Institut za javno zdravlje Srbije „Dr Milan Jovanović Batut”

Beograd, Dr Subotića 5
Stručno-metodološko uputstvo za sačinjavanje 

individualnog izveštaja

· Prijava lica obolelog od retke bolesti
Istorija verzija i izmena:
	Verzija
	Datum
	Opis izmene

	v.01
	24.11.2020.
	

	v.02
	18.11.2022.
	1. Broj zdravstvenog kartona – promena/nije obavezno polje

2. ORPHA – nije obavezno polje (već je implementirano u elektronskom servisu, promena nije bila izvršena u SMU)

3. Izmena šifarnika “Definicija nedijagnostikovanog slučaja” / dodata 3. kategorija “Genotip (HGVS) i Fenotip (HPO)

	v.03
	8.3.2023.
	1. Broj zdravstvenog kartona – obrisano

2. Zanimanje – obrisano
3. Da li je bolest utvrđena prenatalno – dodato polje
4. Uzrast kada su se prvi simptomi bolesti javili – obrisano

5. Datum prvog kontakta sa zdravstvenom službom – obrisano

6. Uzrast kada je postavljena dijagnoza – obrisano

7. Vreme od pojave prvih simptoma do postavljanja dijagnoze – obrisano

8. Vreme od prvog kontakta sa zdravstvenom službom do postavljanja dijagnoze – obrisano

9. PODACI O ISTRAŽIVANJU – obrisan čitav moldul

10. Šifarnik POL – dodat kod 3 –Fetus nepoznat

11. Šifarnik Logička vrednost prošireno – dodato



	v.04
	23.3.2023.
	Izmena usaglašena sa Odlukom RSK za retke bolesti broj 516/1 od 15..3.2023- godine – potvrđene izmene iz v.03

	v.05
	12.2.2024.
	Promenjen šifarnik Organizacionij jedinica: U skladu sa mejlom koordinatora dr Snežane Plavšić izmenjen je šifarnik organizacionih jedinica koje mogu prijaviti retku bolest. 

	v.06
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Zakonski osnov
Zakonom o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva („Službeni glasnik RS” br. 123/2014, 106/2015, 105/2017 i 25/2019-3) (u daljem tekstu Zakon) uređuje se zdravstvena dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva, vrste i sadržina zdravstvene dokumentacije i evidencija, način i postupak vođenja, lica ovlašćena za vođenje zdravstvene dokumentacije i upisivanje podataka, rokovi za dostavljanje i obradu podataka, način raspolaganja podacima iz medicinske dokumentacije pacijenata koja se koristi za obradu podataka, obezbeđivanje kvaliteta, zaštite i čuvanja podataka, kao i druga pitanja od značaja za vođenje zdravstvene dokumentacije i evidencija.

Zdravstvena dokumentacija i evidencije vode se upisivanjem podataka u osnovnu zdravstvenu dokumentaciju i pomoćna sredstva za vođenje evidencija.

Individualni i zbirni izveštaji izrađuju se na osnovu podataka iz osnovne zdravstvene dokumentacije i evidencija i pomoćnih sredstava za vođenje evidencija.

Bliža sadržina individualnog izveštaja o licima obolelim od retke bolesti (u daljem tekstu Prijava retke bolesti) propisana je Pravilnikom o obrascima i sadržaju obrazaca za vođenje zdravstvene dokumentacije, evidencija i izveštaja, registara i elektronskog medicinskog dosijea („Službeni glasnik RS” br. 109/2016, 20/2019) (u daljem tekstu Pravilnik) u delu Prilog 1, Prijava lica obolelog od retke bolesti i Odlukom RSK za rektke bolesti broj: 516/1 od 15.03.2023. godine. .

Uspostavljanje odgovarajućeg informacionog sistema, vođenje i čuvanje zdravstvene dokumentacije i evidencija, odgovornost za tačnost i bezbednost podataka, dostavljanje individualnih izveštaja, prijava promene i odjava u utvrđenim rokovima, kao i kaznene odredbe u slučaju suprotnog postupanja, definisano je Zakonom.
Metodologija prikupljanja podataka
Upisivanje podataka u Prijavu retke bolesti vrši se na osnovu pruženih zdravstvenih usluga u oblasti zdravstvene zaštite odraslih, žena i dece, u skladu sa zakonom i na osnovu podataka sadržanih u osnovnoj medicinskoj dokumentaciji, javnim i drugim ispravama. 

Evidentiranje podataka u vođenju Registra lica sa retkim bolestima (u daljem tekstu Registar RB) obavlja se u ustanovama koje dijagnostikuju i leče obolele od retkih bolesti popunjavanjem obrasca - Prijava retke bolesti. Obrazac sadrži podatke o ustanovi koja prijavljuje lice/u kojoj je postavljena dijagnoza, licu obolelom od RB, dijagnozi, istraživanju i ishodu bolesti. Ustanove koje dijagnostikuju i leče obolele od retkih bolesti dužne su da individualne izveštaje dostavljaju u elektronskom obliku Institutu za javno zdravlje Srbije (u daljem tekstu IJZS), najkasnije do desetog u mesecu za prethodni mesec. 

Prijave o RB su osnovni izvor podataka za formiranje, organizaciju i funkcionisanje Registra RB koji ima javno-zdravstveni značaj jer obezbeđuje:

· procenu opterećenja društva RB (utvrđivanje prevalencije, incidencije, mortaliteta povezanog sa RB, godina života izgubljenih zbog bolesti itd),

· analizu vremenskih trendova,

· utvrđivanje stope preživljavanja pacijenata,

· analizu kvaliteta zdravstvene zaštite obolelih od RB,

· utvrđivanje direktnih i indirektnih troškova (nastalih zbog privremene ili trajne onesposobljenosti ili prevremene smrti),

· evaluaciju sprovođenja preventivnih mera,

· planiranje zdravstvene zaštite stanovnika (prostora, opreme i kadrova potrebnih za rano otkrivanje, dijagnostiku, lečenje i rehabilitaciju obolelih od RB),

· izradu preventivnih strategija i programa u cilju sprečavanja nastanka oboljenja i smanjivanja/odlaganja njegovih komplikacija,

· formulisanje zdravstvene politike (unapređenje kvaliteta zdravstvene zaštite obolelih od RB) i

· osnovu za klinička i epidemiološka istraživanja.

Podaci se evidentiraju u zdravstvenom informacionom sistemu zdravstvene ustanove i drugih pravnih lica (u daljem tekstu pravna lica) i dostavljaju Institutu za javno zdravlje Srbije u elektronskom obliku putem Servisa javnog zdravlja Republike Srbije (u daljem tekstu: SJZ) - sistema za elektronsku razmenu podataka. Rukovalac podacima iz SJZ-a je zavod za javno zdravlje osnovan za teritoriju Republike Srbije - IJZS.

Pravna lica su dužna da podatke iz Prijave o RB dostavljaju najkasnije u roku od 10 dana od dana utvrđivanja bolesti odnosno potvrde dijagnoze. Pravna lica su dužna da ažuriraju podatke u Prijavi o RB najkasnije u roku od 10 dana od dobijanja dodatnih podatka iz relevantne medicinske dokumentacije (npr. podaci o istraživanju).

Ukoliko se u toku unosa podataka utvrdi da se u dostupnim šifarnicima ne mogu naći odgovarajuće kategorije, kao i ukoliko postoje nejasnoće vezane za korišćenje same aplikacije ili šifarnika, pravna lica se obraćaju za pomoć IJZS.

Korisnici podataka iz evidencije RB  su svi korisnici sistema i donosioci odluka prema definisanim nadležnostima i ovlašćenjima:

· Epidemiolozi,

· Zaposleni u oblasti javnog zdravlja,

· Rukovodioci organizacionih jedinica,

· Menadžeri zdravstvenih ustanova,

· Analitičari i planeri na nivou nadležnog zavoda za javno zdravlje,

· Analitičari i planeri na nivou IJZS ,

· Planeri u Ministarstvu zdravlja i Republičkom fondu za zdravstveno osiguranje,

· Međunarodne organizacije.

IJZS kao ovlašćeni rukovalac podacima iz SJZ-a može u svakom trenutku iskoristiti raspoložive podatke za proces obrade, analize i izveštavanja, a uzimajući u obzir postavljene rokove za prikupljanje podataka i zaštitu podataka o ličnosti.

Prijava o RB se popunjava za svaki slučaj prvog postavljanja dijagnoze RB od nadležnog doktora medicine i sadrži sledeće skupove podataka:

· Podaci o ustanovi,

· Podaci o licu,

· Podaci o dijagnozi,

· Podaci o istraživanjima,

· Ishod bolesti.

Definicije
Retke bolesti prema definiciji Evropske Komisije su one bolesti koje pogađaju manje od 5 lica na 10.000 stanovnika. 
Registar obolelih od retkih bolesti se sastoji od niza slučajeva obolelih od ovih bolesti u jasno definisanoj populaciji i teritoriji i podrazumeva organizovano prikupljanje, unos, čuvanje, analizu i interpretaciju podataka o osobama obolelim od RB.
Registracija podrazumeva skup podataka, kojima su obuhvaćeni svi slučajevi određene bolesti ili drugog stanja vezanog za zdravlje u definisanoj populaciji.
Opis podataka
Metabaza opisuje karakteristike podataka u digitalnom obliku.

Definišu se naziv, tip vrednosti, logičke kontrole kao i specifične napomene koje se odnose na svako od obeležja u setovima podataka.
PODACI O USTANOVI
Evidencija Ustanova obuhvata sledeći skup podataka:

1. Registarski broj zdravstvene ustanove,

2. Organizaciona jedinica,

3. Opština organizacione jedinice,

4. Registarski broj zaposlenog,

5. Datum popunjavanja prijave,

1. Registarski broj zdravstvene ustanove
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Automatski se popunjava prilikom upisa u SJZ.
Napomena: Zdravstvena ustanova mora biti evidentirana u Registru pružalaca.
2. Organizaciona jedinica
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Vrednost se bira iz šifarnika . 
Napomena: /
3. Opština organizacione jedinice
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Vrednost se bira iz šifarnika. 
Napomena: /
4. Registarski broj zaposlenog
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Automatski se popunjava prilikom upisa u SJZ.
Napomena: Zaposleni (lice ovlašćeno za popunjavanje Prijave) mora biti evidentiran u Registru zaposlenih.
5. Datum popunjavanja prijave
Tip vrednosti: Datum
Logička kontrola: Automatski se popunjava prilikom upisa u SJZ. Vrednost može biti najviše 10 dana u budućnosti u odnosu na datum postavljanja dijagnoze.
Napomena: /
PODACI O LICU
1. Ime,

2. Ime roditelja/staratelja,

3. Prezime,

4. JMBG,

5. Datum rođenja,

6. Pol pacijenta obolelog od retke bolesti,

7. Prebivaliste - ulica i broj, 

8. Prebivalište - naselje,

1. Ime
Tip vrednosti: Tekst
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Dužina polja je minimum 1, a maksimum 100 karaktera.
Napomena: /
2. Ime roditelja/staratelja
Tip vrednosti: Tekst
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Dužina polja je minimum 1, a maksimum 100 karaktera.
Napomena: /
3. Prezime
Tip vrednosti: Tekst
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Dužina polja je minimum 1, a maksimum 100 karaktera.
Napomena: /
4. JMBG
Tip vrednosti: Tekst
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Jedinstvena vrednost na nivou centralnog registra. Sastoji se od 13 karaktera.
Napomena: /
5. Datum rođenja
Tip vrednosti: Datum
Logička kontrola: Automatski se popunjava na osnovu unetog JMBG-a.
Napomena: /
6. Pol pacijenta obolelog od retke bolesti
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. 
Napomena: /
7. Prebivalište - ulica i broj
Tip vrednosti: Tekst
Logička kontrola:  Obavezno je uneti vrednost. Dužina polja je minimum 1, a maksimum 100 karaktera
Napomena: Prebivalište je mesto u kome se građanin nastanio s namerom da u njemu stalno živi, odnosno mesto u kome se nalazi centar njegovih životnih aktivnosti, profesionalnih, ekonomskih, socijalnih i drugih veza koje dokazuju njegovu trajnu povezanost s mestom u kome se nastanio.
8. Prebivalište - naselje
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Vrednost se bira iz šifarnika. 
Napomena: Prebivalište je mesto u kome se građanin nastanio s namerom da u njemu stalno živi, odnosno mesto u kome se nalazi centar njegovih životnih aktivnosti, profesionalnih, ekonomskih, socijalnih i drugih veza koje dokazuju njegovu trajnu povezanost s mestom u kome se nastanio.
PODACI O DIJAGNOZI
1. Da li je bolest utvrđena prenatalno

2. Datum prvih simptoma bolesti,

3. Da li je postavljena dijagnoza,

4. Datum dijagnoze,

5. Naziv oboljenja,    

6. Šifra bolesti (MKB10),

7. Šifra bolesti (ORPHA),

8. Šifra bolesti (OMIM),

9. Definicija nedijagnostikovanog slučaja.

1. Da li je bolest utvrđena prenatalno
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost iz šifarnika Logička vrednost-prošireno
Napomena: /
2. Datum prvih simptoma bolesti
Tip vrednosti: Datum
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost.
Napomena: Datum pojave prvih simptoma bolesti zbog retke bolesti.
3. Da li je postavljena dijagnoza
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Vrednost se bira iz šifarnika Logička vrednost.
Napomena: /
4. Datum dijagnoze
Tip vrednosti: Datum
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost ako je na pitanje “Da li je postavljena dijagnoza” odgovor “Da”.
Napomena: Predstavlja datum kada je doktor medicine prvi put ustanovio dijagnozu RB.
5. Naziv oboljenja 
Tip vrednosti: Tekst
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost ako je na pitanje “Da li je postavljena dijagnoza” odgovor “Da”. Dužina polja je minimum 1, a maksimum 100 karaktera.
Napomena: /
6. Šifra bolesti (MKB10)
Tip vrednosti:  Šifarnik.
Logička kontrola: Vrednost se bira iz šifarnika MKB10.
Napomena: /
7. Šifra bolesti (ORPHA)
Tip vrednosti:  Šifarnik.
Logička kontrola: Vrednost se bira iz Šifarnika.
Napomena: /
8. Šifra bolesti (OMIM)
Tip vrednosti:  Ceo broj.
Logička kontrola: Vrednost mora biti u opsegu 100050-650000. 
Napomena: Vrednost se bira iz Šifarnika (Online Mendelian Inheritance in Man).  https://www.omim.

 HYPERLINK "https://www.omim.org/"
org

 HYPERLINK "https://www.omim.org/"
/
9. Definicija nedijagnostikovanog slučaja
Tip vrednosti:  Šifarnik.
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost ako je na pitanje “Da li je postavljena dijagnoza” odgovor “Ne”. Vrednost se bira iz šifarnika.
Napomena: /

STATUS PACIJENTA
Evidencija podataka o statusu pacijenta obuhvata sledeći skup podataka:

1. Status pacijenta

2. Datum smrti

3. Uzrok smrti - osnovni

4. Uzrok smrti - neposredni

1. Status pacijenta
Tip vrednosti:  Šifarnik.
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost. Vrednost se bira iz šifarnika.
Napomena: /
2. Datum smrti
Tip vrednosti: Datum
Logička kontrola: Obavezno je uneti vrednost ako je na pitanje “Vitalni status pacijenta” odgovor “Umro” Ne može biti stariji od datuma dijagnoze.
Napomena: /
3. Uzrok smrti - osnovni
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Vrednost se bira iz šifarnika MKB10.
Napomena: /
4. Uzrok smrti - neposredni
Tip vrednosti: Šifarnik
Logička kontrola: Vrednost se bira iz šifarnika MKB10.
Napomena: /
Šifarnici

Organizaciona jedinica
Nadležna institucija: IJZS

Anex 8 – Organizaciona jedinica (Uniformna organizaciona struktura)

Opština organizacione jedinice
Nadležna institucija: RZS

Aneks 1 - Naselja

Pol pacijenta obolelog od retke bolesti
Nadležna institucija: IJZS.

	Kod
	Naziv

	1
	Muški

	2
	Ženski


Adresa prebivališta - naselje
Nadležna institucija: RZS

Aneks 1 - Naselja
Zanimanje
Nadležna institucija: RZS

	Kod
	Naziv
	Važi od
	Važi do

	11
	Zakonodavci, visoki zvaničnici i izvršni direktori
	01.01.2000.
	

	12
	Administrativni i komercijalni rukovodioci
	01.01.2000
	

	13
	Rukovodioci proizvodnje i specijalizovanih usluga
	01.01.2000
	

	14
	Rukovodioci u turizmu, ugostiteljstvu, trgovini i srodnim uslugama
	01.01.2000
	

	21
	Stručnjaci osnovnih i primenjenih nauka
	01.01.2000
	

	22
	Zdravstveni stručnjaci
	01.01.2000
	

	23
	Stručnjaci za obrazovanje i vaspitanje
	01.01.2000
	

	24
	Stručnjaci poslovnih usluga i administracije
	01.01.2000
	

	25
	Stručnjaci za informaciono-komunikacione tehnologije (IKT)
	01.01.2000
	

	26
	Stručnjaci za pravo, društvene nauke i kulturu
	01.01.2000
	

	31
	Saradnici i tehničari u oblasti prirodnih i tehničkih nauka
	01.01.2000
	

	32
	Medicinske sestre i zdravstveni tehničari
	01.01.2000
	

	33
	Saradnici poslovnih usluga i administracije
	01.01.2000
	

	34
	Saradnici u oblasti prava, socijalnog rada, sporta, kulture i vera
	01.01.2000
	

	35
	Tehničari za informaciono-komunikacione tehnologije (IKT) i korisničku podršku
	01.01.2000
	

	41
	Službenici za opšte administrativne poslove i operateri na tastaturi
	01.01.2000
	

	42
	Službenici za rad sa strankama
	01.01.2000
	

	43
	Službenici za evidentiranje i obradu numeričkih podataka
	01.01.2000
	

	44
	Ostali administrativni službenici
	01.01.2000
	

	51
	Zanimanja ličnih usluga
	01.01.2000
	

	52
	Trgovačka i srodna zanimanja
	01.01.2000
	

	53
	Zanimanja za ličnu negu i pomoć
	01.01.2000
	

	54
	Zanimanja obezbeđenja i zaštite
	01.01.2000
	

	61
	Tržišno orijentisani poljoprivrednici
	01.01.2000
	

	62
	Tržišno orijentisana šumarska i ribarska zanimanja, lovci i ribolovci
	01.01.2000
	

	63
	Poljoprivredna i ribarska zanimanja za sopstvene potrebe
	01.01.2000
	

	71
	Građevinska i srodna zanatska zanimanja (osim električara)
	01.01.2000
	

	72
	Metalska, mašinska i srodna zanatska zanimanja
	01.01.2000
	

	73
	Umetničke zanatlije ručnim alatima i štampari
	01.01.2000
	

	74
	Električari i elektroničari
	01.01.2000
	

	75
	Prerađivači prehrambenih proizvoda, drveta, tekstila i druga zanatska zanimanja
	01.01.2000
	

	81
	Rukovaoci stabilnim mašinama i postrojenjima
	01.01.2000
	

	82
	Monteri proizvoda
	01.01.2000
	

	83
	Vozači i rukovaoci pokretnom mehanizacijom
	01.01.2000
	

	91
	Čistači i pomoćno osoblje
	01.01.2000
	

	92
	Jednostavna zanimanja u poljoprivredi, ribarstvu i šumarstvu
	01.01.2000
	

	93
	Jednostavna zanimanja u rudarstvu, građevinarstvu, prerađivačkoj industriji i transportu
	01.01.2000
	

	94
	Jednostavna zanimanja u pripremi hrane
	01.01.2000
	

	95
	Jednostavna trgovačka i uslužna zanimanja koja se obavljaju na ulici
	01.01.2000
	

	96
	Zanimanja na uklanjanju otpada i ostala jednostavna zanimanja
	01.01.2000
	

	97
	Vojna zanimanja
	01.01.2000
	

	201
	Dete
	01.01.2000
	

	202
	Učenik
	01.01.2000
	

	203
	Student
	01.01.2000
	

	204
	Domaćica
	01.01.2000
	

	205
	Penzioner
	01.01.2000
	

	206
	Nezaposlen
	01.01.2000
	

	999
	Drugo
	01.01.2000
	


Dijagnoza - MKB10
Nadležna institucija: SZO

Aneks 9 - MKB10
Dijagnoza - ORPHA
Nadležna institucija: ORPHAnet

“Orphadata: Free access data from Orphanet. © INSERM 1999. Available on http://www.orphadata.org. Data version (XML data version).”

Aneks X 
Dijagnoza - OMIM
Nadležna institucija: McKusick-Nathans Institute of Genetic Medicine, Johns Hopkins University School of Medicine
https://www.omim.org/
Definicija nedijagnostikovanog slučaja
Nadležna institucija: IJZS.

	Kod
	Naziv
	Važi od
	Važi do

	1
	Fenotip (HPO)
	01.01.2000
	

	2
	Genotip (HGVS)
	01.01.2000
	

	3
	Genotip (HGVS) i Fenotip (HPO)
	18.11.2022.
	


Status pacijenta
Nadležna institucija: IJZS.

	Kod
	Naziv
	Važi od
	Važi do

	1
	Živ
	01.01.2000
	

	2
	Umro
	01.01.2000
	

	3
	Izgubljen za praćenje
	01.01.2000
	


Logička vrednost
Nadležna institucija: IJZS.

	Kod
	Naziv

	1
	Da

	2
	Ne


Logička vrednost-prošireno
	Kod
	Naziv

	1
	Da

	2
	Ne

	3
	Nepoznato


Kontakt 
Zakonom o zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva definiše kao rukovaoca podacima u zdravstvenoj dokumentaciji i evidencijama u oblasti zdravstva zavod osnovan za teritoriju Republike. Institut za javno zdravlje Srbije „Dr Milan Jovanović Batut”sa mrežom okružnih instituta i zavoda za javno zdravlje i predstavlja kontakt u procesu evidencije podataka u Prijavi lica od retke bolesti.

Kontakti lica nadležnih za nivo okruga:

	Nivo nadležnosti
	Naziv zavoda
	Adresa
	Kontakt podaci

	Republika Srbija
	Institut za javno zdravlje Srbije
	Beograd, 11000, Dr Subotića 5
	Dr Snežana Plavšić

tel. 011 2684-566, lок. 177

e-mail:

snezana_plavsic@batut.org.rs
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