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Pduica, 23. stvembar (!j5. ,odine

skladu sa elanom 148 Poslovnika SkupStine Crne Gore. na Predlog takona 0 id ravslvcnoj

zaStiti podnosim sljedede amandmane:

AMANDA1AIN 1

U e'lanu 15 stay 2 Predloga zalutha poslije take 2 dodaje se nova taaa 3 koja

..3) utvrduje nacionalnu strategiju za tijetke bolesti i akcioni plan za njenu realizac

POStOjel7 C take 3,4,5,6,7,8.9. 10.11.12. 13 postaju Gar 15.6.7.8.9.10.11.12,13,14

ObrazIo'ienje

U predlOenom teksto Zakona o zdravstvenoj zaStiti izostala je definicija rijetkih bolesti iako je
jot; 2012.godinc Grna Gora us\ ojila Nacionalnu strateuiju i akcioni plan za rijetke bolesti 2013-

2020..
Dru:qvena briga o oboljelirn osobarna od rijetleill bolesti U Crnoj God u kontekstu navedenib

dokumenata trebala je bill dio dr 12avne zdravso..ene politike, iz stava I elana IS Nacionalna

strategija za rijetke bolesti u Crnoj Gori 2013 — 2020. sa Akcionim planom za isti period,
obuhvata sve znaeajne teme koje se odnose na rijetke bolesti u Crnoj God, ukljueujuei 2,1avne

ciljeve i mjere za unaperdenje ukupno g tretmana rijetkih bo1esti u Crnoj Gold u periodu

Strategija je u potpunosti ZaSTIOValla na Direktivarna Parlamenta Evrope i Savjeta Evrope (mart

2011.), Odlukama Evropske kornisije (jul 2010.) i Preporukama Savjeta Evrope (jun 2009.), sa

posebnim fokusom na podrMat razvoju zdravstvene politike o rijetkim bolestima, primjenu

savremenih nauenih saznanja u cilju unapredenja ukupnog tretmana rijetkih bolesti, udruZivanje

svih resursa, ljudsku solidamost i razvoj internacionalne saradnje.
Primami eiljevi Strategije "odnose se na prevenciju, rano prepoznavanje i dijagnostiku rijetkih

bolesti, dostupnost adekvamoj, sistematienol i centralizovanoj zaStiti zdravlja i lijeeenju Ilea sa

rijetkim bolestima, unapreclenje registro\ anja I medunarodne klasifikacije, unapredenju
informisanosti zdravstvenih radnika i opMe ja nosti o rijetkim bolestima, koordinaciji na
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OC:ChtlieSe d,tac a Crnoi Gcti] eodi0ije rodi eke 40 dieLe sti hroinozomskim eolestima. oko

djece sa bolestima azroko% anim mulacijama u Licrill I eke 200 Mee,: sa kongenitalnim

anomalijaina. lakode. procjenjuje se da a Crma Viori a mkt] jedne kalendarskc godinc oho 400
1rudnoea nos] rizik za palm o melee rijetke bolesti Rod oeekivanog potomstva."
Procjenjuje se da u Crimj Cori 37 000 - 50 000 gradana imaju problem a zdravlju a Raraktcrie se

Rao rijetko obeljenje prema regulative

AMANDMAN 11

Li elanu 16 sta y 2 poshje taeke 2 dodaje se nova taeka 3 koja

„3) podsticanje aktivnosti na unapredenjo znanja i profesionalnih kapaciteta zdravstNenik
radnika na polju rane pre N tune.. dijnenostike. terapiie i rehabilitacije. Rao i istraZi anja
01)01	 iii od rijetkih bolestiT

Postojeee taeke 3.4.5.6.7.8.9 10.11.12. 13.14.15 postaju mac. 4.5,67.8.9,10,11,12,13.14,15,16 .

ObrazIo'ienje

S obzirom da_je u Crnoj Cori usvojena Nacionalna strategija za rijetke bolesti u decembra 2012.
nodine bile hi lo g ien° i 0621:IN an() (la rijetke bolesti koje so poslecinjih decenija prepoznate Rao
javno zdravstveni prioritet u Evropi sa ustanovljenom potrebom djelovanja u pripremi regulative
in podrueju zdravstvene politike za rijetke bolesti nada svoje mjesto i u Predloau zakona o
zdravstvenoj
Postavljanje dijagnoze "rijetka bolest" sprovodi se a speeijalizovanim dijagnostiekim centrima.
Proces dijagnostike odvija se u vise faza i najeeke je dugotrtajan, uz neophodnost postojanja
visokospecijal izovanog multickseiplinamon lima struenjaka i raspolo2ivost savremen ih
tehnoloMcih resursa.
lako im je prevalencija niska, rijetke bolesti znaeajno utieu na kvalitet iivota pojedinca i njegove
porodice, a ukupno gledajuei i na morbiditet i mortalitet populacije, pa stoga pripadaju u
prioritete mjere zdravstvene z8tite na nivou Evropske Unije a takode hi trebale bill i na
nacionalnom iiivou. Navedeno opravdava amandman na el. 16 Rake hi ohaveza drZave da
obezbijedi prioritetne mjere i za oboljele od rijetkin bolesti a skadu sa preporukama Evropske
komisije i Svjetske zdravstvene organizacije postao die ukupne politike javnog zdravlja.
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9.10.i1.12.13.14.15.16.17.18.1920.21.21.73.2-1.25.20.27.

br a i. loie nj e

Pr-Miami nivo zdravstvene zaStite je osnm ni prvi M y() Ila kojern gradanin ost\aruje zdravstvenu

zakitu zbou tega je neophodno kontinuirano napredenje znanja i profesionahnh kapaciteta
zdravstventh radnika na polju rane prevencne, dijaunostike, terapije i rehabilitacije pacijenata sa

rijetkhn bolestima.
Kontinuirana edukacija zcIra\t\en Lb 1 • 3(1111kLi: pedijatara i specijal ista porodiene medicine /a rano

prepOMINanje r etkth bolest 2111ek010:111Z;1e 	 11101M(tlit: i rano prepoznavanje

ultrazvuimih markera 'disrnorfogeneze prisustva kongenitalnill anomaltja; trz organizovanje
serninara: izciavanje struedie literature i spro odende kampanja o rpetkim bolestima doprinosi da

zdran tttNena zaStita na primarnom ni\ on bode zadovoljavajuea.

Na o aj iaC. in obezbjecluje se obnavnanje mania i usvajanje protokola za rano prepoznavanje,
aclekvatno i blagovremeno postavnanje dijagnoze. ranu prevencijo i rehabilitaeiju lica sa rijetkim

bolestima.
Usvajanje standarda i protokola i mije±bavanje algoritarna postupaka, neophodni su uslovi za

optimizaciju medicinskog tretmana lica sa rijetkim bolestima i pobolj§anje kvalneta njihovou
Zivota i Zivota Cma Gora je, kao i sve zemhe sa malom populacijorn, suoeRna sa problemom

nemoguanosti oreanizovanja dijagnostike i tretmana za najveei broj rijetkih bolesti, stoua su
prioritetni eiljevi Strategije i Akcionou plana za rijetke bolesti usmjereni na pretraZivanje rizika,

prevenciju. prenatahm dijagnostiku, rano otkrivanje i dijaunostiku rijetkih bolesti koje se

ueestalije javnaju u populaciji (konLenitaine anomabje t hromozomske bolesti, genetske

predispozicne, imunolMSki poremeeaji), i tijesnu re(zionahm i internacionalnu saradnju u einu

dijagnostike i tretmana veoma rijetkih bolesti (rnonouenske bolesti), kao i na SVITT1 poljima

vezanim za ukupan pristup i tretman

ANIANDMAN IV

U elanu 32 sta y 1 nakon	 „ustanova za zdravst nu Megu" dodaju se rijeei: Jeferentni

centar".
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elan u 50 sta y 2 nahon metke 3 dodaju sit nole taehe 4 i 5 koje glase:

oat; dekirinmim !Med la /a eta. enc	 tijklanostdJh. I	 etenje i	 itacijo,

\ rtji monitorint2 i et. aluticitti rijetkill holest7.

Postojeee taeke 4, 5, 6, 7, 8.9. 10. 11. 12, 13, 14, 15, 16. 17, 18 postaju taeke 6, 7, 8, 9 .10 ,11,
12. 13, 14. 15. 16, 17, 18, 19, 20.

Obrazlo'ienje

Implernentacija Nacionalne stratecije za Crnu Germ zajedno sa Nacionalnim akcionim Mallon
doprinijeee prevenciji, ranoj dijacnostici, tretmanu i rehabilitaciji lica koje boluju od rijetkih
Ovo posebno jer a Crnoj God ne postoje adekvatni epidemioloSki podaci o rijetkim bolestima, s
obzirom na nedovoljnost medunttrodne Mkt-10 klasifikacije bolcsti i na nepostojanje
sistematienog pristupa rijeikini bolettrinta. h Crtoj Gori ne postoji uniformai sistem
registraciju rijetleih bolest, nit lista oboljelik od rijelkih bolesti.
Imajuei u vidu vrlo rijetko javljanje najvaec broja rijetkih bolesti (jedan oboljeli ia preko
20000, pa i preko 100 000 stanovnika), iskustva doktora i cijelog zdravstvenoc sistema u
prepoznavanju, dijaanostici, lijetenju i prevenciji ovih oboljenja su vcoma ogranieena.
Poznato je da se rijetke bolesti cube u zdravstvenom informacijionm sistemu zbog nedostatka
odgovarajueec sistema kodiranja i klasifikacije. a da sarno djelotvorna metoda klasifikacije
omogueava dobivanje taenth epidemioloSkih podataka za rijetke bolesti.
Najznaeaniji aktuelni izazovi svake zajednice i drZavc u pristupu i zbrinjavanju rijetkih bolesti,
ogledaju se u neadekvatnom prepoznavanju, neujednaeenoj i neadekvatnoj klasifikaciji i
kodifikaciji, nedovoljno dostupnoj dijagnostici. (samo za odredeni broj rijetkih bolesti), veoma
ogranieenim terapijskim moguenostima, neujednaeenim i nedovoljnim kvalitetom zdravstvene
zaStite i visokom cijenom lijeeenja i njege, ozbiljnim soeijalnim konsekvencama i izolacijom i
marginalizacijorn obofielih od rijetk iii bolesti.

AMANDMAN VI

Poslije elana 51 dodaju Sc tri nova elana koja glase:
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Na predlog Nacionalnog savjeta, Ministar zdravija uz pribavljeno miSherrie struenog druStva

ljekara iii drucih odgovarajueih dru'Stava donosi rjeknje kojim se odreduje referentni centar.

1Dobijanjern rjbenja zdno st ena ustano% a 	 dio 'Ara shene ustano \ C. ocinosno drugo pravno

lice ili dio praN110,2 lica kOjil (15;1\113 Zi1;1%"-l n C111.1 dicIatnot a skladti t• ZI posebnim zakonorn stiOe

pia\ o upotrebe i isticanja znaka i 11371\ a rd cicilnog centra.

1(jeSenje o odredivanju reterentnog centra ohjavljuje se u »ShrZbenom Hsu Cole Gore

Naziv referentni eentar docijeljuje se na vrijeme od pet godina.

Mjerila za docijelu i ohnhvo [la/
	

refcrenio g cenra propsat e se praNHnikoni Role donosi

Ministarstvo.

(Ian 53

12eferentni centar pored svoje osnovne djelatnosti, obavha poslove vezane uz primjenu i praeenje

jedinstvene doktrine i metodologije u prevenciji, dijaanostici, terapijij rehabilitaciji bolesti u

podrueju za koje je osnovan.

Clan 54

Referentni centar obavlja poslove:

— pratk proueava i unapreduje stanje u podrueju za koje je osnovan,

— prula strueno-metodolAw pomoe edukacijorn i drugirn oblicima chserninaeije znanja u

podruiju za koje je osnovan,

— utvrduje doktrinarna mjerila za prevenciju, dijagnostiku, lijeeenje i rehabilitaciju bolesti u

podrueju za koje je osnovan,
— daje ocjene i miShenja za metode, postupke i programe rada iz dijela zdravstvene zaMite za

koju je osnovan

— sudjeluje U planiranju, praCenju i procjeni 1s1 Zixanja i poticaju primjene rezultata istra2iivanja

U podraju za koje je osnovan,

— prati strueno usavr:Savanje zdravstvenih radnika.
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PrihN ataniem o
	 mandmana vrt'd se prenumeracija narednih Clancy\ a Predloua zakona.

Obrazloienje

U Nacionalnoj strateaiji za rijetke bolesti u Cmoj Gori 2013 2020. uodina konstatuje se da

"Cma Gora ne posjeduje specijalizovani centar Za rijethe bolesti, iako an u okviru institucija

zdravstvenoa sistema obebijedeni uslovi za pretraZivanje rizika i dijagnostiku najueestalijih

rijetkih bolesti u Crnoj Gold, naroeito na tercijarnom nivou zdravstvene zaStite. Od 1993. godine

Crna Got-a ima na tercijarnom nivou u Kliniekom ventra Crne Gore, segment klinieke gcnetike

an genetiekim sa jetovaliStern. od 2000. godine Cemar za medic insku uenetiku i imunologiju, u

kome se dijagnostikuju hromozomske nashedne bolesti, neke genetske predispozieije i

imunolo!1;ki poremeeaji. od 2007. g od me. masovni neonatalni skrining na hipotireozu, od 2009.

godine. bionernijski skrining trudnica na najueestalije hromozomske bolesti, razvijenu mreZu

ginckoleM:o-akuSierskih sluZbi za pretragu rizika od kongenitalnih anomalija i genomskih rizika

o trudnoei, sa multidisciplinarnim ekspertskim konzilijumima u Klniekom cemru Crne Gore".

Navedeno opraNclava potrebu da se sistemskim 7.akommt o -Aire\ stvenoi zaMiti stvori mottileflost

za formiranje referentnou centra. za ova ili bib o koju drugu medicinska oblast.
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