PREDLOG

ZAKON

O PREVENCUWJI | DIJAGNOSTICI GENETICKIH BOLESTI,
GENETICKI USLOVLJENIH ANOMALIJA
| RETKIH BOLESTI

. OSNOVNE ODREDBE

Predmet

Clan 1.

Ovim zakonom ureduju se prava, obaveze i odgovornosti ucesnika u
medicinskim postupcima prevencije i dijagnostikovanja genetickih bolesti, geneticki
uslovljenih anomalija i retkih bolesti, u svrhu zastite ljudskog zdravlja i dostojanstva,
a naroCito kod ispitivanja i analize bioloSkih uzoraka namenjenih da identifikuju
genske karakteristike koje se nasleduju ili stiCu tokom ranog prenatalnog razvoja.

Podrucje primene

Clan 2.

Odredbe ovog zakona odnose se na testiranja i analize izvrSene u okviru
genetickih ispitivanja kod ljudi, ukljuCujuci prenatalna geneticka ispitivanja embriona i
fetusa tokom oplodnje i trudnoce, kao i ciljana ispitivanja dece i odraslih kod sumnje
na retke bolesti.

Odredbe ovog zakona ne odnose se na multifaktorijalne bolesti, geneticka
ispitivanja koja su usmerena na naucno-istrazivacki rad, utvrdivanje ocinstva ili
materinstva, niti na primenu genetike u krivi€nim i drugim pravnim postupcima.

Znacenje pojmova

Clan 3.

U smislu ovog zakona odredeni su pojmovi:

1) geneti¢ko ispitivanje je svako ispitivanje Ciji je cilj: pregled pacijenta ili
analiza radi identifikacije genetickih osobina ili postavljanja dijagnoze bolesti;
prenatalna dijagnostika kojom se dobija geneti¢ka informacija o prisustvu odredene
bolesti kod ploda;

2) geneticka analiza u Sirem smislu reCi podrazumeva bilo koju analizu
usmerenu na odredivanje karakteristika naslednog materijala, kao Sto su: analiza
hromozoma (citogenetiCke i molekularno-citogeneticke analize); odredivanje
prisustva greSke na genima (mutacije i epimutacije) odnosno na molekulu
dezoksiribonukleinske kiseline ili ribonukleinske kiseline; analiza proizvoda
nukleinskih kiselina, najceS¢e proteina i enzima; analiza koncentracije supstrata koji
ne moze da se metaboliSe ili toksiCnih produkata koji nastaju aktivacijom sporednih
metabolickih puteva kao posledice mutacije u genima, odnosno analiza drugih
supstanci koje nastaju kao posledica mutacije gena;

3) geneticka usluga: usluga preventivne medicine, kao i usluga u svrhu
dijagnostike i leCenja ;
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4) geneticke odnosno genske karakteristike znace genske informacije koje
se nalaze zapisane u genomu jedne osobe;

5) odgovorno lice ozna€ava lice koje indikuje i/ili vrSi geneticko ispitivanje u
medicinske svrhe;

6) dijagnosticko geneticko ispitivanje oznatava svako geneticko ispitivanje u
cilju objasnjenja stanja ili potvrde dijagnoze bolesti na koju se sumnja na osnovu
klinicke slike i drugih analiza. Cilj dijagnostike je karakterizacija ve¢ postojeée bolesti
ili poremecaja zdravlja, primena terapije, ili prenatalna dijagnostika;

7) prediktivni genetiCki test oznatava svako genetiCko ispitivanje u cilju
razjasnjenja: predvidanja ili procene svake buduce bolesti ili poremecaja zdravlja;
otkrivanje nosioca, odnosno otkrivanje predispozicije za bolesti ili poremecaje
zdravlja kod potomstva;

8) prenatalna dijagnostika se odnosi na dijagnozu bolesti kod embriona ili
fetusa u porodicama sa rizikom; kod monogenskih bolesti preduslov za prenatalno
testiranje je okonc¢ana dijagnostika i utvrdena mutacija kod indeksnog pacijenta;

9) geneticki uzorak oznacava bilo koji uzorak bioloSkog materijala koji je
odabran u svrhu korid¢enja u genetickim analizama;

10) geneticki podaci oznaCavaju sve podatke u vezi sa osobinama naslednog
materijala dobijene putem geneti¢kog ispitivanja;

11) geneticki uslovijene anomalije su nepravilnosti tkiva, pojedinih organa ili
viSe organa, prisutne i vidljive na rodenju;

12) dijagnoza je kratak lekarski zaklju¢ak o sustini bolesti i stanju pacijenta
iskazan terminima savremene medicinske nauke i rezultat primenjene dijagnostike,
odnosno odredenih dijagnosti¢kih mera;

13) pacijent je svako lice, bez obzira da li je zdravo ili obolelo, prema kome
se preduzimaju odredene medicinske mere, odnosno geneticke analize u cilju
postavljanja ili negiranja dijagnoze; kod prenatalne dijagnostike pacijentom se smatra
trudna Zena kao subjekt prava i obaveza, dok nerodeno dete koje ona nosi preko nje
uziva svu moralnu i pravnu zastitu;

14) embrion je oplodena jajna ¢elija sposobna za dalji razvoj od trenutka
spajanja jedra i svaka dalja totipotentna celija embriona koja se u za to neophodnim
uslovima moze da deli i razvija u individu;

15) fetus je plod u maj€inoj utrobi, odnosno ljudski organizam tokom
njegovog razvoja pocev od 57. dana od dana oplodnje ili stvaranja, izuzev vremena
kada je razvoj bio zaustavljen, do njegovog rodenja;

16) novorodence (novorodeno dete) je dete starosne dobi od rodenja do 29
dana;

17) laboratorijska ispitivanja su ona koja po potrebi ukljuuju biohemijske,
hematoloSke, seroloske i bakterioloSke analize;

18) bioloSki uzorci oznaCavaju: bilo koji uzorak bioloskog materijala (krv,
koza, koStane celije, krvna plazma i sl.) u kome su prisutne nukleinske kiseline i koji
sadrzi karakteristicnu genetiCku strukturu nekog pojedinca; bioloSki uzorci uzeti u
svrhu testa koga se tiCu, kao i bioloSki uzorci prethodno uzeti u neku drugu svrhu;

19) geneticki skrining (genetiCki probir) znacgi svako genetiCko ispitivanje u
medicinske svrhe koje se nudi sistematski i zajednicki za celu populaciju ili za
odredenu grupu stanovnistva, pri ¢emu se pretpostavlja da pojedinci iz populacije
odnosno grupe imaju specificne genske karakteristike za koje se trazi da ih
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ispitivanje identifikuje ili da se na vreme postavi dijagnoza geneticke bolesti radi
uspesne terapije ili prenatalne dijagnostike;

20) invazivni postupak: bioloSko uzimanje uzorka koriS¢enjem metoda Koji
ukljuCuje prodiranje u ljudsko telo, kao $to je dobijanje krvnog uzorka upotrebom igle
i Sprica;

21) neinvazivni postupak: biolosko uzimanje uzorka koriS¢enjem metoda koji
ne ukljuCuje prodiranje u ljudsko telo, kao sto su oralni sekreti;

22) zdravstvena ustanova: svaka ustanova koja ima organizovanu i
ovlaséenu sluzbu pruzanja genetiCkih usluga u okviru rada savetovaliSta, rada na
humanoj genetici ili referentnih centara za retke bolesti, kao i svaki oblik privatne
prakse koji u okviru svoje delatnosti i po odobrenju Ministarstva pruZza geneti¢ku
uslugu.

Svi pojmovi koji se koriste u ovom zakonu u muskom gramati¢kom rodu, a
koji imaju rodno znacenje, obuhvataju ravnopravno i na jednak nacin muski i Zenski
rod.

Nacela genetickog i reproduktivnog zdravlja

Clan 4.

Zastita genetiCkog i reproduktivnog zdravlja usmerena je na nasledni
potencijal svakog pojedinca i deo je opSte drustvene brige za zdravlje, kao i nacela
postovanja ustavom garantovanih osnovnih prava u vezi sa tim. Preventivna,
prenatalna i postnatalna zdravstvena zastita predstavljaju ulaganje u buducnost
zdravlja svih, a posebno Zena i novorodene dece.

Zdravstvena zastita dece kod prevencije, dijagnostike i leCenja genetickih
bolesti i anomalija u smislu ovog zakona, treba da se rukovodi nacelom dobrobiti za
dete, kao i naelom njegovog najboljeg interesa.

Geneticka usluga

Clan 5.

GenetiCka usluga je zdravstvena usluga koja po potrebi i saglasno uputu
obuhvata geneticko savetovanje, informisanje, kao i geneti¢ko ispitivanje u cilju da se
pojedincu, parovima, grupi lica ili porodici pomogne u zdravstvenom problemu i da se
sacini nalaz u vezi sa pojavom ili rizikom od nastanka ili ponovne pojave geneticke
bolesti, geneticki uslovljene anomalije ili retke bolesti.

Geneticko informisanje je postupanje u kome se pacijent ili ¢lanovi njihove
porodice, koji su pod rizikom od genetiCki uslovljene bolesti, upoznaju sa
posledicama te bolesti, verovatnocom njenog prenosenja i na¢inima njene prevencije
i leCenja.

Geneticko informisanje se odvia na nacin koji je opSterazumljiv i
nenaredujuci.

Clanovi porodice treba da budu ukljuéeni u geneticko informisanje pacijenta
koji se ispituje, ukoliko se sumnja da mogu biti nosioci odredenih genetskih
karakteristika koji su od zna&aja za sprecavanje, otkrivanje ili le€enje odredene.

Odredba stava 4. ovog ¢lana primenjuje se na slu€ajeve kad se genetsko
ispitivanje sprovodi na embrionu ili fetusu.
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Lekar kao odgovorno lice

Clan 6.

Geneticko ispitivanje u smislu klinickog rada u genetickoj ambulanti ili
konsultacije na bolni¢kim odeljenjima moze da sprovodi samo za to ovladéen i
kvalifikovan lekar.

Dijagnostika putem genetiCkog ispitivanja i genetiCkih analiza moze da se
obavlja od strane lekara koji ima subspecijalizaciju iz klinicke genetike, magisterijum
ili doktorat iz ove oblasti i koji radi u ustanovi tercijarnog ranga zdravstvene zastite.

Dijagnostika iz stava 2. ovog Clana moze da se obavlja i od strane drugog
lekara koji u okviru oblasti svoje specijalizacije dobije takav sertifikat,
subspecijalizaciju ili se stru¢no dokvalifikuje za sprovodenje genetickih ispitivanja.

Genetic¢ka dijagnoza

Clan 7.

Geneticko ispitivanje u medicinske svrhe shodno ovom zakonu dopusteno je
samo u cilju predvidanja ili otkrivanja genetiCke bolesti, geneticki uslovijene anomalije
ili retke bolesti kad na to pacijent izriito pristane u pisanoj formi, odnosno kad na to
pristane trudna Zena kao pacijent u pogledu dijagnostike embriona ili fetusa.

U toku genetiCkog ispitivanja dobrobit pacijenta ima prioritet u odnosu na
druge nemedicinske i isklju€ivo nau¢ne interese.

Pravo na privatnost i zastita podataka o li€nosti

Clan 8.

Pacijent ima pravo na postovanje svoje fizicke i psihiCke privatnosti i na
poverljivost podataka o li€nosti, a u okviru toga i na posebnu zastitu kad su ti podaci
rezultat genetiCkog testiranja.

Bioloski uzorci koji se koriste za analize treba da se Cuvaju pod uslovima koji
garantuju njihovu bezbednost i poverljivost. Podaci o bioloskim uzorcima, kao i
podaci o rezultatima geneti¢kog testiranja smatraju se podacima koji se odnose na
zdravstveno stanje lica.

Pacijent ima pravo na za$titu podataka o linosti u skladu sa zakonima koji
ureduju zastitu podataka o licnosti.
Zabrana diskriminacije u postupku geneti¢kog ispitivanja

Clan 9.

Niko ne sme da bude diskriminisan niti doveden u nepovoljan poloZaj zbog
njegovih genetickih karakteristika, genetiCkih osobina njemu geneticki povezanog
lica, ili zbog samog preduzimanija ili nepreduzimanja genetickog ispitivanja.

Svaka zabrana diskriminacije ili zahtev jednakog tretmana koji se predvida
drugim zakonima i propisima u odnosu na stav 1. ovog €lana ostaju nepromenjeni, a
narocito kad su ti propisi usvojeni radi zastite specifi¢nih grupa lica.
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Zabrana selekcije pola

Clan 10.

Zabranjeno je da se dijagnosti¢ki postupak pre zaceéa ili u toku trudnoce
koristi u svrhu selekcije pola deteta, osim ako se to &ini radi izbegavanja teSke
nasledne bolesti vezane za pol.

Saglasnost za izuzimanje od zabrane iz stava 1. ovog ¢lana daje Uprava za
biomedicinu Republike Srbije.

Clan 11.

Zabranjeno je prikupljanje genetickih podataka i uzoraka radi sticanja
imovinske ili bilo koje druge koristi, kao i oglasavanje takvih aktivnosti u medijima ili
na bilo kom drugom nosiocu oglasne poruke.

Svako ima pravo na pravi¢nu naknadu Stete koja nastane kao posledica
genetickih ispitivanja.

Il. PREVENCIJA GENETICKIH BOLESTI, GENETICKI
USLOVLJENIH ANOMALIJA | RETKIH BOLESTI

Preventivne mere

Clan 12.

U okviru preventivnih programa obavljaju se prenatalni i neonatalni skrining
kao organizovani oblici sprovodenja dijagnostike naslednih metaboli¢kih bolesti i kao
obavezna mera zdravstvene zastite putem analize krvi i testiranja na odredene
geneticke bolesti.

Zdravstvena ustanova je duzna da sprovodi preventivhe mere iz stava 1.
ovog Clana, podizanjem svesti ljudi i obezbedivanjem zdravstvenih usluga u
odgovarajuc¢im intervalima za grupacije stanovniStva koje su izlozene pove¢anom
riziku obolevanja, u skladu sa zakonom.

Masovni genetski skrining

Clan 13.

Genetski skrining koji uklju€uje Siru populaciju moze da se obavlja samo ako
je cilj takvog ispitivanja da se utvrdi da li lica koja se ispituju poseduju takve
geneticke osobine koje su, prema opSteprihvacenom stavu medicinske nauke i
struke, znaCajne u smislu prevencije, leCenja ili izbegavanja geneticki uslovljenih
bolesti, anomalija i retkih bolesti.

GenetiCki skrining iz stava 1. ovog ¢lana sprovodi se u okviru odobrenih
javno-zdravstvenih programa za skrining u Republici Srbiji, kao i na osnovu
pribavljenog misljenja o opravdanosti koju procenjuje nadlezni eticki odbor, uz
ispunjenje sledecih uslova:

1) program je relevantan za zdravlje ukupne populacije ili jednog dela
stanovnistva;

2) postoji nauc¢na vrednost i dokazani efekti programa;

3) raspolozive su preventivne i terapijske mere za bolesti ili poremecaje koji
su predmet programa;

4) postoje odgovaraju¢e mere da se obezbedi jednak pristup programu;
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5) predvidene su mere za obaveStavanje o svrsi programa i dobrovoljnoj
prirodi u¢eS¢a u njemu.

lll. PRAVA | OBAVEZE UCESNIKA U DIJAGNOSTICI

Pravo na dijaghozu

Clan 14.

Pacijent ima pravo na dijagnozu, uvek kad je ona moguéa i dostupna prema
stanju razvoja biomedicinskih i tehnoloskih saznanja.

Kod ozbiljnih teSkoéa ili nejasnih stanja u pogledu dijagnoze, kad nema
dijagnoze, ona ¢e se postaviti konzilijarno i hipoteticki kao privremena ili radna
dijagnoza.

Dijagnoza u smislu ovog zakona prethodi leCenju i sastavni je deo
obavestenja koje se duguje pacijentu, kako bi se on samoodredio u odnosu na
predlozeno leCenje i dao svoj pristanak uz punu informisanost.

Lekar je kao odgovorno lice duzan da postavi dijagnozu na osnovu uzete
anamneze i pregleda obavljenog u skladu sa pravilima struke i sa duznom pazZnjom.

Lekar je duzan da postupa u skladu sa vazeéim medicinskim standardom u
dijagnostici.

Lekar ima slobodu izbora dijagnosti¢kog postupka, pri ¢emu je duZan da vodi
raCuna o licnosti pacijenta i da primereno njegovom stanju primeni sva moguca i
raspoloziva izvorna nau¢na medicinska saznanja u toj oblasti.

Ako prvobitna dijagnoza nije sigurna lekar je duzan da je proveri i da iscrpi
druge mogucnosti ispitivanja i dijagnostikovanja.

Zabranjena je preterana dijagnostika u postavljanju dijagnoze u vidu
nepotrebnih i prekomernih dijagnostickih postupaka.

Kod invazivnih dijagnosti¢kih postupaka povecanog rizika, lekar je duzan da
napravi razmak izmedu ovih postupaka kako ne bi nastetio pacijentu.

Rana dijagnostika je prioritet i obaveza je lekara da pravovremeno postavi
dijagnozu.
Nove dijagnosticke metode

Clan 15.

Lekar je kao odgovorno lice duzan da usvaja i usavrSava nove dijagnosticke,
terapijske i preventivhe metode koje su nau¢no utemeljene i za koje je, ukoliko je
potrebno, dobio saglasno misljenje nadlezne komisije Ministarstva.

Primena nove eksperimentalne dijagnostiCke metode nalaze duznost lekara
da proceni odnos Koristi i rizika po pacijenta u odnosu na njeno preduzimanje,
odnosno nepreduzimanije.

Nova metoda se ne moze sprovoditi u druge svrhe osim u cilju prevencije i
leCenja stanja i bolesti.
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Obavestenje o dijagnostickoj meri

Clan 16.

Pre pribavljanja pristanka odgovorno lice treba da informiSe pacijenta kome
se predlaze geneti¢ko ispitivanje u vezi sa prirodom, znaenjem i obimom
ispitivanja. Pacijent treba da ima dovoljno vremena za razmisljanje pre nego Ssto
odludi.

DuzZnost obavestenja iz stava 1 ovog €lana bliZze ukljuéuje:

1) objasnjenje u pogledu namene, vrste, obima i znacenja geneti¢kog
ispitivanja, kao i osnovne informacije o ograni¢enjima primenjene metode;

2) objasnjenje odredenih rizika po zdravlje onog ko se ispituje u odnosu na
saznanje o rezultatu genetic¢kog ispitivanja ili uzimanje geneti¢kih uzoraka potrebnih
za to, ukljuCujuci i sluCajeve trudne Zene i objasSnjenja rizika po embrion odnosno
fetus u vezi sa vrSenjem ispitivanja i uzimanja potrebnih genetskih uzoraka;

3) objasnjenje prava pacijenta da povuce svoj pristanak u bilo koje vreme;

4) objasnjenje u pogledu prava pacijenta da odbije saopsStavanje rezultata
bez ogranienja, delimi¢no ili u celosti, ukljuCujuci tu i pravo da ne podigne rezultat
ispitivanja, kao i da rezultat bude unisten;

5) objasnjenje onom ko se ispituje u slu¢aju masovnog genetskog skrininga
o rezultatima evaluacije programa.

Odgovorno lice koje postupa u ispitivanju treba da unese u medicinsku
dokumentaciju sadrzaj svakog od ovih objasnjenja u vreme pre njegovog obavljanja.

Obavestenje o dijagnozi kod utvrdene bolesti, geneticki uslovljene anomalije
ili retke bolesti saopsStava isklju€ivo lekar koji preduzima dijagnosticku meru.
Pristanak na dijagnosticku meru

Clan 17.

Dijagnosticke mere nad pacijentom sprovode se samo uz njegov pristanak,
osim izuzetno kad razlozi hitnosti to ne dopustaju.

Pacijent moze dati pristanak na predlozenu dijagnostiCku meru izriitom
izjavom ili precutno, radnjama koje znace njegovo saglasavanje.

Geneticka dijagnostika u vidu ispitivanja ili analize, kao i uzimanje uzorka u tu
svrhu, moze da se sprovodi samo posto je pacijent pismeno dao pristanak.

Odgovorno lice i zdravstvena ustanova duzni su da poseduju dokaz o
pismeno datom pristanku.

Pristanak pacijenta iz stava 3. ovog €¢lana odnosi se na obim genetickog
ispitivanja, kao i na mogucnost da rezultat ispitivanja moze da bude dostupan i
drugim licima.

Pacijent moze u svakom trenutku, sa dejstvom za ubuduée, da opozove svoj
pristanak medicinski odgovornom licu, bilo usmeno bilo u pisanoj formi. Svaki usmeni
opoziv pristanka treba da bude ubeleZen u medicinsku dokumentaciju.
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Geneticko ispitivanje pacijenta kome nedostaje
sposobnost odlucivanja

Clan 18.

Kad pacijent ne poseduje sposobnost da razume prirodu, znacaj ili domasaj
predloZzenog ispitivanja ili davanja neophodnog uzorka, genetiCko ispitivanje u
medicinske svrhe moze se obaviti samo uz valjani pristanak i ako je prema
opsteprihvacenom stavu medicinske struke i nauke to neophodno radi izbegavanja,
prevencije ili leCenja genetiCki izazvane bolesti, njenih komplikacija, kao i radi
preduzimanja terapije lekovima koja mozZe da utiCe na genske karakteristike.

Ako je pacijent dete koje nema sposobnost niti po zakonu pravo da samo
izjavi pristanak na genetiCko testiranje, pristanak daje njegov zakonski zastupnik
(roditelj, staratelj, usvojilac) uz obavezu lekara da uvazi misljenje deteta, ako je dete
starije od 10 godina i zrelo u svom razvoju.

Ako je pacijent punoletno lice koje nije u stanju da izjavi pristanak zbog
mentalnih smetnji, bolesti ili drugih zdravstvenih razloga, genetiCki test se moze
obaviti samo uz pristanak njegovog zakonskog zastupnika, a ukoliko on nije
dostupan uz prethodno misljenje nadleznog Etickog odbora zdravstvene ustanove i
odobrenje nadleznog organa starateljstva.

Pristanak zakonskog zastupnika daje se pismeno i moze se opozvati kad je to
u interesu pacijenta, u bilo koje vreme.

Pacijent koji nema sposobnost pristanka, bez obzira na pristanak zastupnika,
treba i sam da bude uklju¢en u proces donoSenja odluke o genetickom testiranju u
onoj meri u kojoj je sposoban da date informacije razume.

Ukoliko pacijent nije u stanju da izjavi pristanak ali je prethodno sacinio izjavu
volje u pogledu genetskog testiranja, takva njegova izjava je relevantna i odgovorno
lice je duzno da je uzme u obzir.

Clan 19.

Izuzetno je dopusteno da se geneti¢ko ispitivanje preduzima bez pristanka
pacijenta iz ¢lana 18. ovog zakona, ako ispitivanje ne moZe da se odlozi, ako se
ocekivana korist za pacijenta ne mozZe da postigne na drugi nacin, i ako je to u skladu
sa principom srazmere Koristi i Stete koja se odmerava.

Misljenje o ispunjenosti uslova izuzetka iz stava 1. ovog €lana daje nadlezni
etiCki odbor.
Clan 20.

Bioloski uzorci za analize stanja koja su predmet ovog zakona uzimaju se uz
slobodan pisani pristanak pacijenta, a smestaju se i ¢uvaju u zdravstvenim
ustanovama koje su ovlas¢ene za njihovo ¢uvanje.

Postupke i kriterijume uzimanja uzoraka u cilju geneti¢kih analiza, postupke
njihovog Cuvanja, kao i obavezne laboratorijske testove pravilnikom propisuje
ministar.

Pravo na obavestenje o nalazu

Clan 21.

Pacijent kome se vrsi geneticki test ima pravo da dobije punu informaciju o
svom genetiCkom zdravlju, u delu u kome je ona rezultat testiranja i saopStena u
dostupnoj i jasnoj formi.
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Izuzetak od stava 1. ovog ¢lana predstavlja:
1) odluka pacijenta da ne bude obavesten o nalazu testa;

2) kad se zakonom ograniava vrSenje ovog prava u korist pacijenta ili
treceq lica.

Pravo na uvid u rezultat geneti¢kog ispitivanja ima samo pacijent, odnosno
njegov zakonski zastupnik kad daje pristanak, a duznost saopStavanja i Cuvanja ima
lekar koji je nalozio analizu i kao odgovorno lice bio zajedno sa ovladéenim
medicinskim osobljem neposredno ukljuen u izvodenje i procesuiranje rezultata
prema pravilima medicinske struke.

Koriséenje i unistavanje genetskih uzoraka

Clan 22.
Geneticki uzorci mogu da se koriste samo za namene za koje su uzeti.

GenetiCki uzorci iz stava 1. ovog €lana mogu da se koriste i u druge svrhe u
meri u kojoj je takvo iskori8¢avanje dozvoljeno drugim zakonskim propisima, ili u
slu¢ajevima kad je pacijent od koga poti¢e odgovarajuéi genetski uzorak, nakon $to
je u potpunosti informisan o nameravanoj drugoj svrsi, dao svoj pisani pristanak na
to.

Dopustenost daljeg kori8¢enja genetskog uzorka postoji samo ako je
koriS¢enje u skladu sa potrebnim tehni¢kim i organizacionim merama, a u cilju
spre€avanja svake zloupotrebe.

Cuvanje i uklanjanje rezultata genetskog ispitivanja i analize

Clan 23.

Odgovorno lice duzno je da Cuva rezultate genetskog ispitivanja i analize lica
za period od 10 godina, a po proteku tog roka da ih odmah uklone, odnosno obriSu ili
fiziCki uniste.

Rezultati genetickih ispitivanja mogu da se uklone i pre isteka roka iz stava 1.

ovog Clana, ako se pacijent, odnosno njegov zakonski zastupnik, izjasni da se ti
rezultati uklone ili ako je saglasnost za geneticko ispitivanje opozvana.

Lekar kao odgovorno lice duzan je da sacini zapisnik o uklanjanju rezultata
genetickih ispitivanja.

IV. PREDIKTIVNA DIJAGNOSTIKA

Clan 24.

Genetitko savetovanje je obavezan postupak kod preduzimanja prediktivhog
ispitivanja, odnosno testova u cilju predvidanja monogenskih bolesti, otkrivanja
genske predispozicije ili osetljivosti na bolesti, kao i identifikacije lica koje moze biti
zdravi nosilac gena odgovornog za bolest.

Nacin i obim genetiCkog savetovanja treba da bude u skladu sa ocekivanim
rezultatom testa i njegovim znaCenjem za pacijenta koji se ispituje, posebno kad se
to €ini prema Zeni kao pacijentu, njenom partneru ili Elanu porodice.

GenetiCki savet o zacCecu ili rodenju deteta saopStava se na nacin koiji
uvazava slobodu Zene u pogledu njenog reproduktivhog ponasanja.
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Posebni dijagnosticki slu¢ajevi

Clan 25.

Prediktivno ispitivanje za koje ne postoji pristanak iz ¢lana 17. stav 3. ovog
zakona, dopusteno je samo kao izuzetak, i to :

1) kad je u slu€aju planirane trudnoce ili ispitivanja genetski povezanog lica,
na osnovu opSteprinvacenog stava medicinske nauke nemoguce na drugi nacin
utvrditi da li je neka bolest genetiCki uslovljena, odnosno da li ¢e se pojaviti kod
geneticki povezanog lica ili njegove dece;

2) kad je verovatno da zdravlje pacijenta nece biti naruseno ili optere¢eno
na bilo koji na€in koji je veli od uobitajenog rizika od uzimanja neophodnog
genetskog uzorka;

3) kad je verovatno da pacijent neée pretrpeti nikakvo fizi¢ko ili psihi¢ko
oStecenje usled rezultata ispitivanja.

Geneticko ispitivanje i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka moze se
vrSiti sa umrlog lica ako se time zeli da izbegne neka bolest ili geneticki uslovljena

anomalija kod ¢lanova njegove porodice ili da se bolest le€i na osnovu dobijenih
rezultata ispitivanja.

Geneticko ispitivanje iz stava 2. ovog ¢lana dopusteno je samo uz prethodno
dobijenu saglasnost porodice i nadleznog eti¢kog odbora u skladu sa zakonom.

V. PRENATALNA DIJAGNOSTIKA

Prenatalna geneti¢ka dijagnoza

Clan 26.
Prenatalna dijagnostika se preduzima u svrhu dovodenja do zdravog i
Zeljenog potomstva u kom cilju se utvrduje ili iskljuuje postojanje odredene

geneticke bolesti, geneticki uslovljene anomalije ili retke bolesti kod embriona ili
fetusa.

Lekar kao odgovorno lice duzan je da na osnovu nalaza i shodno vazeéem
medicinskom standardu proceni da li postoji i koliki je stepen verovatnoce da ée se
dete roditi sa genetiCkom boleS¢u ili genetiCki uslovljenom anomalijom koja je
posebno teska u vreme njenog otkrivanja.

Prenatalno geneti¢ko ispitivanje mozZe da se vrdi samo onda kad je to u svrhu
zdravlja, odnosno radi utvrdivanja odredene genske karakteristike embriona ili fetusa
Cije zdravlje moze biti ugrozeno pre ili nakon rodenja, ili radi leCenja embriona ili
fetusa sa lekovima Cije je dejstvo vezano za genetiCke faktore, i pod uslovom da je
trudna Zena o tome po zakonu obavestena i dala pristanak.

Ukoliko se prilikom ispitivanja iz stava 3. ovog ¢&lana ili na osnovu drugog
prenatalnog ispitivanja utvrdi pol embriona ili fetusa, takva informacija moze da se
saopsti trudnoj Zeni tek po isteku desete nedelje trudnocde.

Lekar kao odgovorno lice duzan je da trudnu Zzenu obavesti 0 njenom pravu
na geneticko savetovanje, pre nego Sto se sprovede prenatalno ispitivanje i dobije
rezultat, a u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje postupak prekida
trudnoce. BeleSka o savetovanju sastavni je deo medicinske dokumentacije.

Ako se prenatalno geneti¢ko ispitivanje sprovodi na trudnoj Zeni koja nema
sposobnost da razume prirodu, znacenje i obim ispitivanja pa usled toga nije u stanju
ni da izjavi volju, ispitivanje se moze obaviti samo ako je zakonski zastupnik trudne
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Zene u potpunosti obavesten i ako je lekar kao odgovorno lice dao savet i pribavio
pristanak zakonskog zastupnika u skladu sa ovim zakonom.

DijagnostiCke metode koje lekar kao odgovorno lice koristi u prenatalnoj
dijagnostici treba da budu prevashodno manje invazivhe metode koje su deo dobre
prakse prenatalne genetiCke zastite, izuzev onda kad je indikovano da se preduzme
potrebno invazivno prenatalno ispitivanje.

Lekar kao odgovorno lice nije duzan da o rezultatu genetiCkog ispitivanja
obavesti partnera trudne Zene, osim ukoliko to €ini u okviru genetickog savetovanja
kome su pristupila oba partnera.Odredba ovog ¢lana primenjuje se i na postupke
preimplatacione genetiCke dijagnostike.

Clan 27.

Lekar kao odgovorno lice utvrduje indikacije za upucivanje trudne Zene u
genetsko savetovaliSte koje je prilagodeno stanju koje se istrazuje na nacin da se
omoguci:

1) procena rizika za nerodeno dete da pati od posebno teSke bolesti, s
obzirom na porodi¢nu istoriju i medicinske nalaze ispitivanja tokom trudnoce;

2) informisanje trudne Zene o karakteristikama bolesti, naginu otkrivanja,
terapijskim mogucénostima, o uspesnosti rezultata koji se mogu dobiti iz analize, kao i
o njihovim mogucim posledicama;

3) informisanje trudne Zzene o skrivenim rizicima uzoraka i njihovim
ogranicenjima;

4) informisanje trudne Zene da Cinjenica da ¢e se dete roditi sa telesnim ili
duSevnim nedostacima predstavilja zakonsku indikaciju za prekid trudnoée u
postupku na zahtev trudne Zene, a po odobrenju nadleznog konziljuma lekara,
odnosno Eti¢kog odbora zdravstvene ustanove.

Lekar kao odgovorno lice treba da se uveri da je trudna Zena razumela
obavestenje.

VI. POSTNATALNA DIJAGNOSTIKA

Clan 28.

Mere obaveznog skrininga propisuju se posebnim struéno-metodolodkim
uputstvom koga odobrava ministar.

Obavezan skrining novorodene dece treba da bude zavrSen pre nego Sto se
novorodence otpusti iz bolnice, a ukoliko to nije slucaj, trijaZa treba da bude zavrdena
u roku od 30 dana nakon otpustanja iz porodilista.

Ako rezultat odredene analize za novorodence bude pozitivan, odgovorno lice
je duzno da daljim laboratorijskim pretragama izvrSi proveru postavljene sumnje na
genetiCku bolest i da potvrdi nalaz.

NovorodencCetu sa geneticki uslovljienom anomalijom postavlja se dijagnoza,
koja se kod odredenih stanja daje na osnovu klinicke slike na rodenju.
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VII. CILJANA DIJAGNOSTIKA KOD DECE | ODRASLIH

Dijagnostika retkih bolesti

Clan 29.

Lekar kao odgovorno lice duZan je da pored osnovne laboratorijske
dijagnostike, preduzime opseznu ciljanu dijagnostiku kad je na osnovu klinickih
simptoma dijagnoza nejasna zbog ¢ega se sumnja na neku od retkih bolesti.

Bolesti i stanja iz stava 1. ovog €lana ukljuuju veliki broj dijagnoza, kao Sto
su: GoSeova bolest, Batenova bolest, Rett sindrom, fenilketonurija, amniotrofi¢ne
lateralne skleroze (Lou Gehrig bolest), Kronova bolest, cystinosis i Duchenne
misi¢ne distrofije i druge bolesti iz Registra retkih bolesti.

Pacijent ima pravo na laboratorijske pretrage koje odgovaraju njegovom
zdravstvenom stanju i koje su dostupne u okviru obaveznih laboratorijskih ispitivanja.
Geneticki test u svrhu dijagnostike retke bolesti preduzima se uz individualni pristup
pacijentu i uz duzan lekarski nadzor.

Pretrage iz stava 3. ovog €lana preduzimaju se sa posebnom paznjom u
pogledu pripreme uzoraka, uzimajuéi u obzir i procenat rizika od greske.

GenetiCku uslugu koja se odnosi na pretragu retkih bolesti pruzaju ovlas¢ene
laboratorije za citogenetiku, kao i laboratorije za prenatalnu dijagnostiku i ta usluga
obuhvata merenje i tumacenje dobijenog rezultata.

Clan 30.

Pri zdravstvenim ustanovama tercijarnog nivoa obrazuju se referentni Centri
za kliniCku genetiku i retke bolesti koji u svom sastavu imaju stru¢nu Komisiju za
pitanja dijagnostike.

Komisija iz stava 1. ovog €lana po sastavu je multidisciplinarna, odlucuje
jednoglasno i ima najmanije tri Clana koja se biraju od lekara sledecih specijalnosti:

1) klini€ki genetiCar sa zavrSenom specijalizacijom pedijatarije ili interne
medicine i subspecijalizacijom kliniCke genetike, zaposlen u geneti¢koj ambulanti i/ili
odeljenju tercijarne zdravstvene ustanove,

2) lekar ili biolog sa iskustvom iz oblasti geneti¢kog testiranja, zaposlen u
laboratoriji tercijarne zdravstvene ustanove ili medicinskog fakulteta,

3) lekar sa zavrSenom specijalizacijom pedijatarije ili interne medicine i
iskustvom iz oblasti dijagnostike i leCenja urodenih greSaka metabolizma, zaposlen u
metabolickoj ili genetiCkoj ambulanti ili odeljenju tercijarne zdravstvene ustanove,

4) lekar druge specijalnosti iz oblasti kojoj pripada razmatrana bolest (ne
vise od jednog ¢lana).

5) lekar sa zavrSenom specijalizacijom ginekologije i subspecijalizacijom
perinatologije ukoliko se postupa u oblasti prenatalne ili preimplantacione
dijagnostike.

Clan 31.

Kad preduzeta geneticka analiza nema jasan ishod u odnosu na ciljanu
pretragu, zbog ¢ega pacijent ostaje bez potvrdene dijagnoze i bez mogucnosti daljih
dijagnostickih mera duZe od Sest meseci, a stanje mu se ozbiljno pogor3ava,
Komisija za pitanja dijagnostike duzna je da odluCi o slanju uzorka bioloSkog
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materijala u inostranstvo, odnosno o upucivanju pacijenta na le€enje u inostranstvo
zbog sumnje na retku bolest.

Upuéivanje bioloskog uzorka ili pacijenta iz stava 1. ovog ¢lana sprovodi se
po donetoj odluci komisije i po skracenom postupku nadleZzne komisije Republickog
fonda za zdravstveno osiguranje, na teret sredstava obaveznog osiguranja i sa
vazenjem za naznacenu inostranu ustanovu koja je referentna za leCenje ciljane
retke bolesti.

VIIl. ODGOVORNOST ZA STETU KOJU USLED DIJAGNOZE
PRETRPI PACIJENT

Clan 32.

Lekar odnosno drugi zdravstveni radnik, odgovara za Stetu ako u
preduzimanju dijagnostiCkih mera postupa protivho vazecéim pravilima medicinske
struke ili protivno pravilima zakonom propisane duzne paznje, usled ¢ega njegovom
krivicom dode do Stete po telo, zdravlje ili zivot pacijenta.

Osnov odgovornosti lekara nalazi se u zanemarivanju medicinskog
standarda, jer nije u svemu postupao struéno i pazljivo, a ne u dijagnozi kao sudu
vrednosti i rezultatu takvog postupanja koja mozZe biti usled toga netaéna, nepotpuna,
propustena ili zadocnela, Sto se ceni u svakom konkretnom slucaju.

Odgovornost se izvodi saglasno odredbama zakona kojim se ureduju
obligacionopravni odnosi i naknada Stete po osnovu subjektivne i objektivne
gradanskopravne odgovornosti.

Clan 33.
Ako je dete rodeno sa geneticki uslovljenom bolescu ili anomalijom, Sto ga
¢ini invalidom ili ga ozbiljno i trajno onesposobljava, ili mu daje loSu zivotnu

prognozu, a da takvo stanje kod njega nije bilo prethodno medicinski prepoznato niti
dijagnostikovano u toku embrionalnog ili fetalnog razvoja, lekar koji je skrivljeno
postupao protivno vazecem standardu medicinske struke i protivno pravnom
standardu duzne paznje u obavljanju profesionalne delatnosti, odgovara detetu za
time nastalu Stetu.

Dete iz stava 1. ovog €lana ima pravo da posle rodenja podnese sopstveni
zahtev za naknadu Stete.

Steta koju u tom slugaju trpi dete ne sastoji se u otkrivenoj geneti¢koj bolesti,
geneticki uslovljenoj anomaliji ili retkoj bolesti, niti u Cinjenici da je dete rodeno, ve¢ u
posledicama koje zbog bolesti, odnosno anomalije nezeljeno rodenje uzrokuje u vidu
povecanih troSkova leCenja i nege za dete.

Clan 34.

Lekar je odgovoran za Stetu roditeljima deteta koje je rodeno geneticki
oSteceno, zbog povrede njihovog prava da budu obavesteni o zdravstvenom stanju
deteta pre rodenja, kako bi tako informisani dali svoj pristanak na dalji tretman,
odnosno kako bi slobodno odludili da li Zele da takvu trudnoc¢u dovedu do kraja ili da
je prevremeno iz tih razloga prekinu, a sve u okviru zakonom dopustenih indikacija
za prekid trudnoce.

Steta koju u tom sluéaju trpe roditelji sastoji se iz dusevnih bolova usled
detetove onesposobljenosti, geneticki uslovljene bolesti anomalije, koju nisu oCekivali
i na koju zbog izostalih laboratorijskih pretraga i geneti¢kih informacija nisu bili
upozoreni.
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Clan 35.

Odgovornost lekara odnosno drugog zdravstvenog radnika za Stetu iskljucuje
se kad postoji tehni¢ka greSka u samom nalazu izdatom od laboratorije, kad postoji
slu¢aj u smislu gradanskog prava, i kad su jedan ili oba roditelja znali za rizik da ¢e
dete biti rodeno onesposobljeno nastalom boled¢u ili genetiCki uslovljenom
anomalijom i na to su pristali.

IX. KAZNENE ODREDBE

Prekrsaji

Clan 36.

Nov€anom kaznom u iznosu od 500.000 do 1.000.000 dinara kazni¢e se za
prekrsaj zdravstvena ustanova ako:

1) obavlja genetiCko istrazivanje, odnosno zahvat na ljudskom genomu
protivno ¢lanu 3. stav 1. ta¢. 2) i4) i ¢lanu 7. ovog zakona,

2) uskrati ili povredi pacijentovo pravo na genetiCku informaciju, odnosno
pravo na savet i obavestenje iz Clana 5. i 16. ovog zakona,

3) postupi suprotno odredbama o zabrani diskriminacije i selekcije pola iz
¢lana 9. i 10. ovog zakona;

4) vrsi geneticka ispitivanja, prikupljanje genetickih podataka i uzoraka i
geneticko informisanje i savetovanje protivno zabrani iz ¢lana 11. ovog zakona,

5) uskrati ili povredi pacijentovo pravo na pristup preventivnim merama iz
¢lana 12. ovog zakona

6) uskrati ili povredi pacijentovo pravo na dijagnozu iz ¢lana 14. ovog
zakona

7) uvede nova genetiCka ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i
uzoraka bez saglasnosti Ministarstva iz ¢lana 15. stav 1. ovog zakona ,

8) uskrati ili povredi pacijentovo pravo na prihvatanje, odbijanje ili opoziv
pristanka dijagnostickog postupka, protivno ¢l. 17.i 18. ovog zakona,

9) nema eticki odbor ili ne pribavi misljenje etickog odbora zdravstvene
ustanove u kojoj se uzima bioloSki materijal za ispitivanje saglasno ¢lanu 19. stav 2. i
Clanu 25. stav 3. ovog zakona,

10) ne unisti geneticki uzorak bez odlaganja, onda kad prestane potreba za
ispitivanjem ili ako je saglasnost za geneticko ispitivanje opozvana saglasno ¢lanu
22. ovog zakona,

11) ne vodi evidenciju o vr8enju genetickih ispitivanja i o rezultatima
ispitivanja u odnosu na postupke ¢uvanja i uklanjanja iz ¢lana 23. ovog zakona,

12) ne organizuje rad Centra i Komisije u referentnoj ustanovi tercijarnog
nivoa u smislu ¢lana 30. ovog zakona

13) ne pouci pacijenta o pravima iz zdravstvenog osiguranja vezano za
dijagnostiku retkih bolesti iz ¢lana 31. ovog zakona,

Za prekrsaje iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi nov€anom kaznom od 50.000 dinara.

Za prekrSaje iz stava 1. ovog Clana kazni¢e se i fizicko lice - zdravstveni
radnik, odnosno drugo lice nov€anom kaznom od 50.000 dinara.
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Kriviéno delo

Clan 37.

Ko nestruéno, nepaZljivo i neblagovremeno postupa u preduzimanju
dijagnostickih mera u smislu ovog zakona, posebno ko ne postavi dijagnozu ili ne
utvrdi geneticku indikaciju za prekid trudnoce, ne odgovara za krivicno delo.

Ko na osnovu dijagnostiCkih mera iz stava 1. ovog Clana nesavesno obavlja
leCenje ili ukazuje drugu medicinsku pomo¢, usled ¢ega dode do teZih posledica po
Zivot i zdravlje pacijenta, kazni¢e se zbog nesavesnog pruzanja lekarske pomodi, u
skladu sa Zakonom koji ureduje kriviCnha dela protiv zdravlja ljudi.

X. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 38.

Ako su pitanja koja su predmet ovog zakona na drugaciji nadin uredena
drugim zakonom primenjuju se odredbe ovog zakona i propisa donetih za
sprovodenje ovog zakona.

Clan 39.

U pogledu organizacije i delatnosti zdravstvenih sluzbi i ostvarivanja prava iz
zdravstvenog osiguranja (naroCito u pogledu ¢lana 31. stav 2. ovog zakona)
primenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se
ureduje zdravstveno osiguranje, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

Clan 40.

Na postupak pribavljanja pristanka obavestenog pacijenta, kao i druga pitanja
vezana za poverljivost, pomo¢ i zastitu u ostvarivanju prava, primenjuje se zakon
kojim se ureduju prava pacijenata, osim ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

U pogledu zakonskog zastupnistva i vrSenja roditeljskog prava primenjuje se
zakon kojim se ureduju porodi¢ni odnosi, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.
Clan 41.
Propisi za Cije je donoSenje ovim zakonom ovlad¢en ministar doneée se u
roku od tri meseca od dana stupanja na shagu ovog zakona.
Clan 42,
Obrasce pristanka i izjava iz €l. 16., 17. i 18. ovog zakona propisuje ministar u
roku od tri meseca od dana stupanja na shagu ovog zakona.
Clan 43.

Sprovodenje ovog zakona zahteva da se usvoje nova, upotpune i revidiraju
vazeca pravila medicinskog staleZa koja su brojna i dopunjujuéeg znac¢aja u odnosu
na odredbe ovog zakona (vodiCi dobre prakse, protokoli, stru¢no-metodoloska
uputstva, instrukcije i sl.).

Clan 44.

Komisija za retke bolesti Ministarstva zdravlja Republike Srbije obvezna je da
podrZi rad centara za kliniCku genetiku i retke bolesti, kao i da u roku od Sest meseci
od dana stupanja na snagu ovog zakona uspostavi Registar retkih bolesti.
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Clan 45.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije.”
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OBRAZLOZENJE

l. Ustavni osnov

Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrzan je u ¢lanu 97. tacka 10.
Ustava Republike Srbije kojim je propisano da Republika Srbija ureduje i obezbeduje
sistem u oblasti zdravstva.

I.LRazlozi za donoSenje zakona

DonoSenje ovog zakona motivisano je na prvom mestu krajnje humanim
razlozima, a zatim vaznim medicinskim i pravno obavezujuéim razlozima kada su u
pitanju oboleli od retkih bolesti:

1) humani razlozi govore o tome da su oni koji boluju od retkih bolesti u
nezavidnom i teSkom polozaju zbog €ega im je potrebna posebna paznja cele
drustvene zajednice i odnos koji uvazava njihovu licnost, dostojanstvo i socijalni
status, bez obzira na njihovo tesko zdravstveno stanje;

2) medicinski razlozi govore o tome da oboleli od retkih (i drugih genetickih)
bolesti predstavljaju vulnerabilnu populaciju pacijenata u zdravstvenom sistemu, koja
pati od najteZih i neizleCivih bolesti, koja je vecinski populacija dece, i €iji je Zivotni
vek Cesto vrlo kratak. Briga za zdravlje obolelih na nivou drudtva treba da se
podjednako odnosi i na sve pacijente, bez obzira da li su njihove dijagnoze retke ili
ne. Upravo zbog nedovoljno istrazenih stanja ovih obolelih i nebrige u jednom
periodu potrebno je da se dosadasniji pristup i tretman ovih pacijenata u Srbiji iz
osnova promeni. Zbog sloZenosti problema zdravstvene zastite obolelih ovaj zakon
ne pretenduje, niti je moguce da reSi sve probleme, ali polazi od prevencije i
dijagnostike Sto je Cesto nepremostiva i sporna tacka. Zakon Zeli da pomogne i ubrza
rad na uspostavljanju Registra za retke bolesti. Zakon obuhvata usluge geneti¢ke
zdravstvene zastite jer je to jedina sluzba, odnosno medicinska specijalnost, koja u
smislu dijagnostike neposredno tretira obolele od retkih bolesti. Zakon ima pozitivan
pristup jer povezuje genetiku, pedijatriju i ginekologiju koje nekad zajednicki ili u
kontinuitetu rade na dijagnostici.

Deci koja pate od retkih bolesti ¢esto lekari mesecima a nekada i godinama
ne mogu da utvrde koja je bolest u pitanju i ne mogu da postave jasnu dijagnozu.
Ako nema postavljene dijagnoze dete nema pravo ni na le€enje, ni na invalidska
kolica, ni na enteralnu hranu. Cilj zakona bi bio da se duzina ovog procesa svede na
minimum, ¢ime bi se efikasnost leCenja znatno povecala. Pacijent ima pravo na
dijagnozu, uvek kad je ona mogucéa i dostupna prema stanju razvoja biomedicinskih i
tehnoloSkih saznanja. Kod ozbiljnih teSkoc¢a ili nejasnih stanja u pogledu dijagnoze,
kad nema dijagnoze, ona ée se postaviti konzilijarno i hipoteti¢ki kao privriemena ili
radna dijagnoza. Dijagnoza u smislu ovog zakona prethodi le€enju i sastavni je deo
obavestenja koje se duguje pacijentu, kako bi se on samoodredio u odnosu na
predlozeno leCenje i dao svoj pristanak uz punu informisanost.

3) pravni razlozi polaze od toga da oblast genetickog zdravlja jo$ uvek nije
uredena posebnim zakonom i da je povod da se reguliSu prava obolelih od retkih
bolesti dobar osnov da se to ucini za dobrobit svih drugih u populaciji pacijenata koji
bi potencijalno mogli biti u situaciji da se leCe od neke retke ili druge geneti¢ke
bolesti, poremecaja ili druge anomalije. Zakon je pravno utemelien i ima
uporednopravne uzore u zakonima drugih zemalja kao i Dodatnom protokolu
Evropske konvencije o ljudskim pravima i biomedicini koju je Srbija ratifikovala 2010.
godine, zbog ¢ega ima obavezu da svoje pravo u skladu sa tim harmonizuje, i u
skladu je i sa Evropskom poveljom o pravima pacijenata. Pored ovih zakonodavnih
razloga, najveci razlog se ipak vidi u pravu obolelih od retkih bolesti na sve oblike
zdravstvene zastite, a pre svega da znaju od ¢ega boluju, da odlu¢uju o sebi i da
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pomognu sebi, da se pitaju o svemu, a da im zdravstveni sistem stvori primerene
uslove i pruzi Sansu koju im duguje. Zakon o pravima pacijenata u tom pogledu nije
dovoljan jer ne sadrZzi odredbe o posebnim zdravstvenim uslugama. Zato je
donos$enje ovog zakona u svemu potrebno i celishodno, i on se u odredenom smislu
smatra dopunjuju¢im jer odredbe upuéuju i imaju u vidu reSenja drugih srodnih
zakona iz oblasti zdravstva. lzradu zakonskog teksta podrzavaju organizacije
obolelih od retkih bolesti jer ga smatraju boljim garantom njihovih prava nego $to je to
do sada. Zakonski tekst ureduje i prava i duznosti zdravstvenih radnika i na
transparentan nacin zasniva meru njihovog postupanja i odgovornosti vezujuéi ga za
medicinski standard, u kom pogledu zakon ima izbalansiran pristup.

lll.Objasnjenje osnovnih pravnih instituta i pojedinih reSenja

U Glavi . OSNOVNE ODREDBE (¢l. 1. - 11.) definisani su predmet zakona,
podruéje primene, znacenje pojmova, nacela genetickog i reproduktivhog zdravlja,
geneticka usluga, lekar kao odgovorno lice, genetiCka dijagnoza, pravo na privatnost
i poverljivost, zabrana diskriminacije u postupku genetiCkog ispitivanja, zabrana
selekcije pola.

Clanom 1. definiSe se predmet zakona, odnosno da se ovim zakonom
ureduju prava, obaveze i odgovornosti ufesnika u medicinskim postupcima
prevencije i dijagnostikovanja genetic¢kih bolesti, geneticki uslovljenih anomalija i
retkih bolesti.

Clanom 2. odreduje se podrugje primene ovog zakona gde se navodi na koja
testiranja i analize se odredbe ovog zakona odnose, kao i to na koje bolesti i
ispitivanja se odredbe ovog zakona ne odnose.

Clanom 3. definiSe se znadenje pojmova geneticko ispitivanje, geneticka
analiza, genetiCka usluga, geneticke odnosno genske karakteristike, odgovorno lice,
dijagnosticko geneticko ispitivanje, prediktivni geneticki test, prenatalna dijagnostika,
genetiCki uzorak, genetiCki podaci, geneticki uslovljene anomalije, dijagnoza,
pacijent, embrion, fetus, novorodence, laboratorijska ispitivanja, bioloSki uzorci,
geneticki skrining, invazivni postupak, neinvazivni postupak, zdravstvena ustanova.

Clanom 4. odreduju se nacela geneti¢kog i reproduktivnog zdravlja, gde se
navodi na Sta je usmerena zaStita genetiCkog i reproduktivnog zdravlja, Sta
predstavlja preventivha, prenatalna i postnatalna zdravstvena zastita kao i kojim
nacelom da se rukovodi u zdravstvenoj zastiti dece kod prevencije, dijagnostike i
leCenja genetiCkih bolesti i anomalija u smislu ovog zakona.

Clanom 5. definiSe se geneticka usluga gde se navodi $ta predstavlja
geneticko informisanje, kao i ko treba da bude uklju¢en u geneti¢ko informisanje.

Clanom 6. definise se pojam ,lekar kao odgovorno lice*, kao i koje uslove
treba da ispunjava da bi se vrSila dijagnostika putem genetiCkog ispitivanja i
genetickih analiza.

Clanom 7. definide se kada je geneticko ispitivanje u medicinske svrhe
dopusteno shodno ovom zakonu i $ta je prioritet u toku genetiCkog ispitivanja.

Clanom 8. propisuje se pravo pacijenta na privatnost i na zastitu podataka o
liEnosti, kao i kako se Cuvaju bioloSki uzorci uzeti od pacijenta koji se koriste za
analize.

Clanom 9. propisuje se zabrana diskriminacije u postupku geneti¢kog
ispitivanja.

Clanom 10. propisana je zabrana selekcije pola pre zadeéa ili u toku
trudnoce, osim ako se to Cini radi izbegavanja teSke nasledne bolesti vezane za pol.
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Clanom 11. definie se zabrana prikupljanja geneti¢kih podataka i uzoraka
radi sticanja imovinske ili bilo koje druge koristi kao i oglaSavanje ovih aktivnosti u
medijima ili na bilo kom drugom nosiocu oglasne poruke.

U Glavi Il. PREVENCIJA GENETICKIH BOLESTI, GENETICKI
USLOVLJENIH ANOMALIJA | RETKIH BOLESTI (¢l. 12. i 13.) definisane su
preventivne mere i masovni genetski skrining.

Clanom 12. odreduju se preventivne mere pri obavljanju prenatalnog i
neonatalnog skrininga kao organizovanog oblika sprovodenja dijagnostike naslednih
metaboli¢kih bolesti i kao obaveznih mera zdravstvene zastite putem analize krvi i
testiranja na odredene genetiCke bolesti. Takode se navode duZnosti zdravstvenih
ustanova prilikom sprovodenja preventivnih mera.

Clanom 13. definiSe se pod kojim uslovima moZe da se obavlja genetski
skrining koji uklju€uje Siru populaciju i pod kojim uslovima se sprovodi.

U Glavi Il PRAVA | OBAVEZE UCESNIKA U DIJAGNOSTICI (&l. 14.-23.)
definisano je pravo na dijagnozu, nove dijagnostiCke metode, obaveStenje o
dijagnosti¢koj meri, pristanak na dijagnosticku meru, genetiCko ispitivanje pacijenta
kome nedostaje puna sposobnost odlu€ivanja, pravo na obavesStenje o nalazu,
koriScenje i uniStavanje genetskih uzoraka, Cuvanje i uklanjanje rezultata genetskog
ispitivanja i analize.

Clanom 14. propisuje se pravo pacijenta na dijagnozu, uvek kada je ona
moguca i dostupna prema stanju razvoja biomedicinskih i tehnolodkih saznanja. U
sluCaju kad nema dijagnoze, ili kada ima nejasnih stanja u pogledu dijagnoze,
odnosno ozbiljnih teSkoéa, dijagnoza ¢ée se postaviti kao privremena ili radna.
Dijagnoza je sastavni deo obavestenja koje se duguje pacijentu, i na osnovu nje
pacijent sam odreduje da li ¢e prihvatiti predlozeno leCenje, odnosno dati svoj
pristanak uz punu informisanost. Lekar kao odgovorno lice je duzan da postavi
dijagnozu na osnovu uzete anamneze i pregleda obavljenog u skladu sa pravilima
struke i sa duznom pazZnjom. Takode lekar je duzan da postupa u skladu sa vazec¢im
medicinskim standardom u dijagnostici. Ukoliko prvobitna dijagnoza nije sigurna
odnosno potvrdena lekar je duzan da iscrpi druge mogucnosti ispitivanja i
dijagnostikovanja. Rana dijagnostika je prioritet i obaveza je lekara da pravovremeno
postavi dijagnozu.

Clanom 15. propisuje se obaveza lekara kao odgovornog lica da usvaja i
usavrSava nove dijagnostiCke, terapijske i preventivne metode koje su naucno
utemeljene, i za koje je ukoliko je potrebno dobio saglasno misljenje nadlezne
komisije Ministarstva, kao i da proceni odnos Koristi i rizika po pacijenta u odnosu na
nove dijagnostiCke metode. Nova metoda se ne moze koristiti u druge svrhe osim u
cilju prevencije i leCenja stanja i bolesti.

Clanom 16. definiSe se obaveza odgovornog lica da pre pribavljanja pristanka
informiSe pacijenta kome se predlaze genetic¢ko ispitivanje u vezi sa prirodom,
znaCenjem i obimom ispitivanja, kao i koja objasSnjenja to informisanje odnosno
obavestenje obuhvata. Propisuje se i obaveza odgovornog lica koje postupa u
ispitivanju da u medicinsku dokumentaciju unese sadrzaj svakog objasnjenja.

Clanom 17. propisuje se da se dijagnosticke mere nad pacijentom sprovode
samo uz njegov pristanak, izuzev kada razlozi hitnosti to ne dopustaju. Pacijent daje
pristanak izri€¢itom izjavom ili preéutno, radnjama koje znace njegovo sagladavanje.
Za geneti¢ko ispitivanje i analizu, kao i uzimanje uzoraka dopusteno je sprovoditi
samo nakon $to je pacijent pismeno dao pristanak, te s toga i zdravstvena ustanova
odnosno ovlaséeno lice moraju da poseduju dokaz o pristanku. Pacijent moze u
svakom trenutku da opozove svoj pristanak medicinskom radniku bilo usmeno bilo u
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pisanoj formi. Svaki usmeni opoziv pristanka mora da bude ubelezen u medicinsku
dokumentaciju.

Clanom 18. definiSe se da ukoliko pacijent koji se ispituje ne poseduje
sposobnost da razume prirodu, odnosno znacaj ili domas$aj predloZenog ispitivanja
kao ni davanja neophodnog uzorka, geneti¢ko ispitivanje u medicinske svrhe moze
se obaviti samo uz valjani pristanak i ako je prema opSteprihvacenom stavu
medicinske struke i nauke to neophodno radi izbegavanja, prevencije i le€enja
genetiCki izazvane bolesti, njenih komplikacija ili preduzimanja terapije lekovima. U
slu¢aju kada je pacijent dete koje nema sposobnost niti po zakonu pravo da samo
izjavi pristanak na genetiCko testiranje, pristanak daje njegov zakonski
zastupnik(roditelj, staratelj, usvojilac) uz obavezu lekara da uvazi misljenje deteta,
ako je dete starije od 10 godina i zrelo je u svom razvoju. Punoletno lice koje nije u
stanju da izjavi pristanak zbog mentalnih smetnji, bolesti ili drugih zdravstvenih
razloga geneticki test moze obaviti samo uz saglasnost zakonskog zastupnika, a
ukoliko on nije dostupan uz prethodno mislienje nadleznog Etickog odbora
zdravstvene ustanove i odobrenja nadleznog organa starateljstva . Ukoliko pacijent
nema sposobnost pristanka, bez obzira na pristanak zastupnika treba i sam da bude
ukljuCen u proces donoSenja odluke o genetickom testiranju u meri u kojoj je
sposoban da date informacije razume, a ukoliko pacijent nije u stanju da izjavi
pristanak ali je prethodno sacinio izjavu volje u pogledu genetskog testiranja takva
izjava je relevantna i odgovorno lice ima obavezu da je uzme u obzir.

Clanom 19. definide se da je izuzetno dopusteno da se geneticko ispitivanje
preduzima bez pristanka pacijenta iz ¢lana 18. ovog zakona ako ispitivanje ne moze
da se odlozi, ako se oCekivana korist pacijenta na drugi nacin ne moze da postigne, i
pod uslovom da je to u skladu sa principom srazmerne koristi i Stete koja se
odmerava. Misljenje o ispunjenosti uslova navedenog izuzetka daje nadlezni eticki
odbor.

Clanom 20. definisano je da biolo$ki uzorci za analize stanja koja su predmet
ovog zakona se uzimaju uz slobodan pisani pristanak pacijenta, a smestaju se i
Cuvaju u zdravstvenim ustanovama koje su ovlaS¢ene za njihovo Euvanje, a da
ministar pravilnikom propisuje postupke i kriterijume uzimanja uzoraka u cilju
genetske i druge analize, kao i postupke njihovog ¢uvanja i obavezne laboratorijske
testove.

Clanom 21. definide se pravo pacijenta na obavestenje o nalazu, odnosno da
ima pravo da dobije punu informaciju o svom genetiCkom zdravlju, kao i Sta
predstavlja izuzetak od tog prava. Uvid u rezultat genetiCkog ispitivanja imaju samo
pacijent, odnosno zakonski zastupnik koji je za pacijenta dao pristanak, a duznost
saopStavanja i €uvanja ima lekar koji je nalozio analizu i bio neposredno ukljuéen u
izvodenje rezultata prema pravilima medicinske struke.

Clanom 22. propisano je da geneti¢ki uzorci mogu da se koriste samo za
namene za koje su uzeti, ali i da se mogu Koristiti i u druge svrhe u meri u kojoj je
takvo koriS¢enje dozvoljeno drugim zakonskim propisima ili kada je pacijent od koga
poti€e genetski uzorak dao svoj pisani pristanak na to.

Clanom 23. definisana je obaveza da je odgovorno lice duzno da &uva
rezultate genetskog ispitivanja i analize lica za period od 10 godina, a da po proteku
tog roka ih uklone, odnosno obriSu ili fizicki uniste, s tim da ovi rezultati mogu da se
uklone i pre isteka roka od 10 godina ako se pacijent ili njegov zakonski zastupnik
izjasne da se ti rezultati uklone ili ako je saglasnost za genetiCko ispitivanje
opozvana. Propisuje se obaveza lekara kao odgovornog lica da sacini zapisnik o
uklanjanju rezultata genetickih ispitivanja.
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U Glavi IV PREDIKTIVNA DIJAGNOSTIKA (€l. 24. i 25.) definisani su
genetiCko savetovanje i posebni dijagnosticki slucajevi.

Clanom 24. propisano je da je geneti¢ko savetovanje obavezan postupak kod
preduzimanja prediktivhog ispitivanja, odnosno testova u cilju predvidanja
monogenskih bolesti, otkrivanja genske predispozicije ili osetljivosti na bolesti, kao i
za identifikaciju lica koje moze biti zdravi nosilac gena odgovornog za bolest. Nacin i
obim geneti¢kog savetovanja treba da budu u skladu sa oCekivanim rezultatom testa
i njegovim znaéenjem za pacijenta koji se ispituje, posebno kad se to €ini prema Zeni
kao pacijentu, njenom partneru ili ¢lanu porodice.

Clanom 25. definiSe se kada prediktivno ispitivanje za koje ne postoji
pristanak iz Clana 17. stav 3. je dopusteno kao izuzetak, zatim kada se geneti¢ko
ispitivanje i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka moze vrsiti sa umrlog lica, i
kada je to geneticko ispitivanje dopusteno.

U Glavi V PRENATALNA DIJAGNOSTIKA (€. 26. i 27.) definisana je
prenatalna geneticka dijagnoza.

Clanom 26. propisano je da se prenatalna dijagnostika preduzima u svrhu
dovodenja do zdravog i Zeljenog potomstva u kom cilju se utvrduje ili iskljuCuje
postojanje genetiCke bolesti, genetiCki uslovljene anomalije ili retke bolesti kod
embriona ili fetusa. Lekar je duzan da proceni da li postoji i koliki je stepen
verovatnoCe da Ce se dete roditi sa genetiCckom boleScu ili geneticki uslovljenom
anomalijom, zatim da prenatalno geneti¢ko ispitivanje moze da se vrsi samo kada je
to u svrhu zdralja, odnosno utvrdivanja odredene genske karakteristike embriona ili
fetusa Cije zdravlje moze biti ugrozeno pre ili nakon rodenja ili radi leCenja embriona
ili fetusa sa lekovima Cije je dejstvo vezano za geneticke faktore a pod uslovom da je
Zena dala svoj pristanak. Lekar je duZan da trudnu Zenu obavesti o njenom pravu na
genetiCko savetovanje pre nego Sto se sprovede prenatalno ispitivanje i dobije
rezultat i da sacini beleSku o savetovanju koja ¢e biti sastavni deo medicinske
dokumentacije, a ako se prenetalno geneticko ispitivanje sprovodi na trudnoj Zeni
koja nema sposobnost da razume prirodu ispitivanja pa samim tim nije u stanju da
izjavi volju, ispitivanje se moze obaviti samo ako je zakonski zastupnik trudne Zene u
potpunosti obavesten i ako je lekar pribavio pristanak zakonskog zastupnika.

Clanom 27. definisana je obaveza lekara kao odgovornog lica da utvrduje
indikacije za upudivanje trudne Zene u genetsko savetovaliSte koje je prilagodeno
stanju koje se istraZzuje kako bi se omogudila procena rizika za nerodeno dete da li
pati od posebno teSke bolesti, s obzirom na porodiénu istoriju i medicinske nalaze
ispitivanja tokom trudnoce, zatim informisanje trudne Zene o karakteristikama bolesti,
nacinu otkrivanja, terapijskim mogucnostima, o uspesnosti rezultata koji se mogu
dobiti iz analize, kao i o njihovim moguéim posledicama, takode i o informisanju
trudnice o skrivenim rizicima i njihovim ogranienjima, kao i o informisanju trudnice o
Cinjenici da ¢e se dete roditi sa telesnim ili duSevnim nedostacima, Sto predstavlja
zakonsku indikaciju za prekid trudno¢e u postupku na zahtev trudne Zene, a po
odobrenju nadleznog konziljuma lekara, odnosno Etickog odbora zdravstvene
ustanove.

U Glavi VI POSTNATALNA DIJAGNOSTIKA (Clan 28.) definisana je
postnatalna dijagnostika.

Clanom 28. definiSe se da se mere obaveznog skrininga propisuju posebnim
uputstvom koje odobrava ministar, da obavezni skrining novorodene dece treba da
bude zavr3en pre nego 5to se novorodence otpusti iz bolnice , a ako to nije moguce
trijaza treba da bude zavrSena u roku od 30 dana nakon otpustanja iz porodilista,
zatim da ako rezultat odredene analize za novorodence bude pozitivan, odgovorno
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lice je duzno da laboratorijskim pretragama izvSi proveru postaviljene sumnje na
geneticku bolest i da potvrdi nalaz.

U Glavi VII. CILJNA DIJAGNOSTIKA KOD DECE | ODRASLIH ( ¢l. 29.-31.)
definisana je dijagnostika retkih bolesti

Clanom 29. propisuje se da je lekar duzan da pored osnovne laboratorijske
dijagnostike preduzme opseznu ciljnu dijagnostiku kada je dijagnoza nejasna zbog
Cega se sumnja na neku od retkih bolesti, zatim da pacijent ima pravo na
laboratorijske pretrage koje odgovaraju njegovom zdravstvenom stanju i da se
geneticki test u svrhu dijagnostike retke bolesti preduzima uz individualni pristup
pacijentu i uz duzan lekarski nadzor, kao i da geneticku uslugu koja se odnosi na
pretragu retkih bolesti pruZaju ovlaS¢ene laboratorije za citogenetiku i laboratorije za
prenatalnu dijagnostiku.

Clanom 30. odredeno je da se pri zdravstvenoj ustanovi tercijamog nivoa
obrazuju referentni Centri za kliniCku genetiku i retke bolesti koji u svom sastavu
imaju struénu Komisiju za pitanja dijagnostike. Definisan je sastav i nacin odlucivanja
Komisije.

Clanom 31. propisuje se kada i pod kojim uslovima Komisija za pitanja
dijagnostike donosi odluku o slanju uzorka bioloSkog materijala u inostranstvo
odnosno o upucivanju pacijenta sa sumnjom na retku bolest na leCenje u
inostranstvo.

U Glavi VII. ODGOVORNOST ZA STETU KOJU USLED DIJAGNOZE
PRETRPI PACIJENT( ¢l. 32.-35.) definiSu se slucajevi kada postoji odgovornost za
Stetu koju usled dijagnoze pretrpi pacijent.

Clanom 32. definisano je kada lekar odnosno zdravstveni radnik odgovara za
Stetu kao i Sta je osnov odgovornosti.

Clanom 33. definisano je kada dete moZe podneti zahtev za naknadu $tete i u
¢emu se sastoji ta Steta.

Clanom 34. propisuje se da je lekar odgovoran za $tetu roditeljima deteta koje
je rodeno sa oSteéenjem, zbog povrede njihovog prava da budu obavesteni o
zdravstvenom stanju deteta pre rodenja, kako bi tako informisani dali pristanak na
dalji tretman odnosno slobodno odlucili da li zele takvu trudno¢u da dovedu do kraja
ili je prekinu i u éemu se sastoji ta Steta.

Clanom 35. propisuje se kada je odgovornost lekara odnosno zdravstvenog
radnika za Stetu iskljuCena a to je kad postiji tehni¢ka greSka u nalazu izdatom od
laboratorije i kada su roditelji znali za rizik da ¢e dete biti rodeno onesposobljeno i na
to su pristali.

U Glavi IX. KAZNENE ODREDBE (¢l. 36. i 37.) prekrsaji i krivicno delo

Clanom 36. propisane su novéane kazne za zdravstvenu ustanovu,odgovorno
lice fizicko lice-zdravstvenog radnika ako postupaju suprotno odredbama ovog
zakona.

Clanom 37. propisuje se da ko nestruéno, nepazljivo i neblagovremeno
postupa u preduzimanju dijagnostickih mera u smislu ovog zakona, posebno ko ne
postavi dijagnozu ili ne utvrdi genetiCku indikaciju za prekid trudnoce, ne odgovara za
krivicno delo, i da ko na osnovu dijagnostickih mera iz ovog Clana nesavesno obavlja
leCenje ili ukazuje drugu medicinsku pomo¢, usled ¢ega dode do teZih posledica po
Zivot i zdravlje pacijenta, kazni¢e se zbog nesavesnog pruzanja lekarske pomoci, u
skladu sa Zakonom koji ureduje krivicna dela protiv zdravlja ljudi.

U Glavi X. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE (¢l. 38.-45.)
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Clanom 38. propisuje se da ako su pitanja koja su predmet ovog zakona na
drugadiji nacin uredena drugim zakonom, primenjivace se odredbe ovog zakona kao
i propisi doneti za sprovodenje ovog zakona.

Cl. 39 i 40. propisuje se da na organizaciju i delatnost zdravstvenih sluzbi i
ostvarivanje prava iz zdravstvenog osiguranja primenjuju se odredbe zakona kojim
se ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se ureduje zdravstveno osiguranje,da
na postupak pristanka obavestenog pacijenta kao i druga pitanja vezana za pomoc i
zastitu u ostvarivanju prava primenjuje se zakon kojim se ureduju prava pacijenata, a
u pogledu zakonskog zastupnistva vrSenja roditeljskog prava se primenjuje zakon
kojim se ureduju porodi¢ni odnosi,samo ako ovim zakonom napred navedeno nije
drugadije uredeno.

Cl. 41. i 42. odredeno je da propisi i odredeni obrasci za &ije dono$enje je
ovlaséen ministar donec¢e se u roku od tri meseca od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clanom 43. ukazuje se da sprovodenje ovog zakona zahteva da se usvoje
nova, upotpune i revidiraju vazeca pravila medicinskog staleZza koja su brojna i
dopunjujuéeg znacaja u odnosu na odredbe ovog zakona.

Clanom 44. propisuje se obaveza Komisije za retke bolesti Ministarstva
zdravlja da podrzi rad centara za klinicku genetiku i retke bolesti kao i da uspostavi
Registar retkih bolesti u roku od Sest meseci od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clanom 45. propisuje se stupanje na snagu ovog zakona.
IV. Finansijska sredstva potrebna za primenu zakona

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbediti dodatna finansijska
sredstva u budZetu Republike Srbije.

V. Razlozi za donosenje zakona po hithom postupku

DonoSenje ovog zakona po hithom postupku se predlaze iz razloga $to deci
koja pate od retkih bolesti ¢esto lekari mesecima a nekada i godinama ne mogu da
utvrde koja je bolest u pitanju i ne mogu da postave jasnu dijagnozu. Ako nema
postavljene dijagnoze dete nema pravo ni na le€enje, ni na invalidska kolica, ni na
enteralnu hranu.



