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SEPSTING ¢ RN GORE
Predsjednikn Shupiiine

Ny oo-ding Ranha hrivohapiea

Podgorice, 23 septembar 200 3 sodine

L skladu sa ¢lanom 148 Poslovnika Skupitine Crne Gore. na Predlog zakona o zdravstvenoj

zastiti podnosim sijedece amandimane:
AMANDMAN |
U €lanu 15 stav 2 Predloga zakona poslije tacke 2 dodaje se nova tacka 3 koja glasi:
J3) urvrduje nacionalnu strategiju za rijetke bolestt i akeiont plan za njenu reahzaciju:”
Postojede tacke 3,4.5,6.7,8.9.10.1 112,13 postaju tadke L56.7.8.9. 1011121514
ObrazioZenje

U predlezenom tekstu Zakona o zdravstvenoj zaduti izostala je definicija rijetkib bolesti iako je
jos 2012 gedine Crna Gora usvojile Nacionalnu strategiju 1 akcion plan za rijetke bolesu 2013-
2020. . o ’

Drustvena briga o oboljelim osobama od rijetkih bolesti u Crnoj Gori u kontekstu navedenih
dekumenata trebala je biti dio drzavne zdravstvene politke. 1z stava 1 ¢lana 15 Nacionaina
strategija za rijetke bolesti u Crnoj Gori 2013 — 2020. sa Akcionim planom za isti period,
obuhvata sve znadajne teme koje se odnose na rijetke bolesti u Cmoj Gorl, ukljuéujuci glavne
cilieve i mjere za unaperdenje ukupnog tretmana rijetkth bolesti u Cmeoj Gori u periodu
Strategija je u potpunosti zasnovana na Direktivama Parlamenta Evrope 1 Savieta Evrope (mart
2011.), Odlukama Evropske komisije (jul 20¢10.) 1 Preporukama Savjeta Evrope (jun 2009.}, sa
posebnim fokusom na podrsku razvoju zdravstvene politike o rijetkim bolestima. primjenu
savremenih nauénih saznanja u cilju unapredenja ukupnog tretmana rijetkih bolesti. udruzivanje
svih resursa, ljudsku solidarnost i razvoj internacionalne saradnje.

Primarni ciljevi Strategije "odnose se na prevenciju. rano prepoznavanje i dijagnostiku rijetkih
bolesti, dostupnost adekvaino]. sistematicnoj i centralizovanoj zadtiti zdravlja 1 lijeceniu lica sa
rijetkim - bolestima,  unapredenje  registrovanja 1+ medunaredne  klasifikacije, unapredenju

informisanosti zdravstvenih radnika i opdte javnosti o rijetkim bolestima, koordinaciii na
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broj rijetici boiesti genomskoy porigekia 1 dia se nepeect brop ispeljava u prvim godinenmie v ota.

=

otekuje se di e u Urnaj Gort gadidnje rodi oho 40 djece s hromozomsking bolestima. oko 73
djece s belestima uzrokovanim mutacijama u jednom genu 1 oke 200 diece < kongenitalnim
anomaltijania. Takode, procjenjuje se da u Crna) Gor u toku jedne kalendarske godime oko 100
rrudnoda nosi rizik za pojavu neke rijetke bolesti kod ocehivanog potomstva.”

Precjenjuje se da u Crnoj Gorl 37 060 - 50 000 gradenu imaju problem u zdravlju a karakterige se

kao rijetko obolienje prema regufauve EL
AMANDMANI
U élanu 16 stav 2 poslije tacke 2 dodaje se nova tacka 3 koja glasi:

.3} podsticanje aktivnosti na unapredenju znanja i1 profesionalnih kapaciteta zdravstventh
radnika na polju rane prevencije. dijagnosiike. terapije i rehabilitacije, kao i istrazivanja

obolielih od rijetkih bolesti™
Postojece tacke 3.4.5.6.7.8.9. 10,11 12,12 1415 postaju tacke 4.5,0.7.89. 10,1112, 13.14.15,16 .
Obrazlozenje

S obzirom da je u Crnoj Gori usvejena Nacionalna strategija za rijetke bolesti u decembru 2012,
godine bilo bi fogi¢no i o¢ckivano da rijetke bolesti koje su poslednjih decenija prepoznate kao
javno zdravstveni prioritet u Evropi sa ustanovljenom potrebom djelovanja u pripremi regulative
na podru¢ju zdravstvene politike za rijetke bolesti nadu svoje mjesto 1 u Predlogu zakona o
zdravstvenoj zastiti.

Postavijanje dijagnoze "rijetka bolest" sprovodi se u specijalizevanim dijagnostickim centrima.
Proces dijagnostike odvija se u viSe faza i najcesce je dugotrtajan, uz neophodnost postojanja
visokospecijalizovanog multidisciplinarnog  tima  struénjaka 1 raspolozivost savremenih
tehnoloskih resursa.

Tako im je prevalencija niska. rijetke bolesti zna¢ajno uti¢u na kvalitet Zivota pojedinca 1 njegove
porodice. a ukupno gledajuéi t na morbiditet i mortalitet pepulacije, pa stoga pripadaju u
prioritete mjere zdravstvene zastite na nivou Evropske Unije a takode bi trebale bitr 1 na
nacionalnom nivou. Navedeno opravdava amandman na ¢l. 16 kako bi obaveza drzave da
obezbijedi prioritetne mjere i za oboljele od rijetkih bolesti u skadu sa preporukama Evropske
komisije i Svjetske zdravsivene organizacije postao dio ukupne politike javnog zdravlja.
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Postojece  tacke 891G, 1132031405 1607018192021 22 25 24 25260 postgju tacke

QF0 T2 03 15061708 19202 12203 24.25.20.27,
Obraziozenje

Primarni nivo zdravstvene zaStite jo osnovnl pryvi nivo na kejem gradanin ostvaruje zdravstvenu
zaStiu zbog Cega je neophodno kontinuirano napredenje znanja i profesionainih kapaciteta
zdravstvenih radnika na polju rane prevencije. dijagnostike, terapije i rehabilitacije pacijenala sa
rijetkim belestima.

Kontinuirana edukacija zdray stvenih radnika: pedijatars i specijalista porodicne medicine za rano
prepornay anje rijetkih bolestl; ginckologa za evaluaciju fewlne morfologije 1 rano prepoznavanie
ultrazvudnih markera dismortogeneze 1 prisustva kongenitalnib anomalija; vz organizovanje
seminara; izdavanje struéne literature 1 sprovodenje kampanja o rijetkim bolestima doprinesi da
cdran stvena zadtita na primarnom nivou bude zadovoljavajuda.

Na ovg] nacin obezbieduje se obnavljanje znanja i usvajanje protokola za rano prepoznavanje,
adekvatno i blagovremeno postavljanje dijagnoze. ranu prevenciju i rehabilitaciju lica sa rijetkim
bolestima.

Usvajanje standarda i protokola 1 uvieZbavanje algoritama postupaka, neophodni su uslovi za
optimizaciju medicinskog tretmana lica sa rijetkim bolestima i peboljSanje kvaliteta njihovog
Zivota i zivota Crna Gora je. kao i sve zemlije sa malom populacijom. suolena sa problemom
nemoguénosti organizovanja dijagnostike i tretmana za najvedi broj rijetkih bolest, stoga su
prioriteini ciljevi Strategije i Akcionog plana za rijetke bolesti usmjereni na pretrazivanje rizika,
prevenciji. prenatalnu dijagnostike, rano otkrivanje i dijagnostiku rijetkih bolesti koje se
ucestalije javljaju u  populaciji (kongenitalne anemalije.hromozomske bolesti, genetske
predispozicije, imunoloski poremecaji), i iijesnu regionalnu i internacionalnu saradnju u cilju
dijagnostike 1 tretmana veoma rijetkih bolesii (monegenske bolesti), kao i na svim poljima
vezanim za ukupan pristup 1 tretman

AMANDMAN 1V

U ¢lanu 32 stav 1 nakon rijei: ustanova za zdravstvenu njegu* dodaju se rijedi: .referentn

centar”,

e




AMANDMANY
U Clany 20 stay 2 nakon tadke 3 dodaju se nove tacke 40 5 Koje glase:
L) prats doktrinarma mierily za provenciie ditgnostike, Hiccenje trehabilitaciu;

v monitoring §evaluaciju njeikih bolest™.

J

Postojece tacke 4, 5.6, 7, 8,9, 10. 11,12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 postaju tacke 6, 7, 8. 9 .10 .11,
12,13, 14, 15. 16,17, 18, 19, 20.

ObrazloZenje

Implementacija Nacionalne strategije za Cimu Goru., zajedno sa Nacionalnim akcionim planom
doprinije¢e prevenciji, ranoj dijagnostici, tretmanu i rehabilitaciji lica koje boluju od rijetksh

Ovo posebno jer u Crmoj Gori ne postoje adekvatni eprdemiolodkl podaci o rijetkim bolestima. s
obziromi na nedovoljnost medunarodne MK-10 klasifikacije bolesti 1 na nepostojanje
sistematienog pristupa rijetkim bolestima, U Crnol Gori ne postoji unitormni sistem  za
registraciju rijetkih bolest, niti lista obolielilk od rijetkih bolestl.

Imajuéi u vidu vrlo rijetko javljanje najveceg broja rijetkih bolest (jedan oboljeli na preko
20000, pa 1 preko 100 000 stanovnixa), iskusiva doktora | cijelog zdravstvenog sistema u
prepoznavanju, dijagnostici, lijecenju i prevenciji ovih oboljenja su veoma ogranicena.

Poznato je da se rijetke bolesti gube u zdravstvenom informacijionm sistemu zbog nedostatka
odgovarajuéeg sistema kodiranja i klasifikaciie. a da samo djelotvorna metoda klasifikacije
omogucava dobivanje tacnih epidemioloskih podataka za rijetke bolesti.

Najznacaniji aktuelni izazovi svake zajednice 1 drzave u pristupu 1 zbrinjavanju rijetkih bolesti,
ogledaju se u neadekvatnom prepoznavanju, neujednacenc] i neadekvatnoj klasifikaciji i
kodifikaciji, nedovoljno dostupnoj dijagnostici, (samo za odredeni broj rijetkih bolesti), veoma
ograniCenim terapijskim mogucnostima, neujednacenim i nedovoljnim kvalitetom zdravstvene
zaStite i visokom cijenom lije¢enja i njege, ozbiljnim socijalnim konsekvencama i izolacijom i
marginalizacijom obolielih od rijetkih bolesti.

AMANDMAN V]

Poslije élana 51 dodaju se tri nova ¢lana koja glase:
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Dstandarde 2o pruzane nugstozeniih eblika sdrn stvene zostle.

Na predlog Nacionalnog savieta. Ministar zdravlja uz pribavljeno misljenje strucnoy drudtve
liekara ili drugih odgovarajucih drustava donosi rjesenje kojim se odreduje referentn contar,

Dobijanjem rjesenja zdravstvena ustanova i dio zdrovsivene ustanove. odnosno drugo pravno
fice ili dio pravnog lea koja obay [ zdravsnvenu djelaipost u skladu sa posebiim zakonom stice

pravo upotrebe i isticanja znaka 1 naziva reicreninog centra.
Rjeienje o odredivanju refereninog centra objavljuje se u »Siuzbenom listu Crne Gore «
Nagziv referentni centar dodjeljuje se na vrijeme od pet godina,

Mjerita za dodjelu 1 chnovu naziva refereninog centra propisat ¢e se praviinikom koje donos

Ministlarstvo.

Referentni centar pored svoje osnovne dielatnosti. obavlja poslove vezane uz primjenu | pracenje
jedimsivene dokirine i metodologije u prevenciji, dijagnosticl. terapiji i rchabilitaciji bolesti u
podrudju za koje je osnovan,

Clan 54
Referentni centar cbavija poslove:

— prati. proucava i unapreduje stanje u podruCju za koje je osnovan,

— pruza struéno-metodolosku pomoc edukacijom i drugim oblicima diseminacije znanja u
pedrucju za koje je osnovan,

— utvrduje dokirinarna mjerila za prevenciju, dijagnostiku, lijeCenje 1 rehabilitaciju bolesti u
podru¢ju za koje je osnovan,

— daje ocjene i misljenja za metode, postupke 1 programe rada iz dijela zdravstvene zadtite za
koju je osnovan,

- sudjeluje u planiranju, pracenju i procjeni istrazivanja i poticaju primjene rezuliata istraZivanja
u podru¢ju za koje je osnovan,

— prati strucno usavrdavanje zdravstvenih radnika.
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aistu miedicinahe oblast moze so odredinh sime Jodan reterentng centar,
Navionaini sev et zo zdras fe unrduge medicnsne oblastl Koja zhog vaznost v Cru Gora imegy

SEeC] naziv relerentneg ceniva.
Pribvatanjem ovog amandmana vréi se prenumeracija narednih Clanova Predloga zakona.
ObrazloZzenje

U Nacionalnoj strategiji za rijetke bolesti u Crnoj Gori 2013 - 2020. godina konstatuje se da
"Cma Gora ne posjeduje specijalizovani centar za rijetke bolest, iako su u okviru institucija
zdravsivenop sistema obebijedeni uslovi za pretrazivanje rizika i dijagnostiku najucestalijih

rijetkih bolesti u Crnoj Gori, naro¢ito na tercijarnom nivou zdravsivene zadtite. Od 1993. godine
Crna Gora ima na tercijarnom nivou u Klinickom centru Crne Gore, segment Klini¢ke genetike
sa genetickim savjetovaliziem. od 2000, godine Cemar za medicinsku genetiku i imunologiju. u
kome se dijagnostikuju hromozomske nasljedne bolesti. neke genetske predispozicije )
imunoloski poremedaji. od 2007, godine, masovni neenatalni skrining na hipotireozu, od 2009,
vodine. bichemiiski skrining trudnica na najucestalije hromozomske bolesti, razvijenu mrezu
ginckolosko-akugerskih sluzbi za pretragu rizika od kongenitalnih anomalija 1 genomskih rizika
u trudnodi, sa multidiscipiinarmnim ekspertskim konzilijumima u Klnitkom centru Cine Gore™.

Navedeno opravdava potrebu da se sistemskim Zakonom o zdraystveno] zadtith stvorl mogucnost

za formiranje referentnog centra, za ovu ili bife koju drugu medicinsku oblast,
POSLANIK:
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