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ZAKON
O PREVENCIJI | DIJAGNOSTICI GENETICKIH BOLESTI, GENETICKI

USLOVLJENIH ANOMALIJA | RETKIH BOLESTI
("Sl. glasnik RS", br. 8/2015)

| OSNOVNE ODREDBE

Predmet

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se prava, obaveze i odgovornosti u¢esnika 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, uklju€ujuci
prenatalna geneti¢ka 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 nau¢no-
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) geneticko ispitivanje je svako ispitivanje Ciji je cilj: pregled pacijenta ili analiza radi identifikacije geneti¢kih osobina ili
postavljanja dijagnoze bolesti; prenatalna dijagnostika kojom se dobija genetiCka informacija o prisustvu odredene bolesti
kod ploda;

2) geneti¢ka analiza u Sirem smislu reCi podrazumeva bilo koju analizu usmerenu na odredivanje karakteristika naslednog
materijala, kao $to su: analiza hromozoma (citogeneti¢ke i molekularno-citogenetiCke analize); odredivanje prisustva greske
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na genima (mutacije i epimutacije) odnosno na molekulu dezoksiribonukleinske kiseline ili ribonukleinske kiseline; analiza
proizvoda nukleinskih kiselina, najéeSce proteina i enzima; analiza koncentracije supstrata koji ne moze da se metabolise ili
toksicnih produkata koji nastaju aktivacijom sporednih metaboli¢kih puteva kao posledice mutacije u genima, odnosno
analiza drugih supstanci koje nastaju kao posledica mutacije gena;

3) geneticka usluga: zdravstvena usluga u oblasti preventivne medicine, kao i usluga u svrhu dijagnostike i leCenja a
obuhvata geneti¢ko informisanje, genetiCko savetovanje kao i geneticko ispitivanje;

4) genetic¢ke odnosno genske karakteristike znace genske informacije koje se nalaze zapisane u genomu jedne osobe;
5) genom je celokupna koli¢ina dezoksiribonukleinske kiseline (DNK) u ¢eliji, koja je sadrzana u jedru i mitohondrijama ¢elija;
6) odgovorno lice oznacava lice koje indikuje i/ili vr$i geneticko ispitivanje u medicinske svrhe;

7) dijagnosticko geneticko ispitivanje oznacava 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¢ postojece bolesti ili
poremecaja zdravlja, primena terapije, ili prenatalna dijagnostika;

8) prediktivna dijagnostika ozna¢ava svako geneticko ispitivanje u cilju razjaSnjenja: predvidanja ili procene svake buduée
bolesti ili poremecaja zdravlja; otkrivanje nosioca, odnosno otkrivanje predispozicije za bolesti ili poremecaje zdravlja kod
potomstva;

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

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

11) geneticki podaci oznaCavaju sve podatke u vezi sa osobinama naslednog materijala dobijene putem genetickog
ispitivanja,;

12) geneticki uslovljene anomalije su nepravilnosti tkiva, pojedinih organa ili vise organa, prisutne i vidljive na rodenju;

13) 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;

14) pacijent je svako lice, bez obzira da li je zdravo ili obolelo, prema kome se preduzimaju odredene medicinske mere,
odnosno geneti¢ke 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;

15) embrion jeste oplodena jajna c¢elija (zigot) koja se deli u toku prvih 56 dana, izuzev vremena tokom koga je razvoj bio
zaustavljen, sposobna za dalji razvoj i to od trenutka spajanja jedra i dalje svaka totipotentna Celija embriona koja se u za to
neophodnim uslovima moze dalje deliti i razvijati u individuu;

16) fetus je ljudski organizam tokom njegovog razvoja pocev od 57-og dana od dana oplodnje ili stvaranja, izuzev vremena
kada je razvoj bio zaustavljen, do njegovog rodenja;

17) novorodence (novorodeno dete) je dete starosne dobi od rodenja do 29 dana;
18) laboratorijska ispitivanja su ona koja po potrebi uklju¢uju biohemijske, hematolosSke, seroloske i bakterioloSke analize;

19) biolo$ki 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 genetic¢ku strukturu nekog pojedinca; bioloSki uzorci uzeti u svrhu
testa koga se ti¢u, kao i bioloSki uzorci prethodno uzeti u neku drugu svrhu;

20) geneticki skrining (geneti¢ki probir) znaci svako geneti¢ko 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 ispitivanje identifikuje ili da se na vreme postavi dijagnoza
genetiCke bolesti radi uspesne terapije ili prenatalne dijagnostike;

21) invazivni postupak: bioloSko uzimanje uzorka koris¢enjem metoda koji ukljuuje prodiranje u ljudsko telo, kao $to je
dobijanje krvnog uzorka upotrebom igle i Sprica;

22) neinvazivni postupak: bioloSko uzimanje uzorka koris¢enjem metoda koji ne ukljucuje prodiranje u ljudsko telo, kao $to su
oralni sekreti;

23) davalac usluge: zdravstvena ustanova koja ima organizovanu i ovlaséenu sluzbu pruzanja genetickih usluga u okviru
rada savetovali$ta, 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 nadleznog za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) pruza
genetic¢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 zastite genetickog i reproduktivnog zdravlja



Clan 4

Nacelo zastita genetickog i reproduktivnog zdravlja ostvaruje se u odnosu na oCuvanje i zastitu naslednog potencijala svakog
pojedinca kao deo opste druStvene brige za zdravlje.

Preventivna, prenatalna i postnatalna zdravstvena zastita predstavljaju ulaganje u buduénost zdravlja svih, a posebno Zena i
novorodene dece.

Zdravstvena zastita dece kod prevencije, dijagnostike i leCenja genetickih bolesti i anomalija u smislu ovog zakona
obezbeduje se u najboljem interesu deteta.

Geneticka usluga

Clan5

Geneticku uslugu pruza davalac usluge, u cilju da se pojedincu, parovima, populacionoj grupi ili porodici pomogne u
reSavanju zdravstvenog problema 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 cilju obavestavanja u kome se pacijent ili €lanovi njegove porodice, koji su pod
rizikom od genetiCki uslovljene bolesti, upoznaju sa posledicama te bolesti, verovatnocom njenog prenoSenja i nacinima
njene prevencije i leCenja.

Geneticko savetovanje se odvija na nacin koji je razumljiv i bez uticaja na volju lica kome se savet daje.

Clanovi porodice treba da budu ukljuéeni u geneticko informisanje pacijenta koji se ispituje, ukoliko se sumnja da mogu biti
nosioci odredenih genskih karakteristika koji su od znacaja za spre€avanje, otkrivanje ili leCenje odredene genetiCke bolesti,
geneticki uslovljene anomalije ili retke bolesti.

Odredba stava 4. ovog €lana primenjuje se na slucajeve kad se genetsko ispitivanje sprovodi na embrionu ili fetusu.
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 ovlaséen i kvalifikovan lekar.

Dijagnostika putem geneti¢kog ispitivanja i genetickih analiza moze da se obavlja od strane lekara koji ima odgovarajucu
specijalizaciju, odnosno uzu specijalizaciju i koji radi u ustanovi tercijarnog ranga zdravstvene zastite.

Dijagnostika iz stava 2. ovog ¢lana 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.

Geneticka dijagnoza

Clan7

Geneticko ispitivanje u medicinske svrhe shodno ovom zakonu dopusteno je samo u cilju predvidanja ili otkrivanja geneticke
bolesti, geneticki uslovljene anomalije ili retke bolesti kad na to pacijent izriCito 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 naucne interese.
Pravo na privatnost i zastita podataka o licnosti

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 genetickog testiranja smatraju se podacima koji se odnose na
zdravstveno stanje lica.

Pacijent ima pravo na zastitu podataka o licnosti u skladu sa zakonima koji ureduju zastitu podataka o licnosti.
Zabrana diskriminacije u postupku genetickog ispitivanja

Clan 9

Niko ne sme da bude diskriminisan niti doveden u nepovoljan polozaj zbog njegovih genetickih karakteristika, genetickih
osobina njemu geneti¢ki povezanog lica, ili zbog samog preduzimanja ili nepreduzimanja geneti¢kog ispitivanja.



Zabrana selekcije pola

Clan 10

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

Dozvolu za dijagnosti¢ki postupak iz stava 1. ovog ¢lana daje Uprava za biomedicinu Republike Srbije, na osnovu misljenja
multidisciplinarnog konzilijarnog veca za pitanja dijagnostike.

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 praviénu naknadu Stete koja nastane kao posledica genetickih ispitivanja.

Il PREVENCIJA GENETICKIH BOLESTI, GENETICKI USLOVLJENIH ANOMALIJA |
RETKIH BOLESTI

Preventivhe mere

Clan 12
Davalac usluge je duzan da:

1) u okviru preventivnih programa obavlja prenatalni i neonatalni skrining kao organizovane oblike sprovodenja dijagnostike
naslednih bolesti;

2) u okviru obaveznih mera zdravstvene zastite obavlja testiranja na odredene geneticke bolesti.

Preventivne mere iz stava 1. ovog ¢lana sprovodi davalac usluge organizovanjem posebnih predavanja ili davanja saveta, a
u cilju podizanja svesti ljudi i obezbedivanja zdravstvenih usluga u odgovarajuc¢im intervalima za grupacije stanovnistva koje
su izloZzene povec¢anom riziku obolevanja.

Geneticki skrining

Clan 13

Geneticki 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 opsteprihvaéenom 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 Eti¢ki odbor Srbije, uz ispunjenje sledecih
uslova:

1) program je relevantan za zdravlje ukupne populacije ili jednog dela stanovnistva;
2) postoji nau¢na vrednost i dokazani efekti programa;

)
)
3) raspolozive su preventivne i terapijske mere za bolesti ili poremecaje koji su predmet programa;
4) postoje odgovarajuce mere da se obezbedi jednak pristup programu;

)

5) predvidene su mere za obavesStavanje o svrsi programa i dobrovoljnoj prirodi u¢esc¢a u njemu.

Il PRAVA | OBAVEZE UCESNIKA U DIJAGNOSTICI
Pravo na dijagnozu

Clan 14

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

Kod ozbiljnih teSkoca 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 predloZzeno 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 paznjom.



Lekar je duzan da postupa u skladu sa vaze¢im medicinskim standardom u dijagnostici.

Lekar ima slobodu izbora dijagnosti¢kog postupka, pri ¢emu je duzan da vodi racuna o li¢nosti 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 dijagnostickih 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 koji obavlja zdravstvenu delatnost kod davaoca usluge, duzan je da usvaja i usavrSava nove dijagnosticke, terapijske i
preventivne metode koje su nau¢no utemeljene, za koje je davalac usluge dobio saglasnost 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 nepreduzimanje.

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

Clan 16

Pre pribavljanja pristanka pacijenta na geneticko ispitivanje, odgovorno lice je duzno da informiSe pacijenta o prirodi,
znacenju i obimu ispitivanja, ostavljajuci pacijentu dovoljno vremena za odlucivanje o davanju pristanka.

Duznost obavestenja iz stava 1. ovog ¢lana blize ukljucuje:

1) objasnjenje u pogledu namene, vrste, obima i znacenja genetickog 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 geneti¢kog ispitivanja ili
uzimanje genetickih uzoraka potrebnih za to, ukljuCujuéi i slu€ajeve trudne Zene i objasnjenja rizika po embrion odnosno
fetus u vezi sa vrSenjem ispitivanja i uzimanja potrebnih genetickih uzoraka;

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

4) objasnjenje u pogledu prava pacijenta da odbije saop$tavanje rezultata bez ograni¢enja, delimi¢no ili u celosti, uklju€ujuéi
tu i pravo da ne podigne rezultat ispitivanja, kao i da rezultat bude unisten;

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

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

Obavestenje o dijagnozi kod utvrdene bolesti, geneticki uslovljene anomalije ili retke bolesti saopstava iskljucivo lekar koji
preduzima dijagnosti¢ku meru.

Pristanak na dijagnosti¢ku 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 dijagnosti¢ku meru izri¢itom izjavom ili 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 mogucénost da rezultat ispitivanja
moze da bude dostupan i drugim licima.

Pacijent moze u svakom trenutku, sa dejstvom za ubuduce, da opozove svoj pristanak medicinski odgovornom licu, bilo
usmeno bilo u pisanoj formi. Svaki usmeni opoziv pristanka treba da bude ubelezen u medicinsku dokumentaciju.



Geneticko ispitivanje pacijenta kome nedostaje sposobnost odlucivanja

Clan 18

Kad pacijent ne poseduje sposobnost da razume prirodu, znacaj ili domasaj predlozenog ispitivanja ili davanja neophodnog
uzorka ili po zakonu nema pravo da izjavi pristanak, geneticko ispitivanje u medicinske svrhe moze se obaviti samo uz
pismeni pristanak zakonskog zastupnika pacijenta i ako je prema opSteprihvaéenom stavu medicinske struke i nauke to
neophodno radi izbegavanja, prevencije ili leCenja geneticki izazvane bolesti, njenih komplikacija, kao i radi preduzimanja
terapije lekovima koja moze da utiCe na genske karakteristike.

U slucaju da pacijent iz stava 1. ovog ¢lana nema zakonskog zastupnika ili zakonski zastupnik nije dostupan, geneticko
ispitivanje moze se obaviti uz prethodno pribavljeno misljenje nadleznog Etickog odbora zdravstvene ustanove i odobrenje
nadleznog organa starateljstva.

Pristanak zakonskog zastupnika moze se opozvati.

Pacijent iz stava 1. ovog €lana, bez obzira na pristanak zastupnika, bi¢e ukljuc¢en u proces donosenja odluke o genetickom
testiranju u onoj meri u kojoj je sposoban da date informacije razume.

Clan 19

Izuzetno je dopusSteno da se geneticko ispitivanje preduzima bez pristanka pacijenta iz ¢lana 18. ovog zakona, ako ispitivanje
ne moze da se odlozi, ako oCekivana korist za pacijenta ne moze da se 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 Cuvaju u zdravstvenim ustanovama na propisan nacin.

Nacin, postupak i kriterjume uzimanja uzoraka u cilju geneti¢kih analiza, postupak ¢uvanja kao i obavezne laboratorijske
testove opstim aktom ureduje 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.

Izuzetak od stava 1. ovog ¢lana predstavlja:
1) odluka pacijenta da ne bude obavesten o nalazu testa;
2) kad se zakonom ograni¢ava vr§enje ovog prava u korist pacijenta ili treceg 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 ovla§éenim medicinskim
osobljem neposredno ukljucen u izvodenje i procesuiranje rezultata prema pravilima medicinske struke.

Koris¢enje i uniStavanje genetic¢kih uzoraka

Clan 22
Geneticki uzorci mogu da se koriste samo za namene za koje su uzeti, nakon ¢ega se unistavaju, u skladu sa zakonom.

Geneticki uzorci iz stava 1. ovog ¢lana mogu da se koriste i u druge medicinske i nau¢ne svrhe u meri u kojoj je takvo
iskori§¢avanje dozvoljeno drugim zakonskim propisima, ili u slu¢ajevima kad je pacijent od koga poti¢e odgovarajuci
geneticki uzorak, nakon $to je u potpunosti informisan o nameravanoj drugoj medicinskog i nau€noj svrsi, dao svoj pismeni
pristanak na to.

Cuvanje i uklanjanje rezultata geneti¢kog ispitivanja i analize

Clan 23

Rezultati genetickih ispitivanja i analize €uvaju se u skladu sa propisima kojima se ureduje zdravstvena dokumentacija i
evidencija u oblasti zdravstva kao i podzakonskim aktima donetim za sprovodenje ovog zakona.

lzuzetno od stava 1. ovog ¢lana, rezultati genetickih ispitivanja uklanjaju se na zahtev pacijenta, odnosno njegovog
zakonskog zastupnika o ¢emu odgovorno lice sacinjava zapisnik.

IV PREDIKTIVNA DIJAGNOSTIKA



Clan 24

U postupku prediktivne dijagnostike obavezno je sprovesti genetiCko savetovanje i testove 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 geneti¢kog savetovanja treba da bude u skladu sa o¢ekivanim rezultatom testa i njegovim znacenjem za
pacijenta koji se ispituje, posebno kad se to €ini prema zeni kao pacijentu, njenom partneru ili ¢lanu porodice.

Geneticki savet o zac¢ecu ili rodenju deteta saops$tava se na nacin koji uvazava slobodu Zene u pogledu njenog
reproduktivhog ponasanja.

Posebni dijagnosticki slucajevi

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 sluc€aju planirane trudnoce ili ispitivanja geneticki povezanog lica, na osnovu opsteprihvacenog 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 optereéeno na bilo koji nacin koiji je veci od uobicajenog rizika
od uzimanja neophodnog genetickog uzorka;

3) kad je verovatno da pacijent nec¢e pretrpeti nikakvo fizicko ili psihicko oStecenje usled rezultata ispitivanja.

Geneticko ispitivanje i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka moze se vrsiti sa umrlog lica ako time Zeli da se izbegne
neka bolest ili genetiCki uslovljena anomalija kod ¢lanova njegove porodice ili da se bolest leCi na osnovu dobijenih rezultata
ispitivanja.

Geneticko ispitivanje iz stava 2. ovog ¢lana dopusteno je samo uz prethodno dobijenu saglasnost porodice i nadleznog
etickog 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 iskljucuje
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 vazecem medicinskom standardu proceni da li postoji i
koliki je stepen verovatnoce da ce se dete roditi sa genetiCkom boleS¢u ili geneticki uslovljenom anomalijom koja je posebno
teSka u vreme njenog otkrivanja.

Prenatalno geneticko ispitivanje moze da se vr§i samo onda kad je to u svrhu zdravlja, odnosno radi utvrdivanja odredene
genske karakteristike embriona ili fetusa Cije zdravlje moze biti ugroZzeno 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 trudnoce.

Lekar kao odgovorno lice duzan je da trudnu Zenu obavesti o njenom pravu na geneti¢ko 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 geneticko ispitivanje sprovodi na trudnoj Zzeni 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
Zene u potpunosti obavesten i ako je lekar kao odgovorno lice dao savet i pribavio pristanak zakonskog zastupnika u skladu
sa ovim zakonom.

Dijagnosti¢ke metode koje lekar kao odgovorno lice koristi u prenatalnoj dijagnostici treba da budu prevashodno manje
invazivne 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 duzan je da o rezultatu genetiCkog ispitivanja obavesti partnera trudne zene, ukoliko on u€estvuje u
postupku genetickog savetovanja.

Odredba ovog ¢lana primenjuje se i na postupke preimplatacione geneticke dijagnostike kod postupaka biomedicinski
potpomognutog oplodenja.

Clan 27



Lekar kao odgovorno lice utvrduje indikacije za upucivanje trudne Zzene u geneticko 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, nacinu otkrivanja, terapijskim moguénostima, 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 ograni¢enjima;

4) informisanje trudne Zene o Cinjenici da Ce se dete roditi sa telesnim ili duSevnim nedostacima predstavlja zakonsku
indikaciju za prekid trudno¢e u postupku na zahtev trudne zene, a po odobrenju nadleznog konzilijuma lekara, odnosno
EtiCkog odbora zdravstvene ustanove.

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

VI POSTNATALNA DIJAGNOSTIKA

Clan 28
Mere obaveznog skrininga propisuju se posebnim stru¢no-metodoloSkim uputstvom koga odobrava ministar.

Obavezan skrining novorodene dece sprovodi se u skladu sa odgovarajuc¢im skrining programom i treba da bude zavrSen pre
nego $to se novorodence otpusti iz bolnice, a ukoliko to nije slu€aj, najkasnije u roku od 30 dana nakon otpustanja iz
porodilista.

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

Novorodencetu sa geneticki uslovljenom anomalijom postavlja se dijagnoza, koja se kod odredenih stanja daje na osnovu
klinicke slike na rodenju.

VIl CILJANA DIJAGNOSTIKA KOD DECE | ODRASLIH
Dijagnostika retkih bolesti

Clan 29

U preduzimanju dijagnostiCkih mera, lekar je kao odgovorno lice duzan da uputi pacijenta na opseznu ciljanu dijagnostiku
kada je na osnovu klini¢kih simptoma dijagnoza nejasna, odnosno kada postoji sumnja na retku bolest ili stanje kod
pacijenta.

Geneticki test u svrhu dijagnostike retke bolesti ili stanja preduzima se uz individualni pristup pacijentu i uz duzan lekarski
nadzor, uzimajuci u obzir i procenat rizika od greske.

Dijagnostika iz stava 1. ovog ¢lana sprovodi se u vidu merenja i tumacenja dobijenog rezultata od strane ovlascene
laboratorije.

Clan 30

Ministar reSenjem odreduje zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou koje obavljaju poslove centra za retke bolesti, u
skladu sa zakonom.

Centar iz stava 1. ovog €lana po potrebi obrazuje multidisciplinarno konzilijarno veée za pitanja dijagnostike (u daljem tekstu:
Vece).

Clan 31

Kad preduzeta geneti¢ka analiza nema jasan ishod, zbog ¢ega pacijent ostaje bez potvrdene dijagnoze, odnosno bez
mogucnosti daljih dijagnostickih postupaka duze od Sest meseci, a zdravstveno stanje pacijenta se ozbiljno pogorsava, Vece
je duzno da bez odlaganja sacini izvestaj o preduzetim dijagnostickim postupcima i da misljenje da li je moguce obezbediti
sprovodenje dodatnih dijagnostic¢kih postupaka u Republici Srbiji.

Ako nije moguce obezbediti sprovodenje dodatnih dijagnostic¢kih postupaka u Republici Srbiji, Vece u svom izvestaju daje
predlog o potrebi sprovodenja dodatnih dijagnosti¢kih postupaka u inostranoj zdravstvenoj ustanovi. Predlog sadrzi misljenje
o neophodnosti slanja biolo§kog materijala u inostranu zdravstvenu ustanovu ili o upucivanju pacijenta u inostranu
zdravstvenu ustanovu radi sprovodenja dodatnih dijagnostickih postupaka.

Odluku o neophodnosti upucivanje bioloSkog materijala ili osiguranog lica u inostranu zdravstvenu ustanovu radi sprovodenja
dodatnih dijagnosti¢kih postupaka donosi Republicki fond za zdravstveno osiguranje, odnosno odluku o dodeli sredstava iz
Budzetskog fonda za leenje oboljenja, stanja i povreda koje se ne mogu lecCiti u Republici Srbiji, radi sprovodenja dodatnih
dijagnostickih postupaka, donosi ministar zdravlja.

VIIl ODGOVORNOST ZA STETU KOJU PRETRPI PACIJENT



Clan 32

Lekar odnosno drugi zdravstveni radnik, odgovara za Stetu ako u preduzimanju dijagnostickih mera postupa protivno vazec¢im
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 stru¢no i pazljivo, a
ne u dijagnozi kao sudu vrednosti i rezultatu takvog postupanja koja moze biti usled toga netana, nepotpuna, propustena ili
zadocnela, §to 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 boleSéu ili anomalijom, §to ga €ini osobom sa invaliditetom, 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 postupao protivho vaze¢em standardu medicinske
struke ili nije poStovao medicinski protokol i postupao protivno pravnom standardu duzne paznje u obavljanju profesionalne
delatnosti, odgovara detetu za time nastalu Stetu.

Dete iz stava 1. ovog €lana, ima pravo na naknadu Stete prema opstim pravilima o odgovornosti za Stetu.

Steta koju u tom sluéaju trpi dete ne sastoji se u otkrivenoj genetitkoj bolesti, geneticki uslovljenoj anomaliji ili retkoj bolesti,
niti u Cinjenici da je dete rodeno, ve¢ u posledicama koje zbog bolesti, odnosno anomalije nezZeljeno rodenje uzrokuje u vidu
povecanih troSkova le€enja 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 odlucili da li Zele da takvu trudno¢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, geneti¢ki uslovljene
bolesti i anomalije, koju nisu ocekivali i na koju zbog izostalih laboratorijskih pretraga i geneti¢kih informacija nisu bili
upozoreni.

Roditelji imaju pravo na naknadu Stete prema opstim pravilima o odgovornosti za Stetu.

Clan 35

Odgovornost lekara odnosno drugog zdravstvenog radnika za Stetu iskljuuje se kad postoji tehnicka 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 boleScu ili geneti¢ki uslovljenom anomalijom i na to su pristali.

IX KAZNENE ODREDBE
Prekrsaji

Clan 36
Nov¢anom kaznom u iznosu od 300.000 do 1.000.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj zdravstvena ustanova ako:
1) obavlja geneti¢ko istrazivanje, odnosno zahvat na ljudskom genomu suprotno €lanu 7. ovog zakona;
2) postupi suprotno odredbama ¢l. 9. i 10. ovog zakona u pogledu zabrane diskriminacije i selekcije pola;

3) prikuplja geneticke podatke i uzorke radi sticanja imovinske ili bilo koje druge koristi, kao i ako oglasava te aktivnosti u
medijima ili na bilo kom drugom nosiocu oglasne poruke (¢lan 11.);

4) ne unisti geneticki uzorak bez odlaganja po prestanku potrebe za ispitivanjem ili ako je pacijent, odnosno njegov zakonski
zastupnik opozvao pismeni pristanak (Clan 22.);

Nov¢anom kaznom od 300.000 do 500.000 dinara za prekrsaj iz stava 1. ovog ¢lana kazni¢e se preduzetnik.

Nov¢anom kaznom od 40.000 do 50.000 dinara za prekrSaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice u pravhom
licu.

Nov¢anom kaznom od 40.000 do 50.000 dinara za prekrSaj iz stava 1. ovog ¢lana kazni¢e se i zdravstveni radnik u pravnom
licu.

X PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 37



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

Clan 38

Na sva pitanja koja se odnose na prevenciju i dijagnostiku genetickih i retkih bolesti a koja nisu uredena ovim zakonom
shodno se primenjuju odredbe zakona kojima se ureduju zdravstvena zastita, zdravstveno osiguranje, prava pacijenata,
zdravstvena dokumentacija i evidencija u oblasti zdravstva, zabrana diskriminacije, kao i zakona kojim se ureduje leCenje
neplodnosti postupcima biomedicinski potpomognutog oplodenja.

Clan 39

Propisi za €ije je dono3enje ovim zakonom ovlad¢éen ministar donecée se u roku od Sest meseci od dana stupanja na snagu
ovog zakona.

Clan 40

Obrasce pristanka i izjava iz ¢l. 16, 17. i 18. ovog zakona propisuje ministar u roku od tri meseca od dana stupanja na snagu
ovog zakona.

Clan #1

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrsi Ministarstvo.

Clan 42

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije."



