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radnih tijela, prilikom irazmatranja Pred/oga ovog zakona, odredeni su dr
BUDIM1R EGRT, mihistar zdravlja i GORICA SAVOVIO, generalna
direktorica Direktorata za upravljanje zdravstvom.
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PREDLOG

ZAKON 0 UZIMANJU I PRESADIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRRU LIJEOENJA*

I. OSNOVNE ODREDBE

elan 'I •

Ovim zakonom propisuju se uslovi i postupak davanja, testiranja,
karakterizacije, uzimanja, dobijanja, oouvanja, transporta, razmjene i presadivanja
ljudskih organa (u daljem tekstu: organi) ad 2ivog iii umrlog lica, radi presadivanja u
tijelo drugog lica, u svrhu lijeeenja, obezbjedivanja standarda kvalitetsI bezbjednosti
organa radi zaMite zdravlja ljudi, kao i druga pitanja ad znadaja za ove postupke.

Odredbe ovog zakona ne odnose se na organe za reprodukciju, organe
zametka iii fetusa, kao ni na organe koji su namijenjeni za naueno istrativanje.

elan 2

lzrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizieka lica u mu§kom rodu
podrazumijevaju iste izraze u lenskom rodu,

elan 3

Postupak uzimanja i presadivanja organa viti se primjenom naCela:
1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i primaoca;
2) davanja u cilju lijedenja;
3) nekomercijalnog davanja;
4) anonimnosti davaoca i primaoca.

elan 4

Zabranjena je trgovina organima, ogla'aavanje potrebe za organima i ponude
organa u medijima iii na bib kojem drugom nosiocu oglasne poruke, kao i
posredovanje u ovim poslovima

Clan 5

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za organe.
Naknadom, u smislu stave 1 ovog alarm, ne smatra se naknada zarade, putnih

tro§kova, tro§kova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, laboratorijskih
ispitivanja, medicinskih tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao i naknada
Slate prouzrokovane nestruonim i nesavjesnim postupanjem suprotno,
opSi teprihvadenim medicinskim standardima,



Clan 6

Uzimanje, dobijanje i presadivanje organa vrk se u skladu sa odgovarajutim
standardima kvaliteta i bezbjednosti, profesionalnim standardima medicinske nauke i
prakse, kao I uz po§tovanje etiokih principa.

dian 7

U postupcima uzimanja i presadivanja organa davaocu i primaocu se
garantuje zakita njihovog identiteta, dostojanstvo lienosti i druga Mita prava i
slobode

Clan 8

Sredstva za postupke uzimanja, dobijanja i presadivanja organa, odnosno
zdravstvenu zakitu koja je• u vezi sa ovim postupcima, kao i za praCenje
zdravstvenog stanja davaoca i primaoca, obezbjeduju se u skladu sa zakonom kojim
se ureduju prava iz zdravstvenog osiguranja.

tian 9

Organ drtavne uprave nadle2an za poslove zdravlja (u daljem tekstu:
Ministarstvo), zdravstvene ustanove, zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji
su ukljueeni u postupke iz olana 1 ovog zakona, kao i obrazovne ustanove, mediji i
druge organizacije, medusobno saraduju na uspjetnom sprovodenju, unapredivanju,
popularizaciji i zdravstvenom prosvjeeivanju gradana o znaaaju davanja organa za
presadivanje.

Popularizacija davanja organa sprovodi se kontinuirano na teritoriji Crne Gore
i podrazumijeva upoznavanje javnosti sa medicinskim, zakonskim, socijalnim, alarm
i drugim aspektima od znaeaja za davanje organa.

Promovisanje davanja organa u otampanim i elektronskim medijima Iii u bibo
kojem nosiocu oglasne poruke je besplatno.

'elan 10

Organ, u smislu ovog zakona, je poseban vitalni dio ljudskog tijela koji je
sastavljen ad razliaitih tkiva, koji zadrz'ava svoju strukturu, vaskularizaciju
sposobnost razvijanja fizioloSkih funkcija sa znadajnim nivoom autonomnosti.

Dio organa se smatra organom ako se njegova funkcija koristi u istu svrhu kaO
i did organ u ljudskom tijelu, zadrtavajuoi uslove u pogledu strukture i
vaskularizacije

'elan 11

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeoe znaeenje:
1) davalac je lice koje daje jedan iii vie organa, bez obzira da H se radi o

davanju za vrijeme 2ivota UI nakon smrti;



2) davanje organa predstavlja davanje zita presadivanje u tijelo drugog lica u
svrhu lijeaenja;

3) dobijanje organa obuhvata organizacione i struene postupke kojima se dolazi
do organa datih u skladu sa ovim zakonom;

4) primalac je lice kome se vr§i presadivanje organa;
5) karakterizacija davaoca je prikupljanje odgovarajuaih informacija o davaocu

koje su neophodne za procjenu njegove podobnosti za davanje organa, u
svrhu omoguoavanja pravilne procjene rizika i smanjenja rizika za primaoca,
kao i uspjegnosti presadivanja organa;

6) karakterizacija organa je prikupljanje odgovarajuoih informacija o
karakteristikama organa koje su neophodne da bi se ocijenila njegova
podobnost i obezbijedila odgovaraju6a procjena rizika i smanjenje rizika za
primaoca, kao i uspjeCnost presadivanja organa;

7) Evropska organizacija za razmjenu organa (u daljem tekstu;
Eurotransplant) je neprofitna organizacija koja se bavi nacionalnom
prekogranionom razrnjenom organa, Oiju veeinu olanova "dine dr2ave elanice
Evropske unije;

8) oeuvanje je postupak korikenja hemijskih sredstava, promijenjenih uslova
sredine iii drugih sredstava i postupaka koji se koriste za sprjedavanje ill
usporavanje biolo§kog III fiziakog propadanja organa od dobHanja do
presadivanja;

9) ozbiljan neieljeni dogadaj je svaki Ctetan i neoaekivani dogadaj povezan sa_
bibo kojim postupkom u procesu od davanja do presadivanja organa, a koji
mo2e da dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih pa 2ivot, do
nemod nesposobnosti pacijenta, Hi da prouzrokuje obolijevanje, boInieko
lijeCenje ii produ2avanje takvih stanja ill smrt;

10)ozbiljna neieljena reakcija je neoeekivana reakcija, ukljuoujuti zaraznu
bolest 2ivog davaoca Iii primaoca, koja bi mogla da se pove2e sa bib o kojim
postupkom u procesu ad davanja do presadivanja i koja mo2e da dovede do
prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po 2ivot, do nerhoti i/ili nesposobnosti
pacijenta, ill da prouzrokuje obolijevanje, bolnieko lijeeenje iii produ2avanje
takvih stanja ih smrt;

11)uniatavanje organa je odlaganje organa koji se ne mote koristiti za.
presadivanje, radi uniStavanja u skladu sa propisom kojim se ureduje
medicinski otpad;

12)nadleini organ je osnovni sud, organ lokalne uprave i notar;
13) Oa porodica je braeni, odnosno vanbraeni supru2nik, djeca, roditelji, bra6a,

sestre, usvojenik, usvojilac i staratelj

II. LISTA OEKANJA I KVALITET I BEZBJEDNOST ORGANA
1. Lista tekanja

elan 12
Zdravstvene ustanove sadinjavaju spisak flea kod kojih je utvrdeno da je

presadivanje organa jedini naein lijedenja, koji dostavljaju Ministarstvu.
Na osnovu spiskova iz stava 1 ovog olana, Ministarstvo saCinjava I vodi Listu

bekanja.



Lista eekanja je baza podataka lica kola aekaju na presadivanje organa i
saeinjava se po vrstama potrebnih organa.

Dobijeni organi dodjeljuju se primaocima na osnovu Liste oekanja, u sidadu sa
transparentnim, pravienim i opateprihvaaenim medicinskim kriterijumima, kao i na
principu pravione raspodjele i jednake dostupnosti primaocima,

lzuzetno od stava 4 ovog Olana, dodjela organa dobijenih putem razmjene,
saglasno ugovoru o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa iz olana
45 ovog zakona, vr§i se u skladu sa tim ugovorom

Naain I postupak saainjavanja i vodenja Liste oekanja i dostavljanja spiskova
Ministarstvu, kriterijume za utvrdivanje prioriteta za dodjeljivanje dobijenih organa,
kao i druga pitanja od znadaja za vodenje Liste tekanja, propisuje Ministarstvo.

2. Sistem kvaliteta

Clan 13

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz alana 1 ovog zakona dutne
su da uspostave i odrtavaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom

•Sistem kvaliteta i bezbjednosti podrazumijeva da su sve faze postupaka, od'
davanja do presadivanja, odnosno uniSlavanja organa, ukljuaujuti materijale i
metode koje se koriste u tim postupcima, kao i oeekivani krajnji ishod, naznaeeni i
opisani u odgovarajuoim standardnim operativpim procedurama (u daljem tekstu:
procedure), koje se redovno aturiraju.

U obezbjedivanju sistema kvaliteta i bezbjednosti, zdravstvene ustanove iz
stava 1 ovog elana dutne su da obezbijede procedure, za:

1) provjeru identitela davaoca;
2) provjeru postojanja saglasnosti za davanje organa; 	 .
3) provjeru izvi 	 iSenja karakterizacije organa i davaoca, u skladu sa al. 19, 20  21

ovog zakona;
4) uzimanje, dobijanje, otuvanje, pakovanje i obiljetavanje organa, u skladu sa

al. 14 i 29 ovog zakona;
5) transport organa, u skladu sa alanom 22 ovog zakona;
6) obezbjedenje sljedijivosti uz za'Stitu lienih podataka i povjerljivosti, u skladu sa

alanom 23 ovog zakona;
7) taano, brzo i provjerljivo obavjeStavanje o svim ozbiljnim neteljenim

dogadajima i ozbiljnim neteljenim reakcijama i upravljanje ozbiljnim
neteljenim dogadajima i ozbiljnim neteljenim reakcijama, uz uskladivanje
aktivnosti kojima se usmjerava F kontroHe organizacija u pogledu nfihovog
nastupanja i kvaliteta, u skladu sa elanom 24 st. 1 i 3 ovog zakona_

Blite uslove i naoin uspostavijanja i odrtavanja sistema kvaliteta i
bezbjednosti propisuje Ministarstvo.

Clan 14

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



imaju rjetenje Ministarstva za obavljanje ovih postupaka (u daljem tekstu: ovlakene
zdravstve vie usta nova).

Postupak presadivanja organa obavlja ovlakena zdravstvena ustanova na
tercijarnom nivou zdravstvene zattite — KliniOki centar Cme Gore

Rjetenje iz stava 1 ovog 61ana donosi se po vrsti postupaka i organa
Uzimanje i presadivanje organa vrti se u sterilnim uslovima, u operacionoj sail

koja je posebno prilagodena, uredena i opremljena u skladu sa odgovarajueim
standardima i najboljom medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio kvalitet i
bezbjednost organa za presadivanje.

Blite uslove u pogledu prostora, opreme i potrebnog struanog kadra koje
moraju da ispunjavaju ovlateene zdravstvene ustanove propisuje Ministarstvo

Clan 15

Sve zdravstvene ustanove koje obavljaju bolniaku djelatnost du'ine su cid
preduzmu odgovarajude mjere i aktivnosti za prepoznavanje i odriavanje umrlog
davaoca, radi sprovodenja postupka oeuvanja i uzimanja organa za presadivanje,
ukljuOujuti pripremu, obavjettavanje i optimalno zbrinjavanje davaoca, kao i
procjenu podobnosti davaoca i organa, u skladu sa ovim zakonom.

Za obavljanje aktivnosti iz stava 1 ovog elana, direktor zdravstvene ustanove
imenuje bolnieki koordinacioni tim, a ministar nadle2an za poslove zdravlja bolniekog
koordinatora, na predlog direktora te ustanove.

Bolnieki koordinacioni tim i bolnieki koordinator su odgovorni za organizovanje
i uskladivanje rada u zdravstvenoj ustanovi, obavjetavanje i organizovanje saradnje
sa drugim zdravstvenim ustanovama i timovima za uzimanje i presadivanje organa i
sa Ministarstvom (Nacionalnim koordinacionim tijelom), u cilju obezbjedivanja
maksimalne dostupnosti kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje.

Mae uslove i kriterijume za izbor i djelokrug rada bolnidkog koordinacionog
tima i bolniekog koordinatora propisuje Ministarstvo.

'Clan 16
	 .,40*00-Akijto•

Zdravstveni radnici koji vre poslove u svim fazama postupaka od uzimanja do
presadivanja ih unittavanja organa, du2ni su da preduzmu sve propisane mjere i
aktivnosti kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju mogueu
mjeru i sprijeaili rizici koji mogu da utieu na kvalitet i bezbjednost organa zä
presadivanje.

Poslove iz stava 1 ovog Olana mogu da obavljaju zdravstveni radnici koji
imaju odgovarajude struone kvalifikacije i koji su posebno edukovani za vrtenje ovih
poslova.

Ovlakene zdravstvene ustanove duzine su da obezbijede kontinuiranu
edukaciju i obuku zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog Olana, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zattita.

Clan 17

Materijali i oprema koji se koriste u obavijanju postupaka iz Olana 1 ovog
zakona, Ouvaju se I koriste u skladu sa optteprihvaCenim standardima i smjernicama
za sterilizaciju medicinskih sredstava.



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

elan 18

Na osnivanje, rad, provjeru kvaliteta rada, zabranu rada i druga pitanja od
znaeaja za rad ovlakenih zdravstvenih ustanova primjenjuju se odredbe zakona
kojim se urecTuje zdravstvena zaMita, ako ovim zakonom nije drukeije odredeno.

elan 19

U ovlakenoj zdravstvenoj ustanovi koja vr gi presadivanje organa, direktOil
imenuje medicinski tim za presaclivanje organa (u daljem tekstu: medicinski tim), kao
struano tijelo za obavljanje postupaka presadivanja, a ministar nadietan za poslove
zdravlja imenuje lice odgovorno za organizovanje postupaka presadivanja organa, na
predlog direktora te ustanove.

Prije presadivanja organa obavezno se MI karakterizacija i druga imunolaka
testiranja davaoca i organa na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnid
podataka i prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu odluke medicinskog tima:
Obim i vista dodatnih informacija zavisi od njihove dostupnosti i posebnih okolnosti
sluaaja.

Ukoliko je ugroien tivot primaoca i ukoliko je oOekivana korist za primaoca, u
skladu sa analizom rizika I koristi, ve6a od rizika koje mogu da izazovu nekompletni
podaci, organ mote da se presadi i bez dobijenih podataka i informacija iz stava 2
ovog Olana

0 aktivnostima iz st. 2 i 3 ovog Olana medicinski tim saoinjava zabilje§ku koja
se Oliva u medicinskoj dokumentaciji.

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

elan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima ad tivog davaoca, obezbjeduje se
odgovarajuaa psihosocijalna procjena davaoca, pribavljanjem informacija koje su ad
znaoaja za obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom razgovord
sa tim davaocem.

Informacije koje su neophodne za shvatanje posljedica davanja organa,
medicinski tim pruta davaocu jednostavnim govorom i na razumljiv naain.

Ukoliko se organ dobija od umrlog davaoca, informacije iz stava 1 ovog Olana
pribavlja bolniaki koordinator ad olanova porodice umrlog davaoca iii drugih lica sa
kojima je umrli davalac bio u bliskim odnosima, ukoliko su ta lica dostupna.

Solna' koordinator upoznaje lica iz stava 3 ovog elana o znaaaju brzog
prutanja tratenih informacija, radi kvaliteta i bezbjednosti organa koji se uzimaju za
presadivanje.

0 aktivnostima iz St. 1, 3 i 4 ovog olana bolnieki koordinator sadinjava
zabiljeS'ku koja se euva u medicinskoj dokumentaciji

Obim i vrstu podataka i informacija, u smislu stava 1 ovog Olana, propisuje
Ministarstvo.



'Clan 21

Testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja
davaoca i primaoca, kao i ostala testiranja koja su potrebna za karakterizaciju organa
i davaoca mogu da obavljaju laboratorije koje ispunjavaju uslove za obavljanje tih
poslova i imaju rje§enje Ministarstva.

Laboratorije iz stava 1 ovog olana uspostavljaju odgovarajuts procedure, kako
bi se informacije o karakterizaciji davaoca i organa brzo pretiosile do ovla'Stene
zdravstvene ustanove u kojej se v(Si presadivanje organa.

Obim i vrstu testiranja iz stava 1 ovog Olana propisuje Ministarstvo

3. Transport organa

blan 22

Transport organa za presadivanje vrSi se na naein, pod uslovima i
vremenskom trajanju koje obezbjeduje zadriavanje njihovog kvaliteta i funkcionalnu
aktivnost

Transport organa mogu da vrSe ovlaSeene zdravstvene ustanove koje imaju
uspostavljene procedure, kojima se obezbjeduju uslovi iz stava 1 ovog elan&

Zdravstvene ustanove iz stava 2 ovog Maria, mogu da vr§e transport organa
preko pravnog lica koje ima rjeS'enje Ministarstva za obavljanje ovog postupka i
uspostavljene pisane procedure, na osnovu pisanog ugovora kojim se ureduju
medusobna prava i obaveze.

U transport organa ukljuouju se i organi driavne uprave nadleini za unutratnje
poslove, odbranu i saobraaaj, kao i organ uprave nadle2an za poslove carina sa
kojima Ministarstvo zakljuduje poseban sporazum o saradnji.

Organi 'dip se transport vrei iz jedne u drugu zdravstvenu ustanovu moraju biti
obilje2eni i evidentirani na naein kojim se obezbjeduje pratenje od davaoca
primaoca, kao i od primaoca do davaoca, u 9V i m fazama postupaka iz Olana 1 ovog
zakona (u daljem tekstu: sljedljivost).

Bli2e uslove i nadin vrgenja transporta propisuje Ministarstvo.

4. Sljedijivost
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Clan 23	 - .
• Svi organi koji su dobijeni, uzeti, presadeni Iii uniMeni na teritoriji Crne Gore;
kao i relevantni podaci o proizvodima i materijalima koji dolaze u kontakt sa organima
i utiou na njihov kvalitet i bezbjednost, moraju da budu evidentirani na naein kojim se
obezbjeduje sljedljivost, u cilju oauvanja zdravlja primaoca, uz moguenost da se:

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

2) identifikuje primalac u ovlateenoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj je izviteno
presadivanje organa;

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



Ovlakene zdravstvene ustanove du2ne su da obezbilede sistem identifikacije
kojim se svaki davalac, organ i primalac mogu identifikovati, uz obezbjedivanje mjera
provjerljivosti i bezbjednosti podataka, u skiadu sa el. 49 i 50 ovog zakona.

Sistem identifikacije iz stava 2 ovog alana obezbjeduje se odgovarajutim
sistemom obilje2avanja I vodenja evidence.

Ovlakene zdravstvene ustanove u svim fazama postupaka od davanja do
presadivanja organ& euvaju podatke koji su potrebni za obezbjedivanje sljedijivosti
od davaoca do primaoca iii unietavanja organa,,..1134,-o-karakterizaciji organs i
davaoca, u_skladu sa sistemom kvaliteta i bezbjednosti koji je propisan ovim
zakonom

Podaci koji su potrebni za punu sijedIjivost euvaju se najmanje 30 godina
nakon davanja, u elektronskom Hi papirnom obliku

Shia uslove za obezbjedivanje sljedijiv-osti organa, kao i proizvoda i materijaW
koji dolaze u kontakt as organima, vodenje evidencija o sljedljivosti i druga pitanja od
znaeaja za obezbjedivanje sljedijivosti propisuje Ministarstvo. •

5, Obavjeetavanje o ozbiljnim nekeljenim dogadajima
i ozbiljnim ne2eljenim reakcijama

elan 24

Ovlakene zdravstvene ustanove dukne su da uspostave efikasan sistem za
analizu, prkenje, evidentiranje i obavjeetavanje o svim oinjenicama koje su u vezi sa
ozbiljnim ne2eljenim dogadajima koji mogu da utiou na kvalitet i bezbjednost organal
koji se mogu pripisati testiranju, karakterizaciji, uzimanju, oeuvanju i transportu
organs, kao i o svim ozbiljnim neteljenim reakcijama koje nastupe tokom iii nakon
presadivanja organa, a koje se mogu povezati sa ovim postupcima.

Ovlakene zdravstvene ustanove du2ne su da sistem iz stava 1 ovog Olana
pove2u sa sistemom za obavjeetavanje o ozbiljnim neteljenim dogadajima i ozbiljnim
neteljenim reakcijama koji se odnosi na tkiva i COO.

Ovlakene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole
kvaliteta i bezbjednosti organa, duthe su da uspostave efikasan sistem za
upravljanje ozbiljnim neeljenim dogadajima i ozbiljnim ne2eljenim reakcijama i da
prate ozbiljne neteljene dogadaje i ozbiljne neieljene reakcije kod davaoca,'
odnosno primaoca i da o svakoj sumnji na njih, bez odlaganja, obavijeste sve
ovlakene zdravstvene ustanove koje su ukljueene u postupke iz elana 1 ovog
zakona, kao i Ministarstvo.

U sludaju pojave ozbiljnih neIeljenih dogadaja Hi ozbiljnih ne2eljenih reakcija,
ovlakene zdravstvene ustanove dune su da, bez odlaganja, preduzmu
odgovarajuee korektivne i preventivne mjere i da povuku iz upotrebe organ i
reagense koji mogu da izazovu ozbiljan neieljeni dogadaj iii ozbiljnu ne2eljentt
reakciju, saglasno sistemu kvaliteta i bezbjednosti propisanom ovim zakonom,

o aktivnostima iz stava 4 ovog elana oviateene zdravstvene ustanove odmah
obavjeetavaju Ministarstvo.

Ministarstvo i oviakene zdravstvene ustanove vode registar ozbiljnih
neieljenih dogadaja i ozbiljnih ne2eljenih reakcija.

Naein i postupak sprovodenja aktivnosti iz stava 1 ovog alana, sadr2inu
obrasca za prijavljivanje i izvjeetavanje o ozbiljnim ne2eljenim dogadajima i ozbiljnirn



neteljenim reakcijama i sadainu registara iz stava B ovog elana propisuje
Ministarstvo.

III. UZ1MANJE ORGANA

1. Uzimanje organa od 2Ivog davaoca

elan 25
Ovlataene zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja organa

obrazuju Etiaki komitet, u skladu sa zakonom
Etieki komitet odluouje o svakom sluaaju uzimanja organa od 2Ivog davaoca u

svrhu presadivanja primaocu.
lzuzetno od stays 2 ovog elana, odluka Etiekog komiteta nije potrebna u

slueaju uzimanja organa ad 2ivog davaoca rad' presadivanja srodniku sa kojim se
davalac nalazi u prvom stepenu krvnog srodstva.

elan 26
Organi od iivog davaoca mogu se uzeti iskljueivo u svrhu lijeeenja primaoca,

ako tie moie da se pribavi odgovarajuei organ umrlog davaoca niti je mogute obaviti
drugi oblik medicinske intervencije,

elan 27
Uzimanje organa ad 21vog davaoca dozvoljeno je ako je davalac za taj zahvat

dao pisanu saglasnost ovjerenu od strane nadleknog organa.
Pisana saglasnost je slobodno izratena volja davaoca, koja se mo2e opozvati i

izmijeniti do poeetka zahvata
Saglasnost iz stava 1 ovog Olana odnosi se samo na planiranu medicinsku

intervenciju, odnosno samo na uzimanje odredenog organa, a mote se dati I uz
uslov da se presadivanje obavi odredenom licu.

Odmah nakon davanja, odnosno opoziva ih izmjene saglasnosti iz stava 1 ovog
elana nadlelni organ o tome obavjettava Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar saglasnosti i davalaca iz stava 1 ovog elana, uz
obezbjedenje zattite podataka, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zattita
podataka o lienosti.

Postupak davanja, sadrlinu i naoin dostavljanja pisane saglasnosti, izjave o
opozivu i izmjeni pisane saglasnosti, naein obavjeStavanja iz stava 4 ovog elana,
kao i sadainu i naain vodenja registra iz stava 5 ovog alma, propisuje Ministarstvo.

-elan 28
Organi mogu da se uzmu samo ad 2ivog davaoca koji je punoljetan, poslovno

sposoban i sposoban za rasudivanje.
Prije uzimanja organa vrti se procjena i odgovarajuoi medicinski pregledi i

zahvati, radi smanjenja fiziakih i psihiekih rizika po zdravlje davaoca,
Uzimanje organa mo2e se izvrtiti samo ako po 2ivot i zdravlje davaoca postoji

rizik koji je, prema medicinskim kriterijumima, u granicama prihvatljivog i u srazmjeri
sa oeekivanom koristi za primaoca.

Davalac ima pravo da bude obavijetten o rezultatima do kojih se dotlo u
postupcima iz stava 2 ovog olana, a koji su ad znaaaja za njegovo zdravlje,



Clan 29

Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja
organa, doktor medicine vr§i ljekarski pregled i sprovodi odgovarajuoe medicinske
preglede i laboratorijska testiranja, koje evidentira i Ouva u zdravstvenom kartonu
davaoca, u skladu sa zakonom.

Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i anamneze
Davalac ne mo2e da bude lice eija bi donacija mogla predstavljati neprihvatljiv

rizik po zdravlje primaoca.
Naain i uslove za procjenu podobnosti i odabir tivog davaoca, obim i vrstu

laboratorijskih testiranja za procjenu zdravstvenog stanja tivog davaoca, naCin
pratenja zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja organa, kao i druga pitanja
ad znaeaja za ove postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 30

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

1) svrsi, toku postupka, posljedicama i rizicima uzimanja organa, neophodnosti
sprovodenja laboratorijskih testiranja, prikupljanju i zaMiti lienih podataka,
i o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa
profesionalna tajna i da se auvaju kao liani podaci u skladu sa zakonom kojim
se ureduje za6tita podataka o lienosti;

2) pravu na upoznavanje sa rezultatima do kojih se dode tokom ljekarskih
pregleda i laboratorijskih testiranja, koji su od znataja za njegovo zdravlje, uz
potrebna objaa'njenja i moguanosti njihovog korikenja za dijagnostiky,
lijeeenje i terapiju;

3) pravu na nepristrasan savjet u pogledu rizika pa zdravlje i ad strane doktora
medicine koji neoe uoestvovati u uzimanju iii presadivanju organa, odnosnd
koji nije izabrani doktor primaoca, i

4) drugim pravima propisanim zakonom.
Informacije iz stava 1 avog elana prutaju se jednostavnim govorom i na

razumljiv naein
Nakon prutanja informacija iz stava 1 ovog elana, doktor medicine koji ne

ueestvuje u postupku uzimanja organa upoznaje davaoca sa pravom da mote da
pristane iii da odbije postupak uzimanja organa do pooetka zahvata.

0 radnjama iz st. 1 i 3 ovog elana doktor medicine koji ne ueestvuje u postupku
uzimanja orgarta saeinjava zabiljetku, koja se Ouva u medicinskoj dokumentaciji,
zajedno sa pisbnom saglasnoS'ou davaoca.

elan 31

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

Pratenjem zdravstvenog stanja davaoca obezbjeduje se otkrivanje i
obavjeMavanje o dogadajima koji se mogu povezati sa kvalitetom i bezbjednoku
datog organa I bezbjednoku primaoca, Sletnim reakcijama kod tivog davaoca koje
mogu biti posljedica davanja organa, kao i mjerama koje su preduzete, u skladu sa
ovim zakonom.



2. Uzimanje organa sa umrlog davaoca

tlan 32

Uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvoljeno je samo ako je to lice za
2ivota kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasiglivanje dab pisanu
saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog elana mo2e da se izmijeni i opozove u
svakom trenutku kod izabranog doktora.

Odmah, nakon davanja pisane saglasnosti, odnosno izjave o opozivu
izmjeni saglasnosti iz St. 1 i 2 ovog alana izabrani doktor o tome obavjegtava
Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar davalaca, pisanih saglasnosti iz stava 1 ovog alana i
izjava iz stava 2 ovog olana.

Postupak davanja I sadainu pisane Saglasnosti i izjave o opozivu ih izmjeni
saglasnosti, sadrtinu i nein vodenja registara iz stava 4 ovog alana, kao i naein
identifikacije davaoca iz stava 1 ovog alana propisuje Ministarstvo.

"elan 33

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnieki koordinator je du2an da
utvrdi postojanje saglasnosti i da provjeri da Ii je opozvana ih izmijenjena.

0 radnjama iz stava 1 ovog Olana bolnieki koordinator saainjava zabiljetku,
koja se auva u medicinskoj dokumentaciji, zajedno sa pisanom saglasnogou

'elan 34
UPS",

U sludaju uzimanja organa sa umrlog davaoca, potvrdeni rezultati
laboratorijskih testiranja za procjenu davaoca se dostavhaju i jasno objagnjavaju
Olanovima porodice, ii skladu sa zakonom.

Clan 35

Uzimanje organa sa umrlog davaoca vr gi se uz pogtovanje njegovog
dostojanstva i osjetanja alanova njegove porodice i uz preduzimanje svih mjera kako
bi se povratio spoha g nji izgled umrlog davaoca.

-elan 36

Organi sa umrlog lica mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu, nakon
gto je sa sigurnogou, prema medicinskim kriterijumima i na propisani naein, utvrdena i
potvrdena njegova smrt.

Smrt lica od koga se uzimaju organi radi presadivanja nastupila je ako je, na
osnovu medicinskih kriterijuma, sa sigurno gau utvrden i potvrden prestanak rada
mozga.

Komisija ovla geene zdravstvene ustanove sastavhena od najmanje tri doktora
medicine utvrduje smrt lica eiji se organi mogu uzimati radi presaclivanja.

elanovi komisije no mogu udestvovati u uzimanju iii presadivanju organa sa
umrlog Ilea eiju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i ne mogu pratiti zdravstveno stanje
primaoca.



Poslije uzimanja organa od umrlog davaoca obavezna je obdukcija, koju vrai
doktor specijalista sudske medicine ili patologije.

Naain, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti lica OW se organi
mogu uzimati radi presadivanja, kao i bliii sastav komisije iz stava 3 ovog elana
propisuje Ministarstvo.

elan 37

Organi maloljetnog umrlog lica i umrlog punoljetnog lica koje nije poslovno
sposobno ih je nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane
saglasnosti koju daju oba roditelja, ukoliko su 2iva, odnosno staratelj.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog Olana, daje se bolniekom koordinatoru i
ouva se u medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog elana.
Postupak davanja i sadr2inu saglasnosti i izjave o opozivu lb izmjerii

saglasnosti iz stava 1 ovog olana, kao i sadr2inu i naein vodenja registra iz stava 3
ovog alana, propisuje Ministarstvo.

Clan 38

Organi umrlog lica koje nema prebivalgte iii stalni boravak u Crnoj God, mogu
se uzeti radi presadivanja pod jednakim uslovima kao i crnogorskim ditavljanima,
osim ako je to medunarodnim sporazumom drukeije uredeno.

IV. PRESADIVANJE ORGANA

Clan 39

Ministarstvo donosi godi§nji program presadivanja organa, koji obuhvata skup
organizacionih i struonih postupaka koji su u vezi sa uzimanjem, dobijanjem i
presadivanjem organa, prati njegovu realizaciju, donosi struantdputstva ovlakenim
zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima i drugim licima koja su ukljuOena
u proces od uzimanja do presadivanja ih uni'Stavanja organa, u cilju obezbjedivanja
kvaliteta i bezbjednosti organa, prati razmjenu organa sa drugim dr2avama,
ueestvuje u radu mrete nadle2nih tijela Evropske komisije, saglasno svojim
moguOnostima i vrg i druge poslove, u skladu sa ovim zakonom.

Poslove iz stava 1 ovog Olana Ministarstvo vrti preko Nacionalnog
koordinacionog tijela, kao posebnog organizacionog dijela Ministarstva.

Nacionalno koordinaciono tijelo, u saradnji sa boiniekim koordinatorom i licem
odgovornim za organizaciju postupka presaclivanja organa, u cilju realizacije
aktivnosti iz stava 1 ovog alana, obezbjeduje operativno pratenje i koordinaciju rada
ovlaS6enih zdravstvenih ustanova tokom 24 sata, sedan dana u nedjelji.

'elan 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 vrgi se ako predstavlja jedini naain fijeeenja lica kod koga
je nastupilo potpuno otteeenje organa, odnosno djelova organa iii lica kod koga je,
zbog oeleoenja organa, odnosno djelova organa podobnih za presadivanje smanjen
kvaiitet livota i koje nije mogude lijeãiti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako
su prethodno sprovedeni svi postupci lijedenja, u skladu sa medicinskim standardima
i praksom, kao i pod uslovima propisanim ovim zakonom.

Presadivanje organa se vr§i po odobrenju medicinskog odbora ovlakene
zdravstvene ustanove.

elan 41

Presadivanje organa mote da se vrgi samo uz pisanu saglasnost primaoca koji
je punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje.

Za maloljetna lica i punoljetna Ilea koja nijesu poslovno sposobna IR su,
nesposobna za rasudivanje, saglasnost daju oba roditelja, ukoliko su tiva, odnosno,
staratelj

Za flea koja nijesu u moguonosti da se izjasne, saglasnost mote dati broth',
odnosno vanbraani suprutnik, punoljetno dijete, roditelj, usvojenik, usvojilac
srodnik sa kojim se davalac nalazi u drugom stepenu krvnog srodstva.

Pisana saglasnost za presadivanje daje se kao slobodno izratena volja i na
propisani nadin i Ouva se u medicinskoj dokumentaciji.

Obrazac, sadrtinu i nadin davanja saglasnosti propisuje Ministarstvo.

elan 42

Medicinski tim dutan je da upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom,
presarlivanja, moguanostima za uspjeh i uobiaajenim rizicima, o aemu saeinjave
zabiljeSku koja se &r ya u medicinskoj dokumentaciji.

Ako razlozi hitnosti zbog ugrotenosti ivota primaoca nalatu, a postoji
kompatibilan organ, medicinski tim mo2e obaviti presadivanje i bez saglasnosti
dana 41 ovog zakona, o eemu sadinjava zabilje'Sku koja se &Iva u medicinskoj
dokumentaciji.

elan 43

Medicinski tim dutan je da, prije pooetka presadivanja organa, provjeri da Ii je
izvrgena i evidentirana karakterizacija organa i davaoca, u skladu sa olanom 20 ovog
zakona,kao I da II su obezbijedeni .uslovi oauvanja i transporta organa, u skladu sa
ofanom 22 ovog zakona.

Clan 44

Primaocu se obezbjeduje poseban naein praaenja zdravstvenog stanja i
nakon izvitenog postupka presadivanja, u skladu sa ovim zakonom.

Naein praoenja zdravstvenog stanja primaoca nakon presadivanja organa
propisuje Ministarstvo.



V. RAZMJENA ORGANA

elan 45

Ministarstvo mote, uz saglasnost Vlade Crne Gore, sa Eurotransplantom i
drugim medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim drtavama, da
zakljuei ugovor o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za
pojedine organe dobijene ad umrlog davaoca nije moguae nad odgovarajueeg
primaoca u Crnoj Gori.

Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog Olana, ovlakene zdravstvene ustanove
mogu da vree 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 najviS1 profesionalni
standardi medicinske nauke kojima se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost i
sprjeeavanje preno§enja zaraznih bolesti.

Ukoliko su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 2 ovog Olana Ministarstvo, bez odlaganja,
daje saglasnost za svaki pojedinaeni slue'aj razmjene organa ovlakenii-rt
zdravstvenim ustanovama.

Ovlakene zdravstvene ustanove dutne su da odmah obavijeste Ministarstvo o
izvraenom presadivanju organa koji se obezbjeduju u skladu sa ugovorom iz stava 1
ovog Olana.

Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom.
U sluaaju razmjene organa, zdravstvena ustanova sa kojom se yr.& razmjend

organa dostavlja ovlakenoj zdravstvenoj ustanovi koja vr§i presadivanje organd
informacije o karakterizaciji davaoca i organa, sljedljivosti, kvalitetu i bezbjednosti;
ozbiljnim neteljenim dogadajima i ozbiljnim neteljenim reakcijama, radi provjerd
ekvivalentnosti sljedljivosti i standards kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom.

Blitu sadrtinu i naein prenoe'enja informacija iz stava 6 ovog olana propisuje
M i nista rstvo

elan 46

Ministarstvo, uz saglasnost Vlade Crne Gore, mote da zakljuni ugovor
Eurotransplantom i drugim medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno
drugim drtavama, radi praCenta ratmjene orgamiti-ukoliko ctezbjeduju uslove
razmjene koji su propisani ovim zakonom:

1) vrgenje aktivnosti u vezi obezbjedivanja sistema kvaliteta i bezbjednosti; i
2) odredene aktivnosti u vezi ratmjene organa u i iz driava Olanica Evropske

unije i treaih drtava,

VI, DOKUMENTACIJA I EVIDENCIJE

elan 47

Ovlakene zdravstvene ustanove vode evidenciju o lidnim podacima davaoca i
primaoca, o svakom uzimanju i presadivanju organa, razrnjeni, uspjekosti
postupaka, ozbiljnim neteljenim dogadajima I ozbiljnim neteljenim 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 znaaaja za ove
postupke.

Mjesethe izvjettaje o podacima iz stava 1 ovog Olana, ovlathene zdravstvene
ustanove dostavljaju Ministarstvu do 15. u tekuoem mjesecu za prethodni mjesec, a
godithji izvjetlaj do 31. marta tekude godine za prethodnu godinu.

Sadrtinu evidencija iz stava 1 ovog elana, kao i naein dostavljanja izvjeStaja iz
stava 2 ovog olana propisuje Ministarstvo.

dian 48

Lion' podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati
obavljenih laboratorijskih testiranja, podaci o ozbiljnim neteljenim dogadajima ill
ozbiljnim ne2eljenim reakcijama, genetioke informacije, kao i ostali Went podaci koje
saznaju zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u svim fazama postupaka od
uzimanja do presadivanja WI uniStavanja organa, kao i zaposleni u Ministarstvu i
pravnim licima sa kojima ovlathene zdravstvene ustanove imaju zakljueene ugovore:
st.i profesionalna tajna i Ouvaju se kao lion' podaci, u skladu sa zakonom kojim je
uredena zthtita podataka o lienosti.

Podatke iz stava 1 ovog alana ovlathene zdravstvene ustanove vode i
evidentiraju na jedinstven naein, koji onemogueava nastanak rizika od zamjene
identiteta.

Zabranjeno je neoviatheno dodavanje podataka, njihovo brisanje ill izmjena
zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sistemu, kao i svaki prenos
ustupanje informacija.

Podaci iz stava 1 ovog olana 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 statistioke svrhe, epidemioloSka i nauena istrativanja, ukoliko sti
anonimni i ne mogu se povezati sa lithom identifikacijom davaoca.

Ovlathene zdravstvene ustanove uspostavljaju procedure za prikupljanje:
kontrolu i usaglathnost podataka iz stava 1 ovog olana.

Clan 49

Podatke iz elana 48 sta y 1 ovog zakona oviakene zdravstvene ustanov6
ouvaju na bezbjednom mjestu i na naein koji onemogutava da se davalac lb primalac
mote neoviatheno identifikovati, uz istovremeno obezbjedivanje sijedIjivosti

Pristup podacima iz stava 1 ovog elana zabranjen je licima koja nemaju
ovlaedenje za pristup ovim podacima.

"Clan 50

Lithe podatke o davaocu Ill njegovoj utoj porodici nije dozvoljeno davati
primaocu UI njegovoj utoj porodici, a lithe podatke o primaocu 1k njegovoj utoj
porodici nije dozvoljeno davati davaocu lb njegovoj utoj porodici.

Izabrani doktor primaoca ima pravo uvida u zdravstvene podatke o davaocq
kada to nalatu opravdani medicinski razIozi, u skladu $a zakonom.



elan 51

Ministarstvo vodi a2urirane evidencije, o:

1) ovlakenim zdravstvenim ustanovama;
2) aktivnostima ovlakenih zdravstvenih ustanova;
3) broju 2ivih i umrlih davalaca;
4) vrsti i broju organa koji su dobijeni, uzeti, presadeni ih uniateni.

Godianje izvjeataje o podacima iz stava 1 ovog Olana, Ministarstvo objavljuje na
svojoj Internet stranici do 31 marta tekude godine za prethodnu godinu

Na zahtjev Evropske komisije if druge ditave olanice Evropske unije,
Ministarstvo dostavlja podatke iz stava 1 ovog elana, kao i podatke o uslovima koje
moraju da ispunjavaju ovlakene zdravstvene ustanove.

elan 52

Trogodianje izvjettaje o implementaciji ovog zakona Ministarstvo dostavlja
Evropskoj komisiji do 2T avgusta tektite godine.

VII. NADZOR

elan 53

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog
zakona vrai Ministarstvo

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1 ovog elana vrai organ uprave
nadle2an za poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekcije, u skladu
sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i zakonom
kojim je uredena zdravstvena inspekcija, ako ovim zakonom nije druk8ije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovlakenih zdravstvenih ustanova obavlja se
kontinuirano, a najmanje jedanput u dvije godine. 	 -

U sludaju ozbiljnih ne2eljenih dogadaja iii ozbiljnih neZeljenih reakcija,
odnosno rizika za njihovu pojavu i u drugim sliOniM situacijama, inspekcijski nadzor
mo2e cia se vrti i deka.

Oian 54

Organ iz alana 53 stay 2 ovog zakona &tan je da dostavi izvjeataje o
izvraenom nadzoru i preduzetim mjerama Ministarstvu u roku od tri dana od dana
izvraenog nadzora.

Godianje izvjeataje o izvraenim nadzorima i preduzetim mjerama organ iz
stava 1 ovog Olana dutlan je da dostavi Ministarstvu, do 15-og januara tekuoe godine
za prethodnu godinu



VIII KAZNENE ODREDBE

elan 65

Noveanom kaznom od 1.000 aura do 20.000 aura kazniae se za prekrgaj
pravno lice - ovlakena zdravstvena ustanova, ako:

1) sistem iz elana 24 stay 1 ovog zakona ne pove2e sa sistemom za
obavjegtavanje o ozbiljnim ne2eljenim dogadajima i ozbiljnim ne2eljenim
reakcijama koji se odnosi na tkiva i telije (elan 24 stay 2),

2) o svakoj sumnji na ozbiljne ne2eljene reakcije kod davaoca, odnosno
primaoca, bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlakene zdravstvene ustanove
koje su ukljudene u postupke iz olana 1 ovog zakona, kao
i Ministarstvo (Clan 24 sta y 3);

3) u slueaju pojave ozbiljnih neieljenih dogadaja III ozbiljnih ne2eljenih reakcija
ne povuee iz upotrebe organ i/Ill reagense koji mogu da izazovu ozbiljan
neteljeni dogadaj ill ozbiljnu neteljenu reakciju (Clan 24 sta y 4);

4) prije uzimanja organa doktor medicine koji no uaestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna, o svrsi, i/ili toku postupka;
i/ili posljedicama i rizicima uzimanja organa, i/ili neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, fiji prikupljanju i zagtiti lienih podataka Will o tome
da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa
profesionalna tajna i da se ouvaju kao lieni podacl u skladu sa zakonom
kojim se ureduje za gtita podataka o lianosti (Clan 30 sta y 1 taoka 1);

5) prije uzimanja organa doktor medicine koji no ueestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna o pravu na upoznavanje
sa rezultatima do kojih se dode tokom ljekarskih pregleda i laboratorijskih
testiranja, koji su od znaeaja za njegovo zdravlje, uz potrebna objakjenja i
moguanosti njihovog korikenja za dijagnostiku, lijeeenje i terapiju (Clan 30
stay 1 taeka 2);

6) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne uoestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti no upozna, o pravu na nepristrasan
savjet u pagledu rizika po zdravIle . 3 ad strane doktora medicine koji neCe
udestvovati u uzimanju ill presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani
doktor primaoca (Clan 30 stay 1 taeka 3);

7) nakon prulanja informacija iz elana 30 stay 1 ovog zakona, doktor medicine
koji ne ueestvuje u postupku uzimanja organa no upozna davaoca sa
pravom da mo2e da pristane ik da odbije postupak uzimanja organa do
poeetka zahvata (Clan 30 stay 3);

8) odmah, nakon davanja pisane saglasnosti, odnosno izjave o opozivu ill izmjeni
saglasnosti iz alana 32 st. 1 i 2 ovog zakona, izabrani doktor o tome ne
obavijesti Ministarstvo (Clan 32 stay 3);

9) prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolniaki koordinator no utvrdi
postojanje saglasnosti i/ili no provjeri da Ii je opozvana 1k izmijenjena (Clan 33
stay 1);



10)61anovi komisije uaestvuju u uzimanju iii presadivanju organa sa umrlog lica
eiju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i/ili prate zdravstveno stanje primaoca
(elan 36 stay 4);

11)medicinski tim ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom presadivanja,
i/ili moguenostima za uspjeh i uobioajenim rizicima 111 ne sadini zabiljeS'ku
(Clan 42 stay 1);

12)medicinski tim, pre poCetka presadivanja organa, ne provjeri da Ii je izvitena i
evidentirana karakterizacija organa i/ili davaoca, u skladu sa Olanom 20 ovog
zakona, i/ili da Ii su obezbijedeni uslovi oeuvanja i/ili transporta organa, u
skladu sa elanom 22 ovog zakona (Clan 43);

13)odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvitenom presadivanju organa koji je
obezbijeden u skladu sa ugovorom iz olana 45 sta y 1 ovog zakona (elan 45
stay 4);

14)mjesethe izvjeS"taje o podacima iz elana 47 sta y 1 ovog zakona ne dostavi
Ministarstvu do 15. u tekutem mjesecu za prethodni mjesec i/ili godithji
izvjee'raj do 31_ marta tekude godine za prethodnu godinu (Clan 47 sta y 2).

Za prekitaj iz stava 1 taa. 1, 2, 3, 13 114 ovog Olana kaznite se i odgovornd
lice u pravnom licu - ovla*S6enoj zdravstvenoj ustanovi noveanom kaznom od 300
eura do 2.000 aura.

Za prekr6aj iz stava 1 taa, 4 do 7 ovog olana kazniee se i odgovorno -lice -
doktor medicine koji no ueestvuje u postupku uzimanja organa noveanom kaznom od
300 eura do 2.000 eura.

Za prekitaj iz stava 1 taaka 8 ovog Olana kaznite se i odgovorno lice - izabrani
doktor noveanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekitaj iz stava 1 tatka 9 ovog elana kaznite se i odgovorno lice - bolniaki
koordinator noveanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekitaj iz stava 1 taoka 10 ovog olana kazniee se i odgovorno lice - Clan
komisije koja je utvrdila, odnosno potvrdila smut umrlog lica ell' se organi mogu
uzimati noveanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura. 	 it

Za prekrtaj iz stava 1 tab'. 11 1 12 ovog olana kazniee se i odgovorno lice -
Clan medicinskog tima novaanom kaznom od 300 eura do 2,000 eura.

Clan 56

Noveanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznite se za prekitaj
odgovorno lice u sudu i organu lokalne uprave, ako odmah nakon davanja, odnosno
opoziva Hi izmjene saglasnosti iz elana 27 sta y 1 ovog zakona o tome ne obavijesti
Ministarstvo (elan 27 stay 4).

'than 57

Novaanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznide se za prekrSaj notar,
ako odmah nakon davanja, odnosno opoziva Ii izmjene saglasnosti iz elana 27 stay
1 ovog zakona o tome no obavijesti Ministarstvo (Clan 27 sta y 4).



IX. PRELAZNE I ZAVRNE ODREDBE

elan 58

Postupci uzimanja i presadivanja organa zapoaeti prije stupanja na snagu
ovog zakona, zavr§i6e se pa propisima koji su bill na snazi do stupanja na snagu
ovog zakona,

elan 59

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz elana 1 ovog zakona dune
su da usklade rad, organizaciju i op§te akte sa odredbama ovog zakona, u roku ad
tri godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 60

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijeoe se LI roku ad 18 mjeseci ad
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do dono'Senja propisa iz stava 1 ovog Olana primjenjivate se propisi koji su
va2ili do stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti za ovim zakonom.

elan 61

Odredba Olana 46, Olana 51 stay 3 i alana 52 ovog zakona primjenjivate se ad
dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji

elan 62

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vaii Zakon o uzimanju i
presadivanju djelova ljudskog tijela u svrhu lijeoenja ("Slu2beni list CG", broj 76/09) i
elan 104 Zakona o izmjenama i dopunama Zakona kojima su propisane noveane
kazne za prekrtaje („SluTheni list CG", bra] 40/11) u dijelu koji se odnosi na uzimanje
i presadivanje organa u svrhu lijeoenja.

Clan 63

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana ad dana dbjavljivanja u "Slu2benom
listu Crne Gore".

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



OBRAZLOiENJE

I. USTAVNI OSNOV ZA DON08" ENJE ZAKONA

snay za dono§enje ovccg zakona sadrian je u alanu 16 stay 1 taaka 5
; Ore, yOjim je propisano da se zakonom ureduje naain . ostvarivanja

ljudski "-tiModa, kada je to neophodno za njihovo ostvarivanje, a u vezi sa
elanom 27 kojim je propisano da se jamb pravo dovjeka i dostojanstvo ljudskog bioa
u pogledu primjene biologije i medicine i OlanoFn 28 kojim je propisano da se jamei
dostojanstvo i sigurnost Oovjeka i nepovredivost fiziokog i psihiokog integriteta,
njegova privatnost i liana prava.

IL RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosadakja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog tijela
u svrhu lijeeenja ("Slutheni list CO", broj 76109) ukazala je na potrebu potpunijeg
uredivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje u svrhu
lijeoenja, odabira davalaca organa, kao i obezbjivadivanja sistema sljedljivosti i
obavjegtavanja o svim ozbiljnim neteljenim dogadajima i ozbiljnim ne2eljenim
reakcijama, kako u Crnoj Gori — izmedu ovlakenih zdravstvenih ustanova
obavjaStavanja Ministarstva zdravlja koje vrai nadzor nad primjenom ovog zakona,
tako i obavje'Stavanjima zdravstvenih ustaova iz drugih dr2ava, u sluoaju razmjene
organa. Dono§enje ovog zakona nametnula je i potreba daljeg i potpunijeg
usaglaaavanja sa propisima Evropske unije koji ureduju ovu oblast. Pristupilo se
donoSs enju posebnog zakona koji urecluje oblast organa jer trenutno va2eti zakon ne
pravi razliku izmedu organa i tkiva, odnosno Celija, 6to nije u sladu se regulativom
Evropske unije.

USAGLAENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE I
POTVRDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog ovog zakona je djelimieno usaglaSen sa Direktivom 2010/53/EU i
Direktivom za njenu implementaciju 2012/25/EU_

Potpuna usaglaSenost sa ovim direktivama postioi Oe se donogenjem
podzakonskih akata za sprovocienje 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, oauvanja, presadivanja, transporta i
razmjene ljudskih organa ad 2ivog ill umrlog flea, radi presaclivanja u tijelo drugog
Ilea, u svrhu lijeoenja, obezbjedivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti organa radi
zattite zdravlja ljudi, kao i druga pitanja ad znaeaja za ove postupke



ban 2 odnosi se na rodnu ravnopravnost.

Olanom 3 propisana su naeela na kojima se zasnivaju postupci uzimanja i
presadivanja organa u svrhu lijeoenja, 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.

Olanom 4, uva2avajuoi nadela iz Olana 3 ovog zakona, propisana je zabrana trgovine
organima, oglaaavanje potrebe i ponude organa u medijima iii na bib o kom drugom
nosiocu oglasne poruke ih posredovanje u ovim poslovima, a Olanom 6 zabrana
davanja i primanja naknade za organe, uz pojaanjenje ata se ne smatra naknadom u
smislu ovog zakona.

Olan 6 propisuje da se uzimanje, dobijanje i presadivanje organa vrai u skladu sa
odgovarajueim standardima kvaliteta i bezbjednosti, profesionalnim standardima
medicinske nauke i prakse, kao i uz poatovanje etiekih principa.

ban 7 propisuje da se u postupcima uzimanja i presadivanja organa davaocu i
primaocu garantuje zattita njihovog identiteta, dostojanstvo lienosti i druga liana
prava i slobode

elan 8 propisuje da se sredstva za postupke uzimanja i presadivanja oragana
svrhu lijeeenja, odnosno za zdravstvenu zaatitu koja je u vezi sa ovim postupcima
kao i za praCenje zdravstvenog stanja davaoca i primaoca obezbjeduju u skladu sa
zakonom kojim su uredena prava iz zdravstvenog osiguranja.

Olanom 9 propisana je obaveza Ministarstva zdravalja i drugih subjekata
zdravstvenog, obrazovnog i medijskog sistema da se ukljuoe u preduzimanje mjera i
aktivnosti na popularizaciji davanja organa u svrhu lijeeenja, u cilju veteg obuhvata
davalaca i obezbjedenja potrebog broja organa za lijeeenje lica kojima je
presadivanje jedini na6in lijeoenja.

elan 10 definiae organ i dio organs, imajudi u vidu da je koncept i smisao zakona
uzimanje i presadivanje organa u svrhu lijeeenja.

Olanom 11 pojaanjeni su izrazi koji su upotrebljeni u ovom zakonu u ciljut
jednostavnije primjene i shvatanja, kako struenoj tako i laibkoj javnoti.

elan 12 ureduje listu dekanja, kao bazu podataka, koja obuhvata lica kod kojih je
utvnieno da je presadivanje organa jedini naoin lijeeenja, a uzeti organi dodjeljuju se
primaocima u skladu sa transparentnim, pravienim i opateprihvaCenim medicinskim
kriterijumima, kao i na principu pravione raspodjele i jednake dostupnosti
primaocima. Ovim olanom propisan je i izuzetak u odnosu na ove principe u sluaaju
dodjele organa u okviru medunarodne razmjene i elanstva u Eurotransplantu,
odnosno razmjene ii okviru regionalnog transplantacionog centra, u kom slueaju 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
odr2avaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, na naein koji obezbjeduje da svi vaini
procesi ad davanja do presadivanja, odnosno unietavanja organa budu naznaeeni i
opisani u odgovarajutim procedurama, koje se redovno a2uriraju i da se sprovode u
skladu sa ovim zakonom, nauenim dostignueima i medicinskom praksom

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

Clan 15 propisuje obavezu svih zdravstvenih ustanova koje obavljaju bolnieku
djelatnost da preduzmu odgovarajuoe mjere i aktivnosti za prepoznavanje i
odr2avanje umrlog davaoca, radi sprovodenja postupka oeuvanja i uzimanja organa
za presadivanje, ukljuOujud pripremu, obavjeetavanje i optimalno zbrinjavanje
davaoca, kao i procjenu podobnosti davaoca i organa, u skladu sa ovim zakonom.
Za uspjeeno i blagovremeno obavljanje ovih aktivnosti direktor zdravstvene ustanove
imenuje bolniaki koordinacioni tim, a ministar nadle2an za poslove zdravlja
koordinatora, na predlog direktora
Bolnieki koordinator je odgovoran za organizovanje i uskladivanje rada
zdravstvenoj ustanovi, obavjettavanje i organizovanje saradnje sa drugim
zdravstvenim ustanovama i sa Nacionalnim kotodinacionim tijelom (organizacionim
dijelom Ministarstva), u cilju obezbjedenja maksimalne dostupnosti i bezbjednosti
organa za presadivanje.
Clan 16 propisuje obavezu zdravstvenih radnika koji vree poslove, u svim fazama
postupka, ad uzimanja do presadivanja, odnosno unietenja organa, da preduzmu
sve standardne mjere i aktivnosti kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveO
na najmanju moguOu mjeru i sprijeeili postupci koji mogu uticati na kvalitet
bezbjednost organa za presadivanje. Takode, propisano je i da ove postupke mogu
da obavljaju zdravstveni radinici koji imaju odgovarajuee struene kvalifikacije za
vreenje ovih poslova, kao i obaveza zdravstvenih ustanova da obezbijedi
kontinuirane edukacije i obuke, u skladu sa nailer-1bn razvojem u ovoj oblasti, i pd
adekvatnim programima obuke.

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

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

Cl. 19 120 propisuju obaveznu karakterizaciju i druga imunoloeka testiranja davaoca i
organa na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih podataka i
prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu odluke medicinskog tima, a sve u cilju
obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje. Polezed od toga da



je spatavanje tivota prioritet, ovim alanom je propisano da se, ukoliko je ugroten
tivot primaoca i ukoliko je odekivana korist za primaoca, u skladu sa analizom rizika i
koristi, veta od rizika koje mogu da izazovu nekompletni podaci, organ se mote
presaditi i bez dobijanja navedenih podataka i informacija. Kako u ovim postupcima
sve more biti oratorio i evidentirano, to se i o ovim aktivnostima saeinjava i euva
zabiljetka u medicinskoj dokumentaciji. Ukoliko se organ za presadivanje uzima od
tivog davaoca informacije koje su od znat'aja za obezbjedivanje kvaliteta i
bezbjednosti organa, pribavljaju se u neposrednom razgovoru sa tim davaocem, a
sve informacije davaocu prulaju se jednostavnim govorom i na razumiliv nadin.
Cijeneei znej kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje, ukoliko se organ
uzima od umrlog davaoca, potrebne informacije koordnator pribavlja od tlanova
porodice umrlog davaoca ih drugih lica sa kojima je umrli davalac bio u bliskim
odnosima, ukotiko su ta lice dostupna, U istotn cilju propisuje se obaveza brzod
prutanja tratenih informacija, radi bezbjednosti i kvaliteta organa koji se uzimaju
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 vita ovlattene zdravstvene ustanove (laboratorije,
koje imaju adekvatne procedure, kako bi se informacije o tipizaciji organa i davaoca
brzo prenosile do zdravstvene ustanove u kojoj se vrti presadivanje organa.

Clan 22 propisuje da se transport organa za presadivanje vrti na nein, pod uslovime
i u vremenu trajanja transporta koji obezbje.duju zadriavanje njihovog kvafiteta i
funkcionalnu aktivnost. 	 I

Clan 23 ureduje sljedljivost, kojom se obezbjeduje evidentiranje i praCenje organa od
davaoca do primaoca odgovarajuoim sistemom obiljetavanja 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 ovlattenih zdravstvenih ustanova da uspostave efikasan
sistem za analizu, pratenje, evidentiranje I obavjettavanje o Oinjenicama koje su od
znadaja za nastupanje ozbiljnih neteljenih dogadaja i ozbiljnih neteljenih reakcija,
kao i sistem za upravljanje ozbiljnim neteljenim dogadajima i ozbiljnim neteljenim
reakcijama. Takocle, propisana je i obaveza preduzimanja odgovarajudih korektivnih i
preventivnih mjera od strane ovlataenih zdravstvenih ustanova u sluaaju pojave
ozbiljnih neteljenth dogadaja lii ozbiljnih neteljenih reakcija.

Cl. 25 do 31 propisano je uzimanje organa od tivog davaoca. Propisano je da EtiOki
komitet odluauje o svakom sluaaju uzimanja organa od tivog davaoca u svrhu
presadivanja primaocu, osim u slueaju uzimanja organa od tivog davaoca radi
presadivanja srodniku sa kojim je davalac u prvom stepenu krvnog srodstva. Organi
od tivog davaoca mogu se uzeti iskljuaivo u svrhu lijeCenja primaoca, ako ne postoji
odgovarajuti organ umrlog davaoca niti drugi oblik medicinske intervencije Uzimanje
organa od tivog davaoca dozvoljeno je ako je davalac za taj zahvat dao pisanu
saglasnost kod nadletnog organa (suda, organa lokalne uprave IR notara),



Prije uzimanja organa sprovode e odgovarajuoi medicinski pregledi i zahvati radi
smanjenja fiziokih i psihiekih rizika pa zdravlje davaoca. Uzimanje organa mote se
izvr§iti samo ako p tivot i zdravlje davaoca postoji rizik koji je, prema medicinskim
kriterijumima, u granicama prihvatljivog i u srazmjeri sa oeekivanom koristi za
primaoca.
Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, pre uzimanja organa
doktor medicine vr§i ljekarski pregled lica i sprovodi odgovarajuoe medicinske
preglede i zahvate, koje evidentira i Ouva u zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu
sa zakonom. 2ivi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i
anamneze. Davalac organa ne mote biti lice eija bi donacija mogla predstavljati
neprihvatljiv rizik pa zdravlje primaoca. Prije uzimanja organa doktor medicine koji
ne uoestvuje u postupku uzimanja organa dutan je da davaoca saglasnosti upozna d
svim einjenicama koje su od znaeaja za postupak uzimanja organa i o pravima
propisanim zakonom. Sve informacije davaocu se prutaju jednostavnim govorom i
na razumljiv naein. Davaocu organa obezbjeduje se praCenje zdravstvenog stanja i
nakon sprovedenog postupka uzimanja organa.

61. 32 do 38 uredeno je uzimanje organa od umrlog davaoaca Propisano je da jd
uzimanje organa od umrlog davaoca dozvoljeno ako je to lice kao punoljetno,.
poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje dab o pisanu dobrovoljnu saglasnost
ovaj postupak kod izabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zaetite Prijd
uzimanja organa sa umrlog lica - obavezno se vrei provjera postojanja saglasnosti.
Organi maloljetnog umrlog lica i umrlog punoljetnog lica koje nije poslovno sposobnO

je nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane saglasnosti koju
daju oba roditelja, ukoliko su tiva, odnosno staratelj. Uzimanje organa sa umrlog
davaoca vrei se uz poetovanje njegovog dostojanstva i osjedanja Olanova njegove
porodice i uz preduzimanje svih mjera kako bi se povratio spoljaenji izgled umrlog
davaoca.Organi sa umrlog davaoca mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu,
nakon'Sto je sa sigurno§eu, prema medicinskim kriterijumima i na propisani naein,
utvrdena i potvrdena njegova smrt. Smrt lica sa koga se uzimaju organi radi
presadivanja nastupila je ako je, na osnovu medicinskih kriterijuma, sa sigurnoetu
utvrden F potvrden prestanak rada mozga.

Olanom 38 propisano je de se organi umrlog lica koje nema prebivaliete iii staldi
boravak u Crnoj Gori, mogu uzeti radi presadivanja pod jednakim uslovima kao i
crnogorskim driavljanima, osim ako je to medunarodnim sporazumom drukaije
uredeno.

Cl. 39 do 44 propisuje da Ministarstvo donosi godienji program presadivanja organa,
koji obuhvata skup organizacionih i struenih postupaka koji su u vezi sa uzimanjem i
presadivanjem organa, prati njegovu realizaciju, donosi struena uputstva
zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima u vezi uzimanja i oeuvanja
kvaliteta i bezbjednosti organa i vrei druge poslove, u skladu sa ovim zakonorri
Navedene poslove Ministarstvo vrei 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
pratenje i koordinaciju rada zdravstvenih ustanova tokom 24 sata, sedam dana u
nedjelji.

Takode, uredeno je presadivanje organa u svrhu lijedenja koje se vr'Si samo ako
predstavlja jedini naein lijeeenja lica kod kojih je nastupilo potpuno ottetenje organa,
odnosno djelova organa lica kod kojih je, zbog otle6enja organa, odnosno djelova
organa podobnih za presadivanje smanjen kvalitet tivota i koje nije moguee lijeeiti
drugim metodama uporedive efikasnosti i ako su prethodno sprovedeni svi postupci
lijeeenja u skladu sa medicinskim standardima i praksom, kao i pod uslovima
propisanim ovim zakonom. Presadivanje organa mote da se v(Si samo uz pisanti
saglasnost primaoca koji je punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za
rasudivanje. Za maloljetna lica i punoljetna lica koja nijesu poslovno sposobna ili SU

nesposobna za rasudivanje, saglasnost dale roditelj, odnosno staratelj Za lica koja
nijesu u mogu6nosti da se izjasne, saglasnost mote dati elan porodice. Medicinskj
tim koji \Al presadivanje organa dutan je da upozna primaoca sa prirodom, svrhomi
tokom presadivanja, mogutnostima za uspjeh i uobieajenim rizicima, o eemu
saeinjava zabiljeS"ku u medicinskoj dokumentaciji. Ako razIozi hitnosti, zbog
ugrotenosti tivota primaoca, nalatu, a postoji kompatibilan organ, medicinski tim za
presadivanje organa mote obaviti presadivanje i bez saglasnosti, o eemu se
saeinjava i euva zabilje gka u medicinskoj dokumentaciji. U cilju obezbjedenja
kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje medicinski tim je dutan da, prije
poeetka presadivanja organa provjeri da Ii je izvre'ena i evidentirana karakterizacija
davaoca i organa, kao i da Ii su obezbijedeni uslovi oeuvanja i transporta organa u
skladu sa ovim zakonom. Lieu kome je izvrSeno presadivanje organa, u skladu
ovim zakonom, obezbjecluje se pra6enje zdravstvenog stanja i nakon presadivanja
organa.

el. 45 i 46 uredena je razmjena organa, uz moguanost zakljueivanja ugovora sa
nadletnim organima za pra6enje razmjene organa U treoim drtavama ill sa
Eurotransplantom. Takode, propisana je obaveza jednoobraznog peno'Senja
informacija o tipizaciji davaoca i organa, sljedIjivosti i ozbiljnim neteljenirri
dogadajima i ozbiljnim neteljenim reakcijama, §to 6e Ministarstvo urediti pravilnikom,
u koji 6e prenljeti Direktivu 2012/0025/EU.

Cl. 47 do 50 ureduje dokumentaciju i evidencije koje vode i Ouvaju zdravstvene
ustanove i Ministarstvo, kao i naein njihovog Ouvanja, koji obezbjeduje da se lierii
podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih
testiranja, pojave ozbiljnih neteljenih dogadaja ih ozbiljnih neteljenih reakcija,
genetieke informacije, kao i ostali lieni podaci koje saznaju zdravstveni radnici i
zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od uzimanja do presaclivanja,
odnosno un gtenja organa, kao i zaposleni u pravnim licima sa kojima zdravstvene
ustanove imaju zakljueene ugovore su profesionalna tajna i euvaju se kao lien'



podaci, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zaetita podataka o lionosti. Takode,
zabranjeno je neovlaeoeno dodavanje podataka, njihovo brisanje iii izmjena u
zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sistemu, kao i svaki prenos
ustupanje informacija i davanje podataka o davaocu IR njegovoj u2oj porodici
primaocu 1k njegovoj u2oj porodici, i lienih podataka o primaocu WI njegovoj u2oj
porodici davaocu lb njegovoj uioj porodici

Olanom 51 propisuje se obaveza Ministarsva da Ouva podatke o aktivnostima
ovlakenth zdravstvenih ustanova, broju 2ivih i umrlih davalaca, kao i vrsti i broju
organa koji su dobijeni, uzeti i presadeni IF unieteni, obaveza objavIjivanja ovih
podataka na internet stranici i njihovo dostavljanje Evropskoj komisiji I dr2avama
elanicama Evropske unije, kao i obaveza dostavljanja podataka o uslovima koje
moraju da ispunjavaju ovlaetene zdravstvene ustanove.

Olanom 52 propisuje se obaveza izvjeetavanja Evropske komisije.

el. 53 i 54 ureduje nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na
Osnovu ovog zakona koji vrei Ministarstvo, a poslove inspekcijskog nadzora vrei
organ uprave nadle2an za poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene
inspekcije, uz obavezu dostavljanja izvjeetaja Ministarstvu.

61. 55 do 57 odnose se kaznene odredbe koje propisuju novaane kazne za prekreaje
za zdravstvene ustanove, odgovorna lica u zdnistvenim ustnovama i zdravstvene
radnike, ukoliko postupaju suprotno odredbama ovog zakona.

al. 58 do 63 su odredbe koje ureduju prelazni re2im i stupanje na snagu ovog
zakona.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA LA SPROVODENJE ZAKONA

Za implementaciju Zakona o uzimanju i presadivanju Fjudskih organa u svrhu
lijeeenja potrebno je obezbjedenje finansijskih sredstava Sredstva za sprovodenje
transplantacionih programa u Kliniokom centru Crne Gore, u iznosu od 200.000,00 €,
su planirana u bud2etu Fonda za zdravstveno osiguranje.
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Crna Gora
Min istarstvo vanjskih poslova I evropskih integracija

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

MINISTARSTVO ZDRAVUA

Dopisom broj 011-215/2015 ad 18.12.2015. godine traiili ste mi gljenje a
uskladenosti Predloga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu
lijeZenja s pravnom tekovinom Evropske unije, saglasno tilanu 40 stay 1 allneja 2
Poslovnika Vlade.

amoodcht-
Nakon upoznavanja sa sadriinom propisa, Ministarstvo vanjskih posIova i
evropskih integracija je saglasno s navedenim u ocjeni uskladenosti propisa s
pravnim propisima Evropske unije.
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Identifikaciom broj !nave	 MZ/IU/P!/15/05
1 Naziv nacrta/predloga propisa

na cmogorskom jeziku Predlog zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu Wee( nja
- na engleskom jeziku Proposal for the Law on Removal and Transplantation of Human Or ;ans for

Therapeutic Use
2. Podaci o obradivgu propisa
a) Organ driaVne upraVe koji priprerna props

Organ driavne uprave Ministarstvo zd avlja
Sektor/odsjek Direk orat za upravljane zdravstvom

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon,
e-mail)

Gorica Savovie
Telefon 482-065 e-mail: gorica.savovic@mzd.gov.me

- kontakt osoba (ime, prezime, telefon,
e-mail)

Slavojka S.ukovit
Telefon 482-329 e-mail: slavojka.sukovic@mzd.gov.mu

I)) Pravno lice s javnim ovlascenjem za prip emu isprovodenje propisa
- Nazw pravnog lica /

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon,
e-mail)

/

- kontakt osoba (ime, prezime, telefon,
e-mail)

3. Organi driavne uprave koji primjenjuju/sprovode props
- Organ dr2avne uprave M nistarstvo zdravlja

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruiivanju izmedu
Evropske unije i njenih driava elanica, s jedne strane I Crne Gore, s druge strane (SSP)
a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis
Sporazum ne sadrii odredbu koja se odnosi na normativni sadriaj predloga propisa.
b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

Eli ispunjava u potpunosti
III djelimieno ispunjava
LI ne ispunjava

c) Razlozi za djelimieno Ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih Aredbi
SSPa

/
S. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)

PPCG za period 2015-2018
- Poglavlje, potpoglavlje /

- Rok za dono§enje propisa /
- Napomena Dono genje zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih o gana u

svrhu Rjeeenja nije planirano Programom pristupanja Crne
Gore Evropskoj uniji

6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije
a) Uskladenost $ primarnim izvonma p ava Evropske unije
UFEU, Dio III, Politike i unutra g nje akcije, Glava XIV, Zdravstvo, elan 168 sta y 1/ TFEU, Part Three, Thlicies
and Internal actions, Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1
Potpuno uskladeno / fully harmonized
b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije
32010L0053
Direktiva 2010/53/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 07. jula 2010. o standardima kvaliteta i



bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju / Directive
the Council of 7 July 	 2010 on standards of quality
transplantation, 01 L 207, 6.8.2010
Dielimitno uskladeno/ Partly harmonized

2010/45/EU of the European Parliament and of
and safety of human organs intended for

2012. o utvrdivanju postupka obavjegtavanja
namijenjenih	 presadivanju	 /	 Commission

laying down information procedures hr the
for transplantation, 01 1.275, 10.10.2012

3201210025
Sprovedbena Direlctiva Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra
izmedu	 driava	 tlanica	 za	 razrnjenu	 ljudskih	 organa
Implementing Directive 2012/25/EU of 9 October 2012
exchange, between Member States, of human organs intended
DjelimiEno uskladeno/ Partly harmonized
c) liskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije
Ne postoji avor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja sl epena
njegove uskladenosti
6.1. Razlozi za djelimiEnu uskladenost ili neuskladenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s privnom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti
Potpuna uskladenost sa Direktivom 3201010053 postidi te se donoKenjem podzakonskih akata: kojim de
se urediti postupak davanja pisane saglasnosti, sadriina pisane saglasnosti i izjave o opozivu i izmjeni
pisane saglasnosti, 	 sadriina i ;lain vodenja registra lica, kao i natal dostavljanja 	 pisane sagla! nosti i

izjave o opozivu i izmjeni pisane saglasnosti; uslovi i naein vrtenja transporta; bliii uslovi i kriterijumi za
imenovanje lica odgovornog za sprovodenje postupaka presadivanja organa, kao i njegov djelokru3 rada;
obim i vrsta podataka I informacija koje su od znaiaja za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti c•rgana;
WI 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 32012L0025 postiti te se dono genjem podzakonskog akta kojin te se
urediti bliii sadriaj i natin preno genja informacija o karakterizaciji davaoca i organa, sljedIjivosti, lo alitetu
i	 bezbjednosti,	 ozbiljnim	 neieljenim	 dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama,	 radi	 p vvjere
ekvivalentnosti sljedljivosti i standarda kvaliteta i bezbjednosti
Podzakonski akti predvideni ovim zakonom donijete se do kraja IV kvartala 20161 II kvartala 2017.
7. Ukoliko ne postoje odgovarajud propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti usklaienost

konstatovati tu einjenicu
/

8.	 Navesti pravne akte Savjeta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava korikene pr 	 izradi
nacrta/predloga propisa

Konvencija	 Savjeta	 evrope	 o	 ljudskim	 pravima	 iz
2004.godinefETS 005,1950)

Convention for the Protection of Humar rights
and fundamental freedoms

9. Navesti da Ii su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope I ostali izvori medunatdnog
prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

Navedeni izvor prava prevedeni su na hrvatski jezik.
10. Navesti da li je nacrt/predlog propisa iz take 1 lzjave o uskladenostl preveden na engleski jezik

(prevod dostaviti u prilogu)
Predlog zakona o uzimanju 1 presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeeenja nije preveden na englesl:i jezik.
11. (Make konsultanata u izradi nacrta/predloga proplsa i njihovo mi g lje '	 o uskladenosti

,Wftiá1I4loga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u 	 rhu lijeZepja nije • • uteida
.71kInWlYing,tai
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Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)



TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predloga propisa 1.1.	 Identifikacioni 	 broj	 izjave	 o	 uskladenosti	 i	 datum	 utvrdivanja
nacrta/predloga propisa na Vladi

An/ruin/15/os	 H mz/IUM/15/05
2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka
Direlctiva 2010/53 /EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 07. jula 2010.0 standardima kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju- 3201010053

Sprovodbena Direktiva Komisije 2012/25/EU ad 09. oktobra 2012. o utyrdivanju postupka obavjeaavanja izmedu driava elanica za razmjenu ljudskih organa
namijenjenih presadivanju - 3201210025
3. Naziv nacrta/predloga propisa erne Gore
Na crnogorskom jeziku Na engleskom jeziku
Predlog zakona o uzimanju : presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeEenja Proposal for the Law on removal and transplantation of human organs for

therapeutic use
4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d) e)

Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije
(Clan, stay, ta ldka)

Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa
Crne Gore (Elan, stay, talka)

Uskladenost odredbe
nacrta/ predloga

propisa erne Gore s
odredbom izvora

prava Evropske unije

Razlog za
djelimienu

uskladenost iIi
neuskladenost

Rok za
postizan

je
potpune
usklade

nosti

Direlctiva 2010/53 /EU

Clan 1.
Predmet

Ovom	 se	 Direktivom	 utvrduju	 pravila	 u	 svrhu
osiguranja standarda kvaliteta i sigurnosti za ljudske
organe	 (dalje	 u	 tekstu	 „organi")	 namijenjene
transplantaciji u ljudsko tijelo,	 u svrhu osiguranja
visokog stepena zattite ljudskog zdravlja.

Clan 1 (1)

Ovim	 zakonom	 propisuju	 se	 uslovt	 i

postupak	 davanja,	 testiranja,	 karakterizacije,
uzimanja,	 dobijanja,	 auvanja,	 transporta,
razmjene i presadivanja ljudskih organa (u daljem
tekstu:	 organi)	 od	 iivog	 ill	 umrlog	 lica,	 radi
presadivanja u tijelo drugog lica, u svrhu lijetinja,
obezbjedivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti

Potpuncr us kladeno



organa	 radi	 zaatite	 zdravlja	 ljudi,	 kao	 i	 druga
pitanja od znaaja za ove postupke.

elan 2.
PodruEje primjene

1. Ova se Direktiva odnosi na doniranje, testiranje,
karakterizaciju,	 pribavljanje,	 oeuvanje,	 prevoz	 i

transplantaciju organa namijenjenih transplantaciji.

Clan 1 (1)

Ovim	 zakonom	 propisuju	 se	 uslovi	 i

postupak	 davanja,	 testiranja,	 karakterizacije.
uzimanja,	 dobijanja,	 oeuvanja,	 transporta,
razmjene I presadivanja ljudskih organa (u daljem
tekstu:	 organ')	 ad	 iivog	 ili	 umrlog	 lica.	 radi
presadivanja u tijelo drugog lica, u svrhu lijeEenja,
obezbjedivanja standarda kvaliteta t bezbjednosti
organa	 radi	 zaehte zdravlja	 ljudi.	 kao	 i	 druga
pitanja od znaeaja za ove postupke.

Potpuno uskladeno



2. Kad se takvi organi koriste u svrhu istraiivanja,
ova se Direktiva primjenjuje samo u slueajevima u
kojima su oni namijenjeni transplantaciji u ljudsko

tijelo.

Clan 1 (2)

Odredbe ovog zakona tie odnose se na
organe za	 reprodukciju, organe zametka 	 ill
fetusa. kao ni na organe koji su namijenjeni za
nauEno istraiivanje.

PotpunO uskladeno

Clan 3.
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedeEe
definicije:
(a)	 „odobrenje"	 znaei	 odobrenje,	 akreditacija,
odredivanje,	 licenciranje Hi	 registraciju, zavisno o
koriAtenim	 pojmovima	 i	 praksama	 koje	 se
primjenjuju u svakoj driavi elanice

elan 14 (1, 2)

Postupke iz elana 1 ovog zakona mogu da
obavljaju	 zdravstvene '	 ustanove	 i	 djelovi
zdravstvenih	 ustanova koje	 ispunjavaju	 uslove
propisane	 ovim	 zakonom	 i•	 imaju	 rjegenje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovlakene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlageena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zaEtite — KliniEki centar Crne
Gore.

' •...,

.
Potpuno uskladeno

(b) „nadleina tijela" znaei vlast, tijelo, organizaciju
i/ili Instituciju	 koja je odgovorna za sprovodenje
zahtjeva ove Direktive;

dlan 53(1,2)

Nadzor	 nad	 sprovodenjem	 ovog

•
.Potpuno uskladeno



zakona I propisa donijetih na osnovu ovog
zakona vrKi Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1
ovog Elana vrgi organ uprave nadleian za poslove
inspekcijskog	 nadzora,	 preko	 zdravstvene
inspekcije, u skladu sa ovim zakonom i zakonom
kojim	 se	 ureduje	 inspekcijski	 nadzor,	 kao	 i

zakonom kojim je uredena zdravstvena inspekcija.
ako ovim zakonom nije drukEije propisano.

*

(c) „odlaganje" znaEi konaEni ostavljanje organa pri
Eemu se isti ne koristi za transplantaciju:

Ian 11(1(11))
unigtavanje organa je odlaganje organa
koji se ne moie konstiti za presadivanje,
radi	 uni gtavanja u skladU sa 	 propisom
kojim se ureduje medicinski otpad;

Potpu no us kladeno

•

(d) „davalac" znaEi lice koja daje jedan ili nekoliko
organa, bibo da se to davanje odvija za vrijeme iivota
ill nakon smrti;

'ban 11(1(4)

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

.	 .
Potpuno uskladeno

(e) „davanje" znati davanje organa za
transplantaciju:

elan 11(4)

davanje organa predstavlja davanje
za presadivanje u tijelo drugog lica u
svrhu lijeEenja;

Potpuno uskladeno

f)	 „karakterizacija	 davaoca"	 znaei	 prikupljanje
relevantnih podataka 0 karakteristikama davaoca
koje su potrebne da bi se ocijenila njegova/njena
podobnost za davanje organa. u svrhu preduzimanja

Clan 11(5))
i

karakterizacija	 davaoca je	 prikupljanje
Potpuno uskladeno



pravilne	 procjene	 rizika	 i	 smanjivanja	 nzika	 za
prima oca te optimizacije dodjele organa:

odgovarajudh informacija o davaocu koje
su	 neophodne	 za	 procjenu	 megove
podobnosti za davanje organa, u svrhu
omogueavanja pravilne procjene rizika i

smanjenia	 rizika	 za	 primaoca,	 kao	 i

uspjanosti presadivanja organa;

(g) „Evropska organizacija za razmjenu organa" znad
neprofitna organizacija, bib javna ili privatna, koja
je posvedena razmjeni organa na nacionalnom ill
prekograniCnom nivou, a itija vedina driava tlanica
su driave danice Europske unije;

elan 11(5))
Evropska	 organizacija	 za	 razmjenu
organa (u daljem tekstu: Eurotransplant)
je	 neprofitna	 organhacija koja 	 se	 bavi
nacionalnom	 ili ,	 prekogranithom
razmjenom organa, diju vedinu Elanova
tine driave Clanice Evropske unije;

•

Potpuno uskladeno
•

(h) „organ" znaei odredeni dio ljudskog tijela koji
oblikuju razliEita tkiva, koji zadriava svoju strukturu,
vaskularizaciju 	 i	 kapacitet	 razvijanja	 fiziolakih
funkcija sa znadajnim nivoom autonomnosti. No
organa se takode smatra organom ako de se njegova
funkcija koristit u istu svrhu kao i cijeli organ u
ljudskom	 tijelu, zaddavajudi	 zahtjeve strukture 	 i

vaskularizacije:

elan 10
.

Organ,	 u	 smislu	 ovog	 zakona,	 je
poseban	 vitalni	 dio	 ljudskog	 tijela	 koji	 je
sastavljen od	 razheitih tkiva, 	 koji zadriava
svoju strukturu. vaskularizaciju i sposobnost
razvijanja fiziolakih funkcija 	 sa zna Cejnim
nivoom autonomnosti.	 .

Dio organa se smatra organom ako
se njegova funkcija koristi u istu svrhu kao i

cijeli organ	 u	 ljudskom tijelu, zadriavajudi
uslove u pogledu strukture i vaskularizacije.

II*

I	 I

Potpuno uskladeno

(i)	 „karakterizacija 	 organa"	 znadi	 prikupljanje
relevantnih informacija o karakteristikama organa
koje	 su	 neophodne	 da	 bi	 se	 ocijenila	 njegova
podobnost, da bi se preduzela ispravna procjena
rizika i smanjili rizici za primaoca te optimizovala
dodjela organa;

elan 11(6))
karakterizacija	 organa	 je	 prikupljanje
odgovarajudih	 I inform acija	 0

4

karakteristikama	 brgana	 koje	 su
neophodne	 da	 bi	 se	 ocijenila	 njegova
podobnost i	 obezbijedila	 odgovarajuda

Potpuno usklacleno



procjena	 rizika	 i	 smanjenje	 rizika	 za
primaoca, kao i uspj&kost presadivanja
organa;

(j) „dobijanje" znael postupak kojim donirani organi
postaju raspololivi:

Clan 11(3))

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

Potpuno uskladeno

'

(k) „organizacija za pribavljanje" znaEi zdravstvena
ustanova, bolniEki tim ili jedinica, osoba iIi bibo koje
drugo	 tijelo	 koji	 preduzimaju	 ili	 koordiniraju
pribavljanje organa i za to su ovlaiteni ad strane
nadleinog	 tijela	 prema	 regulatornom	 okviru
predmetne &bye &nice;

Clan 14 (1,2,3)

Postupke iz Elana 1 ovog zakona mogu da
obavljaju	 zdravstvene	 ' ustanove	 I	 djelovi
zdravstvenih	 ustanova	 koje	 ispunjavaju	 uslove
propisane	 ovim	 zakonom	 i	 imaju	 rjeknje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovlakene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlakena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zakite — Klinieki centar Crne
Gore.

Rjeknje ix stava 1 ovog Elana donosi se
pa vrsti postupaka i organa.

Potpuno uskladeno

(I) „oEuvanje" wad korIttenje hemijskih agensa,
promjena	 uslova	 okoline	 ill	 drugi	 naEini	 za
spreEavanje	 ill	 usporavanje	 biologkog	 lb	 fiziEkog
propadanja	 organa	 ad	 pribavljanja	 do

Clan 11(8))
oEuvanje	 je	 postu pa k	 korikenja
hemijskih	 sredstava,	 promijenjenih
uslova	 sredine	 ili	 drugih	 sredstava	 i

Potpuno usklad0o



transplantacije; postupaka koji se konste za sprjetavanje
ili	 usporavanje	 bioloEkog	 ill	 fiziEkog
propadanja	 organa	 od	 dobijanja	 do
presadivanja;

(m) „primalac" znad lice koje prima transplantaciju
organa:

Clan 11(4))

1)	 primalac je lice kome se vrEi presadivanje
organa:

Potpuno uskladeno

(n) „ozbiljan Etetan dogadaj" znaZi svaki Etetan i

neoEekivani dogadaj povezan $ bib kojim stepenom
u lancu ad davaoca do transplantacije, a koji mole
dovesti	 do	 prijenosa	 prenosivih	 bolesti,	 rti	 ili

ll nesposobnostistanja opasnih pa livot, nemod Will

bolesnika ill	 koji	 rezultira	 bolniekim lije Eenjem	 ili
produlenjem bolniEkog lijeZenja ill 	 produiavanje
takvih stanja;

Clan 11(9))
1)	 ozbiljan neleljeni dogadaj je svaki Etetan

I neoeekivani	 clogadaj povezan sa 	 bibo
kojim postupkom u procesu ad davanja
do presadivanja organa, a koji mole da
ovede do prenosa zarazne bolesti, stanja

opasnih	 pa	 iivot,	 do	 nemoei	 ink
nesposobnosti 	 pacijenta.	 Ili	 da
prouzrokuje	 obolijevanje,	 bolniEko
lijeEenje ill produiavanje takvih stanja ili
smrt;

Potpu no usklade no

o)	 „ozbiljna	 itetna	 reakcija"	 znad	 nenamjeran
odgovor, ukljuEujud i prenosivu bolest, kod livog
davaoca 1kprimaoca, a koji se mole povezati $ bib o
kojim	 stepenom	 u	 lancu	 od	 davaoca	 do
tranplantacije, koji ima smrtni ishod, ugroiava iivot,
izaziva	 nemod.	 nesposobnost	 ili	 koji	 rezultira
bolniEkim	 lijeEenjem	 ill	 produienjem	 bolniEkog
lijeeenja	 ill	 pobolom;HR	 13/5v.	 62	 Sluibeni	 list
Europske unije 185

elan 11(10))

1)	 ozbiljna	 neieljena	 reakcija	 je
nedekivana reakcija, uldjuEujuti zaraznu
bolest iivog davaoca ill primaoca, koja bi
mogla	 da	 se	 poveie	 sa	 bib o	 kojim
postupkom	 u	 procesu od davanja do
presadivanja i koja mole da dovede do
prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih
pa livot, do nemod i/ili nesposobnosti
pacijenta, ill da prouzrokuje obolijevanje,

Potpuno uskladeno



boiniEko Weenie ili produiavanje takvih
stanja ili smrt:

(p) „operativni postupci" znaEi pisana uputstva
kojima se opisuju koraci u odredenom procesu,
ukljuEujudi materijale i metode koje treba koristiti te
oEekivani krajnji rezultat;

Clan 13 (1,2)

Zdravstvene	 ustanove	 koje	 obavljaju
postupke iz Eiana 1 ovog zakona dune su da
uspostave	 i	 odriavaju	 sistem	 kvaliteta	 1
bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

Sistem	 kvaliteta	 i	 bezbjednosti
podrazumijeva da:du sve faze postupaka. 	 od
davanja do presalivanja, odnosno ungtavanja
organa„ ukljueujutr materijale 1 metode koje se
konste u tim postupoma, kao i oeekivani krajnji
ishod,	 naznaEeni	 i	 opisani	 u	 odgovarajueim
standardnim operativnim procedurama (u daljem
tekstu: procedureji .koje se redovno aiuriraju.

Potpuno uskladeno

q)	 „transplantacija"	 znaEi	 proces	 namijenjen
ponovnom	 uspostavljanju	 odredenih	 fun kcija
ljudskog	 tijela	 prenosom	 organa	 iz	 davaoca	 u
prtmaoca:

=Clan 40 (1)

Presadiva	 organa je medicinski
postupak koji se s	 ovodi u cilju ponovnog
uspostavljanja od	 enih funkcija ljudskog tijela
prenosom organa	 vaoca u tijelo primaoca.

Potpuno uskladeno

(r)	 „transplantacijski	 centar"	 znaEi	 zdravstvena
ustanova. bolnieki tim ili jedinica Hi bib o koje drugo
tijelo koji preduzimaju transplantaciju organa te su
za to ovla gteni ad strane nadleinih tijela u skladu s
regulatornim okvirom predmetne driave Elanice;

' Clan 14 (1)

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavija
oviadena zdravstvena usta nova na tercijarnom
nivou zdravstvene zaltite — Klinieki centar Crne
Gore.

Potpuno uskladeno

4



(s)	 „sljedivost"	 znati	 sposobnost	 lociranja	 ;
identifikacije organa prilikom svake faze u lancu od
davanja do transplantacije lbodlaganja. ukljutujuti
sposobnost da se:
— identifikuju davaoca i organizaciju za pribavljanje,
— identifikuje(ju) primoc(i) u centru (centrima) za
transplantaciju, i

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

elan 23 (1)

Svi	 organi	 koji	 su	 dobijeni.	 uzeti,
presadeni ili un gteni	 na teritoriji erne Gore, kao I
relevantni podaci o proizvodima	 i materijalima
o—	 k ji dolaze u kontakt sa organima i utitu na njihov

kvalitet	 i	 bezbjed nost,	 moraju	 da	 budu.
evidentrant	 na	 nein	 kojim	 se	 obezbjeduje
sljedljivost, u cilju otuvanja zdravlja primaoca, uz
moguenost da se:

1)	 identifikuje	 davalac	 i	 ovlateena
zdravstvena	 ustanova	 u	 kojoj	 je
dobijen organ:

2)	 identifikuje	 primalac	 u	 ovlaKeenoj
zdravstvenoj	 ustanovi	 u	 kojoj	 je
tavrgeno presadivanje organa;

3)	 otkriju i utvrde we informacije vezane
za proizvode I materijale koji dolaze u
kontakt sa organom.

Potpuno uskladeno

elan 4,
Okvir za kvalitet i sigurnost

1. Driave tlanice osiguravaju uspostavljanje okvira
za kvalitetu i sigurnost u svrhu ukljutivanja svih faza
u lancu od davanja do transplantacije ili odlaganja, u
skladu s pravilima utvrcienima ovom Direktivom.

dart 13

Zdravstvene	 ustanove	 koje	 obavljaju
postupke iz tlana 1 ovog zakona dune su da
uspostave	 i	 odniavaju	 sistem	 kvaliteta	 i

bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

Sistem	 kvaliteta	 i	 bezbjednosti
podrazumijeva da su sve faze postupaka,	 od
davanja	 do	 presadivanja,	 odnosno	 unittavanja
organa, ukljutujuei materijale i metode koje se
koriste u tim postupcima. kao i otekivani krajnji
ishod,	 naznateni	 i	 opisani	 u	 odgovarajueim
standardnim operativnim procedurama (u daljem

Potpuna uskladeno



tekstu: procedure), koje se redovno aiunraju.
U	 obezbjedivanju 	 sistema	 kvaliteta	 I

bezbjednosti, zdravstvene ustanove iz stava 	 1
ovog Elana dune su da obezbijede procedure, za:

1) provjeru identiteta davaoca:

2) provjeru	 postojanja	 saglasnosti	 za
davanje organa:

3) provjeru izvrgenja karakterizacije organa i

davaoca, u skladu sa	 I. 19. 20 i 21 ovog
zakona;

4) uzimanje, dobijanje, oeuvanje, pakovanje
i obiljeiavanje organa, u skladu sa El. 14 i

29 ovog zakona;

_
5) transport organa, u skladu sa Elanom 22

ovog zakona;

6) obezbjedeme sljedljivosti uz zakitu liEnih
podataka	 i	 povjerljivosti,	 u	 skladu	 sa
Elanom 23 ovog zakona;

7) taEno, brzo i provjerijivo obavjegtavanje o
svim ozbiljnim neieljenim dogadajima i

ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama	 i

upravljanje	 ozbiljnim	 neieljenim
dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama,	 uz	 uskladivanje	 aktivnosti
kojima	 se	 usmjerava	 i	 kontrolige
organizacija	 u	 pogledu	 njihovog
nastupanja i kvaliteta, u skladu sa Elanom

.

24 st. 1 i 3 ovog zakona.

Stile	 uslove	 i	 naEin	 uspostavljanja	 :



odriavanja sistema	 kvaliteta I bezbjednosti
propisuje Ministarstvo.

2. Okvir za kvalitet I sigurnost proptsuje usvajanje i

primjenu operativnih postupaka za:
(a) provjeru identiteta darivaoca;
(b) provjeru detalja o pristanku davaoca ili porodice
davaoca,	 autorizaciji 	 ili	 izostanku	 bib	 kojeg
prigovora u skladu s nacionalnim propisima koji se
primjenjuju prilikom darivanja I pribavljanja organa;
(c)	 provjeru	 izvrtenja	 karakterizacije	 organa	 i

davaoca u skladu s Elanom 7.1 Prilogom;
(d) pribavljanje, oEuvanje, pakovanje i oznaEavanje
organs u skladu s elancima 5.. 6.18.;
(e) prevoz organs u skladu s elanom 8.:
(f)	 osiguranje sljedivosti,	 u skladu s Elanom 10.,
jameeti	 pridriavanje odredbi	 Unije	 i	 nacionalnih
odredbi o za gtiti lienih podataka I povjerljivosti:
(g) taeno, brzo i provjerivo izvje gtavame o ozbiljnim
gtetnim dogadajima i reakcijama u skladu s elanom
11. Stavom 1.;
(h)	 upravljanje	 ozbiljnim	 %Stetnim	 clogadajima	 I
reakcijama u skladu s elanom 11. stavom2.
Operativnim postupcima navedenim u taekama (f),
(g)	 i	 (h)	 odreduju	 se,	 inter	 ails,	 odgovornosti
organizacija za pribavljanje, europskih organizacija
is razmjenu organa i transplantacijskih centara.

elan 13(3)

U	 obezbjedivanju 	 sistema	 kvaliteta	 i

bezbjednosti, zdravstvene ustanove iz stava 1
ovog Elana dune su da obezbijede procedure. za:

1)	 provjeru identiteta davaoca:

2)	 provjeru	 postojama	 saglasnosti 	 za
davanje organa:

3)	 provjeru	 izvrgenja	 karakterizacije
iorgana	 davaoca. u skladu sa El. 19,

20 i 21 ovog zakona;

4)	 uzimanje,	 dobijanje,	 oEuvanje,
pakovanje i obiljeiavanje organs, 	 u
skladu sa El. 14 i 29 ovog zakona;

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

6)	 obezbjedenje	 sljedljivosti 	 in	 zaititu
lienih	 podataka	 i	 povjerljivosti,	 u
skladu sa elanom 23 ovog zakona;

7)	 taeno,	 brzo	 i	 provjerljivo
obavjeftavanje	 o	 svim	 ozbiljnim

Potpuno uskladeno



neieljenim	 dogadajima	 I	 ozbiljnim
neieljenim	 reakcijama	 I	 upravljanje
ozbiljnim	 neieljenim	 dogadajima	 i

ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama,	 uz
uskladivanje	 aktivnosti	 kojima	 se
usmjerava i kontroge organizacija u
pogledu	 njihovog	 nastupanja	 i

kvaIiteta, u skladu sa Elanom 24 st. 1 I
3 ovog zakona.

3. Povrh toga, okvir za kvalitet i sigurnost osigurava
odgovarajueu kvalifikaciju, obuku I kornpetentnost

ukljuEenog medicinskog osobija u svim fazama Ianca
od davanja do transplantacije ili odlaganja organa te

razviti specifiEne programe obuke za to osoblje.

Clan 16
Zdravstveni radnici koji vrEe posIove u

svim	 fazama	 postupaka	 od	 uzimanja	 do
presadivanja ili uniEtavanja organa. 	 chant su da
preduzmu sve propisane mjere i aktivnosti kako bi
se rizik prenosa	 neke zarazne bolesti sveo na
najmanju mogueu mjeru i sprijeEili rizici koji mogu
da	 utieu	 na	 kvalitet	 i	 bezbjednost organa	 za
presadivanje.

Poslove iz stava 1 ovog Elana mogu da
obavljaju	 zdravstveni	 radnici	 koji	 imaju
odgovarajute	 struEne	 kvalifikacije i	 koji	 su
posebno edukovani za vrEenje ovih poslova.

Ovlakene zdravstvene ustanove dune su
da	 obezbijede	 kontinuiranu	 edukaciju	 i	 obuku
zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog Elana, u
skladu sa zakonom kojim se urectuje zdravstvena
zatita.

Potpuno uskladeno



Clans.
Organizacije za pribavljanje organa

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

Clan 14 (1)

Postupke iz Elana 1 ovog zakona mogu da
obavljaju	 zdravstvene	 ustanove	 i	 djelovi
zdravstvenih	 ustanova	 koje	 ispunjavaju	 uslove
propisane	 ovim	 zakonom	 i	 imaju	 rjeSenje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovlaSeene zdravstvene ustanove).

Potpuno uskladeno

2. Driave Elanice na zahtjev Komisije ill neke druge
driave alanice pruiaju informacije o nacionalnim

zahtjevima za odobravanje organizacija za
pribavljanje organa.

Clan 51 (3)

Na zahtjev Evropske komisije ill druge driave
Elanice	 Evropske	 unije,	 Ministarstvo	 dostavlja
podatke iz stava 1 ovog Elana, kao i podatke o
uslovima koje moraju da ispunjavaju ovlakene
zdravstvene ustanove.

Potpuno uskladeno

L



Clan 6.
Pribavljanje organa

1.	 Driave	 elanice osiguravaju da se	 medicinske
aktivnosti u organizacijama za pribavljanje organa,
kao ito su odabir i ocjena davaoca. provode prema
savjetu	 i	 pod	 vodstvom	 doktora	 iz	 Direktive
2005136/EZ Europskog parlamenta i Savjeta ad 7.
septembra 2005. o priznavanju struenih kvalifikacija

Clan 29 (1)
i

Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i

bezbjednosti	 organa,	 prije	 uzimanja	 organa,
doktor medicine vrgi ljekarski pregled i sprovodi
odgovarajuee medicinske preglede i laboratorijska
testiranja. koje evidentira i euva u zdravstvenom
kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.

Potpuno uskladeno

-

2.	 Driave	 elanice	 osiguravaju	 da	 se	 pribavIjanje
organa	 advija	 u	 operacionim	 salama	 koje	 su
prilagodene,	 izgradene,	 odriavane	 i	 kojima	 se
upravlja	 u	 skladu	 s	 adekvatnim	 standardima	 i

najboljim medicinskim praksama da bi se osigurali
kvalitet i sigurnost pribavljenih organa.

elan 14
•

Postupke iz elana 1 ovog zakona mogu da
obavljaju	 zdravstvene	 ustanover	 i	 djelovi
zdravstvenih	 ustanova	 koje	 ispunjavaju	 uslove

ipropisane	 ovim	 zakonom	 imaju	 rjeknje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovlakene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlakena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zattite — Klinieki centar Crne
Gore.

Rjeknje iz stava 1 ovog elana donosi se
pa vrsti postupaka 1 organa.

Uzimanje 1 presadivanje organa vrii se u

DjelimiEno uskladeno
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• sterilnim	 uslovirna,	 u	 OperaCion0J	 sali	 koja	 je
posebno prilagodena, uredena i opremljena u
skladu sa odgovarajuaim standardima i najboljom
medicinskom	 praksom. kako hi se obezbijedio
kvalitet i bezbjednost organa za presadivanje.

Mile	 uslove	 u	 pogledu	 prostora,	 opreme	 i

potrebnog	 struthog	 kadra	 koje . moraju	 da
ispunjavaju	 ovlakene	 zdravstvene	 ustanove
propisuje Ministarstvo.

I

1

-

3. Driave Clanice osiguravaju da se materijalom
pribavljanja	 i	 opremom	 upravlja	 u	 skladu	 s
relevantnim zakonodavstvom Unije, medunarodnim
i	 nacionainim	 zakonodavstvom, 	 standardima	 i

smjernicama o sterilizaciji medicinskih proizvoda.

elan 17

Materijali i oprema	 koji	 te koriste u
obavljanju	 postupaka iz Zlana 1 dvog zakona,
Euvaju se i koriste u skladu sa opkeprihvadenim
standardima	 i	 smjernica ma	 za	 sterilizaciju
medicinskih sredstava.

Materijali i oprema iz stava 1 ovog t/lana
koji spadajp u medicinska sredstva 	 upisuju se u
registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija
za ijekove i medicinska sredstva.

.
Potpuno uskladeno



Clan 19(2)

Prije presadivanja organa obavezno se vtli
karakterizacija i druga imunolo g ka testiranja
davaoca i organa na osnovu obaveznog
prikupljanja minimalno potrebnih podataka
prikup1janjem dodatnih informacija, na osnovu
odluke medicinskog tima. Obim i vrsta dodatnih
informacija zavisi od njihove dostupnosti i
posebnih okolnostt slueaja.

Clan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima
od ilvog davaoca, obezbjeduje se odgovarajuea
psihosocijalna procjena davaoca, pribavljanjem
informacija koje su ad znaeaja za obezbjedivanje
kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom
razgovoru sa tim davaocem.

Informacije koje su neophodne za
shvatanje posljedica davanja organa, medicinski
tim pruia davaocu jednostavnim govorom I na
razumljiv naein.

Ukoliko se organ dobija ad umrlog
davaoca, informacije z stays 1 ovog elana
pribavlja bolnitki koordinator od tlanova porodice
umrlog davaoca III druglh lica sa kojima je umrli
davalac bio u bliskan odnosima„ ukoliko su ta lica
dostupna.

Bolniekt koordinator upoznaje lica iz stava
3 ovog elana o znataju brzog pruianja traienih

tlan 7.
Kara kteristike organa I davaoca

1. Driave tlanice osiguravaju karaktertstike svih
pribavljenih organa i njihovih davaoca prije
transplantacije prikupljanjem podataka navedenih u
Prilogu.
Informacije navedene u dijelu A Priloga sadrie skup
mini malnog broja podataka kaja se mora prikupiti za
svako davanje. Informacije navedene u odijelu B
Pri1oga sadrie skup dopunskih podataka koji treba
prikupiti kao dodatak, na osnovu odluke lijeeniekog
tima, uzimajudi u obzir raspololivost tih Informacija
posebne okolnosti slutaja.

Potpuno uskladeno



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

0 aktivnostima iz st. 1, 3 i 44 ovog Elana
bolniEki koordinator sat'injava zabiljel'ku koja se
Euva u medicinskoj dokumentaciji.

Obim	 i vrs-tu	 podataka	 i	 informacija,	 u
smislu ovog Elana, propisuje Ministarstvo.

2. Nezavisna ad	 stava 1., aka prema analizi rizika i

dobrobiti u odredenom sluEaju, ukljud'ujudi i hitne
sluEajeve opasne pa iivot, olekivane dobrobiti za
primatelja	 nadilaze	 rizike	 koje	 predstavljaju
nepotpum podaci. organ se moie uzeti -u °bar za
transplantaciju	 Eak	 i	 u	 sluEaju	 da	 nisu	 na
raspolaganju svi minimalni podaci navedeni u dijelu
A P riloga.

Clan 19 (3)

Ukoliko je ugroien iivot primaoca i ukoliko
je	 oEekivana	 korist za	 primaoca,	 u	 skladu	 sa
analizom azika i koristi, veda od rizika koje mogu
da izazovu nekompletni podaci. organ moie da se
presadi i bez dobijenih podataka i tnformacija iz
stava 2 ovog Elana.

Potpuno uskladeno

3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvaliteta i sigurnosti
utvrdenih	 ovom	 Direktivom,	 lijeEnieki	 tim	 de
nastojati dobiti sve neophodne informacije ad iivih
davaoca i u tu im se svrhu pruiaju informacije koje
su im potrebne da bi shvatili posljedice davanja. U
slu'eaju	 davanja	 od	 strane	 preminule	 osobe.	 u
sluEajevima kad je to mogude i prikladno, lijeeniiki
tim	 nastoji	 prikupiti te	 informacije -od	 parodice
preminulog davaoca 	 ili drugih osoba. LijeEniEki tim
takode	 nastoji	 we	 strane	 ad	 kojih	 se	 traie
informacije uEiniti svjesnim vainosti brzog prenosa
tih informacija.

elan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima
ad iivog davaoca, obezbjeduje se odgovarajuda
psihosocijalna	 procjena	 davaoca,	 pribavljanjem
informacija koje su od znaEaja za obezbjedivanje
kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom
razgovoru sa tin davaocern.

Informacije	 koje	 su	 neophodne	 za
shvatanje posljedica davanja organa, medicinski

.tin-) pruia davaocu jednostavnim govorom i na
razumljiv naein.

Potpu. no uskladeno



Ukoliko	 se	 organ	 dobija	 od	 umrlog
davaoca.	 informacije	 iz	 stava	 1	 ovog	 Elana
pribavlja bolnieki koordinator od Elanova porodice
umrlog davaoca ili drugih lica sa kojima je umrli
davalac bio u bliskim odnosima. ukoliko su ta lica
dostupna.

Bairiki(' koordinator upoznaje lica iz stava
3 ovog Elana o znaZaju brzog pruianja 	 tralenih
informacija. radi kvaliteta i bezbjednosti organa
koji se uzimaju za presadivanje.

0 aktivnostima iz st. 1. 3 i 4 ovog Elana
boinkki koordinator saEinjava zabiljau koja se
Euva u medicinskoj dokumentaciji.

Obim	 i	 vrstu	 podataka	 i	 informacija,	 u
smislu ovog tlana, propisuje Ministarstvo.

4. Testove	 potrebne za	 karakterizaciju	 organa	 i

davaoca	 sprovode	 laboratorije	 koje	 raspoiaiu
odgovarajudm	 kvalifikovanim	 ili	 obuEenim
osobljem te adekvatnim objektima i opremom.

_

t an 14
Postupke iz Elana 1 ovog zakona mogu da

obavljaju	 zdravstvene	 usta nave	 i	 djelovi
zdravstvenih	 ustanova	 koje	 ispunjavaju uslove
propisane	 ovim	 zakonom	 i	 imaju	 rjeienje
Ministarstva	 za	 obavijanje	 ovih	 postupaka	 (u
daijem tekstu: oviaSeene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlagaena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zaftite — KliniEki centar Crne
Gore.

Rjeienje iz stava 1 ovog Elana donosi se
pa vrsti postupaka i organa.

Uzimanje i presadivanje organa vrgi se u
sterilnim	 uslovima,	 u	 operacionoj	 sail	 koja	 je

.
Potpuno uskladeno



posebno prilagodena. uredena I opremljena u
skladu sa odgovarajudim standardima i najboljom
medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio
kvalitet i bezbjednost organa za presadivanje.

Bliie	 uslove	 u	 pogledu	 prostora,	 opreme	 i

potrebnog	 strutnog	 kadra	 koje	 moraju	 da
ispunjavaju	 ovlaKeene	 zdravstvene	 ustanove
propisuje Mi nista rstvo.

elan 21 (1)

Testiranje davaoca na krvlju prenosive boiesti I
imunogenetska testiranja davaoca i primaoca. kao
l	 ostala	 testirama	 koja	 su	 potrebna	 za
karakterizaciju	 organa	 I	 davaoca	 mogu	 da
obavljaju laboratorije koje ispunjavaju uslove za
obavljanje	 tih	 poslova	 i	 imaju	 rjegenje
Mimstarstva.

5. Driave Elanice osiguravaju da organizacije. tijela i

laboratorije	 ukljueene	 u	 karakterizaciju	 organa	 i

davaoca	 imaju	 uspostavijene	 odgovarajude
operativne postupke da bi se osigurao pravovrement
dolazak	 informacija	 o	 karakterizacjji 	 organa	 i

davaoca do transplantacijskog centra.

elan 21(2)

Laboratorije	 iz	 stava	 1	 ovog	 6Iana
uspostavljaju odgovarajuee procedure, kako bi se
mformacije o karakterizaciji davaoca i organa brzo
prenosile do ovlageene zdravstvene ustanove u
kojoj se vrti presadivanje organa.

elan 13(2,3)

Sistem	 kvaliteta	 i	 bezbjednosti
podrazumijeva da su sve faze postupaka,	 od

Potpuno uskladeno



„

davanja	 do	 presadivanja,	 odnosno	 unietavanja
organa, uldjueujudi materijale i metode koje se
koriste u tim postupcima, kao i oeekivani krajnji
ishod,	 naznaeeni	 i	 opisani	 u	 odgovarajudim
standardnim operativnim procedurama (u daljem
tekstu: procedure), koje se redovno aiuriraju.

U	 obezbjedivanju 	 sistema	 kvaliteta	 i

bezbjednosti, zdravstvene ustanove iz stava 	 1
ovog elana dune su da obezbijede procedure, za:

1)	 provjeru identiteta davaoca;

2)	 provjeru	 postojanja	 saglasnosti	 za
davanje organa;

3)	 provjeru tzvreenja karakterizacije organa i

davaoca, u skladu sa d. 19, 20 I 21 ovog
zakona;

4)	 uzimanje, dobijanje, oeuvanje, pakovanje
i obiljehvanje argana, u skladu sa d. 14 i

29 ovog zakona;

5)	 transport organa, u sktadu sa elanom 22
ovog zakona;

6)	 obezbjedenje sljedIjivotfi uz zaetitu lienih
podataka	 i	 povjedjivosti,	 u	 skladu	 sa
elanom 23 ovog zakona;

7)	 taeno, brzo i provjerljivo obavjegtavanje o
svim ozbiljnim neieljenim dogadajima i

ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama	 i

upravljanje	 ozbiljnim	 neleljenim
dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama,	 uz	 uskladivanje	 aktivnosti
kojima	 se	 usmjerava	 i	 tkontroliee



organizacija	 u	 pogledu	 njihovog
nastupanja I kvaliteta, u skladu $a tlanom
24 st. 1 i 3 ovog zakona.

6. U sluEajevima u kojima se organi razmjenjuju
izmedu drlava elanica, te drive elanice osiguravaju

prijenos informacija o karakterizaciji organa i

davaoca, kako je utvrdeno u Prilogu, drugoj driavi
elanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu $

postupcima koje Komisije utvrduje prema Elanu 29.

..

Clan 11 (1(7))

Evropska	 organizacija	 za	 razmjenu
organa (u daljem tekstu: Eurotransplant)
je	 neprofitna organizacija koja se bavi
nacionalnom	 ili	 prekogranithom
razmjenom organa. Eiju vedinu Elanova
Eine driave Elanice Evropske unije:

elan 45 (1,6,7)

Ministarstvo .	 mole.	 uz	 saglasnost
Vlade	 Crne	 Gore,	 sa	 Eurotransplantom	 i

drugim	 medunarodnim	 organizacijama	 i

institucijama, odnosno drugim driavama, da
zakIjuEi	 ugovor o uspostavljanju 	 uzajamne
saradnje	 za	 razmjenu	 organa,	 ukoliko	 za
pojedine organe dobijene od umrlog davaoca
nije mogude nati odgovarajudeg primaoca u
Crnoj Gori.

U sluEaju razmjene organa. zdravstvena
ustanova	 sa	 kojom	 se	 vrS]	 razmjena	 organa
dostavlja ovlaSdenoj zdravstvenoj ustanovi koja
viii	 presadivanje	 organa	 informacije	 o
karakterizaciji	 davaoca	 i	 organa.	 sljedilivosti,
kvaIitetu	 i	 bezbjednosti, 	 ozbiljnim	 neieljenim
dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim	 reaktijama,
radi	 provjere	 ekvivalentnosti	 sljedIjiasti	 i

Djelimitno uskladeno

Potpuna
uskladenost
postiCi de se
donolenjem
Pravilnika o

bliiem sadriaj i

naainu prenoknja
informacija o
karakterizaciji

davaoca i organa,
sljedljivosti,
kvalitetu i

bezbjednosti,
ozbiljnim

neieljenim
dogadajima i

ozbiljnim
neieljenim

reakcijama. radi
provjere

ekvivalentnosti
sljedIjivosti i

standarda
kvaliteta i

bezbjednosti
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kvartal
2016.



standarda kvaliteta i bezbjednosti	 u skladu sa
ovim zakonom.

HD sadniaj i naan prenoknja informacija
iz stava 6 ovog Elana propisuje Ministarstvo.

Clan 8.
Prevoz organa

1. Driave Elanice osiguravaju ispunjenje sljedeeih
zabtjeva:

elan 22 (2,3,4)

Transport organa mogu da vrk ovlakene
zdravstvene ustanove koje imaju uspostavljene
procedure, kojima se obezbjeduju uslovi iz stava 1
ovog Elana.

Zdravstvene ustanove iz stava 2 ovog
flana, mogu da vr§e transport organa preko
pravnog lica koje ima rjeknje Ministarstva za
obavljanje ovog postupka 1 uspostavljene pisane
procedure. na osnovu pisanog ugovora kojim se
ureduju medusobna prava i obaveze.

U transport organa ukljutuju se i organi
driavne uprave nadleinj za	 unutrakje poslove.
odbranu i saobradaj, kao i organ uprave nadlelan
za	 poslove	 canna • sa	 kojima	 Ministarstvo
zakljduje poseban sporazum o saradnji.

potpuno uskladeno

.

(a) organizacije. tijela ili trgovaeka drukva ukljukna
u	 prevoz	 organa	 moraju	 imati	 uspostavljene
odgovarajuk	 operativne	 postupke	 kojima	 se
osigurava integritet organa 	 za vrijeme prevoza	 i

Clan 22 (2,3,4)

Transport organa mogu da vrk ovlakene

Potpuno uskladeno



odgovarajude vrijeme prevoza; zdravstvene ustanove koje imaju uspostavljene
procedure, kojima se obezbjeduju uslovi iz stava 1
ovog Elena.

Zdravstvene ustanove iz stava 2 ovog
Elana,	 mogu	 da	 vrEe transport organa	 preko
pravnog lica koje ima rje genje Ministarstva za
obavljanje ovog postupka i uspostavljene pisane
procedure, na osnovu pisanog ugovora kojim se
ureduju medusobna prava i obaveze.

U transport organa ukljueuju se i organi
driavne uprave nadleini za 	 unutraEnje poslove,
odbranu i saobradaj, kao i organ uprave nadleian
za	 poslove	 carina	 sa	 kojima	 Ministarstvo
zakijueuje poseban sporazum o saradnji.

(b) spremnici za prevoz organa moraju biti oznaEent
sljededim podacima:
I. identifikacija organizacije za pribavljanje i objekta
gdje	 se	 odvijalo	 pribavljanje. 	 uldjuEujudi	 njihove
adrese i telefonske brojeve;
U.	 identifikacija	 odrediEnog	 transplantacijskog
centra, uldjueujudi njegovu adresu i telefonski broj;
Ili. izjavu da paket sadrii organ, navodedi tip organa
I. tamo gdje je to primjenjivo, indikaciju poloiaja
organa	 lijevo ili desno.	 uz natpis „RUKOVATI S
OPREZOM";
iv. preporutene uslove prevoza, ukljuEujudi uputstva
o drianju spremnika na odgovarajudoj temperaturt i

poloiaju:	 _

elan 22 (1,6)

Transport organa za presadivanje vrEi se na
naEin. pod uslovima t u vremenskom trajanju koje
obezbjeduje	 zadilavanje	 njihovog	 kvaliteta	 i

funkcionalnu a ktivnost.

Bliie	 uslove	 I	 naein	 vrEenja	 transporta
propisuje Ministarstvo.

DjelimiEno usklade no
•

Potpuna
uskladenost de se

[Jostle'
donoEenjem

Pravilnika o bliiim
uslovima i naEinu

vrEe nj a transporta
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(c)	 prevezeni	 organi	 u	 pakovanju	 moraju	 imati
izvjeEtaj o karakterizaciji organa i davaoca.

Clan 22(1.6) Djetimieno uskladeno
Potpuna

uskladenost de se
IV

kvartal



'Transport organa za presadivanje vrti se na
naein. pod uslovima i u vremenskom trajamu koje
obezbjeduje	 zadriavanje	 njihovog	 kvaliteta	 i

funkcionalnu aktivnost.

Billie	 uslove	 i	 naein	 vrtenja	 transporta
propisuje Ministarstvo.

postiei
donotenjem

Pravilnika o bliiim
uslovima i naeinu
vrtenja transporta

2016.

2. Zahtjevi utvrdeni stavom 1. toekom (b) ne moraju
se	 zadovoljiti	 u	 slutaju	 kada	 se	 prevoz	 obavlja
unutar istog objekta.

Clan 22 (1,6)

Transport organa za presadivanje \nil se na
naein. pod uslovima i u vremenskom trajanju koje
obezbjeduje	 zadriavanje	 njihovog	 kvaliteta	 i

funkcionalnu aktivnost.

9Ifie	 uslove	 i	 naeln	 vrtenja	 transporta
propisuje Ministarstvo.

Djelimi eno uskladeno

Potpuna
uskladenost ee se

postal
donotenjem
donotenjem

Pravilnika o blffim
uslovima i naeinu
vrtenja transporta
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Clan 9.
Transplantacijski centri

1. Driave elanice osiguravaju da se transplantacija
odvija	 LI	 transplantacijskim	 centrima	 ili	 da	 je
sprovode transplantacijski centri koji se pridriavaju
propisa utvrdenih ovom Direktivom.

_

Clan 14 (1,2)

Postupke iz elana 1 ovog zakona mogu da
obavljaju	 zdravstvene	 ustanove	 i	 djelovt
zdravstvenih	 ustanova	 koje	 ispunjavaju uslove
propisane	 ovim	 zakonom	 i	 imaju	 rjetenje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovlateene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlakena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zattite — 4 Klinielti centar Crne
Gore.

Potpuno uskladeno

2.	 Nadleino	 tijelo	 u	 odobrenju	 navodi	 koje
aktivnosti	 smije	 preduzimati	 predmetni
transplantacijski centar.

Clan 14 (1,2,3)
Postupke iz elana 1 ovog zakona mogu da

obavljaju	 zdravstvene	 ustanove	 I	 djelovi

Potpuno uskladeno



zdravstvenih 'ustanova	 koje	 ispunjavaju	 uslove
propisane	 ovim	 zakonom	 i	 imaju	 rjeknje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovlakene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlakena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zdtite — Klinieki centar Crne
Gore.

Rjeknje tz stava 1 ovog elana donosi se
po vrsti postupaka i organa.

3.	 Transplantacijski	 centar	 je	 prije	 obavljanja
transplantacije obvezan provjeriti:
(a) je Ii obavljena karakterizacija organa i davaoca i

evidentirana u skladu s elanom 7. i Prilogom;
(b) odriavaju Ii se uslovi oeuvanja i prevoza organa
koji se prevoze.

elan 43

Medicinski tim duian je da,	 prije poeetka
presadivanja organa, provjeri da Ii je izvrkna 1
evidenbrana karakterizacija organa t davaoca. u
skladu sa elanom 20 ovog zakona,kao i da Ii su
obezbijedent uslovt oeuvanja i transporta organa,
u skladu sa Elanom 22 ovog zakona.

Potpuno uskladeno

4.	 Driave	 elanice,	 na	 zahtjev Komisije ili	 druge
driave elanice pruiaju informacije o nacionalnim
zahtjevima za odobrenje transplantacijskih centara.

elan 14 (1,2,3)

Postupke iz elana 1 ovog zakona mogu da
obavljaju	 zdravstvene	 usta nova	 i	 djelovi
zdravstvenih	 ustanova	 koje	 ispunjavaju	 uslove
propisane	 °vim	 zakonom	 i	 imaju	 rjeknje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovla g eene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlakena zdravstvena ustanova na tercijarnom

Potpuno uskladeno



ravou zdravstvene zakite — gliniaki centar Crne
Gore.

gjegenje iz stava 1 ovog elana donosi se
po vrsti postupaka i organa.

tlan 51 (3)

Na zahtjev Evropske komisije Hi druge driave
Elanice	 Evropske	 unije,	 Ministarstvo	 dostavija
podatke iz stava 1 ovog Elana, kao i podatke o
uslovima koje moraju da ispunjavaju ovlakene
zdravstvene usta nova.

Clan 10.
Sljedivost

1.	 Driave	 danice	 osiguravaju	 sljedivost	 svih
pribavijenih, dodijeljenih i transplantiranih organa
na	 njihovoj teritoriji 	 od	 davaoca	 do	 primaoca	 i

obratno	 u	 svrhu	 duvanja	 zdravlja	 darivaoca	 i

primaoca.

Clan 23 (1,2)

Svi	 organi	 koji	 su	 dobijeni,	 uzet).
presadeni ili ungteni na teritoriji Crne Gore, kao t
relevantni podaci o proizvodima i materijalima
koji dolaze u kontakt sa organima i utiEu na njihov
kvalitet	 i	 bezbjednost,	 moraju	 da	 budu
evidentirani	 na	 naein	 kojim	 se	 obezbjeduje
sijedijivost, u cilju duvanja zdravlja primaoca, uz
moguthost da se:

4)	 identifikuje	 davalac	 i	 ovlakena
zdravstvena	 uctanova	 u	 kojoj	 je
dobijen organ:

5)	 identifikuje	 primalac	 u	 ovlakenoj
zdravstvenoj	 ustanovi	 u	 kojoj	 je
izvr§eno presadivanje organa:

6)	 otkriju i utvrde sve informacije vezane
za proizvode 1 materijale koji dolaze u

Potpuno uskladeno



kontakt sa organom.
Ovlakene zdravstvene ustanove duine su

da obezbijede sistem identifikacije kojim se svaki
davalac. organ i primalac mogu identifikovati, in
obezbjedivanje 	 mjera	 provjerljivosti 	 i

bezbjednosti podataka, u skladu sa a. 49 i 50
ovog zakona.

2.	 Dr2ave	 61anice	 osiguravaju	 primjenu	 sistema
identifikacije darivaaca i primaoca kojim se moie
identifikovati svako davanje i svaki ad organa i

primaoca koji su s njom povezani. U pogledu takvog
sistema,	 driave	 6Ianice	 osiguravaju	 provodenje
mjera povjerljivosti i sigurnosti podataka, u skladu s
odredbama Unije i nacionalnim odredbama iz aanka
16.

'elan 23 (2,3)

Ovlakene zdravstvete ustanove dune su
da obezbijede sistem identifikacije kojim se svaki
davalac, organ i primalac mogu identifikovati, uz
obezbjedivanje 	 mjera	 provjerljivosti	 i

bezbjednosti podataka, u skladu sa a. 49 1 50
ovog zakona.

Sistem identifikacije iz stava 2 ovog aana
obezbjeduje	 se	 odgovarajutim	 sista mom
obiljeiavanja i vodenja evidencije.

Potpuno uskladeno

3. Drlive elanice osiguravaju da:
(a) nadleino tijelo ili druga tijela ukljuZena u lanac
od davanja do transplantacije ill odlaganja euvaju
podatke koji su potrebni za osiguranje sljedivosti po
svim nivoima u lancu od davaoca do transplantacije
ill odlaganja te informacije o karakterizaciji organa i

davaoca utvrdene u Prilogu, u skladu s okvirom za
kvalitet i sigurnost;
(b) se podaci potrebni za potpunu sljedivost 6uvaju
minimalno 30 godina nakon davanja. Ti se podaci
mogu spremiti u elektronskom obliku.

elan 23(4,5)

Ovlakene zdravstvene ustanove u svim
fazama postupaka od davanja do presadivanja
organa,	 6uvaju	 podatke	 koji	 su	 potrebni	 za
obezbjedivanje	 sljedljivosti	 ad	 davaoca	 do
primaoca	 ill	 unikavanja	 organa,	 kao	 i	 o
karakterizaciji 	 organa	 i	 davaoca,	 u	 skladu	 sa
sistemom kvaliteta i bezbjednosti koji je propisan
ovim zakonom.

Podaci	 koji	 su	 potrebni	 za	 punu

Potpuno uskladeno



sljedljivost Euvaju se najmanje 30 godina 	 nakon
davanja. u elektronskom ill papirnom obliku.

4. U slulajevima kada organe razmjenjuju driave
Elanice, te driave elanice talju neophodne

informacije da bi osigurale sljedivost organa. u
skladu s postupcima koje je utvrdila Komisija prema

elanu 29.

Clan 11 (1(7))

Evropska	 organizacija	 za	 razmjenu
organa (u daljem tekstu: Eurotransplant)
je	 neprofitna organizacija	 koja se bavi
nacionalnom	 ili	 prekograniEnom
razmjenom organa. Eiju veeinu Elanova
tine driave Elanice Evropske unije;

Clan 45 (1,6,7)

Ministarstvo	 moie,	 uz saglasnost
Vlade	 Crne	 Gore,	 sa	 Eurotransplantom	 i

drugim	 medunarodnim	 organizacijama	 i
.	 .Institucijama, odnosno drugim driavama, da
zakljuEi	 ugovor o	 uspostavljanju	 uzajamne
saradnje	 za	 razmjenu	 organa,	 ukoliko	 za
pojedine organe dobijene od umrlog davaoca
nije moguee nat. ) odgovarajueeg primaoca u
Crnoj God.

U slutaju razmjene organa, zdravstvena
ustanova	 sa	 kojom	 se	 vrti	 razmjena	 organa
dostavlja ovlateenoj zdravstvenoj ustanovi koja
vrti	 presadivanje	 organa	 informacije	 o
karakterizaciji 	 davaoca	 i	 organa,	 sljedllivosti,
kvalitetu	 i	 bezbjednosti,	 ozbiljnim	 neieljenim
dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama,
radi	 provjere	 ekvivalentnosti 	 sljedljivosti	 i

.

Djelimitho uskladeno
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neieljenim

reakcijama, radi
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sljedljivosti i
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bezbjednosti
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standarda kvaliteta i bezbjednosti. u skladu sa
ovim zakonom.

Mil sadrfaj i naEin prenaenja informacija
iz stava 6 ovog 61ana propisuje Ministarstvo.

Clan 11.
Sistem obavjeStavanja i upravljanja u vezi s
ozbiljnim Etetnim dogadajima i reakcijama

1.	 Driave Elanice osiguravaju	 da je uspostavljen
sistem	 obavjekavanja	 za	 izvjekaje,	 istraiivanje.
registrovanje	 1	 prijenos	 relevantnih	 i	 potrebnih
informacija u vezi s ozbiljnim Etetnim dogadajima
koji mogu uticati na kvalitet i sigurnost organa. a
mogu	 se	 pripisati	 ispitivanju,	 karakterizaciji,
pribavljanju,	 Euvanju	 i	 prevozu	 organa,	 kao	 1	 s
eventuaInim ozbiljnim Etetnim reakcijama uoEenim
tokom	 ili	 nakon transplantacije,	 i	 koji	 se	 mogu
dovesti u vezu s tim aktivnostima.

Clan 24 (1,23)

Ovlakene zdravstvene ustanove dune su
da uspostave efikasan sistem za analizu, prgenje,
evidentiranje i obavjeEtavanje o svim 6injenicama
koje su u vezi sa ozbiljnim neieljenim dogadajima
koji mogu	 da utieu na	 kvalitet i bezbjednost
organa	 i	 koji	 se	 mogu	 pripisati	 testiranju,
karakterizaciji,	 uzimanju,	 dEuvanju	 i transportu
organa,	 kao	 1	 o	 svim	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama	 koje	 nastupe	 tokom	 ill	 nakon
presadivanja organa, a koje se mogu povezati sa
ovim postupcima.

Ovlakene zdravstvene ustanove dune su
da	 sistem	 iz	 stava	 1	 ovog	 Elana	 poveiu	 sa
sistemom	 za	 obavjekavanje	 o	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima	 1	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama koji se odnosi na tkiva i aelije.

OvIaEEene	 zdravstvene	 ustanove,	 u cilju
obezbjedivanja sljedIjivost i kontrole kvaliteta i

bezbjednosti	 organa,	 duine	 su	 da	 uspostave
efikasan	 sistem	 za	 upravlja nje	 ozbiljnim
nelefienim	 dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama i da prate ozbiljne neieljene dogadaje
I	 ozbiljne	 neiefiene	 reakcije	 kod	 davaoca,

Potpuno uskladeno



odnosno primaoca i da o svakoj sumnji na njih,
bez	 odlaganja,	 obavijeste	 sve	 ovlakene
zdravstvene	 ustanove	 koje	 su	 ukljuEene	 u
postupke	 tz	 Elana	 1	 ovog	 zakona,	 kao	 I
Min ista rstvo.

2. Driave Elanice osiguravaju da je uspostavljen
operativni postupak za upravljanje ozbiljnim itetnim
dogadajima	 I	 reakcijama	 kako je	 predvideno	 u
okviru kvalitete i sigurnosti.

Clan 24 (3)

Ovlakene zdravstvene ustanove, u cilju
obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole kvaliteta i

bezbjednosti 	 organa,	 dune	 su da	 uspostave
efikasan	 sistem	 za	 upravljanje	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama i da prate ozbiljne neieljene dogadaje
i	 ozbiljne	 neieljene	 reakcije	 kod	 davaoca,
odnosno primaoca i da a svakoj sumnji na njih,
bez	 odlaganja,	 obavijeste	 we	 ovlakene
zdravstvene	 ustanove	 koje	 su	 ukljuEene	 u
postupke	 iz	 Elana	 1	 ovog	 zakona.	 kao	 i

Min ista rstvo.

Potpuno uskladeno

3. Driave Ela nice osiguravaju posebno i s obzirom na
stay 1. i 2. da su uspostavljeni operativni postupci za
pravodobno prijavijivanje:
(a)	 eventualnog	 ozbiljnog	 gtetnog	 dogadaja	 i

reakcije	 nadleinom	 tijelu	 i	 organizaciji	 za
pribavljanje ili transplantacijskom centru;
(b) mjera upravljanja s obzirom na ozbiljne gtetne
dogadaje i reakcije nadleinom tijelu.

Clan 24 (3,4,5)

Ovlakene zdravstvene ustanove duine su
da	 sistem	 iz	 stava	 1	 ovog	 Elana	 pove2u	 sa

.sistemom	 za	 obaviegtavanje	 o	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama koji se odnosi na tkiva i delije.

Ovlakene zdravstvene ustanove, u cilju
obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole kvaliteta i

bezbjednosti	 organa,	 duine	 su	 da	 uspostave
efikasan	 sistem	 za	 upravljanje	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima	 i	 ozhiljnim	 neieljenim
reakcijama i da prate ozbiljne neieljene dogadaje
i	 ozbiljne	 neieljene	 reakcije	 kod	 davaoca,

Potpuno uskladeno



odnosno primaoca 1 da o svakoj sumnji na njih,
bez	 odlaganja,	 obavijeste	 sve	 ovlakene
zdravstvene	 ustanove	 koje	 su	 ukljuZene	 u
postupke	 iz	 Elana	 1	 ovog	 zakona,	 kao	 i

Mirnstarstvo.
Li	 sluEaju	 pojave	 ozbiljnih	 neieljenih

dogadaja	 ili	 ozbiljnih	 neleljenih	 reakcija,
ovlakene zdravstvene ustanove dune su da, bez
odlaganja, preduzmu odgovarajude korektivne i

preventivne mjere i da povuku iz upotrebe organ i

reagense koji mogu da izazovu ozbiljan neieljeni
dogadaj ili ozbiljnu neieljenu reakciju, saglasno
sistemu kvaliteta i bezbjednosti propisanom ovim
zakonom.

4. U sluEaju razmjene organa izmedu driava Elanica,
driave Elanice osiguravaju lzvjekavanje o ozbiljnim
g tetnim	 dogadajima	 i	 reakcijama	 u	 skladu	 s
postupcima koje utvrdi Komisija na temelju Elanka
29.

Clan 11 (1(7))

Evropska	 organizacija	 za	 razmjenu
organa (u daljem tekstu: Eurotransplant)
je	 neprofitna organizacija	 koja se bavi
nacionalnom	 Ili	 -	 prekograniEnom
razmjenom organa, Eiju veainu Elanova
dine drfave Elanice Evropske unije;

Ian 45(1,67)

Ministarstvo	 moie.	 uz	 saglasnost
%/lade	 Crne	 Gore.	 sa	 Eurotransplantom	 i

drugim	 meclunarodnim	 organizacijama	 i

institucijama, odnosno drugim nriavama, da
zakljuEi	 ugovor o	 uspostavljanju	 uzajamne
saradnje	 za	 razmjenu	 organa,	 ukoliko	 za
pojedine organe dobijene od umrlog davaoca
nije mogude nadi odgovarajudeg primaoca u

DjelimiEno uskladeno
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Crnoj Gan.
U slutaju razmjene organa, zdravstvena

ustanova	 sa	 kojom	 se	 vdi	 razmjena	 organa
dostavlja ovlaS'enoj zdravstvenoj ustanovi koja
vdi	 presadivanje	 organa	 informacije	 o
karakterizaciji	 davaoca	 i	 organa,	 sljedljivosti,
kvalitetu	 i	 bezbjednosti,	 ozbiljnim	 neieljenim
dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama,
radi	 provjere	 ekvivalentnosti 	 sljedllivosti	 i

standarda kvaliteta i bezbjednostl u skladu sa
ovim zakonom.

Bliii sadriaj i natin prenogenja informadja
iz stava 6 ovog dana propisuje Ministarstvo.

provjere
ekvivalentnosti
sljedljivosti i

standarda
kvaliteta i

bezbjednosti

5. Driave tlanice su obavezne osigurati
medupovezanost izmedu sistema obavje gtavanja iz

stava 1. ovog dana i sistema obavjettavanja
uspostavljenog u skladu $ elanom 11. Stavom 1.

Direktive 2004/23/EZ.

Clan 24 (2)

Ovlakene zdravstvene ustanove dune su
da	 sistem	 iz	 stava	 1	 ovog 'Elana	 poveiu	 sa
sistemom	 za	 obavje§tavanje	 • o	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama koji se odnosi ná tkiva i delije.

Potpuno .uskladeno

Clan 12.
Medicinsko osoblje

Driave elanice osiguravaju da je medicinsko osoblje
direkno	 ukljuteno	 u	 lanac	 ad	 davanja	 do
transplantacije	 iri	 odlaganja	 organa	 potrebno
kvalifikovano ill da je prOo neophodnu obuku te da

Clan 16

Zdravstveni radnici koji vde poslove u
svim	 faza ma	 postupaka	 ad	 uzimanja	 do
presadivanja ili ungtavanja organa,	 duini su da
preduzmu sve propisane mjere i aktivnosti kako bi
se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na
najmanju mogudu mjeru i sprijaili rizici koji mogu
da	 utitu	 na	 kvalitet i	 bezbfednost organa 	 za
presadivanje.

Poslove iz stava 1 ovog dana mogu da_

Potpuno uskladeno



je sposohno t provesti svoje zadatke iz tlanka .4.

stava 3.
Obavljaju	 zdravstveni	 radnici	 koji	 imaw
odgovarajude	 strutne	 kvalifikacije i	 koji	 su
posebno edukovarn za vrgenje Ovih poslova.

Ovla gtene zdravstvene ustanove dune su
da obezbijede kontinuiranu edukaciju i obuku
zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog Elana, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zakita.

Clan 13.
Natela koja ureduju davanje organa

1. Driave Name osiguravaju da su davanja organa
ad strane	 umrlih	 i	 iivih davaoca	 dobrovoljna	 i

nepladena.

•

Clan 1 (1)	 a

Ovim	 zakonom	 propisuju	 se	 uslovi	 I
postupak	 davanja,	 testiranja,	 karakterizacije,
uzi ma nja, 	 dobijanja,	 otuvanja,	 transporta,
razmjene i presadivanja ljudskih'organa (u daljem
tekstu:	 organi)	 ad	 iivog ih	 umrlog liCa,	 radi
presadivanja u tijelo drugog lica, u svrhu lijetenja,
obezbjedivanja standarda kvaliteta t bezbjednosti
organa	 radi	 zakite zdravlja	 tjudi/ kao i druga
pitanja ad znataja za ove postupke.

' dan 3

Postupak uzimanja i presadivanja organa vrgi
se primjenom natela:

1)	 pristanka,	 odnosno
saglasnosti davaoca	 i	 i

primaoca;
2)	 davanja	 u	 cilju

lijetenja:
3)	 nekomercijalnog

Potpuno uskladeno



d ava nja;
4)	 anonimnosti davaoca i

primaoca.

tlan 4

1
2abranjena	 je	 trgovina	 organi ma,

oglagavanje potrebe za organima i ponude organa
u medijima ili na bib kojem drugom nosiocu
oglasne	 poruke„	 kao	 i	 posredovame	 u ovim
poslovima.

elan 5 (1)

Nije	 dozvoljeno	 davanje	 i	 primanje
naknade za organe.

N

2. NaZelo neplaeanja ne sprdava five davaoce da
prime naknadu	 pod uslovom da je ona strogo
ograniEena na naknadu tro gkova 1 gubitka prihoda
vezanih uz davanje. Driave Zlanice defini gu uslove
pod	 kojima	 se	 moie	 dodijeliti	 takva	 naknada,
istovremeno izbjegavajuti sve financijske inicijative
ili povlastice za potencijalnog davaoca.

tlan 5 (2)

Naknadom, u smislu stava 1 ovog elana,
ne smatra se naknada zarade, putnih trogkova,
trog kova	 boravka	 u	 zdravstvenoj	 ustanovi,
pregleda, laboratorijskih ispitivanja, medicinskih
tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao I
naknada	 gtete	 prouzrokovane	 nestruenim	 I
nesavjesnim	 postupanjem	 suprotno
opgteprihvaeenim medicinskim standardima.,

Clan 8

Sredstva za postupke uzimanja, dobijanja

Potpuno uskladeno



i presadivanja organa, odnosno za zdravstvenu
zgtitu koja je u vezi sa °vim postupcima, kao i za
praeenje zdravstvenog stanja davaoca i primaoca,
obezbjeduju se u skladu sa zakonom kojim se
ureduju prava iz zdravstvenog osiguranja.

3. Driave elanice zabranjuju ogla gavanje potreba za
ili raspoloiivost organa u slueajevima kada je takvo
ogla gavanje s ciljem nudenja Ili traienja financijske
dobiti ill uporedive prednosti.

Clan 4

Zabranjena	 je	 trgovina	 organima.
ogla g avanje potrebe za organima i ponude organa
u medijima ili na bib o kojem drugom nosiocu
oglasne	 poruke,	 kao	 i	 posredovanje	 u	 ovim
poslovima.

Potpuno uskladeno .

4. Driave elanice osiguravaju da se pribavljanje
organa sprovodi na neprofitnoj osnovi.

elan 4
Zabranjena	 je	 trgovina	 organima,

ogla gavanje potrebe za organirna i ponude organa
u medijima ili na bibo kojem drugom nosiocu
oglasne	 poruke,	 kao	 i	 posredovanje	 u	 ovim
poslovima.

elan 5(1)

Nije	 dozvoljeno	 davanje	 1	 primanje
naknade za organe.

•
'

Potpuno uskladeno

elan 14.
Uslovi pnstanka

elan 25
Potpuno uskladeno



Pribavljanje organa sprovodi se samo nakon gto su
zadovoljeni svi zahtjevi vezani uz pnstanak,
autorizaciju iii izostanak bib o kakvog prigovora koji
su na snazi u predmetnoj driavi elania.

Ovlakene zdravstvene ustanove koje
obavljaju postupke uzimanja organa obrazuju
Etieki komitet, u skladu sa zakonom.

Etieki komitet odlueuje o svakom slueaju
uzimanja organa od iivog davaoca u svrhu
presadivanja primaocu.

lzuzetno od stava 2 ovog elana, odluka
Etiakog komiteta nije potrebna u slueaju uzimanja
organa od iivog davaoca radi presadivanja
srodniku sa kojim se davalac nalazi u prvom
stepenu krvnog srodstva.

elan 26

Organi od iivog davaoca mogu se uzeti
iskljueivo u svrhu lijeeenja primaoca, ako ne moie
da se pribovi odgovarajudi organ umrlog davaoca
niti je mogude obaviti drugi oblik medicmske
inten/encije.

Clan 27

Uzimanje organa od nvog davaoca
dozvoljeno je ako je davalac za tal zahvat dao
pisanu saglasnost ovjerenu od strane nadleinog
organa.



Pisana	 saglasnost	 je	 slobodno	 izraiena
volja davaoca, koja se moie opozvati i izmijeniti
do poEetka zahvata.

Saglasnost iz stava 1 ovog Elana odnosi se
samo	 na	 planiranu	 medicinsku	 intervenciju,
odnosno samo na uzimanje odredenog organa, a
moie se dati i uz uslov da se presadivanje obavi
odredenom licu.

Odmah nakon davanja, odnosno opoziva ili
izmjene saglasnosti iz stava 1 . ovog Liana nadleini
organ o tome obavigtava Ministarstvo.

Ministarstvo	 vodi	 registar	 saglasnosti	 i

davalaca iz stava 1 ovog Elana. uz obezbjedenje
zgtite podataka, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zgtita podataka o litnosti.

Postupak	 davanja,	 sadriinu	 i	 naein
dostavljanja pisane saglasnosti, izjave o opozivu i

izmjeni pisane saglasnosti,	 nadn ,obavjgtavanja
iz	 stava 4 ovog Elana, 	 kao I sadriinu	 i	 naEin
vodenja registra iz stava 5 ovog 'Liana, propisuje
Ministarstvo.

elan 32

,	 Uzimanie	 organa	 sa	 umrlog	 davaoca
dozvoljeno je samo ako je to lice za dvota kao
punajetno, poslovno sposobno I sposobno za
rasudivanje	 dabo	 pisanu	 saglasnost	 za	 ovaj
postupak kod iza bra nog doktora.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog elana
moie da se izmileni i opozove u svakom trenutku

I 4



kod izabra nog doktora.

Odmah,	 nakon	 davanja	 pisane
saglasnosti, odnosno Izjave o opozivu ili izmjeni
saglasnosti list. 1 i 2 ovog elana, izabrani doktor o
tome obavjeLtava Ministarstvo.

Ministarstvo	 vodi	 registar	 davalaca,
pisanih saglasnosti iz stava 1 ovog elana i izjava iz
stava 2 ovog ela n a.

Postu pa k	 davanja	 i	 sad rdnu	 pisane
saglasnosti	 i	 izjave	 o	 opozivu	 ill	 izmjeni
saglasnosti, saddinu i nein vodenja registara iz
stava 4	 ovog	 alana, kao	 i	 naein	 identifikacije
davaoca	 iz	 stava	 1	 ovog	 elana	 propisuje
Min ista rstvo.

elan 33

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca,
bolnieki koordinator je duian da utvrdi postojanje
saglasnosti	 i	 da	 provjeri	 da	 Ii je	 opozvana ill
izmijenjena.

0 radnjama iz stava 1 ovog elana bolnieki
koordinator saeinjava	 zabiljau, koja se diva u
medicinskoj dokumentaciji, zajedno sa pisanom
saglasnoku.



_

elan 37

Organ] maloljetnog umrlog lica i umrlog
punoljetnog lica koje nije poslovno sposobno ili je
nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na
osnovu pisane saglasnosti koju daju oba roditelja,
ukoliko su Ilya, odnosno staratelj.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog Elena,
daje se	 bolniekom	 koordinatoru	 I Euva se	 u
medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1
ovog el ana.

Postupak davanja i sadriinu saglasnosti i

izjave o opozivu Iii izmjeni saglasnosti iz stava 1
ovog Elana. kao i sadriinu i nein vodenja registra
iz stava 3 ovog elana, propisuje Ministarstvo.

Clan 38

Organ]	 umrlog	 lica	 koje	 nema
prebival gte ili	 stalni	 boravak u	 Crnoj	 Gori,
mogu se uzeti rad] presadivanja pod jednakim
uslovima kao i crnogorskim driavljanima, osim
ako je to medunarodnim sporazumom drulaje
uredeno.



dan 20 (1)

Ukoliko se organ za presadivanje uzima
ad iivog davaoca, obezbjeduje se odgovarajuda
psihosocijalna	 procjena	 davaoca.	 pribavljanjem
informacija koje su od znataja za obezbjedivanje
kvaliteta ( bezbjednosti organa, u neposrednom
razgovoru sa tim davaocem.

tlan 28

'elan 15. Organi mogu da se uzmu samo ad livog
Aspekti kvaliteta i sigurnosti davanja ad iivih davaoca koji je punoljetan, poslovno sposoban i

davalaca sposoban za rasudivanje.
Prije uztmanja organa vrgi se procjena i .

1. Driave Elanice preduzimaju sve neophodne mjere odgovarajudi medicinski pregledi i zahvat, radi Potpuno uskladeno
za osiguranje najvige mogude za gtite iivih davalaca u smanjenja fiziekih	 i	 psihiEkih	 rizika	 pa zdravlje
svrhu postizanja potpunog garancije kvalitete i

sigurnosti organa za transplantaciju.
davaoca.

Uzimanje organa moie se izvr giti samo ako
po iivot i zdravlje davaoca	 postoji rizik koji je,
prema medictnskim kriterijumima, u granicama
prihvatijivog I u srazmjeri sa olekivanom koristi za
primaoca.

Davalac ima pravo da bude obavije gten o
rezultatima do kojih se dog lo u postupcima iz
stava 2 ovog dana. a koji su od znaZaja za njegovo
zdravlje.

,
dan 29



'Radi procjene I obezbjedivanja kvaliteta i

bezbjednosti 	 organa.	 prije	 uzimanja	 organa,
doktor medicine \nil ljekarski pregled i sprovodi
odgovarajude medicinske preglede i laboratorijska
testiranja. koje evidentira i Euva u zdravstvenom

- kartonu davaoca. u skladu sa zakonom.
'tivi davaoci biraju se na osnovu njihovog

zdravstvenog stanja i anamneze.
Davalac	 ne	 moie	 da	 bude	 lice	 eija	 hi

donacija mogla predstavljati neprihvatljiv rizik pa
zdravlje primaoca.

Natin i uslove za procjenu podobnosti i

odabir iivog davaoca, obim i vrstu laboratorijskih
testiranja	 za procjenu zdravstvenog stanja iivog
davaoca,	 naEin	 pradenja	 zdravstvenog	 stanja
davaoca nakon uzimanja organa,	 kao i druga
pita nja ad znaEaja za ove	 postupke	 propisuje
Min istarstvo.

Clan 30
Prije uzimanja organa, doktor medicine

koji ne uZestvuje u postupku uzimanja organa
dul'an je da davaoca saglasnosti upozna, o:

1)	 svrsi, toku postupka, posljedicama i

riziama	 uzimanja	 organa,
neophodnosti	 sprovodenja
laboratorijskih testiranja, prikupljanju
i zagtiti liEnih podataka, kao i o tome
da su svi podaci do kojih se doe u
toku	 postupka	 uzimanja	 orgafia
profesionalna tajna Ida se euvaju kao
liEni	 podaci	 u	 skladu	 sa	 zakonom
kojim se ureduje zattita podataka o
lienosti:



2)	 pravu na upoznavanje sa rezultatima
do kojih se dode tokom ljekarskih
pregleda	 i	 laboratorijskih testiranja,
koji su ad zndaja za njegovo zdravlje,
uz potrebna objaS'njenja i mogudnosti
njihovog	 kori gdenja	 za	 dijagnostiku,
lijetenje i terapiju;

3)	 pravu	 na	 nepristrasan	 savjet	 u
pogledu rizika pa zdravlje i ad strane
doktora	 medicine	 koji	 nede
destvovati	 . u	 uzimanju	 ill
presadivanju	 organa,	 odnosno	 koji
nije izabrani doktor primaoca; i

4)	 drugim pravima propisanim zakonom.
informacije iz stava 1 ovog elana prulaju

se jednostavnim govorom i na razumljiv naEin.

Nakon	 pruianja informacija iz stava 	 1
ovog elana. doktor medicine koji ne ddestvuje u
postupku uzimanja organa upoznaje davaoca sa
pravom	 da	 mote	 da	 pristane	 ili	 da	 odbije
postupak uzimanja organa do podetka zahvata.

0 radnjama lz st. 1 i 3 ovog Elana doktor
medicine koji ne destvuje u postupku uzimanja
organa	 sdinjava	 zabiljeg ku,	 koja	 se	 d'uva	 u
medicinskoj dokumentaciji, zajedno sa pisanom
saglasnoku davaoca.

.

Ian 31

Davaocu	 se	 obezbjeduje	 pradenje
zdravstvenog	 stanja	 i	 nakon	 sprovedenog



postupka uzimanja organa.

Pradenjem zdravstvenog stanja davaoca
obezbjeduje	 se	 otkrivanje	 i	 obayjdtavanje	 o
dogadajima koji se mogu povezati sa kvalitetom i

bezbjednoku	 datog	 organa	 i	 bezbjednogdu
primaoca, Si tetnim reakcijama kod iiivog davaoca
koje mogu biti posljedica davanja organa, kao i

mjerama koje su preduzete, u skladu sa ovim
zakonom.

2. Driave elanice osiguravaju da se iiivi davaoci
izaberu na osno yu njihovog zdravstvenog stanja i

zdravstvenog kartona (tj. istorije bolesti), od strane
odgovarajude	 kvalifikovanih	 i	 osposobljenih
stranjaka.	 Takve	 procjene	 mogu	 posluiiti	 za
iskljudivanje	 onih	 osoba	 e'ije	 davanje	 mde
predstavljati neprihvatlfive zdravstvene rizike.

elan 29 (1,2,3)

Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i

bezbjednosfi 	 organa.	 prije	 uzimanja	 organa,
doktor medicine viii ljekarski pregled i sprayed'
odgovarajude medicinske preglede i laboratorijska
testiranja, koje evidentira i e'uva u zdravstvenom
kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.

2ivi davaoci biraju se na osnovu njihovog
zdravstvenog stanja i anamneze.

Davalac	 ne	 moie	 da	 bude	 lice	 eija	 bi
donacija mogla predstavljati neprihvatIjiv rizik po
zdravlje primaoca.

Potpuno uskladeno



tlan 27(5)

Ministarstvo vodi registar saglasnosti
davalaca iz stava 1 ovog Elana. uz obezbjedenje
zattite podataka, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zakita padataka o liEnosti.

elan 32 (4)
Mi nista rstvo vodi registar davalaca,

pisanih saglasnosti iz stava 1 ovog Elana i izjava iz
stava 2 ovog Elana.

-elan 47 (1)

Ovlattene zdravstvene ustanove vode
evidenciju o liEnim podacima davaoca I primaoca.
o svakom uzimanju i presadivanju organa,
razmjeni, uspjetnosti postupaka, ozbiljnim
neieljenim dogadajima i ozbiljnim neieljenim
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 znaEaja za ove postupke.

3. Dilave Elanice osiguravaju odriavanje registra
evidencije ilvib davaoca. u skladu s odredbama
Unije i nacionalnim odredbama o zattit liEnih
podataka i statistiEkoj povjerljivosti.

Potpuno uskladeno

elan 48 (1-4)

LiEni podaci i podaci o zdravstvenom
stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih
la boratorijskih testiranja, podaci o ozbiljnim
neieljenim dogadajima Ili ozbiljnim nelenim
reakcijama, genetiEke informacije, kao i as ilicni
podaci koje saznaju zdravstveni radrlici i



zdravstvent saradnict u svim fazama postupaka od
uzimanja do presadivanja tilt uniStavanja organa,
kao i zaposleni u Ministarstvu i pravnim licima sa
kojima ovlakene	 zdravstvene	 ustanove	 imaju
zaldjueene	 ugovore,	 su	 profesionalna	 tajna	 i

euvaju se kao HEM podaci. u skladu sa zakonom
kojim je uredena zakita podataka o lienosti.

Podatke iz stava 1 ovog Elana ovlakene
zdravstvene	 ustanove	 vode	 i	 evidentiraju	 na
jedinstven	 naein,	 koji	 onemogudava	 nastanak
rizika od zamjene identiteta.

Zabranjeno	 je	 neovlaideno	 dodavanje
podataka,	 njihovo	 brisanje	 ili	 tzmjena	 u
zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom
sistemu,	 kao	 i	 svakt	 prenos	 ili	 ustupanje
informacija.

Podaci tz stava 1 ovog elana mogu da se
koriste samo za namjene koje su utvrdene ovim
zakonom 1 zakonom kojim su uredene evidencije
u oblasti zdravstva, kao i za obradu u statistieke
svrhe,	 eptdemioloSka	 I	 nauena	 istrafivanja.
ukoliko su anonimni i ne mogu se povezati sa
!tenon identifikacijom davaoca.

4. Driave elanice nastoje sprovoditi pradenje livih
davaoca	 i	 imati	 uspostavljen	 sistem	 u	 skladu	 s
nacionalnim	 odredbama,	 u	 svrhu	 identifikacije,
izvjeStavanja i upravijanja svakim slueajem koji je
potencijalno	 povezan	 s	 kvalitetom	 t	 sigurnoSdu
datog organa te stoga sigurnost primaoca, kao i

svakom Stetnom reakcijom kod iivog davadica koja
mote WC posljedica davanja.

Clans

Sredstva za postupke uzimanja, dobijanja,
t presadivanja organa, odnosno za zdravstvenu
zastitu koja je u vezt sa °vim postupctma, kao i za
pradenje zdravstvenog stanja davaoca i primaoca.
obezbjecluju se u skladu sa zakonom kojim se

Djelimieno uskladeno

Potpuna
uskladenost
postiei de se
donoSenjem
Pravilnika o

naeinu i uslovima
za procjenu
podobnosti i

odabir ilvog
davaoca, obim i



ureduju prava lz zdravstvenog osiguranja.

Clan 29 (4)
Naein i uslove za procjenu podobnosti i

odabir livog davaoca, obim i vrstu laboratorijskih
testiranja	 za procjenu zdravstvenog stanja iivog
davaoca,	 naEin	 pradenja	 zdravstvenog	 stanja
davaoca nakon uzimanja organa, 	 kao i druga
pitanja od znaeaja za ove postupke propisuje
Ministarstvo.

elan 31

Davaocu	 se	 obezbjeduje	 pradenje
zdravstvenog	 stanja	 I	 nakon	 sprovedenog
postupka uzimanja organa.

Pradenjem zdravstvenog stanja davaoca
obezbjeduje	 se	 otkrivanje	 i	 obavje gtavanje	 o
dogadajima koji se mogu povezati sa kvalitetom i

bezbjednoku	 datog	 organa	 i	 bezbjednoLeu
primaoca, Ktetnim reakcijama kod iivog davaoca
koje mogu biti posljedica davanja organa, kao i

mjerama koje su preduzete, u skladu sa ovim
zakonom.

vrstu
laboratorijskih
testiranja za

procjenu
zdravstvenogi
stanja iivog

davaoca, naein
pradenja

zdravstvenog
stanja davaoca
nakon uzimanja

organa

elan 16.
Zaaita lienih podataka, povjerljivosti I sigurnosti

obrade
Driave	 Elanice	 osiguravaju	 potpunu	 i	 cjelovitu
zagtitu temeljnog prava na zaftitu lienih podataka
prilikom svih davanja i transplantacijskih aktivnosti,
u skladu s odredbama Unlje o za gtiti lienih podataka
kao to je Direktiva 95/46/EZ, a posebno njen Elan 8.

'elan 48 (1,2)

Lieni	 pod	 1	 podaci	 o	 zdravstvenom
stanju davaoca	 i	 imaoca, rezultatt obavljenih
laboratorijskih	 testiranja,	 podaci	 o	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima	 Ili	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama, genetieke informacije. kao i ostali liEni
podaci	 koje	 sazpaju	 zdravstveni	 radnici	 i

Potpuno uskladeno



"stava 3.. dlan 16., Elan 17. I elan 23. stay 2. Prema
Direktivi 95/467E2, drdave Elanice preduzimaju sve
neophodne mjere da osiguraju da:

zdravstveni saradmi u svcm fazama postupaka od
uzimanja do presadivanja	 ill unikavanja organa.
kao i zaposleni u Ministarstvu i pravnim licima $a
kojima	 ovlaS'Eene	 zdravstvene	 ustanove	 imaju
zakljudene	 ugovore,	 su	 profesionalna	 tajna	 I
Euvaju se kao lidni podaci, u skladu sa zakonom
kojim je uredena zakita podataka o lidnosti.

Padatke iz stava 1 ovog elana ovlakene
zdravstvene	 ustanove	 vode	 i	 evidentiraju	 na
jedinstven	 natin,	 koji	 onemogueava	 nastanak
rizika od zamjene identiteta.

(a)	 se	 duva	 povjerljivost	 i	 sigurnost	 obradenih
podataka u skladu s elanovima 16. i 17. Direktive
95/46/EZ. Svaki neovI8tem pristup podacima ili
sistemima koji omoguEavaju identifikaciju davaoca
iIi primaoca kainjava se u skladu s dlanom 23. ove
Dire 'dive;

Clan 48
Lidni	 podan	 i	 podaci	 o zdravstvenom

stanju davaoca i pnmaoca, rezultati obavljenih
laboratorijskih	 testiranja,	 podaci	 o	 ozbiljnim
neieljenim dogadajima ili	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcijama, genetiEke informacije, kao i °stall lithi
poclacc	 koje	 saznaju	 zdravstveni	 radnici	 i

zdravstveni saradnici u svim fazama postupaka od
.uzimanja do presadivanja	 ili ungtavanja organa,

i	 starstvu i pravnim liclma sakao	 zaposleni u Mini
.kojima	 ovlakene	 zdravstvene	 ustanove	 imaju

zakljuEene	 ugovore,	 su	 profesionalna	 tajna	 i

Euvaju se kao fidni podaci, u skladu sa zakonom
kojim je uredena zadtita podataka o lidnosti.

Podatke iz stava 1 ovog Elana ovlakene
zdravstvene	 ustanove	 vode	 i	 evidentiraju	 na
jedinstven	 nadir,,	 koji	 onemoguEava	 nastanak
rizika od zamjene identiteta.

Zabranjeno	 je	 neovlakeno	 dodavanje
podataka,	 njihovo	 brisanje	 ill	 izmjena	 u
zdravstvenom kartonu davaoca 1 informacionom

4

Potpuno uskladeno



sistemu.	 kao	 I	 svaki	 prenos	 ill	 ustupanje
informacija.

Pada° iz stava 1 ovog elana 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 statistieke
svrhe,	 epidemioloeka	 i	 nauena	 istralivanja,
ukoliko su anonimni i ne mogu se povezati sa
(Venom identifikacijam davaoca.

Ovlakene	 zdravstvene	 usta nova
uspostavijaju procedure za prikupljanje, kontrolu i

usagla genost podataka iz stava 1 ovog elana.
elan 49

Podatke iz elana 48 sta y 1 ovog zakona
ovlakene	 zdravstvene	 ustanove	 euvaju	 na
bezbjednom mjestu i na natin koji onemogueava

_ da se davalac ili primalac mciie neovlakeno
identifikovati, 	 uz	 istovremeno obezbjedivanje
sljedIjivosti.

Pristup podacima iz stava 1 ovog elana
zabranjen je licima koja nemaju ovlakenje za
pristup ovim podacima.

elan 50
LiEne podatke o davaocu Hi njegovoj uioj

porodici	 nije	 dozvoljeno	 davati	 primaocu	 ill
njegovoj	 uioj	 porodici, 	 a	 Ilene	 podatke	 o
primaocu ill njegovoj u2o] parodic' nije dozvoljeno
davati davaocu ill njegovol uioj parodic'.

lzabrani doktor primaoca ima pravo uvida
u zdravstvene podatke o davaocu kada to nala2u



opravdani	 medicmski	 razlozi,	 u	 tkladu	 sa
zakonom.

(b) se davaoci i primaoci Eiji se podaci obraduju u
okviru ove Direktive ne mogu identifikovati. osim u
slaajevima	 dozvofienima Elanom 8. St 2. 	 i 3.
Direktive 95/46/EZ i nacionalnim odredbama koje
primjenjuju tu Direktivu. Svako kori gtenje sistema ffi
podataka koji omogudavaju identifikaciju davaoca ili
primaoca radi pradenja davaoca IF primaoca u svaku
drugu	 svrhu	 osim	 onih	 dozvoljenih	 Elanom	 8,
stavovima 2. i 3. Direlctive 95/46/EZ, ukljueujudi i u
medicinske svrhe. te nacionalnim odredbama koje
primjenjuju tu	 Direktivu	 kainjava	 se	 u	 skladu s
danom 23. ove Direktive:

elan 48 (2.3,4)
Podatke iz stava 1 ovog Elana ovlagdene

zdravstvene	 ustanove	 vode	 i	 evidentiraju	 na
jedinstven	 natin,	 koji	 onemogudava	 nastanak
rizika ad zamjene identiteta.

Zabranjeno	 je	 neovlakeno	 dodavanje
podataka,	 njihovo	 brisanje	 ili	 izmjena	 u
zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom
sistemu,	 kao	 i	 svaki	 prenos	 ili	 ustupanje
informacija.

Podaci iz stava 1. ovog Elana 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 statistiEke
svrhe.	 epidemiolo g ka	 i	 nauEn a	 istraiivanja.
ukohko su anoremni I ne mogu se povezati sa
hcnom identifikacijom davaoca.

Elan 49

Podatke iz Elana 48 stay 1 ovog zakona
ovlakene	 zdravstvene	 ustanove	 Euvaju	 na
bezbjednom mjestu i na naes in koji onemogudava
da se davalac ill primalac moie neovlakeno
identifikovati, 	 uz	 istovremeno obezbjedivanje
sljedffivosti.

Pristup podacima iz stava 1 ovog Elana
zabranjen je licima koja nemaju ovlakenje za
pristup ovim podacima.

Potpuno uskladeno



Clan 50
Lithe podatke o davaocu ili njegovoj uioj

porodici	 nije	 dozvoljeno	 davati	 primaocu	 ili
njegovoj	 LIRA	 porodici,	 a	 lithe	 podatke	 o
primaocu ili njegovoj uioj porodici nije dozvoljeno
davati davaocu ili njegovoj La.( porodici.

lzabrani doktor phmaoca ima pravo uvida
u zdravstvene podatke o davaocu kada to nalaiu
opravdani	 medicinski	 razIozi,	 u	 skladu	 sa
zakonom.

-

(c) se ispune na*Cela vezana uz kvalitet podataka,
kako je utvrdeno u Zlanu 6. Direktive 95/46/EZ.

"elan 48

LiEni	 podaci	 i	 podaci	 o	 zdravstvenom
stanju davaoca i primaoca,	 rezultati obavljenih
laboratorijskih	 testiranja,	 podaci	 o	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima ili 	 ozbiljnim	 neteljenim
reakcijama, genetieke informacije, kao i ostali lithi
podaci	 koje	 saznaju	 zdravstveni	 radnici	 i

zdravstveni saradnici u svim fazama postupaka od
uzimanja do presadivanja	 iIi unigtavanja organa,
kao I zaposleni u Ministarstvu i pravnim licima sa
kojima	 ovlakene	 zdravstvene	 ustanove	 imaju
zakljuthne	 ugovore.	 su	 profesionalna	 tajna	 i

Cuvaju se kao litni podaci, u skladu sa zakonom
kojim je uredena zakita podataka o lienosti.

Podatke iz stava 1 ovog dlana ovlakene
zdravstvene	 ustanove	 vode	 i	 evidentiraju	 na
jedinstven	 nadn.	 koji	 onemogudava	 nastanak
rizika od zamjene identiteta.

Zabranjeno	 je	 neovlakeno	 dodavanje
podataka,	 njihovo	 brisanje	 ili	 izmjena	 u
zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom
sistemu,	 kao	 i	 svaki	 prenos	 ili	 ustupanje

Potpuno uskladeno



informacija.
Podaci iz stava 1 ovog elana mogu da se

koriste samo za namjene koje su utvrdene ovim
zakonom i zakonom kojim su uredene evidencije
u oblasti zdravstva, kaa i za obradu u statistieke
svrhe,	 epidemiolog ka	 i	 nauEna	 istralivanja,
ukoliko su anonimni i ne mogu se povezati sa
lienom identifikacijom davaoca.

Ovla gaene	 zdravstvene	 ustanove
uspostavljaju procedure za prikupljanje, kontrolu i

usaglag enost podataka iz stava 1 ovog alana.

Clan 17.
Odredivanje i zadaci nadleinih tijela

1. Driave dance odreduju jedno ili vi ge nadleinih
tijela.
Driave	 Elanice	 mogu	 delegirati	 ili	 dozvoliti
nadleinom tijelu da delegira dio ill sve zadatke koji
su mu dodijeljeni prema ovoj Direktivi na drugo
tijelo	 koje	 se	 smatra	 odgovarajueim	 prema
nacionalnim adredbama. Takvo tijelo moie takode
pomoai	 nadleinom	 tijelu	 u	 obavljanju	 njegovih
funkcija.

Clan 53 (1,2)
Nadzor	 nad	 sprovodenjem	 ovog

zakona I propisa donijetih na osnovu ovog
zakona vrg i Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora lz stava 1
ovog'elana vr gi organ uprave nadle2an za poslove
inspekcijskog	 nadzora,	 preko	 zdravstvene
inspekcije, u skladu sa ovim zakonom i zakonom
kojim	 se	 ureduje	 inspekcijski	 nadzor,	 kao	 i

zakonom kojim je urectena zdravstvena inspekcija,
ako ovim zakonom nije drukeije propisano.

Potpuno uskladeno

2.	 Nadleino	 tijelo	 preduzima	 posebno	 sledeee
mjere:
(a) utvrduje i aiurira okvir kvaliteta i sigurnosti u
skladu $ elanom 4.;

Clan 13(4)

Bliie	 uslove	 i	 naein	 uspostavljanja	 i

odriavanja sistema	 kvaliteta i bezbjednosti,
propisuje Mirustarstvo.	 A

Potpuno uskladeno
t,



(b)	 osigurava	 redovnu	 kontrolu	 in	 reviziju
organizacija	 za	 pribavljanje	 organa	 i

transplantacijskih 	 centara	 da	 bi	 se	 utvrdilo
pridriavanje zahtjeva ove Direktive:

Clan $3	 •

Nadzor	 nad	 sprovodenjem	 ovog
zakona i propisa donijetih na osnovu ovog
zakona vrgi Ministarstvo.

Paslove inspekcijskog nadzora iz stava 1
ovog Clans vrEi organ uprave nadleian za poslove
inspekcijskog	 nadzora,	 preko	 zdravstvene
inspekcije. u skladu sa ovim zakonom i zakonom

, kojim	 se	 ureduje	 inspekcijski	 nadzor,	 kao	 i

zakonom kojim je uredena zdravstvena inspekcija,
ako ovim zakonom nije drukEne propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovlakenih
zdravstvenih ustanova obavlja se kontinuirano, a
najmanje jedanput u dvije godine.

U slueaju ozbiljnih neieljenih dogadaja ill
ozbiljnih	 neieljenih	 reakcija,	 odnosno	 rizika	 za
njihovu pojavu	 i	 u drugim	 slienim situacijama,
inspekcijski nadzor moie da se viii i Eike.

Potpuno uskladeno

(c) dodjeljuje, suspenduje ili povlaEi, prema potrebi.
ovlatenu	 organizaciju 	 za	 pribavljanje	 organa	 ili
transplantacijskih 	 centara	 ili	 zabranjuje
organizacijama za pribavljanje organa sprovodenje
njihovih	 aktivnosti	 u	 sluEajevima	 kada	 mjere
kontrole pokaiu da se te organizacije Ili centri ne
pridriavaju zahtjeva ove Direktive:

'Clan 14 (1,2,3)

Postupke iz elana 1 ovog zakona mogu da
obavnaju	 zdravstvene	 ustanove	 i	 djelovi
zdravstvenih	 ustanova	 koje	 ispunjavaju	 uslove
propisane	 ovim	 zakonom	 i	 imaju	 rjegenje
Ministarstva	 za	 obavljanje	 ovih	 postupaka	 (u
daljem tekstu: ovlakene zdravstvene ustanove).

Postupak	 presadivanja	 organa	 obavlja
ovlakena zdravstvena ustanova na tercijarnom
nivou zdravstvene zaKtite — Kliniaki centar Crne
Gore,

Rjeknje iz stava 1 ovog Elana donosi se

Potpuno uskladeno

Navedena
odredba direktive

regulisana i je i

Elanom 581 117
Zakona o

zdravstvenoj
za§titi, kao i

Elanom 6 sta y ii 3
Zakona o

zdravstvenoj
inspekciji



po vrst postupaka i organa.

Clan 18

Na osnivanje. rad, provjeru kvaliteta rada,
zabranu rada	 I druga pitanja od znaja za rad
ovlakenih zdravstvenih ustanova primjenjuju se
odredbe zakona kojim se ureduje zdravstvena
za gtita, ako ovim zakonom nije drulaje odredeno.

(d)	 uspostavljaju sistem	 izvjegtavanja	 i	 postupak
upravljanja u sluEajevima ozbiljnih gtetnih dogadaja
i reakcija kako je predvideno Elanom 11. stavovima
1. i 2.;

Clan 11 (1(7))

Evropska	 organizacija	 za	 razmjenu
organa (u daljem tekstu: Eurotransplant)
je	 neprofitna	 organizacija koja 	 se	 bavi
nactonalnom	 ill	 prekogranienom
razmjenom organa. Eiju veeinu Elanova
Eine driave Elanice Evropske unije;

Clan 45 (1,6,7)

Ministarstvo	 moie,	 uz	 saglasnost
\Rade	 Crne	 Gore,	 sa	 Eurotransplantom	 i

drugim	 medunarodrom	 organizacijama	 1
institucijama, odnosno drugim driavama, da
zakljuEi	 ugovor o	 uspostavljanju	 uzajamne

Potpuno uskladeno



' satadnje	 za	 razmjenu	 organa,	 ukoliko	 za
pojedine organe dobijene ad umrlog davaoca
nije moguee naei acigovarajueeg primaoca u
Crnoj Gori.

U slueaju razmjene organa. zdravstvena
ustanova	 sa	 kojom	 se	 vrti	 razmjena	 organa
dostavlja ovlateenoj zdravstvenoj ustanovi koja
vrti	 presadivanje	 organa	 informacije	 o
karakterizaciji 	 davaoca	 i	 organa,	 sljedljivosti,
kvalitetu	 i	 bezbjednosti, 	 ozbiljnim	 neieljenim
dogadajima	 1	 ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama,
ra di	 provjere	 ekvivalentnosti 	 sljedIjivosti	 i

standarda kvaliteta i bezbjednosti, 	 u skladu sa
ovim zakonom.

BE sadriaj i naein prenotenja informacija
iz stava 6 ovog tlana propisuje Ministarstvo.

(e) izdaje odgovarajudi vodiE za zdravstvene objekte,
struenjake i ostale strane ukljuEene u sve stupnjeve
u lancu ad da rivanja do transplantacije ili odlaganja.
koji	 mole	 ukljueivati	 vodie	 za	 prikupljanje
relevantnih informacija nakon transplantacije da bi
se	 ocijenila	 kvaliteta	 i	 sigurnost	 trinsplantiranih
organa:

elan 39

Ministarstvo	 donosi	 goditnji	 program
prase divanja	 organa.	 koji	 obuhvata	 skup
organizacionih i strucnih postupaka koji su u vezi
sa	 uzimanjem,	 dobijanjem	 i	 presadivanjem
organa. prat( megovu realizaciju, donosi 	 struena
uputstva ovlateenim zdravstvenim ustanovama i

zdravstvenim radnicima i drugim licima koja su
ukljueena u proces ad uzimanja do presadivanja ili
unittavanja	 organa.	 u	 cilju	 obezbjedivanja
kvaliteta i bezbjednosti organa, 	 prati razmjenu
organa sa drugim driavama, uEestvuje u radu
mreie nadleinih tijela Evropske komisije, saglasno
svojim	 moguenostima	 i	 vrti	 druge	 poslove,	 u

Potpuno usklacleno



skladu sa ovim zakonom.

Poslove iz stava 1 ovog aana Ministarstvo
vitt preko Nacionalnog koordinacionog tijeta, kao
posebnog organizacionog dijela Ministarstva.

Nacionalno	 koordinaciono	 tijelo.	 u
saradnji	 sa	 bolniektm	 koordinatorom	 i	 licem
odgovornim	 za	 organizaciju	 postupka
presadivanja organa, u cilju realizacije aktivnosti
iz stava 1 ovog aana, obezbjeduje operativno
pradenje	 i	 koordinaciju	 rada	 ovlakenih
zdravstvenih ustanova 	 tokom 24 sata,	 sedam
dana u nedjelji.

(f)	 sudjeluje,	 kada god je to	 moguee. u	 mreii
nadleinih	 tijela	 iz	 Elanka	 19.	 i	 koordinira	 na
nacionalnoj razini doprinose aktivnostima te wee:

Clan 39(1)

Ministarstvo	 donosi	 godi g nji	 program
presadivanja	 organa,	 koji	 obuhvata	 skup
organizacionih i strutnih postupaka koji su u vezi
sa	 uzimanjem,	 dobijanjem	 i	 presadivanjem
organa, prati njegovu realizaciju, donosi 	 struEna
uputstva ovlakenim zdravstvenim ustanovama I
zdravstvenim radnicima i drugim licima koja su
uldjueena u proces ad uzimanja do presadivanja ill
ungtavanja	 organa.	 u	 cilju	 obezbjedivanja
kvaliteta	 i	 bezbjednosti organa, 	 prati razmjenu
organa sa drugmn driavama. uEestvuje u radu
mrele nadleinih tijela Evropske komisije, saglasno
svojim	 mogualostima	 i vrti	 druge	 poslove,	 u
skladu sa ovim zakonom.

Potpuno uskladeno



(g) nadzire razmjenu organa s ostalim driavama
alanicama i s tretim zemljama, kako je predvideno u
Elanu 20. stavu 1.;

elan 45(5)

Ministarstvo prati razmjenu organa, u
skladu sa ovim zakonom

(h) osigurava potpunu i ueinkovitu zaKtitu temeljnog
prava	 na	 zakitu	 osobnih	 podataka	 u	 svim
aktivnostima	 transplantacije	 organa,	 sukladno
odredbama	 Unije	 o	 zakiti	 osobnih	 podataka.
posebno Direktive 95/46/EZ.

Clan 47(1.3)

Ovlakene	 zdravstvene	 ustanove	 vode
evidenciju o liEnim podacima davaoca i primaoca,
o	 svakom	 uzimanju	 i	 presadivanju	 organa,
razmjeni.	 uspjeg nosti	 postupaka,	 ozbiljnim
neieljenim	 dogadajima	 i	 ozbiljnim	 neieljenim
reakcija ma,	 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 znaeaja za ove postupke.

Sadriinu evidencija iz stava 1 ovog Elam,
kao i naEin dostavljanja izvje gtaja ix stava 2 ovog
Elana propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskladeno

elan 18.
Evidencije i izvjeitaji o organizacijama za

pribavljanje organa i transplantacijskim centrima

1. Driave Elanice osiguravaju da nadleino tije(o:

(a) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za
pribavljanje	 organa	 i transplantacijskim	 centrima,
ukljuZujud	 i	 ukupan	 broj	 iivih	 i	 preminulih

elan 51 (1)

Ministarstvo vodi aiurirane evidencije. o:
1)	 ovlakenim zdravstvenim ustanovama:

2)	 a ktivnostima	 ovlakenih	 zdravstvenih
usta nova:

3)	 broju iivih i umrlih davalaca:

Potpuno uskladeno



darivatelja. kao i tipovirna i kolidinama pribavljenih i

transplantiranih	 organa	 ili	 u	 suprotnom	 sludaju
odloienih organa, u skladu s odredbama Unije ili
nacionalnim odredbama o zattiti osobnih podataka i

stabstiEkoj povjerljivosti;

. " 41	 vrsti i broju organa koji su dobijeni, uzeti,
presadeni ili unikeni.

(b)	 priprema godgnje izvjeke o aktivnostima iz
take (a) i dine ga dostupnim javnosti;

elan 51 (2)

Godignje izvje gtaje o podacima iz stava 1 ovog
Elana„ Ministarstvo objavljuje na svojoj internet
stranici do 31. marta tekude godine za prethodnu
godinu.

Potpuno uskladeno

(c)	 uspostavlja	 i	 odriava	 ahriranu	 evidenciju
organizacija	 za	 pribavljanje	 organa	 i

transplantacijskih centara.

elan 51 (1(1))

Ministarstvo vodi aiunrane evidencije. or
5)	 ovlakenim zdravstvenim ustanovama;

Potpuno uskladeno

2. Dr'z'ave Elanice na zahtjev Komisije Hi druge driave
Elanice pruiaju informacije o evidenciji organizacija
za pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

elan 51(3)

Na zahtjev	 Evropske	 komisije ili druge driave
.clanice	 Evropske	 unije,	 Ministarstvo	 dostavlja

podatke iz stava 1 ovog dlana, kao i podatke o
uslovima koje moraju da ispunjavaju ovlakene
zdravstvene ustanove.

Potpuno uskladeno

elan 19.
Razmjena informacija

1.	 Komisija	 uspostavlja	 mreh	 nadleinih vlasti s
ciljem razmjene informacija o ste Eenom iskustvu
veza nom uz primjenu ove Direktive.
2. 5 torn se mreiom prema potrebi mogu povezati
struEnjaci	 za	 transplantaciju	 organa.	 predstavnici

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo



europskih organizacija za razmjenu organa. kao I
nadzorna tijela za zaftitu podatka i ostale relevantne
interesne strane.

Clan 20.
Razmjena argana s tredim zemljama

1.	 Driave &nice osiguravaju da 	 nadleina theta
nadgledaju razmjenu organa $ tredim stranama. U tu
svrhu	 nadleina	 tijela	 I	 europske	 organizacije	 za
razmjenu organ@ mogu sklopiti sporazume sa svojim
drugim stranama u tredim zemljama.
3. Razmjena organa iz stava 1. moile se dozvoliti
samo u sluaajevima kada organi:
(a) mogu biti praeeni ad danvatelja do primatelja i

obratno;
(b)	 zadovoljavaju	 zahtjeve	 kvalitete	 i	 sigurnosti
istovjetne onima utvrdenim ovom Direktivom.

Clan 45 (1,2,3,5)

Ministarstvo	 moie,	 uz saglasnost
Vlade	 Crne	 Gore.	 sa	 Eurotransplantom	 i

drugim	 medunarodnim	 organizacijama	 i

institucijama, odnosno drugim driavama, da
zakljuai	 ugovor o	 uspostavljanju	 uzajamne
saradnje	 za	 razmjenu	 organa,	 ukoliko	 za
pojedine organe dobijene ad umrlog davaoca
nije moguee nac", odgovarajudeg primaoca u
Crnoj Gori.

Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog alana.
ovlakene zdravstvene ustanove mogu da 	 vrlie
neposrednu	 razmjenu	 organa	 ukoliko	 su
sljedljivost	 I	 standard)	 kvaliteta	 i	 bezbjednosti
ekvivalantni sljedIjivosti i standardima kvaliteta i

bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom, kao
i	 ukoliko	 su	 ispunjeni	 najvi§i	 profesionalni
standardi	 medicinske	 nauke	 kojima	 se
obezbjeduje kvalitet i bezbjednost i sprjeeavanje
prenogenja zaraznih bolesti.

Ukoliko su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 2
ovog elana Ministarstvo, bez odlaganja, daje
saglasnost	 za	 svaki	 pojedinaani	 sluaaj
razmjene	 organa	 ovlatdenim	 zdravstvenim
ustanovama.

Potpuno uskladeno

•



Ministarstvo prati razmjenu organa.

2. Nadgledanje razmjene organa s tretim zemljama
driave	 dunce	 mogu	 prenijeti	 europskim
organizacijarna za razmjenu organa.

Clan 45 (4)

U cilju praeenja razmjene organa it stava
1 ovog dans, Ministarstvo, uz saglasnost Vlade
Crne Gore.	 maze zaklju lditi ugovor sa nadleinim
organima za pradenje razmjene organa u drugim
driavama ili sa Eurotransplantom.

Potpuno uskladeno

3. Razmjena °Tana ix stava 1. moie se dozvoliti
samo u slueajevima kada organi:
(a) mogu biti pradeni od darivatelja do primatelja i

obratno:
(b)	 zadovoljavaju	 zahtjeve	 kvalitete	 i	 sigurnosti
istovjetne onima utvrdenim ovom Direktivom.

Clan 45 (5)

Razmjena organa lz stava	 1 ovog elana
mole	 da	 se	 vrg i	 samo	 sa	 zdravstvenim
ustanovama it driava koje	 imaju uspostavljen
sistem	 kvaliteta	 koji	 je	 ekvivalentan	 sistemu
kvaliteta	 ix	 elana	 13	 ovog	 zakona	 i	 sistem
sljedljivosti	 koji	 je	 ekvivalentan	 sistemu
sljedljivosti ix elana 23 ovog zakona.

Potpu no usklade no

Clan 21.
Evropske organizacije za razmjenu organa

Driave elanice mogu zakljueiti ili dozvoliti nadleinim
tijelima	 da	 zakljuEe	 sporazume	 s	 europskim
organizacijama za razmjenu organa, pod uslovom da
te	 organizacije	 osiguraju	 pridriavanje	 zahtjeva
utvrdenih	 ovom	 Direktivom,	 delegirajudi	 tim

elan 46

Ministarstvo,	 uz	 saglasnost	 Vlade	 Crne	 Gore,
moie da zakljuei ugovor sa Eurotransplantom I
drugim	 medunarodnim	 organizacijama	 i

institucijama,	 odnosno	 drugim	 driavama,	 rad'
pradenja razmjene organa ukoliko obezbjeduju

Potpuno uskladeno



organizacijama, inter alia:
(a) sprovodenje aktivnosti u skladu s okvirom za
kvalitetu i sigurnost:
(b) specifiEne zadatke vezane uz razmjenu organa
izmedu driava Elanica i tredih zemalja.

uslove razmjene koji su propisani ovim zakonom:

1)	 vrtenje	 aktivnosti	 u	 vezi
obezbjedivanja sistema kvaliteta i

bezbjednosti: i

2)	 odredene	 aktivnosti 	 u	 vezi
razmjene	 organa	 u	 i	 iz	 driava
Elanica	 Evropske	 unije	 i	 tredih
driava.

elan 22.
lzvjeLtaji u vezi s ovom Direktivom

1.	 Driave	 Elanice	 izvje lttavaju	 Komisiju	 do	 27.
avgusta	 2013. i nakon toga svake tri godine o
preduzetim aktivnostima vezanim in odredbe ove
Direktive i o stedenom iskustvu prilikom njezine
provedbe.

Nema odgovaralude odredbe Neprenosivo

2. Do 27. avgusta 2013.1 nakon toga svake tri godine
Komisija	 podnosi	 izvjeKtaje	 o	 sprovodenju	 ove
DirektiVe	 Evropskom	 parlamentu„	 Savjetu,
Evropskom	 ekonomskom	 i	 socijalnom	 odboru i

Odboru regija.

elan 52
Trogodithje	 izvje lg taje	 o	 implementaciji

ovog	 zakona	 Ministarstvo	 dostavlja	 Evropskoj
komisiji do 27. avgusta tekuCe godine.	 4

Potpuno uskladeno

elan 23.
Sankcije

Driave	 dlanice	 utvrduju	 pravila	 o	 sankcijama
primjenjivim prilikom klienja nacionalnih odredaba
usvojenih	 u	 skladu	 s	 ovom	 Direktivom	 te
preduzimaju sve neophodne mjere da bi osigurale
primjenu	 kazni.	 Predvidene	 sankcije	 moraju	 biti
uEinkovite,	 proporcionalne	 i	 odvradajude.	 Driave
Elanice o tim odredbama izvje gtavaju Komisiju do
27. avgusta 2012. i obavjekuju ju bez odgode o

elan 55

NovEanom kaznom od 1.000 eura do
20.000 eura kaznide se za prekrtaj pravno lice -
zdravstvena ustanova, ako:

1)	 ne	 uspostave	 i	 ne	 odliavaju	 sistem
kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom (Elan 13 sta y );

2)	 zdravstvenim radmcima iz Elana 16 stay 1

Potpuno uskladeno



sVim naknadnim izmjenama koje na njih utieu. ovog	 zakona	 u	 kojoj	 su	 zaposleni	 ne
obezbijedi	 kontinuiranu	 edukaciju	 i

obuku,	 u skladu sa programima koji su
zasnovani na nauenom razvoju u ovoj
oblasti (Elan 16 stay 3);

3) ne obezbijedl sistem identifikacije kojim
se svaki davalac, organ i primalac mogu
identifikovati, 	 uz	 obezbjedivanje	 mjera
provjerljivosti i bezbjednosti podataka, u
skladu sa El. 49 i 50 ovog zakona (Elan 23
stay 2);

4) ne uspostavi efikasan sistem za analizu,
pradenje, evidentiranje i obavjegtavanje o
Einjenicama	 koje	 su	 od	 znaeaja	 za
nastupanje ozbiljnih nefeljenih dogadaja i

ozbiljnih neieljenih reakcija (Elan 24 stay
1);

5) ne	 uspostavi	 sistem	 za	 upravljanje
ozbiljnim	 neieljenim	 dogadajima	 i

ozbiljnim neieljenim reakcijama (Elan 24
stay 1);

6) u	 cilju	 obezbjedivanja 	 sljedljivosti	 i

kontrole kvaliteta i bezbjednosti, ne prati
ozbiljne	 neieljene dogadaje 	 i	 ozbiljne
neieljene reakcije kod davaoca, odnosno
primaoca (Elan 24 sta y 2);

7) u	 cilju	 obezbjedivanja	 sljedljivosti



kontrole kvaliteta i bezbjednosti, o svakoj
sumnji na ozbiljne neieljene dogadaje	 i

ozbiljne neieljene reakcije kod davaoca,
odnosno	 primaoca,	 bez	 odlaganja.	 ne
obavijesti	 sve	 ovlakene	 zdravstvene
ustanove koje su ukljuEene u postupke iz
Elana 1 ovog zakona I	 Ministarstvo (Elan
24 stay 2);

8)	 u	 sluEaju	 pojave	 ozbiljnih	 neieljenlh
dogadaja ill ozbiljnih neieljenih reakcija,
bez	 odlaganja,	 ne	 preduzme
odgovarajuEe	 korektivne	 i	 preventivne
mjere i ne povuEe iz upotrebe organ i

reagense koji mogu da izazovu ozbiljan
neieljent	 dogadaj	 iIi	 ozbiljnu	 neieljenu
reakciju, u skladu sa sistemom kvaliteta i

bezbjednosti 	 koji	 je	 propisan	 ovim
zakonom (Elan 24 sta y 3);

9)	 ne	 vodi	 registar	 ozbiljnih	 nelieljenih
dogadaja	 I	 ozbijnih	 neieljenih	 reakcija
(élan 24 stay 5);

10) ne vodi evidenciju a lithim podacima
davaoca i primaoca, o svakom uzimanju i

presadivanju	 organa,	 razmjeni,
uspjeS'nosti 	 postupaka,	 ozbiljnim
neleljenim	 dogadajima	 i	 ozbiljnim
neieljenim	 reakcijama,	 zdravstvenom
stanju	 davaoca	 i	 primaoca	 nakon



sprovedenog	 postupka.	 preduzetim
mjerama radi obezbjedivanja kvanteta i

bezbjednosth	 obavljanja	 intervencija	 1
ostalim podacima koji su ad znaeaja za
ove postupke (elan 47 stay 1);

11)	 mjeseeni izvje gtaj o evidencijama iz Clan
47	 stay	1	 ovog	 zakona	 ne	 dostavi
Ministarstvu do 15-og u tekudem mjesecu
za prethodni mjesec (elan 47 stay 2);

12)	 godig nji izvjgtal o evidencijama iz elan
47	 sta y	1	 ovog	 zakona	 ne	 dostavi
Ministarstvu do 31. marta tekude godine
za prethodnu godinu (elan 47 sta y 2);

13) ne uspostavi procedure za prikupljanje,
kontrolu i usagla5enost podataka iz elana
48 stavl ovog zakona (elan 48 sta y 4).

Za prekdaj iz stava 1. ovog elana kaznide
se	 i	 odgovorno	 lice	 u	 zdravstvenoj	 ustanovi
noveanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 56

Noveanom kaznom od 1.000 eura do
20.000 aura kaznide se za prekdaj pravno lice -
zdravstvena	 ustanova,	 koja	 obavlja	 bolnieku
djelatnost. ako ne preduzme odgovarajude mjere
i aktivnosti za prepoznavanje I oddavanje umrlog
davaoca, radi sprovodenja postupka oeuvanja i

uzimanja	 organa	 za	 presadivanje,	 ukljueujudi



pripremu, obavje gtavanje i optimalno zbrinjavanje
davaoca,	 kao i procjenu podobnosti 	 davaoca i

organa,	 u skladu sa ovim zakonom (Elan 15 stay
1).

Za prekr3aj iz stava 1 ovog Elana kazniEe
se i odgovorno lice u pravnom licu - zdravstvenoj
ustanovi novEanom kaznom od 300 eura do 2.000
eura.

Clan 57

NovEanom kaznom od 1.000 eura do
20.000 eura kazniee se za prekrLaj pravno lice -
laboratorija,	 ako	 ne	 uspostavi	 odgovarajude
procedure, kako bi se informacije o karakterizaciji
organa i davaoca brzo prenosile do zdravstvene
ustanove u kojoj se vr3i presadivanje organa (Elan
21 sta y 2).

Za prekr3aj iz stava 1 ovog Elana kaznide
se i odgovorno lice u pravnom licu - 	 laboratoriji
novEa nom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 58

NovEanom	 kaznom	 od	 1.000	 eura	 do
20.000 eura kaznide se za prekr3aj pravno lice -
zdravstvena usta nova u kojoj se obavlja postupak
uzimanja organa. a ko ne obrazuje EtiEki komitet,
u skladu sa zakonom (Elan 25 sta y 1).

Za prekriaj iz stava 1 (wog elana kaznide se
i	 odgovorno	 lice	 u	 zdravstvenoj 	 ustanovi
novEanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.



Clan 59

Novtanom kaznom od 300 eura do 2.000
eura	 kaznide	 se	 za	 prekrtij	 fizitko	 lice	 -
zdravstveni radnik koji vrgi poslove, u svim fazama
postupka. od uzimanja do presadivanja, odnosno
ungtenja organa, ako ne preduzme sve propisane
mjere i aktivnosti kako ID) se rizik prenosa neke
zarazne bolest sveo na najmanju mogueu mjeru i

sprijetili	 nzici	 koji	 mogu da	 utitu	 na	 kvalitet i

bezbjednost organa za presadivanje (Elan 16 stay
1).

Clan 60

Novtanom kaznom od 300 aura do 2.000
eura kaznide se za prekr gaj fizitko lice - odgovorno
lice u sudu, ako ne obavjesti Ministarstvo odmah,
nakon:

.

1)	 davanja	 saglasnosti	 iz	 Elana	 27
sta y 1 ovog zakona (Elan 27 stay
4);

2)	 opoziva saglasnosti iz Elana 27 stay
1 ovog zakona (Clan 27 sta y 4);

3)	 izmjene saglasnosti lz Elana 27 stay
1 ovog zakona Man 27 sta y 4).

elan 61

Novtanom kaznom od 300 eura do 2.000
eura kaznide se za prekr gaj fizitko lice - notar, ako
ne obavjesti Mimstarstvo odmah, nakon:



-•	 4)	 davanja saglasnosti iz elana 27 stay
1 ovog zakona (elan 27 sta y 4);

5)	 opoziva saglasnosti iz elana 27 stay
1 ovog zakona (elan 27 sta y 4);

6)	 izmjene	 saglasnosti	 iz	 6Iana	 27
stavl 1 ovog zakona (elan 27 stay
4).

elan 62

Noveanom kaznom od 300 eura do 2.000
eura kazniee se za prekr itaj fizieko lice - odgovorno
lice u organu lokalne uprave. ako odmah. nakon:

7)	 davanja	 saglasnosti	 iz	 elana	 27
stay 1 ovog zakona (elan 27 stay
4);

8)	 opoziva saglasnosti iz elana 27 stay
1 ovog zakona (elan 27 sta y 4);

9)	 izmjene saglasnosti iz elana 27 stay
1 ovog zakona Man 27 sta y 4).

Elan 63
Noveanom kaznom od 300 eura do 2.000

eura kazniee se za prektiaj fizieko lice - izabrani
doktor. ako ne obaviesti	 Ministarstvo odmah.
nakon davanja:

1)	 pisane	 saglasnosti	 iz	 elana	 32
sta y 1 ovog zakona (elan 32 stay
3);

2)	 iziave	 o	 opozivu	 ili	 izmjeni



saglasnosti iz Elana 32 sta y 1 ovog
zakona zakona (Elan 32 sta y 3);

3)	 davanja	 izjave	 o	 izmjeni
saglasnosti iz Elana 32 stay 1 ovog
zakona zakona (Elan 32 sta y 3).

elan 64

NovEanom kaznom od 300 eura do 2.000
eura kaznide se za prekrEaj fizieko lice - 	 Elan
medicinskog time, ako:

1)	 ne	 upozna	 primaoca	 sa	 pnrodom,
svrhom	 i	 tokom	 presadivanja,
mogu6nostima	 za	 uspjeh	 i

uobiCajenim	 rizicima	 i	 ne	 saEini
zabiljeEku	 u	 medicinskoj
dokumentaciji (Elan 42 sta y 1);

2)	 prije poEetka presadivanja organa
ne	 provjeri	 da	 Ii	 je	 izvrEena	 I
evidentirana	 karaktenzacija
organa	 i	 davaoca	 i	 da	 Ii	 su
obezbijedeni 	 uslovi	 oEuvanja	 i

transporta organa (Elan 43).

elan 65
NovEanom kaznom ad 300 eura do 2.000

eura kaznide se za prekriaj fizieko lice — direktor u
ovlakenoj zdravstvnoj ustanovi koja obavlja
postupke presadivanja organa ako ne imenuje
medicinski tin za presadivanje organa (Elan 19



dtav 1).
elan 66

Noveanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura
kazniCe se za prekrEaj fiziEko lice — doktor
medicine koji tie ueestvuje u postupku uzimanja
organa, ako davaoca saglasnosti ne upozna, o:

5)	 svrsi, toku postupka. posljedicama i

rizicima	 uzimanja	 organa,
neophodnosti	 sprovodenja
laboratorijskih testiranja, prikupljanju
i zatiti liEnih podataka, kao i o tome
da su svi podaci do kojih se dode u
toku	 postupka	 uzimanja	 organa
profesionalna tajna i da se Euvaju kao
liEni	 podaci	 u	 skladu	 sa	 zakonom
kojim se ureduje zaEtita podataka o
lithosti (Elan 30 sta y 1 taEka 1);

6)	 pravu na upoznavanje sa rezultatima
do kojih se dode tokom ljekarskih
pregleda	 i	 laboratorijskih testiranja.
koji su ad znaZaja za njegovo zdravlje.
uz potrebna objaEnjenja i mogudnosti
njihovog	 koriEdenja	 za	 dijagnostiku,
lijeZenje	 i	 terapiju	 (Elan	 30	 stay	1
taEka 2);

7)	 pravu	 na	 nepristrasan	 savjet	 u
pogledu rizika pa zdravlje i od strane
doktora	 medicine	 koji	 nede
aestvovati	 u	 uzimanju	 ili
presadivanju	 organa,	 odnosno	 koji
nije izabram doktor primaoca (Elan 30
stay 1 taeka 3);

8)	 drugim pravima propisanim zakonom
(Elan 30 stay 1 taEka 4);



9)	 nakon pruianja informacija iz Elana
30 stay 1 ovog zakona. ne upozna
davaoca	 sa	 pravom	 da	 moie	 da
pristane	 ili	 da	 odbije	 postupak
uzimanja organa do poEetka zahvata
(elan 30 stay 2).

Clan 67

Noveanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura
kaznide se za prekr gaj raft° lice — Elan komisije
koja utvruje smrt lica Zip se organi mogu uzimatl
radi presadivanja. ako:

1)	 ue'estvuje u uzimanju organa sa umrlog
Pica eiju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili
(elan 36 stay 4);

2)	 presadivanju organa sa umrlog lica eiju su
smrt utvrdili, odnosno potvrdili (elan 36
stay 4);

3)	 prat zdravstveno &tame primaoca. nakon
organa sa umrlog lica eiju su smrt utvrdili.
odnosno potvrdill (Elan 36 stay 4).



elonak 32.
Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana ad
dana objave u Sluibenom listu Europske unije.

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

elanovi 24 - 33 Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

PRILOG
DIO A

MinimaIna grupa podataka
Mimmalni podaci — informacije za karakterizaciju
organa i darivatelja. koji se moraju prikupiti za svako
davanje u skladu s drugim pod stavom Elana 7. stava
1. ne dovodedi u pitanje Elan 7. stay 2.
Minimalna grupa podataka
Objekt u kojoj se odvija pribavljanje organa i ostali
°pat) podaci
Tip davaoca
Krvna grupa
Pal
Uzrok smrti
Datum smrti
Datum rodenja ill procjena starosti
Tana
Visina
Istorija	 prolog	 ili	 sadatnjeg	 intravenoznog
korittenja droga
Istorija prole ill sadanje maligne neoplazije
Sadatnja istorija drugih zaraznih bolesti
Testovi na HIV; HCV; HBV
Osnovne	 informacije za	 procjenu funkcije	 datog
organa

elan 19 (2)

Prije presadivanja organa obavezno se vrti
karakterizacija	 i	 druga	 imunolotka	 testiranja
organa	 i	 davaoca	 na	 osnovu	 obaveznog
prikupljanja	 minimalno	 potrebnih	 podataka	 i

prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu
odluke	 medicinskog tima. Obim i vrsta dodatnih
informacija	 zavisi	 od	 njihove	 dostupnosti	 i

posebnih okolnosti slueaja.

elan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima ad iivog
davaoca,	 obezbjeduje	 se	 odgovarajka
psihosocijalna	 procjena	 davaoca,	 pribavljanjem
informacija koje su ad znaEaja za obezbjedivanje
kvaliteta I bezbjednosti organa, u neposrednom
razgovoru sa tim davaocem.

Informacije	 koje	 su	 neophodne	 za
shvatanje posljedica davanja organa, medicinski
tim pruia davaocu jednostavnim govorom i na
razumljiv naEin.

Ukoliko	 se	 organ	 uzima	 od	 umrlog

DjelimiEno uskladeno

Potpuna
uskladenost
postidi	 de	 se
donotenjem
Pravilnika o obimu
i vrsti podataka I
informacija
za obezbjedivanje
kvaliteta	 I
bezbjednosti
organa

IV
kvartal
2016



DIO
Dopunska grupa podataka

Dopunski podaci — Informacije za karakterizaciju
organa i darivatelja koje se moraju prikupiti kao
dodatak uz minimalnu grupu podataka navedenu u
dijelu A, na osnovu odluke medicinskog tima,
uzimajudi u obzir raspoloiivost takvih informacija I
posebne okolnosti slue*, u skladu s drugim pod
stavom elana 7. stava 1.
Dopunska grupa podataka
Opeti podaci
Kontakt podaci organizacije/objekta za pribavljanje
organa u kojoj se odvija pribavljanje neophodno za
koordinaciju. dodjelu i sljedivost organa od davaoca
do primaoca i obratno.
Podaci o davaocu
Demografski i antropometrieki podaci potrebni da bi
se garantovalo odgovarajude uskladivanje izmedu
davaoca/organa i primaoca.HR 194 Slubeni list
Europske unije 1315v. 62
Anamneza darivatelja
Anamneza davaoca, posebno onih stanja koja bi
mogla uticati na prikladnost orga n a za
transplantaciju i koja impliciraju rizik od prijenosa
bolesti.
Fizieki i klinieki podaci
Podaci kliniekih ispitivanja koja su neophodna da
bi se ocijenilo fiziolog ko odriavanje potencijalnog
davaoca kao i bib koji nalaz koji otkriva stanja koja
su ostala neotkrivena za vrijeme ispitivanja
anamneze davaoca, a koja bi mogla uticati na
podobnost organa za transplantaciju Ii bi mogla
implicirati rizik ad prijenosa bolesti.

davaoca, informacije iz stava 1 ovog elana
pribavlja koordinator od elanova porodice umrlog
davaoca ill drugih lica sa kojima je umrli davalac
bio u bliskim odnosima, ukoliko su ta lica
dostupna.

Koordinator upoznaje lica iz stava 3 ovog
elana o znaEaju brzog pruianja traienih
informacija, radi kvaliteta i bezbjednosti organa
koji se uzimaju za presadivanje.

0 aktivnostima iz st 1. 3 i 4 ovog elana
saeinjava se zabiljeeka koja se Euva u medicinskoj
dokumentaciji.

Obim i vrstu podataka i informacija, u
smislu ovog elana, propisuje Ministarstvo.

Clan 21

Testiranje davaoca na krvlju prenosive
bolesti i imunogenetska testiranja primaoca i
davaoca, kao i ostala testiranja kola su potrebna
za karakterizaciju organa i davaoca mogu da
obavljaju laboratorije koje ispunjavaju uslove za
obavljanje ovih djelatnosti i imaju rjegenje
Min ista rstva

Laboratorije iz stava 1 ovog !Lana
uspostavljaju odgovarajude procedure, kako 131 se
informacije o karakterizaciji organa i davaoca brzo
prenosile do ovla gdene zdravstvene ustanove u
kojoj se vrei presadivanje organa.

U slueaju razmjene organa izmedu driava
Elanica	 Evropske	 unije,	 informacije	 o

Potpuna
uskladenost de se
postiei
donogenjem
Pravilnika o obimu
vrsti testiranja za II kvartal

obezbjedivanje
	

2017
kvaliteta
bezbjednosti
organa



La boratorijski parametri
Podaci	 potrebni	 za	 ispitivanje	 funkcionalne
karakterizacije organa i za otkrivanje potencijalno
prenosivih	 bolesti	 i	 moguah	 kontraindikacija	 za
davanje organa.
Pretrage metodama snimanja (radioloSke)
Radio(title	 pretrage	 neophodne	 za	 ispitivanje
anatomskog statusa organa za transplantaciju.
Terapija
Lijekovi koje prima davalac koji su od znadaja za
ispitivanje funkcionalnog statusa organa i

prikladnosti za davanje organa, posebno korgtenje
antibiotika. inotropske podrfke ili transfuzijske
terapije.HR 13/5v. 62 Sluibeni list Europske unije
195

- karakterizaciji organa i davaoca iz Elana 20 ovog
zakona	 prenose	 se	 na	 osnovu	 uspostavljenih
procedura, u skladu sa ovim zakonom.

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

Direktiva Komisije 2012/25/EU

Clan 1.
Podru -dje primjene

Ova	 se	 DireIctiva	 primjenjuje	 na	 prekogranidnu
razmjenu ljudskih organa namijenjenih presadivanju
unutar Europske unije

Clan 45 (1)

Ministarstvo	 mole,	 uz• saglasnost
Vlade	 Crne	 Gore,	 sa	 Eurotransplantom	 i

drugim	 medunarodnim	 organizacijama	 i

institucijama, odnosno drugim driavama, da
zakljudi	 ugovor o uspostavljanju	 uzajamne
saradnje	 za	 razmjenu	 organa,	 ukoliko	 za
pojedine organe dobijene od umrlog davaoca
nije mogude nadi odgovarajudeg primaoca u
Crnoj Gori.

Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog dlana.

Djelimidno uskladeno

Potpuna
uskladenost de se
postidi
donoSenjem
Pravilnika o blifoj
sadriini	 i	 naElnu
prenofenja
informacija	 o
karakterizaciji
davaoca I organa,
sljedljivosti,

IV
kvartal
2016.



ovlateene zdravstvene ustanove mogu da -- vrte
neposrednu	 razmjenu	 organa	 ukoliko	 su
sljedllivost	 1	 standard i	 kvaliteta	 1	 bezbjednosti
ekvivalantni sljedijivosti i standardima kvaliteta i

bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom, kao
i	 ukoliko	 su	 ispunjeni	 najviti	 profesionalni

kvalitetu	 1
bezbjednosti,
ozbiljnim
nekljenim
dogadamaji

standardi	 medicinske	 nauke	 kojima	 se ozbiljnim

obezbjeduje kvalitet i bezbjednost 1 sprjeeavanje neieljenim
prenoeenja zaraznih bolesti. reakcijama,	 radi

provjere
Ukoliko su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 2

ovog elana Ministarstvo, bez odlaganja, daje ekvivalentnosti

saglasnost	 za	 svaki	 pojedinaent	 slueaj sljedIjivosti	 i

razmjene	 organa	 ovlattenim	 zdravstvenim standarda
ustanovama. kvaliteta

Ovlakene zdravstvene ustanove dune su
da odmah obavijeste Ministarstvo o izvrgenom
presadivanju organa koji se obezbjeduju u skladu
sa ugovorom iz stava 1 ovog elana.

bezbjednosti

Ministarstvo prati razmjenu organa, u
skladu sa ovim zakonom.

U slueaju razmjene organa, zdravstvena
ustanova	 sa	 kojom	 se	 vrti	 razmjena	 organa
dostavlja ovlateenoj zdravstvenoj ustanovi koja
vrii	 presadivanje	 organa	 informacije	 o
karakterizaciji	 davaoca	 1	 organa,	 sljedljivosti.
kvalitetu	 i	 bezbjednosti, 	 ozbiljnim	 nekljenim
dogadajima	 1	 ozbiljnim	 neieljenim	 reakcijama,
radi	 provjere	 ekvivalentnosti 	 sljedIjivosti	 i

standarda kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa
ovim zakonom.

Niel sadriaj i naein prenoknja informacija
iz stava 6 ovog elana propisuje Ministarstvo.



Clan 2.
Predmet

U skladu s dlanom 29. Direktive 2010/53/EU ovom
se Direktivom utvrduju:
(al postupct za prijenos informacija o karaktenzaciji
organa i davaoca;
(b)	 postupci	 za	 prijenos	 informacija	 koje	 su
potrebne, kako bi se zajameila sljedivost organa;
(c) postupci kojima se jamdi izvjegtavanje o ozbiljnim
gtetnim dogadajima i nekljenim pojavama.

elan 45 (7)
 BIM sadriaj i nadin prenogenja informacijaj
tz stava 6 ovog Elana propisuje Mintstarstvo. Neuskladeno

Potpuna
uskladenost
postidi	 de se
donotenjem
Pravilnika o

blikm sadriaj i

nadinu prenogenja
informacija o
karakterizaciji

davaoca i organa,
sljedIjivosti,
kvalitetu i

bezbjednosti,
ozbiljnim

neieljenim
dogadajima i

ozbiljntm
nekljenim

reakcijama, radi
provjere

ekvivalentnosti
sijedIjivosti i

standarda
kvaliteta i

bezbjednosti
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Clan 3...
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedede
definicije:
(a) „driava Elanica porijekla" znaEi driava Elanica u
kojoj je organ pribavljen radi presadivanja;
(b) „driava Elanica odredi gta" wad driava Elanica u
koju je organ poslan radi presadivanja;
(c)	 „nacionalni	 identifikacijski	 broj
davaoca/primaoca" 	 znaEi	 identifikacijski 	 kod
dodijeljen	 davaocu	 in	 primaocu	 u	 skladu	 s
identifikacijskim	 sistemom	 uspostavljenim	 na
nacionalnom nivou u skladu s Elanom 10. Stavom 2.
Direktive 2010/53/EU;
(d) „specifikacija organa" znaei (1) anatomski opis
odredenog organa, ukljaujuei: vrstu organa (npr.
srce, jetra); (2) prema potrebi, poloiaj organa (lijevo
ili desno) u tijelu; i (3) radi Ii se o cijelom arganu ili o
dijelu	 organa,	 uz	 naznaku	 reinja	 ill	 segmenta
organa;
(e) „ovla gteno tijelo" znaZi tijelo kome su zadaci
povjereni u skladu s Elanom 17. Stavom 1. Direktive
2010/53/EU ill evropsku organizaciju za razmjenu
organa kojoj su zadaci povjereni u skladu s Elanom
21, Direktive 2010/53/EU.

elan 45(7)
Bliii sadriaj I naEin prenogenja informacija

iz stava 6 ovog Elana propisuje Ministarstvo. Neuskladeno

•

Potpuna
uskladenost
postiEi de se
donogenjem
Pravilnika o

bligem sadriaj i

naEinu prenogenja
informacija o
karakterizaciji

davaoca i organa,
sljedljivosti,
kvalitetu i

bezbjednosti.
ozbiljnim

neieljenim
dogadajima i

ozbiljnim
'neieljenim

reakcijama, radi
provjere

ekvivalentnosti
sljedIjivosti I
standarda
kvaliteta I

bezbjednosti

IV
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Clan 4.
ZajedniEka pravila postupanja

1. Driave Elanice jamEe da informacije koje se u
skladu	 s	 ovom	 Direktivom	 prenose	 izmedu
nadleinih	 ill	 ovlagtenih	 tijela,	 organizacija	 za
pribavljanje organa i/ili transplantacijskih centara:
(a) prenose se pisanim putem, bib o u elektronskom
obliku ili faksom;
(b) napisane su na jeziku koji razumiju i pog iljalac i

elan 45(7)
Bliii sadriaj i nein prenogenja informacija

iz stava 6 ovog Elana propisuje Ministarstvo. Neuskladeno

Potpuna
uskladenost posti

di de se
donogenjem
Pravilnika o

bliiem sadriaj i

naEinu prenogenja
informacija o
karakterizaciji
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primaoc -iii.	 ako	 toga	 nema,	 na	 uzajamno
dogovorenom	 jeziku	 ill,	 ako	 toga	 nema,	 na
engleskom jeziku:
(c) prenose se bez nepotrebnog odugoviatenja:
(d) evidentiraju se i na zahtjev se mogu staviti na
raspolaganje:
(e) ukljuEuju datum i vrijeme prenosa;
(f) ukljuEuju podatke za stupanje u vezu s osobom
koja je odgovorna za prenos;
(g) saddle sljeded podsjetnik:
„Sadriava	 lithe	 podatke.	 Potrebna	 zakita	 od
neovlaStenog otkrivanja ill pristupa",
2.	 U	 hitnim	 se	 sludajevima	 informacije	 mogu
razmijeniti u usmenom obliku, posebno za razmjene
u skladu s El. 5. i 7. Poslije tih usmenih kontakata
mora slijediti prenos u pisanom obliku, u skladu s
tim Elanovima.
3. Driave Elanice odredi gta Ili porijekla jamEe da se
pogiljatelju potvrduje prijem informacija prenesenih
u skladu s ovom Direktivom, u skladu sa zahtjevima
navedenim u stavu 1.
4, Driave Elanice jamEe da je imenovano osoblje u
nadleinim ili ovla§tenim tijelima:
(a) na raspolaganju 24 sata dnevno 1 7 dana u nedelji
za hitne situacije:
(b) u mogudnosti primiti i prenijeti informacije u
skladu	 s	 ovom	 Direktivom	 bez	 nepotrebnog
odugovlaEenja.

davaoca i organa,
sljedIjivosti,
kvalitetu i

bezbjednosti,
ozbiljnim

neieljenim
dogadajima i

ozbiljnim
neieljenim

reakcijama, radi
provjere

ekvivalentnosti
sljedljivosti i

standarda
kvaliteta i

bezbjednosti

elan 5.
Informacije o karakterizaciji organa I davaoca

1.	 Ako je	 predvidena	 razmjena	 organa	 izmedu
driava	 Elanica,	 dr2ave	 Elanice	 jamee	 da	 prije
razmjene organa nadleino ill ovla gteno tijelo driave
Elanice	 porijekla	 prenosi	 informacije	 koje	 su

a' 1145 (7)
BIM sadriaj i naEin prendienja informacija

iz stava 6 ovog elana propisuje Ministarstvo. Neuskladeno

Potpuna
uskladenost posti

di de se
donoSenjem
Pravilnika o

-	 bliiem sadriaj t
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prikupljene radi karakterizacije pribavljenih organa i

davaoca, kao LW je navedeno u Elanu 7, i u Prilogu
Direktive	 2010/53/EU,	 nadleinim	 ili	 ovlattenim
tijelima potencijalnih driava elanica odreditta.
2. Driave elanice jamee da ako neke ad fnformacija
koje je potrebno prenijeti u skladu sa stavom 1. nisu
dostupne u trenutku prvog prijenosa, a postanu
dostupne kasnije, kako bi se omogudilo donotenje
medicinskih odluka, te informacije pravovremeno
prenosi:
(a)	 nadleino	 HI	 ovlitteno	 tijelo	 driave	 Elanice
porijekfa	 nadleinom	 Iii ovlattenom	 tijelu	 driave
Elanice odreditta; ili
(b) organizacija za pribavljanje organa neposredno
transplantacijskom centru.
3. Driave elanice preduzimaju odgovarajude mjere,
kako	 bi	 zajameile da organizacije 	 za	 pribavljanje
organa	 i	 transplantacijski	 centri	 prenose	 svojim
odgovarajudim	 nadleinim	 ill	 ovlattenim	 tijelima
prepis informacija u skladu s ovim aanom.

j

naeinu prenotenja
informacija o
karakterizaciji

davaoca i organa,
sljedljivosti,
kvalitetu i

bezbjednosti,
ozbiljnim

neieljenim
dogadajima i

ozbiljnim
neieljenim

reakcijama, radi
provjere

ekvivalentnosti
sljedIjivosti i

standarda
kvaliteta i

bezbjednosti

tlan 6.
Informacije kojima se jamb sljedivost organa

1. Driave elanIce jamee da nadleino ili ovlatteno
tijelo draave elanice porijekla obavjettava nadleino
lb ovlatteno tijelo driave Efanice odrediaa o:
(a) specifikaciji organa:
(b) nacionalnom identifikacijskom broju davaoca:
(c) datumu pribavljanja organa;
(d) imenu i podacima za stupanje u vezu s centrom
za pribavljanje organa.
2. Driave efanice jamee da nadleino ili ovlatteno
tijelo driave elanice odreditta obavjekuje nadleino
Ili ovlakeno tijelo driave elanice porijekla o:
(a) nacionalnom identifikacijskom broju primaoca ili,
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ako organ nije presaden, o njegovoj konatnoj
namjeni;
(b) datumu presadivanja, ako postoji;
(c)	 imenu	 i	 podacima	 za	 stupanje	 u	 vezu	 s
transplantacijskim centrom.

neieljenim
dogadajima i

ozbiljnim
neieljenim

reakcijama, radi
provjere

ekvivalentnosti
sljedIjivosti i

standarda
kvaliteta i

bezbjednosti
Clan 7.

izvjegtavanje	 o	 ozbiljnim	 dtetnim	 dogadajima	 i

neieljenim pojavama
Driave	 elanice	 jamde	 da	 njihova	 nadleina	 ili
ovlaftena tijela provode sljededi postupak:
(a)	 Kad god	 nadleino ili oviakeno tijelo driave
Elanice odredgta primi obavjegtenje o ozbiljnom
gtetnom	 dogadaju	 Ili	 neieljenoj	 pojavi za	 koje
sumnja da su vezani uz organ koli je primljen od
druge	 di-bye	 dlanice,	 ono	 odmah	 obavjegtava
nadleino in ovlaReno tijelo driave Elanice porijekla i

bez	 nepotrebnog	 odugovladenja	 prenosi	 torn
nadleinom ili ovlaRenom tijelu podetni izvje gtaj,
koje saddi informacije navedene u Prilogu I., u mjeri
u kojoj su te informacije dostupne.
(b)	 Nadleino	 ili	 ovla gteno	 tijelo	 driave	 dlanice
porijekla odmah obavjeS'euje nadleana ili ovladtena
tijela	 svake	 dotiEne	 driave	 Elanice	 odredgta	 i

svakome od	 njih	 prenosi	 poeetno	 izvjeKtaj,	 koje
saddi informacije navedene u Prilogu I., kadgod
primi obavjekenje o ozbiljnom dtetnom dogadaju Hi
neieljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani uz
davaoca	 Eiji	 su organi	 poslani	 i u druge driave

elan 45(7)
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elanice.
(c) Kad nakon poeetnog izvjeftaj postanu dostupne
dodatne	 informacije.	 one	 se	 prenose	 bez
nepotrebnog odugovlaeenja.
(d) U pravilu u roku od tri mjeseca od prijenosa
poeetnog	 izvjegtaj	 u	 skladu	 $ taekom	 (a)	 Hi	 (ID)

nadleino Hi ovigteno tijelo driave	 anice porijekla
prenosi nadleinim ill ovlatenim tijelima svih driava
elanica odredi gta zajednieko konaeno izvje gtaj, koje
sadrii informacije navedene u Prilogu II. Nadia1na ili
ovIaLtena	 tijela	 driava	 Elanica	 odrediita
pravovremeno dostavljaju odgovarajude informacije
nadleinom	 ili	 ovlaftenom	 tijelu	 ddave	 elanice
porijekla.	 Konaeno	 se	 izvjegtaj	 sastavIja	 nakon
prikupljanja	 odgovarajueih	 informacija	 iz	 svih
ukljutenih drkva Elanica.

kvaliteta I
bezbjednosti

Clan 8.
Odnos izmedu driava elanica

1. Driave elanice Komisiji dostavljaju podatke za
stupanje u vezu $ nadleinim ili ovlakenim tijelima
kojima	 se	 odgovarajuee	 informacije	 prenose	 u
smislu elana 5. $ jedne strane te elana 6. i 7.s druge
strane. Ti podaci za stupanje u vezu obuhvataju
najmanje	 sljedeee	 podatke:	 ime	 organizacije,
telefonski brob adresu elektronske po gte, broj faksa
i pogtansku ad resu.
2. Ako driava	 elanica	 ima	 nekoliko	 nadleinih	 ili
ovla gtenih tijela, ona jamei da se informacije koje
jedno	 od	 njih	 primi	 u	 skladu	 s	 ela.	 5.,	 6.	 Hi	 7.
prosljeduju	 odgovarajueem	 nadleinom	 ill
ovia'Stenom tijelu na nacionalnoj razini, u skladu s
raspodjelom nadleinosti u toj driavi elanici.
3.	 Komisija	 stavlja	 na	 raspolaganje	 driavama
elanicama popis svih nadleinih i ovlatenih tijela

tlan 45 (7)
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' kola su crave Elanice imenovale u skladu sa stavom
1.	 Dr'laveIanice	 Ouriraju	 informacije	 na	 torn
popisu.	 Komisija	 meie	 povjeriti	 uspostavijanje	 i

odriavanje tog popisa trethj strani.

reakcijama, radi
provjere

ekvivalentnosti
sljedijivosti i

standarda
kvaliteta i

bezbjednosti

'Clan 9-10. Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo



DIREKTIVA 2010/53/EZ EVROPSKOG PARLAMENTA I VIJEtA
od 7. jula 2010.
o standardima kvaliteta i sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji
EVROPSKI PARLAMENT I VIIEtE EVROPSKE UNUE,
uzimajuei u obzir Ugovor o funkcionisanju Evropske unije, a posebno ojegov elan 168. stay
4.,
uzimajuei u obzir predlog Evropske komisije,
uzirnajuti u obzir migljenje Evropskoga privrednog i socijalnog odbora ( 1 ),
nakon savjetovanja s Odborom regija,
uzimajuai u obzir miSljenje Evropskog nadzornika za zaSlitu podataka ( 2 ),
1.1 skladu s redovnim zakonodavnim postupkom ( 3 ),
buduoi da:
(I) Transplantacija organa je u proteklih 50 godina postala uobidajenom praksom diljem
svijeta, donoseoi neizmjemu dobrobit stotinama hiljada pacijenata. Upotreba ljudskih organa
(claile u tekstu „organi") za transplantaciju stabilno raste u protekle dvije decenije.
Transplantacija organa je trenuto najekonomieniji tro gkovi lijeoenja oboljelog bubrega u
krajnjoj fazi, dok za lcrajnju fazu oboflenja organa kao to su jetra, pluea i srce ona predstavfla
i jedino raspoloZivo lijeeenje.
(2) Medutim, postoje rizici povezani s upotrebom organa u transplantaciji. Siroka terapeutska
upotreba organa za transplantaciju zahtijeva da je njihov kvalitet i sigurnost takvi da
minimiziraju sve moguee rizike povezane s prenosom bolesti. Dobro organizovani nacionalni
i rnedunarodni sistemi transplantacije te kori gaenje najboljih struenih mi gljenja, telmologije i
inovativnih metoda lijeeenja mogu znaaajno smanjiti rizike povezane s transplantiranim
organima za primaoce.
(3) Povrh toga raspolaivost organa za terapeutske svrhe zavisi o tome da Ii su gradani unue
spremni darivati lb. U swim oeuvaMa javnog zdravlja i spreeavanja prenosa bolesti putem
organa, trebaju da se preduzmu mjere predostroZnosti za vrijeme njihovog pribaidjanja,
prevoza i upotrebe.
(4) Svake se godine organi razmjenjuju izmedu driava Olanica. Razmjena organa je va2ari
naein poveeavanja broja organa koji su na raspolaganju i osiguravanja bolje podudarnosti
izmedu davalaca i primoca te na taj naein pobolj ganja kvaliteta transplantacije. Ovo je
posebno va'ino za optimalno tretiranje specifienih bolesnika kao'Sto su to oni kojima je
potrebno hitno lijedenje, hipersenzibilni pacijenti ih pedijatrijski pacijenti. Raspoloilvi orgarii
treba1i bi mooi prelaziti granice bez nepotrebnih problema i zakanjenja.
(5) Medutim, transplantaciju sprovode bolnice iii profesionalci koji potpadaju pod razheite
sudske nadleinosti i postoje znaeajne razlike u kvalitetu i sigumosnim zahtjevima izmedu
ddava èlanica.
(6) Stoga postoji potreba za uspostavom zajedniekih standarda kvalitete i sigumosti ze
pribavljanje, prevoz i upotrebu organa na razini Unije. Takvi bi standardi olak gali razmjenh
organa u korist hiljade europskih bolesnika kojima je potreban ovakav tip terapije svake
godine. Zakonodavstvo Unije bi trebalo osigurati da su ti organi u skladu s priznatini
standardima kvaliteta i sigurnosti. Takvi bi standardi pomogli prilikom uvjeravanja javnosii
da organi pribavljeni u drugoj drZavi olanici imaju iste osnovne garancije kvaliteta i sigurnosti

1
kao i oni dobijeni u njihovoj vlastitoj zemlji.

J.(7) Neprihvadjive prakse u darivanju i transplantacIji organa ukljueuju nedopu gtenu trgovinti
organima, ponekad povezanu s trgovinom ljudima u s yrhu uzimanja organa, to predstavlja
ozbiljno Icrgenje temeljnih ljudskih prava, a posebno ljudskog dostojanstva i fizielcog
integriteta, Ova Direktiva, iako za svoj prvi cilj ha sigurnost i kvalitet organa, direktn6



doprinosi borbi protiv nedopu gtene trgovine organima uspostavljanjem nadle2nih vlasti;
autorizacijom centara za transplantaciju, uspostavorn uslova pribavljanja i sistema praaenja. !
( 3 ) Migljenje Evropskog parlamenta od 19, svibnja 2010. (jo g nije objavljeno u SluThenom
listu) i Odluka Vijeda od 29. lipnja 2010.
(8) Prema alarm 168. stavu 7. Ugovora o funkcioniranju Evropske unije (UFEU), mjere
usvojene u skladu s njegovim alanom 168. stavom 4. taekom (a) ne smiju uticati na
nacionalne odredbe o medicinskoj upotrebi organa te stoga ni na hirur gki postupak same
transplantacije. Medutim, u pogledu cilja smanjenja rizika povezanih uz transp1antacijn
organa, neophodno je uldjueiti u Opseg ove Direktive odredene odredbe koje se tier/
transplantacije te posebno odredbe koje su usmjerene na rje gavanje onih nenamjernih i
neoeekivardh situacija koje se dogadaju za vrijeme transplantacije, a koje b magic uticati na
kvalitet i sigurnost organa.
(9) U svrhu smanjenja rizilca i maksimalnog povedanja dobrobiti od transplantacije, dtlave
olanice trebaju uspostaviti siguran okvir za kvalitet i sigurnost. Taj se okvir treba primijeniti i
odriavati cijelim lantern od darivanja do transplantac1je ih odlaganja organa te bi tel.*
ukljuoivati medicinsko osoblje i organizaciju, prostore, optemu, materijale, dokumentaciju i
vodenje arhive. Okvir za kvalitet i sigurnost trebao bi ukljueivati i reviziju u sluaajevima
kojim je ona potrebna. Dr2ave elanice hi trebale bill u stanju prenjjeti sprovodenje aktivnosti
u skladu s okvirom za kvalitet i sigurnost specianim tijelima koja se smatraju za to
odgovarajueim u skladu s nacionalnim odredbama, uldjuaujuoi i evuropske organizacjje
razmjenu organa.
(10) Nadlana bi tijela trebala nadgledati pridr2avanje uslova pribavljanja organa putem
odobravanja organizacija za pribavljanje organa. Takve bi organizacije trebale imati spremnd
pravilnu organizaciju, na odgovarajuei natin kvalifikovano iii obrteeno i kompetentno osoblje
te adekvatne prostore i materjjale.
(11) Odnos rizika i dobrobiti je temejjni aspekt transplantacije organa. Zbog nesta gice organa
i prirode bolesti koje vode do potrebe za transplantacijorn organa, a eije je inherentno svojstvii
ugro2avanje 2ivota, sveukupne dobrobiti od transplantacije organa su visoke i priltvata se veoi
broj rizika nego prilikom lijeeenja koje ukljueuje krv iii veeinu tkiva ih onih koji se temelje
na Oelijama. Klinieki doktor u torn kontekstu igra znaeajnu ulogu odludivanjem jesu Ii iii nisn
odredeni organi pogodni za transplantaciju, Ovom se Direktivom utvrduju informacije
potrebne za donog enje takve procjene.
(12) Procjena potencijalnih darivatelja koja prethodi transplantaciji je kljuean dio
transplantacije organa. Ta procjena treba prtititi dovoljno infonnacija centru za
transplantaciju da bi mogao preduzeti pravilnu analizu rizika i dobrobiti. Neophodno je
identiflkovati i dokumentovati rizike i karakteristike organa da bi se dozvolila njegova dodjeld
odgovarajueem primaocu. Trebaju se prikupiti informacije iz istorije bolesti potencijalnog
darivatelja, fizielcog pregleda i komplementarnih testova da bi se izvr gila odgovarajua0
karakterizacija organa i darivatelja. Da bi se postigla taena, pouzdana i objektivna istorjjd
davaoca, medicinski tint bi trebao sprovesti razgovot s ivirn davaocem ill, tamo gdje . je kr('
neophodno i primjereno, s rodacima umrlog davaoca, za vrjjeme koje bi ih tim trebao pravilno
informisati o potencijalnim rizicima i posljedicama darivanja i transplantacije. Takav jd
razgovor posebno valan zbog vremenskih ogranieenja u procesu darivanja od umrle osobe;:d
koja smanjuju moguerrost iskljueivanja potencijalno ozbiljnih prenosivill bolesti.
(13) Nestagica raspolo'Zivih organa za transplantacjju i vremenska ogranidenja u procesu
darivanja i transplantacije eine neophodnim uzimanje u obzir one situacije u kojima
transplantacijskom timu nedostaju neke od informacjja potrebnih za karakterizaciju organa j
davaoca kako je utvrdeno u dijelu A Priloga, u kojem se navodi obavezna minirnalna grupd
podataka. U tim posebnim slueajevima lijeenieki tim treba procijeniti poseban rizik kojem je

potencijalani primaoc zbog manjka informacija kao i zbog neprovodenjej



transplantacije dotionog organa. Kada kompletna karakterizacija organa u skladu dijelu A
Priloga nije moguea na vrijeme iii zbog posebnih okolnosti, organ se mote uzeti u obzir
transplantaciju u slueaju da neizvrgena transplantacija istoga mole predstavljati veei rizik za
poteneijalnoga primaoca. Dio B Priloga koji se odnosi na dopunsku grupu podataka trebao hi
dopustiti izradu detaljnije karakterizacije organa i davaoca.
(14) Trebaju se propisati odgovarajuea pravila za transport organa kojim se optimizira vrijeme
ishemije i smanjuje ogteeenje organa. Zadriavajuei medicinsku povjerljivost podataka,
spremnik organa treba biti jasno oznaeen i popraeen neophodnom dokumentacijom.
(15) Transplantacijski sistem treba osigurati sljedivost organa od darivanja do prijema i treba
imati sposobnost podiei uzbunu u slueaju bib koje necakivane komplikacije. Sistem bi stoga
trebao biti uspostavljen tako da otkriva i istraluje ozbiljne neleljene dogadaje i reakeije u
svrhu zagtite Zivotnih interesa dotienih pojedinaca.
(16) Davalac organa je takode vrlo eesto i davalac tkiva. Zahtjevi kvaliteta i sigurnost za
organe trebaju nadopunjavati i biti povezani s postojeeim sistemom Unije za tkiva i de*
utvrdeni u Direktivi 2004123/EZ Evropskog parlamenta i vijeaa od 31. olujka 2004. ,d
utvrdivanju standarda kvaliteta i sigumosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiratrk
obrade, euvanja, skladigtenja i distribucije ljudskih tkiva i Oelija ( 1 ). To ne znaoi da se
sistemi za organe i sistemi za tkiva trebaju neophodno elektronieki povezati Nadlelna tijela
trebaju pratiti neoeekivane ne2eljene reakcije kod darivalaca iii primalaca organa i o njirna
izvjegtavati putem sistema obavjegtavanja o ozbiljnim gtetnim dogadajima i reakcijama
vezanima uz tkiva i delije kako je predvideno torn Direktivom..
(17) Medicinsko osoblje koje je direktno ukljueeno u darivanje, testiranje, karakterizacija;
pribavljanje, oeuvanje, prevoz i transplantacjju organa treba imati odgovarajude kvalifikacijd
iii prooi odgovarajuOu obuku te biti kompetentno. Vijeoe Europe ,je prepoznalo valnost
koordinatora davaoca koji su imenovani na nivou bolnica.. Uloga koordinatora davaoca
koordinacijskog tima treba biti prepoznata kao kijuena za pobolj ganje ne samo evikasnosti
procesa darivanja i transplantacije, vee i kvaliteta i sigumosti organa koji ee se transplantirati"
(18) Kao opgte meek', razmjenu organa s treOim zemljama treba nadgledati nadlelno @b.
Razmjena organs s treeim zemljama treba bill dopu gtena samo tamo gdje su zadovoljeni
standard' ekvivalentni onim predvidenim ovom Direktivom. Medutim, treba uzeti u obzir
valnu ulogu koju igraju postojeee evropske organizacije za razmjenu organa u razmjeni
organa izmedu drlava Olanica i treoih zemalja koje ueestvuju u takvim organizacijama.
(19) Altruizam predstavlja znaeajan faktor u donaciji organa. Da bi se osigurao kvalitet i
sigumost organa, programi transplantacije organa trebaju biti zasnovani na naOelinia
dobrovoljnih i neplaeenih donacija. To je prijeko potrebno, jer krgenje tih nada mole biti
povezano s neprihvatljivim rizicima. U sluOaju kada donacija nije dobrovoljna Urn je poduzeta
s ciljern financijske dobiti, kvalitet procesa donacija mole biti ugrolen zato gto kvalitet
iii spagavanje livota osobe nije glavni 	 jedini cilj. Oak i ako je postupak razvijen u skladu 's
odgovarajueim standardima kvaliteta, klinieka silks dobijena od potencijalnog livog davaOpa-
ili rodaka potencijalnog unulog davaoca koji tale financijsku dobit iii su podvrgnuti bib
kojem obliku prisile mole biti nedovoljno taena u smislu uslova i/ili bolesti koje su
potencijalno prenosive sa davaoca in prinmoca. To dovodi do problema sigumosti za
potencijalne primaoce, jer u tom sludaju medicinski tim inn ogranieenu moguonot
provodenja procjene rizika. Trebalo bi se podsjetiti Povelje o temeljnim pravima Evropske
unije, posebno naeela utvrdenog u njenom elanu 3. stavu 2. taeki (c), To je naeelo sadrlano
elanu 21. Konvencije o ljudskim pravirna i biomedicini Vijean Evrope, koju su ratifikoval
mnoge drlave elanice. Ono se takode nalazi u Vodetim naeelima o transplantaciji ljudskilt
Odin, tkiva i organa Syjetske zdravstvene organizacije, prema kojima ljudsko tijelo i njegovf
djelovi ne bi trebali biti predmetom trli gnih transakcija.



(20) Ostala medunarodno priznata naeela i vodeee prakse u donaciji i transplantaciji organa
ukljuouju, inter cilia, ovjeravanje potvrde o smrti u skladu s nacionalnim odredbama prije
pribavljanja organa od umrlih osoba i dodjela organa na temelju transparentnih,
nediskriminatornih i nauenih kriterijuma. Oni trebaju biti opozvani i uzeti obzir u kontekstu
Akcijskog plana Komisije o donaciji i transplantaciji organa.
(21) Nekoliko paralelnih modela pristanka na darivanje postoje u Uniji, ukljueujuei i sisteni
altemativnog biranja u kojim pristanak na donac1ju organa treba bill izrieito dobijen te sistemi
izuzimanja prema kojima se moth sprovesti donacija osim ako postoji dokaz o bib kom
prigovoru na donaciju. U svrhu omogthavanja pojedincima da izraze svoje lelje u torn
pogledu neke od ddava elanica su razvile specifithe registre gdje iti gradani biljeth. Ova
Direktiva ne dovodi u pitanje airoku raznolikost sustava pristanka koji yea postoje u dr2avama
elanicama. Osim navedenog, pontoon svog Akc1jskog plana za donaciju i transplantaciju
organa, Komisija ima za cilj povetati svijest javnosti o donaciji organa te posebno razviti
mehanizme kojim bi se olakaala identifikacija davaoca organa airom Europe.
(22) Clan 8. Direktive 95/46/EZ. Evropskog parlamenta i vijeth od 24. oktobra 1995.. o zaatiti
pojedinaca u vezi s obradom Hata podataka i o slobodnom prenosu takvih podataka ( 1 ) d
nathlu zabranjuje obradu podataka koji se Heti zdravlja, dok propisuje ogranidene izuzetke.
Direktiva 95/46/EZ takode zahtijeva da kontrolor provede odgovarajude tehniake
organizacione mere da bi zaatitio lithe podatke od sluaajnog iii nezakonitog uni gtenja lb
sludajnog gubitka, njihove izmjene, neovlaatenog otkrivanja iii pristupa istima, kao i protiV
svih ostalih nezakonitih oblika obrade. Treba osigurati prisutnost strogih pravila d
povjerljivosti i mjera sigurnosti u svrhu zaatite lienih podataka davaoca i primaoca, u skladu
Direktivom 95/46/EZ Nadatje, nadletho tijelo se takode	 moth savjetovati s nadzornith
tijelom za zaatitu nacionalnih podataka vezano uz razvoj okvira za prenos podataka d
organima u treae zemlje i iz treeih zemalja. Kao °pate naaelo, identitet jednog lb vie
primaoca ne bi se smio otkriti davaoca iii porodici davaoca, kao ni obratno, ne dovodeoi u
pitanje zakonodaystvo na snazi u ddavama Olanicarna koje, pod posebnim uslovima, moie
dozvoliti raspolo2ivost takvih infonnacija davaocima, porodicama davaoca i primaoca organ&
(23) U veeini dr2ava elanica postoje donacije od strane ivi1i i unnlih davaoca. Donacije od
strane 2ivi1i davaoca su se razvila tokom godina tako da se dobri rezultati mogu dobiti aak i d
sluaajevima lcada ne postoji genetska povezanost izmedu davaoca i primaoca. Zivi davaoci se
trebaju adekvatno procijeniti da bi se odredila pogodnost njihovih organa za donacije, a ti
svrhu minimiziranja rizika prenosa bolesti na primaca. Povrh toga, 2ivi davaoci se suoeavaju
rizicima povezanim s testiranjima u s ythu utvrdivanja njihove podobnosti za donaciju organa
i s postupak dobijanja organa. Komplikacije mop biti medicinske, hirmake, socijalne1
financijske iii psiholoake. Stepen rizika posebno zavisi o tipu organa koji se donira. Stoga
donacija od strane 2ivib davalaca trebaju sprovesti na naein koji minimizira fiziake,
psiholoake i socijalne rizike za pojedinog davaoca i primaoca te ne ugrothva povjerenje
javnosti u medicinsku zajednicu. Potencijalan 2ivi davalac treba mooi donijeti neovignii
odluku na temelju svih relevantnih informacija i treba ga informisati unaprijed o svrsi i
prirodi donacije, posljedicama i rizicima. U torn kontekstu da bi se zajamailo poatovanfe
naaela koja reguliau donacije, treba se osigurati najveda moguth manta 2ivih davalaca!
Takode treba primijetiti da su neke od dr2ava elanica potpisnice Konvencije o ljudskirii
pravima i biornedicini V1jeaa Evrope, kao i njenog dodatnog protokola o Transplantaciji
organa i tkiva ljudskog porijekla. Potpune informacije, valjana procjena i adekvatno naknadno
praCenje su medunarodno priznate mjere usinjerene na zaatitu ivih davalaca i takode
doprinose osiguranju kvaliteta i sigurnosti organ&
(24) Nadletha tijela drlava elanica trebala bi imati kljuenu ulogu u osiguranju kvaliteta
sigumosti organa du cijelog lama, ad donac1je do transplantacije i u ocjeni njihovog
kvaliteta i sigurnosti tokom cijelog bolesnikova oporavka i naknadnom praaenju. U tu svrhu,



osim sistema izvjegtavanja o ozbiljnim gtetnim dogadajima i reakcijama, potrebno je
prikupljanje relevantnih podataka nakon transplantacije u svrhu sveobuhvatnije procjene
kvaliteta i sigumosti organa namijenjenih transplantaciji. Dijeljenje takvih informacija izinedu
driava olanica olakgalo bi dalja pobolj ganja donacija i transplantacija u cijeloj Uniji. Kao gto

• e naglageno Preporukom Rec(2006)15 Odbora ministara Vijek Evrope dr2avama elanicama
o pozadini, funkcijama i odgovornostima Nacionalne organizacije za transplantacije (NTO),
prednost je imati jedinstveno neprolitno tijelo koje je s1u2beno primate i ima sveukupnu
odgovomost za donacije, dodjelu i sljedivost. Medutim, zavisno posebno o podjeli
kompetencija unutar driava elanica, kombinacija lokalnih, regionalnih, nacionalnih i/ili
medunarodnih tijela mo2e zajednioki raditi na koordinaciji donacija, dodjela organa i/ili
transplantacija, pod uslovom da postojeei okvir osigurava odgovornost, saradnju i efikasnost
(25) Dr'lave elanice trebaju propisati pravila o kaznama primjenjivima prilikom lugenja
nacionalnih odredaba usvojenih u skladu s ovom Direktivom i osigurati primjenu tih kazni, Te
kazne trebaju biti efikasne, proporcionalne i odvraaajude.
(26) Konnsiju treba ovlastiti za dono genje delegiranih akata u skladu s Olanom 290. UFELJ d
svrhu prilagodavanja Priloga. Komisija treba dopuniti iii izmijeniti minimalnu skupinti
podataka odredenu u dijelu A Priloga samo u izuzetnim situacijama kada je to opravdan0
ozbiljnirn rizikom za zdravlje ljudi te dopumu iii rzmueniti dopunski skup podataka odredentt
u dijelu B Priloga u svrhu rtjegove prilagodbe znanstvenom napretku I medunarodhe
aktivnosti sprovedene u podrueju kvaliteta i sigumosti organa namijenjenih transplantaciji.
Od posebnog je znaeaja da tokom pripremnih mdova Komisija sprovodi odgovarajuk
sayjetovanja, ukljuanjuai i savjetovanja na struenom nivou.
(27) Razmjena organa izmedu dr2ava elanica zahtijeva usvajanje ,jednakih pravila o
postupcima za prenos informacija o karakterizaciji organa i davalaca, kao i za osiguranje
sljedivosti organa i izvjekivanje o ozbiljnirn gtetnim dogadajima i reakcijama od strane
Komisije, u svrhu osiguranja najvi g ih standarda kvaliteta i sigurnosti razmijenjenih organa.
skladu s elanom 291 UFEU, pravila i opgta naeela o mehanizmima kojim dr2ave elanice
kontroli gu kako Komisija izvi gava svoja sprovedbena ovlakenja, trebaju se utvrditi unaprijed
propisorn usvojenim u skladu s redovnim zakonodavnim postupkorn. Do usvajanja tog novog
propisa, nastavlja se primjenjivati Odluka V1jeaa 1999/4681EZ od 28. lipnja 1999.
utvrdivanju postupaka za izvr gavanje sprovedbenill ovlakenja dodijeljenih Komisiji ( 1 ), ui
izuzetak regulatomog postupka s kontrolom, koji ntje printjenjiv.
(28) Kako ciljeve ove Direktive, naime, utvrdivanje standarda kvaliteta i sigurnosti za organe
namijenjene transplantaciji u ljudsko tije1o, driave elanice ne mogu postioi u dovoljnoj mjeri
te se stoga zbog raspona aktivnosti mogu bolje postioi na nivou Unije, Unija mo2e usvojiti,
mjere u skladu s naeelom supsidijamosti kako je utvrdeno u elanu 5. Ugovora o Europskol
uniji. U skladu s naoelom proporcionalnosti, kako je utvrdeno u torn Mann, ova Direktiva ne
prelazi ono gto je potrebno za ostvarenje tih ciljeva,



DOWEL' SU OVU DIREKTIVU:
POGLAVLIE I.

PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE I DEFIN1CIJE

C/an
Predmet
°vont se Direktivom utvrduju pravila u svrhu osiguranja standarda kvaliteta i sigumosti za
ljudske organe (dalje u tekstu „organi") namijenjene transplantaciji u ljudsko tijelo, u svrhu
osiguranja visoke razine zatite ljudskog zdravlja.

Clan 2.
Podru'ejc primjene
1. Ova se Direktiva odnosi na davanje, testiranje, karakterizaciju, pribavljanje, oeuvanje,
prevoz i transplantac1ju organa namijenjenih transplantaciji.
2. Kad se takvi organi koriste u svrhu istraiivanja, ova se Direktiva primjenjuje samo u
slueajevima u kojima su oni namijenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.

Clan 3,
Definicije

Za potrebe ove Direktive prirnjenjuju se sljedeee definicije:
(a) „odobrenje" znadi odobrenje, akreditacija, odredivanje, licenciranje iii registraciju, zavisno
o korrStenim pojmovima i pralcsarna koje se primjenjuju u svakoj dr2avi Olanici;
(b) „nadleina tijela" znaei vlast, tijelo, organizacuu i/ili instituc1ju koja je odgovorna za
provedbu zahtjeva ove Direktive;
(c) „odlaganje" znaei konaeno smje gtaj organa pri eemu ga se ne koristi za transplantaciju;
(d) „davalac" znaei osoba koja daje jedan iii nekoliko organa, bib o da se to davanje odvija za
vrijeme livota iii nakon stunt;
(e) „davanje" znaei davanje organa za transplantactju;
(f) „karakterizacija davalac" znaei prikupljanje relevantnih podataka o karakteristikama
davaoca koji su potrebni da hi se ocijenila njegovaMjezina podobnost za davanje organa, U
svrhu preduzimanja pravilne procjene rizika i smanjivanja rizika za primaoca te optimizacije
dodjele organa;
(g) „Evropska organizacija za razatjenu organa" znaoi neprofitna organizacija, bib o javna
privatna, koja je posvedena razmjeni organa na nacionalnom iii prekogranionom nivou, a eija
vedina driava elanica su drZave Olanice Evropske ttnije;
(h) „organ" znati diferencirani dio ljudskog tijela koji oblikuju razlidita tkiva, koji zadriava
svoju strukturu, vaskularizaciju i kapacitet razv1janja fiziolo gkih funlccija sa znaeajnirn
nivoom autonomnosti. Dio organa se takode smatra organom ako de se njegova funkcija
koristiti u istu svrhu kao i cijeli organ u ljudskom tijetu, zachlavajudi zahtjeve strukture i
vaskular izacije;
(i) „karakterizacija organa" znaei prikttpljanje relevantnih infonnac1ja o karakteristikama
organa koje su neophodne da bi se ocijenila njegova pogodnost, da hi se preduzela ispravna
procjena rizika i smanjili rizici za primaoca te optimizovala dodjela organa;

„pribavljanje" znaei postupak kojim donirani organi postaju raspolaivi;



(k) „organizacija za doniranje" znaei zdravstvena ustanova, bolniaki tim iii jedinica, osoba
bib koje drugo tijelo koji preduzimaju iii koordiniraju pribavljanje organa i za to su ovlagteni
od strane nad1e2nog tijela prema regulatornorn okviru predmetne drZave elanice;
(I) „oeuvanje" znaei kori gtenje hemijskih agensa, promjena uslova okoline ii drugi naeini za
spreeavanje lb usporavanje biolo gkog iii fiziekog propadanja organa od pribavljanja do
tr ansplantacije;
(m) „primalac" znaei osoba koja prima transplantaciju organa;
(n) „ozbiljan gtetan dogadaj" znaai svaki gtetan i neoeekivani dogadaj povezan s bib o kojim
stepenom u lancu od donacije do transplantacije, a koji mcde dovesti do prenosa prenosivih
bolesti, smrti iii stanja opasnih po ivot, nemoei i/ili nesposobnostiThailka ii koji rezultira
bolniakim lijeeenjem iii produ2enjem bolniekog lijeeenja iii pobolom;
(o) „ozbiljna gtetna reakcija" znati nenamjeran odgovor, uklju'eujuoi i prenosivu bolest, kod
2ivog davaocaa iii primaoca, a koji se moie povezati s bib o kojim stepenom u lancu od
donacije do tranplantacije, koji ima smrtni ishod, ugro2ava Zivot, izaziva nemoo;
nesposobnost iii koji rezultira bolniekim lijeeenjem ih prochiZenjem bolniokog lijeeenja Hi
pobolorn;	 .1

(p) „operativni postupci" znaei pisana uputstva kojim se opisuju koraci u odredenom procesu,
uk1jueujuei materijale i metode koje treba koristiti te odekivani krajnji rezultat;
(o) „transplantacija" znaei proces namijenjen ponovnom uspostavljanju odredenih funkcrja
ljudskog tijela prenosom organa od davaoca kod primaoca;
(r) „transplantacijski centar" znaei zdravstvena ustanova, bolnieki tim lb jedinica iii bibo koje
drugo tijelo koji preduzimaju transplantaciju organa te su za to ovla gteni ad strane nadleZnili
tijela u skladu s regulatornim okvirom predmetne &bye elanice;
(s) „sljedivost" znaei sposobnost lociranja i identifikacije organa prilikom svake faze u lancu
od darivanja do transplantacije ill odlaganja, ukljuoujudi sposobnost da Sc:

— identifikuju davalac i organizacija za pribavljanje,
— identifikuje(ju) primalac(i) u centru (centrima) za transplantaciju, i
— lociraju i identifikuju sve bitne infonnacije vezane uz proizvode i rnaterijale koji dolaze LI

kontakt s tim organom.

POGLAVLJE II.
KVALITET I SIGURNOST ORGANA
Clan 4
Okvir za kvaIitet i sigurnost
I. Dr2ave elanice osiguravaju uspostavljanje okvira za kvalitet i sigurnost u svrhu
ukljueivanja syn.' faza u lancu od darivanja do transpiantacije ui odlaganja, u skladu s
pravilima utvrdenirna ovom Direktivom.
2, Okvir za kvalitet i sigumost propisuje usvajanje i primjenu operativnih postupaka za;
(a) provjeru identiteta davaoca;
(b) provjeru detalja o pristanku davaoca iii obite1ji davaoca, autorizaciji iii izostanku bild
kojeg prigovora u skladu s nacionalnim propisima koji se primjenjuju prilikom darivanja i
pribavljanja organa;
(c) provjeru izvr genja karakterizacije organa i davaoca u skladu s elanom 7. i Prilogom;
(d)pribavljanje, oeuvanje, pakiranje i oznaeavanje organa u skladu s elanovima 5,, 6. i 8.;
(e)prevoz organa u skladu s elanom 8.;
(f) osiguranje sljedivosti, u skladu s dlanom 10., jameeei pridriavanje odredbi Unije i
nacionalnih odredbi o zagtiti lienih podataka i povjerljivosti;
(g) tadno, brzo i provjerivo izvjegtavanje o ozbiljnim gtetnim dogadajima i reakcijama u
skladu s olankom 11. stavom 1.;
(h) upravljanje ozbiljnim gtetnim dogadajima i reakcijama u skladu s Olanom 11. stavom 2,



Operativnim postupcima navedenim u toOkama (f), (g) i (h) odreduju se, inter alto,
odgovornosti organizacija za pribavljanje, evropskih organizacija za razmjenu organa i
transplantacijskih centara.
3. Povrh toga, okvir za kvalitetu i sigumost osigumva odgovarajueu kvalificiranost, obuku i
kompetentnost ukljudenog medicinskog osoblja u svim fazama lanca od clavanja do
transplantacije iii odlaganja organa te razviti specifiene programe obuke za to osoblje.

Clan 5
Organizacije za pribavljanje organa
L. Driave Olanice osiguravaju da se pribavIjanje organa provodi u organizacijama ill od strane
organizacija za pribavljanje organa koje se priddavaju propisa utvrdenih ovom Direktivom.
2. Drlave elanice na zahtjev Komisije iii neke druge drlave elanice prulaju informacije o
nacionalnim zahtjevima za odobravanje organizacija za pribavljanje organa.

• ,
Clan 6
Pribavljanje organa
1. Drlave elanice osiguravaju da se medicinske aktivnosti u organizacijama za pribavtjanje
organa, kao to su odabir i ocjena davaoca, sprovode prema savjetu i pod vodstvorn doktora iz
Direktive 2005136/EZ Evropskog parlamenta i Vijeda od 7. rujna 2005. o priznavanju struenih
kvalifikacija
2. Ddave olanice osiguravaju da se pribavljanje organa odvija u operacijskim salama koje su
oblikovane, izgradene, oddavane i kojima se upravlja u skladu s adekvatnim standardimw
najboljim medicinskim praksama da bi se osigurali kvaliteta i sigumost pribavljenih organa.
3. Drlave elanice osiguravaju da se materijalom pribavljanja i opremom upravlja u skladu 'S
relevantnim zakonodavstvom Unije, medunarodnim i nacionalnim zakonodavstvom,
standardima i smjemicama o sterilizaciji medicinskib proizvoda.

Clan 7
Karakterizacija organa i davalaca
1. Drlave elanice osiguravaju karakterizaciju svih pribavljenih organa i njihovih davalaca
prije transplantacije prikupljanjem podataka navedenih u Prilogu.
Informacije navedene u dijelu A Priloga sadrle skupinu minimalnog broja podataka koja se
mora prikupiti za svako davanje. Informacije navedene u dijelu B Priloga sadde skuji
dopunskih podataka koje treba prikupiti kao dodatak, na osnovu odluke lijeeniekog tima,
uzimajuei u obzir raspolotiivost tilt infonnacija i posebne okolnosti sludaja.
2 Nezavisno o stavu 1., ako prema analizi rizika i dobrobiti u odredenom slueaju, ukljudujudi
i hitne slueajeve opasne po tiivot, oeekivane dobrobiti za primaoca prevazilaze rizike koje
predstavljaju nepotpuni podaci, organ se mole uzeti u obzir za transplantaciju 'oak i u slueaju
da nisu na raspolaganju svi minimalni podaci navedeni u dijelu A Priloga.
3 Radi ispunjavanja zahtjeva kvaliteta i sigumosti utvrclenih ovom Direktivom, medicinski
tim nastoji dobiti sve neophodne informacije od iivih davalaca i u tu im se svrhu prulaju
infommcije koje su im potrebne da bi shvatili posljedice davanja. U slueaju davanja od strane
umrle osobe, u slaajevima kad je to mogude i prikladno, medicinski tim nastoji prikupiti te
informacije od rodaka umrlog davaca iii drugih osoba, Medicinski tim takode nastoji sve
strane od kojih se title infonnacije ueiniti svjesnim valnosti brzog prenosa tilt infonnacija.
4. Testove potrebne za karakterizaciju organa i davalaca sprovode laboratorije koje raspolaltr
odgovarajuoim kvalifikovanim iii obueenim osobljem te adekvatnim objektima i opremom.
5. Drlave elanice osiguravaju da organizacije, tijela i laboratorije ukljueeni u Icarakterizaciju
organa i davalaca irnaju uspostavljene odgovarajude operativne postupke da bi se osigurao



pravovremeni dolazak informacija o karakterizaciji organa i davalaca do transplantacijskog
mitt&
6 U slueajevima u kojim se organi razmjenjuju izmedu dr2ava elanica, te dr2ave elanice
osiguravaju prenos infonnacija o karakterizaciji organa i davalaca, kako je utvrdeno u
Prilogu, drugoj dr2avi elanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s postupcima koje
Komisije utvrduje prema Mann 29.

Clan 8.
Prevoz organa
I. Daave olanice osiguravaju ispunjenje sljedeeih zahtjeva:
(a) organizacije, tijela iii trgovaeka druNva ukljueena u prevoz organa moraju imati
uspostavljene odgovarajuee operativne postupke kojirn se osigurava integritet organa za
vrijeme prevoza i odgovarajude vrijeme prevoza;
(b) spremnici za prevoz organa moraju biti oznadeni siledeeim podacima:
I. identifikacija organizacije za pribavljanje i objekta gdje se odvijalo pribavljanje, ukljuOujuoi
njihove adrese i telefonske brojeve;

identifikacija odredi gnog transplantacijskog centra, ukljuOujuei njegovu adresu i felefonski
broj;

izjavu da paket sadr2i organ, navodeei tip organa I, tamo gdje je to primjenjivo, indikaciju
poloiaja organa lijevo ill desno, uz natpis „RUKOVATI S OPREZOM";
iv. preporueene uslove prevoza, uldjuettjudi uputstva o dr2anju spremnika na odgovarajueoj
temperaturi i polaaju;
(c)prevezeni organi u dodtku moraju imati izvjdtaje o karakterizaciji organa i davaoca,
2. Zahtjevi utvrdeni stavom I. taekom (b) ne moraju se zadovoljiti u slueaju kada se prey&
obavtja unutar istog objekta.

Clan 9
Transplantacijski centri
1 Drlave elanice osiguravaju da se transplantacija odvija u transplantacijslcim centrima III cid
je provode transplantacijski centri koji se pridr.Z'avaju propisa utvrdenih ovom Direktivorn.
2. NadleZno tijelo u odobrenju navodi koje aktivnosti smije preduzimati predmetrii
transplantacijski centar.
3. Transplantacijski centar je prtje obavljanja transplantacije obavezan provjeriti:
(a) je Ii obavljena karakterizacija organa i davaoca i evidentirana u skladu s alanom 7. i
Prilogom;
(b) odrgavaju Ii se uslovi oeuvanja i prevoza organa koji se prevoze.
4. DrZave elanice, na zahtjev Komisije iii druge dr2ave elanice pruiaju in ortailje o
nacionalnim zahtjevima za odobrenje transplantacijskih centara,

Clan 10
Stjetlivost
1. Delave elanice osiguravaju sljedivost svih pribalenih, dodijeljenih i transplantiranib
organa na njihovoj teritoriji od davaoca do prirnaoca i obratno u svrhu oeuvanja zdravlja
davaoca i primaoca.
2. Dr2ave elanice osiguravaju mimjenu sistema identifikacije davoca i mimaoca kojim se
moie identifikovati svako davanje i svaki od organa i prirnaoca koji su s njom povezani. U
pogledu takvog sistema, chlave elanice osiguravaju sprovodenje mjera povjerljivosti i
sigurnosti podataka, AI skladu s odredbarna Unije i nacionalnim odredbama iz olana 16.
3. DrZave Olanice osiguravaju da:



(a) nadle2no tijelo lii druga tijela ukljudena u lanac od davanja do transplantacije iii odlaganja
euvaju podatke koji su potrebni za osiguranje sljedivosti po svim stupnjevima u lancu od
davanja do transplantacije lb odlaganja te informacIje o karakterizaciji organa i davaoca
utvrdene u Prilogu, u skladu s okvirom za kvalitet i sigurnost;
(b) se podaci potrebni za potpunu sljedivost euvaju minimalno 30 godina nakon davanja. Ti se
podaci mogu spremiti u elektronskom obliku.
4 U slueajevima kacla organe razmjenjuju dr2ave alanice, te dr-lave elanice galju neophodne
informacije da hi osigurale sljedivost organa, u skladu s postupcima koje je utvrdila Komisija
prema elanu 29.

Clan 11
Sistem izvjegtavanja i upravljanja u vezi $ ozbiljnim gtetnim dogadajima i reakcijama
I. Dr2ave Olanice osiguravaju da ,je uspostav1jen sistem izvje gtavanja za izyjegtavanje,
istraiivanje, registrovanje i prenos relevantnih i potrebnih informacija u vezi s ozbiljnitir
gtetnim dogadajirna koji mogu uticati na kvalitet i sigurnost organa, a mogu se pripisati
ispitivanju, karakterizaciji, pribavljanju, euvanju i prevozu organa, kao i s eventualnim
ozbiljnim gtetnim reakcijama opaienim tokom iii nakon transplantacije, i koji se mogti
dovesti u vezu s tim aktivnostima.
2. Dr2ave elanice osiguravaju da je uspostavben operativni postupak za upravljanje ozbiljnini
gtetnim dogadajima i reakcijama kako je predvideno u okviru kvaliteta i sigumosti.
3.. Dr2ave elanice osiguravaju posebno i s obzirom na stay. 1. i	 da su uspostavljeni
operativni postupci za blagovremeno prijavIjivanje:
(a) eventualno ozbiljni gtetni dogadaj i reakcije nadlanom tijelu i organizaciji za pribavljanje
III transplantacijskom centru;
(b) mjera upravljanja s obzirom na ozbiljne gtetne dogadaje i reakcije nadle2nom tijelu.
4. U slueaju razmjene organa izmedu dr2ava elanica, &lave elanice osiguravaju izvjegtavanje
o ozbiljnhn gtetnim dogadajlina i reakcijama u skladu s postupcima koje utyrdi Komisija
osnovu dIana 29.

Dr2ave elanice su obavezne osigurati medupovezanost izmedu sistema izyje gtavanja iz
stava I. ovog alarm i sistema obavjegtavanja uspostav1jenog u skladu s elanom 11- stavom
Di rektive 2004/23/EZ.

Clan 12
Medicinsko osoblje
Dr2ave elanice osiguravaju da je medicinsko osoblje direktno ukljuoeno u lanac od davanja
transplantacije III odlaganja organa neophodno kvalifikovano iii da je pro glo potrebnu obuku
te da je sposobno sprovesti svoje zadatke iz elana 4. stava

POGLAVUE III.
ZATITA DAVALACA I PRIMALACA TIE ODABIR I PROCJENA DAVAOCA

Clan 13
Naeela koja ureduju donaciju organa
1. Dr2ave elanice osiguravaju da su donacije organa od strane umrlih i 2i yih davalaca
dobrovoljna i neplaaena,
2. Naaelo neplaaanja ne spredava 2ive davaoce da prime naknadu pod uslovom da je ona
strogo ogranieena na povrat tro gkova i gubitka prihoda vezanih uz donaciju. Dr2ave elanice
defini gu uslove pod kojim se moie dodijeliti takva naknada, istodobno izbjegavajudi sve
financijske inicijative ih povlastice za potencijalnog davaoca.



3. Ddave Olanice zabranjuju ogla gavanje potreba za iii raspolaivost organa u slueajevima
kada je takvo oglagavanje s eiljem nudenja ih traIenja financijske dobiti 1k odgovarajuee
pogodnosti.
4. Ddave elanice osiguravaju da se pribavljanje organa spovodi na neprofitnoj osnovi.

Elan 14
Us lovi prista nIca
Pribavljanje organa sprovodi se samo nakon to su zadovoljeni svi zahtjevi vezani uz
pristanak, autorizaciju iii izostanak bib o kakvog migovora koji su na snazi u predmetnoj
ddavi elanici.

Clan 15.
Aspekti kvaliteta i sigurnosti davanja od iivih davalaca
1. Ddave elanice pereduzimaju sve neophodne mjere za osiguranje najvi ge mogute zakite
ivih davalaca u svrhu postizanja potpunog jemstva kvaliteta i sigurnosti organa za

transplantaciju.
2. Ddave Olanice osiguravaju da se 2ivi davaoci izabiru na osnovu njihovog zdravstvenog
stanja i zdravstvenog kartona (tj. istortje bolesti), od strane odgovarajude kvalifikovanih i
osposobljenih struenjaka. Talcve procjene mogu pos1u2iti za iskljueivanje onih osoba alje
davanje mok predstavljati neprihvatljive zdravstvene rizike.
3. Ddave Olanice osiguravaju oddavanje registra iii evidencije ivih davalaca, u skladd
odredbama Unije i nacionalnim odredbama o za gtiti lienih podataka i statistiekoj
povjerljivosti.
4, Ddave Clanice nastoje sprovoditi praCenje 2ivih davalaea i imati uspostavljen sistem u
skladu s nacionalnim odredbama, u svrhu identifikacije, izvjegtavanja i upravljanja svakim
slueajem koji je potencijalno povezan s kvalitetom i sigumogau doniranog organa te stoga
sigurno geu primaoca, kao i svakom gtetnom reakcijom kod 2ivog davaoca koja mok biti
posljedica davanja.

Clan 16,
Zagtita Iienih podataka, povjerljivosti i sigurnosti obrade
Driave 'Otani= osiguravaju potpunu i efikasnu zagtitu temeljnog prava na zagtitu lienih
podataka prilikom svih donatorskih i transplantacijskih aktivnosti, u skladu s odredbanA
Unije o zagtiti lionih podataka kao to je Direktiva 95/46/EZ, a posebno njen elan 8 stay 3.,
elan 16., Clan 17. i Clan 28. stay 2. Prema Direktivi 95/461EZ, ddave Olanice preduzimaju sve
neophodne mjere da osiguraju da:
(a) se euva povjerljivost i sigumost obradenih podataka u skladu s élan. 16 i 17. Direktive
95/46/EZ. Svaki neovla gteni pristup podacima iii sistemima koji omogueavaju identifikacijil
davaoca iii primaoca kaThjava se u skladu s elanom 23. ove Direktive;
(b) se davaoci i primaoci eiji se podaci obraduju u okviru ove Direktive ne mogu
identifikovati, osim u slueajevima dozvoljenim elanom 8. Sta y. 2. i 3. Direktive 95/46/EZ i
nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu. Svako kori gtenje sistema iii podataka
koji ornogueavaju identifikaciju davaoca ill primaoca radi pradenja davaoca ill mimaoca u
svaku drugu svrhu osim onih dozvoljenih Clan= 8. Sta y. 2. i 3. Direktive 951461EZ,'
ukljueujudi i u medicinske syrhe, te nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktiird
kalnjava se u skladu s Olanom 23. ove Direktive;
(c) se ispune naoela vezana uz kvalitet podataka, kako je utvrdeno u elanu 6. Direktive
95/46/EZ.

POGLAVLJE IV.



OBAVEZE NADLE2NIH TIJELA I RAZMJENA INFORMACIJA
Clan 17
Odredivanje i zadaci nadleinih tijela

1. Driave elanice odreduju jedno iii vie nadletnih tnela.

Drtave elanice mogu delegirati iii dozvoliti nadleinom tijelu da prenese dio iii sve zadatke
koji su mu dodijeneni prema ovoj Direktivi na drugo tijelo koje se srnatra odgovarajuoim
prema nacionalnim odredbama. Takvo tijelo mote takode pomooi nadletnom tijelu u
obaynanju njegovih funkcija.
2 Nadletno tijelo preduzima posebno sljedeee mjere:
(a) utyrduje i aturira okvir kvaliteta i sigutnosti u skladu s elanom 4.;
(b) osigurava redovnu kontrolu ih reviziju organizacija za pribavljanje organa i
transplantacijskth centara da bi se utvrdilo pridrtavanje zahtjeva ove Direktive;
(c) dodjeljuje, suspendira lb povlaoi, prerna potrebi, ovla gaenu organizaciju za pribayljauje
organa ih transplantacijskih centara in zabranjuje organizacijama za pribavilanje organa
sprovodenje njihovih aktivnosti u slueajevima kada mjere kontrole pokatu da se te
organizactje ili =tut tie pridriavaju zahtjeva ove Direktive;
(d) uspostaynaju sistem izvjegtavanja i postupak upravljanja u slueajevima ozbiljnih gtetnili
dogadaja i reakcija kako je predvideno olanom II. Stay. 1. i 2.;
(e) izclaje odgovarajuoi vodie za zdravstvene objekte, struenjake i ostale strane ukljueene Li
sve stupnjeve u lancu od davanja do transplantacije ih odlaganja, koji mote uknueivati yodie
za prikupljanje relevantnih informacija nakon transplantacije da bi se ocijenio kvalitet i
sigumost transplantiranih organa;
(f) udestvuje, kada god je to mogude, u mreti nadletnih tijela iz elana 19. i koordinira na
nacionalnoj razini doprinose aktivnostima te mrete;
(g) nadzire razmjenu organa s ostalim driavarna elanicama i s &earn zemljama, kako je
predvideno u dianku 20. stavu I.;
(h) osigurava potpunu i efikasnu zagtitu temeljnog prava na zagtitu lienig podataka u svint
aktivnostirna transplantacije organa, u skladu odredbama Virile o za gtiti 'tenth podataka,
posebno Direktive 95/46/EZ.

lan 18
Evidencije i izvjegtaji o organizacijama za pribavljanje organa i transplantacijskini
centrima
1. Driave elanice osiguravaju da nadleino tijelo:
(a) vodi evidenciju o akti ynostima organizacija za priba ynanje organa i transplantacijskini
centrima, trkljuoujuei i ultupan broj ivih i umrlih davalaca, Ica° i tipovima i kolioinama
pribavljenih i transplantiranih organa iii u suprotnom slueaju odlotenih organa, u skladu
odredbama Unije ih nacionalnim odredbama o za gtiti Iiènih podataka i statistiokoj
poyjern ivosti;
(b)priprema godi gnje izvjegtaje o aktiLmostima iz take (a) i eine ga dostupnim javnosti;
(c) uspostavna i odrtava aturiranu evidenctju organizacija za pribayljanje organa i
transplantacijskih centara.
2. Drtave elanice na zahtjev Komisije iii druge drtave elanice prutaju infonnacije o
evidenciji organizacija za pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

Clan 19.
Razmjena informacija
1. K.omisija uspostavlja mrelu nadletnih vlasti s ciljem razmjene infommcija o steeenoni
iskustvu vezanom uz primjenu ove Direktive.



2 S torn se mre2om prerna potrebi rnogu povezati struenjaci za transplantaciju organa,
predstavnici evropskih organizactja za razmjenu organa, kao i nadzoma ttjela za zagtitu
podatka i °stale relevantne interesne strane, mogu se prikljueiti ovoj mre2i

POGLAVL1E V.
RAZMJENA ORGANA S TRECIM ZEMLJAMA I EVROPSKE ORGANIZACIJE ZA
RAZMJENU ORGANA

Clan 20
Razmjena organa s trekim zemljama
1.Dr2ave elanice osiguravaju da nadlana tijela nadgjedaju razmjenu organa s treaim
stranama. U tu svrhu nadle2na tijela i evropske organizacije za razmjenu otgana mogu sklopiti
sporazume sa svojim drughn stranama u treeim zemtjama.
2. Nadgledanje razmjene organa s tredim zemljama &b ye Olanice mogu prenijeti europskim
organizacijama za razmjenu organa.
3. Razmjena organa iz stava I. mo2e se dozvoliti samo u sluaajevima kada organi•
(a) mogu biti prateni od davaoca do primaoca i °braille;
(b) zadovoljavaju zahtjeve kvaliteta i sigurnosti istovjetne onima utvrdenim ovom
Direktivom.

Elan 21.
Evropske organizacije za razmjenu organa
Dr2ave elanice mogu zakljueiti ih dozvoliti nadlenim tijelima da zaldjude sporazume
evropskhn organizacijama za razmjenu organa, pod uslovom da te organizacije osigurajn
priddavanje zahtjeva utvrdenih ovom Direktivom, delegirajuei tim organizacijama, inter alia:
(a) sprovodenje aktivnosti u skladu s okvirom za kvalitet i sigumost;
(b) specifiene zadatke vezane uz razmjenu organa izmedu dr2ava elanica i -Reath zema1ja.

POGLAVLJE VI.

0PgTE ODREDBE
Clan 22.
lzvjataji u vezi s ovom Direktivom
1. Dr2ave alanice obavje§tavaju Komisiju do 27. avgusta 2013- i nakon toga svake tri godine
o preduzetim aktivnostima vezanim uz odredbe ove Direktive i o steeenom iskustvu prilikorn
njene prinnene.
2. Do 27. avgusta 2013. i nalcon toga svake tri godine Komistja podnosi izvjeStaje o primjeni
ove Direktive Europskom parlamentu, Vijeett, Europskom gospodarskom i socijalnom odbom
i Odboru regija.

Clan 23.
Sankcije
Dr2ave elanice utvrduju pravila o sankcijama primjenjivim prilikom Icrknja nacionalnih
odredaba usvojenih u skladu s ovom Direktivom te preduzirnaju sve neophodne mjere da bi
osigurale primjenu kazni. Predvidene sankcije moraju biti efikasne, proporcionalne i
preventivne. Dr2ave elanice o tim odredbama obavjeaavaju Komisiju do 27. avgusta 2012. i
obavjatavaju je bez odlaganja o svim naknadnim izmjenama koje na njih utiou.

Clan 24



Primjena Priloga
Komisija mok usvojiti delegirane akte u skladu s elanom 25. i pod uslovima navedenima u
al. 26., 27. i 28. s ciljem:
(a) dopune iii izmjene minimalnog skupa podataka navedenih u dijelu A Priloga samo u
izuzetnim situacijama u kojim je ono opravdano ozbiljnim rizikom za zdravlje ljudi a koje se
takvim smatra na osnovu nauenog napretka;
(b) dopune iii izinjene skupa dopunskih podataka utvrdenih u djjelu B Priloga u svrhu
njegovog prilagodavanja naudnom napretku i rnedunarodnom radii sprovedenom u podrudju
kvaliteta i sigurnosti organa namijenjenih transplantaciji.

'am 25
avtlavanje delegiranj a
I. Tjjela za donoknje delegiranih akata iz elana 24. prenose se Kornisiji na razdoblje od pet
godina nakon 27. avgusta 2010. Komisija priprema izvjeetaje vezano uz donekne akte
najkasnije §est mjeseci prlje Icraja petogodithjeg razdoblja. Dobijeno ovlakenje automatski se
produ2ava na razdoblja identienog trajapja, osim ako ga opozove Evropski parlament ili
Vijeoe u skladu s olanom 26,
2. tiun donese delegirani akt, Komisija je dti2na o tome obavljestiti Evropski parlament i
VIjede,
3, Ovlakenja za donoknje delegiranih akata dodjeljuju se Komisiji u skladu uslovimd
utvrdenim u al. 26. i 27.
4. U sluaaju nastanka novog ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi, a gdje razlozi hitnosti tako
nalalu, postupak predviden u alarm 28. primjenjule se na delegirane akte donesene na osnovu
elana 24. taeke (a).

Clan 26
Opoziv dobijenith ovlakenja
I.Dobijena ovlakenja navedena u elanu 24. u svalcom trenutku rnogu opozvati Evropski
parlament ili Vijete.
2. Institucija koja je zapooela unutrakji postupak odlueivanja o tonic treba Ii opozvati
delegirana ovlakeMa nastoji obavijestiti Mugu instituciju i Komisiju u razumnom roku prije
donoknja konaene odluke, navodeei delegirana ovlakenja koje hi rim& biti predmetorit
opoziva i moguee razloge opoziva.
3. Odlukom o opozivu pmstaju delegirana ovlakenja navedena u toj odluci. Odluka stupa na
snagu odmah iii na kasniji datum koji je naveden u odluci. Ona ne utiee na valjanoSt
delegiranih akata koji su ve6 na snazi, Odluka se objavljuje u Sluibenom listu Evropske unije.

40,- , Clan 27
Prigovor na delegirane akte
1 Evropski parlament ili Vijek rnogu ulo2iti prigovor na delegirani akt u roku od dva
mjeseca od datuma prijema obavjeStenja 0 istom.
Na inicijativu Evropskog parlamenta iii Vijaa taj se rok produ2ava za dva mjeseca.
2. Ako u slueaju isteka tog razdoblja ni Evropski parlament ni Vijeee ne u1o2e prigovor
delegirani akt, on se objavljuje u Sluibenom	 Evropske wide i stupa na snagu na navededi
datum,
Delegirani akt mok biti objavljen u Slufbenom listu Evrogske ?Inge i stupiti na snagu prije
isteka tog razdoblja ako su i Evropski parlament i Vijeoe obavijestili Komisiju o svojoj
namjeri da ne ulo2e prigovor.
3. U sluoaju da Evropski parlament ili Vijede uIoi prigovor na delegirani akt, on ne stupa na
snagu. Institucija koja Male prigovor navodi razloge za prigovor na delegirani akt.
Clan 28
Hitan postupak



I. Delegirani akti doneseni u skladu s ovim elanom stupaju na snagu bez odlaganja i
primjenjuju se sve dok se ne izrazi prigovor u skladu sa stavom 2. U obavjekenju Evropskog
parlamenta i Vijeda o delegiranom aktu donesenom u skladu s ovim elanom navode se razlozi
za primjenu hitnog postupka.
2. Evropski parlament ili Vijeee mogu ulo2iti prigovor na delegirani akt donesen u skladu $
ovim elanom prema postupku iz elana 27. stava 1. U torn slueaju alct se prestaje primjenjivati
Institucija koja ula2e prigovor na takav delegirani akt obavezna je navesti razloge za
navedeno.

Clan 29
Mjere primjene
U slueajevima kada se organi razmjenjuju izmedu dr2ava Olanica Komisija usvaja detaljna
py avila za jednoobraznu primjenu ove Direktive u skladu s postupkom iz elana 30. stava 2. o
stjedeeem:
(a) postupcima za prenos informacija o karakterizaciji organa i davalaca kao to je utvrdeno
Prilogu u skladu s elanom 7. stavom 6.;
(b) postupcima za prenos neophodnih informacija da bi se osigurala sljedivost organa u
skladu $ elanom 10. stavom 4.;
(c) postupeima za osiguranje izvjeStavanja o ozbiljnim gtetnim dogadajima i reakcijama u
skladu s Olanom 11. stavom 4.
Clan 30.
Odbor
1. Komisiji pomee Odbor za transplantaciju organa, dalje u tekstu „Odbor".

Prilikom upueivanja in ovaj stay, primjenjuju 1E, 61. 5. i 7. 0dluke 1999/468/EZ, uzimajuCi
u obzir od y edbe njenog Nana 8. Razdoblje utvrdeno u alarm 5. stavu 6. Odluke I999/468/EZ
odreduje se na tri mjeseca.
Clan 31
Prenogenje
1 Dr2ave elanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom
do 27. avgusta 2012. One o tome odmah obavjdtavaju Komisiju.
Kada dr2ave elanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove slunene objave sadrie uput
na ovu Direktivu ili se uz njih daje takav uput. Naoine tog upuoivanja odreduju dr2ave
elanice,
2. Ova Direktiva ne spredava nijednu dr2avu elanicu da odr2ava iii uvodi stroa pravila pod
uslovom da su ona u skladu s odredbama Ugovora o funkcioniranju Evropske unije.
3. Dr2ave elanice Komisiji dostaybaju tekst odredaba nacionalnog prava koje donestr u
podrueju na koje se odnosi ova Direktiva.
POGLAVLJE VII.
ZAVRAINE ODREDBE
Clan 32
Stupanje na snagu
Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objavljivanja u Sluibenom lista
Evropske unije.
Clan 33.
Ad resa
Ova je Direktiva upueena detavama elanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 7. Jula 2010.
Za Evropski parlament Predsjednik J. BUZEK
Za Vi/e& Predsjednik 0. CHASTEL



PRILOG
ICARAKTERIZACIJA ORGANA DAVALACA
DIO A
Minimalni skup podataka
Minimalni podaci — informacije za karakterizaciju organa i davalaca, koji se moray., prikupth
za svako davanje u skladu s drugim podstavom elana 7. sta y I. ne dovodeoi u pitanje elana 7.
stay 2.
Minimalni skup podataka
Objekat u kojoj se odvija pribavljanje organa i ostali op gti podaci
Tip davaoca
Krvna grupa
Pal
Uzrok snuti
Datum smrti
Datum rodenja Hi procjena starosti
Telina
Visina
Istonja prolog ih sadanjeg intravenoznog koriMenja droga
Istorija proMe iii sadanje maligne neoplazije
Sadagnja istorija drugih prenosivih bolesti
Testovi na HIV; HCV; HBV
Osnovne infonnacije za procjenu funkcije datog organa
DIO B
Dopunski situp podataka
Dopunski podaci — informacije za karakterizaciju organa i davalaca koje se moraju prikupiti
kao dodatak uz minimalnu grupu podataka navedenu u dijelu A, na osnovu odluke tima
doktora, uzimajudi u obzir raspolaivost takvih infonnac1ja i posebne okolnosti sluaaja, u
skladu s drugim podstavom elana 7. stava 1.
Dopunski skup podataka
OpiVi podaci
Kontakt podaci organizacije/objekta za pribavljanje organa u kojoj se odvija pribavljanje
neophodno za koordinaciju, dodjelu i sljedivost organa od davaoca do primaoca i obratno.
Podaci o davaocu
Demografski i antroximetriekizodaci potrebni da bi se zajameilo odgovarajuee uskladivanje
izmedu davaocabargana i primaoca.

tiAnamneza davaoca
Anamneza davaoca, posebno oath stanja koja bi mogla uticati na podobnost organa zá
transplantaciju i koja impliciraju rizik ad prijenosa bolesti.
Fizieki i kliniaki podaci
Podaci iz kliniekih ispitivanja koja su neophodna da hi se oc1jenilo fiziolo gto oddavanje
potencijalnog davaoca kao i bibo koji nalaz koji otkriva stanja koja su ostala neotkrivena za
vrijeme ispitivanja anamneze davaoca, a koja bi mogla uticati na podobnost organa za
transplantacHu iii hi mogla implicirati rizik ad prenosa bolesti.
Laboratonjski parameal
Podaci potrebni za ispitivanje funkcionalne karakterizacije organa i za otkrivanje potencijalno
prenosivih bolesti i mogueih kontraindikacija za davanje organa.
Slikovne (radiologke) pro/rage



Radiologke pretrage neophodne za ispitivanje anatomskog statusa organa za transplantaciju.
Terapija
Ljekovi koje prima davalac koji su od znaeaja za ispitivanje funkcionalnog statusa organa i
podobnost za davanje organa, posebno kordtenje antibiotika, inotropske poddke
transfuzijske terapije.
Izjava Evropslcog parlamenta, Vijeea i Komisije o Zianu 290. UFEU
Evropski parlament, VijeCe i Komisija izjavljuju da odredbe ove Direktive ne dovode u
pitanje buduee stanovdte institucija vezano za primjenu elana 290. UFEU ni pojedinaene
zakonodavne akte koji sadr2e takve odredbe.
Izjava Evropske komisije (hitnost)
Evropska komisija obavezuje se u potpunosti da informi ge Evropski parlament i Vijeee o
moguenosti da se delegirani akt donese u skladu s hitnim postupkom. eim sluThe Kornisije
predvide da bi se delegirani akt rnogao donijeti u skladu s hitnim postupkom, neformalno o
tome upozoravaju predstavnike Evropskog parlarnenta i Vijeda,



PROVODBENA DIREKTIVA KONIISIJE 2012/25/EU
od 9. septembra 2012,
o utvrdivanju postupaka obavjeStavanja za razmjenu, Izmedu driava elanica, ljudskih organa
namijenjenih presadivanju
(Tekst znaaajan za EEZ)

EVROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcionisanju Euvopske unije,
uzimajudi u obzir Direktivu 2010/53/EU Euvropskog parlamenta i Savjeta od 7 jula 2010 o normama
kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa namijenjerth presadivanju ( 1 ), a posebno njen elan 29
bududi da:
(1)Kako bi se zajamaio visok nivo javnog zdravlja, pri razmjeni ljudskih organa izmedu drtava dlanica
potreban je razraden skup jedinstvenih pravila postupanja za prenos informacija o karakterizaciji
organa i davaoca, za sljedivost organs I is izvjegtavanje o ozbiljnim gtetnim dogadajima i neteljenim
pojavama
(2) U prenos informacija is razmjenu ljudskih organs mogu biti ukljudeni razni udesnici u drtavama
Olanicama, u svojstvu pogiljaoca lb primatoca, kao to su nadletna i ovla gdena tijela, ukIjudujudi
evropske organizacije za razmjenu organa, organizacije is pribavljanje organa I transplantacione
centre. Kad ta tijela galju lb primaju informacije za razmjenu ljudskih organa, ona trebaju djelovati u
skladu sa zajednidkim postupcima koji su utvrdeni u ovoj Direktivi Tim se postupcima ne bi trebali
iskljuditi dodatni usmeni kontakti, posebno u hitnim sludajevima
(3)Pri provodenju ove Direktive drtave Olanice trebaju zajamditi da je obrada lionih podataka davaoca
i primaoca uskladena $ Direktivom 95/46/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 24 septembra 1995;
o zattiti pojedinaca u vezi s obradom liOnih podataka i o slobodnom protoku takvih podataka ( 2 )
Kako bi se podigla svijest lies koje obraduju informacije prenesene u skladu s ovom Direktivom,
prikladno je ukljuditi podsjetnik u pisana saopgtenja u skladu s ovom Direktivom
(4) Kako bi se omogutilo brzo intervenisanje u hitnim sludajevima i kako bi se olaktalo izvrgenje
obaveze iz olana 10 stay 3 tooke (b) Direktive 2010153/EU 1 da se podaci koji su potrebni radi
obezbjedenja potpune sljedivosti tuvaju najmanje 30 godina nakon donacije, a no dovodedi u pitanje
obaveze drugih tijela u torn pogledu, prikladno je da nadletna ill ovla geena tijela obraduju i evidentiraju
te informacije Organizacije za pribavljanje organs i transplantacioni centri stoga bi trebali zajamoiti da
njihova odgovarajuda nadletna ifi ovla gdena tijela primaju prepis informacija o karakterizaciji organs i
darivatelja, koje se prema potrebi razmjenjuju u skladu s ovom Direktivom
(5) S obzirom na to da trenutno postoje razlidite prakse u drtavama dlanicama, u ovoj fail nije
prikladno predvidjeti obrazac za prenos informacija o karakterizaciji organa i darivatelja u ovoj
Direktivi Medutim, kako bi se olaktalo medusobno razumijevanje prenesenih informacija, takav bi
obrazac trebalo izraditi u buduanosti u saradnji s drtavama dlanicama
(6) U drtavi dlanici porijekla lb odredigta mote dodi do otkrivanja ozbiljnog Stetnog dogadaja
neteljene pojave, koji se mogu ticati kvaliteta i bezbjednosti dabh organa I, sfijedom navedenog,
zdravlja primaoca pa, u sludaju tivog davaoca, i zdravlja davaaoca. Kad se organi razmjenjuju izmedu
drtava alanica, do tih zabrinjavajudih pojava mote doe' u razliditirriclitavama elanicama 8tavi§e;
organi jednog davaoca mogu se presaditi primaocu u razliditim drtavama elanicama, tako da, ako se
ozbiljan Stahl dogadaj lb neteljena pojava prvo otkrije u jednoj drtavi Olanici odredi gta, moraju biti
obavijettena nadletna ill ovla gdena tijela u driavi elanici podrijekla i drugim driavama elanicama
odredi gta KIjudno je zajamditi da sva nadletna lb ovla gdena tijela svih dotiOnih drtava alanica budu
obavije g tena bez nepotrebnog odugovladenja Kako bi ostvarile taj cilj, drtave tlanice trebale bi
zajamditi g irenje svih odgovarajudih informacija medu svim dotienim drtavama tlanicama putem nIza
pisanih izvjegtaja Podetne bi izvjegtaje trebalo aturirati, ako postanu dostupne dodatne odgovarajude
informacije
(7) Prenos informactja je vrlo desto neodlotno pitanje Kljudno je da pogiljaoci informacija mogit
prepoznati i brzoo obavijestiti odgovarajude primaoce Nadletna Ill ovlatdena tijela odredene drtave
Olanice trebala bi ako je potrebno i u skladu s raspodjelom nadletnosti u dotidnoj ditavi dlanici,'
prenijeti odgovarajudem primaocu informacije koje su primljene ii skladu s ovom Direktivom Trebalo
bi staviti na raspolaganje na nivou Unije I stalno aturirati popis nacionalnih referentnih tadaka,
ukljuoujudi njihove podatke is stupanje u vezu
(8) Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mi g ljenjem Odbora za presadivanje organs,'
uspostavljenog dlanom 30 Direktive 2010/53/EU,



DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:
Clan 1.
Podrueje primjene
Ova se Direktiva primjenjuje na prekogranidnu razmjenu tjudskih organa namijenjenih presadivanju
unutar Evropske unije
Clan 2
Predmet
U skladu s Olanom 29 Direktive 2010/53/EU ovom se Direktivom utvrduju:
(a)postupci za prenos informacija o karakterizaciji organa i davaoca;
(b)postupci za prijenos informacija koje su potrebne, kako bi se zajamdila sljedivost organa,
(c)postupci kojima se jamb"' izvjettanje o ozbiljnim dtetnim dogadajima i neieljenim pojavama
Clan 3
Def in icije
Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedede definicije:
(a)„dr2ava dianica podrijekla" znadi driava dianica u kojoj je organ pribavljen radi presadivanja;
(b)„driava dlanica odredidtafi znadi driava alanica u koju je organ poslat radi presadivanja;
(c) „nacionalni identifikaciioni broj davoca/primaoca" znadi identifikacioni Rod dodijeljen davaocu
primaocu u skladu s identifikacionim sistemom uspostavljenim na nacionalnom nivou u skladu
dianom 10 stavom 2. Direktive 20.10/53/EU;
(d) „specifikacija organa" znadi (1) anatomski opis odredenog organa, ukljuoujutil vrstu organa (npr
arcs, jetra); (2) prema potrebi, polo2aj organa (lijevo iii desno) u tijelu; I(S) radi 1i se o cijelom organu Ili
o dijelu organa, uz naznaku re2nja ii segmenta organa;
(e)„oviaddeno tijelo" znadi tijelo kojem su zadaci povjereni u skladu $ Olanom 17 stavom 1 Direktive
2010/53/EU iii evropsku organizaciju za razmjenu organa kojoj su zadaci povjereni u skladu $ Olanorn
21 Direktive 2010/53/EU
Clan 4
Zajednieka pravila postupanja
1 Driave dianice jamee da informacije koje se u skladu s ovom Direktivom prenose izmedu nadleinih
lb ovlakenih tijela, organizacija za pribavljanje organa i/ili transplantacionih centara:
(a)prenose as pisanim putem, bib u elektronskom obliku Iii faksom;
(b) napisane su na jeziku koji razumiju i podiljaoc i primaoc Hi, ako toga nema, na uzajamno
dogovorenom jeziku iii, ako toga nema, na engleskom jeziku;
(c)prenose se bez nepotrebnog odugoviadenja;
(d)evidentiraju se i na zahtjev se mogu staviti na raspolaganje;
(e)ukljuOuju datum i vrijeme prenosa;
(f)ukljutuju podatke za stupanje u vezu sa licem koje je odgovorno za prenos;
(g)sadrie *dad podsjetnik:
„Sadrti Hone podatke Potrebna zattita od neoviakenog otkrivanja Hi pristupa"
2 U hitnim as sludajevima informacije mogu razmijeniti u usmenom obliku, posebno za razmjene u
skladu $ olanovima 5 i 7 Poslije tih usmenih kontakata mora uslijediti prenos u pisanom obliku, u
skladu s tim elanovima
3 Dr2ave Olanice odredidta ih porijekla jamte da se podiljaocu potvrduje prijem informacija prenesenih
U skladu s ovom Direktivom, u skladu sa zahtjevima navedenim u stavu 1
4 Driave dianice jamde da su imenovana lica u nadletnim iii ovladdenim tijelima:
(a)na raspolaganju 24 sata dnevno i 7 dana u nedjelji za hitne sludajeve;
(b) u mogudnosti primiti i prenijeti informacije u skladu s ovom Direktivom bez nepotrebnog
odugovladenja
Clan 5.
Informacije o karakterizaciji organa i darivaoca
1 Ako je predviclena razmjena organa izmedu dr2ava Olanica, dr2ave dianice jamde da prije razmjene
organa nadle2no lb oviaddeno tijelo dr2ave dianice podrijekla prenosi informacije koje Stl prikupljene
radi karakterizacije pribavljenih organa i darivaoca, kao to je navedeno u dlanu 7 i u Prilogu Direktive
2010/53/EU, nadletnim Hi ovladdenim tijelima potencijalnih dr2ava Clanica odredidta
2 Drtave elanice jamde da ako neke od informacija koje je potrebno prenijeti u sidadu sa stavom
nijesu dostupne u trenutku prvog prenosa, a postanu dostupne kasnije, kako bi se omogudilo
donotenje medicinskih odluka, te informacije blagovremeno prenosi:
(a) nadle2no iii ovladdeno tijelo dr2ave dianice porijekla nadle2nom Hi oviaddenom tijelu dr2ave Elanice
odredidta;



(b) organizacija za pribavljanje organa direktno transplantacionom centru
3. Driave dlanice preduzimaju odgovarajuoe mjere, kako 131 zajamdile da organizacije za pribavljanje
organa i transplantacioni centri prenose svojim odgovarajudim nadle2nim Hi ovlakenim tijelima prepis
informacija u skladu s ovim Olanom
Clan 6.
Informacije kojima se jamei sljedivost organa
1 Dr2ave dlanice jamde da nadle2no iii ovlakeno Web dr2ave Olanice porijekla obavjettava nadIelno
Ii ovlakeno tijelo dr2ave elanice odreditta o.
(a)specifikaciji organs,
(b)nacionalnom identifikacionom broju davaoca;
(c)datumu pribavljanja organa;
(d)imenu i podacima as stupanje u vezu s centrom za pribavljanje organa
2 Dr2ave Olanice jamde da nadlekno iii ovlatdeno tijelo drlave Olanice odreditta obavjettava
nadle2no iii ovlakeno tijelo dr2ave Olanice porijekla o:
(a) nacionalnom identifikacionom broju primaoca iii, ako organ nije presaden, o njegovoj konadnoj
namjen1,
(b)datumu presadivanja, ako postoji;
(c)imenu i podacima za stupanje u vezu s transplantacionim centrom
Clan 7
lzvjettavanje o ozbiljnim e'tetnim dogadajima i neieljenim pojavama
Drtave dIanice jamee da njihova nadleina ih ovlakena tijela provode *tied postupak:
(a) Kad god nadlekno ill ovlatteno tijelo drtave dlanice odreditta primi obavjettenje o ozbiljnom
Stetnom dogadaju Di neteljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani uz organ koji je primljen ad druge
drtave alanice, ono odmah obavjettava nadle2no ih ovlatdeno tijelo driave dlanice porijekla i bez
nepotrebnog odugovladenja prenosi torn nadle2nom iii ovlakenom tijelu podetne izvjettaje, koje
sadr2i informacije navedene u Prilogu 1, u mjeri u kojoj su to informacije dostupne
(b) Nadia2no ih ovlatdeno tijeIo driave Olanice porijekla odmah obavjettava nadle2na ill ovlakena
tijela svake dotiOne dr2ave Olanice odreditta I svakome ad njih prenosi podetni izvjettaj, koje sadr2i
informacije navedene u Prilogu I, kadgod primi obavjettenje o ozbiljnom tetnom dogadaju ill
neieljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani uz davaoca diji su organi poslati i u druge dr2ave
dlanice
(c) Kad nakon podetnog izvjettaja postanu dostupne dodatne informacije, one se prenose bez
nepotrebnog odugovladenja
(d) U pravilu u roku ad tri mjeseca ad prenosa podetnog izvjettaja u skladu s tatkom (a) ili (b)
nadle2no iii ovlakeno tijelo dr2ave Olanice porijekla prenosi nadleinim III ovlakenim tijelima svih
drtava danica odreditta zajednidki konaani izvjettaj, koji sadrii informacije navedene u Prilogu
Nadle2na iii ovlakena tijela dr2ava Olanica odreditta blagovremeno dostavljaju odgovarajude
informacije nadleinom lb ovlattenom tijelu dr2ave dlanice podrijekla Konadni se izvjettaj sastavlja
nakon prikupljanja odgovarajudih informacija iz svih ukljudenih driava tlanica
Clan 8
Odnos izmedu driava dial/lea
1 Driave alanice Komisiji dostavljaju podatke za stupanje u vezu s nadleinlm lb ovlakenim tijelima
kciima se odgovarajude informacije prenose u smislu alana 5 s jedne strane te dlana 6 i 7 s druge

Ti podaci za stupanje u vezu obuhvataju najmanje sljedede podatke: imegranizacije;
telefonski broj, adresu elektronske potte, broj faksa i pottansku adresu
2 Ako dr2ava Olanica ima nekoliko nadleinih lb pvladdenih tijela, ona jamdi da se informacije koje
jedno ad njih primi u skladu s dlanovma 5 • 6 IY 7 prosljeduju prikladnom nadle2nom Wi ovlattenom
tijelu na nacionalnom nivou, u skIadu s raspodjelom nadle2nosti u toj dr2avi dlanici
3 Komisija stavlja na raspolaganje drtavama alanicama popis svih nadlethih i ovlakenih tijela koja
su dr2ave olanice imenovale u skladu as stavom 1 Driave dlanice aiuriraju informacije na tom
popisu Komisija mo2e povjeriti uspostavljanje i odr2avanje tog popisa tredoj strani
Clan 9.
Prenaenje
1 Driave dlanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom
najkasnije do 10 aprila 2014.
Kada dr2ave dlanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove slu2bene objave sadr2e
uputivanje na ovu Direktivu ili se uz njih navode takva upuoivanja Dr2ave Olanice odrecluju nadine tog
upudivanja
2 Dr2ave Olanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog pra ys koje donesu u
podrudju na koje se odnosi ova Direktiva



Clan 10
Stupanje na snagu
Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Slulbenom listu Evropske unije
Sastavljeno u Bruxellesu 9 septembra 2012

Za Komisiju
Predsjednik
Jose Manuel BARROSOHR 386 Slutheni list Evropske unije 15/Sv 9

PR/LOG I
Podetni izvjeetaji o sumnji na ozbiljne Metne dogadaje iii ne2eljene pojave
1 Ditava dlanica podnositeljica izvjegtaja
2 Identifikacioni broj izvjettaja: zemlja (160)/nacionalni broj
3 Podaci za stupanje u vezu s podnosiocem izvje gtaja (nadle2no lii ovlatdeno tijelo u dr2avi dlanici
podnositelpci izvje gtaja): telefon, elektronska pogta i, ako postoji, faks
4 Centar/organizacija podnositelj/podnositeljica izvjegtaja
5 Podaci za stupanje u vezu s koordinatorom/licem za kontakt (transplantacioni centar/centar za
pribavljanje organa u dr2avi dlanici podnositelpci izvje gtaja): telefon, elektronska potta i, ako postoji,
faks
6 Datum i vrijeme podno genja izvjegtaja (gggg/mm/dd/ss/mm)
7 Drava Olanica porijekla
8 Nacionalni identifikacioni broj davaoca, saoptten prema Olanu 6
9 Sve dr2ave dlanice odredi gta (ako su poznate)
10 Nacionalni identifikacioni broj(-evi) primaoca, saopgten(-i) prema alanu 6
11 Datum i vrijeme nastupanja ozbiljnog Stetnog dogadaja ill ne2eljene pojave (gggg/mm/dd/ss/mm)
12 Datum i vrijeme otkrivanja ozbiljnog gtetnog dogadaja ih ne2eljene pojave (gggg/mm/dd/ss/mm)
13 Opis ozbiljnog ttetnog dogadaja iii ne2eljene pojave
14 Preduzete/predlo2ene neposredne

PRILOG II
Konadni izvjettaj o ozbiljnim Metnim dogadajima iii neieljenim pojavama
1 Drava dlanica podnositelpca izvjegtaja
2 Identifikacioni broj izvjettaja: zemlja (130)/nacionalni broj
3.Podaci za stupanje u vezu s podnositeljem izvje gtaja: telefon, elektronska pogta I, ako postoji, faks
4. Datum i vrijeme podnotenja izvjettaja (gggg/mm/dd/ss/mm)
5 Identifikacioni bra] (brojevi) podetnog (podetnih) izvjettaja (Prilog I )
6. Opis sludaja
7 Ukljutene daave dlanice
8 Rezultat istrage i konadni zakljudak
9 Preduzete preventivne i korektivne mjere
10 Zakljudak/daljnje aktivnosti, prema potrebi
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PREDLOG ZAKONA 0 UZIMANJU I PPESADIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA
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Dosada§nja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog tijela u svrhu lijedenja
iz 2009. godine ukazala je na potrebu potpunijeg uredivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti
organa za presadivanje u svrhu lijeaenja, odabira davalaca organa, kao i obezbjeclivanja
sistema stjedIjivosti i obavjettavanja o svim ozbiljnim neieljenim dogadajima i ozbiljnim
ne2eljenim reakcijama, kako ll Crnoj Gori — izmedu zdravstvenih ustanova i obavjettavanja
Ministarstva Zdravlja, koje vrti nadzor nad primjenom ovog zakona, tako i obavjettavanjima
lame& driava, u sluCaju razmjene organa, u skladu sa ovim zakonom.
Donotenje ovog zakona nametnula je i potreba daljeg I potpunijeg usaglatavanja sa propisima
Evropske unije koji ureduju ovu oblast. Pristupilo se donotenju posebnog zakona koji uredfuje
oblast organa jer trenutno va2e6i zakon ne pravi razliku izmedu organa i tkiva, odnosno aelija,
to nije u sladu sa regulativom Evropske unije. Pored navedenog, donotenjem ovog zakona

sprjeCava se svaki, eventualoi, pokuaaj trgovine organima.
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Osnovni ciljevi koji se postilu dongtenjem ovog zakona su obezbjedivanje visokih standarda
kvaliteta i bezbjednosti organa namijenjenih za presadivanje u svrhu lijeeenja, kao i sprjedava
se svaka, eventualna, pojava trgovine organima usaglatenost domatih propisa sa propisima
Evropske unije, kao I sprjedavanje svaih, eventualnih, pokutaja trgovine organima.
Pored navedenog, donotenje ovog zakona indirektno, doprinosi i borbi protiv nedoputtene
trgovine organima propisivanjem uslova I postupaka davanja, testiranja, tipizacije, uzimanja,
dobijanja, oeuvanja, transporta, razmjene i presadivanja ljudskih organa ad 21vog ili umrlog lica,
radi presadivanja u tijelo drugog lica, u svrhu lijeeenja.
Presadivanje organa je najjeftiniji natin lijedenja u sludaju kada je utvrdeno da je to jedini natin
lijeeenja ;Ica kod koga je nastupilo potpuno ottetenje organa, odnosno djelova organa ili lica
kod koga je, zbog otteaenja organa, odnosno djelova organa podobnih za presadivanje
smanjen kvalitet 2ivota i koje fife moguee lijeoiti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako
su prethodno sprovedeni svi postupci lijeeenja, u skladu sa medicinskim standardima i praksom.
!nada, davanje organa za presadivanje u svrhu lijetenja vrti se primjenom naeela pristanka,
odnosno saglasnosti davaoca i primaoca; davanja u cilju lijedenja; nekomercijalnog davanja;
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U smislu razloga za predlaganje oval zakonskih 	 rje§enja i ostvarenje njihovih cilieva, kao i

prevazilatenje postojedih problema, analizom 	 opcije "status quo" i	 predlotenih izmjena,
pristupilo se dono§enju novog zakona.
Naime,	 postojeta zakonska	 rje§enja	 nijesu	 dovoljna osnova za	 implementaciju visokih
standarda kvaliteta I bezbjednosli organa namijenjenih za presadivanje u svrhu lijedenja.
Takode, postoji cnedovoljna usaglatenost sa propisima Evropske unije, a §to je jedno od mjerila
za zatvaranje Poglavlja 28 – zattita potro gada i zdravlja. Predlotenim zakonskim detenjima

_prevazidi de se navedene situacije.
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Predloiena zakonska de§enja !made pozitivnog uticaja na graclane kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje organa jedini naain lijedenja i poboljtanja kvaliteta njihovog iivota Povedade se
standardi kvaliteta i bezbjednosti organa namijenjenih za presactivanje u svrhu lijedenja
Primjena predlotenih zakonskih rje§enja note izazvati dodatne tro§kove u odnosu na primjenu
vatedih zakonskih rje§enja.	 •
Predlotena zakonaka rjetenja realizovade se u okviru postojedih kapaciteta i no zahtijevaju
formiranje novih privrednih subjekata, niti imaju uticaja na opteredenja ili biznis badjere.
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Da Ii je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju propisa i ugkom iznosu?

Da, potrebnole izdvajanje sredstava za implementaciju Zakona o uzimanju i presadtratiju
ljudskih organa u svrhu fijedenja. Sredstva za sprovodenje transplantacionih programa u
Kliniokom centru Cme Gore, u iznosu od 200.000,00 C, su planirana u budietu Fonda za
zdravstveno osiguranje Crne Gore, u okviru Programa: Zdravstvene institucije, na
poziciji transfera institucijama za zdravstvenu za§fitu (pozicija: 4.3.1.1)

Da Ii je izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ill tokom odrecienog vremenskog
perioda?

lzdvajanje finansijskih sredstava nije jednokratno, vet je planirano na godi§njem nivou.
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Da Ii implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

Implementacijom navedenog zakona ne proizilaze nikakve dodatne medunarodne
finansijske obaveze.

Da Ii su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budietu za tekudu fiskalnu godinu,
odnosno da U su planirana u budtetu za narednu fiskanu godinu

Ve6 smo ;staidi u odgovoru na prvo pitanje da su potrebna sredstva za sprovodenje
transplantacionih programa planirana u bud2etu Fonda za zdravstveneo osiguranje za
2015. godinu, planirade se i za 2016. godinu.

Da Ii je usvajanjem propisa predvideno donofienje podzakonskih akata iz kojih de proistedi
finansijske obaveze?

Usvajanjem ovog propisa predvicleno je dono§enje 18 podzakonskih akata (iz kojih nede
proizstedi dodatne finansijske obaveze).

Da Ii de se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budiet Crne Gore?

Implementacijom ovog Zakona povedade se broj davalaca, odnono primalaca organa, to
de pozitivno uticati na smanjenje izdataka u budietu planiranih za lijedenje gradana Crne
Gore.

Obra	 metodologiju kojom je koadenja prilikom obraduna finansijskih izdataka/prihoda.

Prilikom obraduna finansijskih sredstava korigeene su uporedne procjene i realne ocjene
trogkova za dijalizu I terapiju lica na gronidnom programu lijedenja, kao i tro§kova
prilikom procesa transplantacija organa.

Da Ii su postojall problem.i u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda? Obrazioiiti

U obradunu tro§kova bib je malih problema, s obzirom da je vrIo tetko procijeniti koliko
de biti innieno transplantacija u toku jedne godine, koliko de biti davalaca organa, kao i
primalaca tih organa.

Da Ii su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za dono§enje predloga
propisa?

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za dono§enje predloga
propisa.

Da Ii Sll dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? Obrazio±iti.

Kako nijesu postojaIe sugestije Ministarstva finansija na incijativu za dono§enje predloga
propisa, tako da i nije bilo sugestija i primjedbi.



Podgorica,

14.09.2015.

./., ObrAztozpt141: 
korikena eksterna ekspertiza.
U pripremi Predloga zakona o uzimanju i presadivanju ljudsIgh organa u svrhu lijedenja nije
U skladu sa elanom 7 Uredbe o postupku i nadinu sprovodenja javne rasprave u pripremi
zakona („Sluibeni list CG" br. 12/12), Ministarstvo zdravija je uputilo javni poziv zainteresovanojjavnosti (gradanima, pravnim ficima i preduzetnicima, Uniji poslodavaca, sindikalnimorganizacijama, zdravstyenim ustanovama, Fondu za zdravstveno osiguranje, Ljekarskoj komoriCrne Gore, Farmaceutskoj komori Cme Gore, strudnim i nauonim institucijama, dr2avnimorganima, organima lokalne uprave, Zajednici opttina Crne Gore, nevladinim or ganizacijama,medijima i drugirvainteresovanim subjektima za pitanja koja se ureduju ovim zakonom) da se
ukljudi u postupak pripreme Predloga zakona o uzimanju I presadivanju ljudskih organa u svrhu
lijedenja 1 dostave svoje 'Negative, predloge, sugestije i komentare u pisanom i elektronskom
obliku Ministarstvu zdravga, pri demu je objavgena i Radna verzija nacrta na Internet straniciMinistarstva zdravlja.
Tokom ostavljenog roka, Ministarstvu nije dostavgena nljedna inicijativa, predlog, sugestija ikomentar, u pisanom ili elektronskom obliku.
Takode, u skladu sa dlanom 9 i 11 Uredbe o postupku i nadinu sprovodenja javne rasprave u
pripremi zakona, Ministarstvo zdravlja, je uputilo javni poziv gradanima, pravnim licima ipreduzetnicima, Uniji poslodavaca, sindikainim organizacijama, zdravstvenim ustanovama,Fondu za zdravstveno osiguranje, Ljekarskoj komori Crne Gore, Farmaceutskoj komori Crne
Gore, strudnim i naudnim institucijama, dr2avnim oraanima, organima lokalne uprave, Zajedniciopttina Crne Gore, nevladinim organizacijama, magma I drugim zainteresovanim subjektimaza p

itanja koja se ureduju ovim zakonom da uzmu udette u raspravi o tekstu Nacrta zakona ouzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijedenja, udetdem u raspravi na okruglom
stolu. I ovim putem ovim subjektIma je data mogudnost za dostavljanje predloga, sugestija iko

mentara u pisanom i efektronskom obliku. Nacrt je objavlje u Dnevnom listu „Pobjeda" i na
Internet stranici Ministarstva zdravlja, a odr2an je 1 Okrugli sto u Podgorici 10.9.2015. godine. 4 -1;4-

Potencijalnih prepreka za implementaciju ovog zakona nema, PoPullanzacija davanjarorgana zasluaaj smrti je jedna od mjera koja doprinosi ostvarenju ciljeva zakona, uz preduzimanje
standardnih mjera aktivnosti od strane svih subjekata zdravstvenog sistema. Nadzor nadsp

rovodenjem ovog zakona I propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrti Ministarstvo, pri
demu poslove inspekcijskog nadzora viti organ uprave nadle2an za poslove inspekcijskognadzora, preko zdravstvene inspekage. 
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