije 2010/453/EU od 3. avgusta 2010. o utvrdivanju smjernica o uuslovima inspekcija i mjerama kontrole kao i u pogledu osposobljavanja i kvalifikacije
struénih lica, u oblasti ljudskih tkiva i ¢elija u skladu sa Direktivom 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta

32010DL0453

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Na engleskom jeziku

Predlog zakona o zdravstvenoj inspekciji

Proposal for the Law on Health Inspection

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d) e)
Uskladenost
odredbe nacrta/
predioga Razlog za djelimi¢nu Rok za
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske | Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa propisa Crne usfla de rJ1 ost ili postizanje
unije (€lan, stav, tacka) Crne Gore (¢lan, stav, tacka) Gore s potpune

neuskladenost .

odredbom uskladenosti

izvora prava
Evropske unije

Odluka Komisije 2010/453/EU

Clan1
Smjernice o uuslovma inspekcija i mjerama
kontrole kao i u pogledu osposobljavanja i
kvalifikacije stru¢nih lica u oblasti ljudskih tkiva i
Celija predvidenih u &anu 7. stavu 5. Direktive
2004/23/€Z navedene su u Prilogu ovoj Odluci.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 2
Ova je Odluka upuéena driavama ¢lanicama.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

PRILOG




1. Svrha smjernica
Svrha ovih smjernica je da se obezbijede

Clan1
Ovim zakonom ureduje se inspekcijski
nadzor u  oblasti:  zdravstvene  zadtite;
zdravstvenog osiguranja; prava pacijenata;

smjernice drZavama Clanicama za postizanje | ograni¢avanja upotrebe duvanskih proizvoda; Potpuno
uskladen nivo struCnosti i efikasnosti inspekcija u | sprjetavanja zloupotrebe droga; liekova za uskladeno
oblasti ljudskih tkiva i ¢elija. humanu upotrebu; medicinskih sredstava za
upotrebu u humanoj medicini; uzimanja i
presadivanja tkiva, celija i organa, kao i
obezbjedivanja krvi.
Plan rada zdravstvene inspekcije
Clan 7
Zdravstvena inspekcija vr$i inspekcijski
.. nadzor u skladu sa Planom rada, koji donosi
2. Odgovornosti inspektora . .
.. « glavni zdravstveni inspektor, uz prethodnu
Inspektor treba da ima jasan mandat nadleZnog I~ s
" . . L > | saglasnost starjesine organa uprave nadleZnog za
tijela u pisanom obliku za definisani zadatak i | . .
. . . e . inspekcijske poslove.
treba da ima sluzbenu identifikaci onu ispravu. . . .
o . . Plan rada donosi se do kraja tekucde Materija je
Inspektor treba daprikupi detaljne informacije kalendarske godine za narednu godinu i .
koje dostavlja nadleinom tijelu u skladu sa & Sonu godinu. regulisana i ¢lanom
. . .. Plan rada sadrii narotito: pregled 11 Zak
definisanim mandatom inspekcije. . . . s akona o
N . .. subjekata nadzora, oblasti nadzora, aktivnosti i : kciisk
Inspekcija je postupak uzorkovanja buduéi da . A Inspekcijskom
. N . AN metode nadzora, vremenski period i raspored Potpuno d i &lovima 67
tokom inspekcije inspektori ne mogu ispitati sva ) nadzoru i ciovima
v " nadzora za svakog zdravstvenog inspektora uskladeno i 68 Zak
podrucja ni svu dokumentaciju. Inspektora ne oiedinaéno L akona o
treba smatrati odgovornim za nedostatke koje POl ) uzimanju i

nije bilo mogude primijetiti tokom inspekcije
zbog ogranicenog vremena ili obima ili zato 3to
se odredeni procesi nijesu mogli obuhvatiti
inspekcijom jer se nijesu odvijali u vrijeme
inspekcije.

Inspekcijski nadzor u oblasti tkiva i ¢elija kada se
vrsi uzorkovanje

Clan 11
Zdravstveni inspektor koji vrsi inspekcijski
nadzor u oblasti tkiva i celija, koji obuhvata
postupak uzorkovanja tokom kojeg se ne mogu
utvrditi sve Cinjenice ili pregledati sva
dokumentacija, ne smatra se da je nesavjesno i

presadivanju ljudskih
tkiva i ¢elija u svrhu
lijeCanja




nestru¢no vrdio nadzor prilikom utvrdivanja
¢injenica i nepravilnosti koje nije bilo moguée
uoCiti zbog ograniCenog vremena koje je
odredeno za vrSenje inspekcijskog nadzora,
obima pregleda ili 3to se odredeni procesi nijesu
mogli utvrditi jer nijesu mogli nastupiti do ili u
vrijeme obavljanja inspekcijskog nadzora.

U sluéaju iz stava 1 ovog ¢Elana,
zdravstveni inspektor u zapisnik o inspekcijskom
nadzoru unosi sljedeéi tekst: ,Zdravstveni
inspektor nije odgovoran za ({injenice i
nepravilnosti koje nije bilo moguée uoéiti tokom
inspekcijskog nadzora zbog ogranienog vremena
koje je odredeno za vr3enje inspekcijskog
nadzora, obima pregleda ili 3to se odredeni
procesi nijesu mogli utvrditi tokom inspekcijskog
nadzora jer nijesu mogli nastupiti do ili u vrijeme
obavljanja inspekcijskog nadzora.”

3. Kvalifikacije inspektora

Inspektori minimalno treba da:

(a) posjeduju diplomu, svjedoanstvo ili drugi
dokaz  formalnih  kvalifikacija u  oblasti
medicinskih ili bioloSkih nauka, steéene po
zavrietku fakultetskih studija ili studija koji
doti¢na drzava Clanica priznaje kao ekvivalentan;

i
(b) ima praktino iskustvo u relevantnim
oblstima i postupcima u okviru banke tkiva, ¢elija
ili krvi. Drugo prethodno iskustvo takode se moze
smatrati relevantnim.

NadleZna tijela u izuzetnim slu¢ajevima mogu
smatrati da lice koje ima znatno i relevantno
iskustvo ne mora udovoljavati uslovu navedenom
u tacki (a).

Nema odgovarajuce odredbe

Djelimi¢no
uskladeno

Navedena odredba
Odluke djelimi¢no
je regulisana ¢lanom
69 Zakona o
inspekcijskom
nadzory, i ¢lanovima
30i 116 Zakona o
drzavnim
sluzbenicima i
namjestenicima kao i
¢lanovima 3,4i5
Uredbe o vrsti,
blizem sadrzaju,
nacinu pripreme,
donosenja i
metodologiji izrade

IV kvartal 2017




programa stru¢nog
nspoasohliavanija i
usavrsavanja
drzavnih sluzbenika
i namjestenika

Potpuna uskladenost
¢e se postici
donosenjem
Pravilnika o
unutrasnjoj
organizaciji |
sistematizaciji radnih
mjesta Upave za
inspekcijske poslove
u dijelu koji se
odnosi na posebne
uslove za obavljanje
poslova inspektora u
oblasti tkiva i celija (
diploma medicine ili
bioloskih nauka i
prakti¢no iskustvo u
radu unutar
ustanove za tkiva,
celije i krv)

4. Osposobljavanje inspektora

Kada preuzimaju duZnost, inspektori trebaju
proéi specifitcno uvodno osposobljavanje. To
osposobljavanje treba da uklju¢i najmanje:

(a) sisteme akreditacije, imenovanja,
odobravanja ili izdavanja dozvole u doticnoj
drzavi ¢lanici;

(b) primjenjivi pravni okvir za izvrSavanje svojih

Nema odgovarajuce odredbe

Djelimi¢no
uskladeno

Navedena odredba
Odluke djelimicno je
regulisana ¢l. 115,
1161117 Zakona o
drzavnim
sluzbenicimai
namjeStenicima i ¢l.

1V kvartal 2017




aktivnosti;

[¢) tehnitke aspekte djelatnosti banaka tkiva i
celija;

(d) tehnike i postupke inspekcije, ukljucujudi i
prakti¢ne vjezbe;

(e) medunarodne sisteme upravljanja kvalitetom
(1SO, EN);

() nacionalne  zdravstvene sisteme i
organizacione strukture za tkiva i ¢elije u doti¢noj
drZavi ¢lanici;

(g) organizaciju nacionalnih regulatornih tijela;
(h) medunarodne instrumente inspekcije i druga
relevantna tijela.

To uvodno osposobljavanje treba dopuniti
specijalistickim usavrSavanjem i, prema potrebi,
stalnim osposobljavanjem u ustanovi u kojoj su
zaposleni, tokom (itave profesionalne karijere
inspektora.

3,415 Uredbe o
vrsti, blizem
sadrzaju, nacinu
pripreme,
donosenja i
metodologiji izrade
programa stru¢nog
osposobljavanja i
usavrsavanja
drzavnih sluzbenika
i namjesStenika

Potpuna uskladenost
¢e se postiéi
donodenjem planova
i programa stru¢nog
usavr$avanja
inspektora, u skladu
sa navedenim
propisima o
drzavnim
sluzbenicima i
namjestenicima i
ovim zakonom kojim
¢e se utvrditi vrste,
obim i sadrzina
struénog
usavriavanja i
osposobljavanja
inspektora.

5. Vrste inspekcija
5.1. Mogu se sprovoditi razliite vrste inspekcija:

Vrste inspekcijskog nadzora
Clan 6

Potpuno
uskladeno

Navedena odredba




(a) opste inspekcije usmjerene na sisteme:
trebaju se sprovoditi na licu mijesta i obuhvatiti
sve procese i  aktivnosti, ukljuéujuci:
organizacionu strukturu, politike, odgovornosti,
upravljanje kvalitetom, osoblje, dokumentaciju,
kvalitet podataka, sisteme za obezbjedivanje
zadtite podataka i povjerljivosti, objekte, opremu,
ugovore, reklamacije i opoziv ili revizije,
dostavljanje informacija (u zemlji i
prekograni€no) i sljedivost tkiva i celija;

(b) tematske inspekcije: trebaju se sprovoditi na
licu mijesta i obuhvataju jednu od ili viSe
specificnih  tema: npr. sisteme upravijanja
kvalitetom, proces pripreme, sisteme nadzora
budnosti ili laboratorijske uslove testiranja
davaoca;

(c) dokumentovani pregledi: ne sprovode se na
licu mjesta nego na udaljenoj lokaciji i mogu
obuhvatiti sve procese i aktivnosti ili se
usredsrediti na jednu od ili vide specificnih tema;
(d) ponovne inspekcije: mogu se naznaciti kao
nastavno postupanje ili ponovna procjena stanja
radi pracenja korektivnih radnji zahtijevanih
tokom prethodne inspekcije.

5.2. Osim toga, mogu se preduzeti odredene
posebne inspekcije:

(a) inspekcije kod trece strane: dokumentovane
inspekcije ili inspekcije na licu mjesta treba
sprovoditi kod trecih strana kako su definisane u
&lanu 24. Direktive 2004/23/EZ;

(b) zajednicke inspekcije: na temelju evaluacije
specifitnih  okolnosti, ukljuéujuéi ogranicenje
sredstava ili struénog znanja, drZava ¢lanica moze
razmotriti moguénost da zatraZi da zajednicCke

inspekcijski nadzor vr3i se kao redovni,
vanredni i kontrolni nadzor.

Redovan inspekcijski nadzor vrsi se U
skladu sa godiénjim planom rada redovnog
nadzora (u daljem tekstu: Plan rada).

Vanredni inspekcijski nadzor vr3i se po
nalogu glavnog  zdravstvenog inspektora,
starjedine organa driavne uprave nadleznog za
poslove zdravija ili po inicijativi zdravstvenih
ustanova ili drugih pravnih i fizickih lica.

Kontrolni inspekcijski nadzor vrsi se radi
utvrdivanja izvréenja mjera koje su predloZene ili
naredene subjektu nadzora u okviru redovnog ili
vanrednog inspekcijskog nadzora.

Plan rada zdravstvene inspekcije
Clan7

Zdravstvena inspekcija vrsi inspekcijski
nadzor u skladu sa Planom rada, koji donosi
glavni zdravstveni inspektor, uz prethodnu
saglasnost starjesine organa uprave nadleZznog za
inspekcijske poslove.

Plan rada donosi se do kraja tekuce
kalendarske godine za narednu godinu.

Plan rada sadrii narotito: pregled
subjekata nadzora, oblasti nadzora, aktivnosti i
metode nadzora, vremenski period i raspored
nadzora za svakog zdravstvenog inspektora
pojedinacno.

Odluke regulisana
jeiél.od 150do 153
Zakona O ZAravstvngj
zastitii ¢lanovima
67169

Zakona o uzimanju i
presadivanju tkiva i
¢elija kao i ¢lanom
47 Zakona o
inspekcijskom
nadzoru




inspekcije na njenom drfavnom podrucju
sprovede drugo nadleino tijelo Unije u saradnii
sa stru¢nim radnicima drzave ¢lanice moliteljice.

6. Vremenski raspored inspekcija

Nadleina tijela treba da uspostave program
inspekcija i utvrde i raspodijelu  potrebnih
sredstva.

U skiadu sa &anom 7. stavom 3. Direktive
2004/23/EZ, nadleino tijelo ili nadleina tijela
redovno organiziraju inspekcije i izvrSavaju mjere
kontrole. Razmak izmedu dvije inspekcije ne

Plan rada zdravstvene inspekcije
Clan7

Zdravstvena inspekcija vrdi inspekcijski
nadzor u skladu sa Planom rada, koji donosi
glavni zdravstveni inspektor, uz prethodnu
saglasnost starjedine organa uprave nadleZnog za
inspekcijske poslove.

Plan rada donosi se do kraja tekuce

Potpuna uskladenost
¢e se postici
izmjenama i
dopunama Zakona o
uzimanju i

o . i inu. Djelimi¢no jui | Nikvartal 2018
treba da prelazi dvije godine. kalendarske godine za nar%finu gOd'f,‘u J ! presadivanju ljudskih
. . . . . Plan rada sadrii narotito: pregled uskladeno R ..
Preporutuje se da se potpuna inspekcija na licu . . . .. tkiva i éelija u dijelu
. . . . _ | subjekata nadzora, oblasti nadzora, aktivnosti i . .
mjesta koja obuhvata sve oblasti  aktivnosti . L koji se odnosi na
.o . v i . metode nadzora, vremenski period i raspored . v
sprovodi najmanje svake cetiri godine. Izmedu . vrienje opstih
" v s L N " | nadzora za svakog zdravstvenog inspektora . . .
dvije opstee inspekcije sistema moze sé sprovesti s ey inspekcija na period
. " . pojedinacno. e .
tematska inspekcija usmjerena na odredenu od &etiri godine.
temu ili proces, ili alternativno, ako od posljednje
inspekcije nema znatnijih promjena, moie se
sprovesti dokumentovani pregled.
7. Sprovodenje inspekcija Vrste inspekcijskog nadzora
7.1. U sludaju kada to sredstva dozvoljavaju, u Clan 6
timu treba da budu ¢lanovi razlicitih Inspekcijski nadzor vrsi se kao redovni,
.. . . Navedena odredba
kompetencija. vanredni i kontrolni nadzor. . .
. . " ‘ . L - Odluke regulisana je
Prema potrebi, za neku posebnu inspekciju moze Redovan inspekcijski nadzor vrsi se u &lanovima 11,22
se traziti pomo¢ vanjskog strutnjaka. Taj skiadu sa godidnjim planom rada redovnog N
. . . . . Potpuno 30, 33, 34, Zakona o
struénjak treba da ima samo savjetodavnu ulogu. | nadzora (u daljem tekstu: Plan rada). . o
N _ . . . . . . uskladeno inspekcijskom
Uopsteno treba izbjegavati inspekcije  koje Vanredni inspekcijski nadzor vrsi se po nadzoru
sprovodi samo jedan inspektor. Najmanje jedan | nalogu  glavnog zdravstvenog  inspektora,
od inspektora treba da ima najmanje | starjeSine organa driavne uprave nadleZnog za
dvogodidnje prakti¢no iskustvo iz tatke 3. tatke | poslove zdravija ili po inicijativi zdravstvenih

(b).

27, Banci tkiva ili trecoj strani koja je bila

ustanova ili drugih pravnih i fizickih lica.
Kontrolni inspekcijski nadzor vrsi se radi




predmet inspekcije nakon inspekcije treba poslati
izvie€taj o inspekciji. L) zakliudcima izviedtajaa
treba jasno naznaciti uoCene nedostatke.

U izvjestaju treba definiati datum do kojeg banka
tkiva ili treca strana treba dostaviti predloge i
rokove za ispravljanje nedostataka opisanih u
izvjestaju.

Prema potrebi, moie se sprovesti ponovna
inspekcija kako bi se obezbijedio nastavak

postupka.

utvrdivanja izvrSenja mjera koje su predloZene ili
naredene subjektu nadzora u okviry redavnog ili

vanrednog inspekcijskog nadzora.

8. Sistem upravljanja kvalitetom inspektorata

Svako nadlezno tijelo treba da ima uveden sistem
upravljanja kvalitetom koji sadrzi odgovarajuce
standardne radne postupke i odgovarajuci sistem

unutradnje revizije. NadleZzna tijela trebaju
redovho obavljati evaluaciju svojih sistema
inspekcije.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena odredba
Odluke regulisana je
clanovima 40i41
Zakona o
inspekcijskom
nadzoru i
Pravilnikom o
unutrasnjoj
organizaciji i
sistematizaciji radnih
mjesta Uprave za
inspekcijske poslove.
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MINISTARSTY () FINANSLIA

Broj: 02-03-1242971 Podgarica, 08. septembar 2016, pedine

MINISTARSTVO ZDRAVLJIA
-n/r ministra, g-dina Budimira Segrta-

Phdtovani gospadine Segrt,

Povodom Predioga zakona o zdravsivena] inspekaifi, Ministarstvo finansija daje sljedece
MISLJENJE

lredlogom #akona o zdravstvenoj inspekuiji obezbijeduje se sprovadenje inspekeijskog nadzora
U oblasti tkiva i éelija, kav i u oblasti oberbjedivanja krvi, u skladu sa specifiénostima ovih
Ublasti i u skladu sa standardima vropske unije. Takode, predloZenim Zakonom izvriena je i
pravoo-tehniéko usaglajavanje sa drugim propisima.

b tekst Predloga rakona i pripremljeni lzviestaj o sprovedencd analizi procjene uticaja propisa,
e aspekta implikaciia na poslovni ambijent, nemama primjedbi.

Uvidom u dostavljeni tekst | [evjesta) o sprovedene) analizi uticaja propisa, u dijelu procjene

fiskalnoy uticaja, utvrdeno je da wa implementaciju ovog Zakona nije potrebno obezhijediti
dodatna finansijska sredsiva u Budzetu Cme Gore,

Shadne navedenom, Ministarstvo finansija daje saglasnost na Prediog zakonra o mefrervsiveof
mspekelfi.
3 MHELVanjen,

- | MINISTAR
;g smir-Rasko Konjevie

R1000 Podgorica, ul. Stanka Uragajevica br. 2
tel: +182 2 242 835 fax; + 182 20 224 450; e-mail: mig@mii.gov.me



