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Viada Crne Gore, na sjednici od 28. decembra 2015. godine, utvrdila
je PREDLOG ZAKONA O UZIMANJU | PRESABIVANJU LJUDSKIH
ORGANA U SVRHU LIJEGENJA, koji Vam u prilogu dostavljamo radi
. stavljanja u proceduru Skupstine Crne Gore,

Za predstavnike Viade koji ¢e ucestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predioga ovog zakona, odredeni su dr
BUDIMIR SEGRT, ministar zdravija | GORICA SAVOVIC, generaina
direkforica Direktorata za upravijanje zdravstvom.

PREDSJEDNIK
Milo Bukanovi¢, s. 1.



PREDLOG

ZAKON O UZIMANJU | PRESADIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA*

{. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1 B
| Ovim zakonom propisuju se uslovi | 'postupak. davanja, testiranja,

karakterizacije, uzimanja, dobijanja, o&uvanja, transporta, razmjene i presadivanja
ljudskih organa (u daljem tekstu: ergant) od Zivog ili umrlog lica, radi presadivanja u
tijelo drugog lica, u svrhu lijedenja, obezbjedivanja standarda kvaliteta { bezbjednosti
organa radi zastite zdravlja ljudi, kao i druga pitanja od znadaja za ove postupke.
Odredbe ovog zakona ne odnose se na organe za reprodukciju, organe
zametka ili fetusa, kao ni na organe koji su namijenjeni za nauéno istraZivanje.

Clan 2

{zrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizitka lica u mugkom rodu
podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 3

Postupak uzimanja i presadivanja organa vrst se primjenom nalela:
1} pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i primaoca;
2) davanija u cilju lijeenja;
3) nekomercijalnog davanja;
4) anonimnosti davaoca i primaoca.

Clan 4 i

Zabranjena je trgovina organima, oglaSavanje potrebe za organima i ponude

organa u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke, kao i

posredovanje u ovim poslovima. -
Clan 5

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za organe.

Naknadom, u smislu stava 1 ovog &lana, ne smatra se naknada zarade, putnih
troSkova, troSkova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, iaboratorijskih
ispitivanja, medicinskih tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao i naknada
§tete prouzrokovane nestrudnim | nesavjesnim  postupanjem  suprotno,
opsteprihvacenim medicinskim standardima. '




Clané

Uzimanje, dobijanje i presadivanje organa vréi se u skladu sa odgovarajuéim
standardima kvaliteta i bezbjednosti, profesionainim standardima medicinske nauke i
prakse, kao i uz postovanje eti¢kih principa.

Clan 7

U postupcima uzimanja i presadivanja organa davaocu i primaocu se
garantuje zastita njihovog identiteta, dostojanstvo liénosti i druga li€na prava i
slobode.

Clan 8

Sredstva za postupke uzimanja, dobijanja | presadivanja organa, odnosno :413‘l
zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa ovim posiupcima, kao | za pracenje
zdravstvenog stanja davaoca i primaoca, obezhjeduju se u skiadu sa zakonom kojim
se ureduju prava iz zdravstvenog osiguranja.

Clan 9 o
_ i
Organ drzavne uprave nadleZan za poslove zdravija (u daliem tekstu:
Ministarstvo), zdravstvene ustanove, zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji
su ukijugeni u postupke iz ¢lana 1 ovog zakona, kao i obrazovne ustanove, mediji i
druge organizacije, medusobno saraduju na uspje§nom sprovodenju, unapredivanju,
popularizaciji i zdravstvenom prosvjeéivanju gradana o znaéaju davanja organa za
presadivanje.
Popularizacija davanja organa sprovadi se kontinuirano na teritoriji Crne Gore
i podrazumijeva upoznavanje javiost sa medicinskim, zakonskim, socijalnim, etiékim
i drugim aspektima od znacaja za davanje organa.
Promovisanje davanja organa u $tampanim i elekfronskim medijima ili u bilo
kojem nosiocu oglasne poruke je besplatno. =

Clan 10

Organ, u smisiu oveg zakona, je poseban vitalni dio ljudskog tijela koji je
sastavijen od razli¢itih tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju ‘i
sposcbnost razvijanja fizicloskih funkcija sa znacajnim nivoom autonomnosti.

Dio organa se smatra organom ako se njegova funkcija koristi u istu svrhu kao
i cijeli organ u ljudskom ftijelu, zadrzavajuéi uslove u pogledu strukture i
vaskularizacije.

Clan 11
lzrazi upotrijebijeni u ovom zakonu imaju sljiedeée znatenje:

1) davalac je lice koje daje jedan ili viSe organa, bez obzira da §i se radi o
davanju za vrijeme Zivota ili nakon smrti;

It



2) davanje organa predstavija davanje za presadivanje u tijelo drugog lica u
svrhu lijeéenja;

3) dobijanje organa obhuhvata organizacione i struéne postupke kojima se dolazi
do organa datih u skiadu sa ovim zakonom;

4) primalac je lice kome se vr§j presadivanje organa;

5) karakterizacija davaoca je prikupljianje odgovarajuéih informacija o davaocu
koje su neophodne za procjenu njegove podobnosti za davanje organa, u
svrhu omogucavanja praviine prociene rizika | smanjenja rizika za primaoca,
kao i uspjeénosti presadivanja organa;

6) karakterizacija organa je prikuplianje odgovarajucih informacija o
karakteristikama organa koje su neophodne da hi se ocijenila njegova
podobnost i obezbijedila odgovarajuca procjena rizika i smanjenje rizika zg
primaoca, kao i uspjeSnost presadivanja organa;

7) Evropska organizacija za razmjenu organa (u daliem teksty;
Eurotransplant} je neprofitna organizacija koja se bavi nacionalhom ili
prekograniénom razmjenom organa, ¢iju vecinu Clanova ¢ine drZzave clanice
Evropske unije;

8) otuvanje je postupak kori§¢enja hemijskih sredstava, promijenjenih uslova
sredine ili drugih sredstava i postupaka koji se¢ koriste za spriecavanje ili
usporavanje bioloSkog ili fiziCkog propadanja organa od dobijanja do
presadivanja;

8) ozhiljan nezeljeni dogadaj je svaki Stetan i neoCekivani dogadaj povezan sa_
bilo kojim postupkom u procesu od davanja do presadivanja organa, a kop
moZe da dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po Zivot, do
nemodi ifili nesposobnosti pactienta, ili da prouzrokuje obolijevanje, bolnlcko

lijecenje ili produzavanje takvih stanja ili smrt; .

10)ozbiljna nezeljena reakcija je neocekivana reakcija, ukljucujuéi zaraznu
bolest Zivog davaoca ili primaoca, koja bi mogla da se poveZe sa bilo kojim
postupkom u procesu od davanja do presadivanja i koja moze da dovede do
prenosa zarazne bolesti, stanja opashih po Zivot, do nerodi ifili nesposobnost
pacijenta, ili da prouzrokuje obolijevanje, boinitko lijeenje ili produzavanje
takvih stanja ili smrt; |

THunistavanje organa je odlaganje organa koji se ne moZe Kkoristiti za
presadivanje, radi uniStavanja u skladu sa propisom kojim se uredme
medicinski otpad,;

12)nadlezni organ je osnovni sud, organ lokaine uprave i notar; ‘
13) uza porodica je bracni, odnosno vanbraéni supruznik, djeca, roditelji, braca,
sestre, usvoienik, usvojilac i staratelj. S

il. LISTA CEKANJA | KVALITET 1 BEZBJEDNOST ORGANA
1. Lista Eekanja

Clan 12
Zdravstvene ustanove sacmjavaju spisak lica kod kojih je utvrdeno da Je
presadivanje organa jedini nacin lijeéenja, koji dostavljaju Ministarstvu.
Na osnovu spiskova iz stava 1 ovog €lana, Ministarstvo sadinjava i vadi Listu
tekanja.




Lista ¢ekanja je baza podataka lica koja &ekaju na presadivanje organa i
saginjava se po vrstama potrebnih organa.

Dobijeni organi dodjeljuju se primaoccima na osnovu Liste tekanja, u skladu sa
transparentnim, pravichim i opsteprihvacenim medicinskim kriterijumima, kao i na
principu pravitne raspodjele i jednake dostupnosti primaocima.

lzuzetno od stava 4 ovog ¢lana, dodjela organa dobijenih putem razmjene,
saglasno ugovoru o uspostavijanju uzajamne saradnje za razmjenu organa iz &lana
45 ovog zakona, vrsi se u skladu sa tim ugovorom.

Nadin i postupak sadinjavanja i vodenja Liste Cekanja i dostavljanja spiskova
Ministarstvu, kriterijume za utvrdivanje prioriteta za dodjeljivanje dobijenih organa,
kao i druga pitanja od znacaja za vodenije Liste £ekanja, propisuje Ministarstvo. N

2. Sistem kvaliteta
Clan 13 1

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz ¢lana 1 ovog zakona duzne
su da uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta | bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom.

Sistem kvaliteta i bezbjednosti podrazumijeva da su sve faze postupaka, od
davanja do presadivanja, odnasno uniStavanja organa, uldjucujuci materijale i
metode koje se koriste u tim postupcima, kao i oéekivani krajnji ishod, naznaceni i
opisani u odgovarajucim standardnim operativpim procedurama {u daljem fekstu:
procedure), koje se redovno azuriraju.

U obezhbjedivanju sistema kvaliteta i bezbjednosti, zdravstvene ustanove iz
stava 1 ovog €lana duZne su da obezbijede procedure, za:

1) provjeru identitefa davaoca;

2) prov;eru postolan;a saglasnosti za davanje organa;

3) provjeru izvrSenja karakterizacije organa i davaoca, u skladu sa ¢&l. 19, 20 i 21
ovog zakona;

4) uzimanje, dobijanje, ofuvanje, pakovanje i obiljeZavanje organa, u skiadu sa
¢l. 14129 ovog zakona;

5) transport organa, u skladu sa &lanom 22 ovog zakona;

8) obezbjedenje sliedljivosti uz zastitu ficnih podataka i povjerijivosti, u skladu sa
Clanom 23 ovog zakona;

7) taGno, brzo i provjerlivo obavjeStavanje o svim ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i ozbilinim nezZeljenim reakcijama | upravlianje ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama uz uskladivanje
aktivnosti ko;lma se usmjerava i kontroliSe organizacija u pogledu n;rhovog
nastupanja i kvaliteta, u skladu sa ¢lanom 24 st. 113 ovog zakona.

i
i

Blize uslove i nafin uspostavijanja i odrZavanja sistema kvaliteta i
bezbjednosti propisuje Ministarstvo. -

Cian 14

Postupke iz ¢lana 1 ovog zakona mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i
djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom i




imaju rie§enje Ministarstva za obavljanje ovih postupaka (u daljem tekstu: ovlascene
zdravstvene ustanove).

Postupak presadivanja organa obavlja ovia§éena zdravstvena ustanova na
tercijarnom nivou zdravstvene zastite — KliniCki centar Crne Gore.

RjeSenje iz stava 1 ovog ¢lana donosi se po vrsti postupaka i organa.

Uzimanje i presadivanje organa vrsi se u sterilnim uslovima, u operacionoj sali
koja je posebno prilagodena, uredena i opremijena u skladu sa odgovarajuéim
standardima i najboljom medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio kvalitet i
bezbjednost organa za presadivanje.

Blize uslove u pogledu prostora, opreme i potrebnog struénog kadra koje
moraju da ispunjavaju ovla$éene zdravstvene ustanove propisuje Ministarsivo

&tan 15 i

Sve zdravstvene ustanove koje obavijaju bolnicku djelatnost duzne su dd
preduzmu odgovaraju¢e mjere i aktivnosti za prepoznavanje i odrZzavanje umrlog
davaoca, radi sprovodenja postupka ouvanja i uzimanja organa za presadivanje,
ukljuéujuci pripremu, obavieStavanje i optimalno zbrinjavanje davaoca, kao i
procjenu podobnosti davaoca i organa, u skladu sa ovim zakonorm. i

Za obavljanje aktivnosti iz stava 1 ovog &lana, direktor zdravstvene ustanove
imenuje bolnicki koordinacioni tim, a ministar nadiezan za poslove zdravlja bolntckog
koordinatora, na predlog direktora te ustanove.

Bolnicki koordinacioni tim i bolnicki koordinator su odgovorni za organizovanje
i uskladivanje rada u zdravstvenoj ustanovi, ocbavjeStavanje | organizovanje saradnje
sa drugim zdravstvenim ustanovama i timovima za uzimanje i presadivanje organa i
sa Ministarstvom (Nacionainim koordinacionim tijelom), u cilju obezbjedwanja
maksimalne dostupnosti kvaliteta | bezbjednosti organa za presadivanje.

Blize uslave i kriterijume za izbor i djelokrug rada bolni¢kog koordinacionog
tima i bolnitkog koordlnatora proplsu;e Mmistarstvo

- .

Zdravstveni radnici koji viSe poslove u svim fazama postupaka od uzimanja do
presadivanja ili unidtavanja organa, duZni su da preduzmu sve propisane mjere i
aktivnosti kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju mogucu
mjeru i sprije€ili rizici koji mogu da uti®éu na kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje.

Poslove iz stava 1 ovog ¢lana mogu da obavijaju zdravstveni radnici kop
imaju odgovarajuce struéne kvalifikacije i koji su posebno edukovani za vr§enje ovih
poslova.

OvilaS¢ene zdravstvene ustanove duZne su da obezbijede kontmurranu
edukaciju i obuku zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog é&lana, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Clan 17

Materuall i oprema koji se koriste u obavijanju postupaka iz ¢lana 1 ovog
zakona, Cuvaju se i koriste u skladu sa opSteprihvadenim standardima i smjernicama
za sterilizaciju medicinskih sredstava.




Materijali i oprema iz stava 1 ovog &ana koji spadaju u medicinska sredstva
upisuju se u registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija za ljekove i medicinska
sredstva.

Clan 18

Na osnivanje, rad, provjeru kvaliteta rada, zabranu rada i druga pitanja od
znaGaja za rad ovlaSéenih zdravstvenih ustanova primjenjuju se odredbe zakona
kojim se ureduje zdravstvena zastita, ako ovim zakonom nije drukcije odredeno.

Clan 19

U ovla&éenoj zdravsiveno] ustanovi Koja vrsi presadivanje organa, direktor
imenuje medicinski tim za presadivanje organa (u daljem tekstu. medicinski tim), kao
strucno tijelo za obavljanje postupaka presadivanja, a ministar nadleZan za poslove
zdravlja imenuje lice odgovorno za organizovanje postupaka presadivanja organa, na
prediog direktora te ustanove.

Prije presadivanja organa obavezno se vrsi karakterizacija i druga imunolo$ka
testiranja davaoca i organa na osnovu obaveznog prikupljanja minimaino potrebnih
podataka i prikupijanjem dodatnih informacija, na osnovu cdiuke medicinskog tima!
Obim i vrsta dodatnih informacija zavisi od njihove dostupnosti i posebnih okolnosti
stuéaja.

Ukoliko je ugrozen Zivot primaoca i ukoliko je ofekivana Kkorist za primaoca, u
skladu sa analizom rizika i koristi, veéa od rizika koje mogu da izazovu nekompletni
podaci, organ moze da se presadi i bez dobijenih podataka i informacija iz stava 2
ovog tlana.

O akfivnostima iz st 2 i 3 ovog Elana medicinski tim sadinjava zabiljedku ko;a
se Cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Blize uslove i kriterijume za imenovanje fica odgovornog za sprovodenje
postupka presadivanja organa, kao i njegov djelokrug rada, propisuje Ministarstvo.

Clan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima od Zivog davaoca, obezbjeduje se
odgovarajuéa psihosocijaina procjena davaoca, pribavljanjem informacija koje su od
znataja za obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom razgovory
sa tim davaocem.

Informacije koje su neophodne za shvatanje posliedica davanja organa,
medicinski tim pruza davaocu jednostavnim govorom i na razumljiv naéin.

Ukoliko se organ dobija od umrlog davaoca, informacije iz stava 1 ovog ¢lana
pribavija bolnicki koordinator od ¢lanova porodice umrlog davaoca ili drugih fica sa
kojima je umrli davalac bio u bliskim odnosima, ukoliko su ta lica dostupna.

Bolni¢ki koordinator upoznaje lica iz stava 3 ovog &lana o znadaju brzog
pruZzanja trazenih informacija, radi kvaliteta i bezbjednosti organa koji se uzimaju za
presadivanje.

O aktivhostima iz st. 1, 3 i 4 ovog &lana bolniéki koordinator sacm;ava
zabiljegku koja se Suva u med1cmsk03 dokumentaciji. ‘

Obim i vrstu podataka i informacija, u smisiu stava 1 ovog ¢lana, propisme:

Ministarstvo.




Clan 21

Testiranje davaoca na krviju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja
davaoca i primaoca, kao i ostala testiranja koja su potrebna za karakterizaciju organa
i davaoca mogu da abavijaju laboratorije koje ispunjavaju uslove za obavljanje tih
poslova i imaju rieSenje Ministarstva.

Laboratorije iz stava 1 ovag &lana uspostavljaju odgovarajuce procedure, kako
bi se informacije o karakierizaciji davaoca i organa brze prenosile do oviaséene
zdravstvene ustanove u kojdj se vrsi presadivanje organa. -

Obim i vrstu testiranja iz stava 1 ovog &lana propisuje Ministarstvo.

3. Transport organa
Clan 22 _ 4

Transport organa za presadivanje vrSi se na nafin, pod uslovima i U
viemenskom trajanju koje obezbjeduje zadrZavanje njihovog kvaliteta i funkcionalnu
aktivnost. t

Transpont organa mogu da vrSe oviaséene zdravstvene ustanove koje imaju
uspostavljene procedure, kojima se obezbjeduju uslovi iz stava 1 ovog ¢lana.

Zdravstvene ustanove iz stava 2 ovog &lana, mogu da vrde transport organa
preko pravnog lica koje ima rjeSenje Ministarstva za obavljanje ovog postupka i
uspostavijene pisane procedure, na osnovu pisanog ugovora kojim se ureduju
medusobna prava i obaveze.

U transport organa ukljucuju se i organi drzavne uprave nadleZni za unutragnje
poslove, odbranu i sacbracaj, kao | organ uprave nadleZzan za poslove carina sa
Kojima Ministarstvo zakljucCuje poseban sporazum o saradniji.

Organi &iji se transport vr$i iz jedne u drugu zdravstvenu ustanovu moraju bili
obiljezeni i evidentirani na natin kojim se obezbjeduje pracenje od davaoca db
primaoca, kao i od primaoca do davaoca, u sim fazama postupaka iz ¢lana 1 ovog
zakona (u daliem tekstu: sliedljivost).

Blize uslove i nadin vrSenja transporta propisuje Ministarstvo.

4. Sijedljivost _ H

Clan 23 - .

Svi organi koji su dobijeni, uzeti, presadeni ili uniSteni na teritoriji Crne Gore;
kao i relevantni podaci o proizvodima i materijalima koji dolaze u kontakt sa organima
i utiéu na njihov kvalitet i bezbjednost, moraju da budu evidentirani na naéin kojim se
obezbjeduje sljedjivost, u cilju o€uvanja zdravija primaoca, uz mogucnostda se:

1) identifikuje davalac i ovladcena zdravstvena ustanova u kojoj je dobijen
organ,

2) identifikuje primalac u ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj je izvrseno
presadivanje organa,

3) otkriju i utvrde sve informacije vezane za proizvode i materijale koji dolaze
U kontakt sa organom.




Oviadéene zdravstvene ustanove duZne su da obezbijede sistem identifikacije
kojim se svaki davalac, organ i primalac mogu identifikovati, uz obezbjedivanje mjera
provjerljivosti | bezbjednosti podataka, u skladu sa €. 49 i 50 ovog zakona.

Sistem identifikacije iz stava 2 ovog &lana obezbjeduje se odgovarajucim
sistemom obiljezavanja i vodenja evidencije.

Ovlag¢ene zdravstvene ustanove u svim fazama postupaka od davanja do
presadivanja organg, cuvaju podatke koji su potrebni za obezbjedivanje S!jedijIVOSh
od davaoca do primaoca ili unistavanja organa,: -o~kerakterizaciji - organa |
davaoca, u_skladu sa sistemom kvaliteta i bezb;ednostl koji je propisan ovim
zakonom.

Podaci koji su potrebni za punu sljedljivost ¢uvaju se najmanje 30 godina
nakon davanija, u elektronskom il papirnom obliku.

Blize uslove za obezbjedivanje sljedljivosti organa, kao i proizvoda i materijdli
koji dolaze u kontakt sa organima, vodenje evidencija o sljedljivosti i druga pitanja od
znadaja za obezbjedivanje sljedljivosti propisuje Ministarstvo.

5. Obavjestavanje o ozbiljnim neZeljenim dogadajima 3
i ozbiljnim nezeljenim reakcijama t

Clan 24

Oviaséene zdravstvene ustanove duZne su da uspostave efikasan sistem za
analizu, pracenje, evidentiranje i obavjestavanje o svim &injenicama koje su u vezi sa
ozbiljnim neZelienim dogadajima koji mogu da uticu na kvalitet i bezbjednost organéff
koji se mogu pripisati testiranju, karakierizaciji, uzimanju, ofuvanju i fransportu
organa, kao i o svim ozbiljnim nezZefjenim reakcijama koje nastupe tokom ili nakon
presadivanja organa, a koje se mogu povezati sa ovim postupcima.

Ovlad¢ene zdravstvene ustanove duZne su da sistem iz stava 1 ovog ¢lana
poveZu sa sistemom za obaviestavanje o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljmrn
neZelienim reakcijama koji se odnosi na tkiva i éelije.

OvlaSéene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole
kvaliteta i bezbjednosti organa, duZne su da uspostave efikasan sistem za
upravljanje ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama i da
prate ozbiline neZeliene dogadaje | ozbiline nezeliene reakcije kod davaoca;
odnosno primaoca i da ¢ svakoj sumnji na njih, bez odlaganja obavijeste sve
ovlas¢ene zdravstvene ustanove koje su ukljutene u postupke iz &lana 1 ovog
zakona, kao | Ministarstvo.

U slugaju pojave ozbiljnih neZeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
oviaS¢ene zdravstvene ustanove duine su da, bez odlaganja, preduzmu
odgovarajute korektivne i preventivne mjere i da povuku iz upotrebe organ i
reagense Koji mogu da izazovu ozbiljan neZeljeni dogadaj ili ozbiljnu neZeljenis
reakciju, saglasno sistemu kvaliteta i bezbjednosti propisanom ovim zakonom.

O aktivnostima iz stava 4 ovog ¢lana oviagéene zdravstvene ustanove odmah
obavjestavaju Ministarstvo.

Ministarstvo | ovia§¢ene =zdravstvene ustanove vode registar ozbll]nrh
nezeljenih dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija.

Nacin i postupak sprovodenja aktivhosti iz stava t avog &lana, sadrZinu
obrasca za prijavijivanje i izvieStavanje o ozbilinim neZeljenim dogadajima i ozbiljnirm




neZeljenim reakcijama i sadrZinu registara iz stava 6 ovog Clana propisuje
Ministarstvo.

. UZIMANJE ORGANA

1. Uzimanje organa od Zivog davaoca

Clan 25

Ovlaséene zdravstvene ustanove koje obavijaju postupke uzimanja organa
obrazuju Eticki komitet, u skladu sa zakonom.

Eticki komitet odlutuje o svakom slu¢aju uzimanja organa od Zivog davaoca u
svrhu presadivanja primaocu.

lzuzetno od stava 2 ovog ¢lana, odiuka Etickog komiteta nije potrebna u
sluGaju uzimanja organa od Zivog davaoca radi presadivanja srodniku sa kojim se
davalac nalazi u prvom stepenu krvnog srodstva.

Clan 26 _

Organi od Zivog davaoca mogu se uzeti iskljugivo u svrhu fijecenja primaoca,

ako ne moZe da se pribavi odgovarajuci organ umrlog davaoca niti je moguce obaviti
drugi oblik medicinske intervencije.

Clan 27 1‘
Uzimanje organa od Zivog davaoca dozvolieno je ako je davalac za taj zahvat
dao pisanu saglasnost ovjerenu od strane nadlieznog organa. .

Pisana saglasnost je slobodno izraZzena volja davaoca, koja se moZe opozvatl i
izmijeniti do poCetka zahvata.

Saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana odnosi se samo na planiranu medicinsku
intervenciju, odnosno samo na uzimanje odredenog organa, a moZe se dati | uz
uslov da se presadivanje obavi odredenam licu.

Odmah nakon davanja, odnosno opoziva ili izmjene saglasnosti iz stava 1 ovog
¢lana nadlezni organ o tome obavjestava Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar saglasnosti i davalaca iz stava 1 ovog €lana, uz
obezbjedenje zastite podataka, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita
podataka o li¢hosti.

Postupak davanja, sadrzinu i nacin dostavljanja pisane saglasnosti, izjave 0
opozivu i izmjeni pisane saglasnosti, nacin obavjestavanja iz stava 4 ovog &lana,
kao i sadrzinu i nagin vodenja registra iz stava 5 ovog &lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 28

Organl mogu da se uzmu samo od Zivog davaoca koji je punoljetan, poslovno
sposoban i sposoban za rasudivanje.

Prife uzimanja organa vr§i se procjena i odgovarajuéi medicinski pregledi i
zahvati, radi smanjenja fizi¢kih i psihikih rizika po zdravlje davaoca.

Uzimanje organa moZe se izvrsiti samo ako po Zivot i zdravlje davaoca postoji
rizik koji je, prema medicinskim kriterijumima, u granicama prihvatljivog i u srazm}en
sa ac¢ekivanom Koristi za primaoca.

Davalac ima pravo da bude obavijeSten o rezultatima do kojih se doslo u
postupcima iz stava 2 ovog Clana, a koji su od znadéaja za njegovo zdravlje.




Clan 29

Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja
organa, doktor medicine vrsi ljekarski pregled i sprovodi odgovarajuce medicinske
preglede i laboratorijska testiranja, koje evidentira i ¢uva u zdravstvenom kartonu
davaoca, u skladu sa zakonom,

Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i anamneze.

Davalac ne moZe da bude lice Cija bi donacija mogla predstavijati neprihvatljiv
rizik po zdravlje primaoca.

Nacin i uslove za procienu podobnosti i odabir Zivog davaoca, obim i vrstu
laboratorijskih testiranja za procjenu zdravstvenog stanja Zivog davaoca, nhacin
pra¢enja zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja organa, kao i druga pitanja
od znataja za ove postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 30 i

Prije uzimanja organa, doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku uzimanja
organa duzan je da davaoca saglasnosti upozna, o:

1) svrsi, toku postupka, posljedicama i rizicima uzimanja organa, neophodnosti
sprovodenja laboratorijskih testiranja, prikupljanju i zastiti licnih podataka, kad
i 0 tome da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa
profesionalna tajna i da se Suvaju kao licni podaci u skladu sa zakonom koprn
se ureduje zastita podataka o liCnosti;

2) pravu na upoznavanje sa rezultatima do kojih se dode tokom []ekarsklh
pregleda i laboratorijskih testiranja, koji su od znacaja za njegovo zdravlje, uz
potrebna objasnjenja i mogucnosti njihovog korid¢enja za dljagnostlku
lijecenje i terapiju;,

3) pravu na nepristrasan saviel u pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora
medicine koji nece ulestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno
koji nije izabrani doktor primaoca, i

4) drugim pravima propisanim zakonom.

Informacue iz stava 1 ovog €lana pruzaju se jednostavnim govorom i na
razumljiv naéin.

Nakon pruzanja mformacua iz stava 1 ovog &lana, doktor medicine koji ne
uCestvuje u postupku uzimanja organa upoznaje davaoca sa pravom da moze da
pristane ili da adbije postupak uzimanja organa do pocetka zahvata.

O radnjama iz st. 1 3 ovog ¢lana doktor medicine koji ne uestvuje u postupku
uzimanja organa sadinjava zabilje$ku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji,
zajedno sa pisanom saglasnodéu davaoca.

Clan 31

Davaocu se obezbjeduje pracenje zdravstvenog stanja i nakon sprovedenog
postupka uzimanja organa.

Praéenjem zdravstvenog stanja davaoca obezbjeduje se otkrivanje |
cbavjestavanje o dogadajima koji se mogu povezati sa kvalitetom i bezbjednoscu
datog organa i bezbjedno$cu primaoca, Stetnim reakcijama kod Zivog davaoca koje
mogu biti posijedica davanja organa, kao i mjerama koje su preduzete, u skladu sa
ovim zakonom.

1
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2. Uzimanje organa sa umrlog davaoca

Clan 32

Uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvolieno je samo ako je fo lice za
Zivota kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu
saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog Clana moze da se izmijeni i opozove u
svakom trenutku kod izabranog doktora.

Odmah, nakon davanja pisane saglasnosti, odnosno izjave o opozivu ili
fzmjeni saglasnosti iz st 1 1 2 ovog &lana, izabrani doktor o tome obavjestava
Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar davalaca, pisanih sagiasnosti iz stava 1 ovog &lana i
izjava iz stava 2 ovog &lana.

Postupak davanja i sadrZinu pisane saglasnosti | izjave o opozivu ili izmjeni
saglasnosti, sadrzinu i nacin vodenja registara iz stava 4 ovog ¢lana, kao i nacm
identifikacije davaoca iz stava 1 ovog €lana propisuje Ministarstvo.

Clan 33

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnicki koordinator je duZan da

utvrdi postojanje saglasnosti i da provieri da i je opozvana ili lzmijen]ena
O radnjama iz stava 1 ovog ¢lana bolnicki koordinator sadinjava zabiljesku,
koja se éuva u medicinskoj dokumentaciji, zajedno sa pisanom saglasnoscu.

Clan 34

U sluéaju uvzimanja organa sa umrlog davaoca, potvrdeni rezultati
laberatorijskih testiranja za progjenu davaoca se dostavljaju i jasno objaSnjavaju
¢lanovima porodice, u skladu sa zakonom.

Clan 35

Uzimanje organa sa umrlog davaoca vrSi se uz podiovanje njegovog

dostojanstva i osjecanja tlanova njegove porodice i uz preduzimanje svih mjera kako
bi se povratio spoliadnji izgled umriog davaoca.

4 Clan 36

QOrgani sa umrlog lica mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu, nakon
Sto je sa sigurnoséu, prema medicinskim kriterijumima i na propisani naéin, utvrdena i
potvrdena njegova smirt.

Smirt lica od koga se uzimaju organi radi presadivanja nastupila je ako je, na
oshovu medicinskih Kriterjuma, sa sigurno$cu utvrden i potvrden prestanak rada
mozga.

Komisija oviaséene zdravstvene ustanove sastavljena od najmanje tri doktora
medicine utvrduje smrt lica &iji se organi mogu uzimati radi presadivanja.

Clanovi komisije ne mogu uéestvovati u uzimanju ili presadivanju organa sa
umrlog lica &iju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i ne mogu pratiti zdravstveno stanje
primaoca.

|




Poslije uzimanja organa od umrlog davaoca obavezna je obdukcija, koju vrsi
doktor specijalista sudske medicine ili patologije.
Nacin, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti lica &iji se organi
mogu uzimati radi presadivanja, kao i blizi sastav komisije iz stava 3 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

Cian 37

Organi maloljetnog umrlog lica i umrlog punoijetnog lica koje nije posiovno
sposobno ili je nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane
saglasnosti koju daju oba roditelja, ukoliko su Ziva, odnosno staratelj.

Pisana saglasnost iz stava 1 oveg €lana, daje se bolnickom koordinatoru i
guva se u medicinskoj dokumentacij. a

Ministarstvo vodi reglstar fica iz stava 1 ovog clana.

Postupak davanja i sadriinu saglasnosti | izjave o opozivu il lzmjenf
saglasnosti iz stava 1 ovog ¢lana, kao i sadrZinu i nacin vodenja registra iz stava 3
avog &lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 38

Organi umrlog lica koje nema prebivaliSte ili staini boravak u Crnoj Gori, mogy
se uzeti radi presadivanja pod jednakim uslovima kao i crnogorskim drZavljanima,
osim ako je to medunarodnim sporazumom drukéije uredeno.

V. PRESADIVANJE ORGANA
Clan 39 g

Ministarstvo donosi godisnji program presadivanja organa, koji obuhvata skup
organizacionih i struénih postupaka koji su u vezi sa uzimanjem, dobijanjem i
presadivanjem organa, prati njegovu realizaciju, donosi struéna®dputstva oviadéenim
zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima i drugim licima koja su ukljuéena
u proces od uzimanja do presadivanja ili unidtavanja organa, u cilju obezbjedivanja
kvaliteta | bezbjednosti organa, prati razmjenu organa sa drugim drZavama,
udestvuje u radu mreze nadleznih tijela Evropske komisije, saglasno svojim .
moguénostima i vri druge poslove, u skiadu sa ovim zakonom. - :

Poslove iz stava 1 ovog Clana Ministarstvo wvidi preko Nauonalnog
koordinacionog tijela, kao posebnog organizacionog dijela Ministarstva. :

Nacionalno koordinacione tijelo, u saradniji sa bolniékim koordinatorom i I|cem
odgovornim za organizaciju postupka presadivanja organa, u cilju realizacije
aktivnosti iz stava 1 ovog €lana, obezbjeduje operativho pracenje | koordinaciju rada
ovladcenih zdravstvenih ustanova tokom 24 sata, sedam dana u nedjelji.

Clan 40

Presadivanje organa je medicinski postupak koji se sprovodi u cilju ponovnog
uspostavljanja odredenih funkcija ljudskog tijela prenosom organa davaoca u tijelo
primaoca.




Presadivanje organa vrsi se ako predstavlja jedini naéin lijeCenja lica kod koga
je nastupilo potpuno ostecenje organa, odnosno djelova organa ili lica kod koga je,
zbog osteéenja organa, odnosno djelova organa podobnih za presadivanje smanjen
kvalitet Zivota i koje nije moguce lijeciti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako
su prethodno sprovedeni svi postupci lijeenja, u skladu sa medicinskim standardima
i praksom, kao i pod uslovima propisanim ovim zakonom.

Presadivanje organa se vrii po odobrenju medicinskog odbora oviaScene
zdravstvene ustanove.

Clan 41

Presadivanje organa moZe da se vrii samo uz pisanu saglasnost primaoca koji
je punoljietan, poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje.

Za maloljetna lica i punoljetna lica koja nijesu poslovno sposobna ili su
nesposobna za rasudivanje, saglasnost daju cba roditelja, ukoliko su Ziva, odnosnq
staratelj. E

Za lica koja nijesu v moguénosti da se izjasne, saglasnost moZe dati braéni,
odnosno vanbradni supruznik, punolietno dijete, roditel], usvojenik, usvojilac ili
srodnik sa kojim se davalac nalazi u drugom stepenu krvnog srodstva.

Pisana saglasnost za presadivanje daje se kao slobodno izrazena volja i na
propisani nacin i €uva se u medicinskoj dokumentaciji.

Obrazac, sadrZinu i nacin davanja saglasnosti propisuje Ministarsivo.

Clan 42

Medicinski tim duZan je da upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom
presadivanja, moguénostima za uspjeh i uobiGajenim rizicima, o Semu sacinjava
zabiljedku koja se €uva u medicinskoj dokumentaciji.

Ako razlozi hitnosti zbog ugroZenosti Zivota primaoca nalazu, a postoji
kompatibilan organ, medicinski tim moZe obaviti presadivanie i bez saglasnosti iz
¢lana 41 ovog zakona, o ¢emu safinjava zabiljeSku koja se €uva u medicinskoj
dokumentaciji.

Clan 43
Medicinski tim duZan je da, prije podetka preéadi;anja organa, provjéﬁ da i je
izvréena i evidentirana karakterizacija organa i davaoca, u skladu sa clanom 20 ovog
zakona,kao i da li su obezbijedeni uslovi oéuvanja i transporta organa, u skladu sa
&fanom 22 ovog zakona. '

Clan 44

Primaocu se obezbjeduje poseban nalin pracéenja zdravstvenog stanja i
nakon izvrSenog postupka presadivanja, u skladu sa ovim zakonom.

Nacin pratenja zdravstvenog stanja primacca nakon presadivanja organa
propisuje Ministarstvo.




V. RAZMJENA ORGANA
Clan 45

Ministarstvo mozZe, uz saglasnost Viade Crne Gore, sa Eurotransplantomn i
drugim medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim drZzavama, da
zaklju¢i ugovor o uspostavijanju uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za
pojedine organe dobijene od umrlog davacca nije moguée naéi odgovarajuceg
primaoca u Crnoj Gori.

"'Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog ¢lana, ovlaSéene zdravstvene ustanove
mogu da vrée neposrednu razmjenu organa ukoliko su sljedljivost i standardi
kvaliteta i bezbjednosti ekvivalantni sljedljivosti i standardima kvaliteta i bezbjednosti
koji su propisani ovim zakonom, kao i ukoliko su ispunjeni najvisi profesionalni
standardi medicinske nauke kojima se obezbjeduje kvalitet | bezbjednost i
sprjeCavanje prenoSenja zaraznih bolesti.

Ukoliko su ispunjeni uslovi iz st. 1 1 2 ovog ¢lana Ministarstvo, bez odlaganja,
daje saglasnost za svaki pojedinacni slutaj razmjene organa ovlascenim
zdravstvenim ustanovama.

Ovladcene zdravstvene ustanove duzne su da odmah obavijeste Ministarstvo o
izvrsenom presadivanju organa koji se obezbjeduju u skladu sa ugovorom iz stava 1
ovog &lana.

Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom.

U slu€aju razmjene organa, zdravstvena ustanova sa kOjom se vrsi razm]ena
organa dostavlja ovlagéenoj zdravstvenoj ustanovi koja vrsi presadivanje organa
informacije o karakterizaciji davaoca i organa, sljedljivosti, kvalitetu i bezbjednosti;
ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbilinim neZelienim reakcijama, radi proviere

ekvivalentnosti sljedljlvostl i standarda kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom. i
Blizu sadrZinu i nacdin prenoSenja |nf0rmac1;a iz stava 6 ovog Clana proplswe

Ministarstvo. -
Clan 46

Ministarstvo, uz saglasnost Viade Crne Gore, moZe da zakljuci ugovor sa
Eurotransplantom i drugim medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno
drugim drzavama, radi praéenfd razmjene organs:-ukoliko oberbjeduju uslove
razmjene koji su propisani ovim zakonom:

1) vrSenje aktivhosti u vezi obezbjedivanja sistema kvaliteta | bezbjednosti; i

2) odredene aktivnosti u vezi razmjene organa u i iz drZava Clanica Evropske

unije i tre¢ih drzava. ?

VI. DOKUMENTACHJA | EVIDENCIJE
Clan 47

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove vode evidenciju o liénim podacima davaoca i
primaoca, o svakom uzimanju i presadivanju organa, razmjeni, uspje$nosti
postupaka, ozbilinim neZeljenim dogadajima i ozbilinim neZeljienim reakcijama,

zdravstvenom stanju davaoca i primaoca nakon sprovedenog postupka uzimanja,




odnosno presadivanja, preduzetim mjerama radi obezbjedivanja kvaliteta i
bezbjednosti, obavljanja intervencija i ostalim podacima koji su od znacaja za ove
postupke.

Mijesetne izvjestaje o podacima iz stava 1 ovog Clana, ovladcene zdravstvene
ustanove dostavljaju Ministarstvu do 15. u tekucem mjesecu za prethodni mjesec, a
godignji izvjestaj do 31. marta tekuce godine za prethodnu godinu.

SadrZinu evidencija iz stava 1 ovog €lana, kao i nadin dostavljanja izvjestaja iz
stava 2 ovog €lana propisuje Ministarstvo.

Clan 48

Liéni podaci i podaci o zdravsivenom stanju davaoca i primaoca, rezultati
obavlienih laboratorijskin testiranja, podaci o ozbifjnim nezeljenim dogadajima ili
ozbilinim pezeljenim reakcijama, geneticke informacije, kao i ostali licni podaci koje
saznaju zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u svim fazama postupaka od
vzimanja do presadivanja ili unidtavanja organa, kao i zaposieni u Ministarstvu i
pravnim licima sa ko}:ma oviascene zdravsivene ustanove imaju zakljuéene ugovore,
su profesionalna tajna i Guvaju se kao liéni podaci, u skladu sa zakonom kojim 1e
uredena zastita podataka o li¢nosti.

Podatke iz stava 1 ovog Clana oviadéene zdravstvene ustanove vode i
evidentiraju na jedinstven nadin, koji onemogucava nastanak rizika od zamjene
identiteta.

Zabranjeno je neoviagéeno dodavanje podataka, njihovo bnsanje ili izmjena u
~zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sisternu, kao i svaki prenos ﬂi
usiupanje informacija.

Podaci iz stava 1 ovog ¢lana mogu da se Koriste samo za namjene koje su
utvrdene ovim zakonom i zakonom kojim su uredene evidencije u oblasti zdravstva,
kao i za obradu u statisticke svrhe, epidemiolo§ka i nauc¢na istrazivanja, ukoliko su
anonimni | ne mogu se povezati sa litnom identifikacijom davaoca.

Oviaséene zdravstvene usianove uspostavijaju procedure za prikupljanje,
kontralu | usaglasSenost podataka iz stava 1 ovog €lana.

Clan 49

Podatke iz 8lana 48 stav 1 ovog zakona oviaiéene zdravstvene ustanove
¢uvaju na bezbjednom mjestu i na naéin koji chemoguéava da se davalac ili primalac
moze neovlaséeno identifikovati, uz istovremeno obezbjedivanje sljedijivosti.

Pristup podacima iz stava 1 ovog €lana zabranjen je licima koja nemaju
oviacenje za pristup ovim podacima.

Clan 50

Litne podatke o davaocu ili njegovoj uZoj porodici nije dozvoljeno davati
primaocu i njegovo] uZoj porodici, a licne podatke o primaocu ili njegovoj uZzoj
poradici nije dozvolieno davati davaocu ili njegovoj uZoj porodici.

lzabrani doktor primaoca ima pravo uvida u zdravsivene podatke o davaocu
kada to nalazu opravdani medicinski razlozi, u skladu sa zakonom.




Clan 51

Ministarstvo vodi aZurirane evidencije, o:

1} ovladéenim zdravstvenim ustanovama;

2) aktivnostima ovlaséenih zdravstvenih ustanova;

3) broju zivin i umrlih davalaca;

4) vrsti i broju organa koji su dobijeni, uzeti, presadeni ili unidteni.

Godidnje izviestaje o podacima iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo objavljuje na
svojoj internet stranici do 31. marta iekuce godine za prethodnu godinu.

Na zahtjev Evropske komisije ili druge driave clanice Evropske unije,
Ministarstvo dostavlja podatke iz stava 1 ovog ¢lana, kao i podatke o uslovima koje
moraju da ispunjavaju ovladtene zdravstvene ustanove.

Clan 52

Trogodi$nje izvjestaje o implementaciji ovog zakona Ministarstvo dostavija
Evropskoj komisiji do 27. avgusta tekuce godine.

VII. NADZOR
Clan 53

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetin na osnovu ovoyg
zakona vrsi Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1 ovog &lana vréi organ uprave
nadlezan za poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekcije, u skladu
sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekeijski nadzor, kao i zakonom
kojim je uredena zdravstvena inspekcija, ako ovim zakonom nije drukéije propisano.

inspekcijski nadzor nad radom ovlagéenih zdravstvenih ustanova obavlja se
kontinuirano, a najmanje jedanput u dvije godine. o -

U sluCaju ozbilinih nezelienin dogadaja ili ozbilinih nezZeljenih reakciia,
odnosno rizika za njihovu pojavu i u drugim slignim situacijama, inspekcijski nadzor
moze da se vrii i Ce3ce.

Clan 54

Organ iz ¢lana 53 stav 2 ovog zakona duzan je da dostavi izvjestaje o
izvr§enom nadzoru i preduzetim mjerama Ministarstvu u roku od tri dana od dana
izvr§enog nadzora.

Godignje izviedtaje o izvrSenim nadzorima i preduzetim mjerama organ iz
stava 1 ovog ¢lana duZan je da dostavi Ministarsivu, do 15-og januara tekucée godine
za prethodnu godinu.




VIIl. KAZNENE ODREDBE
Clan 55

NovEanom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kaznitée se za prekriaj
pravno lice - oviad¢ena zdravsivena ustanova, ako:

1)

2)

3)

5)

6)

7

sistem iz élana 24 stav 1 ovog zakona ne poveZe sa sistemom za
obavjedtavanje o ozbiljnim neZelienim dogadajima i ozbilinim neZeljenim
reakcijama koji se odnosi na tkiva i ¢elije (€lan 24 stav 2),

o svakoj sumnji na ozbiline neZeliene reakcije kod davaoca, odnosno
primaoca, bez odlaganja, ne obavijesti sve oviadcene zdravstvene ustanove
koje su ukijutene u postupke iz €lana 1 ovog zakona, kao
i Ministarstvo (Clan 24 stav 3);

u sluéaju pojave ozbilinih neZelienih dogadaja ili ozbilinih neZeljenih reakcija
ne povude iz upotrebe organ ifili reagense koji mogu da izazovu ozbiljan
nezelieni dogadaj ili ozbilinu nezeljenu reakciju (Clan 24 stav 4),

prije uzimanja organa doktor medicine koji ne uestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna, o svrsi, ifili toku postupka,
i/ili posljedicama i rizicima uzimanja organa, i/ili neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, ifili prikupljanju i zastiti licnih podataka ifili o tome
da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa
profesionalna tajna i da se ¢uvaju kao li¢ni podaci u skiadu sa zakonom,
kojim se ureduje zaéstita podataka o licnosti (Clan 30 stav 1 tacka 1),

prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna o pravu ha upoznavanje
sa rezultatima do kojih se dode tokom liekarskih pregleda i laboratorijskih
testiranja, koji su od znacaja za njegovo zdravlje, uz potrebna objadnjenja i
mogucnosti njihovog koriScenja za dijagnostiku, lijeCenje i terapiju (Clan 30
stav 1 tacka 2); i

prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ufestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna, o pravu na nepristrasan

" savjet u pagledu rizika po zdravijg j od strane doktora medicine koji nece

ucestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani
doktor primaoca (Clan 30 stav 1 tacka 3);

nakon pruZanja informacija iz ¢lana 30 stav 1 6\/09 zakona, doktor medicine
koji ne ucestvuje u postupku uzimanja organa ne upozna davaoca sa
pravom da moze da pristane ili da odbije postupak uzimanja organa do
pocetka zahvata (tlan 30 stav 3);

8) odmah, nakon davanja pisane saglasnosti, odnosno izjave o opozivu ili izmjeni
saglasnosti iz &lana 32 st 1 i 2 ovog zakona, izabrani doktor o tome ne
obavijesti Ministarstvo (Cian 32 stav 3);

9) prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolni¢ki koordinator ne utvrdi
postojanje saglasnosti ifili ne provjeri da li je opozvana ili izmijenjena (&lan 33
stav 1);




10)¢élanovi komisije uCestvuju u uzimanju ili presadivanju organa sa umrlog lica
¢iju su smit utvrdili, odnosnao potvrdili iili prate zdravstveno stanje primaoca
(Clan 36 stav 4);

11Ymedicinski tim ne upozna primaoca sa priradom, svrhom i tokom presadivanja,
ifili moguénostima za uspjeb i uobitajenim rizicima ifili ne sacini zabiljeSku
(Clan 42 stav 1},

12)medicinski tim, prije pocetka presadivanja organa, ne provjeri da li je izvrena i
evidentirana karakterizacija organa ¥ili davaoca, u skiadu sa &lanom 20 ovog
zakona, ifili da li su obezbijedeni uslovi ofuvanja ifili fransporta organa, u

skladu sa élanom 22 ovog zakona (Clan 43),

13)odmah ne obavijesti Ministarsivo o izviSenom presadivanju organa koji je
obezbiieden u skladu sa ugovorom iz ¢lana 45 stav 1 ovog zakona (Clan 45
stav 4);

14)mjeselne izvjedtaje o podacima iz ¢lana 47 stav 1 ovog zakona ne dostavi
Ministarstvu do 15. u tekucem mijesecu za prethodni miesec ifili godisSnii
izvjestaj do 31. marta tekuce godine za prethodnu godinu (€lan 47 stav 2). i

Za prekréaj iz stava 1 taé. 1, 2, 3, 13 i 14 ovog &lana kazniée se i odgovorng
lice u pravnom licu - ovlagéenoj zdravstvenoj ustanovi novéanom kaznom od 300
eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tac. 4 do 7 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno-lice -
doktor medicine koji he utestvuje u postupku uzimanja organa novtanom kaznom od
300 eura do 2.000 eura.

Za prekr3aj iz stava 1 tatka 8 ovog &lana kaznice se i odgovorno lice - izabrani
doktor novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekriaj iz stava 1 tatka 9 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice - bolni¢ki
koordinator novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tacka 10 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice - ¢lan
komisije koja je utvrdila, odnosno potvrdila smrt umrlog lica Ciji se organi mogu
uzimati novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekréaj iz stava 1 taé. 11 i 12 ovog &lana kazniée se i odgovorno lice -
¢lan medicinskog tima novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 56

Nov&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznite se za prekriaj
odgovorno lice u sudu i organu lokalne uprave, ako odmah nakon davanja, odnosno
opoziva Ili izmjene saglasnosti iz &lana 27 stav 1 ovog zakona o tome ne obavijesti
Ministarstvo (Clan 27 stav 4).

Clan 57
Nov&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekr$aj notar,

ako odmah nakon davanja, odnosno opoziva ili izmjene saglasnosti iz ¢lana 27 stav
1 ovog zakona o tome ne obavijesti Ministarstvo (&lan 27 stav 4).




IX. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 58

Postupci uzimanja i presadivanja organa zapogeti prije stupanja na snagu
ovog zakona, zavr$iGe se po propisima koji su bili na snazi do siupanja na shagu
ovog zakona. e et

- - . Clan 59

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz ¢lana 1 ovog zakona duzne
su da usklade rad, organizaciju i cpste akte sa odredbama ovog zakona, u roku od
tri godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 60

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od 18 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donogenja propisa iz stava 1 ovog &lana primjenjivace se propisi koji su
vazili do stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti za ovim zakonom.

Clan 61

Odredba &lana 46, &lana 51 stav 3 i &lana 52 ovog zakona primjenjivace se od
dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Ctan 62

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon ¢ uzimanju i
presadivanju djelova ljudskog tijela u svrhu lijecenja ("Sluzbeni list CG", broj 76/09) i
Elan 104 Zakona o izmjenama i dopunama Zakona kojima su propisane novéane
kazne za prekriaje (,Sluzbeni list CG", broj 40/11) u dijelu koji se odnosi na uzimanje
i presadivanje organa u svrhu lijecenja.

Clan 63

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom
listu Crne Gore".

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2010/53/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta
od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i sigurnosti ljudskih organa
namijenjenih transplantaciji




OBRAZLOZENJE

I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

snov za donosenje ovog zakona sadrzan je u ¢lanu 16 stav 1 tacka 5
S bre, kojim je propisano da se zakonom uraduje nadin ostvarivanja
- ljudskifi prawaicsighoda, kada je to neophodno za njihovo ostvarivafije, a u vezi sa
¢lanom 27 kopm je propisano da se jamm pravo ¢ovjeka i dostojanstvo ljudskog bica
u pogledu primjene biologije i medicine i élanom 28 kojim je propisanc da se jamci
dostojanstvo i sigurnost Govjeka i nepovredivost fizitkog i psihickog integriteta,
njegova privatnost i liéna prava.

II. RAZLOZ! ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosadasnja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog tijela
u svrhu lijeéenja  ("Sluzbeni list CG", broj 76/09) ukazala je na potrebu potpunijeg
uredivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje u svrhu
lieCenja, odabira davalaca organa, kao i obezbjivadivanja sistema sljedljivosti i
obavjestavanja o svim ozbiljnim neZelienim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, kako u Crnoj Gori — izmedu ovlaséenih zdravstvenih ustanova i
obavjestavanja Ministarstva zdravlja koje vréi nadzor nad primjenom ovog zakona,
tako i cbavjestavanjima zdravstvenih ustaova iz drugih drzava, u slufaju razmjene
organa. DonoSenje ovog zakona nametnula je i potreba daljeg i potpunijeg
usaglasavanja sa propisima Evropske unije koji ureduju ovu oblast. Pristupilo se
donosenju posebnog zakona koji ureduje oblast organa jer trenutno vazeci zakon ne
pravi razliku izmedu organa i tkiva, odnosno celija, $to nije u sladu se regulativom
Evropske unije.

H. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNUE |

POTVRBDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA ‘

Predlog ovog zakona je djelimi¢no usagla$en sa Direktivom 2010/53/EU i
Direktivom za njenu implementaciju 2012/25/EU.

Potpuna usaglasenost sa ovim direktivama postici ¢e se donosenjem
podzakonskih akata za sprovodenje ovog zakona, do kraja 2016. godine.

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Clanom 1 utvrden je predmet zakona, koji obuhvata uslove i postupak davanja;
testiranja, karakterizacije, uzimanja, dobijanja, otuvanja, presadivanja, transporta i
razmjene fjudskih organa od Zivog ili umriog lica, radi presadivanja u tijelo drugog
lica, u svrhu lijeenja, obezbjedivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti organa radi
zastite zdravlja ljudi, kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke




Clan 2 odnosi se na rodnu ravnopravnost.

Clanom 3 propisana su nafela na kojima se zasnivaju postupci uzimanja i
presadivanja organa u svrhu fijeenja, a to su: pristanak, odnosno saglasnost
primaoca i davaoca, u skladu sa ovim zakonom; davanje u cilju lijedenja,
nekomercijalno davanje, kao i anonimnost davaoca i primaoca.

Clanom 4, uvazavajucl nacela iz ¢lana 3 ovog zakona, propisana je zabrana trgovine
organima, oglasavan;e potrebe i ponude organa u medijima ili na bilo kom drugom
nosiocu oglasne poruke ili posredovanje u ovim poslovima, a ¢lanom & zabrana
davanja i primanja naknade za organe, uz pojasnjenje $5ta se ne smatra naknadom u
smislu ovog zakona.

Clan 6 propisuje da se uzimanje, dobijanje i presadivanje organa vr$i u skladu sa
odgovarajuéim standardima kvaliteta | bezbjednosti, profesionalnim standardima
medicinske nauke i prakse, kao i uz postovanje etickih principa. .

Clan 7 propisuje da se u postupcima uzimanja | presadivanja organa davaocu |
primaocu garantuje zastita njihovog identiteta, dostojanstvo li¢nosti 1 druga lina
prava i siobode.

Clan 8 propisuje da se sredstva za postupke uzimanja i presadivanja oragana u
svrhu lijeéenja, odnosno za zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa ovim postupcima

kao i za pra¢enje zdravstvenog stanja davaoca i primaoca obezhjeduju u skiadu sa
zakonom kojim su uredena prava iz zdravstvenog osiguranja. '

Clanom 9 propisana je obaveza Minisiarsiva zdravalia i drugih subjekata
zdravstvenog, obrazovnog i medijskog sistema da se ukljuce u preduzimanje mjera |
aktivnosti na popularizaciji davanja organa u svrhu lijeéenja, u cilju veceg obuhvata
davalaca i obezbjedenja potrebog broja organa za lije€enje lica kojima je
presadivanje jedini nagin lijecenja.

Clan 10 definie organ i dio organa, imajuci u vidu da je koncept i smisao zakona
uzimanije i presadivanje organa u svrhu lijec¢enja.

Clanom 11 pojasnjeni su izrazi koji.lsu upotreblieni u ovom zakopu u Gilju
jednostavnije primjene i shvatanja, kako stru¢noj tako i laitkoj javnoti.

Clan 12 ureduje listu Gekanja, kao bazu podataka, koja cbuhvata lica kod kajih je
utvrdeno da je presadivanje organa jedini nacin lije¢enja, a uzeti organi dodjeljuju se
primaocima u skladu sa transparentnim, praviénim i opéteprihvacenim medicinskim
kriterjumima, kao i na principu praviéne raspodjele i jednake dostupnosti
primaocima. Ovim &lanom propisan je i izuzetak u odnosu na ove principe u studaju
dodjele organa u okviru medunarodne razmjene i Clanstva u Eurotransplantu,
odnosno razmjene u okviru regionalnog transplantacionog centra, u kom sluéaju se
dodjela organa ureduje ugovorom o medunarodnoj saradnji.




Clan 13 propisuje obavezu zdravstvenih ustanova koje sprovode postupke davanja,
testiranja, tipizacije, uzimanja, transporta i presadivanja organa da uspostave i
odrzavaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, na nadin koji obezbjeduje da svi vazni
procesi od davanja do presadivanja, odnosno uniStavanja organa budu naznaceni i
opisani u odgovarajuéim procedurama, koje se redovno aZuriraju i da se sprovode u
skladu sa ovim zakonom, naucnim dostignuéima i medicinskom praksom.

Clan 14 propisuje da uzimanje i presadivanje organa mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove i imaju riesenje
Ministarstva.

Clan 15 propisuje obavezu svih zdravstvenih ustanova koje obavljaju bolnigku
djelatnost da preduzmu odgovarajuée mjere i aktivnosti za prepoznavanje |
odrzavanje umrlog davaoca, radi sprovodenja postupka ofuvanja i uzimanja organa
za presadivanje, ukljuCuju¢i pripremu, obavjeStavanje i optimalno zbrinjavanje
davaoca, kao i procjenu podobnosti davaoca i organa, u skladu sa ovim zakonom.
Za uspjesdno i blagovremeno obavljanje ovih aktivnosti direktor zdravstvene ustanove
imenuje bolni¢ki koordinacioni tim, a ministar nadlezan za poslove zdravija
koordinatora, na predlog direktora.

Bolnitki koordinator je odgovoran za organizovanje i uskiadivanje rada u
zdravstvenoj ustanovi, obavjeétavan}e i organizovanje saradnje sa drugim
zdravstvenim ustanovama i sa Nacionalnim koordmacmrmn tijelom (organizacionim
dijelom Ministarstva), u cilju obezbjedenja maksimalne dostupnosti i bezbjednostl
organa za presadivanje. '
“Clan 16 propisuje obavezu zdravstvenih radnika koji vrée poslove, u svim fazama

postupka, od uzimanja do presadivanja, odnosno uniStenja organa, da preduzmu
sve standardne mjere i aktivnosti kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo
na najmanju mogutu mjeru i sprijecili postupci koji mogu uticati na kvalitet .i
bezbjednost organa za presadivanje. Takode, propisano je i da ove postupke mogu
da obavljaju zdravstveni radinici koiji imaju odgovarajuc¢e struéne kvalifikacije za
videnje ovih poslova, kao | obaveza zdravsivenih ustanova da obezbijedi
kontinuirane edukacije i obuke, u skladu sa nauénim razvojem u ovoj ablasti, i po
adekvatnim programima obuke.

Clan 17 propisuje da se, u cilju obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa,
materijali i oprema koji se koriste, Buvaju i koriste u skladu sa opSteprihnvacenim
standardima i smjernicama za sterilizaciju medicinskih sredstava, kao i da se ona
koja spadaju u medicinska sredstva upisuju u registar medicinskih sredstava
Agencije za liekove i medicinska sredstva.

Clan 18 propisuje shodnu primjenu zakona kojim se ureduje zdravstvena zastita na
osnivanje, rad, provjeru kvaliteta rada i druga pitanja od znacaja za rad zdravstvenih
ustanova koje obavljaju postupke davanja, testiranja, tipizacije, uzimanja, transporia i
presadivanja organa.

Cl. 191 20 propisuju obaveznu karakterizaciju i druga imunocloska testiranja davaoca i
organa na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih podataka i
prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu odluke medicinskeg tima, a sve u cilju
obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje. Polezedi od toga da



je spasavanje Zivota prioritet, ovim Elanom je propisano da se, ukoliko je ugroZen
Zivot primaoca i ukoliko je ofekivana korist za primaoca, u skladu sa analizom rizika i
koristi, veca od rizika koje mogu da izazovu nekompletni podaci, organ se moZe
presaditi i bez dobijanja navedenih podataka i informacija. Kako u ovim postupcima
sve mora biti praceno i evidentirano, to se i o ovim aktfivhostima sacinjava i Cuva
zabilje§ka u medicinskoj dokumentaciji. Ukoliko se organ za presadivanje uzima od
Zivog davaoca informacije koje su od znafaja za obezbjedivanje kvaliteta i
bezbjednosti organa, pribavijaju se u neposrednom razgovoru sa tim davaocem, a
sve informacije davaocu pruZaju se jednostavnim govorom i na razumljiv nacin.
Cijeneti znagj kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje, ukoliko se organ
uzima od umiiog davaoca, potrebne informacije koordnator pribavija od ¢lanova
porodice umrlog davaoca ili drugih lica sa kojima je umrli davalac bio u bliskim
odnosima, ukoliko su ta lica dostupna. U istom cilju propisuje se obaveza brzoy
pruZzanja trazenih informacija, radi bezbjednosti i kvaliteta organa koji se uzimaju zai
presadivanje. .

Clan 21 propisuje da testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska
testiranja primaoca i davaoca, kao i ostala testiranja koja su potrebna za
karakterizaciju davalaca i organa vrie oviag¢ene zdravstvene ustanove (laboratorije)
koje imaju adekvatne procedure, kako bi se informacije o tipizaciji organa i davaoca
brzo prenosile do zdravstvene ustanove u kojoj se vrsi presadivanje organa.

Clan 22 propisuje da se tre[nsport organa za presadivanje vréi na nacin, pod uslovima
i u vremenu trajanja fransporta koji obezbjeduju zadrzavanje njihovog kvallteta 1
funkcionalnu aktivnost.

Clan 23 ureduje sljedljivost, kojom se obezbjeduje evidentiranje i praéenje organa od
davaoca do primaoca odgovarajuéim sistemom obiljezavanja i vodenja evidencije.
Propisano je da se podaci koji su potrebni za punu sljedljivost Euvaju najmanje 30
godina u elektronskom i papirnom obliku. .
Clan 24 propisje obavezu oviaicenih zdravstvenih ustanova da uspostave efikasan
sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i obavjestavanje o &injenicama koje su od
znadaja za nastupanje ozbiljnih neZelienih dogadaja i ozbilinih neZeljenih reakcija,
kao i sistem za upravlianje ozbiljnim neZeljenim dogadajima | ozbiljinim neZeljenim
reakcijama. Takode, propisana je i ohaveza preduzimanja odgovarajuéih korektivnih i
preventivnin mjera od strane ovladéenih zdravstvenih ustanova u sluéaju pojave
ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Cl. 25 do 31 propisano je uzimanje organa od Zivog davaoca. Propisano je da Eticki
komitet odlu€uje o svakom sludaju uzimanja organa od Zivog davaoca u svrhy
presadivanja primaocu, osim u sluaju uzimanja organa od Zivog davaoca radi
presadivanja srodniku sa kojim je davalac u prvom stepenu krvnog srodstva. Organi
od Zivog davaoca mogu se uzeti isklju¢ivo u svrhu lijedenja primaoca, ako ne postoji
odgovarajuéi organ umrlog davaoca niti drugi oblik medicinske intervencije. Uzimanje
organa od Zivog davaoca dozvolieno je ako je davalac za taj zahvat dao pasanu
saglasnhost kod nadleznog organa (suda, organa iokalne uprave ili notara). '



Prije uzimanja organa sprovode se odgovarajuci medicinski pregledi i zahvati radi
smanjenja fizitkih i psihiekih rizika po zdravije davaoca. Uzimanje organa moZe se
izvrsiti samo ako pQ Zivot i zdravije davaoca postoji rizik koji je, prema medicinskim
kriterijumima, u granicama pnhvatulvog i u srazmjeri sa ocekivanom koristi za
primaoca. -

Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja organa

doktor medicine vi$i ljekarski pregled lica i sprovodi odgovarajuce medicinske
preglede i zahvate, koje evidentira | Cuva u zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu
sa zakonom. Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravsivenog stanja i
anamneze. Davalac organa ne moze biti lice €ija bi donacija mogla predstavlijati
neprihvatljiv rizik po zdravlje primaoca. Prije uzimanja organa dokior medicine koji
ne udestvuje u postupku uzimanja organa duzan je da davaoca saglasnosti upozna ¢
svim &injenicama koje su od znadaja za postupak uzimanja organa i o pravima
propisanim zakonom. Sve informacije davaocu se pruZaju jednostavnim govorom i
na razumljiv nadin. Davaocu organa obezbjeduje se pratenje zdravstvenog stanja i
nakon sprovedenog postupka uzimanja organa. \

¢l. 32 do 38 uredeno je uzimanje organa od umrlog davaoaca. Propisano je da jef
uzimanje organa od umrlog davaoca dozvolijeno ako je to lice kao punoljetno,
poslovho sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu dobrovoljnu saglasnost za
ovaj postupak kod jzabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite. Prije
uzimanja organa sa umrlog lica obavezno se vr§i provjera postojanja saglasnost{i.}
Organi maloljetnog umrlog lica i umrlog punocljetnog lica koje nije poslovno sposobno
ili je nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane saglasnosti koju
daju oba roditelja, ukoliko su Ziva, odnosno staratelj. Uzimanje organa sa umrlog
davaoca vr§i se uz postovanje njegovog dostojanstva i osje¢anja Clanova njegove
porodice i uz preduzimanje svih mjera kako bi se povratio spoljadnji izgled umilog
davaoca.Organi sa umrlog davaoca mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu,
nakon $to je sa sigurnod6u, prema medicinskim kriterijumima i na propisani nadin,
utvrdena i potvrdena njegova smrt. Smri lica sa koga se uzimaju organi radi
presadivanja nastupila je ako je, na osnovu medicinskih kriterijuma, sa sigurnoséu
utvrden i potvrden prestanak rada mozga.

Clanom 38 propisano je de se organi umrlog lica koje nema prebivalite ili staini
boravak u Crnoj Gori, mogu uzeti radi presadivanja pod jednakim uslovima kao i
crnogorskim  drzavijanima, osim ako je to medunarodnim sporazumom drukéije
uredeno.

Cl. 39 do 44 propisuje da Ministarstvo donosi godi$nji program presadivanja organa,
koji obuhvata skup organizacionih i struénih postupaka koji su u vezi sa uzimanjem i
presadivanjem organa, prati njegovu realizaciju, donosi struéna uputstva
zdravsivenim usianovama i zdravstvenim radnicima u vezi uzimanja i oCuvanja
kvaliteta | bezbjednosti organa i vrdi druge poslove, u skladu sa ovim zakonom.
Navedene poslove Ministarstvo vrSi preko Nacionalnog koordinacionog tijela, kao



posebnog organizacionog dijela Ministarstva, koje, u saradnji sa koordinatorom i
licem odgovornim za organizaciju postupka presadivanja organa, u cilju realizacije
aktivnosti na realizaciji programa presadivanja, obezbjeduje neprekidno operativno
pradenje i koordinaciju rada zdravstvenih ustanova tokom 24 sata, sedam dana u
nedjelii.

Takode, uredeno je presadivanje organa u svrhu lijeenja koje se vrsi samo ako
predstavlja jedini nadin lije¢enja lica kod kojih je nastupiio potpuno ostecenje organa,
odnosno djelova organa ili lica kod kojih je, zbog ostedenja organa, odnosno djelova
organa podobnih za presadivanje smanjen kvalitet Zivota i koje nije moguce lijeciti
drugim metodama uporedive efikasnosti i ako su prethodno sprovedeni svi postupci
lijeéenja u skladu sa medicinskim standardima i praksom, kao i pod uslovimaf
propisanim ovim zakonom. Presadivanje organa moZe da se vr$i samo uz pisanu
saglasnost primaoca koji je punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za
rasudivanje. Za malocljetna lica i punoljetna lica koja nijesu poslovno sposocbna ili su
nesposobna za rasudivanje, saglasnost daje roditelj, odnosno staratel]. Za lica koja
nijesu u moguénosti da se izjasne, saglasnost mozZe dati ¢lan porodice. Medicinski
tim koji vr$i presadivanje organa duzan je da upozna primaoca sa prirodom, svrhomi
tokom presadivanja, mogucnostima za uspieh | uobiajenim rizicima, o cemu
saCinjava zabilesku u medicinskoj dokumentaciji. Ako raziozi hitnosti, zbog
ugroZenosti Zivota primaoca, nalazu, a postoji kompatibilan organ, medicinski tim za
presadivanje organa moZe obaviti presadivanje i bez saglasnosti, o temu se
saCinjava | Guva zabilje$ka u medicinskoj dokumentaciji. U cilju obezbjedenja
kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje medicinski tim je duZan da, prije
pocetka presad‘ivénja organa provjeri da li je izvrSena i evidentirana karakterizacija
davaoca i organa, kao i da i su obezbijedeni uslovi ofuvanja i transporta organa u
skladu sa ovim zakonom. Licu kome je izvrSeno presadivanje organa, u skladu sa
ovim zakonom, obezbjeduje se praéenje zdravstvenog stanja i nakon presadivanja
organa.

Cl. 45 | 46 uredena je razmjena organa, uz moguénost zakljudivanja ugovora sa
nadleznim organima za pracenje razmjene organa u tre¢im drzavama ili sa
Eurotransplantom. Takode, propisana je obaveza jednoobraznog peno3enja
informacija o tipizaciji davacca i organa, sledjjivosti i ozbiljnim neZeljenim
dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, $to ¢e Ministarstvo urediti pravilnikom,
u kojl ¢e prenijeti Direktivu 2012/0025/£U.

Cl. 47 do 50 ureduje dokumentaciju i evidencije koje vode i Guvaju zdravstvene
ustanove i Ministarstvo, kao i nadin njihovog &uvanja, koji obezbjeduje da se li¢ni
podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih
testiranja, pojave ozbiljnih neZeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
genetitke informacije, kao i ostali liéni podaci koje saznaju zdravstveni radnici i
zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od uzimanja do presadivanja,
odnosno uni$tenja organa, kao i zaposleni u pravnim licima sa kojima zdravstvene
ustanove imaju zakljuéene ugovore su profesionalna tajpa i cuvaju se kao liéni



podaci, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o liGnosti. Takode,
zabranjeno je neoviad¢eno dodavanje podataka, njihovo brisanje ili izmjena u
zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sistemu, kao i svaki prenos ili
ustupanje informacija i davanje podataka o davadcu ili njegovo] uzoj porodici
primaocu ili njegovoj uZoj porodici, i lienih podataka o primaccu ili njegovo] uZoj
porcdici davaocu ili njegovoj uzoj porodici

Clanom 51 propisuje se obaveza Ministarsva da Suva podatke o aktivhostima
ovlagéenih zdravstvenih ustanova, broju zivih i umrlih davalaca, kao i vrsti i broju
organa koji su dobijeni, uzeti i presadeni ili uniSteni, obaveza objavljivanja ovih
podataka na internet stranici i njihovo dostavijanje Evropskoj komisiji i drzavama
¢lanicama Evropske unije, kao i obaveza dostavijanja podataka o uslovima koje
moraju da ispunjavaju ovlascene zdravstvene ustanove. .

Clanom 52 propisuje se obaveza izvieStavanja Evropske komisije.

Cl. 53154 ureduje nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na
osnovu ovog zakona koji vréi Ministarstvo, a poslove inspekcijskog nadzora vréi
organ uprave nadleZan za poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene
inspekcije, uz obavezu dostavljanja izviestaja Ministarstvu.

Cl. 55 do 57 odnose se kaznene odredbe koje propisuju novéane kazne za prekrsaje
za zdravstvene ustanove, odgovorna lica u zdrvstvenim usinovama i zdravstvene
radnike, ukoliko postupaju suprotno odredbama ovog zakona.

Cl. 58 do 63 su odredbe koje ureduju prelazni reZim i stupanje na snagu ovog
zakona.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVOBENJE ZAKONA

Za implementaciju Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu
lijeéenja potrebno je obezbjedenje finansijskih sredstava. Sredstva za sprovodenje
transplantacionih programa u Klinitkom centru Crne Gore, u iznosu od 200.000,00 €,
su planirana u budZetu Fonda za zdravstveno osiguranje.
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Crna Gora
Ministarstvo vanjskih poslova i evropskih integracija

Broj: 03/1/2-2/ 174/2 Podgorica, 18. XIl 2015,

MINISTARSTVO ZDRAVUA

Dopisom broj 011-215/2015 od 18.12.2015. godine traZili ste miSljenje o
uskiadenosti Predioga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu
lijeenja s pravnom tekovinom Evropske unije, saglasno &lanu 40 stav 1 alineja 2
Poslovnika Viade.

Nakon upoznavanja sa sadriinom propisa, Ministarstvo vanjskih poslova i
evropskih integracija je saglasno s navedenim u ocjeni uskladenosti propisa s
pravnim propisima Evropske unije.




Thata ot e D

é!}_- RN . B “.'IA

AP R

M- 205 /2945
1ZIAVA O USKIADENGSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVINOM
ogio w4842, {5 euBOPSKE UNUE

Identifikacioni broj Izjave | MZ/IU/P2/15/05

1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crrogorskom jeziku | Prediog zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijedt nja

- na engleskom jeziku Proposal for the Law on Removal and Transplantation of Human QOrans for
Therapeutic Use

2. Podaci o obradivatu propisa

a} Organ driavne uprave koji priprema propis
Organ driavne uprave Ministarstvo zdravlja
- Sektor/odsjek Direktorat za upravljane zdravstvom
- odgovorno lice {ime, prezime, telefon, {Gorica Savovit
e-mail} Telefon 482-065 e-mail: gorica.savovic@mzd.gov.me
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, |Slavojka Sukovit
e-mali) Telefon 482-329 e-mail; slavojka.sukovic@mzd.gov.me _
b} Pravno lice s Javnim ovlaiéenjem za pripremu i sprovodenje propisa
- Naziv pravnog lica /
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, /
e-mail)
- kontakt osoba (ime, prezime, teiefon, /
e-mail)

3. Organi driavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

- Organ driavne uprave ‘ Ministarstvo zdravija

4, Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu
Evropske unije i njenih drzava €lanica, s jedne strane | Crne Gore, s druge strane {SSP)

a) Odredbe 55Pa s kojima se uskladuje propis

Sporazum ne sadrii odredbu koja se odnosi na normativni sadrzaj predloga propisa.

b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi S5Pa

ispunjava u potpunosti

[ 11 dielimi¢no ispunjava

[ 1] neispunjava

¢) Razlozi za dijelimiéno ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih adredbi
SSPa

/
5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)
- PPCG za period 2015-2018
- Poglavlje, potpoglavije /
- Rok za donodenje propisa /

- Napomena | Donoienje zakona o uzimanju i presadivanju liudskih 0 'gana u
svrhu lije€enja nije planirano Programom pristupanja Crne
Gore Evropskoj uniji

6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije

UFEU, Dio 11l, Politike i unutrasnje akcije, Glava XIV, Zdravstvo, {lan 168 stav 1 / TFEU, Part Three, olicies
and Internal actions, Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1
Potpuno uskladeno / fully harmonized

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije

3201010053
Direktiva 2010/53/EU Evropskog parlamenta i Savieta od 07. jula 2010. o standardima kvzliteta i




bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju / Directive 2010/45/EU of the European Parliament and of
the Councit of 7iuly 2010 on standards of quality and safety of human organs intended for
transplantation, QJ L 207, 6.8.2010

Dielimiéno uskladeno/ Partly harmonized

3201210025

Sprovedbena Direktiva Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012. o utvrdivanju postupka obavjeilavanja
izmedu driava Clanica za razmjenu fjudskih organa namijenjenih presadivanju / Commission
implementing Directive 2012/25/EU of 9 October 2012 laying down information procedures far the
exchange, between Member 5tates, of human organs intended for transplantation, OJ L 275, 16.10.2012
Dielimiéno uskladeno/ Partly harmonized

¢) Uskiadenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

Ne postoji lzvor prava EU ove vrste 5 kojim bi se prediog propisa mogao uporediti radi dobijanja siepens
njegove uskladenosti

6.1. Razlozi za djelimiénu uskladenost ili neuskladenost nacrta/predioga propisa Crne Gore § privnom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti

Potpuna uskladenast sa Direktivom 3201010053 postici ¢e se donoSenjem podzakenskih akata: kujim ce
se urediti postupak davanja pisane saglasnosti, sadriina pisane saglasnosti i izjave o opozivu i izmjeni
pisane saglasnosti, sadrfina i nadin vodenja registra lica, kao i nacin dostavijanja pisane sagla:nosti i
izjave 0 opozivu i izmjenl pisane saglasnosti; uslovi | natin vrienja transporta; bliZi ustovi [ kriterijumi za
imenaovanje lica odgovornog za sprovodenje postupaka presadivanja organa, kao i njegov djelokrug rads;
obim i vrsta podataka i informacija koje su od znataja za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti crgana;
bli7i uslovi u pogledu prostora, opreme i potrebnog strutnog kadra koje moraju da ispunjavaju
laboratorije, kao i obim i vrstu testiranja koja su potrebna za tipizaciju organa i davaoca.

Potpuna uskladenost s Direktivom 3201210025 postidi ce se donoenjem podzakonskog akta kojira Ce se
urediti bliZi sadr#aj i nadin prenosenja informacija o karakterizaciji davacca i organa, sljedljivosti, ki alitetu
i bezbjednosti, ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, radi povjere
ekvivalentnosti sliedljivosti | standarda kvaliteta i bezbjednosti

Podzakonski akti predvideni ovim zakonom donijefe se do kraja IV kvartala 20161 It kvartala 2017.

7. Ukoliko ne postoje odgovarajuci propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti usklaienost
konstatovati tu Cinjenicu

/

8. Navesti pravhe akte Savjeta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava koriséene pri izradi
nacrta/predloga propisa

Konvencija Savjeta evrope o ljudskim pravima iz | Convention for the Protection of Humar rights
2004 .godine{ETS 005,1950) and fundamental freedoms

9, Navesti da }i su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostali izvori meduna-odnog
prava prevedeni na crnogorski jezik {prevode dostaviti u prilogu)

Navedeni izvor prava prevedeni su na hrvatski jezik.

10. Navesti da li Je nacrt/prediog propisa iz tatke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski jezik
{prevod dostaviti u prilogu)

Predlog zakona o uzimanju i presadivaniju ljudskih organa u svrhu lijedenja nije preveden na engleski jezik.

11. Ugeice konsultanata u izradi nacrta/predioga propisa i njihovo mi.?.u? o uskladenosti

,,lslf'f;rad ioga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u frhu Iijeéenj?bﬂo utelca
nsd[EfataN |
: 7 -
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Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jerziku (ukoliko postoji}



TABELA USKLADENOST]

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

1.1. Identifikacioni

broj
nacrta/predloga propisa na Viadi

izjave o uskladenosti i

datum utvrdivanja

.MZ/TU/PZ/15/05 .

MZz/WU/PZ/15/05 -

2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oinéka

Direktiva 2010/53 /EZ Evropskog parfamenta | Savjeta od 07. jula 2010, o standardima kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju- 32010L0053

Spravodbena Direktiva Komisije 2012/25/EU ad 09. oktobra 2012. o utvrdivanju 'postupka obavjeitavanp izmedu driava Clanica za razmijenu ljudskih organa

namijenjenih presadivanju - 32012L0025

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Na engleskom jeziku

Predlog zakona o uzimanju | presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja

Proposal for the Law on removal and transplantation of human organs for

therapeutic use
4, Uskiadenost nacrta/pradioga propisa s izvorima prava Evropske unije
aj b} c} d) e)
Uskladenost odradbe ROk. w
nacrta/ predioga Razlog 2a postizan
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije | Odredba i tekst odredbe nacrta/predioga propisa ropisa Cfne Go%e S djelimicnu e
(Clan, stav, tatka) Crne Gore (Elan, stav, tatka) prop : uskladenost ili potpune
odredbom izvora
.. neuskladenost uskiade
prava Evropske unije .
nosti
Direktiva 2010/53 /EU
€lan 1 (1)
Clan 1.
Predmet Ovirn zakonom propisuju se uslovi |

Ovom se Direktivom utvrduju pravila u svrhu
osiguranja standarda kvaliteta i sigurnosti za fjudske
organe (dalje u tekstu ,organi”}) namijenjene
transplantaciji u ljudske tijelo, u svrhu osiguranja
visokog stepena zaitite ljudskog zdravija.

postupak davanja, testiranja, karakterizacije,
uzimamnja, dobijanja, ofuvanja. transporta,
razmjene | presadivanja ljudskih organa {u daljem
tekstu: organi) od Zivog il umriog lica, radi
presadivanja u tijelo drugog lica, u svrhu lijelenja,
obezbjedivan)a standarda kvaliteta i bezbjednosti

Potpuno uskladeno




organa radi zadtite zdravija ljudi, kso ( druga
pitanja od znalaja za ove postupke.

Clan2.
Podrutje primjene

1. Ova se Direktiva odnosi na doniranje, testiranje,

¥

karakterizaciju, pribavljanje, ofuvanje, prevoz
transplantaciju organa namijenjenih transplantaciji.

Clan 1 (1}

Ovim zakonom propisuju se uslovi |
postupak davanja, testiranja, karakterizaciie,
uzimanja, dobijanja, ofuvanja, transporis,
razmjene | presadivanja ljudskih organa (u daljem
tekstu: organil od Zivog ili umrlog lica, radi
presadivanja u tijelo drugog lica, u svrhu lijeenja,
obezbjedivanja standarda kvaliteta 1 bezbjednosti
organa radi zadtite zdravija ljudi. kao i druga
pitanja od znacaja za ove postupke.

Potpuno uskladeno




2. Kad se takvi organi koriste u svrhu istraZivania,
ava se Direktiva primjenjuje sama u sluéajevima u
kajima su oni namijenjeni transplantaciji u ljudsko

Clan 1 (2)

Odredbe ovog zakona ne odnose se na
organe za reprodukeiju, organe zametka ili
fetusa, kao ni na organe koji su namijenjeni za

Potpuno uskladeno

tijelo. naucno istraZivanje.
i
. Clan14(1,2)
Postupke iz €lana I ovog zakona mogu da
Clan 3. obavljaju  zdravstvene ' ustanove | djelovi
Definicije zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju usiove ",

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedede
definicije:

(a) ,odobrenje” znali odobrenje, akreditacija,
odredivanje. licenciranje ili registraciju, zavisno o
koritenim pojmovima i praksama koje se
primjenjuju u svakoj driavi tlanici;

propisane ovim zakonom { imaju rjeSenje
Ministarstva za obavijanje ovih postupaka (u
daljem tekstu: oviaiéene zdravstvene ustanove).

Postupak presadivanja organa obavija
ovladtena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zastite — Klinickl centar Crne
Gore.

Potpuno uskiadeno

(b) ,nadleina tijela” znaéi vlast, tijelo, organizaciju
i/ili instituciju koja je odgovorna z@ sprovedenje
zahtjeva ove Direktive;

Clan 53 {1.2)

Nadzor nad sprovedenjem ovog

Potpuno uskladeno




zakona | propisa donijetih na osnovu ovog
zakona vrii Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1
ovog tlana vri organ uprave nadleZan za poslove
inspekcijskog  nadzora, preko  zdravstvene
inspekcije, u skladu sa ovim zakonom | zakonom
kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i
zakonom kojim je uredena zdravstvena inspekcija.
ako ovim zakonom nije druktije propisano.

L)

{c) ,odlaganje” znali konacni ostavijanje organa pri
emu se isti ne koristi za transplantaciju:

Clan 11(1(11))
unidtavanje organa je odlaganje o‘rgana
koji se ne moie koristiti za presadivanje,
radi uniStavanja u skladu sa propisom
kojim se ureduje medicinski otpad;

Potpuno uskiadeno

]

{d} ,davalac” znadi lice koja daje jedan ili nekoliko
organa, bilo da se to davanje odvija za vrijeme Zivota
ili nakon smrti;

Clan 11{1{1))

davalac je lice koje daje jedan ili vige
organa, bez obzira da li se radi o davanju
za vrijeme Zivota ili nakon smrti;

Potpuno uskladeno

(e) ,davanje” znaii davanje organa za
transplantaciju;

Clan 11(2))

davanje organa predstavlja davanje
73 presadivanje u tijelo drugog fica u
svrhu lijeéenja;

Potpuno uskladeno

f) ,karakterizacija davaoca” znaci prikupljanje
relevantnih podataka o karakteristikama davaoca
koje su potrebne da bi se ocijenila njegova/njena
podobnost za davanje organa, u svrhu preduzimanja

Clan 11(5))

karakterizacija davaoca je prikupljanje

Potpuno uskladeno




pravilne procjene rizika i smanjivahja rizika za
primaoca te optimizacije dodjele organa;

odgavarajudih informacija o davaocu koge
su neophadne za procjenu njegove
podobnosti za davanje organa, u svrhu
omogucavanja pravilne prociene rizika i

smanjenja rizika za primaoca, kao |
uspjednosti presadivanja organa;
Clan 11(5))
{g) ,,Evropska organizacija za razmjenu organa” znadi Evropska organizacija za razmijenu

neprofitna organizacija, bilo javna ili privatna, koja
je posvedena razmjeni organa na nacionainom ili
nrekograniénom nivou, a €ija vedina drzava &lanica
su driave clanice Europske unije;

organa (u daljem tekstu: Eurotransplant)
je neprofitna organkacija koja se bavi
nactonalnom il prekograni¢nom
razmjenom organa. Elju vecinu ¢&anova
fine driave &anice Evropske unije:

Potpuno uskladeno

{h} ,organ” znadi odredeni dio ljudskog tijela koji
oblikuju raziidita tkiva, koji zadriava svoju strukturu,
vaskularizaciju i kapacitet razvijanja fizioloskih
funkelja sa znacajnim nivoom autonomnosti. Dio
organa se takode smatra organom ako Ce se njegova
funkcija koristiti u istu svrhu kao i cijeli organ u
ljudskom tijelu, zadriavajuéi zahtjeve strukture i
vaskularizacije;

Clan 10

Organ, u smislu ovog zakona, je
poseban vitalni dio ljudskog tijela koji je
sastavljen od razii¢itih tkiva, koji zadriava
svoju strukturu. vaskularizaciju i sposobnost
razvijanja fiziolo3kih funkcija sa znalajnim
nivoom autcnomnosti. .

Dio organa se smatra organom ako
se njegova funkcija koristi u istu svrhu kao i
cijeli organ u ljudskom tijelu, zadriavajuci
uslove u pogledu strukture { vaskularizacije.

Potpung uskiadeno

(i} .karakterizacija organa” zmall prikupljanje
relevantnih informacija o karakteristikama organa
koje su neophodne da bi se ocijenilz njegova
podobnost, da bi se preduzela ispravna procjena
rizika i smanijili rizici za primaoca te optimizovala
dodjela organa;

Clan 11(6))
karakterizacija organa je prikupljanje
odgovarajucih ! informacija 0
karakteristikama  brgana koje  su

neophodne da bi se ocijenila njegova
podobnost 1 obezbijedila odgovarajuca

Potpuno uskladeno




“procjena rizika 1 smanjenje rizika za
primaoca, kao | uspjeSnost presadivanja
organa;

{i) ..dohijanje” znadi postupak kojim donirani organi
postaju raspoloZivi:

Clan 13(3))

dobijanje argana obuhvata
organizacione i strulne postupke
kojima se dolazi do organa datih u
skladu sa ovim zakonom;

Patpuno uskladeno

(k) ,organizacija za pribavljanje” znadi zdravstvena
ustanova, bolni€ki tim ili jedinica, osoba ili bilo koje
drugo tijele koji preduzimaju ili koordiniraju
pribavijanje organa f za to su ovlaiteni od strane
nadleZnog tijela prema regulatornom okviru
predmetne driave tlanice;

Clan 14 (1,2,3)

Postupke iz {lana 1 ovog zakona mogu da
cbavljaju  zdravstvene ‘ustanove | djelovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove
propisane ovim zakonom 1 Imaju rjeSenje
Ministarstva za abavljanje ovih postupaka {u
daljermn tekstu; aviaiéene zdravstvene ustanove},

Postupak presadivanja organa obavlja
ovladfena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zastite - Klinifkl centar Crne
Gore.

RjeSenje iz stava 1 ovog clana donosi se
po vrsti postupaka i organa.

Potpuno uskladena

(1} ,ofuvanje” znali koriitenje hemijskih agensa, | Clan 11(8))

promjena uslova okoline ili drugi nadini za ofuvanje je  postupak  koridenja Potpuno uskladefo
sprecavanje ili usporavanje bicloZkog ili fizickog hemijskih  sredstava, promijenjenih :
propadanja  organa od  pribavijanja  do uslova sredine (li drugih sredstava i




transplantacije;

pastupaka kaji se koriste za sprjeCavanje
ili usporavanje bioloSkog ili fizitkog
propadanja organa od dobijanja do
presadivanja;

{m) ,primalac” znali lice koje prima transplantaciju
organa;

Clan 11(4))

1) primalac je lice kome se vrii presadivanje
organa:

Potpuno uskladeno

{n} ,ozbiljan Stetan dogadaj” znadi svaki 3tetan i
neolekivani dogadaj povezan s bilo kojim stepenom
u lancu od davaoca do transplantacije, a koji moze
dovesti do prijenosa prenosivih bolesti, smrti ili
stanja opasnih po Zivot, nemodi ifili nesposobnosti

Clan 11{9))
1) ozbiljan neeljeni dogadaj je svaki Stetan
i neafekivani dogadaj povezan sa bilo
kojim postupkom u procesu od davanja
do presadivanja organa, a koji moie da
dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja

Potpuno uskladeno

bolesnika i#i keoji rezuitira boinitkim lijeCenjem ili :gjsggibnl:;;i ZNOt’ad.gﬁta nem;)nc ' IQI;

produZenjem bolnitkog lijefenja ili produzavanje proﬁzrokuje obsnje{fanje, bolnicko

takvih stanja; . - NN

akvih stanja; fijeCenje ili produZavanje takvih stanjs ili
smrt;

o} ,ozhiljna Stetna reakcija” znadi nenamjeran | Clan 11(10})

odgovor, ukljuuiudi i prenosivu bolest, kod Zivog 1} ozbiljna neieljena reakcija je

davaoca ili primaoca, a koji se moie povezati s bilo
koiim stepenom u lancu od davaoca do
tranplantacije, koji ima smrtni ishod, ugrofava Zivot,
tizaziva nemoé, nesposobnost i kol rezultira
boinickim lijeCenjem ili produfenjem bolnitkog
lijefenja ili pobolom;HR 13/Sv. 62 SluZbeni list
Europske unije 185

neolekivana reakcija, ukljufujudi zaraznu
bolest Zivog davaoca ili primaoca, koja bi
mogla da se poveie sa bilo kojim
postupkom u procesu od davanja do
presadivanja i koja moie da dovede do
prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih
po fivot, do nemodi i/ili nesposobnosti
pacijenta, ili da prouzrokuje cbaolijevanie,

Potpuno uskladeno




boinitko lijetenje ili produzavanje takvih
stanja ili smrt;

(p] »operativni postupci” znaci pisana uputstva
kojima se opisuju koraci u odredenom procesu,
ukljufujudi materijale i metode koje treba koristiti te
ofekivani krajnji rezultat;

Clan13(1,2)

Zdravstvene ustanove koje ohavijaju
postupke iz &lana 1 ovog zakona duine su da
uspostave | odriavaju sistem kvaliteta ¢
hezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

Sistemi  kwaliteta | bezbjednosti
podrazumijeva dg su sve faze postupaka, od
davanja do presadivanja, odnosno unistavanja
organa, ukljutujudi’ materijale i metode koje se
koriste u tim postupcima, kao i ofekivani krajnji
ishod, naznaceni i opisani u odgovarajudim
standardnim operativnirm procedurama (u dsljem

| tekstu: procedur% koje se redovno aturiraju,

Potpuno uskladeno:

g) transplantacija” znadi proces namijenjen
ponovnom  uspostavljanju  adredenth  funkcija
ljudskog tijela prenosom organa iz davaoca u
primaoca;

- Clan 40 (1)

- Presadivanyorgana je medicinski
postupak koji se sgovodi u cilju ponovnog
uspostavljanja odidenih funkcija ljudskog tijela
prenosom organa vaaca u tijelo primaoca.

3. -

Potpuno uskladeno

{r) ,transplantacijski centar” znadl zdravstvena
ustanova, bolnicki tim ili jedinica ili bilo koje drugo
tijelo koji preduzimaju transplantaciju organa te su
za to oviasteni od strane nadleZnih tijela u skladu s
regulatornim okvirom predmetne driave Elanice;

[3
: _(:l_an 14 (1)

Postupak presadivanja organa obavlja
ovlad¢ena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zadtite — Klinilki centar Crne
Gore.

Potpuno uskladenc




(s} ,sliedivost” znali sposobnost lociranja |
identifikacije organa prilikam svake faze u lancu od
davanja do transpfantacije ili odlaganja, ukljutujudi
sposobnost da se:

— identifikuju davaoca i grganizaciju za pribavlianje,
— identifikuje(ju) primoc(i) u centru (centrima) za
transplantaciju, i

- lociraju i identifikuju sve bitne ne lilne
informacije vezane uz proizvode i materijale koji
dolaze u kontakt s tim organom.

Clan 23 (1)

Svi organi koji su dobijeni, uzeti,
presadeni ili uniteni na teritoriji Crne Gore, kao |
relevantni podaci o proizvodima i materijalima
koji dolaze u kontakt s2 organtma i utiCu na njihov
kvalitet | bezbjednost, moraju da budu
evidentirarn na nadin kojim se obezhjeduje
sliedljivost, u cilju ofuvanja zdravlja primaoca, uz
mogucnost da se:

1) identifikuje davalac i oviascena
zdravstvena ustanova u kojoj je
dobijen organ;

2} identifikuje primatac u oviaitenoj
zdravstvenoj ustanovi u kojop je
izvrieno presadivanje organa;

3) otkriju i utvrde sve infarmacije vezane
za proizvode | materijale koji dolaze u
kontakt sa organom.

Potpuno uskladeno

Clan4.
Okvir za kvalitet i sigurnost
1. Driave Elanice osiguravaju uspostavijanje okvira
za kvalitetu i sigurnost u svrhu ukljucivanja svih faza
u lancu od davanja do transplantacije ili odlaganja, u
skladu s pravilima utvrdenima ovom Direktivorn.

Clan 13

Zdravstvene ustanove koje obavijaju
postupke iz &lana 1 ovog zakona duine su da
uspostave | odriavaju sistem kvaliteta |
bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

Sistem kvaliteta i bezbjednosti
podrazumijeva da su sve faze postupaka, od
davanja do presadivanja, odnosno uniStavanja
organa, ukljuéujuéi materijale i metode koje se
koriste u tim postupcima. kao i ocekivani krajnji
ishod, naznaleni 1 opisani U odgovarajucim
standardnim operativnim procedurama {(u daljem

Potpuno uskladeno




tekstu: procedure), koje se redovno auriraju.

U obezbjedivanju sistema kvaliteta i

bezbjednosti, zdravstvene ustanove iz stava 1
ovog {lana duine su da obezbijede procedure, za:

1}

2}

3

6)

7}

provjery identiteta davaoca:

provieru postojanja  saglasnosti  za
davanje organa:

provjeru izvrsenja karakterizaciie organa i
davaoca, u skladu sa ¢l 19, 20§ 21 ovog
zakona;

uzimanje, dobijanje, ofuvanje, pakovanje
i ohilje?avanje organa, u skladu sa €l. 14 i
29 ovog zakona;

transport organa, u skladu sa &lanom 22
ovog zakona;

obezbjedenje sljedljivosti uz zastitu lignih
podataka i povjerljivosti, u skladu sa
¢lanom 23 ovog zakona;

taéno, brzo i provjerljivo obavjestavanje o
svim ozbilinim neZeljerum dogadajima |
ozbilinim  neZeljenim  reakcijama |

upravijanje ozbiljnim neieljenim
dogadajima i ozbilinim  neieljenim
reakcijama, uz uskladivanje aktivnosti
kojima se usmjerava i kontrolise

organizacija u pogledu njihovog
nastupanja i kvaliteta, u skladu sa ¢lanam
24 st 113 ovog zakona.

Biife uslove | nalin uspostavijanja i




odriavanja sistema kvaliteta | bezbjednosti
propisuje Mimstarstvo.

2. Okvir za kvalitet i sigitrnost propisuje usvajanje i
primjenu operativnih postupaka za:

{a) provjeru identiteta darivaoca;

{b) provjeru detaija o pristanku davaoca ili porodice
davaoca, autorizaciji ili izostanku bilo kojeg
prigovora u skladu s nacionainim propisima koji se
primjenjuju prilikom darivanja i pribavijanja organa;
{c} provieru izvrienja karakterizacije organa i
davaoca u skladu s ¢lanom 7. i Prilogom;

{d) pribavljanje, ofuvanje, pakovanje i oznacavanje
organa u skladu s &lancima 5., 6.1 8.;

{e) prevoz organa u skladu s ¢lanom 8.;

(f) osiguranje sljedivosti, u skladu s clanom 10,
jamgeci pridriavanje odredbi Unije i nacionaknih
odredbi o zastiti licnih podataka | povierljivosti;

{g) taino, brzo i provjerivo izvjestavanje o ozbiljnim
Stetnim dogadajima | reakcijama u skladu s &lanom
11 Stavom 1.;

{h) upravijanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i
reakcijama u skladu s élanom 11, stavomZ.
Operativnim postupcima navedenim u tatkama {f),
(g) | (h) odreduju se, inter zlia, odgovornosti
arganizacija za pribavljanje. europskih organizacija
za razmjenu organa i transplantacijskih centara,

Clan 13 {3)

U obezbjedivanju sistema kvaliteta i
berbjednosti, zdravstvene ustanove iz stava 1
ovog Clana duZne su da obezbijede procedure, za:

1)

2

3)

4)

provjeru identiteta davaoca;

pravieru postojanja saglasnosti za
davanje organa:

provieru izvrsenja  karakterizacije
organa i davaoca. u skladu sa €. 19,
20121 ovog zakona;

uzimanje, dobijanje, otuvane,
pakovanje | obiljefavanje organa, u
skladu sa €l 141 29 ovog zakona;

transport organa, u skladu sa ¢lanom
22 ovog zakong;

obezbjedenje shedljivosti uz zaititu
licnih podataka 1 povierljivosti, u
skladu sa clanom 23 cvog zakona;

taéno, brzo i provjerljivo
obavje$tavanje o svim ozbiljnim

Potpuno uskladeno




neieljenim dogadajima 1 ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i upravljanje
ozbiljnim neZeljenim dogadajima i
ozbiljmm nefeljenim reakcijama, uz
uskiadivanje aktivnosti kojima se
usmjerava i kontrolise organizacija u
pogledu  njthovog  nastupanja |
kvaliteta, u skladu sa ¢lanom 24 st. 1 i
3 ovog zakona.

3. Povrh toga, ckvir za kvalitet i sigurnost osigurava
odgovarajucu kvalifikaciju, obuku i kompetentnost
ukljuéenog medicinskog osoblja u svim fazama lanca
od davanja do transpiantacije ili odlaganja organa te
razviti specificne programe obuke za to osoblje.

Clan 16

Zdravstveni radnici koji vrie posiove u
svim fazama postupaka od uzimanja do
presadivanja ili unistavanja organa, duZni su da
preduzmu sve propisane mjere | aktivnosti kako bi
se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na
najmanju mogucu mjeru i sprijecili rizici kaji mogu
da uti¢u na kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje.

Postove iz stava 1 ovog ¢lana mogu da
obavijaju  zdravstveni radnici  koji  imaju
odgovarajuée strutne kvalifikacijei koji su
posebno edukovani za vrienje ovih poslova.

Ovlaiiene zdravstvene ustanove duine su
da obezbijede kontinuiranu edukaciju i obuku
zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog €lana, u
skladu sa zakoncm kojim se ureduje zdravstvena
zastita.

Potpuno uskladeno




{lan 5.
Qrganizacije za pribavljanje organa

1. Driave Elanice osiguravaju da se pribavljanje
organa sprovodi u organizacijama ili od strane
organizacija za pribavijanje organa koje se
pridriavaju propisa utvrdenih ovom Direktivom.

€lan 14 (1)

Postupke iz ¢lana 1 ovog zakona mogu da

obavljaju zdravstvene ustanove | djelovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove
propisane ovim zakonom i imaju rjedenje

Ministarstva za obavljanje ovih postupaka (u
daljem tekstu: ovlaifene zdravstvene ustanove).

Potpuno uskladeno

2. Driave Elanice na zahtjev Komisije ili neke druge
drave €lanice pruaju informacije o nacionainim
zahtjevima za odobravanje organizacija za
pribavljanje organa.

Clan 51 (3)

Na zahtjev Evropske komisije ili druge driave
¢lanice Evropske unije, Ministarstvo dostavlja
podatke iz stava 1 ovog ana, kao | podatke o
usiovima koje moraju da ispunjavaju oviaicene
zdravstvene ustanove.

Potpuno uskladeno

aei - .




Clan 6.
Pribavijanfe organa
1. Driave Clanice osiguravaju da se medicinske
aktivnosti u organizacijama za pribavljanje organa,
kao 5to su odabir i ocjena davaoca, provode prema
savjetu i pod vodstvom doktora iz Direktive
2005/36/E7 Europskog parlamenta i Savieta od 7.
septembra 2005, o priznavanju stru€nih kvalifikacija

Clan 29 (1)

Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i
Dezbjednosti organa, prije uzimanja organa,
doktor medicine vrii ljekarski pregled i sprovodi
odgovarajuce medicinske preglede i laboratoriiska
testiranja, koje evidentira i uva u zdravstvenom
kartonu davaoca, U skladu sa zakonom.

Potpuno uskladeno

2. Driave Clanice osiguravaju da se pribavijanje
organa odvija u operacionim salama koje su
prilagodene, izgradene, odriavane i kojima se
upravija u skladu s adekvatnim standardima i
najboljiim medicinskim praksama da bi se osigurali
kvalitet i sigurnost pribavljenih organa,

Clan 14
’

Postupke iz ¢lana 1 ovog zakona mogu da
obavijaju  zdravstvene wustanover i dielovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove
propisane ovim zakomom  imaju rjedenje
Ministarstva za obavljanje ovih postupaka (u
daljem tekstu: ovliaicene zdravstvene ustanove).

Postupak presadivanja organa obavlja
oviaiena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zastite - Klinilki centar Crne
Gore,

Rjesenje iz stava 1 ovog flana donosi se
po vrsti postupaka i organa.

Uzimanje 1 presadivanje organa vrsi Se u

Djelimitno uskladeno

Potpuna
uskladenost
postici ce se
donosenjem

Pravilnika o bliZim
< uslovima u
pqgledu prostora,
3 opremei
* potrebnog

+ 'struénog kadra

koje moraju da
ispunjavaiu
ovlastene
zdravstvene
ustanove

v
kvartal
2016




stetilnim uslovima, u operacionoj sali koja e
posebno prilagedena, uredena i opremijena u
skladu sa odgovarajuéim standardima i najholjom
medicinskom praksom, kako bi se obezhijedio
kvalitet i bezhjednost argana za presadivanje.

BliZe uslove u pogledu prostora. opreme 1
potrebnog  strufnog kadra koje . moraju da
jspunjavaju  oviaiéene zdravstvepe ustanove
propisuje Ministarstvd,

3, Driave ¢glanice osiguravaju da se materijalom
pribavijanja i opremom upravlja u skladu s
relevantnim zakonodavstvem Unije, medunarodnim

i npacionalnim zakonodavstvom, standardima
smjernicama o sterilizaciji medicinskih proizvoda.

Clan 17

Materijali i oprema koji %e koriste u
obavijanju postupaka iz &lana 1 dvog zakona,
Euvaju se | koriste u skladu sa opSteprihvacenim
standardim.a i smjernicama za sterilizaciju
medicinskih sredstava.

Materijali i oprema iz stava 1 ovog Clana
koji spadaju u medicinska sredstva upisuju se u
registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija
za ljekove | medicinska sredstva.

Potpuno uskladeno




Clan 7.
Karakteristike organa i davaoca

1. Driave Clanice osiguravaju karakteristike svih
pribavijenih  organa i njihovih davacca prije
transplantacije prikupijanjem podataka navedenih u
Prilogu.

informacije navedene u dijelu A Priloga sadrze skup
minimainog broja podataka kaja se mora prikupiti za
svako davanje. Informacije navedene u'dijelu B
Priloga sadrie skup dopunskih podataka koji treba
prikupiti kao dodatak, na osnovu odluke lijednitkog
tima, uzimajudi u obzir raspoloZivost tih informacija i
posebne okoinosti sluéaja.

Clan 19 (2)

Prije presadivanja organa obavezna se vrdi
karakterizacija i druga imunoloska testiranja
davaoca | organa na osnovu obaveznog
prikupljanja minimaino potrebnih podataka |
prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu
odiuke medicinskog tima. Obim i vrsta dodatnih
informacija zavist od njihove dostupnosti i
posebnih okolnosti slucaja.

Clan 20

Ukolika se organ za presadivanje uzima
od Zivog davaoca, obezbjeduje se odgovarajuca
psihosocijalna procjena davaoca, pribavijanjem
informacija koje su od znacaja za obezbjedivanje
kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom
razgovoruy sa tim davaocem.

informacije  koje su neophodne za
shvatanje posliedica davanja organa, medicinski
tim pruia davaocu jednostavnim govorom i na
razumijiv nacin.

Ukoliko se organ dobija od umrlog
davaoca, informacije iz stava 1 ovog flana
pribavija bolnitki koordinator od ¢lanova porodice
umriog davaoca ili drugih lica sa kojima je umrii
davalac bio u bliskim odnosima, ukoliko su ta lica
dostupna.

Bolnicki koordinator upoznaje lica iz stava
3 ovog ¢lana o znadaju brzog pruzanja trazenih

Potpuno uskladeno




informacija. radi kvaliteta | bezbjednosti organa
koji se uzimaju za presadivanje.

O aktivnostima iz st. 1, 3 1 4, ovog €lana
bolnitki koordinator safingava zabilje3ku koja se
£uva u medicinskoj dokumentaciji.

Obim 1 vrstu podataka i informacija, u
smisiu ovog clana, propisuje Ministarstvo.

2. Nezavisna od stava 1., ako prema analizi rizika |
dobrobiti u odredenom sluaju, ukljufujudi i hitne
sluajeve opasne po Zivot, ofekivane dobrobiti za
primatelja nadilaze rizike kofe predstavijaju
nepotpum podaci, organ se moie uzeti u obzir za
transplantaciju  ¢ak i o sludaju da nisu na
raspolaganju svi minimalni podaci navedeni v dijelu
A Priloga.

Clan 19 (3)

Ukoliko je ugroZen Zivot primaoca i ukoliko
je otekivana korist za primaoca, u skladu sa
analizom rizika i koristi, veca od rizika koje mogu
da izazovu nekompletni p