Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O ZDRAVSTVENOJ INSPEKCIJI

ProglaSavam Zakon o zdravstvenoj inspekeiji, koji je donijela
Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog
(proljeénjeg) =zasijedanja u 2017. godini, dana 27. aprila 2017. godine.

Broj: 01-455/2
Podgorica, 08.05.2017.




~ Na osnovu &lana 82 stav 1 tacka 2 i Clana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupstina
Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2017.
godini, dana 27.aprila 2017. godine, donijela je

ZAKON
O ZDRAVSTVENOJ INSPEKCIJI

Predmet

Clan1
Ovim zakonom ureduje se inspekcijski nadzor u oblasti: zdravstvene zastite;
zdravstvenog osiguranja; prava pacijenata; ograni¢avanja upotrebe duvanskih proizvoda;
sprjetavanja zloupotrebe droga; liekova za humanu upotrebu; medicinskih sredstava za
upotrebu u humanoj medicini; uzimanja i presadivanja tkiva, éelija i organa, kao i
obezbjedivanja krvi.

Upotreba rodno osjetljivog jezika

Clan 2
|zrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizi¢ka lica u muSkom 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 vrenju 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 stru¢no osposobljava i usavrSava u
cilju unaprjedenja struénih sposobnosti i vje$tina radi vrSenja poslova radnog mjesta, u skladu
sa propisima kojima se ureduju prava i obaveze drzavnih sluzbenika i namjestenika.
Zdravstveni inspektor koji vr§i inspekcijski nadzor u oblasti uzimanja i presadivanja
tkiva, Gelija i organa, kao i obezbjedivanja krvi duzan je da se struéno usavrSava i u skladu
sa specifiénim programima struénog osposobljavanja i usavr$avanja koji su namijenjeni za
sticanje, odnosno unaprjedivanje znanja i vjestina za vrsenje tih poslova.




Cuvanje identiteta podnosioca inicijative

Clan 5 _
Zdravstveni inspektor mora da Suva kao strogo povijerljiv 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.

Redovni inspekcijski nadzor vr§i se u skladu sa godi$njim planom rada redovnog
nadzora (u daljem tekstu: Plan rada).

Vanredni inspekcijski nadzor vr8i 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 izvr§enja mjera koje su predioZzene
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 nadleznog za
inspekcijske poslove.

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

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

Ulazak u prostorije subjekta nadzora

Clan 8
Zdravstveni inspektor je obavezan da obavijesti odgovorno lice subjekta nadzora o
poCetku obavljanja inspekcijskog nadzora, osim ako smatra da bi obavje$tenje umanjilo
efikasnost inspekcijskog 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 rijeSenje nadleznog suda.

Oviaséenja zdravstvenog inspektora

Clan 9
U vrSenju inspekcijskog nadzora, pored ovla§éenja 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 uskraceno 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
dijagnosti¢kih metoda i njihovu usaglaSenost sa odgovarajuc¢im standardima;

5) kontrolie nagin vodenja i kori§éenja medicinske dokumentacije i evidencija;

6) kontroliSe nacdin 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€éinama 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 ¢ija je dozvola prestala da vazi;

12) kontroliSe zabranu reklamiranja duvanskih proizvoda, zabranu pu8enja duvanskih
proizvoda prilikom nastupa u medijima, zabranu objavljivanja u Stampi fotografija ili crteza lica
koja puse i obavezu isticanja oznaka o zabrani puSenja u javnom prostoru;

13) kontrolise salinjavanje i dostavljanje spiskova lica kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje tkiva, ¢elija ili organa jedini nacin lijecenja; i

14) kontroliSe uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta i bezbjednosti i sljedljivosti
tkiva, ¢elija, organa, krvi i komponenti krvi, obavjestavanje o ozbiljnim neZeljenim dogadajima
i ozbiljnim neZzeljenim reakcijama koje nastupe u postupcima od uzimanja do presadivanja
tkiva, éelija i organa, odnosno od prikupljanja do klini¢ke upotrebe krvi i komponenti krvi, kao
i sprovodenje postupaka od uzimanja do presadivanja, odnosno unistavanja tkiva, ¢elija i
organa, postupak uvoza, izvoza i razmjene tkiva, ¢elija i organa kao i postupak 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 fizi€kih lica koja obavljaju zdravstvenu dJelatnost a koja nijesu zdravstveni
radnici ili zdravstvenl 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 samostaini rad zdravstvenom radniku koji nije dobio, odnosno obnovio
licencu za samostalni rad, odnosno kome je oduzeta licenca za rad pod uslovima propisanim
zakonom;

6) zabrani izdavanje 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 poviaéenje iz prometa na veliko i malo magistralnog,
galenskog ili gotovog lijeka, odnosno njegove serije u slu¢ajevima propisanim zakonom;

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

11) zabrani reklamiranje duvanskih proizvoda, zabrani puSenje duvanskih proizvoda
prilikom nastupa u medijima, zabrani objavijivanje u Stampi fotografija ili crteZa lica koja puse
i naredi obavezu isticanja oznaka o zabrani pu$enja u javhom prostoru.

U slu€aju iz stava 1 ta€. 2, 4 i 5 ovog €lana zdravstveni inspektor je duzan da obavijesti
nadleznu komoru.

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

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

Inspekcijski nadzor u oblasti tkiva i éelija kada se vrsi uzorkovanje

Clan 11
Zdravstvenog inspektora koji vrSi inspekcijski nadzor u oblasti tkiva i céelija, koj
obuhvata postupak uzorkovanja tokom kojeg se ne mogu utvrditi sve €injenice ili pregledati
sva dokumenta, ne treba smatrati odgovornim za nedostatke koje nije bilo moguce primijetiti
tokom vrSenja inspekcijskog nadzora zbog ograni€enog vremena koje je odredeno za vrenje
inspekcijskog nadzora, obima pregleda ili $to se odredeni procesi nijesu mogli utvrditi 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 do$lo do
krSenja kodeksa zdravstvene etike, odnosno struénog 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".

Broj 28-2/17-1/4
EPA 103 XXVI
Podgorica, 27.april 2017.godine

SKUPSTINA CRNE GORE 26. SAZIVA




