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PREDSJEDNIKU SKUPSTINE CRNE GORE

PODGORICA

Vlada Crne Gore, na sjednici od 30. jula 2015. godine, utvrdila je
PREDLOG ZAKONA O ZDRAVSTVENOM OSIGURANJUY, koji Vam u
prilogu dostavijamo radi stavijanja u proceduru Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ¢e udestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su dr
BUDIMIR SEGRT, ministar zdravija i GORICA SAVOVIC, generalna
direktorica Direktorata za upravljanje zdravstvom.

PREDSJEDNIK
Mile Pukanovié, s.r.




5 2

PREDLOG

ZAKON O
ZDRAVSTVENOM OSIGURANJU

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se uslovi i naéin ostvarivanja prava iz zdravstvenog
osiguranja, prava i obaveze osiguranika i drugih lica (u daljem tekstu: osigurana lica),
dopunsko zdravstveno osiguranje, finansiranje, kao i druga pitanja od zna&aja za
sprovodenje obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Clan 2

Obavezno zdravstveno osiguranje je dio sistema socijalnog osiguranja kojim
se, na nadelima obaveznosti, uzajamnosti i solidarnosti, svim osiguranim licima
obezbjeduju prava u skladu sa ovim zakonom.

Ostvarivanje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja obezbjeduje Fond
za zdravstveno osiguranje Cre Gore (u daljiem tekstu: Fond), u skladu sa ovim-
zakonom. - ‘

Osigurano lice ostvaruje prava iz dopunskog zdravstvenog osiguranja, u
skladu sa ovim zakonom,

Clan 3

Prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja ne mogu se prenositi na druga

lica, niti se mogu nasliedivati.
Nasljeduju se prava na novcane naknade koje su dospjele za isplatu, a ostale

su neisplaéene zbog smrti osiguranika.

Clan 4

lzrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizitka lica u muskom rodu
podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

.. Clan 5

2o
Lo it

lzrazi upotﬁjéﬁljeni u ovom zakonu imaju sljedecs znadenje:
1) zaposlena lica su lica koja su zaposiena u privrednom drustvu, drugom
pravnom licu, drZavnom organu, organu drzavne uprave, organu jedinice

lokalne samouprave, odnosno lokalne uprave, kao i kod preduzetnika ili

fizitkog lica (u daljem tekstu: poslodavacy,




2) fice sa iInvaliditetom je lice koje ima dugoroéno fizitko, mentaino,
intelektuaino ili senzorno osteéenje od najmanje 70%, utvrdeno jedinstvenom
listom otedenja ili listama ostecenja koje se koriste u postupcima ostvarivanja
socijalno-zadtitnih prava, prava na obrazovanje, prava na profesionalnu
rehabilitaciju i zaposljavanije | prava iz penzijsko-invalidskog osigurania;

3) lzabrani tim ili izabrani doktor podrazumijeva izabrani tim doktora medicine
ili izabranog doktora medicine iii izabranog stomatologa;

4) davaocl zdravstvenih usluga su zdravstvene ustanove, izabrani tim ili
izabrani doktor, pravna lica i drugi subjekti koji pruzaju zdravstvenu zaétitu, u
skladu sa zakonom;

5) doplata je novZana razlika izmedu cijene ostvarene zdravstvene usluge i
iznosa koji se obezbjeduje iz obaveznog zdravstvenog osiguranja;

B6) drudtvo za osiguranje je pravno lice koje obavija dopunsko zdravstveno
esiguranje, u skladu sa zakonom;

7) stranac je drZavijanin druge drZave ifi lice bez drZavijanstva.

Clan 6
Osiguranici, u smisiu ovog zakonu, su:

1) zaposlena lica, u skiadu sa zakonom;

2) izabrana ili imenovana lica, ako za obavijanje funkcije ostvaruju zaradu;

3) d&lanovi odbora direktora u priviednom drustvu | drugom pravnom licu i
&lanovi upravnih odbora u javnim preduzeéima i ustanovama koji za svoj rad
primaju naknadu;

4) dravijani Cme Gore koji su u Cmoj Gori zaposleni kod stranih ili
medunarodnih organizacija i ustanova, stranih konzulamih ili diplomatskih
predstavnistava ili kod stranih pravnih ili fiziCkih lica, ako medunarodnim
ugovorom nije druké&ije odredeno;

5) lica upuéena na rad u inostranstvo, a koja su zaposlena u privrednom
drudtvu ili drugom pravnom licu &ije je sjedidte u Crmoj Gori, koje obavija
dielatnost u inostranstvu, ako nijesu obavezno osigurana po propisima
drzave u koju su upuceni i ako medunarodnim ugovorom nije drukgije
uredeno,

8) stranci koji u Cmoj Gori rade kod domacih pravniih, odnosno fizigkih lica, ra
osnhovu posebnih ugovora i sporazuma o medunarodno — tehnitkoj saradniji;

7) stranci koji su u Cmmo| Gori zaposleni kod medunarodnih organizacija i
ustanova i drugih stranih pravnih § fizickih lica, ako medunarodnim
ugovorom nije drukéije odredeno, odnosno ako nijesu osigurana po
propisima druge drZave;

8) stranci koji su u Crnoj Gori zaposleni kod stranih diplomatskih i konzularnih
predstavniStava, ako Je takvo osiguranje predvideno medunarodnim
ugovorom;

g) preduzetnici i lica koja samostalno obavijaju profesionainu djelatnost kao
0sNoOvVNOo zanimanje;

10) lica koja obavljaju priviemene i povremene poslove, kao i poslove po
posebnom ugovoru o radu, u skladu sa zakonom;

11) nezaposlena lica koja ostvaruju pravo na novéanu naknadu, u skladu sa
propisima o zapoSijavanju;




12) nezaposlena lica koja ne ostvaruju pravo na novéanu naknadu, u skladu sa
propisima ¢ zapo#ljavanju, kao i lica koja nijesu zaposiena i ne nalaze se na
evidenciii Zavoda za zaposljavanje Crne Gore;

13) korisnici penzija po propisima o penzijskom i invalidskom osiguranju;

14) borci, vojni invalidi, civilni invalidi rata, Slanovi njihovih porodica i korisnici
prava na novéanu naknadu materijalnog obezbjedenja boraca, ako nijesu
osigurani po drugom osnovu, -

15) korisnici socijalno-zastitnih prava, u skladu sa posebnim propisima, ako
nijesu osigurani po drugom osnovu;

16) drzavijani Cme Gore i stranci sa stalnim boravkom, koji primaju penziju ili
drugu naknadu iskljuéivo od inostranog nosioca osiguranja, ako
medunarodnim ugovorom nije drukéije odredeno;

17) osnivadi, odnosno viasnici privrednih drustava i preduzetnici koji po tom
osnovu nijesu u radnom odnosu;

18) poljoprivrednici i lica koja su vlasnici poljoprivrednog zemljiSta;

19) svesdtenici, vjerski sluZbenici, monasi i monahinje.

Lica iz stava 1 tatka 12 ovog &lana, stifu svojstvo osiguranika upisom u
registar nadleZnog poreskog organa.

Osiguranik, u smislu ovog zakona, ne moze biti lice koje ima svojstvo
osiguranika u drugoj drZavi, ukoliko medunarodnim ugovorom o socijalnom
osiguranju nije druk&ije utvrdeno.

Osnivatu, odnosno vlasniku privrednih drustava i preduzetniku iz stava 1
tatka 17 ovog &lana, prestaje svojstvo osiguranika po tom osnovu za wrijeme
privremene odjave, ako za to vrijeme ne pla¢a doprinos za obavezno zdravstveno
osiguranje.

Blize uslove, nadin utvrdivanja i dokaze za utvrdivanje statusa osiguranika iz
stava 2 ovog &lana popisuje organ drzavne uprave nadleZan za poslove zdravija ( u
daljem tekstu: Ministarstvo).

Clan7

~Ako osiguranik iz &ana 6 ovog zakona ispunjava uslove za sticanje svojstva

osiguranika po viSe osnova, osnov osiguranja utvrduje se po sliede¢em redosljedu
osiguranja, po osnovu:

1) zaposlenja;

2) samostainog obavljanja djelatnosti-preduzetnici;

3) bavljenja poljoprivrednom djelatnodéu;

4) kori$€enja socijalno-zasiitnih prava;

5) nezaposlenosti;

6) drugog osiguranja iz &lana 6 ovog zakona.

Clan 8

Drzavljani zemalja sa kojima je zakljuéen medunarodni ugovor o socijalnom
osiguranju ostvaruju zdravstvenu zastitu u obimu koji je utvrden tim ugovorom.




Clan 9

Lica koja nemaju svojstvo osiguranika ni po jednom osnowvu iz &lana 6 ovog
zakona, a imaju prebivali$e, odnosno status lica sa stalnim boravkom u Cmoj Gori i
nemaju svojstvo osiguranog lica u drugoj drZavi, mogu stedi svojstvo osiguranika pod
uslovom da su uplatili doprinos, u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 10

Status osiguranika sti¢u &lanovi porodice osiguranika pod uslovom da nijesu
osigurani po drugom osnovu i da imaju prebivali§te, odnosno odobren stalni boravak
u Cmoj Gori, kao i da nemaju svojstvo osiguranog lica u drugoj drZavi, ako
medunarodnim ugovorom o socijalnom osiguranju nije druké&ije odredeno.

Clanovima porodice, u smisiu ovog zakona, smatraju se:
- tlanovi uZe porodice: braéni ili vanbraéni drug, djeca rodena u braku ili van braka,
pastorad i usvojena, kao i druga djeca bez roditeljskog staranja, ako ih osiguranik
izdrzava, u skladu sa zakonom;
- ¢lanovi Sire porodice: roditelji (otac, majka, ouh, maéeha i usvojilac), baba, djed,
unuéad, braca i sestre, ako su trajno i potpuno nesposobni za rad, u smislu posebnih
propisa, i ako ih osiguranik izdrzava.

Clan 11

Prava iz zdravstvenog osiguranja zadrzava razvedeni braéni drug, kao ¢lan
poradice, ako:
- je sudskom odlukom stekao pravo na izdrZavanje, dok traje izdrZavanje;
- je u vrijeme razvoda braka bio potpuno i trajno nesposoban za rad, u skladu sa
posebnim propisima;
- sU mu sudskom odiukom povjerena djeca na Suvanje i vaspitanje, dok djeca imaju
pravo na izdrZavanje.

&lan 12

Dijete osiguranika ima prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja, pod
uslovima iz ovog zakona, do zavrSetka $kolovanja po propisima iz oblasti
obrazovanja, a najkasnije do navrSenih 26 godina Zivota.

Prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja, pod uslovima iz stava 1 ovog
glana, imaju i djeca bez roditelja i djeca za koje je organ starateljstva utvrdio da su
bez roditeljskog staranja, u skladu sa zakonom.

Ako dijete iz st. 1 | 2 ovog &lana, postane nesposobno za rad, u smislu
posebnih propisa, prije isteka roka za redovno $kolovanje iz stava 1 ovog ¢lana, ima
prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja za vrijeme dok takva nesposobnost
fraje, ako nema sopstvenih sredstava.




Il. PRAVA IZ OBAVEZNOG ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA

Clan 13

Prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja su:
1) pravo na zdravstvenu zastitu;
2) pravo na naknadu zarade za vrijeme privcemene sprije&enosti za rad,;
3) pravo na naknadu putnih tro3kova u vezi sa koriSéenjem zdravstvene zastite.
Osigurano lice ostvaruje prava iz stava 1 ovog ¢lana na nacin utvrden ovim
zakonom i zakonom kojim je uredena zdravstvena zastita.

Glan 14

Za ostvarivanje prava iz ¢lana 13 ovog zakona osiguranik mora da ima staZ
osiguranja u obaveznom zdravstvenom osiguranju, u skiadu sa ovim zakonom, u
trajanju od najmanje dva mjeseca bez prekida ifi Cetii mjeseca sa prekidima u
posljednjih 12 mjeseci prije pofetka koriéenja prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Clanovi porodice osiguranika ostvaruju prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja pod uslovom da osiguranik po osnovu koga ostvaruju ta prava ispunjava
uslove iz stava 1 ovog ¢lana.

Izuzetno od stava 2 ovog &lana, &lanovi porodice osiguranika do navrenih 18
godina Zivota ostvaruju prava iz cbaveznog zdravstvenog osiguranja i ako nijesu
ispunjeni uslovi iz stava 1 ovog &lana.

Osiguranik i &lanovi porodice osiguranika ostvaruju prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja i ako nijesu ispunjeni uslovi iz stava 1 ovog Clana u sluaju
hithe medicinske pomoéi | povrede na radu.

1. Pravo na zdravstvenu zastitu
Clan 15
Pravo na zdravstvenu zastitu obuhvata:

1) 'promocuu zdravija;

2) prevenciju zdravija;

3) dijagnostiku, preglede i lijetenje, ukijutujuéi mjere rane |dent|ﬂkacue i
sprieCavanja progresije oSteéenja; '

4) rehabilitaciju 1 specijalizovanu medicinsku rehabilitaciju;

5) kontinuiranu zdravstvenu njegu,

6) stomatologku zdravstvenu zastitu;

7) hitnu i urgentnu medicinsku pomoc;

8) dijalizu;

9) usluge transfuzione medicine;

10) ljekove i medicinska sredstva;

11)medicinsko-tehnitka pomagala.




Clan 16
Zdravstvena zastita iz €lana 15 ovog zakona obuhvata:

1) promociju zdravija kroz individualni i grupni savjetodavni rad, ute$ée u
promotivnim kampanjama, po razliditim populacionim grupama i u odnosu na
razliite rizike po zdravije, u dijelu prevencije zaraznih bolesti i vodeéih
hroni¢nih nezaraznih bolesti, razvoja znanja i vjeStina u cilju usvajanja i
modifikacije ponasanja koja predstavijaju rizik po zdravije, kao i donoZenje na
svijet zdravog i 2eljenog djeteta;

2) prevenciju zdraviia koja obuhvata preventivne programe i preglede,
imunizacije, imunoprofilaksu i hemioprofilaksu, skrininge (oportune
populacione) i posjete u kuéi osiguranog lica (patronaZne posjete);

3) dijagnostiku na svim nivoima zdravstvene zastite, preglede u zdravstvenoj
ustanovi iili u kuéi osiguranog lica i lije€enje na svim nivoima zdravstvene
zastite u Cmoj Gori | lijedenje u inostranstvu;

4) rehabilitaciju na svim nivoima zdravstvene zastite ukljuéujuéi i rehabilitaciju u
kuéi osiguranog lica, kao i specijalizovanu medicinsku rehabilitaciju;

5) kontinuiranu zdravstvenu njegu na primamom nivou zdravstvene zastite i
tokom bolnicke zdravstvene zastite, ukljudujuéi patronaZu i kuéne posjete;

6) stomatolosku zdravstvenu zadtitu na primarnom nivou zdravstvene zastite i to:
promociju zdravlja kroz savjetodavni rad, prevenciju kroz preventivhe
programe, preventivhe preglede djece do 18 godina Zivota, dijagnostiku i
liietenje djece do 18 godina Zivota, u¢enika i studenata i djece bez roditeljskog
staranja, a najkasnije do navrSenih 26 godina Zivota, lica starijih od 65 godina
Zivota, Zena u toku trudnoée i godinu dana nakon porodaja, fica sa
invaliditetom koja imaju o3teéenja midiéa | neuromisi¢ne bolesti, plegitni
sindrom, oftecenje sluha, vida i govora sa viSe od 70% tjelesnog oStecenja,
intelektualni invaliditet sa 1Q 69 i manje, autisti®éne poremecaje, psihoze,
epilepsiju, preglede zbog anomalija vilica (ortodoncija), mobilne ortodontske
aparate za djecu do 18 godina Zivota, kao i fiksne aparate za djecu do 18
godina Zivota koja imaju intelektualni invaliditet sa 1Q 69 i manje, autistiCne
poremecaje, epilepsiju i odte¢enja koja ograniavaju otvaranje usta;

7) stomatolosku zdravstvenu zastitu na sekundamom i tercijarmom nivou
zdravstvene zastite;

8) hitnu medicinsku pomo¢ i urgentnu medicinsku pomoé u okviru dijagnostitkih
procedura, pregleda i intervencija;

9) dijalizu, uz sanitetski prevoz obolielog od kuée do zdravstvene ustanove i
nazad,

10) lijetenje krvlju, komponentama krvi i derivatima krvi;

11) liekove koji se izdaju na recept u apotekama, kao i lickove koji se koriste za
ljeCenje u zdravstvenoj ustanovi;

12) medicinska sredstva i materijaie;

13) medicinsko-tehni¢ka pomagala;

14) sanitetski transport na svim nivoima zdravstvene zaéstite;

15) presadivanje organa, tkiva i ¢elija, u svrhu lijecenja;

16) tri pokusaja lijeenja steriliteta uz pomo¢ asistirane reproduktivhe tehnologije
(ART) kod Zene do navriene 44. godine Zivota, koja nema djece ili ima manje
od dvoje Zive djece rodene u istoj braénoj odnosno vanbraénoj zajednici;

17) troSkove smjestaja i ishrane pratioca djeteta do desete godine Zivota, u bolnici
ili u ustanovi za specijalizovanu medicinsku rehabilitaciju, kao i djece do 18




godina Zivota, u boinici, koja su obdliela od malignih bolesti, djece do 18
godina Zivota, u ustanovama za specijalizovanu medicinsku rehabilitaciju, koja
imaju odteéenja misi¢a i neuromuskulamne bolesti, plegitni sindrom, osteéenje
sluha, vida i govora sa viSe od 70% tjelesnog o3teéenja, intelektualni
invaliditet sa IQ 69 i manje, autistitne poremecaje, psihoze i epilepsiju;

18) preglede, dijagnostiku, lijeéenje i rehabilitaciju zbog povrede na radu i
profesionaine bolesti.

Clan 17

Zdravstvena zasdtita iz &lana 16 ovog zakona, na primarnom nivou, obezbjeduje
se u punom iznosu iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Clan 18

Zdravstvena zaédtita iz &lana 16 ovog zakona, na sekundarnom i tercijamom
nivou, obezbjeduje se u visini 80 % od cijene zdravstvene usluge, za:

1) preglede, dijagnostiku i lijedenje;

2) bolnigko lijetenje;

3) lijeenje u dnevnoj bolnici;

4) pregled, dijagnostiku i [ijeGenje u inostranstvu;

5) zdravstvenu njegu tokom bolnicke zdravstvene zastite,

6) ambulantnu rehabilitaciju i specijalizovanu medicinsku rehabilitaciju;

7) stomatoloSku zdravstvenu zastitu;

8) postupke u vezi sa uzimanjem i presadivanjem organa, tkiva i éelija, u
svrhu lijjeenja, osim za djecu do 18 godina Zivota;

9) promjenu pola u skiadu sa medicingskim Indikacijama, koje propisuje
Ministarstvo; :

10)medicinska sredstva koja se ugraduju u ljudski organizam;

11)medicinsko-tehni¢ka pomagala;

12)tro8kove smjestaja i ishrane pratioca lica sa invaliditetom starijeg od
18 godina Zivota, koje ima ostecenja mi3i¢a i neuromidiéne bolesti,
plegitni sindrom, ostecenje sluha, vida i govora sa viSe od 70%
tielesnog o3tetenja, intelektualni invaliditet sa 1Q 69 i manje i
autistitni poremecaj, u bolnici ifi u ustanovi za specijalizovanu
medicinsku rehabilitaciju;

13)prevoz sanitetskim kolima i sredstvom redovnog vazdusnog
saobracaja, sa pratiocem.

Razliku do punog iznosa cijene zdravstvene usluge iz stava 1 ovog ¢lana (u
daljem tekstu: doplata) placa osigurano lice, po ispostavijenom radunu za pruzZenu
zdravstvenu ushugu.

Za osigurana lica u dopunskom zdravstvenom osiguranju doplatu obezbjeduje
Fond ili drudtvo za osiguranje.

Davalac zdravstvene usluge duZan je da osiguranom licu koje plaéa doplatu
za izvrSenu zdravstvenu uslugu izda raéun, koji obavezno sadrzi podatke o iznosu
koji se obezbjeduje iz obaveznog osiguranja i iznosu doplate koju pla¢a osigurano
lice.




Blize uslove i nagin odobravanja i kori$éenja prevoza iz stava 1 tatka 13 ovog
&lana propisuje Ministarstvo.

Clan 19

Zdravstvena zastita iz ¢lana 18 ovog zakona cbezbjeduje se u punom iznosu iz
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja:

1) djeci iz &lana 12 ovog zakona;

2) Zeni u toku trudnodée, porodaja i.godinu dana nakon porodaja;

3) osiguranim licima starijim od 65 godina Zivota;

4) davaocima i primaocima organa, tkiva i éelija, u svrhu lijeenja, osim za
lie€enje neplodnosti postupcima ART, u skladu sa zakonom;

5) dobrovoljnim davaocima krvi koji su krv dali vi$e od deset puta;

6) korisnicima socijaino-zastitnih prava i clanovima njihovih porodica;

7) korisnicima najniZe penzije i €lanovima njihovih porodica;

8) borcima, vojnim invalidima, civiinim invalidima rata, &lanovima njihovih
porodica, korisnicima prava na novéanu naknadu materijalnog
obezbjedenja boraca, kao i Zrtvama kasetne municije;

9) osiguranicima iz ¢lana 6 stav 1 ta&. 11 i 12 ovog zakona;

10)slijepim i gluvonijemim licima.

Zdravstvena zastita obezbjeduje se u punom iznosu cijene iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, za lijedenje osnovnog oboljenja i stanja i to:
malignih bolesti, hemofilje, Zeteme bolesti, cisti¥ne fibroze, intelektualnog
invaliditeta sa 1Q 69 i manje, autistitnih poremecaja, psihoze, epilepsije, multiple
skleroze, miSiéne distrofije, cerebralne paralize, paraplegije i kvadriplegije, hroniéne
bubrezne insuficijencije (dijaliza), sistemskih autoimunih bolesti, HIV i karantinskih
bolesti, urodenih nedostataka gomjih ili donjih ekstremiteta, smetnji u razvoju, u
skladu sa kriterijumima koji su propisani posebnim propisima.

Glan 20

Obim prava zdravstvene zaétite iz &lana 16 ovog zakona, utvrduje Viada, na
predlog Ministarstva, u skladu sa opredijeljenim finansijskim sredstvima i Programom
zdravstvene zastite, posebno vodeéi raduna o =zdravstvenoj zastiti sljedecih
kategorija lica:

1) djece iz &lana 12 ovog zakona;

2) Zena u toku trudnoce, porodaja i godinu dana nakon porodaja;

3) lica starijih od 65 godina Zivota,;

4) vojnih invalida i civilnih invalida rata, u skladu sa posebnim propisima;

5) licima sa invaliditetom sa najmanje 70% fielesnog ostecenja;

6) licima oboljelim od malignih bolesti, hemofilije, 3e¢eme bolesti, cistitne
fibroze, epilepsije, multiple skieroze, misiéne distrofije, cerebralne paralize,
paraplegije i kvadriplegije, hronine bubrezne insuficijencije (dijaliza),
sistemskih autoimunih bolesti, HIV i zaraznih bolesti, kao i lica sa
mentalnim oboljenjima, licima sa urodenim nedostatkom gomjih ili donjih
ekstremiteta, licima sa fizickim i intelektuainim poteskodama u rastu i
razvoju, u skladu sa kriterijumima koji su propisani posebnim propisima,
slijepim i gluvonijemim licima.




Clan 21

Zdravstvenom zastitom, u smislu &lana 16 ovog zakona, ne smatraju se
pregledi zaposienih upuéenih na rad u inostranstvo od strane poslodavca, kao i
mjere preventivne zdravstvene zastite za putovanja u inostranstvo i zdravstveni

pregled za ta putovanja.
Clan 22

Osigurano lice ima pravo na ljekove sa osnovne i doplatne liste ljekova.

Osnovna lista liekova sadrZi farmakoekonomski prihvatljive ljekove za lijeGenje
svih bolesti koji su u potpunosti obuhvaéeni sredstvima obaveznog zdravstvenog
osiguranja ( cijena lijeka).

Doplatna lista ljekova sadrZi ljekove koji su terapijska paralela (terapijska
alternativa) ligkovima sa osnovne liste ljekova i osiguraniku se obezbjeduju u visini
cijene lijeka sa osnovne liste.

Razliku do punog iznosa cijene lijeka na doplatnoj listi ljekova plaéa osigurano
lice.

Na iznos razlike do punog iznosa cijene lijgka na doplatnoj listi ljekova
osiguranik se ne moZe osigurati u dopunskom zdravstvenom osiguranju.

Clan 23

Ljekovi se stavijaju na osnovnu i doplatnu listu ljiekova ( u daljem tekstu: Lista
ljekova), odnosno skidaju sa Liste ljekova, primjenom kriterijuma koje propisuje Vlada
Cme Gore ( u daljem tekstu: Viada).

Ispunjenost kriterijuma za stavijanje na Listu liekova, cijeni komisija koju
obrazuje Ministarstvo.

Aktom iz stava 1 ovog &lana, ureduje se i nadin i postupak stavijanja, odnosno
skidanja lijeka sa Liste ljekova, nadleZnosti komisije iz stava 2 ovog &lana, nadin
utvrdivanja cijena liekova, kao i visina troSkova postupka za stavijanje lijeka na Listu
liekova.

Akt kojim se utvrduje Lista ljekova donosi Vlada, na predlog Ministarstva.
Liekovi sa Liste liekova propisuju se i izdaju na obrascu recepta izdatog od

strane izabranog doktora, odnosno doktora sa ovla$éenjima izabranog doktora, u
skladu sa zakonom.

Clan 24

Osigurano lice ima pravo, na:




1} medicinska sredstva koja se ugraduju u ljudski organizam, sa Liste
medicinskih sredstava koja se ugraduju u ljudski organizam;

2) medicinsko-tehniéka pomagala sa Liste medicinsko-tehnigkih pomagala;

3) medicinsku rehabilitaciju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju
specijalizovanu medicinsku rehabilitaciju, za indikacije sa Liste bolesti, stanja i
posljedica povreda.

Liste iz stava 1 tac.1, 2 i 3 ovog ¢lana, vrste, standarde i indikacije za
medicinska sredstva koja se ugraduju u ljudski organizam, materijale od kojih se
izraduju medicinsko-tehnitka pomagala, cijene, rokove koriéenja i uslove za
obezbjedivanje novih pomagala prije isteka rokova, indikacije za kori§¢enje i duZinu
trajanja medicinske rehabilitacije, kao i blizi nagin | postupak ostvarivanja prava iz
stava 1 ovog ¢lana, utvrduje Fond, uz prethodnu saglasnost Ministarstva.

Clan 25

Iz obaveznog zdravstvenog osiguranja ne obezbjeduju se sredstva za:

1) prekid trudnode iz nemedicinskih razloga;

2) sterilizaciju, 0sim ako je medicinski indikovana;

3) medicinska ispitivanja radi utvrdivanja zdravstvenog stanja, tjelesnog
oftedenja i invalidnosti u postupcima kod drugih organa i organizacija;

4) zdravstveni pregledi radi izdavanja uvjerenja o zdravstvenoj sposobnosti,

5) pratioca kod bolnitkog lijegenja i specijalizovane medicinske rehabilitacije,
osim za lica iz ¢lana 16 stav 1 tatka 17 i &lana 18 stav 1 tatka 12 ovog
zakona;

6) imunizaciju koja nije obuhvacena Programoem obavezne imunizacije;

7) stomatoloSku zdravstvenu zastitu na primarmom nivou, osim za slutajeve
iz ¢lana 16 stav 1 tadka 6 ovog zakona;

8) dijagnostiku i lijeCenje koji su u fazi istraZivanja, odnosno eksperimenta,
lije&enje uz primjenu [jekova i medicinskih sredstava koji su u fazi klinickih
ispitivanja; ‘

9) liekove koji nijesu obuhvadeni Listom [jekova, osim ljekova iz ¢lana 58
ovog zakona;

10) medicinsko-tehnitka pomagala i medicinska sredstva koja se ugraduju u
liudski organizam, ako nijesu obuhvacena listom iz &lana 24 ovog zakona;

11) refrakcione operacije za skidanje dioptrije ako se pobolj§anje vida moze
postiéi naogarima;

12) zahvate estetske rekonstruktivhe hirurgije, osim estetske rekonstrukcije
kongenitalnih anomalija kod djece, rekonstrukcije dojki nakon
mastektomije i estetske rekonstrukcije nakon teskih ozijedivanja u cilju
sprjetavanja invaliditeta;

13) hirurdko lije¢enje gojaznosti;

14) lijeCenje medicinskih komplikacija koje nastaju kao posljedica koridéenja
zdravstvene zastite van utvrdenih standarda,;

15) specifitnu zdravstvenu zastitu zaposlenih koja se ostvaruje na osnovu
ugovora izmedu poslodavca i zdravstvene ustanove, u skladu sa
Zakonom;

168) posebne uslove i pogodnosti pruZzanja zdravstvene zadtite u pogledu
kadra, smjestaja, njege i vremena, u skladu sa zakonom;




17) zdravstvenu zastitu koja se ostvaruje u zdravstvenim ustanovama i kod
drugih davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond nema zakljuden
ugovor;

18) zdravstvenu zaltitu koja se ostvaruje u zdravstvenim ustanovama i kod
drugih davalaca zdravsivenih usluga sa kojima Fond ima zakljuGen
ugovor, a koju osiguranik ne ostvari na nadin i po postupku propisanim
ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog zakona;

19) specijalistitko-konsultativna i bolnitka zdravstvena zadtita koja se
ostvaruje mimo utvrdenih lista ¢ekanja, u skladu sa ovim zakonom;

20) metode i postupke alternativne i tradicionalne medicine;

21) preglede za procjenu zdravstvene sposobnosti profesionalnih sportista,

22) terapije hipnozom, elekirohipnozom, elektroslip terapije, elektronarkoze i
narko-sinteze,

23) dobijanje drugog struénog mislienja van Cme Gore.

2. Zdravstvena zastita osiguranih lica u inastranstvu
Clan 26

Osiguranik iz &lana 6 ovog zakona koji je upuéen na rad, struéno usavravanje
ili 3kolovanje u drZavu sa kojom je zakljuéen medunarodni ugovor o socijainom
osiguranju, ima pravo na kori§éenje zdravstvene zadtite na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, u skladu sa ovim zakonom i zakljucenim
medunarodnim ugovorom o socijalnom osiguranju.

Clanovi uZe porodice osiguranika iz stava 1 ovog &lana, za vrijeme dok sa
osiguranikom borave u inostranstvu, imaju pravo na zdravstvenu zaltitu u
inostranstvu, ako je osiguranik upuéen na rad u inostranstvo duZe od Sest mjesecl, a
ako je osiguranik upuéen na rad u inostranstvo do Sest mjeseci imaju pravo na hitnu
medicinsku pomo¢.

Osiguranik koji je upuéen na rad, struéno usavrsavanje ili kolovanje u zemiju
sa kojom nije zakljuten medunarodni ugovor o socijainom osiguranju i Slanovi uze
porodice dok sa osiguranikom borave u inostranstvu imaju pravo na hitnu medicinsku
pomoé.

Clan 27

Osigurano lice koje iz privatnih razloga boravi u drZavi sa kojom je zakijuten
medunarodni ugovor o socijalnom osiguranju, ima pravo na hitnu medicinsku pomo¢,
ukoliko se utwrdi da pruZena hitna medicinska pomoé nije mogla da se odloZi do
povratka u Cmu Goru i ukoliko se utvrdi da u inostranstvo nije otputovalo u cifju
lijedenja.

Naknada trodkova za pruZenu zdravstvenu zastitu iz stava 1 ovog &lana, vrdi
se u visini cijene usluga koje su utvrdene cjenovnikom Fonda.

Clan 28

Pravo na zdravstvenu zastitu iz &lana 28 ovog zakona imaju osiguranici i
&lanovi njihovih uZih porodica, ako je prije njihovog odlaska u inostranstvo utvrdeno




da ne boluju od akutnih ili hroni¢nih bolesti u akutnoj fazi za koje je potrebno duze ili
stalno lijeCenje, odnosno da se osigurano lice ne nalazi u stanju koje bi ubrzo po
dolasku u inostranstvo zahtijevalo duZe lijetenje, odnosno smjestaj u stacionarnu
zdravstvenu ustanovu.

Osiguranik, odnosno &lan njegove uZe porodice koji je boravio u inostranstvu
bez prethodno utvrdenog zdravstvenog stanja, u smisiu stava 1 ovog &ana, ima
pravo na naknadu troZkova koji su nastali koriéenjem hitne medicinske pomodi,
ukoliko se ustanovi da prie odlaska u inostranstvo nije bolovao od akutnog ili
hroniénog oboljenja za koje fe potrebno fijeéenje lli ljekarski nadzor.

Blize uslove, nadin i postupak ostvarivanja zdravstvene zatite osiguranih lica
iz &l. 26 i 27 ovog zakona utvrduje Fond, uz saglasnost Ministarstva.

3. Prekograniéna zdravstvena zastita
Clan 29

Osigurano lice ima pravo da, na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, koristi zdravstvenu zastitu u drugim drzavama &ianicama Evropske unije i
treéim drZavama.

Clan 30

Prekograniéna zdravstvena zastita se ostvaruje u skladu sa nacelima
univerzalnosti, dostupnosti kvalitetne zdravstvene zasétite, praviénosti i solidarnosti, u
skladu sa ovim zakonom, zakonom drZave lijeéenja, kao i standardima i smjernicama
o kvalitetu i bezbjednosti koje je utvrdila drZava lijeCenja, u skladu sa standardima
Evropske unije.

Pravo na prekograniénu zdravstvenu zastitu 03|gurana lica ostvaruju u obimu
prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja, u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstvena zastita iz stava 1 ovog ¢lana podrazumijeva:

planiranu zdravstvenu zastitu za koju je potrebno prethodno odobrenje
Fonda;

- planiranu specijalistitko-konzilijarnu zdravstvenu zastitu za koju nije

potrebno prethodno odobrenje Fonda;

- hitnu medicinsku pomoé, u skladu sa zakonom; i

- pravo na priznavanje recepata za ljekove koji su izdati u drugoj drZavi.

Postupak, uslove i naéin priznavanja recepata za ljekove koji su izdati u drugoj
drzavi propisuje Ministarstvo.

Clan 31

Planirana zdravstvena zastita iz &lana 30 stav 3 alineja 1 oveg zakona,
podrazumijeva zdravstvenu za$titu koju osiguranik ostvaruje pod usiovom da je
smjeSten u bolnicku zdravstvenu ustanovu najmanje jednu no¢ ili da je prilikom
pruZanja zdravstvene zaétite upotrijebliena visokospecijalizovana i skupa medicinska
oprema.

Prethodno odobrenje Fonda je potrebno za koridéenje prekograniéne
zdravstvene zastite koja se sastoji od postupaka lijeSenja koji predstavijaju poseban
rizik za osiguranika ili koju pruza davalac zdravstvene usluge koju bi, u zavisnosti od




pojedinog slu¢aja, mogla da predstavija poseban rizik u vezi sa kvalitetom ili
bezbjednoséu, osim zdravstvene zastite ko;a podlijeZze propisima Evropske unue
kojim se obezbjeduje minimalan rizik kvaliteta i bezbjednosti.

Clan 32

Prethodno odobrenje Fond neée izdati, ako:

- se zdravstvena zastita moZe pruZiti kod davalaca zdravstvenih usluga sa kojim
Fond ima zakiju€en ugovor, u roku koji je medicinski opravdan, uzimajuéi u
obzir zdravstveno stanje i ocekivani tok bolesti;

— se osigurano lice, prema klinitkoj procjeni, nedvosmisleno izlaZe riziku koji se
ne moZe smatrati prihvatljivim, u cdnosu na moguéu dobrobit zdravstvene
zastite;

— posfoji rizik za bezbjednost osiguranog lica.

Nacin i uslove ostvarivanja zdravstvene zastite, kao i vrstu zdravstvenih
usluga iz stava 1 ovog &lana, propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva.

&lan 33

Planirana specijalistitko-konzilijama zdravstvena zatita iz ¢lana 30 stav 3
alineja 2 ovog zakona ostvaruje se u drugoj dr2avi &lanici Evropske unije, bez
prethodnog odobrenja Fonda , kao i ukoliko je zdravstvena zastita bila necphodna a
nije se mogla odloZiti do planiranog povratka osiguranog lica.

Clan 34

Osigurano lice koje je ostvarilo zdravstvenu zastitu u skladu sa &lanom 30 stav
3 alineja 1 ovog zakona, ima pravo na naknadu trofkova lijedenja i putnih troSkova.

Osigurano lice koje je ostvarilo zdravstvenu zastitu u skladu sa élanom 30 stav
3 alineja 2 ovog zakona, ima pravo na naknadu troSkova lijedenja, najvie u visini
cijene po kojoj se zdravstvena usluga pruZa u zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori
&iji je osniva¢ drava, a nema pravo na naknadu putnih troskova.

Clan 35

Prekograniénu zdravstvenu zadtitu osigurano lice ostvaruje na esnovu
evropske kartice zdravstvenog osiguranja, koju izdaje Fond.

SadrZinu, obrazac, naéin izdavanja i kori§¢enja evropske kartice zdravstvenog
osiguranja propisuje Fond.

Clan 36

Informacije o ostvarivanju prava na zdravstvenu zastitu iz &lana 30 ovog
zakona, osiguranim licima pruZa Fond.

Vrste informacija, nagin njihovog pruZanja, kao i nadin razmjene informacija sa
drugim drzavama propisuje Ministarstvo.




4. Pravo na naknadu zarade za vrijeme privremene sprijeéenosti za rad
Clan 37

Pravo na naknadu zarade za vrijeme priviemene sprijeenosti za rad imaju
osiguranici iz &lana 6 stav 1 tac. 1, 2, 4, 5, 6, 7 i 9 ovog zakona.,

Naknada zarade pripada osiguranicima iz stava 1 ovog ¢&lana, ako su:

1) usljed boiesti ili povrede privremeno sprije¢eni za rad,

2) stavijeni pod zdravstveni nadzor ili se nad njima sprovodi karantin;

3) izolovani kao klicono$e ili zbog pojave zaraze u domadinstvu;

4) odredeni da njeguju oboljelog &lana uZe porodice;

5) sprijedeni da rade zbog dobrovoljnog davanja krvi, organa, tkiva i éelija;

6) odredeni za pratioca oboljelog lica uputenog na lije&enje ili ljekarski pregled
u drugo mjesto, odnosno dok traje bolniéko lijedenje.

Privremenu sprijeenost za rad do deset dana utvrduje izabrani tim ili izabrani
doktor, a poslije deset dana nadlezna liekarska komisija, u zavisnosti od vrste i
prirode bolesti, u skladu sa aktom Fonda.

Izabrani tim ili izabrani doktor koji utvrdi priviemenu sprije¢enost za rad
suprotno stavu 2 ovog ¢lana &ini teZu povredu radne obaveze.

Clan 38

Naknadu zarade za vrijeme priviemene sprijeéenosti za rad duzan je da
obraduna i isplati poslodavac.

Poslije isteka 60 dana privremene sprijeéenosti za rad, naknadu zarade
obracunava i isplac¢uje poslodavac, a Fond poslodavcu refundira isplaéena sredstva.

Naknadu zarade za vrijeme priviemene sprijedenosti za rad zbog odrZavanja
trudnoée (lijeenja prijeteceg abortusa), Fond refundira poslodavcu od prvog dana
odobravanja privremene sprijetenosti za rad.

Clan 39

Osnov za obracun naknade zarade za vrijeme priviemene sprijefenosti za rad
je prosjek osnovne zarade, odnosno naknade zarade koju je zaposleni ostvario u
posliednjih 12 mjeseci koji prethode mjesecu u kome je nastupila priviemena
sprijeéenost za rad.

Osnovna zarada se sastoji od startne zarade, koeficijenta sloZenosti uveéanog
za svaku zapogetu godinu radnog staZa i obrad¢unske vrijednosti koeficijenta.

Ukoliko nije moguce utvrditi osnov za naknadu zarade, u smislu stava 1 ovog
¢lana, kao osnov za naknadu zarade uzima se iznos zarade iz stava 2 ovog ¢lana
koju bi zaposieni ostvario da je radio.

Clan 40

Naknada zarade za vrileme priviemene sprijelenosti za rad odreduje se
najmanje u visini od 70% od osnova za naknadu.

Visina naknade iz stava 1 ovog ¢&lana, koju obezbjeduje poslodavac iz svojih
sredstava, mo2e se kolektivhim ugovorom, u skladu sa ovim zakonom, utvrditi u
vetem iznosu od iznosa iz stava 1 ovog ¢lana.




Naknada zarade za vrijeme priviemene sprijetenosti za rad uslied
profesionalne bolesti i povrede na radu, osim za posljedice koje su nastupile usijed
profesionaine bolesti i povrede na radu, odrZavanja trudnode (lijeenja prijeteeg
abortusa), kao i dobrovoljnog davanja krvi, tkiva i organa, obezbjeduje se u visini od
100% od osnova za naknadu.

Naknada zarade za vrijeme priviemene sprijetenosti za rad u visini od 100%
od osnova za naknadu obezbjeduje se osiguranom licu i zbog lijeCenja oshovne
bolesti i stanja, i to; malignih bolesti, hemofilije, cistithe fibroze, epilepsije, multiple
skieroze, miSi¢ne distrofije, cerebraine paralize, paraplegije i kvadriplegije, hronitne
bubreZne insuficijencije (dijaliza), HIV i karantinskih bolesti i psihoze.

Osiguranim licima sa urodenim nedostatkom gornjih ili donjih ekstremiteta,
slijepim i gluvonijemim licima, naknada zarade za vrijeme priviemense sprijetenosti za
rad u visini od 100% od osnova za naknadu obezbjeduje se bez obzira po kojem
osnovu je utvrdena priviemena sprijeSenost za rad.

Clan 41

Fond refundira poslodaveu isplac¢enu naknadu zarade do iznosa koji ne moze
biti veéi od jedne prosjetne zarade zaposlenih u Croj Gori u prethodnoj godini, po
podacima organa uprave nadleZnog za poslove statistike.

Naknada iz stava 1 ovog &lana ne refundira se potroSatkim jedinicama
budZeta Cme Gore i drzavnim fondovima, kao i potro3ackim jedinicama nad kojima
te potro3acke jedinice vrSe nadzor.

Ukoliko osiguranik radi kod vise poslodavaca istovremeno, Fond naknadu iz
stava 1 ovog &lana refundira poslodavcima srazmjerno vremenu provedenom na
radu kod svakog poslodavaca.

Glan 42

Za preduzetnike i lica koja samostalno obavljaju profesionalnu djelatnost kao
OosSnovno zanimanje, osnov za obradun naknade zarade za vrileme priviemene
sprijeenosti za rad, &ini osnovica na koju se obratunavaju doprinosi za obavezno
zdravstveno osiguranje za posliednja i mjeseca.

Clan 43

Naknada zarade, u skladu sa ovim zakonom, pripada osiguraniku od prvog
dana privremene sprije&anosti za rad i za sve vrijeme trajanja te sprijetenosti, ali
samo za vrijeme za koje bi radio i ostvario zaradu, da nije nastupila priviemena
sprijeenost za rad.

Clan 44

U sluéaju duZeg trajanja priviemene sprijedenosti za rad prouzrokovane
boledéu ili povredom, a najkasnije po isteku deset mjeseci neprekidne sprije€enosti
za rad, odnosno po isteku 12 mjeseci u toku kojih je bilo ukupno deset mjeseci
sprijelenosti za rad sa prekidima, Fond je duZan da zaposlenog sa potrebnom
medicinskom dokumentacijom uputi nadleZnom organu za ocjenu radne sposobnosti,
odnosno invalidnosti, u skladu sa propisima o penzijskom i invalidskom osiguranju.

Organ iz stava 1 ovog &lana duzan je da izvr8i ocjenu radne sposobnosti,
odnosno invalidnosti u roku do 60 dana od dana podno3enja zahtjeva za ocjenu




radne sposobnosti i za to vrijeme naknadu zarade obezbjeduje Fond, a po isteku tog
roka, naknadu zarade obezbjeduje Fond penzijskog i invalidskog osiguranja.

Pravo na naknadu zarade prestaje kada rje3enje o utvrdenoj invalidnosti
postane pravosnaZno, u skiadu sa propisima o penzijskom i invalidskom osiguranju.

Clan 45

Osiguraniku ne pripada naknada zarade, ako:

1) je namjemo prouzrokovao sprijeéenost za rad;

2) za vrijeme privremene sprijeGenosti za rad obavija privrednu ili drugu
djelatnost, bez obzira da li ostvaruje prihod od te djelatnosti;

3) je namjerno sprjedavao ozdravijenje, odnosno osposobljavanje za rad;

4) se bez opravdanog razioga ne podvrgne lijeéenju, osim ako za lijedenje nije
potreban pristanak predviden posebnim propisima;

5) se bez opravdanog razloga ne javi izabranom doktoru ili izabranom timu,
odnosno komisiji za ocjenu sposobnosti ili s ne odazove na ljekarski,
odnosno komisijski pregled u zakazano vrijeme;

6) u vrijeme kori§éenja prava na priviemenu sprijeéenost za rad napusti Cmu
Goru, osim u cilju lijec¢enja, u skladu sa zakonom.

Osiguraniku ne pripada naknada zarade od dana kada su utvrdene okolnosti iz

stava 1 ovog ¢lana pa sve dok traju te okolnosti ili njihove posliedice.

Ako se ¢injenice iz stava 1 ovog &lana utvrde poslije ostvarivanja prava na

naknadu, isplata naknade osiguraniku se obustavlja.

Naknada zarade ne pripada licima koja su na izdrZavanju kazne zatvora i

licima kojima je izred¢ena mjera bezbjednosti obavezno psihijatrijsko lijeéenje i
¢uvanje u zdravstvenoj ustanovi i mjera cbavezno lije€enje alkoholiGara i narkomana.

Clan 46

Blizi nagin osivarivanja prava osiguranika po osnovu priviemene sprijecenosti
za rad, kriterijume za utvrdivanje trajanja priviemene sprijelenosti za rad |
ostvarivanje prava na naknadu zarade za vrijeme priviemene sprijeenosti za rad iz
¢l. 37 do 45 ovog zakona utvrduje Fond, uz saglasnost Ministarstva.

5. Pravo na naknadu troskova prevoza

Clan 47

Naknada froSkova prevoza u vezi sa kori§¢enjem zdravstvene zadtite
obezbjeduje se osiguranom licu, kao i pratiocu, u skladu sa ovim zakonom.

Naknada tro3kova prevoza pripada osiguranom licu kada je od izabranog
doktora ili izabranog tima, odnosno nadleZne liekarske komisiie upuéen u drugo
mjesto van opétine prebivali§ta u vezi sa ostvarivanjem zdravstvene zastite ili radi
ocjene priviemene sprijeCenosti za rad.

Blizi nagin ostvarivanja prava iz stava 1 oveg &lana, ureduje se aktom Fonda,
uz saglasnost Ministarstva.




IIl, OSTVARIVANJE PRAVA IZ OBAVEZNOG ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA
Clan 48

Prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja moZe ostvariti lice kome je
utvrdeno svojstvo osiguranog lica.

Svojstvo osigurancg lica utvrduje Fond, na osnovu podataka koji se vode u
skladu sa zakonom. .

Svojstvo asiguranog lica moZe se ostvariti samo po jednom osnovu i dokazuje
se zdravstvenom knjizicom, koju izdaje Fond.

Ovjeru zdravstvene knjiZice vr8i Fond, na osnovu podataka iz stava 2 ovog
clana.

SadrZinu, obrazac, uslove i nacin izdavanja i zamjene zdravstvene knjiZice
propisuje Fond.

Clan 49

Osigurana lica zdravstvenu zastitu ostvaruju u zdravstvenim ustanovama i kod
drugit davaoca zdravstvenih usluga sa kojima Fond zakljuéuje ugovor, u skladu sa
zakonom, '

Blizi nadin ostvarivanja prava iz stava 1 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 60

Zdravstvena ustanova obezbjeduje blagovremenu zdravstvenu zastitu, u
zavisnosti od vrste zdravstvene usluge i hitnosti sluc¢aja.

Za odredene zdravstvene usluge iz oblasti dijagnostike i lijeSenja, koje nijesu
hitne, mogu se sadiniti liste ¢ekanja. .

* Osigurano lice se stavlja na listu &ekanja iz stava 2 ovog &lana, samo ukoliko
je zdravstvena usluga koja se pruZa najbolji ili jedini nagin lijeéenja osiguranog lica,
odnosno dijagnostike. '

PruZanje zdravstvene zastite se obavlja po redosljedu sa liste ¢ekanja.

Osiguranik koji Zeli da mu se pruzi zdravstvena za$tita mimo redosljeda sa liste
tekanja,snosi troskove tako ostvarene zdravstvene zastite.

Vrste zdravstvenih usluga za koje se mogu saliniti liste &ekanja i na&in i
postupak sacinjavanja listi cekanja, propisuje Ministarstvo.

Clan 51

Radi lije€enja stanja i obolienja koja se obezbjeduju iz obaveznog
zdravsivenog osiguranja i koja ne mogu da se uspjeSno lijede u Croj Gori,
osigurano lice se upuduje van Cme Gore na lijeéenje, u skladu sa utvrdenim obimom
prava na zdravstvenu zastitu iz élana 20 ovog zakona.

Osigurano lice iz stava 1 ovog &lana i njegov pratilac imaju pravo na naknadu
troSkova prevoza.

Ukoliko osigurano lice umre za vrijeme ostvarivanja zdravstvene zaétite iz
stava 1 ovog €lana, porodica ima pravo na naknadu troskova prevoza posmrinih
ostataka.

Postupak ostvarivanja prava iz st. 1, 2 i 3 ovog élana propisuje Fond, uz
saglasnost Ministarstva.




Clan 52

O priznavanju prava iz cbaveznog zdravstvenog osiguranja odluéuje Fond, po
pravilu, bez dono3enja 1jeSenja.

Fond donosi rieSenje o pravima iz obaveznog zdravstvenog osiguranja kada je
to utvrdeno ovim zakonom, opstim aktom Fonda i na zahtjev osiguranog lica.

€lan 53

U postupku ostvarivanja prava utvrdenih ovim zakonom primjenjuju se odredbe
zakona kojim je ureden upravni postupak, ake ovim zakonom nije drukd&ije cdredeno.

Clan 54

U postupku ostvarivanja prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao
organi viedtadenja za medicinska pitanja, udestvuju prvostepena ljekarska komisija
koju obrazuje Fond i drugostepena liekarska komisija koju obrazuje Ministarstvo.

Nadin rada, sastav i ovladéenja komisija iz stava 1 ovog Clana propisuje
Ministarstvo.

Clan 55

O pravima utvrdenim ovim zakonom u prvom stepenu odluduje Fond, a u
drugom stepenu Ministarstvo.

Clan 56

Fond vodi evidenciju osiguranih lica koja ostvaruju prava iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Nadin vodenja evidencije i podatke koji se vode u evidenciji iz stava 1 ovog
tlana, kao i obrasce koji se koriste u ostvarivanju prava na zdravstvenu zastitu,
utvrduje Fond.

IV. FINANSIRANJE OBAVEZNOG ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA
Clan 57

Finansiranje obaveznog zdravstvenog osiguranja obezbjeduje se iz:

1) doprinosa za obavezno zdravstveno osiguranje;
2) BudZeta Cme Gore;

3) sredstava po medunarodnim konvencijama;

4) naknada $tete kamata, dividendi, renti:

§) drugih izvora, u skladu sa zakonom.

Sredstva obaveznog zdravstvenog osiguranja koriste se za:




1) ostvarivanje prava osiguranih lica;
2) trodkove sprovodenja obaveznog zdravstvenog osiguranja;
3) druge rashode, u skladu sa zakonom,

&lan 58

Sredstva za lijetenje rijetkih bolesti za sprovedenje transplantacionih
programa i odobravanje ljiekova koji nijesu obuhvaéeni Listom ljekova, obezbjeduju
se iz prihoda Fonda ostvarenih od naknada Stete, kamata, dividendi, renti; BudZeta
Crne Gore; donacija, kao | iz drugih izvora.

Naéin upravijanja sredstvima iz stava 1 ovog ¢lana, naéin i uslove za dodjelu
sredstava za lijetenje rijetkih bolesti, za sprovodenje transplantacionih programa,
kao i uslove za odobravanje liekova koji nijesu na Listi liekova, utvrduje Viada, na
prediog Ministarstva.

Odluku o dodjeli sredstava iz stava 1 ovog €lana, donosi Ministarstvo na
predlog posebnih komisija, koje obrazuje Ministarstvo.

1. Naknada Stete u sprovodenju obaveznog zdravstvenog osiguranja

Clan 59

Osiguranik kome je na teret obaveznog zdravstvenog osiguranja izvriena
isplata na koju nije imao prave duZan je da vrati primljeni iznos, ako je:
1) na osnovu netaénih podataka za koje je znao ili morao znati da su netacni ili
na drugi protivpravan natin ostvario neko pravo, odnosno primanje na koje
nije imao pravo iz obaveznog zdravstvenog osiguranja ili ga je ostvario u
vetem obimu nego 3to mu pripada;
2) ostvario neko primanje na nagin $to nije prijavio nastale promjene koje uticu
na gubitak ili obim nekog prava, a znao je ili je morao znati za te promjene;
3) primio novéane isplate u iznosu veéem od onoga koji mu je odreden
rieSenjem.
Rokovi zastarjelosti potraZivanja iz stava 1 ovog &lana poginju da teku od dana
konaénosti rjeSenja kojim je utvrdeno da isplaéena naknada ne pripada ili pripada u
manjem obimu, odnosno od dana kada je izvrSena posljednja isplata po tom rjedenju.

Clan 60

Fond ima pravo na naknadu 3tete od lica koje je prouzrokovalo bolest, povredu
ili smrt osiguranika.

Za Stetu koju je Fondu, u sluajevima iz stava 1 ovog &lana, prouzrokovao
zaposleni na radu ili u vezi sa radom odgovara poslodavac kod koga je zaposleni
radio u trenutku prouzrokovanja $tete.

U sluCaju iz stava 2 ovog &lana, Fond ima pravo na naknadu Stete i
neposredno od zaposlenog, ako je Stetu prouzrokovao namjermno.

U sludaju iz st. 1, 2 i 3 ovog &lana Fond ima pravo na naknadu Stete i
neposredno od drudtva za osiguranje kod koga su ova lica osigurana od
odgovomosti za $tetu prouzrokovanu freé¢im licima, u skladu sa propisima o
osiguranju.




Clan 61

Fond ima pravo na naknadu $tete od poslodavea ako su bolest, povreda ili
smrt osiguranika nastali usljed toga Sto nijesu sprovedene mjere zadtite na radu ili
druge mjere za za$titu gradana.

Fond ima pravo da zahtfieva naknadu $tete od poslodavca i kada je Steta
nastala usljed toga Sto je zaposieni stupio na rad bez propisanog prethodnog
zdravstvenog pregleda, a kasnije se utvrdi zdravstvenim pregledom da zaposleni
prema svom zdravstvenom stanju nije bio sposoban za rad na odredenom radnom
mjestu.

Clan 62

Fond ima pravo na naknadu $tete od poslodavea ako je:

1) Steta nastala usljed toga &to nijesu dati podaci ifi to su dati netacni podaci o
ginjenicama od kojih zavisi sticanje ili odredivanje prava;

2) isplata izvriSena na osnovu neta&nih podataka u prijavi 0 stupanju
zaposlenog na posao ili $to nije podnesena prijava o promjenama koje uti¢u
na gubitak ili obim prava ili ako je prijava podnesena poslije propisanog
roka.

Fond ima pravo na naknadu $tete od osiguranika koji je duZan sam da podnosi
prijave ili da daje odredene podatke u vezi sa obaveznim zdravstvenim osiguranjem,
ako je steta nastala uslied toga $to prijava nije dostavijena ili nijesu dati podaci ili su
dati netagni podaci.

Clan 63

Fond ima pravo na naknadu §tete od doktora koji nezakonito utvrdi priviemenu
sprijeCenost za rad osiguranika, ako je zbog toga Fond isplatio naknadu zarade.

Ako je Steta iz stava 1 ovog &lana nastala zbog nezakonitog rada nadleZne
komisije, za Stetu odgovaraju &lanovi te komisije.

Fond ima pravo na naknadu Stete od doktora, odnosno zdravstvene ustanove
koja obavlja zdravstvenu djelatnost, ako mu nastane Steta zbog nepravilnog lije¢enja
osiguranika.

Naknadu Stete iz st. 1, 2 i 3 ovog ¢&lana .ima i poslodavac, koji je isplatio
naknadu zarade.

Clan 64

Visina naknade 3tete utvrduje se prema frodkovima lijedenja i drugim
troskovima nastalim u vezi sa lijeCenjem, nov€anim naknadama isplatenim
osiguraniku po odredbama ovog zakona i drugim davanjima na teret Fonda.

Pri utvrdivanju visine Stete ne uzimaju se u obzir iznosi pla¢enih doprinosa za
obavezno zdravstveno osiguranje.




Clan 65

Fond ima pravo da od drustva za osiguranje naknadi tetu, odnosno trodkove
pruzene zdravstvene usluge, koja je posliedica povrede osiguranog lica usljed
upotrebe motomog vozila.

Clan 66

Kada se utvrdi da je u sprovodenju obaveznog zdravstvenog osiguranja
prouzrokovana &teta, Fond poziva lice koje je prouzrokovalo da je u roku od 30 dana
nadoknadi.

Ako se u roku iz stava 1 ovog &lana 3teta ne nadoknadi, naknadu Stete Fond
ostvaruje tuZzbom kod nadleZnog suda.

Glan 67

Poslodavci, zdravstvene ustanove, drustva za osiguranje, nadieZni organi, kao
i druga pravna lica koja, na osnovu zakona, u obavijanju redovne djelatnosti
prikupliaju podatke i vode evidencije, duZni su da Fondu dostave podatke od znacaja
za naknadu Stete, u skiladu sa zakonom.

V. DOPUNSKO ZDRAVSTVENO OSIGURANJE
Clan 68

Dopunsko zdravstveno osiguranje obezbjeduje i sprovodi Fond.

Poslove dopunskog zdravstvenog osiguranja moZe da obavlja i drustvo za
osiguranje, u skladu sa zakonom kojim se ureduje djelatnost osiguranja i ovim
zakonom.

Clan 69

Osigurano lice u dopunskom zdravstvenom osiguranju moZe biti samo lice koje
ima status osiguranog lica u obaveznom zdravstvenom osiguranju.

Osigurano lice u dopunskom zdravstvenom osiguranju je fizi¢ko lice koje sa
Fondom ili drustvom za osiguranje zakljuéi ugovor ¢ dopunskom zdravstvenom
osiguranju.

Poslodavci za svoje zaposlene mogu da obezbijede dopunsko zdravstveno
osiguranje i o tome zakijute ugovor sa Fondom ili drudtvom za osiguranje.

Ugovorom iz st. 2 i 3 ovog &lana osigurano lice obezbjeduje dopunsko
zdravstveno osiguranje i za ¢lanove porodice.

Clan 70

Dopunsko zdravstveno osiguranje sprovedi se tako, da:
1) se sredstva dopunskog zdravstvenog osiguranja, kao i finansijsko
poslovanje vode odvojeno od sredstava obaveznog zdravstvenog i
drugih vrsta osiguranja;




2) se izraduje poseban finansijski izvjestaj za dopunsko zdravstveno
osiguranje;

3) se sredstva dopunskog zdravstvenog osiguranja mogu koristiti samo za
obezbjedenje tog oblika osiguranja;

4) su davaoci zdravstvenih usluga koji imaju zakljuéene ugovore za
pruzanje zdravstvenih usluga iz obaveznog zdravstvenog osiguranja
duzni da zakljute ugovor o dopunskom zdravstvenom osiguranju sa
Fondom ili dru$tvom za osiguranje koje sprovodi to osiguranje i
obezbjeduje podatke za sprovodenje tog osiguranja;

5) su poslodavecl duZni da vrSe uplate premija dopunskog zdravstvenog
osiguranja za osigurana lica koja su zaklfjuéila ugovor sa Fondom ili
drustvom za osiguranje;

6) se vode posebne evidencije o osiguranim licima, pruZzenim uslugama i
cijenama pruZenih usluga i knjigovodstvo isplaéenih naknada trodkova
zdravstvenih usluga.

Za ohezbjedivanje i razmjenu podataka davaoci zdravstvenih usluga mogu sa
Fondom ili drustvom za osiguranje da ugovore naknadu do 0,5% od bruto
obraéunatih usluga za dopunsko zdravstveno osiguranje.

Za administriranje i uplatu premija obveznici uplate doprinosa mogu sa
Fondom ili druStvom za osiguranje da ugovore naknadu do 0,5% od bruto
obratunatih premija osiguranja.

Clan 71

Drustvo za osiguranje je duZno da prije podetka sprovodenja dopunskog
zdravstvenog osiguranja obavijesti Ministarstvo.

Fond ili drustvo za osiguranje koje sprovodi dopunsko zdravsiveno osiguranje
obavezni su da;

1) zakljute ugovore o dopunskom zdravstvenom osiguranju pod istim
uslovima sa svakim licem koje to Zeli, a koje je obavezno zdravstveno
osigurano u skladu sa ovim zakonom;

2) omogucte da u ostvarivanju prava iz dopunskog zdravstvenog osiguranja
sva osigurana lica budu ravnopravna;

3) zaklju¢e ugovor o dopunskom zdravstvenom osiguranju za najmanje
dvije godine;

4) svakom osiguranom licu za vrieme trajanja dopunskog zdravstvenog
osiguranja obezbijede pokrice tro$kova zdravstvene zastite saglasno
¢lanu 18 ovog zakona;

5) svakom osiguranom licu u dopunskom zdravstvenom osiguranju izdaju
identifikacionu karticu.

Premija dopunskog zdravstvenog osiguranja u Fondu ili dru§tvu za osiguranje
mora biti jednaka za sva osigurana lica osim u sluéaju kolektivnog osiguranja, kad se
mogu odobriti popusti do 5% premije osiguranja.

Visinu premije dopunskog zdravstvenog osiguranja utvrduje Fond, odnosno
drustvo za osiguranje, uz saglasnost Ministarstva.

Blize uslove za zakljutivanje ugovora o dopunskom osiguranju, nadin
koris¢enja zdravstvenih usliuga iz dopunskog zdravstvenog osiguranja, nadin
pla¢anja, iznos premije osiguranja, obrazac polise, sadr¥inu raéuna i obrazac
identifikacione kartice, utvrduje Fond uz saglasnost Ministarstva.




Clan 72

Fond, odnosno drudtvo za osiguranje ne mogu raskinuti ugovor o dopunskom
zdravstvenom osiguranju, osim u sluéaju neplaéanja premije osiguranja, u skladu sa
ugovorom.

Osigurano lice moZe raskinuti ugovor o dopunskom zdravstvenom osiguranju
nakon isteka 12 mjeseci od dana zakljuenja ugovora.

U sluéaju raskida ugovora otkaznirok za obje ugovome strane je 60 dana.

Clan 73

Dopunsko zdravstveno osiguranje osigurana lica ostvaruju ukoliko imaju status
osiguranika u dopunskom zdravstvenom osiguranju, u skladu sa ovim zakonom, u
trajanju od najmanje dva mjeseca.

U slu¢aju prestanka dopunskog zdravstvenog osiguranja duZeg od 30 dana,
staZ osiguranja iz stava 1 ovog ¢lana tete ponovo.

Vi. FOND

1. Organizacija i naéin rada Fonda

Clan 74

Fond je pravno lice koje vrSi javna oviai¢enja u rjeSavanju o pravima i
obavezama iz obaveznog zdravstvenog osiguranja utvrdenim ovim zakonom i
statutom Fonda.

Fond obavlja sljedece poslove:

1) sprovodi zdravstveno osiguranje, u skladu sa ovim zakonom;

2) ucestvuje u sprovodenju zdravstvene politke u vezi sa obaveznim

zdravstvenim osiguranjem;

3) obavlja posiove u vezi sa ostvarivanjem prava osiguranih lica, prati
zakonitost ostvarivanja h prava i pruZza potrebnu struénu pomo¢ u
ostvarivanju prava i za8titi njihovih interesa;

4) vodi evidenciju o osiguranim licima i obveznicima uplate doprinosa;

5) utvrduje prioritete u finansiranju zdravstvene zadtite iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, u skladu sa zdravstvenom politikom;

6) zakljuSuje ugovore sa davaocima zdravstvenih usluga;

7) utvrduje kriterijume za utvrdivanje cijena zdravstvenih usluga koje su
obuhvaéene obaveznim zdravstvenim osiguranjem i nagin pla¢anja;

8) obezbjeduje sprovodenje medunarodnih ugovora o obaveznom
zdravstvenom osiguranju;

9) donosi godi$nji program zdravstvene zastite, godiSnji plan javnih nabavki
za zdravstvene ustanove &iji je osnivaé drZava, usvaja nacrt godiSnjeg
finansijskog plana i zavrini raun sa izvjeStajem o poslovanju, u skladu sa
zakonom,

10) vrSi kontrolu izvrSenja ugovora, cijena zdravstvenih usluga i kontrolu
tro$enja sredstava od strane davalaca zdravstvenih usluga sadrzanih u

ugovoru o pruzanju zdravstvenih usluga;




11) razmatra stanje u oblasti zdravstvenog osiguranja i predlate mijere za
efikasno funkcionisanje zdravstvenog osiguranja u Crnoj Gori;

12) sprovedi postupak javnih nabavki za potrebe zdravstvenih ustanova &iji je
oshiva¢ drzava, u skladu sa zakonom;

13) wrsi i druge poslove u vezi sa sprovodenjem i ostvarivanjem prava iz
zdravsivenog osiguranja, u skladu sa ovim zakonom, statutom i drugim
aktima Fonda.

Godisnji plan javnih nabavki za zdravstvene ustanove Giji je osnival drZava,
donosi se u skladu sa planom godi$njih potreba za Jekovima, medicinskim
sredstvima i opremom, u skladu sa zakonom kojim je uredena zdravstvena zastita.

Ministarstvo i organ drZavne uprave nadieZzan za poslove finansija daju
saglasnost na plan javnih nabavki za zdravstvene ustanove &iji je osnivac drzava.

Clan 75

Organi Fonda su Upravni odbor i direktor.

Upravni odbor upravlja radom Fonda.

Upravni odbor ima sedam ¢lanova koje imenuje i razrje§ava Viada, i to:

1) &etiri &lana na predlog Ministarstva;

2) jednog ¢lana na predlog reprezentativnog sindikata;

3) jednog &lana na predlog reprezentativnog udruZenja poslodavaca;

4) jednog ¢lana na predlog Ljekarske, Farmaceutske | StomatoloSke komore.

Ukoliko ima viSe reprezentativnih sindikalnih organizacija, €lana Upravnog
odbora iz stava 3 talka 2 ovog d&lana predlaZze reprezentativha sindikaina
organizacija koja ima veéi broj &lanova.

Ukoliko ima viSe reprezentativnih udruZenja posiodavaca, clana Upravnog
odbora iz stava 3 tagka 3 ovog ¢lana predlaZe reprezentativno udruZenje koje ima
vedi procenat zaposlenih u privredi Crne Gore.

Predsjednika i zamjenika predsjednika Upravnog odbora bira Upravni odbor iz
reda ¢lanova Upravnog odbora.

Glan 76

Upravni odbor:

1) donosi statut i druge op$te akte, u skladu sa zakonom;

2) donosi godisnji program zdravstvene zastite, godidnji plan javnih nabavki za
zdravstvene ustanove diji je osnivaé drZava, usvaja nacrt godiSnjeg
finansijskog plana i zavr§ni ratun sa izvjeStajem o poslovanju, u skladu sa
zakonom;

3) utvrduje cijene zdravstvenih usluga koje su obuhvaéene obaveznim
zdravstvenim osiguranjem j nadin placanja;

4) razmatra stanje u oblasti zdravstvenog osiguranja i prediaze mjere za
efikasno funkcionisanje i razvoj zdravstvenog osiguranja u dr2avi;

5) utvrduje premije dopunskog zdravstvenog osiguranja;

6) vrsiidruge poslove u skladu sa zakonom i statutor Fonda.




Clan 77

Direktor organizuje rad i poslovanje Fonda, predstavlja i zastupa Fond,
izvrSava odluke Upravnog odbora i odgovoran je za zakonitost rada Fonda, rukovodi
struénom sluZzbom, prediaZe op$te akte i vrii druge poslove, u skladu sa zakonom i
statutom Fonda.

Direktora Fonda imenuje i razrjeSava Upravni odbor, na oshovu javnog
konkursa i uz prethodnu saglasnost Viade.

Direktor Fonda se imenuje na period od &etiri godine i isto lice moZe biti
direktor najviSe dva puta uzastopno.

Clan 78

Strucéne, administrativne, pravne, ekonomske i druge poslove Fonda obavija
struéna sluzba Fonda.

Struéna sluzba iz stava 1 ovog élana, organizuje se u centrali i podru&nim
jedinicama na nadin koji obezbjeduje efikasno obavljanje djelatnosti Fonda i
ostvarivanje prava iz obaveznog zdravsivenog osiguranja.

Clan 79

Statutom Fonda ureduje se narodito: organizacija i nac¢in rada Fonda, nadin
rada i odludivanja organa upravlanja i direkiora, uslovi za imenovanje direktora,
javnost rada Fonda i njegovih organa, nadin obavijanja administrativno-strucnih i
drugih poslova, kao i druga pitanja od zna¢aja za rad Fonda.

Na statut Fonda saglasnost daje Viada.

Statut i drugi op$ti akti Fonda kojima se ureduju prava i obaveze osiguranika iz
ocbaveznog zdravstvenog osiguranja objavljuju se u "SluZzbenom listu Cme Gore".

Clan 80

Rad Fonda je javan.
Fond je duZan da, najmanje jedanput godidnje, a najkasnije do 31. marta
tekuce godine, podnese Vladi izvjestaj o radu za prethodnu godinu.
Clan 81

Nadzor nad zakonito3¢u i cjelishodno$cu rada Fonda vr8i Ministarstvo, u
skladu sa posebnim zakonom.

2. Odnos Fonda i davalaca zdravstvenih usluga
Clan 82

Za pruZanje zdravstvene zastite iz &lana 16 ovog zakona, Fond zakljuduje
ugovore sa davaocima zdravstvenih usluga, u skladu sa ovim zakonom, na osnovu:

1)} ukupnog broja gradana i osiguranih lica;




2} demografskih karakteristika gravitacionog podrucja i zdravstvenog stanja
gradana i osiguranih lica sa tog podrudja;

3} strukture nivoa davalaca zdravstvenih usluga;

4) broja i vrste pruZzenih zdravstvenih usluga;

5) cijena zdravstvenih usluga i programa zdravstvene zasdtite;
6) drugih pokazatelja.

Blie pokazatelje za izbor davalaca zdravstvenih usluga, rokove za izbor
davalaca zdravstvenih usluga i zakljuéivanje ugovora, nadin plaéanja zdravstvenih
usluga, postupak obratuna, kao i druga pitanja od znacaja za zakljuCivanje ugovora,
propisuje Ministarstvo, na predlog Fonda.

Clan 83

Za sprovodenje utvrdenog obima zdravstvene zastite iz obaveznog
Zdravstvenog osiguranja Fond neposredno zakijuéuje ugovore sa zdravstvenim
ustanovama koje su u Zdravstvenoj mrezi, u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 84

Za zdravstvene usluge koje ne mogu da se obezbijede u zdravstvenim
ustanovama koje su u Zdravstvenoj mreZi, Fond moZe da zakljudi ugovore i sa
zdravstvenim ustanovama van Zdravstvene mreZe, na 0Snovu javnog poziva, uz
saglasnost Ministarstva.

Ped uslovima iz stava 1 ovog &lana, radi obezbjedivanja zdravstvene zastite iz
clana 16 stav 1 tad. 4 i 13 ovog zakona, Fond moZe da zaklju¢i ugovore sa
davaocima specijalizovane medicinske rehabilitacije i isporudiocima medicinsko-
tehnigkih pomagala.

Ugovori iz st. 1 i 2 ovog ¢lana zakljuuju se do 31. marta tekuée godine.

Clan 85

Odluku o upuéivanju javnog poziva iz ¢lana 84 ovog zakona, donosi Upravni
odbor i imenuje komisiju za procjenu ispunjenosti uslova za zakljucivanje ugovora.

Na osnovu izvjestaja komisije iz stava 1 ovog &lana, direktor dostavlja prediog
Upravnom odboru, na osnovu kojeg Upravni odbor donosi odluku o izboru davalaca
zdravstvenih usluga.

Na osnovu odluke iz stava 2 ovog Clana, direktor zakljuéuje ugovor sa
davaocima zdravstvenih usluga.

Clan 86

Za zdravstvene usluge koje ne mogu da obezbijede davaoci zdravstvenih
usluga u Cmoj Gori sa kojima Fond ima zakljuéene ugovore, Fond neposredno
zakljuéuje ugovor sa zdravstvenom ustanovom van Cme Gore, uz saglasnost
Ministarstva.




Clan 87

Sa zdravstvenim ustanovama iz Zdravstvene mreZe, &iji je osnivat drzava,
ugovori se zakljutuju na period od pet godina, a sa ostalim davaocima zdravstvenih
usluga iz Zdravstvene mreZe, na period od dvije godine.

Sa zdravstvenim ustanovama iz &lana 84 ovog zakona, ugovori se zakljuSuju
na period od jedne godine,

Ugovori iz st. 1i 2 ovog tlana uskladuju se za svaku godinu, prema planiranim
sredstvima u budZetu Fonda.

Clan 88

Ugovorima koji se zakijucuju izmedu Fonda i davalaca zdravstvenih usluga,
ureduju se narodito: vrsta, obim, mjere za obezbjedivanje kvaliteta zdravstvene
zatite, kadar za pruZanje zdravstvenih usluga, cijene koje Fond placa za pruZzene
zdravstvene usluge, nadin obraduna i plaéanja, kontrola i odgovornost za izvrSavanje
obaveza iz ugovora, rok za sprovodenje preuzetih obaveza, nadin rjeSavanja spomih
pitanja, raskid ugovora, kao i druga medusobna prava i obaveze ugovornih strana.

&lan 89

Fond vr8i kontrolu izvr3enja ugovora zaklju&enih sa davaocima zdravstvenih
usluga.

Kontrolu iz stava 1 ovog &ana vrie stuZbena lica po oviadéenju direktora
Fonda.

Blizi nadin i postupak kontrole iz stava 1 ovog &lana, kao i mjere koje se mogu
preduzeti u postupku kontrole ureduju se aktorn Fonda, na koji saglasnost daje
Ministarstvo.

Clan 90

Za rjeSavanije sporova izmedu Fonda i davalaca zdravstvenih usluga u vezi sa
sprovodenjem ugovora o pruZanju zdravstvenih usluga moZe se osnovati arbitraza.

Svaka strana u sporu moZe zahtijevati oshivanje arbitraZe u roku od sedam
dana od dana nastanka spora.

ArbitraZa se osniva sporazumom izmedu strana u sporu.

ArbitraZza ima pet Clanova i sastavijena je od dva predstavnika Fonda, jednog
predstavnika davaoca zdravstvenih usluga, jednog predstavnika Ljekarske,
Stomatoloske ili Farmaceutske komore i jednog predstavnika Ministarstva.

Postupak pred arbitraZom je hitan, a odluka se donosi u roku od 30 dana od
dana osnivanja arbitraZe, veéinom glasova ¢lanova arbitraZe.

' Dok traje postupak pred arbitraZzom rokovi za pokretanje sudskog postupka’
miruju.

Odluka arbitraZe je obavezujuca za strane u sporu.

Strana u sporu nezadovoljna odlukom arbitrafe moZe pokrenuti sudski
postupak, koji ne zadrzava izvrSenje odluke.




Vil. NADZOR

Clan 91

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na oshovu ovog
zakona vrsi Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora wdi organ uprave nadleZzan za posiove
inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekciie.

VIll. KAZNENA ODREDBA

Clan 92

Nov&anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazniée se za prekriaj
pravno lice, ako ne obraduna i ne isplati naknadu zarade za vrijeme priviemene
sprijeéenosti za rad (¢lan 38 stav 1).

Za prekr8aj iz stava 1 ovog &lana, kaznite se i odgovomno lice u pravnom licu,
odgovorno lice u drZavnom organu, organu drZavne uprave i lokaine samouprave,
kao i fizitko lice - poslodavac novéanom kaznom u iznosu od 100 eura do 2.000
eura.

Za prekriaj iz stava 1 ovog ¢lana kaznite se i poslodavac - preduzetnik
novéanom kaznom od 150 eura do 6.000 eura.

IX. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 93

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijeée se u roku od godinu dana od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donoZenja propisa iz stava 1 ovog &lana, primjenjivace se propisi koji su
donijeti na osnovu Zakona o zdravstvenom osiguranju ( "SluZzbeni list RCG",broj
39/04 i "SluZbeni list CG", broj 14/12),

Clan 94

Lista ljekova iz ¢lana 23 ovog zakona, donijece se u roku od Sest mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Glan 95

Liste iz ¢lana 24 ovog zakona, donijeée se u roku od godinu dana od dana
stupanja na snagu ovog zakona.




Clan 96

Akta za sprovodenje ovog zakona, Fond ¢e donijeti u roku od godinu dana od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 97

imenovanje ¢lanova Upravnog odbora Fonda, u skladu sa ovim zakonom,
izvrSice se u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Danom imenovanja ¢lanova Upravnog odbora, u smisiu stava 1 ovog ¢lana,
prestaje sa radom dosadasnji Upravni odbor.

Clan 98

Direktor Fonda nastavlja sa radom do isteka mandata na koji je izabran.

Clan 99

Postupci koji su zapoceti prije stupanjé na snagu ovog zakona, zavrSice se
prema propisima po kojima su zapodeti.

Clan 100

Fond ¢e poleti sa sprovodenjem dopunskog zdravstvenog osiguranja od 1.
januara 2018. godine,

Danom podetka sprovodenja dopunskog zdravstvenog osiguranja, prestaje da
se primjenjuje Odluka o ufedcéu osiguranika u trodkovima koriSéenja zdravstvene
zas8tite (,Sluzbeni list RCG", br.34/91 i 19/93).

Clan 101

Odredbe &l. 29 do 36 ovog zakona, primjenjivaée se od dana pristupanja Crne
- Gore Evropskoj uniji.
QOdredba &lana 73 ovog zakona primjenjivace se od 1. januara 2017. godine.

Clan 102
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vaZzi Zakon o
zdravstvenom osiguranju ( "SluZbeni list RCG", broj 39/04 i "Sluzbeni list CG", broj
14/12) i &lan 176 Zakona o izmjenama i dopunama zakona kojima su propisane
novéane kazne za prekriaje ( "Sluzbeni list CG",broj 40/11).
Clan 103

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavijivanja u "SluZbenom
listu Crne Gore".




OBRAZLOZENJE

I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donosenje Zakona o zdravstvenom osiguranju sadran je u
odredbi ¢lana 16 stav 1 tacka 5 i élana 67 Ustava Crne Gore kojim je predvideno da
je socijalno osiguranje obavezno, da drZava obezbjeduje materijalnu sigurnost ficu
koje je nesposobno za rad i nema sredstava za Zivot.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Cma Gora se svrstava medu drfave sa socijalnim zdravstvenim osiguranjem
(Bizmarkov model) u &ijoj osnovi je princip solidarnosti koji pretpostavija da svaki &lan
zajednice, prema svojim ekonomskim moguénostima, daje doprinos za pokrivanje
troskova lijeCenja za sve Clanove zajednice kada za to imaju potrebu. VaZeéim
Zakonom iz 2004. uspostavijen je normativni okvir reforme sistema obaveznog
zdravstvenog osiguranja, koji je, po ugledu na evropske zemije, prilagodio sistem
ekonomskim promjenama, budu¢i da su ograniCena sredstva za finansiranje
zdravstvene zastite i visoki troSkovi zdravstvene zastite u prethodnom periodu doveli
do neadekvatne raspodjele finansijskog rizika i objektivno smanijili pristup koriéenju
zdravstvene zastite. Siroko utvrdena prava, starenje stanovni$tva i uvodenje novih
tehnologija u medicini, uz limitrane resurse, u osnovi su smanjila mogucnost
koriSéenja zdravstvene zastite. Zbog posebnog znadaja zdravija, kao bitnog osnova
kvalitetnog i punog Zivota svakog gradanina, sve driave se suoCavaju sa stalnim
izazovima planiranja, razvijanja i unapredivanja zdravstvenog sistema, kako bi se
obezbijedilo da se zdravstvena za$tita udini Sto efikasnijjom, dostupnijom i
kvalitetnijom, a da se ne smaniji garantovani obim te zadtite, u uslovima ograni¢enih
sredstava. Javni sistemi moraju da posluju u ckvirima raspoloZivih sredstava , pa se
u uslovima brzog razvoja novih tehnologija i novih ljekova postavijaju ozbiljna pitanja
o tome kako realizovati praviénost i jednakost u ostvarivanju prava kod lije¢enja svih
bolesnika u javnim sistemima zdravstvene zastite.

Zbog toga se | u evropskim drzavama ¢esto pristupa izmjenama odgovarajuéih
mehanizama za veéu ekonomsku i finansijsku efikasnost zdravstvenih sistema i
permanentnim dogradivanjem i modernizacijom sistema brine za uskladenost prava
sa raspoloZivim izvorima, i zastitu socijalnih vrijednosti kao sto su solidamost,
socijalna pravitnost i univerzalan pristup pravima iz zdravstvene zastite.

Ni Cma Gora nije postedena navedenih izazova i u dosadasngj primjeni
Zakona o zdravstvenom osiguranju koji je imao izmjenu u 2012. godini, uogeno je da
je potrebno pristupiti odredenim intervencijama kako bi se doprinijelo finansijskoj
odrzivosti sistema zdravstvenog osiguranja.

Potreba promjena u farmaceutskoj politici i priblizavanja zdravstvenih usluga u
ovom segmentu zdravstvene djelatnosti je, takode, jedan od razloga za donoSenje
Predioga zakona, kao i obaveza transponovanja evropskih propisa u hacionalni
pravni milje te, s tim u vezi, preno$enja Direktive 2011/24 EU o primjeni prava
pacijenata prilikom prekograniénog pruzanja zdravstvene zaétite.




lil. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNLJE |
POTVRPENIM MEDUNARODNIM KONVENCIVAMA

Predlog zakona je djelimiéno uskladen sa Direktivom 2011/24 EU o primjeni
prava pacijenata prilikom prekograni¢nog pruzanja zdravstvene zastite

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Odredbama &. 1 do 12 Predloga definisan je predmet zakona, nadela na
kojima se zasniva sistem obaveznog zdravstvenog osiguranja, data su pojasnjenja
pojedinih pojmova i utvrdena lica koja ostvaruju prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja. Odredbom ¢&lana 6 precizirani su osiguranici na nadin da se postize
univerzalna pokrivenost gradana pravima iz obaveznog zdravstvenog osiguranja,
kroz prepoznavanje osnova oslguranja za siroki krug lica.

Odredbama . 13 do 56 Predloga definisana su osnovna prava iz obaveznog
osiguranja i to: pravo na zdravstvenu zastitu, pravo na naknadu zarade za vrijeme
priviemene sprijetenosti za rad. prave na naknadu putnih troSkova u vezi sa
kori3éenjem zdravstvene zastite

Blize se utvrduje sadrZaj prava na zdravstvenu zaétitu, a u skladu sa
konceptom reformskih promjena i znatajem prevencije i promocije zdravlja, propisuje
se da se zdravstvena zaétita na primamom nivou ostvaruje u potpunosti na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.Predlog zakona zadrZava koncept
dopunskog osiguranja koji je uveden izmjenama iz 2012.godine, modifikujuéi ga u
smislu bolje zastite osiguranika u obaveznom zdravstvenom osiguranju, na nacin da
se osiguranjem u dopunskom osiguranju osigurava od rizika troSka skupih
zdravstvenih procedura. Tako je precizirano koja se zdravstvena zastita u
ustanovama na sekundamom i tercijarnom nivou ostvaruje na teret obaveznog
zdravstvenog sistema, u iznosu od 80% od cijene zdravstvene usluge. Razliku do
punog iznosa cijene zdravstvene usliuge plata osigurano lice prilikom kori§éenja
zdravstvene usluge. Blize se ureduje natin placanja razlike cijene zdravstvene
usluge i cijene koju placa osiguranik, odnosno sredstava osiguranja.lstim ¢lanom se
precizira da osiguranik moze da se osigura u dopunskom osiguranju, za navedeni
iznos razlike.

Odredbama ¢&l. 20 i 21 Predloga propisano je da Viada utvrduje obim prava iz
zdravstvenog osiguranja koji se svim osiguranicima obezbjeduje pod jednakim
uslovima, u skladu sa finansijskim moguénostima i programom zdravstvene zitite. U
utvrdivanju obima posebno se vodi ratuna o zastiti vulnerabilnih lica. Ovakvim
normiranjem obezbjeduje se efikasnost i finansijska stabilnost obaveznog
zdravstvenog osiguranja, ali i dostupnost zdravstvenim uslugama. Definisanje obima
utvrdenih standarda zdravstvene zaStite ima za cilj racionalnije upravijanje
sredstvima i bolju kontrolu usluga koje se dobijaju za potroS3ena sredstva, te
jednostavniju kontrolu sprovodenja zakljutenih ugovora o sprovodenju zdravstvene
zadtite sa zdravstvenim ustanovama. Takode, precizirano je §ta se ne smatra
zdravstvenom zastitom i koje zdravstvene usluge se ne plaéaju iz sredstava
obaveznog osiguranja.




Odredbom &. 22 i 23 Predloga propisana je znagajna novina u nadinu
ostvarivanja prava osiguranth lica na ljekove sa Liste ljekova, koja, pored osnovne
liste sadr2i i doplatnu listu. Osnovna lista sadrZi liekove koji se osiguranicima
obezbjeduju u potpunosti na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, a
doplatna lista ljekova obuhvata liekove koji su terapijska paralela (terapijska
altemnativa) ljekovima sa osnovne liste i osiguraniku se obezbjeduju u visini cijene
liigka sa osnovne liste.Raziiku do punog iznosa cijene lijgka na doplatnoj listi placa
osigurano lice prilikom kori¢enja zdravstvene usluge. Na iznos razlike u cijeni sa
osnovne i doplatne liste, osiguranik se ne moze osigurati u dopunskom osiguranju.
Na ovaj naéin osigurano lice uéestvuje u izboru lijeka, a stvaraju se uslovi pro$irenja
Liste lickova sa vedim brojem ljekova, te proSirenje terapijskih moguénosti i
unapredenje dostupnosti i moguénost biranja lijeka iz terapijske grupe.

Odredbama ¢&l. 26 do 36 Predloga, utvrduje se prave na ostvarivanje
zdravstvene zadtite zaposlenih u inostranstvu, kao i &lanova njihovih porodica.
Posebno je uredena prekogranigna zdravstvena zastita, na koji naéin je prenijeta
Direktiva o pravu pacijenata na prekograniénu zdravstvenu zaétitu i blize se ureduje
natin ostvarivanja tog prava. Pod ovom zdravstvenom zatitom podrazumijeva se
pravo na upuéivanje na lijeCenje, pravo na kori§éenje zdravstvene zastite za vrijeme
priviemenog boravka u drzavama, kao i pravo na drugu zdravstvenu zastitu, u skladu
s odredbama propisa Europske unije, Direktive 2011/24/EU, ovog zakona,
medunarodnih ugovora, te opstih akata Fonda.

Odredbama &.37 do 46 Predioga ureduje se pravo osiguranika na naknadu
zarade za vrijeme priviemene sprijeCenosti za rad. Ovim odredbama propisano je da
se naknada zarade za vrijeme priviemene sprijeéenosti za rad odreduje u visini od
najmanje 70% od osnovice, propisuju sluéajevi kada se naknada zarade odreduje u
visini 100% od osnovice. Preciznije je definisan osnov za utvrdivanje privremene
sprijeéenosti za rad, jasnije su definisane osnovne bolesti za koje naknada zarade za
vrijeme priviemene sprijedenosti za rad iznosi 100%, pro$iren je obuhvat osoba sa
invaliditetom kod kojih Je nadoknada 100 %, bez obzira na osnov, a ujednaden je
princip da svaka priviemena sprije¢enost za rad, u prvih 60 dana pada na teret
poslodavca, uz izuzetak odravanja trudnoe. Propisano je da bliZi nacin ostvarivanja
prava osiguranika na privcemenu sprijeenost za rad, kriterijume za utvrdivanje
trajanja priviemene sprijeSenosti za rad i ostvarivanja prava na naknadu zarade za
vrijeme privremene sprijeGenosti za rad utvrduje Fond, uz saglasnost Ministarstva.

Clanom 47 Predloga propisuje se pravo na naknadu tro$kova prevoza po
osnovu ostvarivanja zdravstvene zastite u drugom mjestu. U nadinu ostavrivanju
ovog prava nema promjena u odnosu na dosadasnja rjeSenja.

Odredbama ¢&l. 48 do 56 Predloga propisan je nadin ostvarivanja prava iz
zdravstvenog osiguranja. Osigurana lica ostvaruju zdravstvenu zastitu kod izabranog
tima ili izabranog doktora, u registrovanim zdravstvenim ustanovama i kod drugih
subjekata sa kojima Fond zakljucuje ugovor, u skiladu sa zakonom, a osiguranik se
upucuje radi lijetenja van Cme Gore ako oboljenje od kojeg boluje nije moglo da se
uspjesno lijei u Cmoj Gori.Postupak ostvarivanja prava na zdravstvenu zastitu
propisuje Minstarstvo. O priznavanju prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja
odluéuje Fond, po pravilu, bez dono3enja rjeSenja. U postupku ostvarivanja prava
utvrdenih ovim zakonom primjenjuju se odredbe zakona kojim je ureden upravni
postupak, ako ovim zakonom nije drukéije odredeno. O pravima utvrdenim ovim




zakonom u prvom stepenu odluduje Fond, a u drugom stepenu Ministarstvo_Protiv
konatnog tjeSenja iz stava 1 ovog &lana moZe se pokrenuti upravni spor.

Odredbama ¢l. 57 i 58 Predloga utvrduje se finansiranje obaveznog
zdravstvenog osiguranja. Novina u Predlogu je opredjeljivanje posebnih sredstava za
lijieCenje rijetkih bolesti, sprovodenje transplantacionih programa i odobravanje
ljekova koji nijesu na Listi liekova,a prikupljaju se iz prihoda Fonda od naknada $tete,
kamata, dividendi, renti, BudZeta Crme Gore, donacija, kao | drugih izvora. Na&in
upravijanja sredstvima, nacin i uslove za dodjelu navedenih sredstava, utvrduje
Viada, na prediog Ministarstva, a odluku o dodjeli sredstava, na predlog posebnih
komisija, donosi Ministarstvo.

Odredbama ¢&1.59 do 67 Predloga propisuje se nacin naknade Stete u
sprovodenju obaveznog zdravstvenog osiguranja.Fond ima pravo na naknadu Stete
od osiguranika kome je na teret cbaveznog zdravstvenog osiguranja izvrSena isplata
na koju nije imao pravo, verzija ¢lana - 39/20040d lica koje je prouzrokovalo bolest,
povredu ili smrt osiguranika, a za takvu Stetu koju Je Fondu prouzrokovao zaposleni
na radu ili u vezi sa radom odgovara poslodavac kod koga je zaposleni radio u
trenutku prouzrokovanja Stete,odnosno zapaosleni ako je Stetu prouzrokovao
namjerno.Fond ima pravo da zahtijeva naknadu $tete od poslodavca, ako su bolest,
povreda ili smrt osiguranika nastali usljed toga §to nijesu sprovedene mjere zastite
na radu ili druge mjere za zastitu gradana. Fond ima pravo da zahtijeva naknadu
Stete i od doktora koji nezakonito utvrdi priviemenu sprijedenost za rad osiguranika,
ako je zbog toga Fond isplatio naknadu zarade, od nadleZne komisije, zbog
nezakonitog rada, kao i od dokiora, odnosno zdravstvene ustanove koja obavlja
zdravstvenu djelatnost, ako nastane Steta zbog nepravilnog lijecenja
osiguranika.Fond ima pravo da zahtijeva naknadu 3tete i neposredno od
osiguravajuéeg drustva koja je nastala upotrebom motomog vozila.

Odredbama &l. 68 do 73 Predioga se ureduje dopunsko zdravstveno
osiguranje kojim gradanin moZe sebi i &lanovima svoje porodice obezbiediti,
premijom osiguranja, u okviru utvrdenih standarda, zdravstvene usluge koje su
precizirane Predlogom, uz ute$te sredstava zdravstvenog osiguranja do punog
iznosa cijene usluge. Sprovodenje dopunskog zdravstvenog osiguranja sprovode
Fond i drustva za osiguranje. Nacin i uslove koriS¢enja prava iz dopunskog
dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja, visinu i nagin uplate premiia utvrduje Fond, uz
saglasnost Ministarstva, a drugo pravno lice u skladu sa posebnim zakonom.

Odredbama ¢&. 74 do 90 Predloga ureduj¢ se organizacija Fonda za
zdravstveno osiguranje, kao pravnog lica koje vrsi javna ovlaStenja u rieSavanju o
pravima i obavezama iz obaveznog zdravstvenog osiguranja utvrdenim Prediogom.

Kontrola i javnost rada Fonda obezbjeduje se kroz obavezno informisanje
Viade o radu Fonda, nadzor nad zakonitoS¢u i cjelishodno3éu rada Fonda vrSi
Ministarstvo.Prediogom se defini§e broj i struktura &lanova Upravnog odbora,
direktora imenuje i razrje$ava Vlada, utvrduju se sredstva rezervi u Fondu za pokrice
gubitaka Fonda. Ukoliko su sredstva rezervi nedovoljna za pokri¢e gubitaka Fonda, a
time se dovede u pitanje ostvarivanje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja,
propisana je obaveza drzave da garantuje ostvarivanje ovih prava. Fond je aktivni
subjekt u obezbjedenju utvrdenog obima prava osiguranika na zdravstvenu zastitu,
putem zakljudivanja ugovora sa davaccima zdravstvenih usluga. Za sprovodenje
utvrdenog obima zdravstvene zadtite iz obaveznog zdravstvenog osiguranja Fond




neposredno zakljuCuje ugovore sa zdravstvenim ustanovama utvrdenim MreZom
zdravstvenih ustanova, u skladu sa posebnim zakonom, a za zdravstvene usluge
koje se ne mogu obezbijediti u zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori sa Kojima
Fond ima zakljuéene ugovore, Fond neposredno zakljuCuje ugovore sa zdravstvenim
ustanovama van Crne Gore. Za zdravstvene usluge koje se ne mogu obezbijediti u
ckviru MreZe zdravstvenih ustanova, Fond moZe da zakljuéi ugovore i sa
zdravstvenim ustanovama van MreZe, na osnovu javnog poziva. Za upudivanje
javnog poziva iz stava 1 ovog Elana prethodnu saglasnost daje Ministarstvo. Fond
vrdi kontrolu tro8enja sredstava koja je zdravstvena ustanova ostvarila na osnovu
ugovora sa Fondom. Kontrolu iz stava 1 ovog ¢lana vrie sluZbena lica po oviaséenju
direktora Fonda. BliZi naéin, postupak, sadrzaj i mjere kontrole ureduju se aktom
Fonda, na koji saglasnost daje Ministarstvo.

Odredbama ¢&lana 91 Predlega ureduje se nadzor nad sprovodenjem ovog
zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vr8i Ministarstvo.Poslove
inspekcijskog nadzora vr$i organ uprave nadleZan za poslove inspekcijskog nadzora,
preko zdravstvene inspekcije.

Odredbom &lana 92 Predloga propisana je kaznena odredba za poslodavce
koji ne obratunaju i ne isplate naknadu zarade za vrifeme priviemene sprijeGenosti
za rad.

Odredbama &l. 93 do 103 Predioga reguliSu se odgovarajuéa pitanja
prelaznog rezima.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA
Za sprovodenje ovog zakona nijesu potrebna dodatna sredstva.




TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (1B) nacrta/predloga propisa

" 2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka

propisa na Viadi

1.1. identifikacioni broj izJave o uskladenosti i datum utvrdivanja nacrta/predioga

Direktiva 2011/24/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 9. marta 2011. o primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj zadtiti 32011L0024

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Na engleskom Jeziku

Predlog Zakona o zdravstvenom osiguranju

Proposal for the Law on Health Insurance

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

a} b} c) d) e)
_ Uskladenost odredbe , Rok 2a

Odredba | tekst odredbe izvora prava Evropske unije | Odredba i tekst cdredbe nacrta/predloga nac_rta/ predioga Razlog za djellm-u.’fnu postizanje

(ian, stav, tatka) propisa Crne Gore {&lan, stav, tatka) propisa Crne‘Gore s uskladenost il potpune

odredbom izvora neuskiadenost uskladenosti
prava Evropske unije '
Direktiva 2011/24
Clan 1 Clan 29
Potpuna
Predmet i podrudje primjene Oslgurano lice ima pravo da, na teret B uskladenost ce se
sredstava obaveznog zdravstvenog - postici

1. Ovom se Direktivom utvrduju pravila za | osiguranja, koristi zdravstvenu zadtitu u donoSenjem
olak$avanje pristupa bezbjednoj i kvalitetnoj | drugim driavama ¢lanicama Evropske unije Pravilnika o
prekogranitnoj zdravstvenoj zadtiti te promovide | i tre¢im driavama, bli¥im uslovima, It kvartal
saradnja na podrutju zdravstvene zaitite kzmedu Djelimi¢no uskladeno | nadinu i postupku 2018
drfava &lanica uz potpunc podtovanje nacionalnih Clan 30 ostvarivanja
nadleinosti prl organizaciji i pruzanju zdravstvene prekogranitne
zaitite. Ovom se Direktivom takode pokufava | Prekograniéna zdravstvena za§tita se zdravstvene
pojasniti njen odnos prema postojetem okviru o | ostvaruje u  skladu sa  naCelima zadtite
uskladivanju sistema socijalne sigurnosti, Uredbi (EZ) | univerzainosti, dostupnosti  kvalitetne
br. 883/2004, radi primjene prava pacijenata. zdravstvene  zaftite,  pravitnosti |

solidarnosti u skladu sa ovim zakonom,




.

2. Ova se Direktiva primjenjuje na pruZanje
zdravstvene zastite pacijentima, bez obzira na to
kako je organizovana, kako se pruia i finansira.

3. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) usluge u podrudju dugoroéne koristi &ija je svrha
pomodi ljudima koji trafe pomoé pri obavijanju
rutinskih, svakodnevnih poslova;

(b) dodjelu organa i njihovu dostupnost radi
transplantacije organa;

{c) izuzev poglavlja IV., programe javnog cijepljenja
protiv infektivnih bolesti &iji je iskljudivi cilj zadtita
zdravija stanovnidtva na drZavnom podrufju driave
¢lanice, a podlijeZzu posebnim mjerama planiranja i
primjene,

4, Ova Direktiva ne utie na zakone i druge propise u
drzavama €lanicama koji se odnose na organizaciju i
finansiranje zdravstvene zaitite u situacijama koje
nijesu u vezi sa prekogranithom zdravstvenom
zaititom. Konkretno, ni jedna odredba ove Direktive
ne obavezuje driavu €lanicu da nadoknadi trokove
zdravstvene zaltite koju su  prugili  pruZaoci
2dravstvene zaltite sa poslovnim nastanjenjem na
njenom drfavnom podrudju ako ti pruZaoci nijesu
dio sistema socijalne sigurnosti i javnog
zdravstvenog sistema te drZave €Elanice.

zakonom driave lijelenfa, kao i
standardima i smjernicama o kvalitetu i
bezbjednostl koje je utvrdila drZava
lijefenja, u skladu sa standardima Evropske
unije.

Pravc na prekogranitnu zdravstvenu
zastitu osigurana lica ostvaruju u obimu
prava iz obaveznog  zdravstvenog
osiguranja, u skiadu sa ovim zakonom.

Zdravstvena zastita &z stava 1 ovog
¢lana podrazumijeva;

- planiranu zdravstvenu zadtitu za koju je
potrebno prethodno odebrenje Fonda;
-planiranu specijalistitko-konzilijarnu
zdravstvenu zadtitu za koju nije potrebno
prethodno odobrenje Fonda;

- hitnu medicinsku pomod¢, u skladu sa
zzkonom; i

- pravo na priznavanje recepata za ljekove
koji su izdati u drugoj driavi.

Postupak, uslove i nadin
priznavanja recepata za ljekove koji su
izdati u drugoj driavi propisuje
Ministarstvo.

€lan 32

Prethodno odobrenje Fond nece
izdati, ako:
—se zdravstvena zastita moe pruiti kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zakljuéen ugovor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajuéi u obzir
zdravstveno stanje i o€ekivani tok bolesti;
- se osigurano lice, prema klini¢koj
procjeni, nedvosmisleno izlaZe riziku koji se
ne moZe smatrati prihvatljivim, u odnosu
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na mogutu dobrobit zdravstvene zaktite;
- postoji rizik za bezbjednost oslguranog
lica.

Nafin i uslove ostvarivanja
zdravstvene zadtite, kao i wvrstu
zdravstvenih usluga iz stava 1 ovog &lana,
propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 2
Odnos prema drugim adredbama Unije

1. Ova se Direktiva primjenjuje ne dovodeéi u
pitanje:

(a) Direktivu Savjeta 89/105/EEZ od 21. decembra
1988. o transparentnosti mjera kojima se ureduje
odredivanje cijena ljekova za ljudsku upotrebu i
njihovo  uvrltenfe u  nacionalne  sisteme
zdravstvenog osiguranja

{b) Direktivu Savjeta 90/385/EEZ od 20. juna 1990. o
uskladivanju zakonodavstava driava danica o
aktivnim medicinskim implantatima Direktivu
Savjeta 93/42/EEZ od 14, juna 1993. o medicinskim
prolzvodima % Direktivu 98/79/EZ  Evropskog
pariamenta i Savieta od 27. oktobra 1998. o in vitro
dijagnostitkim medicinskim proizvodima %

(c) Direktivu 95/46/EZ i Direktivu 2002/58/EZ
Evropskog pariamenta i Savjeta od 12, jula 2002. o
obradi litnih podataka i zadtiti privatnosti u podrudju
elektronikih komunikacija °;

{(d) Direktivu 96/71/EZ Evropskog parlamenta i
Savjeta od 16. decembra 1996. o upuéivanju radnika

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




v okviru pruZanja usluga
{e) Direktivu 2000/31/EZ;

{f) Direktivu Savjeta 2000/43/EZ od 29. juna 2000. o
provodenju nalela jednakog postupanja prema
licima bez obzira na njihovo rasno ifi etnitko
porijeklo *;

(8) Direktivu 2001/20/EZ Evropskog parlamenta i
Savjeta od 4. aprila 2001. o wuskladivanju
zakonodavstava i drugih propisa drZava ¢lanica koji
se odnose na provodenje dobre kiiniCke prakse
prilikom provodenja klinitkih ispitivanja ljekova za
ljudsku upotrebu;

(h) Direktivu 2001/83/EZ Evropskog pariamanta |
Savjeta od 6. novembra 2001. o zakoniku Zajednice
o ljekovima za ljudsku upotrebu;

(i) Direktivu 2002/98/EZ Evropskog parlamenta i
Savjeta od 27. januara 2003. o utvrdivanju
standarda kvaliteta i bezbjednosti za prikupljanje,
ispitivanje, preradu, {uvanje i promet ljudske krvi i
krvnih sastojaka

{J) Uredbu (EZ) br. 859/2003;

(k) Direktivu 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i
Savjeta od 31. marta 2004. ¢ utvrdivanju standarda
kvaliteta i beznjednosti za postupke davanja,
prikupljanja, testiranja, <{uvanja”skladidtenja i
distribucije ljudskih tkiva i éelija %

{1} Uredbu (EZ) br. 726/2004 Evropskog parlamenta |
Savjeta od 31. marta 2004. o utvrdivanju postupaka




Zajednice za codobravanje primjene i postupaka
nadzora nad primjenom [jekova koji se koriste u
humano} i- veterinarsko] medicini, te uspostavi
Evropske agentije za ljekove

(m) Uredbu (EZ} br.883/2004 | Uredbu (EZ)
br. 987/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta od 16.
septembra 2009, o utvrdivanju postupka provodenia
Uredbe (EZ) br.883/2004 o koordinaciji sisema
socijaine sigurnosti ;

(n) Direktivu 2005/36/EZ;

{o) VUredbu (EZ} br.1082/2006 Evropskog
parlamenta i Savieta od 5. jula 2006. o Evropskoj
grupaciji za teritorijalnu saradnju (EGTS)

{p) Uredbu (EZ) br.1338/2008 Evropskog
parlamenta i Savjeta od 16. decembra 2008. o
statistitkim podacima Zajednice o javnom zdraviju i
zdraviju i bezbjednosti na radnom mjestu ;

{q) Uredbu (EZ) br, 593/2008 Evropskog pariamenta
i Savjeta od 17. juna 2008. o pravu koje se
primjenjuje na ugovorne obaveze (Rim 1), Uredbu
{(EZ) br. 864/2007 Evropskog parlamenta i Savjeta od
11. jula 2007. o pravu koje se primjenjuje na
vanugovornu odgovornost (Rim 1) i ostala pravila
Unije o medunarodnom privatnom pravu, posebno
pravila koja se odnose na sudsku nadlelnost i
primjenjivo pravo;

{r) Direktivu 2010/53/EU Evropskog parlamenta i
Savjeta od 7. jula 2010. o standardima kvaliteta i
bezbjednosti  ljudskih organa  namijenjenih
transplantaciji ;

{s) Uredbu (EU) br. 1231/2010.

Cian 3 Navedena definicija je
Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno prenijeta u dan 1
Definicije Zakona o zdravstveno]




Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece
definicije: :

(@) ,zdravstvena zadtita” znaci zdravstvene usluge
koje pruZaju zdravstveni struénjaci pacijentima radi
procjene, odrZavanja ili lijeéenja njihovog
zdravstvenog  stanja, ukljufujuéi propisivanje,
izdavanje na recept i davanje ljekova i medicinskih
proizvoda;

zastiti  ("Slutbeni list
RCG", br. 39/2004 i
"Sluzbeni list CG", br.
14/2010}

(b) ,,osigurano lice” znadi:

i. lica, ukljucujuéi Elanove njihovih porodica I njihove
nadZivjele clanove na koje se primjenjuje Uredba
(EZ) br.883/2004 i koji su osigurana lica u smisiu
¢lana 1 tacke [c) te Uredbe;

il, drzavijani trecih zemalja na koje se odnosi Uredba
(EZ) br.859/2003 ili Uredba (EU) br.1231/2010,
odnosno koji ispunjavaju udlove zakonodavstva
driave Clanice u ¢ijem ssistemu ostvaruju pravo na
povlastice;

Clan 6

Osiguranici, u smislu cvog zakonu, su;

1)

2)

3)

4)

zaposlena lica, u skladu sa
zakonom; '

izabrana ili imenovana lica, ako za
obavijanje  funkcije  ostvaruju
zaradu;

flanovi  odbora direktora u

privrednom  drudtvu i drugom
pravnom licu i
¢lanovi upravnih odbora u javnim
preduzedima | ustanovama Kkoji za
svoi rad
primaju naknadu;

drzavljani Crne Gore koji su u Crnoj
Gori zaposleni kod stranih i
medunarednih  organizacijz i
ustanova, stranth konzularnih ili
diplomatskih

predstavniStava 1li kod stranih

pravnih ili fizitkih lica, ako
medunarodnim

ugovorom nije drukéije
odredeno;

5) lica upuéena na rad u inostranstvo,

Potpuno uskladeno
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6)

7)

8)

9)

a koja su zaposlena u privrednom

drudtvu ili drugom pravnom licy
&ije [e sjedifte u Crnoj Gorl, koje
obavija

djelatnost u inostranstvu, ako
nijesu obavezno oslgurana po
propisima

driave u koju su upuéeni i ako
medunarodnim ugovorom  nije
druktije

uredeno;
stranci koji u Crnoj Gori rade kod
domaéih pravnih, odnosno fizitkih
lica, na

osnovu posebnih  ugovora i
sporazuma © medunarodno -
tehnitkoj saradnji; ‘
stranci koji su u Crnoj Gori
zaposleni kod medunarodnih
organizacija i

ustanova i drugih stranih pravnih
i fizi€kih lica, ako medunarodnim

ugovorom nije drukgije
odredeno, odnosne ako nijesu
osigurana po
propisima druge driave;

stranci koji su. u Cmoj Gori
zaposleni kod stranih diplomatskih
i konzularnih
predstavniitava, ako je takvo
osiguranje predvideno
medunarodnim

ugovorom;

preduzetnici [ lica koja samostalno
obavljaju profesionainu djelatnost
kao

osnovno zanimanje;
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10} lica koja obavijaju privremene i
povremene poslove, kao i poslove
po . ,
pasebnom ugovoru o radu, u
skladu sa zakonom;

11) nezaposiena lica koja ostvaruju
pravo nma nowanu naknadu, u
skiadu sa
propisima o zapodljavanju;

12} nezaposlena lica koja ne ostvaruju
prave na novfanu naknadu, u
skladu sa
propisima o zapo3ljavanju, kao i
lica koja nijesu zaposlena i ne

nalaze se : na
evidenciji Zavoda za
zapodljavanje;

13) korisnici penzija po propisima o
penzijskom i invalidskom
gsiguranju;

14) borci, vojni invalidi, civilni Invalidi
rata, Clanovi njihovih porodica i
korisnici

prava na novfanu naknadu
materijainog obezbjedenja boraca,
ako nijesu
osigurani po drugom osnovu;

15) korisnici socijalno-zaititnih prava,
u skladu sa posebnim propisima,
ako

nijesu aosigurani po drugom
osSnovuy;

16) driavijani Crne Gore i stranci sa
stalnim boravkom, koji primaju
penziju i

drugu naknadu iskljuivo od
inostranog nosloca osiguranja, ako
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medunarodnim ugovorom nije

drukdije odredeno;

17) osnivati, odnosno - viasnici
privrednih drudtava i preduzetnici
koji po tom

osnovu nijesu u radnom odnosu;
18) poljoprivrednici i lica koja su
vlasnici poljoprivrednag zemljidta;
19) svedtenicl, vjerski  slu¥benici,
monasi i monahinje,

(c) .driava Hlanica ijem sistemu osigurano lice
pripada” znaéi:

i. za lica iz tatke {b) podtatke i., driava dlanica
nadielna za davanje prethodnog odobrenja
osiguranom licu za odgovarajuée lijeenje van
drzave &anice boravita prema uredbama (E2Z)
br. 883/2004 i (EZ) br. 987/2009;

ii. za lica iz tatke {b) podtalke 1., dr¥fava {anica
nadleina za davanje prethodnog odobrenja
osiguranom licu za odgovarajuée lijetenje u drugoj
driavi &anici prema Uredbi (EZ) br. 859/2003 ili
Uredbi {EU} br.1231/2010. Ako ni jedna driava
¢lanica nije nadleina prema tim uredbama, driava
tlanica fijem siatemu osigurano lice pripada je
driava ¢lanica u kojoj je lice osigurano ili ima pravo
na davanje za slutaj bolesti prema zakonodavstvu te
drZave Hanice;

{d) .driava €lanica lijelenja” znati driava tlanica na
tilem je driavnom podruiju stvarno prulena
zdravstvena  zaftita  pacijentu. U slulaju
telemedicine, smatra se da je zdravstvena zaitita

¢lan 32

Prethodno odobrenje Fond nefe
izdati, ako:
—se zdravstvena zastita moZe prufiti kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zaklju¢en ugovor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajuéi u obzir
zdravstveno stanje i ofekivani tok bolesti;
—se osigurano lice, prema klinickoj
procieni, nedvosmisleno izlaze riziku koji se
ne moZe smatratf prihvatljivim, u odnosu
na mogutu dobrobit zdravstvene zaitite;
— postoiji rizik za bezbjednost osiguranog
lica,
Nadin | uslove ostvarivanja zdravstvene
zastite, kao | vrstu zdravstvenih usluga iz
stava 1 ovog Clana, propisuje Fond, uz
saglasnost Ministarstva.

Neuskladeno

Potpuna
uskladenost ¢e se
postici
dono3enjem
Pravilnika o

bli¥im uslovima,
natinu i postupku
ostvarivanja
prekogranicne
zdravstvene
zastit

1 kvartal
2018




prulena u driavi &lanici u kojoj prufaoc zdravstvene
zaltite ima poslovno nastanjenje;

{e) ,prekograniéna zdravstvena zadtita” znadi
zdravstvena zadtita prufena Ili propisana u dr¥avi
Clanici koja se razlikuje od drfave Elanice CGjem
sisternu osigurana lice pripada;

(f) ,zdravstveni struénjak” znadi doktor, medicinska
sestra odgovorna za opdtuu zdravstvenu zastitu,
stomatolog, babica ili farmaceut u smislu Direktive
2005/36/E2Z, ili drugi struénjak koji obavlja poslove u
sektoru zdravstvene zastite koji su ogranifeni na
zakonski uredenu struku prema definiciji u £lanu 3.
stavu 1. talki (a) Direktive 2005/36/EZ, ili lice koje se
smatra zdravstvenim  struénjakom prema
zakonodavstvu driave Clanice lijedenja;

Mema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Navedena  odredba
direktive regulisana je
¢lanom 81 Zakona o
zdravstveno]  zaltiti
("Sluzbeni list RCG",
br. 39/2004 i
"SluZbeni list CG", br.
14/2010)

{g) ,pruialac zdravstvene zadtite” znadi svako fizitko
ili pravno lice ili bilo koji subjekat koji zakonito pru¥a
zdravstvenu zadtitu na driavnom podrudju driave
¢lanice;

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladeno

Navedena definicija je
prenijeta u ¢lan 9 stav
1 tatka 7 Zakona o©
zdravstvenoj  zadtiti
{"Sluibeni list RCG",
br. 39/2004 i
"Sluibeni list CG", br.
14/2010)

{h}) ,pacijent” znati svako fizitko lice koja Zeli da
dobije ili dobije zdravstvenu zastitu u drZavi ¢lanici;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Navedena definicija je
prenijeta u &lan 1 stav
1 Zakona o pravima
pacijenata (“SluZbeni
list CG, br. 40/2010)

(i .ljek” znaé&i lijek prema definiciji iz Direktive
2001/83/EZ;

Nema odgovarajude odredbe

Nije relevantno
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(i) ,medicinski proizvod” znal proizvod prema
definiciji iz Direktive 90/385/EEZ, Direktive
93/42/EEL ili Direktive 98/79/EZ;

Nema odgovarajue odredbe

Nije relevantno

(k) .recept” znali recept za lijek ili za medicinski
proizvod koji je izdao pripadnik uredene zdravstvene
struke u smislu &lana 3. stava 1 tacke {a} Direktive
2005/36/EZ koji je za to zakonito oviadten u driavi
fanici u kojoj je recept izdat;

Clan 30

Prekogranifna zdravstvena zastita
se ostvaruje u skladu sa natelima
univerzalnosti, dostupnosti kvalitetne
zdravstvene zaitite, pravitnostii
solidarnosti u skladu sa ovim zakonom,
zakonom drZave lijelenja, kao i
standardima i smjernicama o kvalitetu i
bezbJednosti koje je utvrdila driava
lijedenja, u skladu sa standardima Evropske
unije.

Pravo na prekogranifnu zdravstvenu
zastitu osigurana lica ostvaruju u obimu
prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, u skladu sa ovim zakonom.,

Zdravstvena za3tita iz stava 1 ovog
¢lana podrazumijeva:

- planiranu zdravstvenu zaltitu za koju je
potrebno prethodno odobrenje Fonda;
-planiranu spedcijalisticko-konzilijarnu
zdravstvenu zadtitu za koju nije potrebno
prethodno odobrenje Fonda;

- hitnu medicinsku pomo¢, u skladu sa
zakonom; i

- pravo na priznavanje recepata za ljekove
koji su lzdatl u drugoj driavi.

Postupak, uslove i natin
priznavanja recepata za liekove koji su
izdati w drugo] driavi propisuje
Ministarstvo.

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donogenjem
Praviinika o]
priznavanju
medicinskih
recepata izdatih u
drugoj driavi

| kvartal
2018
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() ,zdravstvena tehnologija” znati lijek, medicinski
proizvod ili medicinski | hirurdki postupci te mjere za
sprieavanje bolestl, dijagnozu ili lijefenje koje se
koristi i zdravstvenoj zastiti;

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladeno

Navedena definicija je
prenijeta u &lan 9 stav
1 tatka 16 Zakona o
zdravstvenoj  zadtit]
("SluZbeni fist RCG",
br.  39/2004 i
"Sluibeni list CG", br,
14/2010)

(m) ,zdravstveni karton?” znadi sva dokumentacija
koja sadrii podatke, procjene i sve vrste informacija
o stanju pacijenta i klini¢kim zahvatima tokom
postupka zdravstvene zastite.

Nema odgovarajuce odredbe

Nije relevantno

Clan 4
Odgovornosti driave ¢lanice lijefenja

1. Uzimajuéi u obzir nafela univerzalnosti,
dostupnosti  kvalitetne  z2dravstvene  zadtite,
praviCnosti i solidarnosti, prekograni¢na zdravstvena
zastita prula se u skladu sa:

{a) zakonodavstvom drZave (lanice lijefenja;

(b) standardima i smjernicama o kvalitetu i
bezbjednosti koje je utvrdila drfava ¢lanica lijeéenja;
i

(c) zakonodavstvom standardima
bezbjednosti.

Unije o

2. Driava &lanica lijetenja obezbjeduje:

{a) da pacijenti na svoj zahtjev dobiju od nacionalne
kontaktne tafke iz ¢lana 6. odgovarajuée informadije
0 standardima i smjernicama iz stava 1. tatke (b)

Clan 30
Prekogranifna zdravstvena zadtita se
ostvaruje u skladu sa  nafelima
univerzalnosti, dostupnosti  kvalitetne
zdravstvene  zaitite, pravi¢nosti i

solidarnosti u skladu sa ovim zakonom,
zakonom  driave lijedenja, kao i
standardima i smjernicama o kvalitetu i
bezbjednosti koje je utvrdila driava
lijeCenja, u skladu sa standardima Evropske
unije.

Pravo na prekograniénu zdravstvenu
zaltitu osigurana lica ostvaruju u obimu
prava iz obaveznog  zdravstvenog
osiguranja, u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstvena zastita iz stava 1 ovog
¢lana podrazumijeva:

- planiranu zdravstvenu zaStitu za koju je
potrebno prethodno odobrenje Fonda;
-planiranu specifalisti€ko-konzilijarnu
zdravstvenu zadtitu za koju nije potrebno
prethodno odobrenje Fonda;

Djelimitno uskladeno

Potpuna
uskladenost ce se
postii
donosenjem
Pravilnika 0

blitim uslovima,
natinu i postupku
ostvarivanja
prekograni¢ne
zdravstvene
zaitite

11l kvarta!
2018
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ovog &ana, ukljufujudi odredbe o nadzoru i procjeni
prufacca zdravstvene zaltite, informacije o tome
koji prufaoci zdravstvene zadtite podlilefu tim
standardima 1 smjernicama te Informacije o
moguénostima koje postoje za lica sa invaliditetom
za pristup bolnicama;

(b) da pruZaoci zdravstvene zaitite pruzaju sve bitne
informacije kako bi pacijentima omogudili dono3enje
informisane odluke, ukljufujuéi informacije o
moguénastima lijefenja, dostupnosti, kvalitetu |
bezbjednosti zdravstvene zadtite koju pruaju u
driavi Slanici lijetenja te da lzdaju jasne rafune i
jasne informacije o cijenama, kao i o stanju stvari u
vezi sa njihovim odobrenjem Hi prijavom, o
njihovomn  osiguravajuéem pokricu ili  drugim
| nadinima litne ili skupne zaltite s obzirom na
profesionalnu odgovornost. U mjeri u kojoj pruZaoci
zdravstvene zadtite pacijentima koji su stalno
nastanjeni u driavi danici lijefenja veé prufaju
odgovarajude informacije o tim temama, ovom se

Direktivom prufaoci zdravstvene zadtite ne
obavezuju na prufanje iscrpnijih  informacija
pacijentima iz drugih drZava anica;

(c) da su za pacijente uvedeni transparentni
postupci i mehanizmi za podno$enje prituzbi kako bi
mogli da potrafe pravnu zaititu u skladu sa
zakonodavstvom drave Elanice lijeZenja ako pretrpe
¥tetu proizadlu iz zdravstvene zadtite koju su dobili;

{d) da su sistemi osiguranja profesionalne
odgovornosti ili jemstva, il slitnog mehanizma koji
je istovjetan ili u biti uporediv s obzirom na svoju
svrhu te primjeren prirodi 1 obimu rizika uvedeni za
lijetenje koje se prufa na njihovom driavnom
podrufju;

- hitnu medicinsku pomo¢, u skladu sa
zakonom; i

-- pravo na priznavanje recepata za ljekove

koji su izdat! u drugoj driavi.

Postupak, usiove | nafin
priznavanja recepata za ljekove koji su
ladati uw drugoj driavi propisuje
Ministarstveo.

Clan 32

Prethodno cdobrenje Fond nele
izdati, ako:
—se zdravstvena zadtita moie pruiiti kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zakljuen ugavor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajuci u obzir
zdravstveno stanje i ofekivani tok bolesti;
— se osigurano lice, prema klinickoj
procjeni, nedvosmisleno izlate riziku koji se
ne moZe smatrati prihvatljivim, u odnosu
na mogudu dobrobit zdravstvene zadtite;

— postoji rizik za bezbjednost osiguranog
lica.

Natin i uslove ostvarivanja
zdravstvene zastite, kao i wrstu

zdravstvenih usluga iz stava 1 ovog Cana,
propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva.
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(e) da je zadtiéeno temeljno pravo na privatnost u
vezi sa obradom liEnih podataka u skiadu sa
nacionalnim mjerama kojima se provode propisi
Unije o zadtiti li¢nih podataka, posebno direktiva
95/46/EZ | 2002/58/EZ;

(f) da radi obezbjedenja kontinuiteta koristi pacijenti
kofi su primili terapiju Imaju pravo na pisani ili
elektronski zdravstveni karton te terapije i dobijanje
barem jednog primjerka toga kartona u skladu sa i
podloZno nacionalnim mjerama kojima se provode
odredbe Unije o zadtiti liénih podataka, posebno
direktiva 95/46/EZ i 2002/58/E2Z.

3. Nafelo zabrane diskriminacije s obzirom na
naclonalnost primjenjuje se na pacijente iz drugih
drZava €lanica.

Ovim se ne dovodi u pitanje mogucnost da drzava
¢lanica lije€enja, u slutajevima kada za to postoje
previladavajuci razlozi od opiteg interesa, kao 3to su
zahtjevi u pogledu planiranja u vezi sa ciljem
osiguranja dovoline | trajne  dostupnosti
uravnotefene ponude kvalitetnog lijetenja u
odredenoj driavi ¢lanici ili Zeljom da se maksimalno
obuzdaju tro3kovi i izbjegne rasipanje finansijskih i
tehni¢kih sredstava te ljudskih potencijalz, donese
mjere koje se odnose na dostupnaost lijeéenja sa
ciliem Ispunjavanja svoje temeljne odgovornosti za
osiguranje dovoljne i trajhe dostupnost! zdravstvene
zaltite na svojem driavnom podrucju. Te se mjere
ogranitavaju na ono 3to je nuZno i razmjernc i ne
smiju predstavljati sredstvo svojevoljne
diskriminacije te moraju biti unaprijed javno
dostupne.
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A, Driave {lenice osiguravaju da prufaoci
zdravstvene zadtite na njihovom drfavnom podruju
primjenjuju isti cjenovik usluga za zdravstvenu
zadtitu za pacijente iz drugih drfava &lanica kao i za
domaée pacljente u sliétnim zdravstvenim
situacijama ili da naplacuju cijenu izratunatu prema
objektivnim, nediskriminiraju¢im kriterijumima ako
ne postojl uporediva cijena za domace pacijente.

Ovim se stavom ne dovodi u pitanje nacionalno
zakonodavstvo kojim se pruZaocima zdravstvene
zadtite dozvoljava da utvrde viastite cijene, pod
usiovom da se time ne diskriminiu pacijenti iz
drugih dr¥ava ¢lanica.

5. Ova Direktiva nema uticaj na zakone i druge
propise u driavama tlanicama o upotrebi jezika.
Driave &lanice mogu odlutiti da ¢e pruiati
informacije 1 na jezicima koji nisu slubeni jezici u
odredenoj dr¥avi Elanici.

€lan 5

Odgovornosti driave tlanice &ijem sisemu osigurano
fice pripada

Driava Elanica &ijem sisemu osigurano lice pripada
garantuje:

(a) da se trodak zdravstvene zaltite nadoknadi u
skladu sa poglavljem Ill.;

{b) da su uvedeni mehanizmi za pruZanje informacija
pacijentima na njihov zahtjev o pravima koja imaju u
to] driavi anici u vezi sa dobijanjem zdravstvene

Clan 30
Prekogranitna zdravstvena zadtita se
ostvaryje u skladu sa  nalelima
univerzalnosti, dostupnosti  kvalitetne
zdravstvene  zadtite, pravitnosti |

solidarnosti u skladu sa ovim zakonom,
zakonom driave lijefenja, kao |
standardima | smjernicama o kvalitetu |
bezbjednosti koje je utvrdila driava
lijeCenja, u skladu sa standardima Evropske
unije.

Pravo na prekograniZnu zdravstvenu
zaltitu osigurana lica ostvaruju u obimu
prava iz obhaveznog zdravstvenog

Djelimi&no uskladeno

Potpuna
uskladenost ¢e se
posti€i
donogenjem
Pravilnika o]

blifim uslovima,
nadinu i postupku
ostvarivanja
prekogranitne
zdravstvene
zaltite

i kvartal
2018

zaltite, posebno u pogledu odredaba i uslova za

15




T

naknadu troskova u skladu sa ¢lanom 7 stavom 6 i
postupaka za dostupnost i utvrdivanje tih prava te
2a priziv i pravnu za3titu ako pacijenti smatraju da se
njihova prava ne podtuju, u skladu sa élanom 9. U
informacijama o prekogranitnoj zdravstvenoj za&titi
mora se jasno navesti razlika izmedu prava koja
imaju pacijenti na temelju ove Direktive i prava koja
proizlaze iz Uredbe (EZ) br. 883/2004;

{c) da u sluéajevima kada je pacijent dobio
prekograniénu  zdravstvenu zastitu i kada se
zdravstveno  pradenje pokafe nuinim, isto
zdravstveno prafenje bude dostupno kao 5to bi bilo
dostupno da je ta zdravstvena zadtita prufena na
njezinom driavnom podruiju;

{d) da pacijenti koji podnose zahtjev 2a dobijanje il
dobijaju prekograniénu zdravstvenu zadtitu imaju
daljinski pristup svojim zdravstvenim kartonima ili
da dobiju barem kopiju tih kartona u skladu sa i
podlono nacionalnim mjerama kojima se provode
propisi- Unije o zaltiti liénih podataka, posebno
direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ.

osiguran]a, u skladu sa ovim zakonom.
Zdravstvena zaStita iz stava 1

¢lana podrazumijeva:

- planiranu zdravstvenu zaltitu za koju je

potrebno prethodno odobrenje Fonda;

~planiranu specijalistitko-konzilijjarnu

zdravstvenu zastitu za koju nije potrebno

prethodno odobrenje Fonda;

- hitnu medicinsku pomoé, u skladu sa

zakonom; i

- pravo nha priznavanje recepata za ljekove

koji su izdati u drugoj drZavi.

ovog

Postupak, uslove i natin
priznavanja recepata za ljekove koji su
izdatt u drugej drzavi propisuje
Ministarstvo.

€lan 31

Planirana zdravstvena zaltita iz
flana 30 stav 3 alineja 1 ovog zakona,
podrazumijeva zdravstvenu zadtitu koju
osiguranik ostvaruje pod uslovom da je
smjedten u bolnifku zdravstvenu ustanovu
najmanje jednu noé ili da Je prilikom
pruzanja zdravsivene zastite upotrijebljena
visokospecijalizovana 1 skupz medicinska
oprema.

Prethodno odobrenje Fonda je
potrebno za koriSéenje prekograni¢ne
zdravstvene zadtite koja se sastoji od
postupaka lijecenja koji predstavljaju
poseban rizik za osiguranika ili koju pruZa
davalac  zdravstvene usluge koju bi, u
zavisnosti od pojedinog slu¢aja, mogla da
predstavija poseban rizik u vezl sa
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kvalitetom ili  bezbjedno¥éu, osim
zdravstvene  zaftite koja  podlijeZe
propisima Evropske unije kojim se
ohezbjeduje minimalan rizik kvaliteta i
bezbjednosti.

Clan 32

Prethodno odcbrenje Fond nele
izdati, ako:
- se zdravstvena zadtita mole prufiti kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zakljuden ugovor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajuéi u obzir
zdravstveng stanje i ofekivani tok bolesti;
— se osigurano lice, prema klini¢koj
procieni, nedvosmisleno izlaze riziki koji se
ne moZe smatrati prihvatljivim, u odnosu
na mogufu dobrobit zdravstvene zadtite;
— postoji rizik za bezbjednost osiguranog
lica.

Natin i uslove ostvarivanja
zdravstvene zaStite, kao i wvrstu
zdravstvenih usluga iz stava 1 ovog ¢lana,
propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva,

Clan 33

Planirana specijalistitko-konzllijarna
zdravstvena za3tita iz ¢lana 30 stav 3 alineja
2 ovog zakona ostvaruje se u drugoj driavi
flanici Evropske unije, bez prethodnog
odobrenja Fonda , kao 1 ukoliko je
zdravstvena zastita blla neophodna a nije
se mogla odloZiti do planiranog povratka
osiguranog lica.
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Clan 34

Osiguranoc lice koje je ostvarilo
zdravstvenu zastitu u skladu sa &anom 30
stav 3 alineja 1 ovog zakona, Ima pravo na

naknadu  trolkova lijefenja i putnih
trokova.
Osigurano lice koje je ostvarilo

zdravstvenu zastitu u skladu sa &anom 30
stav 3 alineja 2 ovog zakona, ima pravo na
naknadu trodkova lije¢enja, najvide u visini
cijene po kojoj se zdravstvena usluga prua
u zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gor
iji je osnival driava, a nema pravo na
naknadu putrih trofkova.

Cian 6

Nacionalne kontaktne tacke za prekogranitnu
zdravstvenu zastitu

1. Svaka driava ¢lanica odreduje jednu ili viSe
nacionalnih kontaktnih tafaka za prekograri¢nu
zdravstvenu zadtitu i dostavlja Komisiji njihova
imena i podatke za kontakt. Komisija i driave ¢lanice
objavijuju te podatke. Driave &lanice obezbjeduju da
se nacionalne kontaktne tactke savjetuju sa
organizacijama pacijenata, pruzaccima zdravstvene
zadtite i osiguravaocima za zdravstveno osiguranje.

2. Nacionalne kontaktne tatke olak$avaju razmjenu
infarmacija iz stava 3 | tijesno saraduju medusobno i
sa Komisijom. Nacionalne kontaktne tatke prufaju
pacijentima na njihov zahtjev podatke za kontakt sa

Clan 36

Informacile o ostvarivanju prava na
zdravstvenu zastitu iz ¢lana 30 ovog zakona,
osiguranim licima pruZa Fond.

Vrste informacija, nadin njihovog pruZanja,
kao i nalin razmjene informacija sa drugim
drZavama propisuje Ministarstvo.

Djelimiéno uskladeno

Potpuna uskladenost
ée se postici
donosenjem
Pravilnika o vrstama
informacija, kao i
nainu  prufanja i
razmjene sa drugim
driavama

I kvartati
2018
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nacionalnim  kontaktnim tatkama u drugim
driavama ¢lanicama.

3. Kako bi omoguéili pacijentima da iskoriste svoja
prava u vezi sa prekogranilnom zdravstvenom
zastitom, nacionalne kontaktne tatke u drZavi Elanici
lijefenja prufaju pacijentima informacije o
prufaocima zdravstvene zastite, ukljucujudi, na
zahtjev, informacije o posebnom pravu pruzaoca da
pruii usluge ili primijeni bilo kakva ogranitenja u
svojoj djelatnosti, informacije iz tfana 4 stava 2
tatke (a) te informacije o pravima pacijenata,
postupcima podnodenja prituibi i mehanizmima za
trafenje pravne zadtite prema zakonodavstvu te
driave Clanice, kao { o pravnim i administrativnim
mogutnostima koje su na raspolaganju za rjefavanje
sporova, ukljufujuéi | one u slufaju $tete proizasle iz
prekograniéne zdravstvene zadtite.

4, Nacionalne kontaktne tatke u dravi &lanici &ljem
sistemu  pripadaju  prufaju = pacijentima i
zdravstvenim strufnjacima informacije iz &lana 5.
tacke (b).

5. Informacije iz ovog €lana moraju biti lako
dostupne | dostavljaju se elektronskim sredstvima i
u oblicima dostupnim licima sa invaliditetom, prema
potrebi.

Clan7 Clan 32 Potpuna

‘ uskladenost fe se

Opéta natela nadoknade trodkova Prethodno odobrenie Fond nefe postici
fzdati, ako: Dielimic ad dono3enjem lil kvartal

1. Ne dovodeéi u pitanje Regulativu (EZ) | —se zdravstvena zaktita moie prufiti kod Jelimicna uskiadeno Pravilnika 4] 2018
br. 883/2004 i podioZno odredbama &lanova 8. i 9., | davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond blifim uslovima,
drfava &lanica ¢ijem sistemu osigurano lice pripada | ima zakljuéen ugovor, u roku koji je natinu | postupku
obezbjeduje  nadoknadu trodkova  hastalih | medicinski opravdan, uzimajudi u obzir ostvarivanja
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osiguranom licu koje je dobilo prekograniénu
zdravstveny zastitu ako je dotifna zdravstvena
zaltita uvricena u povlastice na koje osigurano lice
ima prave u driavi ¢lanici gijem sistemu pripada.

2. Odstupajuél od odredaba stava 1.

{a) ako je driava ¢lanica navedena na popisu u
Prilogu IV. Regulative (EZ} br. 883/2004 i u skladu sa
tom Regulativom je priznala prava na davanje za
slu¢aj bolesti za penzionere i njihove porodice koji
su stalno nastanjeni u drugoj driavi &anici, ona im
pruZa zdravstvenu za$titu na temelju ove Direktive 0
svom trodku kada borave na njenom driavnom
podrucju u skiadu sa svajim zakonodavstvom kao da
su ta lica stalno nastanjena u driavi élanici
navedenoj na popisu u tom Prilogu;

(b} ako zdravstvena zastita koja se pruZa u skladu sa
ovom Direktivom nije - podioina prethodnom
odobrenju, ako se ne prufa u skiadu sa poglavijem 1.
glave [l Regulative (EZ} br. 883/2004, a prua se na
drzavnom podrudju drZave ¢lanice koja je prema toj
Regulativi i Regulativi (EZ) br. 987/2009 na kraju
odgovorna za nadoknadu troskova, troskove pokriva
ta driave &lanica. Ta drfava Clanica moZe pokriti
tro$kove zdravstvene zastite u skladu sa cdredbama,
uslovima, kriterijumima za Ispunjavanje uslovsa te
regulatornim i administrativnim formalnostima koje
je odredila, pod usiovom da su oni u skladu sa
Ugovorom o funkcionisanju Evropske unije.

3. Na drzavi &lanici &ijem sistemu osigurano lice
pripada je da na lokalnom, regionalnom ili
nacionalnom nivou odredi zdravstvenu zaStitu za
koju osiguranik ima pravo na pokri¢e trodkova i
visinu tlh tro3kova koji ¢e biti pokriveni, bez obzira

zdravstveno stanje | otekivani tok bolesti;
—se osigurano lice, prema klini¢koj
procjeni, nedvosmisleno izlaZe riziku koji se
ne moZe smatrati prihvatljivim, u odnosu
na moguéu dobrobit zdravstvene zastite;
— postaiji rizik za bezbjednost osiguranog
lica.

Nafin i uslove ostvarivanja
zdravstvene zadtite, kao i wrstu
zdravstvenih usluga iz stava 1 ovog &lana,
propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva,

¢lan 34

Osigurano lice koje je ostvarilo
zdravstvenu zastitu u skladu sa ¢lanom 30
stav 3 alineja 1 ovog zakona, Ima pravo na
naknadu  troSkova lijefenja i putnih
troskova.

Osigurano  lice koje je ostvarilo
zdravstvenu zastitu u skiadu sa ¢lanom 30
stav 3 alineja 2 ovog zakona, ima pravo na
naknadu troskova lijefenja, najvi¥e u visini
cijene po kojoj se zdravstvena usfuga pruZa
u zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori
éiji je osnival driava, a hema pravo na
naknadu putnih troskova.

prekograniéne
zdravstvene
zaltite
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na to gdje se prufa zdravstvena zadtita.

4. Trolkove prekogranifne zdravstvene zadtite
nadoknaduje il direktno plaéa driava &anica fijem
sisternu oslgurano lice pripada do visine trodkova
koje bi pokrila driava ¢lanica Eijem sistemu
osigurano lice pripada da je ta zdravstvena zaitita
pruZena na njenom driavaom podrudju, s tim da se
stvarni troikovi pruiene zdravstvene zaltite ne
mogu uvedéati.

U sludajevima kada ukupan tro3ak prekogranitne
zdravstvene zastite premasuje visinu troskova koji bi
bili pokriveni da je zdravstvena zastita pruiena na
njezinom driavnom podruju, driava Elanica &ijem
sustavu osigurana osoba pripada ipak moie odlufiti
da nadoknadi ukupan tro%ak.

Driava €lanica €ijem sistemu osiguranc lice pripada
moZe odlufiti da ¢e nadoknaditi i druge povezane
traskove, poput troSkova smijestaja | putovanja, ili
dodatne troskove koji mogu nastati licima sa
invaliditetom zbog iednog ili vide invaliditeta pri
dobijanju zdravstvene zaStite u skladu sa
nacionalnim zakonodavstvom | pod uslovom da se
dostavi potrebna dokumentacija u kojoj su navedeni
ti tro3kovi.

5. Driave Clanice mogu donijeti propise u skladu sa
Ugovorom o funkcionisanju Evropske unije sa ciliem
osiguravanja da pacijenti imaju ista prava pri
dobijanju zdravstvene zaStite koja bi imali da su
dobili zdravstvenu zaititu u sli¢noj situaciji u dréavi
Hlanici Lijem sistemu pripadaju.

6. Za potrebe stava 4. drZave élanice moraju imati
transparentan mehanizam za izralunavanje troSkova
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prekogranitne zdravstvene zadtite koje osiguranom
licu nadoknaduje driava ¢lanica Cijem ssistemu
pripadaju. Taj se mehanizam mora temeljiti na
objektivhim,  nediskriminiraju€im | unaprijed
poznatim kriterijumima, a primjenjuje se na
odgovarajucoj {lokalnom, regionalnom  ili
nacionalnom) administrativnom nivou.

7. Driava Uanica ¢&ijem sistemu osigurano lice
pripada mole za pacijenta koji traii nadoknadu
trodkova prekograni€ne 2dravstvene  zadtite,
ukljutujuci zdravstvenu zadtitu dobijenu putem
telemedicinskih sredstava, propisati iste uslove,
kriterijume  za  udovoljavanje uslovima te
regulatorne i administrativne formalnosti, bez obzira
na to jesu li oni utvrdeni na lokalnom, regionainom
il nacionalnom nivou, koje hi propisala da je ta
zdravstvena zaStita pruZena na nhjenom driavnom
podrudju. To moie ukljudivati procjenu zdravstvenog
strucnjaka ifi upravitelja -zdravstvene zaldtite koji
pruza usluge za driavni sistem socijalne sigurnosti ill
nacionalni zdravstveni sistem dr#ave {lanice E&ijem
sistemu osigurana lica pripadaju, poput doktora
opitee prakse ili doktora primarne zadtite kod kojeg
je pacijent prijavijen ako je to nuino za odredivanje
pojedinog pacijentovog prava na zdravstvenu
zaStitu. Medutim, nikakvi uslovi, kriterijumi za
udovoljavanje  uslovima te  regulatorne i
administrativne formalnosti propisani prema ovom
stavu ne smiju biti diskriminirajudi niti predstavljatf
prepreku slobodnom kretanju pacijenata, usluga ili
roba, osim ako to nije objektivno opravdano
zahtjevima u pogledu planiranja u vezi sa ciljem
osiguranja potrebne i trajne  dostupnosti
uravnoteiene ponude lijefenja u doti€noj driavi
tlanici ili sa Feljom da se maksimalno obuzdaju
trodkovi i izbjegne svako rasipanje finansijskih i
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tehni¢kih sredstava te ljudskih potencijala.

8. Driava Clanica &ijemn sistemu osigurano lice
pripada ne smije uslivljavati nadoknadu tro¥kova
prekogranine zdravstvene zadtite prethodnim
odobrenjem, osim u slufajevima navedenim u &anu
8.

9. Driava ¢lanica &ijem sistemu osigurano lice
pripada moZe ogranifiti primjenu pravila o
nadoknadi troskova za prekogranitnu zdravstvenu
zastitu na temelju previadavajuéih razioga od opiteg
interesa, kao ito su zahtjevi u pogledu planiranja u
vezi sa ciljem osiguranja potrebne | trajne
dostupnosti uravnotefene ponude lijefenja u
odredeno] driavi clapici i sa Zeljom da se
maksimalno obuzdaju trodkovi i izbjegne svako
rasipanje finansijskih i tehni¢kih sredstava te ljudskih
potencijala.

10. Bez obzira na stav 9,, drfave lanice cbezbjeduju
da se trodkovi prekograniéne zdravstvene zastite za
koju Je dato prethodno odobrenje nadoknade u
skladu sa odobrenjem.

11. Odluka da se ograniél primjena ovog &ana u
skladu sa stavu 9. ograni¢ava se na ono 3to je nuZno
[ razmjerno te ne smije predstavljati sredstvo
svojevoljne diskriminacije ili neopravdanu prepreku
slobodnom kretanju roba, lica ili usluga. Driave
¢lanice obavjedtavaju Komisiju o svim odlukama o
ogranitavanju nadoknade tro3kova zbog navedenih
u stavu 8,

Clan8

Zdravstvena zaltita koja moie biti podloZna

Clan 31

Planirana zdravstvena zadtita

iz

Djelimicno uskiadeno

Potpuna
uskladenost e se
postici

11 kvartal
2018
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prethodnom odobrenju

1. Driava ¢flanica ¢ijem sistemu pripadaju- moie
predvidjet! sistem prethodnog odobrenja za
nadoknadu trotkova prekogranitne zdravstvene
zaltite u skladu s ovim €lanom i ¢lanom 9, Sistem
prethodnog odobrenja, ukljudujuéi kriterijume i
primjenuy tih kriterijuma te pojedine odluke o tome
da se uskrati prethodno odobrenje ograniavaju se
na ono §to je nuino i srazmjerno cilju kojl treba
postiti i ne smiju predstavljati sredstvo svojevoljne
diskriminacije ill neopravdanu prepreku slobodnom
kretanju pacijenata.

2. Zdravstvena zaitita koja moZe biti podloina
prethodnom odobrenju ogranifava se na
zdravstvenu zadtitu koja:

(a) je uslovijena zahtjevima u pogledu planiranja koji
se odnose na cilj osiguranja potrebne i stalne
dostupnosti uravnotefene ponude kvalitetnoga
lije€enja u odredenoj driavi ¢lanici ili na Zelju da se
maksimalno obuzdaju trod3kovi i izbjegne svako
rasipanje finansijskih [ tehnitkih sredstava te ljudskih
potencijala i

i. ukljutuje smjedtaj odredenog pacijenta u bolnici
preko nodi u trajanju od najmanje jedne nodi; ili

ii. zahtijeva upotrebu visckospecijalizovane i skupe
medicinske infrastrukture ili medicinske opreme;

{b) ukljutuje postupke lijeenja koji predstavijaju
poseban rizik za pacijenta ili stanovnitvo; ili

{c) koju pruZa pruZaoc zdravstvene zadtite koji bi,
zavisno od pcojedinog slufaja, mogao dati povoda za

tlana 30 stav 3 alineja 1 ovog zakona,
podrazumijeva zdravstvenu zastitu koju
osiguranik ostvaruje pod uslovom da je
smjeSten u boinifku zdravstvenu ustanovu
najmanje jednu no¢ ili da je prilikom
pruanja zdravstvene zaitite upotrijebljena
visokaspecijalizovana [ skupa medicinska
oprema.

Prethodno odobrenje Fenda je
potrebno za koriSenje prekograni¢ne
zdravstvene zadtite koja se sastoji od
postupaka lijeéenja  koji predstavljaju
poseban rizik za osiguranika ili koju prula
davalac zdravstvene usluge koju bi, u
zavisnosti od pojedinog slutaja, mogla da
predstavija poseban rizik u wvezi sa
kvalitetom  ili  bezbjedno$éu, osim
zdravstvene  zadtite koja  podlijefe
propisima  Evropske unije kojim se
obezbjeduje minimalan rizik kvaliteta i
bezbjednosti.

Clan 32

Prethodno odobrenje Fond nece
izdatl, ako:
- se zdravstvena zadtita moZe pruZiti kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zakljuCen ugovor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajuéi u obzir
zdravstvenac stanje i oekivani tok bolesti;
— se oslgurano lice, prema klinickoj
procjeni, nedvosmisleno izlaZe riziku koji se
ne moZe smatrati prihvatljivim, u odnosu
na mogucu dobrobit zdravstvene zaltite;
~ postoji rizik za bezbjednost osiguranog
lica.

dono3enjem
Pravilnika Q
bliZim uslovima,
nafinu i postupku
ostvarivanja
prekogranitne
zdravstvene
zadtite
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ozbiljnu i posebnu zabrinutost u vezi sa kvalitetom ili
bezbjednostl te zdravstvene zadtite, uz izuzetak
zdravstvene zaldtite koja podlijefe zakonodavstvu

Unije kojim se oezbjeduje minimaln nivo
bezbjednostii kvaliteta u cijeloj Uniji.
Driave Zianice obavje§tavaju  Komisiju ‘ o

kategorfjama zdravstvene zadtite iz tacke (a).

3. S obzirom na zahtjeve osiguranog lica za
prethodnim odobrenjem radi dobijanja
prekogranine zdravstvene zaitite driava Hanica
Cijem sistemu pripadaju utvrduje jesu li ispunjeni
uslovi propisani Uredbom (EZ) br. 883/2004. Ako su
ti uslovi ispunjeni, prethodno odobrenje daje se u
skladu sa tom Uredbom, osim ako pacijent ne
zahtijeva drugacdije.

4. Kada pacijent koji je obolio ili za kojeg se sumnja
da je obolio od rijetke bolesti podnese zahtjev za
prethodno odobrenje, strufnjaci u tom padrudju
mogu izvisiti klinitku procjenu. Ako se unutar driave
¢lanice dijem sistemu pripada ne mogu pronadl
struénjaci Hi ako je misljenje struénjaka neuvjerljivo,
driava ¢lanica &ijem sistemu pripada moZe traZiti
nauéni savjet.

5. Ne dovodedi u pitanje stavk 6. tatke od (a) do (c),
driava fanica &ijem sistemu osigurano lice pripada
ne smije uskratiti prethodno odobrenje kada
pacijent ima pravo na doti¢nu zdravstvenu zadtitu u
skladu sa élanom 7, a kada se ta zdravstvena zastita
ne moZe pruiti na njenom driavnom podrufju u
roku koji je medicinski opravdan na temelju
objektivne medicinske procjene pacijentovog
zdravstvenog stanja, istorijr 1 vjerovatnog toka
pacijentove holesti, pacijentovog stepena bola i/ili

Nafin | uslove ostvarivanja
zdravstvene zadtite, kao | wvrstu
zdravstvenih usluga iz stava 1 ovog tlana,
propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva,

€lan 33

Planirana specijalistiCko-konzilijarna
zdravstvena zadtita iz ¢lana 30 stav 3 alineja
2 ovog zekona ostvaruje se u drugoj driavi
Elanici Evropske unije, bez prethodnog
odobrenja Fonda , kao i ukoliko je
zdravstvena zadtita bila neophodna a nije
se mogla odlofiti do planiranog povratka
osiguranog lica.

Clan 34

Osigurano lice koje je ostvarilo
zdravstvenu zastitu u skladu sa &lanom 30
stav 2 alineja 1 ovog zakona, ima pravo na

naknadu trofkova lijedenja 1 putnih
trokova.
Osigurano lice koje je ostvarilo

zdravstvenu zastitu u skladusa &anom 30
stav 3 alineja 2 ovog zakona, ima pravo na
naknadu trodkova lijecenja, najvile u visini
cijene po kojoj se zdravstvena usluga prufa
u zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori
Cifi je osniva€ driava, a nema pravoe na
naknadu putnih trodkova.
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prirode pacijentova invaliditeta u trenutku kada je
zahtjev za cdobrenje podnesen iti obnovljen.

6. Drzava ¢lanica cijem sistemu osigurano lice
pripada moZe uskratiti prethodno odobrenje iz
sljedetih razloga:

(a) pacijent ¢e prema Klinickoj procjeni
nedvosmisleno biti izloZen riziku koji se u pogledu
bezbjednosti  pacijenta ne moZe smatrati
pribvatljivim, uzlmajuéi u obzir potencijainu
dobrobit traZene prekogranitne zdravstvene zastite
za pacijenta;

(b) sira javnost ée nedvosmislenc biti izlofena
velikom bezbjednosnom riziku zbog predmetne
prekogranitne zdravstvene zaltite;

(c} tu zdravstvenu zastitu pruZa prufaoc zdravstvene
zadtite koji daje povoda za ozbilinu i posebnu
zabrinutost u vezi sa po3tovanjem standarda i
smjernica o kvalitetu zdravstvene zaStite |
bezhjednosti pacijenta, ukljufujuéi odredbe o
nadzoru, bez obzira na to jesu li ti standardi 1
smjernice propisani zakonima i drugim propisima ili
putem sistema akreditacije koje je uspostavila
driava Elanica lijedenja;

(d) ta se zdravstvena zastita moZe pruiiti na njenom
driavnom podrudju u roku koji je medicinski
opravdan uzimajuéi u obzir sadadnje zdravstveno
stanje i vjerojatni tijek bolesti svakog navedenog
pacijenta.

7. Driava d{lanica Eijem sistemu osigurano lice
pripada objavljuje koja zdravstvena zadtita podlijeZe
prethodnom odobrenju za potrebe ove Direktive,
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kao i sve bitne informacije o sistemu prethodnog
odobrenja.

Clan 9.

Administrativni postupct u vezi s prekogranitnom
zdravstvenom zadtitom

1. Driava ¢lanica dijem sistemu osigurano lice
pripada osigurava da su administrativni postupci u
vezi sa Kkori’¢enjem prekogranifne zdravstvene
zadtite i nadoknadom trodkova zdravstvene zadtite
nastalih u drugoj driavi Clanici utemeljeni na
objektivnim, nediskriminirajuéim kriterijumima koji
su nu¥ni i srazmjerni cilju koji treba ostvariti.

2. Svaki administrativni postupak koji ima svojstva iz
stava 1 mora biti lako dostupan, a informaclie koje
se odnase na takav postupak objavijuju se na
odgovarajuéem nivou. Takvim se postupkom mora
osigurati objektivno 1 nepristrano rjeavanje
zahtjeva.

3, Driave Clanice postavijaju razumne rokove u
koJima se moraju rijesiti zahtjevi za prekograninu
zdravstvenu zadtitu i unaprijed ih objavljuju. Prilikom
razmatranja zahtjeva za prekogranitnu zdravstvenu
zadtitu drfave flanice uzimaju u obazir:

(a) konkretno zdravstveno stanje;
{b) brzinu i karakteristicne okolnosti.
4, Driave danice obezbjeduju da se pojedine odluke

u vezi sa korisfenjem prekogranitne zdravstvene
zadtite | nadoknadom troSkova zdravstvene zastite

Clan 32

Prethodno odobrenje Fond nefe
izdati, ako:
--se zdravstvena zastita moZe pruiti kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zakljucen ugovor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajuéi u obzir
zdravstveno stanje i ofekivani tok bolesti;
- se osigurano lice, prema klinitkoj
procjeni, nedvosmisleno izlaZe riziku koji se
ne moe smatrati prihvatljivim, u odnosu
na moguéu dobrobit zdravstvene zadtite;
- postoji rizik za bezbjednost osiguranog
lica.

Nadin | uslove ostvarivanja

zdravstvene zatite, kao | wvrstu
zdravstvenih usluga iz stava 1 ovog &lana,

| propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva,

Fond, uz  saglasnost Ministarstva
Clan 52
O priznavanju prava iz

cbaveznog zdravstvenog osiguranja

odlutuje Fond, po pravilu, bez
dono3enja rieSenja.
Fond donosi rjeSenje o

pravima iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja kada je to utvrdeno ovim
zakonom, op¥tim aktom Fonda i na
zahtjev osiguranog lica.

DjelimiZno uskladeno

Potpuna
uskladenost e se
postiéi '
donoienjem
Pravilnika o]
bliZim uslovima,
natinu i postupku
ostvarivanja
prekograniine
zdravstvene
zaitite

Hl kvartal
2018
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nastalih u drugoj driavi €élanici prikladno obrazloZe i
da, zavisno o pojedinom slucaju, podiijeiu reviziji te
da se mogu osporiti u sudskom postupku, 3to
ukljutuje moguénost privremenih mjera.

5. Ovom se Direktivorn ne dovodi u pitanje pravo
driava {lanica da pacijentima ponude dobrovoljni
sistem prethodnog obavjedtavanja pri femu nakon
tog obavjeStenja pacijent dobije pisanu potvrdu
iznosa koji ¢e se nadoknaditi na temelju procjene.
Pri toj se procjeni uzima u obzir klini¢ki slulaj
pacijenta i navode se medicinski postupci koji ée se
vjergvatno primijeniti.

Drzave &lanice mogu odabrati primjenu mehanizama
finansijskog poravnanja izmedu nadleZnih institucija
kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 883/2004. Ako
driava €lanica tijem sistemu osigurano lice pripada
ne primjenjuje takve mehanizme, ona obezbjeduje
da pacijenti dobiju nadoknadu tro3kova bez
nepotrebnog odlaganja.

Clan 53

U postupku ostvarivanja prava
utvrdenih ovim zakonom
primjenjuju se odredbe zakona
kojim je ureden upravni postupak,
ako ovim zakonom nije drukdije
odredeno.

Clan 10
Uzajamna pomot i saradnja

1. Driave danice prufaju uzajJamnu pomoé kada je
potrebna za sprovodenje ove Direktive, ukljuujuéi
saradnju u pogledu standarda i smjernica o kvalitetu
i bezbjednosti te razmjenu informacija, posebno
izmedu svojih nacionalnih kontaktnih tafaka u
skladu sa ¢lanom 6., ukljuéujuéi informacije o
odredbama o nadzoru i uzajamnoj pomodi radi
pojasnjenja sadriaja racuna.

2. Driave {lanice olak¥avaju saradnju u pruZanju

Clan 32

Prethodnc odobrenje Fond nefe
izdati, ako:
—se zdravstvena zadtita moZe pruiiti kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zakljuéen ugovor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajudi u obzir
zdravstveno stanje | olekivanl tok bolesti;
- se osigurano lice, prema klini¢koj
procjeni, nedvosmisleno izlaZe riziku koji se
ne moZe smatrati prihvatijivim, u odnosu
na mogucu dobrobit zdravstvene zadtite;
~ postoji rizik za bezbjednost osiguranog
lica.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna
uskladenost ¢e se
postici
donosenjem
Praviinika 0

blifim uslovima,
natinu T postupku
ostvarivanja
prekograniéne
zdravstvene
zadtite
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prekograniéne zdravstvene zaidtite na regionalnom i
lokalnom nivou, kao i putem informatitkih i
komunikacionih tehnolegija te druge obiike
prekogranitne saradnje.

3. Xomisija podstiCe driave &anice, a posebno
susjedne  zemlje, da medusobno sklapaju
sporazume. Komislja takode podstite driave Hanice
da saraduju u prufanju prekogranitne zdravstvene
zaitite u pograninim podrudjima.

4, Driave ¢lanice lijetenja obezbjeduju da se
informacije o pravu na obavijanje djelatnosti
zdravstvenih stru€njaka navedenih u nacionalnim ili
lokalnim registrima uspostavijenim na njihovom
driavnom podrudju na zahtjev stave na raspolaganje
nadlefnim tijelima drugih drZava {lanica za potrebe
prekograni¢ne zdravstvene zaStite u skladu sa
pogiavijima 1. T Ili. i s nacicnalnim mjerama kojfima
se sprovode odredbe Unije o zagtiti icnih podataka,
posebno direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ te s
naelom pretpostavke neduZnosti. Razmjena
informacija odvija se preko informatikog sistema
unutarnjeg trZidta uvedenog na temelju Odluke
Komisije 2008/49/EZ od 12. decembra 2007. o
provedbi informacionog sistema unutradnjeg triidta
s obzirom na za$titu [nih podataka .

"Natin i uslove ostvarivanja
zdravstvene zaltite, kao | wvrstu
zdravstvenih usluga iz stava 1 ovog Clana,
propisuje Fond, uz saglasnost Ministarstva,

Clan 36

Informacije o ostvarivanju prava na
zdravstvenu zastitu iz £lana 30 ovog zakona,
osiguranim licima pruZa Fond.

Vrste informacija, nafin njihovog
prufanja, kao i natin razmjene informacija
sa drugim driavama propisuje Ministarstvo.

Clan 11
Priznavanje recepata izdatih u drugoj drZavi dlanici

1. Ako je lijek odobren za promet na njihovom
drfavnom podruéju u skladu sa Direktivom
2001/83/EZ ili Uredbom {EZ) br.726/2004, driave
#lanice obezbjeduju da se recepti izdati za taj lijek u
drugoj driavi Elanici za imenovanog pacijenta mogu

Clan 30(314)

Zdravstvena zadtita iz stava 1 ovog
{lana podrazumijeva:
- planiranu zdravstvenu zadtitu za koju je
potrebno prethodno odobrenje Fonda;
-planiranu specijalisticko-konzilijarnu
zdravstvenu zastitu za koju nije potrebno
prethodno odobrenje Fonda;

Djelimitno uskladeno

Potpuna
uskladenost ¢e se
postiti .
danodenjem
Pravilnika 0

blifim wuslovima,
natinu f postupku
ostvarivanja
prekograniéne

Il kvartal
2018
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koristiti na njihovom dr¥avnom podruéju u skiadu sa
njihovim nacionalnim zakonodavstvom koje je na
snazi | da su sva ogranifenja v pogledu priznavanja
pojedinih recepata zabranjena, osim ako su:

{a) ogranitena na ono 5to je nuino | srazmjerno da
bi se zastitilo zdravije ljudi i nediskriminirajuéa; ili

(b) utemeljena na zakonitim i opravdanim dvojbama
u pogledu vjerodostojnosti, sadriaja ili razumljivosti
pojedinog recepta.

Priznavanje takvih recepata ne utite na nacionalna
pravila kojima se ureduje propisivanje i izdavanje
liekova na recept ako su ta pravila spojiva s pravom
Unije, ukljufujuéi generitke i druge zamjenske
liekove. Priznavanje recepata ne utite na pravila o
nadoknadi tro3kova lekova. Nadoknada trodkova
ljekova obuhvadena je poglavijem . ove Direktive.

Priznavanje recepata posebno nema uticaj na pravo
farmaceuta, na temelju nacionalnih pravila, da iz
etickih razloga odbije izdavanje lijeka koji je
propisan u drugoj drZavi flanici u sluéajevima kada
bi farmaceut imao pravo da odvbije izdavanje lijeka
da je recept izdat u drfavi &anici &jem sistemu
osigurano lice pripada.

Driava Elanica éijem sistemu osigurano lice pripada
preduzima sve potrebne mjere, uz priznavanje
recepta, kako bi se osigurao kontinuitet lijefenja u
slutajevima kada Je recept izdat u driavi Eanici
lijetenja za ljekove ili medicinske proizvode koji su u
dr¥avi tlanici Cijem sistemu osigurano lice pripada
dostupni i [zdaju se na recept.

Ovaj se stav takode primjenjuje na medicinske

- hitnu medicinsku pomoé, u skladu sa
zakonom; i

- pravo na priznavanje recepata za ljekove
koft su izdati u drugoj driavi,

Postupak, uslove | naéin
priznavanja recepata za ljekove koji su
izdati u drugoj dr¥avi propisuje
Ministarstvo.

Clan 32

Prethodno aodobrenje Fond nede
izdati, ako:
—se zdravstvena zaltita moZe pruditi kod
davalaca zdravstvenih usluga sa kojim Fond
ima zakijufen ugovor, u roku koji je
medicinski opravdan, uzimajuéi u obzir
zdravstveno stanje i ofekivani tok bolesti;
— se osiguranc lice, prema klinickoj
procjeni, hedvosmisleno IzlaZe riziku koji se
ne mofe smatrati prihvatljivim, u odnosu
na mogucu dobrobit zdravstvene zastite;
— postoji rizik za bezbjednost osiguranog
lica.
Nafin | uslove ostvarivanja zdravstvene
zaitite, kao 1 vrstu zdravstventh usluga iz
stava 1 ovog ¢lana, propisuje Fond, uz
saglasnost Ministarstva.

zdravstvene
zastite
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uredaje koji se na zakonit nadin stavljaju na triifte u
odgovarajuoj driavi Hanici,

2. Radi pojednostavijenja provedbe stava 1. Komisija
usvaja:

(a) mijere kojima se zdravstvenom struénjaku
omogufava provjera ispravnosti recepta i da i je
recept izdac u drugoj drfavi {anici pripadnik
uredene zdravstvene djelatnosti koji je za to pravno
oviadten, tako da se izradi netaksativni popis
elemenata koje treba ukljufiti u recepte i koji
moraju biti jasno prepoznatijivi u svim oblicima
recepata, ukljuujuéi elemente pomotu kojih €e se
olakiati kontakt, ako je potreban, izmedu strane
koja je propisala lijek i strane koja ga izdaje kako bi
se omogufilo potpuno razumijevanje postupka
lijelenja, uz duino poltovanje zastite podataka;

{b} smjernice kojima se prufa potpora drfavama
¢lanicama u razvoju interoperabilnosti e-recepata;

{c) mjere za pojednostavijenje ispravnog oznafivanja
llekova ili medicinskih proizvoda koji su propisani u
jednoj drZavi Elanici a izdaju se u drugoj, ukljutujuéi
mjere za rjefavanje pitanja zabrinutosti u pogledu
bezbjednosti pacijenta u vezi sa njihovom zamjenom
u prekograninoj zdravstvenoj zastiti u sluCajevima
kada zakonodavstvo driave &anice u kojoj se izdaje
proizvod dozvoljava takvu zamjenu. Komisija
razmatra, medu ostalim, upotrebu medunarodnog
generitkog naziva i doziranje ljekova;

{d)} mjere za olak3avanje razumljivosti informacija
koje se prulaju pacijentima u vezi sa receptom i
sadrianim uputstvima © upotrebi proizvoda,

ukljutujuéi podatke o aktivnoj supstanci i doziranju.
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Komisija donosi mjere iz tacke (a) najkasnije do 25.
decembra 2012, @ mjere iz tataka (c) i (d) Komisija -
donosi najkasnije do 25. oktopbra 2012.

3. Mjere i smjernice iz tafaka od (a) do (d) stava 2.
usvajaju se u skladu sa regulatornim postupkom iz
¢lana 16. stava 2.

4. Pri usvajanju mjera ili smjernica na temelju stava
2. Komisija uzima u obzir razmjernost svih trodkova
pridrzavanja tih mjera ili smjernica, kao i mogufte
koristi od njih,

5. Za potrebe stava 1. Komislja takode donosi,
putem delegiranih akata u skladu sa &lanom 17. j
podloZno uslovima ¢lanova 18. i 19., a najkasnije do
25. oktobra 2012., mjere za iskljutenje odredenih
kategorija ljekova ili medicinskih proizvoda iz
priznavanja recepata predvidenog ovim &anom
kada je to potrebno radi zastite javnog zdravija.

6. Stav 1. ne primjenjuje se na ljekove koji podlijeZu
posebnom medicinskom receptu predvidenim u
¢lanu 71. stavu 2. Direktive 2001/83/EZ.

Clan 12
Evropske referentne mrele

1. Komisija podupire driave d¢lanice u razvoju
evropskih referenthih mreZa izmedu pruZaoca
zdravstvene zadtite i struénih centara u drfavama
Clanicama, posebno u podrudju rijetkih bolesti.
MreZe moraju biti utemeljene na dobrovoljnom
ufedfu svojih Elanova koji sudjeluju i doprinose
aktivnostima mreZa u skladu sa zakonodavstvom

Nema odgovarajute odredbe

Neprenosivo
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driave Hanice u kojoj Elanovi imaju poslovni nastan
te moraju uvijek biti otvorene za nove prulaoce
zdravstvene zadtite koji bl Im se htjeli pridruZiti, pod
uslovom da ti prufaoci zdravstvene zaltite ispune
sve tralene uslove i kriterijume iz stava 4.

najmanje tri od dolje navedenih ciljeva:

(a) pomo¢ u ostvarivanju moguénosti evropske
saradnje koja se odnosi na visokospecijalizovanu
zdravstvenu  zaStitu za pacijente | sisteme
zdravstvene zadtite korid¢enjem inovacija u
medicinskoj nauci i zdravstvenim tehnologijama;

{b} doprinos ponudi | razmjeni znanja o Spfjééavanju
bolesti; ’

{c) omogufavanje poboljianja dijagnoze i pruZanja
kvalitetne, pristupane i isplative zdravstvene zastite
za sve pacijente sa zdravstvenim stanjem koje
zahtijeva posebno udruZfivanje struinih saznaja u
medicinskim podrudjima gdie su strutna saznanja
rijetka;

(d) maksimalno iskoristavanje ekonomiine upotrebe
sredstava 1 ljudskih  potencijala  njihovim
udruZivanjem prema potrebi;

(e) jafanje istrafivanja, epidemiolokog nadzora
poput registara 1 pruianje usavravanja za
2dravstvene struénjake;

(f) olak¥avanje mobilnosti struénih saznaja, virtuelno
ili fizi€ki, izrada, razmjena | prenoZenje podataka,
spoznaja i najholje prakse te podsticanie napretka u

dijagnozi i lijedenju rijetkih bolesti unutar i izvan

2. Evrobske referentne mrefe moraju imati |
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mreia;

{g) podsticanje razvoja kvalitetnih i sigurnih |-

kriterijuma te pomo¢ u razvoju i preno$enju najbolje
prakse unutar i izvan mreZe;

(h) pomoé driavama ¢lanicama sa nedovoljnim
brojem pacijenata sa posebnim zdravstvenim
stanjem ili onima koje nemaju tehnologiju ili struéno
Zhanje za pruianje visokospecijalizovanih usluga
najvieg kvaliteta.

3. Driave ¢lanice podstitu se da olakSaju razvoj
evropskih referentnih mreia:

{a) povezivanjem  odgovarajuéih  prufaaca
zdravstvene zadtite i struénlh centara diljem svojeg
nacionalnog podrucja i obezhjedivanjem prufanja
informacija odgovarajué¢im pruaocima zdravstvene
zadtite i stru€nim centrima diljem svog nacionalnog
podrudja;

{b) podsticanjem sudjelovanja pruZaoca zdravstvene
zastite i strufnih centara u evropskim referentnim
mrei_ama.

4. Za potrebe stava 1. Komisija:

(a) donosi popis odredenih kriterijuma i uslova koje
moraju ispuniti evropske referentne mreie te uslova
i kriterijuma koji se traZe od pruZaoca zdravstvene
zadtite koji se Zele pridrufiti evropskoj referentnoj
mreéi. Tim se kriterijumima i uslovima obezbjeduje,
medu ostalim, da evropske referentne mreZe;

i. imaju strufno znanje i iskustvc da postave
dijagnozu, prate | vode pacijente sa pokazateljima
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dobrih rezultata u mjeri u kojoj je to potrebno;
il. provode multidisciplinaran pristup;

iii. prufaju visok nivo strufnog znanja i sposobne su
da izrade smjernice dobre prakse te provodenje
krajnjih mjera i kontrolu kvaliteta;

iv. daju doprinos istraZivaniju;
v. organizuju poslove poucavanja i obuke; te

vi, tijesno saraduju sa drugim strunim centrima i
mreZama na naclonalnom i medunarcdnom nivou;

(b) izraduje i objavljuje kriterijume za osnivanje |
ocjenjivanje evropskih referentnib mrela;

{c) olak¥ava razmjenu informacija 1 strucnih spoznaja
u vezi sa osnivanjem evropskih referentnih mrefa i
njihovim ocjenjivanjem.

5. Komisija usvaja mjere iz stava 4. tafke (a) putem
delegiranih akata u skladu sa tlanom 17. i podloino
uslovima &élanova 18. i 19. Mjere iz stava 4. talaka
(b) i {c} usvajaju se u skladu sa regulatornim
postupkom iz &lana 16. stav 2.

6. Mjere usvojene na temelju ovog £lana ne sluZe za
uskladivanje zakona i drugih propisa drfava flanica i
tim se mjerama u potpunosti poituju odgovornosti
drifava ¢&lanica za organizaciju i pruzanje
zdravstvenlh usluga [ medicinske njege.

€lan 13

Rijetke bolesti

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo
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Komisija pomaZe driavama ¢lanicama pri saradnji na
razradi dijagnoze i prodirenju kapaciteta lijedenja,
posebno putem nastojanja da se:

(a) zdravstveni struénjaci upoznaju sa sredstvima
koja sut im na raspolaganju na nivou Unije kako bi im
se pomoglo da ispravno dijagnostifikuju rijetke
bolesti, a posebno sa bazom podataka Orphanetis
evropskim referentnim mreZama;

(b) pacijenti, zdravstveni struénjaci i tijela odgovorna
za finansiranje zdravstvene zadtite upoznaju sa
mogucnostima koje Uredba (E2) br. 883/2004 pruZa
za upucivanje pacijenata sa rijetkim bolestima u
druge driave &lanice, £ak i za dijagnozu i lijeenja
koja nisu dostupna u driavi &lanici Eijem sistemu
pripadaju.

Clan 14
E-zdravstvo

1. Unija podupire i olak§ava saradnju i razmjenu
informacija medu driavama ¢lanicama koje djeluju u
sklopu dobrovoljne mreie koja povezuje driavna
tijela odgovorna za e-zdravstvo, a koja su imenovale
driave &lanice.

2. Ciljevi mreie e-zdravstva su:

{a) djelovanje u smjeru prufanja odriivih
ekonomskih i socijainih naknada evropskih sistema
e-zdravstva te usluga i interoperabilnih aplikacija
radi postizanja visokog nivoa povjerenja i
bezbjednosti, unapredenja kontinuiteta zdravstvene

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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zaitite | osiguranja pristupalnosti sigurne i
kvalitetne zdravstvene zaitite;

(b) izrada smjernica o:

i. netaksativnom popisu podataka koje treba
ukljuditi u safetke o pacijentima i koje zdravstveni
strutnjaci mogu medusobno razmjenjivati kako bi se
omogutio kontinuitet prekogranicne zdravstvene
zaltite | bezbjednosti pacijenata; i

fi. ufinkovitim metodama za omogucavanje
korid¢enja medicinskih podataka za javno zdravstvo |
istraZivanje; ‘

(c) potpora driavama d&anicama u razvoju
zajednitkih mjera za identifikaciju i utvrdivanje
vjerodostojnosti radi pojednostavijenja moguénosti
prenoienja podataka u prekogranitno} 2dravstvenoj
za¥titi.

Ciljevi iz tafaka {b) i (c) preduzimaju se uz duino
poitovanje natela zadtite podataka kako je
navedeno posebno u direktivama 95/46/EZ i
2002/58/EZ,

3. Komisija u skladu sa regulatornim postupkom iz
tlana 16, stava 2. usvaja potrebne mijere za

osnivanje, upravljanje i transparentna
funkcionisanje te mreie.
Clan 15

Saradnja na procjeni zdravstvene tehnologije

1. Unija podupire | olak3ava saradnju i razmjenu
nauénih podataka medu drzavama ¢lanicama u
okviru dobrovoljne mre?e koja povezuju driavna

Nema odgovarajude odredbe

Neprenosivo
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tijela ili institucife odgovorne za procjenu
zdravstvene tehnologije, a koja su imenovale driave
lanice, Driave Clanice dostavijaju Komisiji njihova
imena i podatke za kontakt. Clanovi takve mrefe 2a
procjenu zdravstvene tehnologije sudjeluju i
doprinose aktivnostima mreie u skladu  sa
zakonodavstvom driave d&lanice u kojoj Tmaju
poslovni nastan. Mrefa mora biti utemeljena na

nadely dobrog upravljanja, ukljutujuci
transparentnost, ohjektivnost, nezavisnost strunog
znanja, pravitnost postupka 1 odgovarajuta

savjetovanja sa dionicima.

2. Ciljevi mreie z2a procjenu zdravstvene tehnologije
su:

(a) potpora saradnji izmedu driavnih tijela ili
institucija;

(b} potpora drfavama é&lanicama u  pruZanju
objektivnih, pouzdanih, pravovremenih,
transparentnih, uporedivih i prenosivih informacija o
relativnoj efikasnosti kao i, kadz je to potrebno, o
kratkoroénim i dugoroénim efektima zdravstvenih
tehnologija, te omoguéavanje efektivne razmjene tih
informacija izmedu drzavnih tijela ili institucija;

{c) pomoé u analizi prirode i vrste podataka koji se
mogu razmjenjivati;

(d) izbjegavanje udvostrufavanja procjena.

3. Kako bi se ispunili ciljevi navedeni u stavu 2.,
mrefa za ocjenu zdravstvene tehnologije moie
dobiti potporu Unije. Potpora se moe odobriti kako
bi se:
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(a) doprinijelo finansiranju administrativne |
tehnitke pomodi;

{b) pruZila potpora saradnji izmedu drfava ¢lanica u
razvoju i razmjeni metodologija za procjenu
zdravstvenih  tehnologlja, ukljuCujuéi  procjenu
relativne efektivnosti;

(¢) doprinijelo finansiranju prufanja prenosivih
nauénih podataka za upotrebu u nacionalnom
izvieStavanju i analizama slucajeva koje narucuje
mrela;

(d) olaklala saradnja zmedu mre¥e i drugih
relevantnih institucija i tijela Unije;

(e) olak3alo savjetovanje sa dionicima o radu mreZe.

4. Komisija u skiadu sa regulatornim postupkom iz
¢lana 16. stav 2. usvaja potrebne mjere za osnhivanje,
upravljanje i transparentno funkcionisanje te mreie,

5. Postupcl za odobravanje potpore, uslovima
koJima ona moZe biti podloina i iznos potpore
usvajaju se u skladu sa regulatornim postupkom [z
¢lana 16. stav 2. Samo ona tijela i institucije u mreii
koje su drZfave Clanice uesnice imenovale kao
korisnike ispunjavaju uslovte za potporu Unije.

6. Odluke o proraunskim sredstvima potrebnim za
mjere predvidene u ovom danu donose se svake
godine u sklopu postupka usvajanja proratuna.

7. Mjere koje se donose na temelju ovog &lana ne
utlu na nadleZnosti driava &lanica pr odludivanju o
provedbi  zakljufaka  procjene  zdravstvene
tehnologlje i ne slufe za uskladivanje zakona ili
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T

drugih propisa driava ¢lanica, a njima se u
potpunosti postuju odgovornosti drfava &anica za
organizaciju 1 prufanje 2dravstvenih usluga |
medicinske njege.

Clan 16
Odbor

1. Komisiji poma#e Odbor kaiji se sastoji od
predstavnika dr¥ava Hanica | koJim predsjedava
predstavnik Komisije.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
2. U sluéaju poziva na ovaj stav, primjenjuju se
Clanovi 5. i 7. Odluke 1999/468/EZ uzimajuéi u obzir
odredbe njenog ¢lana 8.

Rok predviden u d&lanu 5. stavu 6. Odiuke
1999/468/EZ utvrduje se na tri mjeseca.

Clan 17
Postupak delegiranja

1. Ovlaiéenja za dono3enje delegiranih akata iz clana
11. stav 5. i ¢lana 12. stav 5. dodjeljuju se Komisiji na
rok od pet godina rafunajudi od 24. aprila 2011.
Komisija sastavlja izvjeStaj o delegiranim
oviadéenjima najkasnije 3est mjeseci prije kraja Nema odgovarajufe odredbe Neprenosivo
petogodinjeg razdoblja. Delegirana ovladéenja
produiavaju se automatski za jednako vremensko
razdoblje, osim ako ga Evropski parlament opozove
u skladu sa &lanom 18.

2. Cim donese delegirani akt, Komisija istovremeno
o tome obavje3tava Evropski parlament i Savjet,
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3. Oviaienja za donodenje delegiranih akata
dodjeljuju se Komisiji podioZno uslovima utvrdenim
u ¢lanovima 18.118,

Clan 18
Opoziv délegiranih ovlaitenja

1. Evropski parlament ili Savjet mogu u svakom
trenutku opozvati delegirana ovladtenja iz €lana 11.
stav 5, i &lan 12. stav 5.

2. Institucija koja je zapofela unutradnji postupak
odlufivanja o tome hoce li opozvati delegirana
ovla¥éenja nastoji da obavijesti drugu instituciju i
Komisiju u razumnom roku prije donoZenja konaéne
odluke navodedi delegirana ovlaiéenjz koja bi mogia
podlijegati opozivu i moguée razloge za opoziv.

3. Odiukom o opozivu prestaju delegirana ovladéenja
navedena u toj odiuci. Ona proizvadi pravna dejstva
odmah ili na kasniji datum koji je u njoj naveden.
Ona ne uti¢e na valjanost delegiranih akata koji su
vef¢ na snazi. Objavijuje se u SluZbenom listu
Evropske unife.

Nema odgovarajuce odredbe

L]

Neprenosivo

Clan 19
Prigovorina delegirane akte
1. Europski parlament i Savijet mogu da ulole
prigovor na delegirani akt u roku od dva mjeseca od

dana obavje&tenja.

Na inicijativu Evropskog parlamenta il Savjeta taj se
rok produava za dva mjeseca.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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2. Ako nakan isteka roka iz stava 1. ni Evropski
parlament ni savjet he ulofe prigovor na delegirani
akt, on se objavijuie u SiuZibenom listu Evropske
unije i stupa na snagu na dan koji je u njemu
naveden.

Delegirani akt mote se objaviti u SluZbenom listu
Evropske unije i stupiti na shagu prije isteka tog roka
ako su i Evropski parlament i Savjet obavijestili
Komisiju o svojo] namjeri da ne ulau prigovore.

3. Ako Evropski parlament ili Savjet uloZe prigovor
na delegirani akt u roku iz stava 1., on ne stupa na
snagu. Institucija koja ulaZe prigovor navadi razloge
za prigovor na delegirani akt.

€lan 20
lzvjestaji

1. Do 25. oktobraa 2015., a nakon toga svake tri
godine Komisija sastavija izvjeitaj o primjeni ove
Direktive i dostavlja ga Evropskem parlamentu i
Savjetu.

2. lzvjedtaj ukljutuje posebno podatke o kretanjima
pacijenata, finansijskim dimenzijama mobilnosti
pacijenata, provodenju ¢lana 7. stav 9. i €lana 8. te 0
funkcionisanju evropskih referentnih mreza i
nacionalnih kontaktnih taaka. U tom cilju Komisija
obavlja procjenu sistema i postupaka uvedenih u
driavama ¢lanicama s ebzirom na zahtjeve ove
Direktive i ostalog zakonodavstva Unije koje se
odnosi na mobilnost pacijenata.

Driave €lanice pruZaju Komisiji pomo¢ i sve
raspolo¥ive podatke radi obavljanja procjene i izrade

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo
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izvjestaja.

3. Driave ¢lanice | Komisija imaju moguénost da se
obrate Administrativnoj komisiji osnovanoj na
temelju &lana 71. Uredbe (EZ) br. 883/2004 kako bi
pokrenuli pitanje finansijskih posljedica primjene
ove Direktive po driave lanice koje su se odlutile za
nadoknadu tro3kova na temelju fiksnih iznosa u
slufajevima cbuhvadenim &anom 20. stav 4. |
tlanom 27, stav 5. te Uredbe.

Komisija prati efwekte &lana 3. tatka (c) podtagkai. i
&lana 8. ove Direktive | redovno lzvjeStava o njima.
Prvi izvjedtaj podnosi se do 25. oktobraa 2013. Na
temelju tih izvjedtaja Komisija prema potrebi daje
predloge za ublaZavanje nerazmjernosti.

Clan 21
Prenosenje

Drzave Clanice donose zakone i druge propise
potrebne za uskladivanje sa ovom Direktivom do 25.
oktobra 2013, One o tom odmah obavjeitavaju
Komisiju.

Kada driave ¢lanice donose ove odredbe, te
odredbe prilikom njihove slufbene objave sadrie
upuéivanje na ovu Direktivu ili se uz njih navodi
takvo upucivanje. Nafine tog upufivanja utvrduju
drfave Elanice.

2. Driave tlanice dostavijaju Komisiji tekst glavnih
odredaba nacionalnog prava koje donesu na
podrudju na koje se odnosi ova Direktiva.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

¢lan 22
Stupanje na snagu

Nema odgovarajute odredbe

Neprenosivo

43




Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od
dana objave u Slufbenom listu Evropske unije.

Clan 23
Adresati

Ova je Direktiva upucena drfavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Strasbouru 9. marta 2011.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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3201110024
Direktiva 2011/24/EU Evropskog parlamenta i Savjeta

od 9. marta 2011.

o primjeni prava pacijenata u prekograniénoj zdravstvenoj zaSiti

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:
POGLAVLIE L
OPSTE ODREDBE
Clan 1
Predinet i podrudje primjene

1. Ovom se Direktivom utvrduju pravila za olak3avanje pristupa bezbjenoj i kvalitetnoj
prekograniénoj zdravstvenoj zadtiti te promovife saradnja na podrutju zdravstvene zaitite
izmedu drZava &anica uz potpuno po¥tovanje nacionalnih nadlenosti pri organizaciji i pruZanju
zdravstvene zagtite. Ovom se Direktivom takode poku$ava pojasniti njen odnos prema
posto;eéem okviru o uskladivanju sistema socijalne sigurnosti, Uredbi (EZ) br. 883:’2004 radi
primiene prava pacijenata,

2. Ova se Direktiva primjenjuje na pruZanje zdravsivene zastite pacijentima, bez obzira na to
kako je organizovana, kako se pruza i finansira.

3. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) usluge u podrudju dugorolne koristi ¢ija je svrha pomodi ljudima koji traZe pomoé pri
obavljanju rutinskih, svakodnevnih poslova;

(b) dodjelu organa i njihovu dostupnost radi transplantacije organa;

(c) izuzev poglavlja IV., programe javnog cijeplienja protiv infektivnih bolesti &iji je iskljudivi
CIIJ zastita zdravlja smnovme'stva na drZavnom podrudju dr¥ave &lanice, a podlijezu posebnim
mjerama planiranja i primjene.

4, Ova Direktiva ne utie na zakone i druge propise u drzavama &lanicama koji se odnose na
organizaciju i finansiranje zdravstvene zastite u situacijama koje nijesu u vezi sa
prekograniénom zdravstvenom zaftitom. Konkretno, ni jedna odredba ove Direktive ne
obavezuje drzavu &lanicu da nadoknadi tro¥kove zdravstvene zaltite koju su pruZili pruZaoci




zdravstvene zatite sa poslovnim nastanjenjem na njenom drZzavnom podrudju ako ti pruZaoci
nijesu dio sistema socifalne sigumeosti ili javnog zdravstvenog sistema te drZave &lanice.

Clan 2
Odnos prema drugim odredbama Unije
1. Ova se Direktiva primjenjuje ne dovodedi u pitanje:

(a) Dircktivu Savjeta 89/105/EEZ od 21. decembra 1988. o transparentnosti mjera kojima se
ureduje odredivanje cijena ljekova za ljudsku upotrebu i njihovo uvritenje u nacionalne sisteme
zdravstvenog osiguranja ';

(b) Direktivu Savjeta 90/385/EEZ od 20. Juna 1990, o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica o aktivnim medlcmsklm implantatima %, Direktivu Savjeta 93/42/EEZ od 14, juna 1993.
o medicinskim proizvodima ’i Direktivu 98/79/EZ Evropskog Parlamenta i Savjeta od 27.
oktobra 1998. o in vitro dijagnostiC¢kim medicinskim proizvodima °;

(c) Direktivu 95/46/EZ i Direktiva 2002/58/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 12. jula
2002. o obradi li¢nih podataka i zastiti privatnosti u podruéju elektronikih komunikacija *;

(d) Direktivu 96/71/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 16. decembra 1996. o upuéivanju
radnika u okviru pruZanja usluga *;

(e) Direktivu 2000/31/EZ;

(f) Direktiva Savjeta 2000/43/EZ od 29. juna 2000, o provodenju nadela jednakog postupanja
prema licima bez obzira na njihovo rasne ili etnitko porijeklo >

(g) Direktivu 2001/20/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 4. aprila 2001. o uskladivanju
zakonodavstava i drugih propisa drZava ¢lanica koji se odnose na provodenje dobre klinitke
prakse prilikom provodenja kliniZkih ispitivanja ljckova za ljudsku upotrebu *;

(h) Direktivu 2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. o zakoniku
Zajednice o ljekovima za ljudsku upotrebu *;

(i) Direktivu 2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 27. januara 2003. o utvrdivanju
standarda kwvaliteta i bezbjednostl za prikupljanje, ispitivanje, preradu, uvanje i promet ljudske
krvi i krvnih sastojaka °;

'SL L 40, 11.2.1989., str, 8.
2SL L 189,20.7.1990., str_ 17.
3SLL169,12.7.1993., str. 1.
'SL L 18, 21,1.1997, sir. 1.

Z 8L L 180, 19.7.2000., str, 22.
¥SL L 121, 1.5.2001., str. 34.
#SL L 311,28.11.2001., str. 67.
% 8L L 33, 8.2.2003., str. 30.




() Uredbu (EZ) br. 859/2003;

(k) Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. o utvrdivanju
standarda kvaliteta i beznjednosti za postupke davanja, prikupljanja, testiranja,
fuvanja”skladi¥tenja i distribucije ljudskih tkiva i éelija *; |

() Uredbu (EZ) br. 726/2004 Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. o utvrdivanju
postupaka Zajednice za odobravanje primjene i postupaka nadzora nad primjenom ljekova koji
se koriste u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Evropske agencije za ljekove !

{m) Uredbu (EZ) br. 883/2004 i Uredbu (EZ) br. 987/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta od
16. septembra 2009. o utvrdivanju postupka provodenja Uredbe (EZ) br. 883/2004 o
koordinaciji sisema socijalne sigurnosti °;

{(n) Direktivu 2005/36/EZ;

(0) Uredbu (EZ) br. 1082/2006 Evropsko ? parlamenta i Savjeta od 5. jula 2006. o Evropskoj
grupaciji za teritorijalnu saradnju (EGTS) *;

(p) Uredbu (EZ) br. 1338/2008 Evropskog parlaxnenta i Sav_leta od 16. decembra 2008. 0
statistitkim podacima Zajednice o javnom zdravlju i zdraviju lbezb_]ednosn na radnom mjestu ;

(@) Uredbu (EZ) br. 593/2008 Evropskog parlamenta i Savjeta od 17. juna 2008. o pravu koje se
primjenjuje na ugovome obaveze (Rim I) °, Uredbu (EZ) br. 864/2007 Evropskog parlamenta i
Savjeta od 11. jula 2007. o pravu koje se primjenjujc na vanugovorny odgovornost (Rim II) 7 i
ostala pravila Unije 0 medunarodnom privatnom pravu, posebno pravila koja se odnose na
sudsku nadleZnost i primjenjivo pravo;

(r) Direktivu 2010/53/EU Evropskog parlamenta i Sav_leta od 7 jula 2010, o standardima
kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji %,

(s) Uredbu (EU) br. 1231/2010.
Clan 3
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedeée definicije:

'SL L 102, 7.4.2004., str. 48.
281 L 136, 30.4.2004., str. 1.
’SLL284 30.10.2009., str. 1.
* SL L 210, 31.7.2006., sir. 19.
SSL 1354, 31, 12.2008., str. 70.
°SLL117 4.7.2008., sir. 6.
7S5, 1L 199, 31.7.2007., str. 40.
® S L 207, 6.8.2010,, str. 14.




(8) ,zdravstvena zaStita” znafi zdravstvene usluge koje pruZaju zdravstveni struénjaci
pacijentima radi procjene, odrzavanja ili lijeCenja njihovog zdravstvenog stanja, ukljudujudi
propisivanje, izdavanje na recept i davanje ljekova i medicinskih proizvoda;

(b) ,osigurano lice” znati:

i. lica, uklju¢ujuéi €lanove njihovih porodica i njihove nadZivjele ¢lanove na koje se primjenjuje
Uredba (EZ) br. 883/2004 i koji su osigurana lica u smislu §lana 1 take (¢) te Uredbe;

i

ii. drZavljani tre¢ih zemalja na koje se odnosi Uredba (EZ) br. 859/2003 ili Uredba (EU)
br. 12312010, odnosno koji ispunjavaju udlove zakonodavstva drzave &lanice u &ijem ssistemu
ostvaruju pravo na povlastice;

(c) ,,drzava €lanica Cijem sistemu osigurano lice pripada™ znaci:

i. za lica iz tacke (b) podtalke i., drzava &lanica nadlezna za davanje prethodnog odobrenja
osiguranom licu za odgovarajucée lijedenje van drZave ¢lanice boravista prema uredbama (EZ)
br. 883/2004 i (EZ) br. 987/2009;

il. za lica iz taCke (b) podtatke ii., drZava ¢lanica nadleZzna za davanje prethodnog odobrenja
osiguranom licu za odgovarajuée lijedenje u drugoj drZavi &lanici prema Uredbi (EZ)
br. 859/2003 ili Uredbi (EU) br. 1231/2010. Ako ni jedna drZava ¢lanica nije nadle?na prema
tim uredbama, drZava ¢&lanica &ijem siatemu osigurano lice pripada je drZava €lanica u kojoj je
lice osigurano ili ima pravo na davanje za slucaj bolesti prema zakonodavstvu te drzave &lanice;

(d) ,drZava &lanica lijeCenja” znali drzava ¢lanica na ¢&ijem je drzavnom podru&ju stvarno
pruZena zdravstvena zastita pacijentu. U slu€aju telemedicine, smatra se da je zdravstvena
zatita pruZena u drZavi ¢lanici u kojoj pruZaoc zdravstvene zastite ima poslovno nastanjenje;

(e) ,,prekograni¢na zdravstvena zaStita” znadi zdravstvena zastita pruzena ili propisana u drZavi
¢lanici koja se razlikuje od drzave ¢lanice ijem sistemu osigurano lice pripada;

(f) ,,zdravstveni struénjak™ znadi doktor, medicinska sestra odgovorna za op$tuu zdravstvenu
zaStitu, stomatolog, babicaa ili farmaceut u smislu Direktive 2005/36/EZ, ili drugi struénjak koji
obavlja posiove u sektoru zdravstvene zaltite koji su ograniCeni na zakonski uredenu struku
prema definiciji u ¢lanu 3. stavu 1. tacki (a) Direktive 2005/36/EZ, ili lice koje se smatra
zdravstvenim strunjakom prema zakonodavstvu drzave ¢lanice lijedenija;

(g) .pruZalac zdravstvene zastite” znadi svako fizi¢ko ili pravno lice ili bilo koji subjekat koji
zakonito pruza zdravstvenu zastitu na drzavnom podrudju drzave &lanice;

(h) ,,pacijent” znaci svako fizi¢ko lice koja Zeli da dobije ili dobije zdravstvenu zadtitu u drZavi
¢lanici;




(i) ,,lijek” znati lijek prema definiciji iz Direktive 2001/83/EZ;

{j) »medicinski proizvod” znadi proizvod prema definiciji iz Direktive 90/385/EEZ, Direktive
93/42/EEZ ili Direktive 98/79/EZ;

(k) ,recept” znadi recept za lijek ili za medicinski proizvod koji je izdao pripadnik uredene
zdravstvene struke u smislu &lana 3. stava 1 tatke (a) Direktive 2005/36/EZ koji je za to
zakonito ovla$éen u drZavi &lanici u kojoj je recept izdat;

(1) nzdravstvena tehnologija” znadi lijek, medicinski proizved ili medicinski i hirurSki postupci
te mjere za sprjedavanje bolesti, dijagnozu ili lijeCenje koje se koristi u zdravstvenoj zastiti;

(m) ,,zdravstveni kartoni” znali sva dokumentacija koja sadrZi podatke, procjene i sve vrsie
informacija o stanju pacijenta i klinitkim zahvatima tokom postupka zdravstvene zastite.

POGLAVLIJE 1I.

ODGOVORNOSTI DRZAVA CLANICA U POGLEDU PREKOGRANICNE
ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clan 4
Odgovornosti deZave ¢lanice lijedenja

1. - Uzimajuéi u obzir nafela univerzainosti, dostupnosti kvalitetne zdravstvene zastite,
pravitnosti i solidarnosti, prekogranitna zdravstvena zastita pruZa se u skladu sa:

(a) zakonodavstvom drZave Elanice lijeenja;

{b) standardima i smjernicama o kvalitetu i bezbjednosti koje je utvrdila drfava ¢lanica lijeéenja;
i

(c) zakonodavstvom Unije o standardima bezbjednosti,
2, Drzava ¢lanica lijeCenja obezbjeduje:

(a) da pacijenti na svoj zahtjev dobiju od nacionalne kontaktne tatke iz ¢lana 6. odgovarajuée
informacije o standardima i smjernicama iz stava 1. talke (b) ovog &lana, ukljuéujuéi odredbe o
nadzoru i procjeni pruZaoca zdravstvene zadtite, informacije o tome koji pruZaoci zdravstvene
zaltite podlijeXu tim standardima i smjernicama te informacije o moguénostima koje postoje za
lica sa invaliditetom za pristup bolnicama;

(b) da pruZaoci zdravstvene zastite pruZaju sve bitne informacije kako bi pacijenﬁina omogucéili
dono3enje informisane odluke, ukljutujuci informacije o moguénostima lijetenja, dostupnosti,
kvalitety i bezbjednosti zdravstvene zadtite koju pruZaju u drZavi &lanici lijelenja te da izdaju




Jjasne ralune i jasne informacije o cijenama, kao i o stanju stvari y vezi sa njihovim odobrenjem
ili prijavom, o njihovom osiguravajuéem pokriéu ili drugim nadinima li¢ne ili skupne zadtite s
obzirom na profesionalnu odgovornost. U mjeri u kojoj pruZaoci zdravstvene zastite pacijentima
koji su stalno nastanjeni u drzavi &lanici lije¢enja ve¢ pruZaju odgovarajuce informacije o tim
temama, ovom se Direktivom pruZaoci zdravstvene zastite ne obavezuju na pruZanje iscrpnijih
informacija pacijentima iz drugih drZava ¢lanica;

(c) da su za pacijente uvedeni transparentni postupci i mehanizmi za podnoSenje prituzbi kako bi
mogli da potraZe pravnu zastitu u skladu sa zakonodavstvom drzave ¢lanice lijeGenja ako pretrpe
Stetu proiza$lu iz zdravstvene zadtite koju su dobili; '

(d) da su sisterni osiguranja profesionalne odgovornosti ili jemstva, ili sli€énog mehanizma koji
je istovjetan ili u biti uporediv s obzirom na svoju svrhu te primjeren prirodi i obimu rizika
uvedeni za lijeenje koje se pruZa na njihovom dravnom podruéju;

(e) da je zadtiéeno temeljno pravo na privatnost u vezi sa obradom li¢nih podataka u skladu sa
nacionalnim mjerama kojima se provode propisi Unije o zastiti li¢nih podataka, posebno
direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ;

() da radi obezbjedenja kontinuiteta koristi pacijenti koji su primili terapiju imaju pravo na
pisani ili elektronski zdravstveni karton te terapije i dobijanje barem jednog primjerka toga
kartona u skladu sa i podloZno nacionalnim mjerama kojima se provode odredbe Unije o zadtiti
li¢nih podataka, posebno direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ.

3. Natielo zabrane diskriminacije s obzirom na nacionalnost primjenjuje se na pacijente iz drugih
drzava ¢lanica.

Ovim se ne dovodi u pitanje moguénost da drava ¢lanica lijeCenja, u sludajevima kada za to
postoje prevladavajuéi razlozi od opiteg interesa, kao 3to su zahtjevi u pogledu planiranja u vezi
sa ciljem osiguranja dovoljne i trajne dostupnosti uravnoteZene ponude kvalitetnog lijeCenja u
odredenoj drzavi ¢lanici ili Zeljom da se maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne rasipanje
finansijskih i tehni¢kih sredstava te ljudskih potencijala, donese mjere koje se odnose na
dostupnost lijedenja sa ciljem ispunjavanja svoje temeljne odgovornosti za osiguranje dovoljne i
trajne dostupnosti zdravstvene zadtite na svojem drZavnom podrugju. Te se mjere ograniéavaju
na ono §to je nuZno i razmjerno i ne smiju predstavljati sredstvo svojevoljne diskriminacije te
moraju biti unaprijed javno dostupne.

4. DrZave &lanice osiguravaju da pruZaoci zdravstvene zatite na njihovom drZavnom podrudju
primjenjuju isti ¢jenovik usluga za zdravstvenu zastitu za pacijente iz drugih drzava ¢lanica kao
i za domade pacijente u sliénim zdravstvenim situacijama ili da naplacuju cijenu izradunatu
prema objektivnim, nediskriminirajuéim kriterijumima ako ne postoji uporediva cijena za
domacde pacijente.

Ovim se stavom ne dovodi u pitanje nacionalno zakonodavstvo kojim se pruZaocima
zdravstvene zastite dozvoljava da utvrde vlastite cijene, ped uslovom da se time ne diskriminiZu
pacijenti iz drugih drZava &lanica.




5. Ova Direktiva nema uticaj na zakone i druge propise u drzavama &lanicama o upotrebi jezika.
Driave &lanice mogu odlugiti da ¢e pruZati informacije i na jezicima koji nisu sluZbeni jezici u
odredenoj drzavi ¢lanici.

Clan 5
Odgovomosti drZave ¢lanice &ijem sisemu osigurano lice pripada
DrZava ¢lanica ¢ijem sisemu osigurano lice pripada garantuje:
() da se tro¥ak zdravstvene zastite nadoknadi u skladu sa poglavljem IIL;

(b) da su uvedeni mehanizmi za pru¥anje informacija pacijentima na njihov zahtjev o pravima
koja imaju u toj drZavi &lanici u vezi sa dobijanjem zdravstvene zadtite, posebno u pogledu
odredaba i uslova za naknadu troskova u skladu sa &lanom 7 stavom 6 i postupaka za dostupnost
i utvrdivanje tih prava te za priziv i pravnu zaStitu ako pacijenti smatraju da se njihova prava ne
postuju, u skladu sa &lanom 9, U informacijama o prekograni¢noj zdravstvenoj zaStiti mora se
jasno navesti razlika izmedu prava koja imaju pacijenti na temelju ove Direktive i prava koja
proizlaze iz Uredbe (EZ) br, 883/2004;

(c) da u sluajevima kada je pacijent dobio prekograni¢nu zdravstvenu zaStitu i kada se
zdravstveno pracenje pokaZe nuZnim, isto zdravstveno pracenje bude dostupne kao $to bi bilo
dostupno da je ta zdravstvena zastita pruZena na njezinom drZavnom podrudju;

(d) da pacijenti koji podnose zahtjev za dobijanje ili dobijaju prekograniénu zdravstvenu zadtitu
imaju daljinski pristup svojim zdravstvenim kartonima ili da dobiju barem kopiju tih kartona u
skladu sa i podloZno nacionalnim mjerama kojima se provode propisi Unije o zadtiti li¢nih
podataka, posebno direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ.

Clan 6
Nacionalne kontakine tacke za prekograniénu zdravstvenu zadtitu

1. Svaka drZava Clanica odreduje jednu ili viSe nacionalnih kontaktnih tataka za prekograni¢nu
zdravstvenu zastitu i dostavlja Komisiji njihova imena i podatke za kontakt. Komisija i drZave
¢lanice objavljuju te podatke. Drzave ¢lanice obezbjeduju da se nacionalne kontaktne talke
savjetuju sa organizacijama pacijenata, pruZaocima zdravstvene zadtite i osiguravaocima za
zdravstveno osiguranje. )

2. Nacionalne kontaktne tatke olak$avaju razmjenu informacija iz stava 3 i tijesno saraduju
medusobno i sa Komisijom. Nacionalne kontaktne tatke pruZaju pacijentima na njihov zahtjev
podatke za kontakt sa nacionalnim kontaktnim tatkama u drugim drZavama ¢lanicama.

3. Kako bi omogudili pacijentima da iskoriste svoja prava u vezi sa prekograninom
zdravstvenom zaStitom, nacionalne kontaktne talke u drZavi ¢&lanici lijefenja pruZaju




pacijentima informacije o pruzaocima zdravstvene zastite, ukljuéujuéi, na zahtjev, informacije o
posebnom pravu pruzaoca da pruZi usluge ili primijeni bilo kakva ogranifenja u svojoj
djelatnosti, informacije iz ¢lana 4 stava 2 tatke (a) te informacije o pravima pacijenata,
postupcima podnodenja prituzbi i mehanizmima za traZenje pravne zatite prema zakonodavstvu
te drzave £lanice, kao i o pravnim i administrativaim moguénostima koje su na raspolaganju za
rjeSavanje sporova, uklju€ujuci i one u sludaju $tete proizasle iz prekograniéne zdravstvene
zadtite.

4. Nacionalne kontakine tatke u drZavi &lanici ¢ijem sistemu pripadaju pruzaju pacijentima i
zdravstvenim strudnjacima informacije iz Clana 5. tacke (b).

5. Informacije iz ovog €lana moraju biti lake dostupne i dostavljaju se elektronskim sredstvima i
u oblicima dostupnim licima sa invaliditetom, prema potrebi.

POGLAVLJE III.
NADOKNADA TROSKOVA PREKOGRANICNE ZDRAVSTVENE ZASTITE
Clan 7
Opétaa nacela nadoknade tro3kova

1. Ne dovodeci u pitanje Uredbu (EZ) br. 883/2004 i podloZno odredbama Elanova 8. i 9.,
drZzava ¢lanica ¢ijem sistemu osigurano lice pripada obezbjeduje nadoknadu tro3kova nastalih
osiguranom licu koje je dobilo prekograniénu zdravstvenu zastitu ako je doti¢na zdravstvena
zadtita uvri¢ena u povlastice na koje osigurano lice ima pravo u drzavi &lanici &ijem sistemu

pripada.
2. Qdstupajuéi od odredaba stava 1.:

(a) ako je drZava ¢lanica navedena na popisu u Prilogu V. Uredbi (EZ) br. 883/2004 i u skladu
sa tom Uredbom je priznala prava na davanje za slu¢aj bolesti za penzionere i njihove porodice
koji su stalno nastanjeni u drugoj drZavi ¢lanici, ona im pruza zdravstvenu zastitu na temelju ove
Direktive 0 svom tro$ku kada borave na njenom drZavnom podrudju u skladu sa svojim
zakonodavstvom kao da su ta lica stalno nastanjena u drZavi ¢lanici navedenoj na popisu u tom
Prilogu;

(b) ako zdravstvena zaStita koja se pruza u skladu sa ovom Direktivom nije podloZna
prethodnom odobrenju, ako se ne pruZa u skladu sa poglavijem 1. glave III. Uredbe (EZ)
br. 883/2004, a pruZa se na drzavnom podru¢ju drzave &lanice koja je prema toj Uredbi i Uredbi
(EZ) br. 987/2009 na kraju odgovormna za nadoknadu trokova, troSkove pokriva ta drZava
¢lanica. Ta drzava ¢lanica moZe pokriti trokove zdravstvene zastite u skladu sa odredbama,
uslovima, kriterijumima za ispunjavanje uslovsa te regulatornim i administrativnim
formalnostima koje je odredila, pod uslovom da su oni u skladu sa Ugovorom o funkcionisanju
Evropske unije.




3. Na dr¥avi &lanici &ijem sistemu osigurano lice pripada je da na lokalnom, regionalnom ili
nacionalnom nivou odredi zdravstvenu zaStitu za koju osiguranik ima pravo na pokriée trodkova
i visinu tih tro¥kova koji ¢e biti pokriveni, bez obzira na to gdje se pruZa zdravstvena zatita.

4. Tro¥kove prekograniéne zdravstvene zadtite nadoknaduje ili direktno placa drZava ¢lanica
&ijem sistemu osigurano lice pripada do visine trofkova koje bi pokrila drZava Elanica &ijem
sistemu osigurano lice pripada da je ta zdravstvena zaStita pruZena na njenom drZavnom
podrudju, s tim da se stvarni trofkovi pruZene zdravstvene zastite ne mogu uveéati,

U sluéajevima kada ukupan trodak prekogranine zdravstvene zadtite premasuje visinu troskova
koji bi bili pokriveni da je zdravstvena zaitita pruZena na njezinom drZavnom podrutju, drZava
¢lanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada ipak moZe odluéiti da nadoknadi ukupan trofak.

DrZava &lanica &ijem sistemu osigurano lice pripada moZe odlutiti da ¢e nadoknaditi i druge
povezane trodkove, poput trodkova smjestaja i putovanja, ili dodatne troskove koji mogu nastati
licima sa invaliditetom zbog jednog ili vi¥e invaliditeta pri dobijanju zdravstvene zaltite u
skladu sa nacionalnim zakonodavstvom i pod uslovom da se dostavi potrebna dokumentacija u
kojoj su navedeni ti trokovi.

5. Drzave ¢lanice mogu donijeti proplse u skladu sa Ugovorom o funkcionisanju Evropske unije
sa ciljem osiguravanja da pacijenti imaju ista prava pri dobijanju zdravstvene zadtite koja bi
imali da su dobili zdravstvenu zastitu u sli¥noj situaciji u drzavi &lanici &ijem sistemu pripadaju.

6. Za potrebe stava 4, drZave &lanice moraju imati transparentan mehanizam za izradunavanje
troSkova prekograni¢ne zdravstvene zatite koje osiguranom licu nadoknaduje drZava &lanica -
éijem ssistemu pripadaju. Taj se mehanizam mora temeljiti na objektivnim, nediskriminirajuéim
i unaprijed poznatim kriterijumima, a primjenjuje se na odgovarajucoj (lokalnom, regionalnom
ili nacionalnom) administrativnom nivou. :

7. Drzava €lanica ¢ijem sisternu osigurano lice pripada moZe za pacijenta koji traZi nadoknadu
troskova prekogranitne zdravstvene zaftite, ukljutujuéi zdravstvenu zaStitu dobijenu putem
telemedicinskih sredstava, propisati iste uslove, kriterijume za udovoljavanje uslovima te
regulatorne i administrativne formalnosti, bez obzira na to jesu li oni utvrdeni na lokainom,
regionalnom ili nacionalnom nivou, koje bi propisala da je ta zdravstvena zatita pruZena na
njenom driavnom podrufju. To moZc ukljufivati procjenu zdravstvenog strunjaka ili
upravitelja zdravstvene zaStite koji pruZa usluge za drfavni sistem socijalne sigurnosti ili
nacionalni zdravstveni sistem drZave ¢lanice Cijem sistemu osigurana lica pripadaju, poput
doktora opstee prakse ili doktora primarne zadtite kod kojeg je pacijent prijavljen ako je to
nuzno za odredivanje pojedinog pacijentovog prava na zdravstvenu zastitu. Medutim, nikakvi
uslovi, kriterijumi za udovoljavanje uslovima tc regulatorne i administrativne formalnosti
propisani prema ovom stavu ne smiju biti diskrimi.nirajuéi niti predstavljati prepreku slobodnom
kretanju pacijenata, usluga ili roba, osim gko to nije objektwno opravdano zahtjevima u pogledu
planiranja u vezi sa ciljem osiguranja potrebne i trajne dostupnosti uravnoteZene ponude
lijegenja u dotlénq drzavi Elanici ili sa Zeljom da se maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne
svako rasipanje finansijskih i tehnigkih sredstava te ljudskih potencijala.




8. DrZava Clanica Cijem sistemu osigurano lice pripada ne smije uslivljavati nadoknadu trofkova
prékograniéne zdravstvene zadtite prethodnim odobrenjem, osim u sluajevima navedenim u
¢lanu 8.

9. DrZzava ¢lanica €ijem sistemu osigurano lice pripada moZe ograniditi primjenu pravila o
nadoknadi troSkova za prekograni¢nu zdravstvenu zastitu na temelju prevladavajuéih razloga od
opsteg interesa, kao §to su zahtjevi u pogledu planiranja u vezi sa ciljem osiguranja potrebne i
trajne dostupnosti uravnoteZene ponude lijeenja u odredenoj drzavi &lanici ili sa Zeljom da se
maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne svako rasipanje finansijskih i tehni¢kih sredstava te
ljudskih potencijala.

10. Bez obzira na stav 9., drzave &lanice obezbjeduju da se troSkovi prekograniéne zdravstvene
zadtite za koju je dato prethodno odobrenje nadoknade u skladu sa odobrenjem.

11. Odluka da se ograni¢i primjena ovog ¢lana u skiadu sa stavu 9. ogranidava se na ono §to je
nuzno i razmjernc te ne smije predstavljati sredstvo svojevoljne diskriminacije ili neopravdanu
prepreku slobodnom kretanju roba, lica ili usluga. Drzave ¢lanice obavjeStavaju Komisiju o
svim odlukama o ogranitavanju nadoknade trogkova zbog navedenih u stavu 9.

Cian 8
Zdravstvena zastita koja mioZe biti podlozna prethodnom odobrenju

1. Drzava ¢lanica ¢ijem sistemu pripadaju moZe predvidjeti sistem prethodnog odobrenja za
nadoknadu troskova prekograniéne zdravstvene zadtite u skladu s ovim ¢lanom i &lanom 9.
Sistem prethodnog odobrenja, ukljuujuéi kriterijume i primjenu tih kriterijuma te pojedine
odluke o tome da se uskrati prethodno odobrenje ograniavaju se na ono $to je nuZno i
srazmjemno cilju koji treba postiéi i ne smiju predstavljati sredstvo svojevoljne diskriminacije ili
neopravdanu prepreku slobodnom kretanju pacijenata.

2. Zdravstvena zaftita koja moZe biti podioina prethodnom odobrenju ogranitava se na
zdravstvenu za$titu koja:

(2) je uslovljena zahtjevima u pogledu planiranja koji se odnose na cilj osiguranja potrebne i
stalne dostupnosti uravnotezene ponude kvalitetnoga lijecenja u odredenoj drzavi ¢lanici ili na
Zelju da se maksimalno obuzdaju trogkovi i izbjegne svako rasipanje finansijskih i tehnitkih
sredstava te ljudskih potencijala i:

i. ukljucuje smjestaj odredenog pacijenta u bolnici preko noéi u trajanju od najmanje jedne nodi;
ili

ii. zahtijeva upotrebu visokospecijalizovane i skupe medicinske infrastrukture ili medicinske
opreme;

(b) ukljuduje postupke lije€enja koji predstavljaju poseban rizik za pacijenta ili stanovni$tvo; ili




(c) koju pruZa pruZaoc zdravstvene zastite koji bi, zavisno od pojedinog sluéaja, mogao dati
povoda za ozbiljnu i posebnu zabrinutost u vezi sa kvalitetom ili bezbjednosti te zdravstvene
zastite, uz izuzetak zdravstvene zadtite koja podlijeZe zakonodavstvu Unije kojim se oezbjeduje
minimaln nivo bezbjednosti i kvaliteta u cijeloj Uniji.

Driave ¢lanice obavjestavaju Komisiju o kategorijama zdravstvene zatite iz tatke (a).

3. S obzirom na zahtjeve osiguranog lica za prethodnim odobrenjem radi dobijanja
prekogranine zdravstvene zadtite driava lanica dijem sistemu pripadaju utvrduje jesu li
ispunjeni uslovi propisani Uredbom (EZ) br. 883/2004. Ako su ti uslovi ispunjeni, prethodno
odobrenje daje se u skladu sa tom Uredbom, osim ako pacijent ne zahtijeva drugatije.

4. Kada pacijent koji je obolio ili za kojeg se sumnja da je obolio od rijetke bolesti podnese
zahtjev za prethodno odobrenje, struénjaci u tom podru¢ju mogu izvriiti klini¢ku procjenu. Ako
se unutar drzave Elanice &ijem sistemu pripada ne mogu pronaci struénjaci ili ako je misljenje
stru¢njaka neuvjerljivo, drava &lanica &jem sistemu pripada moZe traZiti nauéni savjet.

5. Ne dovodeéi u pitanje stavk 6. tacke od (a) do (c), drzava &lanica &ijem sistemu osigurano lice
pripada ne smije uskratiti prethodno odobrenje kada pacijent ima pravo na doti¢nu zdravstvenu
zadtitu u skladu sa &lanom 7, a kada se ta zdravstvena zaStita ne moZe pruZiti na njenom
drzavnom podrudju u roku koji je medicinski opravdan na temelju objektivne medicinske
procjene pacijentovog zdravstvenog stanja, istorijr i vjerovatnog toka pacijemtove bolesti,
pacijentovog stepena bola i/ili prirode pacijentova invaliditeta u trenutku kada je zahtjev za
odobrenje podnesen ili obnovljen.

6. DrZava &lanica ¢&ijem sistemu osigurano lice pripada moZe uskratiti prethodno odobrenje iz
sljedecih razloga:

(a) pacijent ¢e prema klini¢koj procjeni nedvosmisleno biti izloZen riziku koji se u pogledu
bezbjednosti pacijenta ne moZe smatrati prihvatljivim, uzimajuéi v obzir potencijalnu dobrobit
traZene prekograniéne zdravstvene zastite za pacijenta;

(b) Sira javnost ¢e nedvosmisleno biti izloZena velikom bezbjednosnom riziku zbog predmetne
prekograniéne zdravstvene zastite;

(¢) tu zdravstvenu zaStifu pruZa pruZaoc zdravstvene zaftite koji daje povoda za -ozbiljnu i
posebnu zabrinutost u vezi sa po$tovanjem standarda i smjemnica o kvalitetu zdravstvene za$tite i
bezbjednosti pacijenta, ukljutujuéi odredbe o nadzoru, bez obzira na to jesu li ti standardi i
smjernice propisani zakonima i drugim propisima ili putem sistema akreditacije koje je
uspostavila drzava ¢lanica lijetenja;

(d) ta se zdravstvena zadtita mo¥e pruZiti na njenom drZavnom podrudju u roku koji je
medicinski opravdan uzimajuéi u obzir sadainje zdravstveno stanje i vjerojatni tijek bolesti
svakog navedenog pacijenta.




7. DrZava (lanica Cijem sistemu osigurano lice pripada objavljuje koja zdravstvena zastita
podlijeZe prethodnom odobrenju za potrebe ove Direktive, kao i sve bitne informacije o sistemu
prethodnog odobrenja.

Clan 9.
Administrativni postupci u vezi s prekograni¢nom zdravstvenom zastitom

1. Drzava {lanica €ijem sistemu osigurano lice pripada osigurava da su administrativni postupci
u vezi sa koriS¢enjem prekogranitne zdravstvene zatite i nadoknadom tro$kova zdravstvene
zaltite nastalih w drugoj drZavi Clanici utemeljeni na objektivnim, nediskriminirajuéim
kriterijumima koji su nuni i srazmjerni cilju koji treba ostvariti,

2. Svaki administrativni postupak koji ima svojstva iz stava 1 mora biti lako dostupan, a
informacije koje se odnose na takav postupak objavljuju se na odgovarajuéem nivou. Takvim se
postupkom mora osigurati objektivno i nepristrano rjeavanje zahtjeva.

3. Driave Clanice postavljaju razumne rokove u kojima se moraju rijediti zahtjevi za
prekograniénu zdravstvenu zatitu i unaprijed ih objavljuju. Prilikom razmatranja zahtjeva za
prekograniénu zdravstvenu zastitu drzave &lanice uzimaju u obzir:

(a) konkretno zdravstveno stanje;
{(b) brzinu i karakteristiéne okolnosti.

4. Drzave ¢lanice obezbjeduju da se pojedine odluke u vezi sa koriS¢enjem prekograni¢ne
zdravstvene zastite i nadoknadom troskova zdravstvene zaltite nastalih u drugoj drZavi ¢lanici
prikladno obrazloze i da, zavisno o pojedinom slugaju, podlijeZu reviziji te da se mogu osporiti u
sudskom postupku, 3to ukljuuje moguénost privremenih mjera.

5. Ovom se Direktivom ne dovodi u pitanje pravo dr?ava ¢lanica da pacijentima ponude
dobrovoljni sistem prethodnog obavjestavanja pri ¢emu nakon tog obavjestenja pacijent dobije
pisanu potvrdu iznosa koji ¢e sc nadoknaditi na temelju procjene. Pri toj se procjeni uzima u
obzir klini¢ki slu¢aj pacijenta i navode se medicinski postupci koji ée se vjerovatnoe primijeniti.

Drzave ¢lanice mogu odabrati primjenu mehanizama finansijskog poravnanja izmedu nadleZnih
institucija kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 883/2004. Ako drZava ¢&lanica &ijem sistemu
osigurano lice pripada ne primjenjuje takve mehanizme, ona obezbjeduje da pacijenti dobiju
nadoknadu trofkova bez nepotrebnog odlaganja.
POGLAVLIJE 1V.
SARADNIJA U PODRUCIJU ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clan 10




Uzajamna pomo¢ i saradnja

1. Dr2ave &lanice pruZaju uzajamnu pomo¢ kada je potrebna za sprovedenje ove Direktive,
ukljutujuéi saradnju u pogledu standarda i smjernica o kvalitetu i bezbjednosti te razmjenu
informacija, posebno izmedu svojih nacionalnih kontaktnih tadaka u skladu sa &lanom 6.,
ukljudujuéi informacije o odredbama o nadzoru i uzajamnoj pomoéi radi pojaSnjenja sadraja
rafuna. '

2. Drzave ¢lanice olak¥avaju saradnju u pruZanju prekogranidne zdravstvene zadtite na
regionalnom i lokalnom nivou, kao i putem informatickih i komunikacionih tehnologija te druge
oblike prekograni¢ne saradnje.

3. Komisija podstite driave &lanice, a posebno susjedne zemlje, da medusobno sklapaju
sporazume. Komisija takode podsti¢e driave &lanice da saraduju u pruzan]u prekogranitne
zdravstvene zastite u pograni¢nim podruéjima.

4. DrZave ¢&lanice lijetenja obezbjeduju da se informacije o pravu na obavljanje djelatnosti
zdravstvenih stru¥njaka navedenih u nacionalnim ili lokalnim registrima uspostavljenim na
njihovom drZavnom podrudju na zahtjev stave na raspolaganje nadleZnim tijelima drugih drzava
dlanica za potrebe prekograniéne zdravstvene zadtite u skladu sa poglavljima II. i Il i s
nacionalnim mjerama kojima se sprovode odredbe Unije o zaltiti liénih podataka, posebno
direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ te s natelom pretpostavke neduZnosti. Razmjena informacija
odvija se preko informatickog sistera unutarnjeg trZidta uvedenog na temelju Odluke Komisije
2008/49/EZ od 12. decembra 2007. o provedbi informacionog sistema unutrainjeg trZidta s
obzirom na zadtitu li¢nih podataka ',

Clan 11
Priznavanje recepata izdatih u drugoj drZavi &lanici

1. Ako je lijek odobren za promet na njihovom dr¥favnom podrutju u skladu sa Direktivom
2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004, drZave lanice obezbjeduju da se recepti izdati za
taj lijek u drugoj drZavi &lanici za imenovanog pacijenta mogu koristiti na njihovom drZzavnom
podrudju u skladu sa njihovim nacionalnim zakonodavstvom koje je na snazi i da su sva
ograni¢enja u pogledu priznavanja pojedinih recepata zabranjena, osim ako su:

(8) ogranitena na ono 5to je nuino i srazmjerno da bi se zaStitilo zdravije ljudi i
nediskriminirajuéa; ili

(b) utemeljena na zakonitim i opravdanim dvojbama u pogledu \(]Cl'OdOStO_}I’lOStI sadria_)a iti
razumljivosti pojedinog recepta.

Priznavanje takvih recepata ne utiCe na nacionalna pravila kojima se ureduje propisivanje i
izdavanje ljekova na recept ako su ta pravila spojiva s pravom Unije, ukljugujuci. generitke i
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druge zamjenske ljekove. Priznavanje recepata ne utite na pravila o nadoknadi tro¥kova lickova.
Nadoknada troskova ljekova obuhvadena je poglavljem II1. ove Direktive.

Priznavanje recepata posebno nema uticaj na pravo farmaceuta, na temelju nacionalnih pravila,
da iz etickih razloga odbije izdavanje lijeka koji je propisan u drugoj drZavi &lanici u
sluajevima kada bi farmaceut imao pravo da odvbije izdavanje lijeka da je recept izdat u driavi
¢lanici ¢ijem sistemu osigurano lice pripada.

Drzava ¢lanica &ijem sistemu osigurano lice pripada preduzima sve potrebne mjere, uz
priznavanje recepta, kako bi se osigurao kontinuitet lijeGenja u slutajevima kada je recept izdat
u drzavi ¢lanici lijeCenja za [jekove ili medicinske proizvode koji su u drzavi &lanici ¢ijem
sistemu osigurano lice pripada dostupni i izdaju se na recept.

Ovaj se stav takode primjenjuje na medicinske uredaje koji se na zakonit nalin stavljaju na
trziste u odgovarajucoj drzavi ¢lanici.

2. Radi pojednostavljenja provedbe stava 1. Komisija usvaja:

(a) mjere kojima se zdravstvenom struénjaku omoguéava provjera ispravnosti recepta i da li je
recept izdao u drugoj drzavi &lanici pripadnik uredene zdravstvene djelatnosti koji je za to
pravno ovlasten, tako da se izradi netaksativni popis elemenata koje treba ukljuditi v recepte i
koji moraju biti jasno prepoznatljivi u svim oblicima recepata, ukljudujuci elemente pomocu
kojih ée se olak3ati kontakt, ako je potreban, izmedu strane koja je propisala lijek i strane koja
ga izdaje kako bi se omoguéilo potpuno razumijevanje postupka lijeenja, wz duzno postovanje
zaftite podataka;

(b) smjernice kojima se pruZa potpora driavama &lanicama u razvoju interoperabilnosti e-
recepata;

(¢) mjere za pojednostavljenje ispravnog oznadivanja ljekova ili medicinskih proizvoda koji su
propisani u jednoj drZavi ¢lanici a izdaju se v drugoj, ukljucujuéi mjere za rjeSavanje pitanja
zabrinutosti u pogledu bezbjednosti pacijenta u vezi sa njihovom zamjenom u prekograninoj
zdravstvenoj zastiti u slu€ajevima kada zakonodavstvo drZave ¢lanice u kojoj se izdaje proizvod
dozvoljava takvu zamjenu. Komisija razmatra, medu ostalim, upotrebu medunarodnog
generitkog naziva i doziranje ljekova;

(d) mjere za olak¥avanje razumljivosti informacija koje se pruZaju pacijentima u vezi sa
receptom i sadrZanim uputstvima o upotrebi proizvoda, ukljudujuéi podatke o aktivnoj supstanci
i doziranju.

Komisija donosi mjere iz tatke (a) najkasnije do 25. decembra 2012., a mjere iz tacaka (c) i (d)
Komisija donosi najkasnije do 25, oktopbra 2012.

3. Mjere i smjernice iz tataka od (a) do (d) stava 2. usvajaju se u skladu sa regulatornim
postupkom iz ¢lana 16. stava 2.




4. Pri usvajanju mjera ili smjernica na temelju stava 2. Komisija uzima u obzir razmjernost svih
tro¥kova pridrzavanja tih mjera ili smjernica, kao i mogude koristi od njih.

5. Za potrebe stava 1. Komisija takode donosi, putem delegiranih akata u skladu sa ¢lanom 17. i
podloZno uslovima &lanova 18. i 19., a najkasnije do 25. oktobra 2012., mjere za isklju¢enje
odredenih kategorija ljekova ili medicinskih proizvoda iz priznavanja recepata predvidenog
ovim &lanom kada je to potrebno radi zastite javnog zdravlja.

6. Stav 1. ne primjenjuje se¢ na ljekove koji podlijeu poscbnom medicinskom receptu
predvidenim u &lanu 71. stavu 2. Direktive 2001/83/EZ.

Clan 12
Evropske referentne mreZe

1. Komisija podupire dr¥ave ¢lanice u razvoju evropskih referentnih mreZa izmedu pruzaoca
zdravstvene zastite i stru¥nih centara u drZavama ¢lanicama, posebno u podrudju rijetkih bolesti.
MreZe moraju biti utemeljene na dobrovoljnom udedéu svojih Elanova koji sudjeluju i doprinose
aktivnostima mreZa u skladu sa zakonodavstvom drZave ¢lanice u kojoj €lanovi imaju poslovni
nastan te moraju uvijek biti otvorene za nove pruzaoce zdravstvene zastite koji bi im se htjeli
pridruiti, pod uslovom da ti pruZaoci zdravstvene zastite ispune sve traZene uslove i kriterijume
iz stava 4.

2. Evropske referentne mreZe moraju imati najmanje tri od dolje navedenih ciljeva:

(a) pomo¢ u ostvarivanju mogucnosti evropske saradnje koja se odnosi na visokospecijalizovanu
zdravstvenu zadtitu za pacijente i sisteme zdravstvene za§tlte kori¥¢enjem inovacija u
medicinskoj nauci i zdravstvenim tehnologijama;

(b) doprinos ponudi i razmjeni znanja o sprjetavanju bolesti;

{c) omogulavanje poboljianja dijagnoze i pruZanja kvalitetne, pristupalne i isplative
zdravstvene zaitite za sve pacijente sa zdravstvenim stanjem koje zahtijeva posebno udruZivanje
struénih saznaja u medicinskim podrugjima gdje su stru¢na saznanja rijetka;

(d) maksimalno iskoriStavanje ekonomiZne upotrebe sredstava i ljudskm potencijala njihovim
udruZivanjem prema potrebi;

(e) jatanje istraZivanja, epidemiolofkog nadzora poput registara i pruZanje usavrﬁavanjﬁ za
zdravstvene struénjake; .

(f) olak$avanje mobilnosti stru¢nih saznaja, virtueino ili fizi¢ki, izrada, razmjena i prenodenje
podataka, spoznaja i najbolje prakse te podsticanje napretka u dijagnozi i lijeCenju rijetkih
bolesti unutar i izvan mreZa,




(g) podsticanje razvoja kvalitetnih i sigumnih kriterijuma te pomo¢ u razvoju i prenoSenju
najbolje prakse unutar i izvan mreZe;

(h) pomoé drzavama ¢lanicama sa nedovoljnim brojem pacijenata sa posebnim zdravstvenim
stanjem ili onima koje nemaju tehnologiju ili struéno znanje za pruzanje visokospecijalizovanih
usluga najviseg kvaliteta.

3. DrZave ¢lanice podstiu se da olak3aju razvoj evropskih referentnih mreza:

(a) povezivanjem odgovarajuc¢ih pruZaoca zdravstvene zastite i struénih centara diljem svojeg
nacionalnog podru¢ja i obezbjedivanjem pruZanja informacija odgovarajuéim pruZaocima

zdravstvene zadtite i struénim centrima diljem svog nacionalnog podrugja;

(b) podsticanjem sudjelovanja pruZaoca zdravstvene zaStite i strutnih centara u evropskim
referentnim mreZama.

4, Za potrebe stava 1. Komisija:

(a) donosi popis odredenih kriterijuma i uslova koje moraju ispuniti evropske referentne mreze
te uslova i kriterijuma koji se tra¥e od pruZaoca zdravstvene zaStite koji se Zele pridruZiti
evropskoj referentnoj mrezi. Tim se kriterijumima i uslovima obezbjeduje, medu ostalim, da

evropske referentne mreZe:

i. imaju struéno znanje i iskustvo da postave dijagnozu, prate i vode pacijente sa pokazateljima
dobrih rezultata u mjeri u kojoj je to potrebno;

ii, provode multidisciplinaran pristup;

iii. pruZaju visok nivo strunog znanja i sposobne su da izrade smjernice dobre prakse te
provodenje krajnjih mjera i kontrolu kvaliteta;

iv. daju doprinos istraZivanju;
v. organizuju poslove poucavanja i obuke; te

vi. tijesno saraduju sa drugim strudnim centrima { mre?ama na nacionalnom i medunarodnom
nivou;
(b) izraduje i objavljuje kriterijume za osnivanje i ocjenjivanje evropskih referentnih mreZa;

(c) olak3ava razmjenu informacija i struénih spoznaja u vezi sa oshivanjem evropskih
referentnih mreZa i njihovim ocjenjivanjem.

5. Komisija usvaja mjere iz stava 4. tacke (a) putem delegiranih akata u skladu sa ¢lanom 17. i
podloino uslovima ¢lanova 18. i 19. Mjere iz stava 4. tadaka (b) i (c) usvajaju se u skladu sa
regulatornim postupkom iz ¢lana 16. stav 2,




6. Mjere usvojene na temelju ovog &lana ne sluZe za uskladivanje zakona i drugih propisa
drfava Clanica i tim se mjerama u potpunosti poStuju odgovornosti drzava Clanica za
organizaciju i pruZanje zdravstvenih usluga i medicinske njege.

Clan 13
Rijetke bolesti

Komisija pomaZe drzavama ¢lanicama pri saradnji na razradi dljagnoze i proSirenju kapaciteta
lije¢enja, posebno putem nastojanja da se:

(a) zdravstveni strudnjaci upoznaju sa sredstvima koja su im na raspolaganju na nivou Unije
kako bi im se pomogle da ispravno dijagnostifikuju rijetke bolesti, a posebno sa bazom podataka
Orphanet i s evropskim referentnim mreZama;

(b) pacijenti, zdravstveni stru¥njaci i tijela odgovorna za finansiranje zdravstvene zadtite
upoznaju sa moguénostima koje Uredba (EZ) br, 883/2004 pruZa za upucivanje pacijenata sa
rijetkim bolestima u druge drZave &lanice, &ak i za dijagnozu i lijeenja koja nisu dostupna u
drzavi &lanici &ijem sistemu pripadaju.

Clan 14
E-zdravstvo
1. Unija podupire i olak$ava saradnju i razmjenu informacija medu drZavama ¢lanicama koje
djeluju u sklopu dobrovoljne mreZe koja povezuje driavna tijela odgovorna za e-zdravstvo, a

koja su imenovale drzave ¢lanice.,

2, Ciljevi mreZe e-zdravstva su:

(a) djelovanje u smjeru pruzanja odrZivih ekonomskih i socijalnih naknada evropskih sistema e-
zdravstva te usluga i interoperabilnih aplikacija radi postizanja visokog nivoa povjercnja i
bezbjednosti, unapredenja kontinuiteta zdravstvene zadtite i osiguranja pnstupaénostl sigume i
kvalitetne zdravstvene zastite;

(b) izrada smjernica o:
i. netaksativinom popisu podataka koje treba ukljuditi u saZetke o pacijentima i koje zdravstveni
struénjaci mogu medusobno razmjenjivati kako bi se omoguéio kontinuitet prekograniéne

zdravstvene zaStite i bezbjednosti pacijenata; i

ii. uinkovitim metodama za omoguéavanje Koridcenja medicinskih podataka za javno zdravstvo
i istraZivanje;




(c) potpora drzavama ¢lanicama u razvoju zajednitkih mjera za identifikaciju i utvrdivanje
vjerodostojnosti radi pojednostavljenja moguénosti prenoSenja podataka u prekograni¢noj
zdravstvenoj zastiti.

Ciljevi iz ta€aka (b) i (¢) preduzimaju se uz duZno poitovanje naﬁela zadtite podataka kako je
navedeno posebno u direktivama 95/46/EZ i 2002/58/EZ.

3. Komisija u skladu sa regulatornim postupkom iz &lana’ 16. stava 2. usvaja potrebne mjere za
osnivanje, upravljanje i transparentno funkcionisanje te mreZe.

Clan 15
Saradnja na procjeni zdravstvene tehnologije

1. Unija podupire i olak3ava saradnju i razmjenu nauénih podataka medu drZavama Elanicama u
okviru dobrovoljne mreZe koja povezuju drZavna tijela ili institucije odgovorne za procjenu
zdravstvene technologije, a koja su imenovale drZave &lanice. DrZave ¢&lanice dostavljaju
Komisiji njihova imena i podatke za kontakt. Clanovi takve mre¥e za procjenu zdravstvene
tehnologije sudjeluju i doprinose aktivnostima mreZe u skladu sa zakonodavstvom drzave
¢lanice u kojoj imaju poslovni nastan. Mreza mora biti utemeljena na nagelu dobrog upravljanja,
ukljuCujuci transparentnost, objektivnost, nezavisnost struénog znanja, pravi¢nost postupka i
odgovarajuca savjetovanja sa dionicima.

2. Ciljevi mreZe za procjenu zdravstvene tehnologije su:

(a) potpora saradnji izmedu drZavnih tijela ili institucija;

(b) potpora drzavama ¢lanicama u pruZanju objektivnih, pouzdanih, pravovremenih,
transparentnih, uporedivih i prenosivih informacija o relativnoj efikasnosti kao i, kada je to
potrebno, o kratkeronim i dugoroénim efektima zdravstvenih tehnologija, te omogucavanje
efektivne razmjene tih informacija izmedu drZavnih tijela ili institucija;

(c) pomo¢ u analizi prirode i vrste podataka koji se mogu razmjenjivati;

(d) izbjegavanje udvostru¢avanja procjena.

3. Kako bi se ispunili ciljevi navedeni u stavu 2., mreZa za ocjenu zdravstvene tehnologije moze
dobiti potporu Unije. Potpora se moZe odobriti kako bi se:

(a) doprinijelo finansiranju administrativne i tehni¢ke pomodi;

(b) pruzila potpora saradnji izmedu drava &lanica u razvoju i razmjeni metodologija za
procjenu zdravstvenih tehnologija, uklju€ujuéi procjenu relativne efektivnosti;

(¢) doprinijelo finansiranju pruZanja prenosivih nauénih podataka za upotrebu u nacionalnom
izvjeStavanju i analizama sluéajeva koje narutuje mreZa;




(d) olak3ala saradnja izmedu mreZe i drugih relevantnih institucija i tijela Unije;
(e) olaksalo savjetovanje sa dionicima o radu mreZe.

4. Komisija u skiadu sa regulatornim postupkom iz ¢lana 16. stav 2. usvaja potrebne mjere za
osnivanje, upravljanje i transparentno funkcionisanje te mreZe.

5. Postupci za odobravanje potpore, uslovima kojima ona moZe biti podloZna i iznos potpore
usvajaju se u skladu sa regulatornim postupkom iz &lana 16, stav 2. Samo ona tijela i institucije
u mreZi koje su drZave &lanice udesnice imenovale kao korisnike ispunjavaju uslovte za potporu
Unije.

6. Odluke o proratunskim sredstvima potrebnim za mjere predvidene u ovom &lanu donose se
svake godine v sklopu postupka usvajanja proraduna.

7. Mjere koje se donose na temelju ovog &lana ne utiu na nadleZnosti drZava Clanica pri
odlu¢ivanju o provedbi zaklju¢aka procjene zdravstvene tehnologije i ne sluZe za uskladivanje
zakona ili drugih propisa drfava ¢lanica, a njima se u potpunosti podtuju odgovornosti driava
¢lanica za organizaciju i pruZanje zdravstvenih usluga i medicinske njege.
POGLAVLIE V.
PROVEDBENE I ZAVRSNE ODREDBE
Clan 16
Odbor

1. Komisiji pomaZe Odbor koji se sastoji od predstavnika drzava €lanica i kojim predsjedava
predstavnik Komisije.

2. U slutaju pozwa na ovaj stav, primjenjuju se ¢lanovi 5. i 7. Odluke 1999/4681132 uzimajuéi u
abzir odredbe njenog ¢lana 8.

Rok predviden u &lanu 5. stavu 6. Odluke 1999/468/EZ utvrduje se na tri mjeseca.
Clan 17
‘Postupak delegiranja
1. Ovla€enja za dono$enje delegiranih akata iz &lana 11. stav 5. i ¢lana 12. stav 5. dodjeljuju se
Komisiji na rok od pet godina ratunajuéi od 24. aprila 2011. Komisija sastavlja izvje$taj o
delegiranim ovla¥¢enjima najkasnije $est mjeseci prije kraja petogodidnjeg razdoblja. Delegirana

oviaiéenja produZavaju se automatski za jednako vremensko razdoblje, osim ako ga Evropski
parlament opozove u skladu sa ¢lanom 18. '




2. Cim donese delegirani akt, Komisija istovremeno o tome obavjestava Evropski parlament i
Savjet.

3. OvlaiCenja za donosenje delegiranih akata dodjeljuju se Komisiji podlo?no uslovima
utvrdenim u ¢lanovima 18. i 19.

Clan 18
Opoziv delegiranih ovladéenja

1. Evropski parlament ili Savjet mogu u svakom trenutku opozvati delegirana ovla¥éenja iz
clana 11. stav 5. i &lan 12, stav 5.

2. Institucija koja je zapodela unutra¥nji postupak odlu&ivan_]a o itome hoée li opozvatl
delegirana ovla$¢enja nastoji da obavijesti drugu instituciju i Komisiju u razumnom roku prl_}e
donoenja konacne odluke navodedi delegirana ovladéenja koja bi mogla podlijegati opozivu i
moguce razloge za opoziv.

3. Odlukom o opozivu prestaju delegirana ovlai¢enja navedena u toj odluci. Ona proizvodi
pravna dejstva odmah ili na kasniji datum koji je u njoj naveden. Ona ne uti¢e na valjanost
delegiranih akata koji su veé na snazi, Objavijuje se u Sfuzbenom listu Evropske unije.

Clan 19
Prigovori na delegirane akte

1. Europski parlament i Savjet mogu da uloZe prigovor na delegirani akt u roku od dva mjeseca
od dana obavjestenja.

Na inicijativu Evropskog parlamenta ili Savjeta taj se rok produzava za dva myeseca.

2. Ako nakon isteka roka iz stava 1. ni Evropski parlament ni savjet ne uloZe prigovou:.r}a
delegirani akt, on se objavljuje u STubenom listu Evropske unije i stupa na snagu na dan koji je
u njemu naveden.

Delegirani akt moZe se objaviti u Sluzbenom listu Evropske unije i stupiti na snagu prije isteka
tog roka ako su i Evropski parlament i Savjet obavijestili Komisiju o svojoj namjeri da ne ulazu
prigovore.

3. Ako Evropski parlament jli Savjet uloZe prigovor na delegirani akt u roku iz stava 1., on ne
stupa na snagu. Institucija koja ulaZe prigovor navodi razloge za prigovor na delegirani akt.

Clan 20

[zvjestaji




1. Do 25. oktobraa 2015., a nakon toga svake tri godine Komisija sastavlja izvie$taj o primjeni
ove Direktive i dostavlja ga Evropskom parlamentu i Savjetu.

2. Izvjedtaj ukljuluje posebno podatke o kretanjima pacijenata, finansijskim dimenzijama
mobilnosti pacijenata, provodenju ¢lana 7. stav 9. i &lana 8. te o funkcionisanju evropskih
referentnih mreZa i nacionalnih kontsktnih tadaka. U tom cilju Komisija obavlja procjenu
sistema i postupaka uvedenih u dravama ¢&lanicama s obzirom na zahtjeve ove Direktive i
ostalog zakonodavstva Unije koje se odnosi na mobilnost pacijenata.

Drzave &lanice pruZaju Komisiji pomo¢ i sve raspoloZive podatke radi obavljanja procjene i
izrade izvjestaja.

3. Drzave ¢lanice i Komisija imaju moguénost da se obrate Administrativnoj komisiji osnovanoj
na temelju &lana 71. Uredbe (EZ) br. 883/2004 kako bi pokrenuli pitanje finansijskih posljedica
primjene ove Direktive po drZave &lanice koje su se odludile za nadoknadu troskova na temelju
fiksnih iznosa u slu¢ajevima obuhvaéenim €lanom 20. stav 4. i &lanom 27. stav 5. te Uredbe.

Komisija prati efwekte &lana 3. tatka {(c) podtacka i. i élana 8. ove Direktive i redovno
izvjeStava o njima. Prvi izvjeitaj podnosi se do 25. oktobraa 2013, Na temelju tih izvjestaja
Komisija prema potrebi daje predloge za ublaZavanje nerazmjernosti.

Clan 21
Preno3enje

Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje sa ovom Direktivom do
25. oktobra 2013, One o tom odmah obavjestavaju Komisiju.

Kada dr¥ave &lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove sluZbene objave sadrze
upuéivanje na ovu Direktivu ili se uz njih navodi takvo upuéivanje. Naéine tog upucivanja
utvrduju drZave Elanice.

2. DrZave &lanice dostavljaju Komisiji tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu na

podrudju na koje se odnosi ova Direktiva.
Clan 22

Stupanje na snagu
Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Evropske
umije.
Clan 23
Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama.




Sastavljeno u Strasbouru 9. marta 2011.

Za Evropski parlament
Predsjednik

J. BUZEK

Za Savjet

Predsjednik

GYORIE.
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