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U skladu s ¢lankom 155. stavka 2. Poslovnika o radu Doma naroda (,,SI. novine FBiH" broj:
27/03 i 21/09), radi razmatranja i usvajanja podnosim Nacrt zakona o Medicinsko
biohemijskoj djelatnosti

NACRT

ZAKON O MEDICINSKO BIOHEMIJSKOJ DJELATNOSTI
Obrazlozenje za donoSenje Zakona o medicinsko-biohemijskoj djelatnosti

Ovim zakonom ureduju se nacela, nacin organizovanja i obavljanja medicinsko
biohemijske djelatnosti, kao dijela zdravstvene djelatnosti od interesa za Federaciju
Bosne i Hercegovine, koju obavljaju kao javna sluzba, a obavljaju medicinski
biohemicari pod uslovima i na nacin propisan ovim zakonom.

Medicinsko-biohemijska djelatnost je jedna od zdravstvenih dijagnostickih djelatnosti
kojom se analizira bioloski materijal (krv, urin, ¢éelije, tkivo, likvor) u svrhu ranog
otkrivanja bolesti, prepoznavanja faktora rizika bolesti, dijagnostike, pracenja toka
ljeCenja i ishod bolesti upotrebom biohemijskih, imunohemijskih, molekularno-
bioloskih i fizikalnih analitiCkin tehnika i informacionih tehnologija. Medicinsko-
biohemijska djelatnost pruza laboratorijske zdravstvene usluge na nivou primarne,
sekundarne, specijalistiCko-konsultativne i tercijarne zdravstvene zastite (ambulantno
I bolni¢ko).

Budu¢i da sve djelatnosti u zdravstvu imaju svoje zakone (Zakon o lijecnistvu,
apotekarstvu, sestrinstvu) i ovu djelatnost treba regulisati zakonom u cilju unapredenja
zdravstvene zastite, zastita interesa gradana u ostvarivanju prava na zdravstvenu
zastitu.

Sarajevo, 27.06.2023 godine




NACRT

ZAKON

O MEDICINSKO - BIOHEMIJSKOJ DJELATNOSTI

I. OPCE ODREDBE

Clan 1.

Ovim Zakonom se ureduju znacaj, ciljevi. principi, mjere, nacin organizacije i provodenja
medicinsko-biohemijske djelatnosti, kao dijela zdravstvene djelatnosti od interesa za
Federaciju Bosne i Hercegovine koja se obavlja kao javna sluzba i privatna praksa, koju
obavljaju medicinski biohemicari pod uslovima i na na¢in propisan ovim Zakonom.

Clan 2.

Ciljevi medicinsko-biohemijske djelatnosti:

a)

b)
c)

d)

€)

g)
h)

uspostava prioriteta, planiranje i donoSenje posebnih programa za provedbu
medicinsko-biohemijske djelatnosti;

donoSenje zakona i podzakonskih akata iz nadleZznosti Federacije;

uredenje i vodenje zdravstvene politike i provedba reforme kroz strateske planove
razvoja;

vodenje zdravstvene politike koja podsti¢e i razvija zdrave zivotne navike stanovnistva
u vezi s postizanjem optimalnog nivao zdravlja;

osiguranje uslova za razvoj integriranog zdravstveno-informacijskoga sistema u
medicinsko-biohemijske djelatnosti, kao sastavnog dijela jedinstvenog zdravstveno-
informacijskog sistema u Federaciji;

osiguravanje uslova za stru¢no usavrsavanje medicinsko-biohemijskih djelatnika;
razvoj nau¢no-istrazivackog rad u medicinsko-biohemijske djelatnosti;

uspostavu sistema poboljSanja kvalitete i sigurnosti u medicinsko-biohemijske
djelatnosti.

Clan 3.

Principi medicinsko-biohemijske djelatnosti su:

a)
b)

<)

stalno odrzavanje i podizanje kvaliteta medicinsko-biohemijskih usluga u interesu
zdravlja pacijenata,

poStivanje prava pacijenata, promoviranje dostojanstvenog, odgovornog i
profesionalnog ponasanja medicinskih biohemic¢ara

postivanje pravila struke i Kodeksa etike i deontologije medicinskih biohemicara.



II. MEDICINSKO-BIOHEMIJSKA DJELATNOST

Clan 4.

(1) Medicinsko-biohemijska djelatnost jeste jedna od zdravstvenih dijagnostickih djelatnosti
koje analiziraju bioloski materijal (krv, urin, ¢elija, tkivo, likvor, slina i ostale tjelesne
tekucine, tkivo, stanice) sa svrhom prevencije bolesti, ranog otkrivanja i utvrdivanja
uzroka bolesti, prepoznavanja rizi¢nih faktora bolesti, postavljanja dijagnoze, pracenja
toka lijecenja i ishoda bolesti koriste¢i preporucene analiticke tehnike i informacijsku
tehnologiju koje se primjenjuju u razli¢itim podru¢jima medicinsko-biohemijske
djelatnosti poput medicinske biohemije, laboratorijske hematologije i koagulacije,
laboratorijske imunologije. molekularne dijagnostike, analiti¢ke toksikologije.

(2) Medicinsko-biohemijska djelatnost iz stava (1) ovog ¢lana pruza laboratorijske
zdravstvene usluge na nivou primarne, sekundarne (vanbolni¢ke specijalisticko-
konsultativne i bolnicke) i tercijarne zdravstvene zastite (vanbolnicke i bolni¢ke) u javno
zdravstvenim ustanovama i privatnoj praksi.

v

Clan 5.

Medicinsko-biohemijska djelatnost obavlja se u javno zdravstvenim ustanovama i privatnoj

praksi:

a) u medicinsko-biohemijskim laboratorijama:

- opStim medicinsko-biohemijskim laboratorijama, primarni nivo zdravstvene zastite;

- specijalistickim medicinsko-biohemijskim laboratorijama, sekundarni nivo zdravstvene
zastite;

- subspecijalistickim medicinsko-biohemijskim laboratorijima, tercijarni nivo zdravstvene
zastite;

- klini¢kim medicinsko-biohemijskim laboratorijama, tercijarni nivo zdravstvene zastite.

b) uz bolesnika;

¢) u lije¢ni¢kim ordinacijama.

II1 OSNIVANJE I ORGANIZIRANJE MEDICINSKO-BIOHEMIJSKE
DJELATNOSTI

Clan 6.

Organizacijski oblici medicinsko-biohemijskog laboratorija su:

a) medicinsko-biohemijski laboratorij u sastavu zdravstvene ustanove (primarni,
sekundarni, tercijarni nivo);

b) samostalni medicinsko-biohemijski laboratorij u kojem se obavlja medicinsko-
biohemijska djelatnost kao privatna praksa;

¢) Privatne zdravstene ustanove.

Clan 7.
(I) Medicinsko-biohemijski laboratorij ima voditelja.



(2) Voditelj je odgovoran za zakonit i struc¢an rad medicinsko-biohemijskog laboratorija.

(3) Voditelj opsteg medicinsko-biohemijskog laboratorija na primarnom nivou zdravstvene
zastite je medicinski biohemicar sa licencom Komore medicinskih biohemicara Federacije
Bosne i Hercegovine

(4) Voditelj specijalistickog medicinsko-biohemijskog laboratorija, je specijalista medicinske
biohemije/specijalista medicinske biohemije 1 laboratorijske dijagnostike sa licencom
Komore medicinskih biohemi¢ara Federacije Bosne i Hercegovine i najmanje 3 godine
specijalisti¢kog radnog iskustva.

(5) Voditelj subspecijalistickog medicinsko-biohemijskog laboratorija, je specijalista
medicinske biohemije ili specijalista medicinske biohemije/specijalista medicinske
biohemije i laboratorijske dijagnostike sa subspecijalizacijom, i najmanje 5 godina
specijalistickog radnog iskustva.

(6) Voditelj klinickog medicinsko-biohemijskog laboratorija je specijalista medicinske
biohemije/ specijalista medicinske biohemije i laboratorijske dijagnostike sa najmanje 5
godina specijalistickog radnog iskustva i doktoratom nauka.

IV. MEDICINSKI BIOHEMICARI

Clan 8.

(1) Medicinsko - biohemijski zdravstveni radnici (u daljem tekstu: medicinski biohemicari)
su:

a) specijalisti medicinske biohemije/specijalisti medicinske biohemije i laboratorijske
dijagnostike;

b) specijalisti medicinske biohemije/specijalisti medicinske biohemije i laboratorijske
dijagnostike sa subspecijalizacijom;

¢) magistri farmacije koji rade u medicinsko-biohemijskom laboratoriju;

d) doktori medicine koji rade u medicinsko-biohemijskom laboratoriju;

e) magistri medicinske biohemije.

(2) Medicinsko-biohemijsku djelatnost provode specijalisti medicinske biohemije/specijalisti
medicinske biohemije i laboratorijske dijagnostike u svojstvu nositelja djelatnosti i
voditelja tima sa ostalim medicinskim biohemicarima, zdravstvenim radnicima
laboratorijskog usmjerenja (visoka stru¢na sprema VSS 1 ili II ciklus, visa stru¢na sprema
VSS. laboratorijskim tehni¢arima) i zdravstevnim saradnicima.

Clan 9.

Doktori medicine, magistri farmacije, magistri medicinske biohemije, te zdravstveni radnici
laboratorijskog usmjerenja u smjeni ili dezurstvu, u laboratorijskim jedinicama, ordinacijama
ljekara opste/porodi¢ne medicine i uz bolesnika obavljaju hitne pretrage pod stru¢nim
nadzorom specijaliste medicinske biohemije u skladu s Pravilnikom o Kkategorizaciji
medicinsko-biohemijskih pretraga Komore medicinskih biohemic¢ara FBiH.



Clan 10.

(1) Medicinski biohemiéar je zdravstveni radnik, koji koristi preporucene analiticke tehnike 1
informacijsku tehnologiju koje se primjenjuju u razli¢itim podru¢jima medicinsko-
biohemijske djelatnost poput medicinske biohemije, laboratorijske hematologije i
koagulacije, laboratorijske imunologije, molekularne dijagnostike, analiticke toksikologije
u svrhu odrzavanja zdravlja. prevencije bolesti, ranog otkrivanja, i utvrdivanja uzroka
bolesti, prepoznavanje rizi¢nih faktora bolesti, postavljanja dijagnoze. pracenje toka
lijeCenja i ishoda bolesti.

(2) Opéi uslovi za sticanje zvanja “medicinski biohemicar™ su:

a) Vazeca diploma Farmaceutskog, Medicinskog, Farmaceutsko-biohemijskog ili
Farmaceutskog fakulteta smijer biohemija,

b) polozen struéni ispit,

¢) drzavljanstvo BiH,

d) znanje jednog sluzbenog jezika u BiH

e) upis u registar Komore i

f) odobrenje za samostalan rad ( licenca Komore medicinskih biohemicara FBiH).

(3) Iznimno od odredbe stava 2. tacka c) ovog Clana, stranci mogu obavljati medicinsko-
biohemijsku djelatnost u BiH prema propisima koji ureduju rad stranaca u BiH.

(4) Posebni uslov za obavljanje medicinsko-biohemijske djelatnosti je vazeca specijalizacija
iz medicinske biohemije/ medicinske biohemije i laboratorijske dijagnostike.

Clan 11.

Medicinski biohemitar moze zapoceti sa samostalnim radom u struci, upisom u registar
medicinskih biohemi¢ara Komore i sticanjem odobrenja za samostalan rad. Upis u registar
Komore obavlja se na osnovu pisanog zahtjeva medicinskog biohemicara, koji zadovoljava
uslove propisane odredbama ¢lana 10. ovog Zakona.

V. ODOBRENJE ZA SAMOSTALAN RAD I TRAJNO STRUCNO USAVRSAVANJE
MEDICINSKIH BIOHEMICARA

Clan 12.

(1) Pravo na samostalan rad ima medicinski biohemicar kojem je dato odobrenje za
samostalan rad. Odobrenje za samostalan rad (licencu) medicinskom biohemicaru daje,
odnosno uskraéuje upravnim aktom tijelo odredeno Statutom Komore.

(2) Protiv upravnog akta iz stava 1. ovog ¢lana nije dopustena Zalba, ve¢ se moze pokrenuti
upravni spor.

(3) Vrste odobrenja za samostalan rad su: odobrenje za samostalan rad medicinskog
biohemicara, odobrenje za samostalan rad medicinskog biohemicara specijaliste 1



M

(2)

3)
a)

b)

¢)

d)

e)

4

(M

odobrenje za rad medicinskog biohemicara subspecijaliste. Uslove za davanje odobrenja
za samostalan rad medicinskih biohemicara propisuje opStimim aktom Komora.

Clan 13.

Medicinski biohemiGari imaju pravo i obavezu stru¢no se usavrsavati radi odrzavanja i
unapredivanja kvaliteta medicinsko-biohemijske zdravstvene djelatnosti.

Medicinski biohemicari obavezni su svakih $est godina obnavljati odobrenja za samostalan
rad na poslovima medicinsko-biohemijske zdravstvene djelatnosti.

Uslove za obnavljanje odobrenja za samostalan rad medicinskih biohemicara propisuje
Komora, pravilnikom o trajnom usavrsavanju medicinskih biohemicara.

Clan 14.

Komora moze medicinskom biohemicaru privremeno, ili trajno oduzeti odobrenje za
samostalan rad.

Odobrenje se privremeno oduzima na vrijeme do godinu dana, odnosno dok traju razlozi
na osnovu kojih je odobrenje oduzeto.

Odobrenje se oduzima privremeno:

ako nije ispunio uslove za obnavljanje odobrenja za samostalan rad (licenca) izdate od
strane komore (Pravilnikom o trajnom usavrSavanju medicinskih biohemicara);

ako se utvrdi da medicinski biohemi¢ar svojim radom ugrozava zdravlje i Zivot
bolesnika;

ako je medicinskom biohemicaru odlukom suda Komore, pravomo¢nom odlukom
redovnog suda, ili odlukom drugog tijela privremeno zabranjeno obavljanje medicinsko-
biohemijske djelatnosti;

ako medicinski biohemicar obavlja poslove zdravstvene zastite protivno vaze¢im
propisima;

ako se utvrdi da medicinski biohemicar iz drugih razloga ne ispunjava uslove za
obavljanje zdravstvene djelatnosti.

Odobrenje se oduzima trajno ako je medicinskom biohemic¢aru odlukom suda Komore,
pravomoc¢nom sudskom odlukom, ili odlukom drugog tijela trajno zabranjeno obavljanje
medicinsko-biohemijske djelatnosti.

V1. MEDICINSKA DOKUMENTACIJA

Clan 15.

Medicinski biohemicar je duzan voditi ta¢nu, detalinu i datiranu medicinsku
dokumentaciju u skladu s propisima o evidencijama na podrucju zdravstva, koja u svakom
trenutku moze pruziti dovoljne podatke.



(2) Sve $to medicinski biohemicar sazna o pacijentu tokom obavljanja djelatnosti medicinske
biohemije i laboratorijske dijagnostike, osim u zakonom propisanim slu¢ajevima, mora
¢uvati kao profesionalnu tajnu.

(3) Medicinski biohemicar je obavezan tu dokumentaciju na zahtjev predociti Ministarstvu,
tijelima drzavne uprave u skladu s posebnim propisima, Komori ili sudskoj vlasti.

VII. PREGLED MEDICINSKO-BIOHEMIJSKOG LABORATORIJA

Clan 16.

Pregled medicinsko-biohemijskog laboratorija moze odrediti samo pisanim nalogom nadlezni
organ ako su za to ispunjeni uslovi propisani zakonom.

Pravo je medicinskog biohemicara da on, ili njegov zastupnik i obavezno dva svjedoka, od
kojih jedan moZe biti i predstavnik Komore budu prisutni pri pregledu medicinsko-
biohemijskog laboratorija.

Kod pregleda medicinsko-biohemijskog laboratorija ne smije biti povrijedena tajnost
medicinsko-biohemijske dokumentacije i predmeta na $tetu pacijenata. Pregled medicinsko-
biohemijskog laboratorija ograni¢it ¢e se na pregled samo onih dokumenata i predmeta koji su
u direktnoj vezi s kaznenim djelom zbog kojeg se vodi postupak.

Dokazi pribavljeni protivno odredbama ovog ¢lana ne mogu se upotrijebiti u postupku protiv
medicinskog biohemicara i njegovih pacijenata.

VIII. KOMORA

Clan 17.

(1) Radi o¢uvanja i zastite interesa svoje profesije, zadovoljavanja svojih stru¢nih i vlastitih
potreba, osiguravanja uslova za organiziran nastup prema drZavnim organima,
udruZenjima, zdravstvenim ustanovama kao i zatiti zdravlja gradana medicinski
biohemicari se obavezno ué¢lanjuju u Komoru medicinskih biohemicara Federacije Bosne
i Hercegovine.

(2) Zdravstveni radnici laboratorijskog usmjerenja se takoder obavezno uclanjuju u
odgovarajuce komore shodno stepenu obrazovanja.

(3) Komore su samostalne i neovisna strukovne organizacije sa svojstvom pravne osobe i
javnim ovlastima.

IX. KOMORA MEDICINSKIH BIOHEMICARA FBiH
Clan 18.

U Komoru se obavezno uc¢lanjuju medicinski biohemicari, koji obavljanjem medicinsko-
biohemijske djelatnosti rade na podru¢ju FBiH na neposrednim poslovima zdravstvene zastite.



Clan 19.
Komora obavlja sljedece javne ovlasti:

a) vodi registar medicinskih biohemicara u FBiH,
b) daje, obnavlja i oduzima odobrenja za samostalan rad,

¢) obavlja stru¢ni nadzor nad radom medicinskih biohemicara i medicinsko-biohemijskih
laboratorija,

d) odreduje najnizu cijenu rada medicinskih biohemicara koji obavljaju privatnu praksu,

e) odobrava pojedina¢ne cijene medicinsko-biohemijskih usluga medicinskih biohemicara
koji obavljaju privatnu praksu.

Clan 20.
(1) Uz registar medicinskih biohemic¢ara Komora vodi i druge registre i evidencije.

(2) Komora vodi posebne registre za specijalizante, specijaliste i subspecijaliste, za dodatno
osposobljavanje medicinskih biohemicara i disciplinski registar.

(3) Registar medicinskih biohemicara, registri i evidencije koje vodi Komora javne su knjige.

(4) I1zvodi iz registra medicinskih biohemicara, registara i evidencija koje vodi Komora te
potvrde izdane na osnovu podataka iz tih evidencija javne su isprave.

Clan 21.
Komora obavlja sljedece poslove:

a) donosi eticki kodeks medicinskih biohemicara i medicinske deontologije,

b) prati i nadzire provodenje pravila etike i deontologije u medicinsko-biohemijskoj
djelatnosti i poduzima odgovarajué¢e mjere u sluc¢aju njihovog krsenja,

c) daje stru¢na misljenja kod pripreme propisa koji uti¢u na razvoj zdravstvene struke,

d) daje prijedlog plana potrebnih kadrova ministru,

e) sudjeluje pri utvrdivanju standarda i normativa medicinsko-biohemijskih usluga,

f) pruza zastitu gradanima u ostvarivanju prava s obzirom na kvalitet, sadrzaj i vrstu
medicinsko-biohemijske usluge koja im se pruza,

g) saraduje sa zdravstvenom inspekcijom Federalnog ministarstva zdravstva,

h) U slucaju potrebe daje misljenje o kvaliteti dijagnostic¢kih testova, reagenasa, pribora i
opreme koji podlijezu registraciji,

1) organizira dodatno usavrsavanje za prosirenje djelatnosti unutar struke s obzirom na
nove dijagnosticko-terapijske metode, te trajno obrazovanje svojih ¢lanova,

j) propisuje uslove stru¢nog usavrsavanja medicinskih biohemicara zbog prosirenja
djelatnosti,

k) prati i analizira problematiku te brine za uskladivanje razvoja medicinsko-
biohemijske djelatnosti,

1) daje misljenje ministru u postupku osnivanja, preseljenja i prestanka rada medicinskih
biohemicara u privatnoj praksi te pocetka i prestanka rada zdravstvenih ustanova s



obzirom na utvrdenu mrezu zdravstvene djelatnosti te strucne i ekonomske interese
svojih ¢lanova,

m) zastupa interese svojih ¢lanova kod sklapanja ugovora sa Zavodom za zdravstveno
osiguranje i drugim osiguravajué¢im drustvima,

n) propisuje na¢in oglasavanja i na¢in isticanja naziva privatne prakse,

0) daje saglasnost na cijene medicinsko-biohemijskih usluga,

p) daje prethodno misljenje na akt Zavoda za zdravstveno osiguranje kojim se utvrduje
na¢in provodenja plana i programa mjera zdravstvene zastite, formiranje cijena
zdravstvene zastite i drugih osnova za sklapanje ugovora sa zdravstvenim ustanovama
i privatnim zdravstvenim radnicima koji ¢ine mrezu zdravstvene djelatnosti,

q) brine za pravnu pomo¢ svojim ¢lanovima,
r) brine se o materijalnim i drugim interesima svojih ¢lanova,

s) koordinira odnose medu ¢lanovima te aktivno sudjeluje u rjeSavanju eventualno
nastalih sporova medu njima,

t) obavlja i druge poslove odredene zakonom.

Clan 22.

Komora obavjestava Federalno ministarstvo zdravstva, druga tijela drzavne uprave, te nadlezna
tijela jedinica lokalne i podru¢ne (regionalne) samouprave, samoinicijativno, ili na njihov
zahtjev o stanju i problemima medicinsko-biohemijske djelatnosti i 0 mjerama koje bi trebalo
poduzeti radi unapredenja medicinsko-biohemijske djelatnosti i zdravstvene zaStite gradana.

(M

X. DISCIPLINSKA ODGOVORNOST

Clan 23.

Medicinski biohemiéari — ¢lanovi Komore odgovaraju za teZe i lakse povrede duznosti i
ugleda medicinsko-biohemijske struke pred disciplinskim tijelima Komore, odredenim
statutom.

Teza povreda je svako naruSavanje duznosti, ugleda i Kodeksa medicinsko-biohemijske
etike i deontologije koja ima teze znadenje s obzirom na ugrozenost pacijenta, prirodu
povrijedene duznosti, visinu materijalne Stete ili druge posljedice te s obzirom na okolnosti
pod kojima je radnja izvrSena ili propustena.

Laksa povreda je narusavanje duznosti, ugleda i Kodeksa medicinsko-biohemij ske etike 1
deontologije koja je manjeg znacenja.

Opitim aktom Komore poblize se utvrduje §to se smatra tezom, odnosno laksom povredom
duznosti, ugleda i Kodeksa medicinsko-biohemijske etike i deontologije.

Clan 24.

Za ucinjene lak3e povrede duznosti i ugleda medicinsko-biohemijskog zvanja, odnosno
Etickog kodeksa medicinskih biohemicara i medicinske deontologije moze se izreéi
opomena.

Za u¢injene teze povrede duznosti i ugleda medicinsko-biohemijskog zvanja, odnosno
Etickog kodeksa medicinskih biohemi¢ara i medicinske deontologije moze se izrei



