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PREDSJEDNIKU SKUPSTINE CRNE GORE

PODGORICA

Vlada Crne Gore, na sjednici od 26. decembra 2013. godine, utvrdila
je PREDLOG ZAKONA O UZIMANJU I PRESABPIVANJU LJUDSKIH
ORGANA U SVRHU LIJECENJA, koji Vam u prilogu dostavljamo radi
stavljanja u proceduru Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ¢e ucestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su dr
MIODRAG RADUNOVIC, ministar zdravlja i GORICA SAVOVIC, pomocnik
ministra.

PREDSJEDNIK
Milo Bukanovic,s.r.




PREDLOG

ZAKON O UZIMANJU | PRESADIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA

|. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduje se nadin i postupak davanja, testiranja, tipizacije, uzimanja,
transporta i presadivanja ljudskih organa u svrhu lijecenja (u daljem tekstu: organi) od Zivog ili
umrlog lica radi presadivanja u tijelo drugog lica, obezbjedivanje standarda kvaliteta i bezbjednosti
organa radi zastite zdravlja ljudi i druga pitanja od znacaja za ove postupke.

Odredbe ovog zakona ne odnose se na organe za reprodukciju, organe zametka ili fetusa,
kao ni na organe koji su namijenjeni za nau¢no istrazivanje.

Clan 2

lzrazi koji se u ovom zakonu Koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u Zenskom rodu.

Clan 3

Postupak uzimanja i presadivanja organa vrsi se primjenom nacela:
1) pristanka, odnosno saglasnosti primaoca i davaoca, odnosno £lana
porodice umrlog lica;
2) davanja u cilju lijegenja,
3) nekomercijalnog davanja,
4) anonimnosti davacca i primaoca.

Clan 4

Zabranjena je trgovina organima, oglasavanje potrebe i ponude organa u medijima ili na
bito kom drugom nosiocu oglasne poruke ili posredovanje u ovim poslovima.

Clan 5

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za organe.

Naknadom, u smislu stava 1 ovog ¢lana, ne smatra se naknada zarade, putnih troskova,
troskova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, laboratorijskih ispitivanja, medicinskih
tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao i naknada Stete prouzrokovane nestru€nim i
nesavjesnim postupanjem suprotno opéteprihva¢enim medicinskim standardima.

Clan 6
Uzimanje i presadivanje organa vréi se u skladu sa odgovarajucim standardima kvaliteta i
bezbjednosti, profesionalnim standardima medicinske nauke i prakse, kao i uz postovanje etickih

principa.

Clan7

U postupcima uzimanja i presadivanja organa davaocu i primaocu se garantuje zastita
njihovog identiteta, dostojanstvo li¢nosti i druga liéna prava i slobode.




Clan 8

Sredstva za postupke uzimanja | presadivanja organa, odnosno za zdravstvenulzaétitu
koja je u vezi sa ovim postupcima kac i za pracenje zdravsivenog stanja da\{aooa I primacca
obezbjeduju se u skladu sa zakonom koji ureduje prava iz zdravstvenog osiguranja.

Clan 9

Organ drzavne uprave nadle?an za poslove zdravija (U daliem tekstu: Minista.rstvg).
zdravstvene ustanove, zdravstveni radnic koji su ukljuéeni u postupke uzimanja, presadivanja,
Cuvanja i razmjene organa, kao i obrazovne ustanove, mediji i druge organizacije medusobno
saraduju na uspjesnom sprovodenju, unapredivanju, popularizaciji i zdravstvenom prosvietivanju
gradana o znacaju davanja organa za presadivanie.

Popularizacija davanja organa pcdrazumijeva upoznavanje javnosti sa medicinskim,
zakonskim, socijalnim, etickim | drugim aspektima od znadaja za sprovodenje postupaka davanja
organa.

Aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana, moraju biti kantinuirane i sprovode se na cijeloj teritoriji

Crme Gore.

Promovisanje davanja organa u Stampanim i elektronskim medijima il u bilo kojem

nosiocu oglasne poruke je besplatno.
Clan 10

Organ, u smislu ovog zakona, je poseban vitalni dio ljudskog tijela koji je sastavljen od
razli€itih tkiva, koji zadrzava svoju struktury, vaskularizaciju | sposobnost razvijanja fizioloskih
funkcija sa znagajnim nivoom autonomnosti

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

Clan 11

[zrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sliededa znacenja;

1} davalac je lice koje daje jedan ili vi$e organa, bez obzira da ij se radi o davanju za vrijeme
Zivota ili nakon smrti:

2) primalac je lice kome se vréi presadivanje organa;

3) tipizacija davaoca Je prikupljanje odgovarajucih informacija o davaocu koje su neophodne za
procjenu njegove podobnosti za davanje organa, u svrhu omoguéavanja pravilne procjene
rizika i smanjenja rizika za primaoca, kao i uspjesnosti presadivanja organa;

4) Evropska organizacija za razmjenu organa (u daljem tekstu: Eurotransplant) je neprofitna
organizacija koja se bavi nacionalnom ifi prekograniénom razmjenom organa, u kojoj su
vedina ¢lanova drzave élanice Evropske unije:

5} ftipizacija organa je prikupljanje odgovarajucih informacija o karakteristikama organa koje su
neophodne da bi se ocijenila njegova podobnost i obezbijedila odgovarajuca prociena rizika i
smanjenje rizika za primaoca, kao i uspjesnost presadivanja organa:

6) oguvanje je postupak koriscenja hemijskih sredstava, piomijenjenih uslova sredine ifi drugih
sredslava i postupaka koji se koriste za sprec¢avanje ili usporavanje bioloskog ii fizitkog
propadanja organa od uzimanja do presadivania;

7) ozblljan nezeifenl dugadaj je svaks neZeljeni ili neodekivani dogadaj koji nastaje u vezi sa
bilo kojim postupkom u procesu ¢d davanja do presadivanja organa, a koji moze da
prouzrokuje prenosenje zarazne bolesti, smrt it Zivotnu ugroZenost, nepokretnost ili
hesposobnost pacijenta, odnosno kuji moze da prouzrokuje hospitatizaciju, bolest ili
produZavanje takvih stanja;

8) ozbhiljna nezeljena reakcija je neotekivana reakciia, ukljucujuci zaraznu bolest Zivog
davaoca ili primaoca, koja moze da se poveze sa bilo kojom fazom postupka u procesu od
davanja do presadivanja, a koja moZe da prouzrokuje prenosenje zarazne bolesti, smrt ili




Zivotnu ugroZenost, nepokretnost ii nesposobnost pacijenta, odnosno koja moze da
prouzrokuje hospitalizaciju. bolest ili produzavanje takvih stanja;

9) sliedljivost je mogucnost pracenja i identifikaciie, u bilo kojoj fazi postupka, (davaoca i
zdravstvene ustanove - bolnickog koordinacionog tima za uzimanje organa; primaocs i
zdravstvene ustanove - medicinskoz tima za vresadivanje organa | svih informacija o
proizvodima i materijalima koji dolaze ¢ kontakt sa organcm), od davanja do presadivanja ili
unistenja organa;

10} unistavanje organa je cdlaganje organa na cdredencm mjestu, koji se ne mozZe koristiti za
presadivanje i preduzimanje mjera u skladu sa propisom koji ureduje unistavanje medicinskog
otpada;

11) nadlezni organ je osnovn: sud, organ lokalne uprave i notar.

II. LISTA CEKANJA | KVALITET | BEZBJEDNOST ORGANA

1. Lista ¢ekanja
Clan 12

Lista Cekanja je baza podataka lica koja ¢ekaju na presadivanje organa i sa¢injava se po

vrstama pctrebnih organa.

Zdravstvene ustanove saginjavaju spisak lica kod kojih je utvrdeno da je presadivanje
organa jedini nacin fijecenja, kojeg dostavljaju Ministarstvy.

Na osnovu spiskova iz stava 2 ovog Clana, Ministarstvo vodi listu ¢ekanja.

Uzeti organi dodjeljuju se primaocima na osnovu liste ¢ekanja u skladu sa transparentnim,
pravicnim i opsteprihvadenim medicinskim kriterffumima, kao i na principu pravicne raspodjele |
jednake dostupnosti primaocima.

Nacin i postupak sacinjavanja i vodenja liste cekanja i dostavljanja spiskova od
zdravstvenih ustanova, kriterfjume za &ekanje, uslove za izbor najpogodnijeg primaoca i
dodjeljivanje uzetih organa, kao i druga pitanja od znataja za vodenje liste Cekanja propisuje
Ministarstvo.

lzuzetno od stava 4 ovog &lana, dodjela organa u okviru medudrzavne razmjene i fili

¢lanstva u Eurotransplantu, odnosno razmjene u okviru regionalne saradnje, ureduje se posebnim
ugovorom.

2. Sistem kvaliteta
Clan 13

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

Sistemom kvaliteta treba da se obezbijedi da svi postupci, od davanja do presadivanja,
odnosno uni$tenja organa, budu naznaéeni | opisani u odgovarajuéim standardnim operativnim
procedurama (u daljem tekstu: procedura), kojc opisuju sve faze postupaka, ukljudujuci materijale
metode koje se koriste, kao i odekivani krajnji ishod i koje se redovno azuriraju.

Procedure se obavezno utvrduju, za:

a) provjeru identiteta davaoca;
b) provjeru postojanja saglasnosti za davanje organa;

C) provjeru izvréene progjene tipizacije organa i davaoca;

d) uzimanje, oéuvanje, pakovanje i ozna¢avanje organa;

¢) fransport organa;




f} obezbjedenje sijedljivosti i zastitu licnih podataka i povierljivosti, u skfadu sa zakonom:

9) precizno, brze | pouzdano obavjedtavanje o svim ozbiljnim nezefjenim dogadajima i

ozbifinim nezeljenim reakcijama;

h) preduzimanje mjera i aktivnosti u slucaju nastupanja ozbilinih nezeljenih dogadaja |

ozbilinih nezelienih reakcija.

Blize uslove i nagin sprovodenja postupaka iz stava 3 ovog Clana propisuje Ministarstvo.

Clan 14

Uzimanje i presadivanje organa mogu da obavijaju zdravstvene ustanove ili dielovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove za obavijanje ove djelatnosti (u daliem tekstu:
zdravstvene ustanove) i imaju rieenje Ministarstva za obavljanje ovih postupaka.

Uzimanje i presadivanje organa vréi se u sterilnim ustovima, u operacionoj sali koja je
posebno prilagodena, uredena i opremliena u skladu sa odgovarajuéim standardima i najboljom
medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio kvatitet | bezbjednost organa za presadivanje.

Blize uslove u pogledu prostora, opreme | potrebnog strutnog kadra koje moraju da
Ispunjavaju ustanove iz stava 1 ovog clana propisuje Ministarstvo.

Ministarstvo, na zahtjev Evropske komisiie i druge drfave danice Evropske unije,
dostavlja informacije o propisanim usiovima koje moraju da ispunjavaju zdravstvene ustanove.

Clan 15

Sve zdravstvene ustanove, koje obavijaju bolnitku djelatnost, duzne su da preduzmuy
odgovarajuce mijere i aktivnosti za prepoznavanje i odrzavanje umrlog davaoca, radi sprovodenja
postupka céuvanja i uzimanja organa za presadivanje, ukljucujué pripremu, obavjestavanje i
optimaino zbrinjavanje davaoca, kao i procjenu podobnosti davaoca i organa, u skladu sa ovim

zakonom.
Za obavljanje aktivnosti iz stava 1 ovog Clana, ministar nadlezan za poslove zdravija (u

daljem tekstu: ministar), na predlog direktora zdravstvene ustanove, imenuje  bolnigki
koordinacioni tim (u daljem tekstu: koordincioni tim) i koordinatora,

Koordinator je odgovoran za organizovanje i uskladivanje rada u zdravstvenoj ustanovi,
obavjestavanje i organizovanje saradnje sa drugim zdravstvenim ustanovama i timovima za
uzimanje i presadivanje organa i sa Ministarstvom (Nacionalnim koordinacionim tifelom), u cifju
obezbjedenja maksimalne dostupnosti i bezbjednosti organa za presadivanje.

U sluéaju medunarodne razmjene organa, koordinator je duzan da obezbijedi prenos
informacija o tipizaciji davaoca i organa, u skladu sa uspostavljenim procedurama.

Blize uslove i kriterijume za izbor i djelokrug rada koordinacionog tima i koordinatora propisuje

Ministarstvo. .
Clan 16

Zdravstveni radnici koji vrse poslove, u svim fazama postupka, od uzimanja do presadivanja
organa, odnosno unidtenja organa, duZni su da preduzmu sve propisane mjere i akiivnosti kako bi se
rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju mogucu mjeru i sprijeéili rizici koji mogu da utiéuy
na kvalitet i bezbjednost nrgana za prasadivanje.

Paosiove iz stava 1 ovog Clana mogu da obavljaju zdravstveni radnici koji imaju odgovarajuce
strucne kvalifikacije za vréenje ovih poslova,

Zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog Ciana, zdravstvena ustanova u kojoj su zaposieni
duZna je da obezbijedi kontinuirane edukacije i obuke, u skiadu sa programima koji su zasnovani na
naucnom razvoju u ovoj oblasti.




Clan 17

Materijali i oprema koii se koriste u obavlanju postupaka propisanih ovim zal@norﬁ,
cuvaju se i koriste u skladu sa op$teprihvacenim standardima | smjernicama za sterilizaciju

medicinskih sredstava, . o
Materijali i oprema iz stava 1 oveg ¢lana keji spadaju v medicinska sredstva  upisuju se u

reqistar medicinskih sredstava Agencije za ljekove | madicinska sredstva.

Clan 18

Na osnivanje, rad, provjeru kvaliteta rada i druga pitanja cd Znacaja za rad zdravstvenih
ustanova primjenjuju se odredbe Zakona o zdravstvencj zastiti, ako ovim zakonom nije drugacije

odredeno.

Clan 19

U zdravstvenim ustanovama koje obavljaju postupke presadivanja organa, ministar na
predlog direktora zdravstvene ustanove, imenuje medicinski tim za presadivanje organa (u daljem
tekstu: medicinski tim), kao struéni tim koji obavlja postupke presadivanja i lice odgovorno za
sprovodenje postupaka presadivanja organa.

Prije presadivanja organa obavezno se vrsi tipizacija i druga imunoloska testiranja organa i
davaoca na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih podataka i prikupljanjem
dodatnih informacija, na osnovu odiuke medicinskog tima. Obim i vrsta dodatnih informacija
zavisi od njihove dostupnosti i posebnih okolnosti sluéaja.

Ukoliko je ugrozen Zivot primaoca i ukoliko je ofekivana korist za primaoca, u skladu sa
analizom rizika i koristi, ve¢a od rizika koje mogu da izazovu nekempletni podaci, organ moze da
se presadi i bez dobijenih podataka i informacija iz stava 2 ovog ¢lana.

O aktivnostima iz st. 2 i 3 ovog &lana saginjava se zabilieska i Cuva se u  medicinskoj
dokumentaciji.

Blize uslove i kriterijume za imenovanie lica odgovornog za sprovodenje postupaka
presadivanja organa, kao i njegov djelokrug rada, propisuje Ministarstvo.

Clan 20

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

Medicinski tim informaciie, koje su neophodne za shvatanje posliedica davanja organa,
pruza davaocu iz stava 1 ovog &lana, jednostavnim govorom i na razumljiv nagin.

Ukoliko se organ uzima od umriog davaoca, informacije iz stava 1 ovog €lana koordnator
pribavija od &lanova porodice umrlog davaoca ili drugih lica sa kojima ie umrli davalac bio u
bliskim odnosima, ukoliko su ta lica dostupna.

Koordinator upoznaje lica iz stava 3 ovog clana o znalaju brzog pruzanja trazenih
informacija, radi bezbjednosti i kvaliteta organa koji se uzimaju za presadivanje.

O aktivnostima iz st. 1§ 3 ovog ¢lana saCinjava se zabiljeska koja se ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji,

Obim i vrstu podataka i informacifa, u smisiu ovog &lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 21

Testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja primaoca i davaoca,
kao i ustala testiranja koja su potrebna za tipizaciju organa i davaoca mogu da obavijaju laboratorije
koje ispunjavaju uslave za obavijanje ove dielatnosti i imaju resenje Ministarstva za obavijanje ovih

postupaka.

Laboratorije iz stava 1 ovog ¢lana uspostavijaju odgovarajuce procedure, kako bi se informacije
o tipizaciji organa i davaoca brzo prenosile do zdravstvene ustanove u kojoj se vrsi presadivanje

organa,




U slu¢aju razmjene organz izmedu drzava dlanica Evropske unije. informacije o tipizaciji
organa i davacca prenose se na osnovy uspostavijenih procedura, u skladu sa ovim zaknom.

Biize uslove u pogledu prostora, opreme i potrebnog strucnog kadra koje maoraju da
ispunjavaju laboratorije, kao | ohim i vrstu testiranja iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

3. Transport organa

Clan 22

Transport organa za presadivanje vrsi se na nacin, pod uslovima i u viemenskom trajanju
koje obezbjeduje zadrzavanje njihovog kvaiiteta i funkgionainu aktivnost.
Transport organa mogu da vrse pravna lica koja imaju odgovarajuce procedure, kojima se

obezbjeduju uslovi iz stava 1 ovog Elana.
U transport organa ukljucuju se i organi drzavne uprave nadlezni za unutragnje poslove,

odbranu i saobracaj, kao i organ uprave nadieZan za poslove carina, sa kojima Ministarstvo

zakljucuje poseban sporazuim o saradniji.
Organi &iji se transport vrsi iz jedne u drugu zdravstvenu ustanovu moraju biti ohilieZeni na

nacin kojim se obezbjeduje sljedljivost.
Blize uslove i nadin vréenja transporta, kao i obiliezavanje organa koje obezbjeduje

sliedljivost propisuje Ministarstvo.

4. Sljedljivost )
Clan 23

U cilju zadtite zdravlja davaoca i primaoca i obezbjedenja sliedljivosti, svi organi koju su
uzeti, presadeni ili unisteni na teritoriji Crne Gore moraiju da budu evidentirani, a podaci o tipizaciji
organa i davalaca se ¢uvaju u skiadu sa ovim Zakonom:.

Zdravstvene ustanove dufne su da obezbijede sistem identifikacije svakog davaoca i
primaoca, kako bi se u potpunosti obezbijedila sljedijivost.

Sistem identifikacile iz stava 2 ovog Clana obezbjeduje se odgovarajucim sistemom
obiliezavanja i vodenja evidencije.

Zdravstvene ustanove Cuvaju evidencije o tipizaciji organa i davalaca, u skladu sa ovim
zakonom.

U sluCaju razmjene organa izmedu drzava d&lanica Eviopske unije, informacije koje su
potrebne za obezbjedenje sljedljivosti, prenose se na osnowy uspostavijenih procedura, u skiadu sa

ovim zakonom.

Podaci koji su potrebni za punu sliedljivost cuvaiju se najmanje 30 godina u elektronskom i

papirnom obiiku.
Sistem obiljezavanja organa, vodenja evidencija i informacija ¢ sljedfiivosti propisuje

Ministarstvo.
5. Obavjestavanje o ozbilinim nezeljenim dogadajima
i 0zbiljnim neZeijenim reakcijama
Clan 24

Radi uspostavijanja sletema obavjestavanja i preduzimanja mjera i aktivnosti u vezi ozbilinih
nezefienih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija, zdravstvene ustanove, duzne su da:

1) uspostave efikasan sistem za pracenje, evidentiranje i obavjestavanje o svim éinjenicama
koje su u vezi sa ozbiljnim neZelienim dogadajima koji mogu da ulidu na kvalitet i
bezbjednost organa i koji se mogu pripisati testiranju, tipizaciji, uzimanju, ofuvanju i
transportu organa, kao i o svim ozbiljnim neZeljenim reakcijama koje mogu da nastupe u
toku ili nakon presadivanja organa, a koje se mogu povezati sa ovim postupcima,




2) uspostave efikasan sistem za brzo obavjestavanje i preduzimanie korektivnih
mjera i povlacenje iz upotrebe organa i reagensa koji mogu izazvati ozbiljan nezeljeni
dogaday ili ozbiljnu neZefjenu reakciju, u skladu sa obezbjedenjem sistema kvalitetg |

bezbjednosti.

Zdravstvene ustancve uspostavljaju sistem meduscbnog obaviestavanja o svim ozbiljinim
nezefjenim dogadajima i ¢ svim ozbilinim nezeljenim reakcliama.

U siuCaju pojave ozsilinih neseljenih dogadaja ili ozbilinih neZeljenih reakcija. zdravstvene
ustanove duzre su da. bez odiaganja, obavijeste Ministarstvo i da preduzmu odgovarajuce miere za
efikasno i brzo otklanjanje &tetnin posijedica.

U sluGaju razmjene organa izmedu drzava élanica Evropske unije, izvicstaji o svim ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i 0 svim ozbiljnim neZeljenim reakcijama prenose se na osnovu uspostavlenih
procedura, u skladu sa cvim zakonom.

Ministarstvo i zdravstvene ustanove vode registar ozbiljnih neZeljenin dogadaja i ozhiljnih
neZelfjenih reakcija.

Nacin i postupak pradenfa ozbiljnih nezelienih dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija, kao i
sadrzinu obrasca za prijavijivanje i izvjestavanje o ozbilinim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezelienim reakcijama propisujs Ministarstvo.

lil. UZIMANJE ORGANA
1. Uzimanje organa od Zivog davaoca

Cian 25

Zdravstvene ustanove koje obavliaju postupke uzimanja organa obrazuju Eticki komitet,
skladu sa zakonom.

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

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

Clan 26

Organi od Zivog davaoca mogu se uzeti iskljucivo u svrhu lijegenja primaoca, ako ne
moZe da se pribavi odgovarajuéi organ umrlog davaoca niti je moguce obaviti drugi oblik
medicinske intervencije.

Clan 27

Uzimanje organa od Zivog davaoca dozvolieno je ako je davalac za taj zahvat dao pisanu
saglasnost koja je ovjerena od strane nadieZnog organa.
Pisana saglasnost je slobodno izrazena volia davaoca, koja se moze opozvati do potetka

zahvata,
Saglasnost iz stava 1 ovog clana odnosi se samo na planiranu medicinsku intervenciju,

odnosno samo na uzimanje odredenog organa, a moZe se dati i uz uslov da se presadivanje
obavi odredenom licu.
Odmah, nakon davanja saglasnosti iz stava 1 ovog élana, nadlezni organ, o tome
obavjestava Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar davalaca iz stava 1 ovog Clana.

Postupak davanja i sadrZinu pisane saglasnosti, izjave o opozivu i izmjeni pisane
saglasnosti, sadrZinu i nagin vodenja registra iz stava 5 ovog ¢lana, kao i nacin obavjestavanja iz
stava 4 ovog élana, propisuje Ministarstvo.




Clan 28

Organi mogu da se uzmu samo od Zivog lica koje je punoljetne, posicvno sposobno i sposobno
za rasudivanje. N _
Prije uzimanjsz organa sprovede se udgovarajuél medicinski pregiedi i zahvati, radi

smarjenja fiziCkih i psihickih rizika po zdravlje davaoca. ‘ o )
Uzimanje organa moze se izvrsiti samo ako po Zivot i zdravlje davaoca postoji rizik koji je.

prema medicinskim kriterijlumima. u granicama prihvatliivog i u srazmjeri sa odekivanom koristi za

primacca. . ) o
Davaiac ima pravo da bude cbavijesten o rezultatima do kojih se doslo u postupcima iz st

21 3 ovog ¢lana, a koji su od znacaja za njegovo zdravije.

Clan 29

Radi procjene i cbezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja organa doktor
medicine vrsi fjiekarski pregled i sprovodi odgovarajuée medicinske preglede i laboratorijska testiranja,
koje evidentira i cuva u zdravstvenom kartenu davaoca, u skiadu sa zakonom.

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

Davalac ne moze biti lice &ja bi doracija mogla predstavijati neprihvatljiv rizik po zdravije
primaoca.

NacCin i uslove odabira davaoca, obim i wvrstu laboratorijskih testiranja  za procjenu
zdravstvenog stanja Zivog davoaca, nadin pracenja zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja
organa, kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 30

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

- svrsi, toku postupka, posljedicama i rizicima uzimanja organa, neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, prikupljanju i zastiti lisnih podataka, kao i o tome da su svi podaci
do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa profesionalna tajna i da se cuvaju kao
hicni podaci u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti;

- Pravu na upoznavanje sa rezultatima do kojih se dode tokom ilekarskih pregleda i
laboratorijskih testiranja, koji su od znadaja za njegovo zdravlje, uz potrebna objasnjenja i
mogucnosti njihovog koriséenja za dijagnostiku, lijecenje i terapiju;

- Pravu na nepristrasan savjet u pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora koji nece
uCestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani doktor
primaoca, i

- drugim pravima propisanim zakonom.

Informacije iz stava 1 ovog &lana pruZaju se jednustavnim govorom i na razumljiv nacin.
Nakon pruZanja informaciia iz stava 1 ovog ¢lana, doktor medicine koji ugestvuje u
postupku uzimanja organa upoznaje davaoca sa pravom da pristane ili da odbije postupak
uzimanja organa do pocetka zahvata.
O radnjama iz stava 1 ovog ¢lana sacinjava se zabiljeska, koja se ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji, zajedno sa pisanom saglasnoséu davaoca.

Clan 31

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

Pracenjem zdravstvenog stanja davaoca obezbjeduje se otkrivanje, prijavijivanje i
sprovodenje odgovarajucih mjera u sluéaju pojave bilo kakvog dogadaja koji bi mogao uticati na
kvalitet i bezbjednost datog organa i bezbjednost primaoca, kao i na bilo kakvu ozbiljnu nezeljenu

reakciju kod njega koja moze biti uzrokovana davanjem organa.




2. Uzimanje organa sa umrlog davaoca

Clan 32

Uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvoljeno je kada to lice, kao punolietno, poslovno
sposobno i sposcbno za rasudivanje:
1} je dalo pisanu dobrovoijnu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora na
primarnom nivou zdravstvene zastite, i
2) nife dalo pisanu izjavu kod izabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite
kojom se izricito protivi ovom postupku (pretpostavijena sagiasnost).
Odmah, nakon davanja pisane sagiasnosti, odnosno izjave iz stava 1 ovog ¢lana,
izabrani doktor na primarnom nivou zdravstvene zastite obavijestava Ministarstvo.
’ Saglasnost i izjava iz stava 1 ovog ¢lana mogu se izmijeniti, cdnosno opozvati u svakom

trenutku.
Pisanu saglasnost za uzimanje organa od lica iz stava 1 ta¢ka 2 ovog &lana daje bracni,

odnosno vanbraéni supruznik, punoljetno dijete, roditelj, usvojenik, usvojilac iti punoljetni srodnik
sa kojim se davalac nalazi u drugom stepenu krvnog srodstva.

Clan 33

Priie uzimanja organa sa umrlog davaoca koordinacioni tim je duzan da utvrdi postojanje
saglasnosti, odnosno izjave iz ¢tana 32 stav 1 ovog zakona i da provjeri da li su opozvane.

U sluéaju iz &lana 32 stav 1 tadka 2 ovog zakona koordinator je duzan da odmah pozove
jedno od lica, po redosljedu iz &lana 32 stav 4 ovog zakona, i da ga informiSe o pravu da se sa
uzimanjem organa saglasi ili da odbije davanje pisane saglasnosti, kao i 0 pravu da se pisana
saglasnost mozZe opozvati i izmijeniti do momenta pripreme davaoca za uzimanje organa, o Semu

se obavjestava koordinacioni tim.
Licu iz stava 2 ovog ¢lana ostavija se razuman rok da donese odluku, odnosno vrijeme

koje neée ugroziti moguénost uzimanja organz radi presadivanja drugom licu.
O radnjama iz st. 1 do 3 ovog ¢lana sadinjava se zabiljeska, koja se Euva u medicinskoj

dokumentaciji, zajedno sa pisanom saglasnoscu.
Ministarstvo vodi registar o pisanim saglasnostima i izjavama iz ¢lana 32 stav 1 ovog

Zakonag, kao i o davaocima.

Postupak davanja i sadrZinu pisane saglasnosti i izjave, izjave 0 opozivu | izmjeni pisane
saglasnosti i izjave, iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona, kao i sadr¥inu i nadin vodenja registra iz
stava 5 ovog Clana, propisuje Ministarstvo.

Clan 34

Organi maloljetnog umrlog lica i umrlog punoljetnog lica koje nije posiovno sposobno ili je
nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane saglasnosti koju daju oba roditelja,

ukoliko su Ziva, odnosno staratelj.
Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana, dajc se koordinatoru i Euva se u medicinskoj

dokumentaciji.
Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog Glana.
Postupak davanja i sadrzinu saglasnosti i izjave o opozivu i izmjeni saglasnosti iz stava 1 ovog

Clana, kao i sadrZinu i na¢in vodenja registra iz stava 3 ovog &lana, propisuje Ministarstvo.
Clan 35

U slucaju uzimanja organa sa umrlog davacca potvrdeni rezultati laboratorijskih testiranja za
procjenu davaoca se dostavijaju i jasno objagnjavaju élanovima porodice, u skladu sa zakonom.




Clan 36

Jzimanje organa sa umriog davacca vi$i sc uz postovanje njegovog dogtojans_tvua |
osjecanja Clancva njegove porodice | uz preduzimanje svih mjera kako bi se povratio spoljagnji

izgied umrlog davaoca. _
Clan 37

Organi sa umriog lica mogu se uzimati radi presadivanja drugom Ii{_:u, nakon étq je sa
sigurnoscu, prema medicinskim kriterijumima i na propisani nacin, utvrdena i potvrdena njegova
smrt.

Smrt lica sa koga se uzimaju organi radi presadivanja nastupila je ako je, na osnovu
medicinskih kriterijuma, sa sigurnogéu utvrden i potvren prestanak rada mozga. '

Komisija zdravstvene ustanove sastavliena od najmanje tri doktora medicine utvrduje smrt
lica ¢iji se organi mogu uzimati radi presadivanja. o

Clanovi komisije ne mogu ucestvovati u uzimanju ili presadivanju organa sa umrlog lica &iju
su smrt utvrdili, odnosno potvrdili, kao ni pratiti zdravstveno stanje moguceg primaoca, nakon
ovog zahvata. .

Nacin, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti lica &iji se organi mogu
uzimati radi presadivanja, kao i blizi sastav komisije iz stava 3 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 38

Organi umrlog lica, koje nema prebivaliste ili stalni boravak u Crnoj Gori, mogu se uzeti radi
presadivanja na osnovu saglasnosti koju u pisanom obliku daje bracni ili vanbradni supruznik,
punoljetno dijete umriog lica, roditel], usvojenik, usvojilac ili punoljetni srodnik sa kojim se davalac
nalazi u drugom stepenu krvnog strodstva, ukoliko medunarodnim sporazumom nije drugadije
utvrdeno.

IV. PRESABIVANJE ORGANA

Clan 39

Ministarstvo donosi godisnji program presadivanja organa, koji obuhvata skup organizacionih |
strucnih postupaka koji su u vezi sa uzimanjem i presadivanjem organa, prati njegovu realizaciju,
donosi stru¢na uputstva zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima u vezi uzimanja i
ocuvanja kvaliteta i bezbjednosti organa i vrSi druge poslove, u skladu sa ovim zakonom.

Poslove iz stava 1 ovog &lana Ministarstvo vrsi preko Nacionainog koordinacionog tijela, kao
posebnog organizacionog dijela Ministarstva.

Nacionalno koordinaciono tijslo, u saradnji sa  koordinacionim timom, u ciliu realizacije
aktivnosti iz stava 1 ovog &lana, obezbjeduje operativno pracenje i koordinaciju rada zdravstvenih
ustanova tokom 24 sata, sedam dana u nedjelji.

Cian 40

Presadivanje organa je medicinski postupak kaji se sprovedi u cilju ponovnog uspostavljanja
odredenih funkuijz udskog tijela prenosom organa davaoca u lijelo primaoca, u svrhu lijedenja.

Presadivanje organa vrsi se ako predstavija jedini nacin fijecenja lica kod koga je nastupilo
potpuno o$tedenje organa, odnosno djelova organa ili lica kod koga je, zbog ostecenja organa,
odnosno djelova organa podobnih za presadivanje smanjen kvalitet Zivota i koje nije moguce
lijeciti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako su prethodno sprovedeni svi postupci
lje€enja u skiadu sa medicinskim standardima | praksom, kao i pod uslovima propisanim ovim
Zzakonom,




Presadivanje organa, u smislu stava 1 ovog Glana, vrsi se po odobrenju medicinskog
odbera zdravstvene ustanove.

Clan 41

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

Za maloljetna lica i punoijetna lica koja nijesu posiovno sposobna ili su nesposobna za
rasudivanje, saglasnost daju oba reditelja, ukoliko su fiva. odnosno staratel].

Za lica koja nijesu u moguénosti da se izjasne, saglasnost moze dati bracni, odnosno
vanbracni supruznik, punoljetro diiete, roditelj, usvojenik, usvojiiac ili srednik sa kojim se davalac
nalazi u drugom stepenu krvnog srodstva.

Pisana saglasnost za presadivanje daje se kao slobodno izrazena volia i na propisani

nacin i cuva se u medicinskoj dokumentaciji.
Obrazac, sadrzinu i na¢in davanja saglasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 42

Medicinski tim duzan je da upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom presadivanja,
mogucnostima za uspjeh i uobiajenim rizicima, o &emu saCinjava zabiljeSku u medicinskoj
dokumentaciji.

Ako razlozi hitncsti, zbog ugrozenosti zivota primacca, nalaZu, a postoji kompatibilan
organ, medicinski tim moZe obaviti presadivanje i bez saglasnosti iz ¢lana 41 ovog zakona, o
cemu sacinjava zabiljesku koja se Guva u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 43

Medicinski tim duzan je da, prije pocetka presadivanja organa, provjeri da li:
1) je izvrSena i evidentirana tipizacija organa i davaoca u skiadu sa ovim zakonom;
2) su obezbijedeni uslovi ofuvanja i transporta organa u skladu sa ovim zakonom,

Clan 44

Primaocu se obezbjeduje poseban nagin pracenja zdravstvenog stanja i nakon izvrienog
postupka presadivanja u skladu sa ovim zakonom.

V. RAZMJENA ORGANA
Clan 45

Ukoliko za pojedini organ umrlog davaoca u Crnoj Gori nije moguce nagdi odgovarajuceg
primaoca organa sa liste Cekanja, organ se moze ponuditi odgovaraju¢oj medunarodnoj
organizaciji, medunarodnoj instituciji ili drzavi sa kojima je uspostavijena uzajamna saradnja za
razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom.

Ministarstvo prati razmjenu organa iz stava 1 ovog ¢&lana i daje saglasnost na svaki
pojedinacni slu¢aj razmjene organa.

U sluéaju razmjene organa zdravstvens uslunove dostavijaju informacije o tipizaciji
davaoca i organa, sijedljivosti i ozbilinim neZeljenim dogadajima i ozbilinim neZelienim reakcijama.

U cilju pra¢enja razmjene organa iz stava 1 ovog &lana, Ministarstvo, uz saglasnost Viade
Crne Gore, moze zakljuciti ugovor sa nadleznim organima za pradenje razmjene organa u drugim

drzavama ili sa Eurotransplantom.

Razmjena organa iz stava 1 ovog Clana moZe da se wréi samo sa drzavama koje imaju
uspostavijen sistem kvaliteta koji je ekvivalentan sistemu kvaliteta iz ¢lana 13 ovog zakona i sistem
sliedljivosti koji je ekvivalentan sistemu sliedljivosti iz &lana 23 ovog zakona.

Blizi nacin i sistem prencsenja informacija iz stava 3 ovog ¢&lana propisuje Ministarstvo.




Clan 46

Ministarstve, uz saglasnost Viade Crne Gore. mose da zaxljuci ugovor sa evropskim
organizacijama zz razmjenu organa, u siucaju da te organizacije obezbleduju uskladenost sa
zahtjevima kaji su propiszni ovim zakonom, | ugovorom prenijeti:

1} vrSenje aktivnosti u vezi obezbjedenja sistema kvaliteta | bezbjednosti, | o
2) odredene aktivnosti u vezi razmjene organa u i iz drzava &lanica Evropske unije i trecih

drZzava.
VI. DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJE
Clan 47

Zdravstvene ustanove vode evidenciju o liénim podacima davacca | primaoca, o svakom
uzimanju i presadivanju organa, razmjeni, uspjesnosti postupaka, ozbiljinim  neZetienim
gogadajima i ozbiljnim nezelienim reakcijama, zdravstvenom stanju davaoca i primaoca nakon
sprovedenog postupka, preduzetim mjerama radi obezbjedenja kvaliteta obavljanja intervencija i

ostalim podacima koji su od znacaja za ove postupke.
Zdravstvene ustanove vode evidencije o davaocima na jedinstven nagin, koji onemogucava

nastanak rizika od zarnjene identiteta,

Mjeseéne izviestaje o evidencijama iz stava 1 ovog cClana, zdravstvene ustanove
dostavaljaju Ministarstvu do 15-0g u tekucem mjesecu, za pretnodni miesec, a godisnji izvjestaj
do 31. marta tekuce godine, za prethodnu godinu.

Clan 48

Liéni podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih testiranja,
pojave ozbilinih nezeljenin dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija, geneticke informacije, kao i ostali
lién podaci koje saznaju zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od
uzimanja do presadivanja, odnosno unistenja organa, kao i zaposleni u pravnim ficima sa kajima
zdravstvene ustanove imaju zakljuéene ugovore su profesionalna tajna i Suvaju se kao liéni podaci, u
skiadu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o liénosti.

Zabranjeno je neoviagéeno 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 ¢lana mogu se koristiti samo za namjene koje su utvrdene ovim
zakonom, zakonom kojim su uredene evidencije u oblasti zdravstva, kao i za obradu u statisticke
svrhe, epidemiologka i nauéna istraZivanja, ukofiko su anonimni i ne mogu se povezati sa liénom

identifikacijom davaoca.
Zdravstvene ustanove uspostavijaju procedure za prikupljanje, kontrolu | usaglasenost

podataka iz stava 1 ovog Elana
Clan 49

Podatke iz Clana 47 stav 1 i &lana 48 stav 1 ovog zakona zdravstvene ustanove cuvaju na
bezbjednom miestu i na nagin koji onemogudava da sa davalac mose neavladtena identifikovati, ur

islovremeno obezbjedenje sistema shedljivosti.
Pristup podacima iz ¢lang 47 stav 1 | tlana 18 stav 1 ovog zakona dozvoilen jc samo

oviaséenom zaposlenom licy.

Clan 50

Ministarstvo, u skiadu sa Zakonom, &uva evidencije | podatke, o




1} akfivnostima zdravstvenih ustanova,
2) broju zivih i umrlih davalaca,
3) wrstiibroju organa koji su uzeti | presadeni ili unisteni.

Godisnje izvjestaje o podacima iz stava 1 ovog Clana, Ministarstvo objavijuie na svejoj internet

stranici do 31. maria tekuds godine, za prethodnu godinu.

Pored evidencija iz siava 1 ovog clana, Ministarstvo uspostavia 1 vodi azurirany evidenciju o
zdravstvenim ustanovama.

Na zahtjev Evropske Komisije ili druge drzave &lanice Evropske unije, Ministarstvo dostavlja
informacije o evidencijama u vezi organizacije uzimanja i presadivanja organa.

Clan 51

Trogodisnje izvjestaje o implementaciji ovog zakona Ministarstvo dostavlia Evropskoj komisiji
do 27. avgusta tekucée godine.

Vil. NADZOR
Clan 52

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

Poslove inspekcijskog nadzora iz stavg 1 ovog Clana vrsi organ uprave nadlezan Za
poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekeije, u skladu sa ovim zakonom |
zakonom kajim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i zakonom kojim je uredena zdravstvena
inspekcija, ako ovim zakonom nije drugacije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom zdravstvenih ustanova obavlja se kontinuirano a najmanje
Jedanput u dvije godine.

U sluCaju ozbilinih nezeljienih dogadaja ili ozbilinih neZeljenih reakcija, odnosno rizika za
njthovu pojavu i u drugim slidnim situacijama inspekcijski nadzor moze da se vrsi i gesce.

Clan 53

Organ iz &lana 52 stay 2 0vog zakona duZan je da dostavi izviedtaje o izvréenom nadzory i
preduzetim mjerama Ministarstvu u roku od tri dana od dana izvréenog nadzora.

Godisnje izviestaje o izvrsenim nadzorima i preduzetim mjerama organ iz ¢lana 52 stay 2 ovog
zakona, duzan je da dostavi Ministarstvu, do 15. januara tekuce godine, za prethodnu godinu,

Vill. KAZNENE ODREDBE
Cian 54

Nov&anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazniée se za prekrsaj zdravstvena

ustanova, ako:
1) zdravstvenim radnicima iz élana 16 stay 1 Oveg zakona zdravstvena ustanova u kojoj su

zaposleni ne obezbijedi kontinuirane edukacije i obuke (Glan 16 stav 3);

2} ne obezbijedl sistem identifikacije svakog davaoca | primaoca, kako bi se u potpunosti
obezbijedila sliedljivost (Clan 23 stav 2);

3) neéuva evidencie o tipizaciji organa i davalaca (&lan 23 stav 4);

4) ne uspostavi efikasan sistem za pracenje, evidentiranje i obavjestavanje o svim Cinjenicama
kKoje su u vezi sa ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji mogu da utidu na kvaiitet i bezbjednost
organa i koji se mogu pripisati testiranju, tipizaciji, uzimanju, o€uvanju i transportu organa, kao




i 0 svim ozbilinim nezeljenim reakcijama koje mogu da nastupe u toku ifi nakon presadivanja
organa, a koje se mogu povezat: sa ovim posiupcima (&lan 24 stav 1 tacka 1}

5) ne uspostavi efikasan sistem zz brzo obavjestavanje | preduzimanje kKorektivnih mjera |
povladenje iz upotrebe organa | reagensa koji mogu izazvati ozbiljan neZeljeni dogads; il
ozbiljnu nezeljenu rezkciju (¢lan 24 stav 1 tafka 2);

B) ne uspostavi sistem medusobnoy obavijestavanja sa drugim zdravstvenim ustancvama o svim
ozbiljnim nezelienim dogadzjima | o svim ozbilinim neZeljenim reakcijama (Elan 24 stav 2}

7) u slugaju pojave ozbiljnih nezelenih dogadaja ili ozbilinih neZeljenih reakcija. bez odiaganja
ne obavijesti Ministarstvo i ne preduzme cdgovarajuée mjere za efikasno 1 brzo otklanjanje
Stetnih posliedica (&lan 24 stav 3);

8) ne vodi registar ozbiljnih neZeljenih dogadaja i ozbijnih nezeljenih reakcija (¢lan 24 stav 5,

9} ne vodi evidenciju o lénim pedacima davacca | primaoca, o svakom uzimanju i presadivanju
organa, razmjeni organa, uspjesnosti postupaka, ozbilinim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezelienim reakcijama, zdravstvenom stanju davaoca i primaoca rakon sprovedenog
postupka, preduzetim mjerama radi obezbjedenja kvafiteta obavljanja intervencija i ostatim
podacima koji su od znac¢aja za ove postupke (&lan 47 stav 1);

10) ne uspostavi procedure za prikupljanje, kontrolu | usaglagenost podataka iz ¢lana 48 stav1
ovog zakona (¢lan 48 stav 4).

Za prekrsa] iz stava 1 ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi
nov&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura,

Clan 55

NovCanom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekr$aj zdravstvena
ustanova, koja obavlja bolnicku djelatnost, ake ne preduzme odgovarajuée mijere | aktivhosti za
prepoznavanje i odrzavanje umrlog davaoca, radi sprovodenja postupka oéuvanja i uzimanja organa
za presadivanje, ukljuujuci pripremu, obavjestavanje i optimaino zbrinjavanje davaoca, kao i procjenu
podobnosti davaoca i organa (Clan 15 stav 1).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog &lana kazniée se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi

novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 56

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazniée se za prekriaj laboratorija iz &lana
21 stav_1 ovog zakona, ake ne uspostavi odgovarajuée procedure, kako bi se informacije o tipizaciji
organa i davaoca brzo prenosile do zdravstvene ustanove u kojoj se vréi presadivanje organa (¢lan 21
stav 2}.

Za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u faboratoriji nov€anom kaznom
od 300 eura do 2.000 eura.

Cian 57

Novéanpm kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekriaj zdravstvena
ustanova u kojoj se obavlja postupak uzimanja organa, ako ne obraczuje Eticki komitet (&tan 25

stav 1}
Za prekrsaj iz stava 1 ovog &lana kazniée se i ndgovorno lice U zdravstvenoj ustanovi
navéanom kaznom cd 300 eura do 2.000 eura.

Clan 58

Nov&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazniée se za prekrsaj zdravstveni radnik koiji
vr$i poslove, u svim fazama postupka, od uzimanja do presadivanja, odnosno unistenja organa, ako
ne preduzme sve propisane mjere i aktivnosti kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na
najmanju moguéu mijeru i sprijedili rizici koji mogu da utitu na kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje (&lan 16 stav 1).




Cian 59

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2 000 eura kaznice se za prekr$aj odgoverno lice u
sudu, ako odmah, nakon davanja pisane sagiasncsti iz clana 27 stav 1 ovog zakona, o tome ne
obavijesti Ministarstvc (&lan 27 stav 4.

Cian 66

Nov&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazniCe se za prekréaj notar, ako odmah.'
nakon davanja pisane saglasnasti iz ¢lana 27 stav 1 ovog zakona, o© tome ne obavijesti

Ministarstvo (&lan 27 stav 43 5
Clan 61

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekriaj odgovorno lice u
organu lokaine uprave, ako odmah, nakon davanja pisane saglasnosti iz ¢lana 27 stav 1 ovog
zakona, otome ne obavijesti Ministarstvo (¢lan 27 stav 4).

Clan 62

Nov&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrsaj izabrani doktor na
primarnom nivou zdravstvene zastite, ako odmah, nakon davanja pisane saglasnosti, odnosno

izjave iz ¢lana 32 stav 1 0vog zakona, ne obavjesti Ministarstvo {¢lan 32 stav 2).

Clan 63

NovCanom kaznom od 300 eura do 2,000 eura kaznice se za prekrdaj &lan
koordinacionog tima, ako ne utvrdi postojanje saglasnosti, odnosno izjave iz ¢lana 32 stav 1 ovog
zakona i ne provijeri da i su opozvane (Clan 33 stav 1).

Cian 64

Novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekréaj koordinator, ako u
slu€aju iz &lana 32 stav 1 tacka 2 ovog zakona, odmah ne pozove jedno od lica, po redosljedu iz &lana
32 stav 4 ovog zakona, i ne informide ga o pravu da se sa uzimanjem organa saglasi ili da odbije
davanje pisane saglasnosti, kao i o pravu da se pisana saglasnost moze opozvati | izmijeniti do
;_nomenta pripreme davaoca za uzimanje organa i o tome ne obavijesti koordinacioni tim (Clan 33 stav

).
Clan 65

Nov&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrsaj &lanovi medicinskog
tima, ako:
1) ne upoznaju primaoca sa prirodom, svrhom i tokom presadivanja, mogucénostima za
uspjeh i uobi¢ajenim rizicima i ne sadinj zabiljesku u medicinskoj dokumentaciji (¢lan 42
stav 1),
2) prije potetka presadivanja organa ne provjere da i je izvrSena i evidentirana tipizacija
organa i davaoca i da li su obezbijedeni uslovi oCuvanja i transport organa (lan 43).

IX. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 66

Postupci uzimanja | presadivanja organa zapodeti prije stupanja na snagu ovog zakona,
zavrsice se po propisima koji su bili na snazi do stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 67

Zdravstvene ustanove duzne su da usklade rad, organizaciju i opste akte sa odredbama ovog
zakona u roku od tri godine od dana stupanja na snagu ovog zakona,




Clan 68

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

Do Jonodenja propisa iz stava 1 ovog clana primjenpivace se propisi keji su vazili do
stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu suprotnosti za ovim zakonom.

Clan 69

Odredba ¢lana 14 stav 4, dlana 21 stay 3, Clana 23 stav 5, Clana 24 stav 4, &lana 46, ¢lana 50
stav 4 i ¢lana 51 ovog zakona primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 70

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

Clan 71

Ovaj zakon stupa na snagu osmoeg dana od dana objavijivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore".




OBRAZLOZENJE

i USTAVN! OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donosenje ovog zakona sadrzan je U ¢lanu 16 stav 1 tacka 5 Ustava Crne
Gore, kojim je propisano da se zakonom ureduje nadin cstvarivanja fjudskih prava i sloboda, kada je
to neophodno za njinove ostvarivanje, a u veri sa Clancm 27 kojim je propisano da se jaméi pravo
Covieka i dostojanstvo ljudskeg bica u pogledu primjene biclogiie i medicine i clanom 28 kojim je
propisano da se jamdgi dostojanstvo i sigurnost Covjeka i nepovredivost fiziCkog i psinickog integriteta,

Il RAZLOZ| ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosadasnja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju djelova fjudskog tijela u svrhu lije€enja
("Sluzbeni list CG", broj 76/09) ukazala fe na potrebu potpunijeg uredenja standarda kvaliteta |
bezbjednosti organa za presadivanje u svrhu fije¢enja,odabira davalaca organa, kao i obezbjedenja
sistema sljedljivosti i obavjestavanja o svim ozbilinim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim

NI USAGLASENOST sA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM

_ Predlog ovog zakona je djelimicno usakiden sa Direktivom 2010/53/EU i Direktivom za njenu
implementaciju 2012/25/E

Potpuna uskladenost sa ovim direktivama postici ¢e se donosenjem podzakonskih akata Za

sprovodenje ovog zakona, do kraja 2015. godine.

IV OBJASNJIENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Clan 2 odnosi se ha rodnu ravnopravnost,

Clanom 3 propisana su naéela na kojima se zasnivaju postupci uzimanja i presadivanja organa u
svrhu lijeCenja, a to su: pristanak, odnosno saglasnost primaoca i davacca, odnosno &lana porodice
umrlog lica, u skladu sa ovim zakonom; davanje u cilju ljecenja; nekomercijalno davanje, kao i

anonimnost davaoca i primaoca,




Clanom 4, uvazavajuci nacela iz ¢lana 3 Ovog zakona, propisana Je zabrana irgovine organima.
oglasavanje potrebe i ponude organa u medijima it na bilo kom drugom ncsiocu oglasne poruke iii
posredovanje u ovim poslovima, a &lanom 5 zabrana davanja i primanja naknade za crgane, uz
pojasnjenje Sta se ne smatra naknadom u smislu ovog zakona.

Clan 6 propisuje da se uzimanje i presadivanje crgana vr& u skiadu sa ngovarajuénrr!
standardima kvalitetz | bezbjednosti, profesicnalnim standardima medicinske navke | prakse, kao i
uz postovanje etickih principa.

Ctan 7 prepisuje da se u postupcima uzimanja i presadivanja organa davaccu i primaocu garantuje
zastita njihovog identiteta, dostojanstvo lignosti i druga liéna prava i slobode.

Clan 8 propisuje da se sredstva za postupke uzimanja i presadivanja oragana u svrhu lijecenja,
odnosno za zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa ovim postupcima kao i za pratenje zdravstvenog
stanja davaoca i primaoca obezbjeduju u skladu sa zakonom kojim su uredena prava iz zdravstvenog

osiguranja.

Clanom 9 propisana je obaveza Ministarstva zdravalja i drugih subjekata zdravstvenog, obrazovnog i
medijskog sistema da se ukijuce u preduzimanje mjera i aktivnosti na popularizaciji davanja organa u
svrhu lijeenja, u cilju veceg obuhvata davalaca i obezbjedenja potrebog broja organa za lijecenje lica
kojima je presadivanje jedini nadin lijecenja.

Clan 10 definiSe organ i dio organa, imaju¢i u vidu da je koncept i smisao zakona uzimanje i
presadivanje organa u svrhu lije&enja.

Clanom 11 pojasnjeni su izrazi koji su upotreblieni u ovom zakonu u cilju jednostavnije primjene i
shvatanja, kako strugnoj tako i faickoj javnoti.

Clan 12 ureduje listu cekanja, kao bazu podataka, koja obuhvata lica kod kajih je utvrdeno da je
presadivanje organa jedini nacin lije€enja, a uzeti organi dodjeljuju se primaocima u skladu sa
transparentnim, praviénim i opsteprihvacenim medicinskim kriterijumima, kao i na principu praviéne
raspodjele i jednake dostupnosti primaocima. Ovim &anom propisan je i izuzetak u odnosu na ove
principe u siu¢aju dodjele organa u okvirt medunarodne razmjene i &lanstva u Eurotransplantu,
odnosno razmjene u okviru regionalnog transplantacionog centra, u kom siuCaju se dodjela organa
ureduje ugovorom o medunarodnoj saradnji.

Cian 13 propisuje obavezu zdravstvenih ustanova koje sprovode postupke davanja, testiranja,
tipizacije, uzimanja, transporta i presadivanja organa da uspostave i odrZavaju sistem kvaliteta i
bezbjednosti, na nagin koji obezbjeduje da svi vazni procesi od davanja do presadivanja, odnosno
unistenja organa budu naznadeni i opisani u odgovarajudim procedurama, koje se redovno azuriraju i
da se sprovode u skladu sa ovim zakonom, naugnim dostignucima i medicinskom praksom.

Clan 14 propisuje da uzimanje i presadivanje organa mogu da obavljaju zdravstvene ustanove ili
dielovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove i imaju rjesenje Ministarstva za obavljanje ovih
postupaka. Takode, ovaj ¢lan propisuje obavezu Ministarstva da, na zahtjev Evropske komisije i druge
drZave Clanice Evropske unije, dostavi informacije o propisanim uslovima koje moraju da ispunjavaju
ove zdravstvene ustanove.

Clan 15 propisuje obavezu svih zdravstvenih uistanova koje obavijaju bolnicku djelatnost da preduzmu

odgovarajuée mijere i aktivnosti za prepoznavanje i odrzavanje umrlog davaoca, radi sprovodenja
postupka ofuvanja i uzimanja organa za presadivanje, ukljuujuci pripremu, obavjestavanje |
optimalno zbrinjavanje davaoca, kao i procienu podobnosti davaoca i organa, u skladu sa ovim
zakonom. Za uspje$no i blagovremeno obavijanje ovih aktivnosti ministar, na prediog direktora
zdravstvene ustanove, imenuje bolnigki koordinacioni tim koordinatora.

Koordinator je odgovoran za organizovanje i uskladivanje rada u zdravstveno] ustanowi,

obavjestavanje i organizovanje saradnfe sa drugim zdravstvenim ustanovama i timovima za uzimanje i




presadivanje organa i sa Nacionalnim koordinacionim tijelom (organizacionim diiglom Mrms?:arstva),_u
cilii obezbjedenja maksimalne dostupnosti i bezbjednosti organa za presadivanie. kao . da. u sluéaju
medunarcdne razmjene organa Obezbijedi prencs informacija o tipizacyi davaoca i organa. u skladu

Sa uspostavljenim procedurama

Clan 16 propisuje obavery zdravstvenih radnika koji viSe posiove, u svim fazama posiupka, od
uzimanja do presadivanja, odnosno unistenja organa, da preduzmu sve standardne mjere | sktivnosti
kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti SVE0 Na najmanju mogucu mjeru i sprijeCii postupci koji
mogu uticati na kvalitet | bezbjednost organa za presadivanje. Takode, propisano je i da ove postupke
mogu da obavljaju zdravstveni radinici koji imaju odgovarajuce strudne kvaiifikacije za vrsenje ovih
poslova, kao i obaveza zdravstvenin ustancva da oberbijedi kontinuirane edukacije i obuke, u skladu
$a& nauénim razvojem u ovoj oblasti | po adekvatnim programima obuke.

Clan 17 propisuje da se, u cilju obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti crgana, materijali | oprema  koji
se Koriste, cuvaju i koriste u skiady sa opsteprihvacenim standardima | smjernicama za sterilizaciju

Clan 18 propisuje shodnu primjenu Zakona o zdravstvenoj zastiti na osnivanje, rad, provieru kvaliteta
rada i druga pitanja od znacaja za rad zdravstvenih ustanova koje obavijaju postupke davanja,
testiranja, tipizacije, uzimanja, transporta i presadivanja organa.

Clan 19 propisuje da u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju postupke presadivanja organa,
ministar na predlog direktora zdravstvene ustanove, imenuje medicinski tim za presadivanje organa,
kao struéni tim koji obavlja postupke presadivanja i lice odgovorno za sprovodenje postupaka
presadivanja organa. Takode, ovim ¢lanom propisano je da se cbavezno vréi tipizacija | druga
imunologka testiranja organa i davacca na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih

_oc':ekivana korist za primaoca, u skiady 8@ analizom rizika i koristi, veda od rizika koje mogu da
izazovu nekompletni podaci, organ se moZe presaditi i ber dobijanja navedenih podataka i
informacija. Kako u ovim postupcima sve mora biti praceno i evidentirano, to se i 0 ovim aktivnostima

sacinjava iéuva Zabiljiegka u medicinskoj dokumentaciji.

brzog pruzanja trazenih informacija, radi berbjednosti | kvalitcta organa koji se uzlmaju za
presadlvanje.

Clan 22 propisuje da se transport organa za presadivanje vr8i na nagin, pod uslovima i u vremenu
trajanja transporta koji obezbjeduju zadrZavanje njihovog kvaliteta i funkcionalnu aktivnost.

Clan 23 ureduje sliedljivost, kojom se obezbjeduje evidentiranje i pratenje organa od davaoch do
primaoca odgovarajudim sistemom obifieZavanja i vodenja evidencije. Propisano je da se podadi koji
SU potrebri za punu sliedljivost &uvaju najmanje 30 godina u elektronskom i papirnom obliku.




Clan 24 propisje obavezu zdravstvenin ustanova koje obavljaju postupke davanja. testiranj‘a, tipiza;ije.
uzimanja, transporta i presadivanja organa da uspostave cdgovarajuci sistem obavjestavanja
preduzimanja mjera i aktivnosti u vezi ozbilinth neZeljenih dogadaja i ozbiljnin neZeffenih reakcija.

Cl. 25 do 31 propisano je uzimanije organa od Zivog davaoca. Propisuje se da Eticki komitet odlucuje o
svakom slu€aju uzimanja organa od Zivog davacca u svrhu presadivanja primaccu, osim u siucau
uzimanja organa od Zivog davaocs radi p:esadivanja srodniku sa kojim je davalac u prvom stepenu
krvneg srodstva. Organi od Zivog davaoca mogu se uzeti iskljucivo u svrhu lijecenja primacca ako ne
postoji odgovarajuéi organ umrlog davaoca niti drugi oblik medicinske intervencije. Uzimanje organa
od Zivog davaoca dozvoijeno Je ako je davalac za ta] zahvat dao pisanu saglasnost ked nadieznog
organa (suda, organa lckalne uprave il notara).

Prije uzimanja organa sprovode se odgovarajuci medicinski pregledi i zahvati radi simanjenja fizickih
psihickih rizika po zdravije davaoca. Uzimanje organa moZe se izvréiti samo ako po Zivot i zdravlje
davaoca postoji rizik koji je, prema medicinskim kriterijumima, u granicama prihvatijivog i u srazmjeri

sa ocekivanom koristi za primaoca.
Radi prozjene i obezbjedenja kvaliteta | bezbjednosti organa, prije uzimanja organa dokfor medicine

vrsi iekarski pregled lica i sprovodi odgovarajuce medicinske preglede i zahvate, koje evidentira i uva
u zdravstvenom kartonu davaoca u sklady sa zakenom. Zivi davaoci biraju se ra osnovu njihcvog
zdravstvenog stanja i anamneze. Davalac organa ne moze biti fice ¢ija bi donacija magla predstavljati
neprihvatijiv rizik po zdravije primaoca. Prije uzimanja organa doktor medicine koji utestvuje u
postupku uzimanja organa duzan je da davaoca saglasnosti upozna o svim &injenicama koje su od
znataja za postupak uzimanja organa i o pravima propisanim zakonom. Sve informacije davaccu se
pruaju jednostavnim govorom i na razumljiv nacin. Davaocu ofgana obezbjeduje se pracenje
zdravstvenog stanja i nakon sprovedenog postupka uzimanja organa.

Cl. 32 do 38 uredeno je uzimanje organa od umrlog davaoaca. Propisano je da je uzimanje organa od
umrlog davaoca dozvolieno ako je to lice kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za
rasudivanje dalo pisanu dobrovoljnu  saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora na
primarnom nivou zdravstvene zastite, kao i ako davalac kao punoljetan, poslovno sposoban i
sposoban za rasudivanje nije dao pisanu izjavu kod izabranog doktora na primarnom nivoy
zdravstvene zaStite kojom se izridito protivi ovom postupku (pretpostavijena saglasnost). Prije
uzimanja organa sa umrlog lica obavezno se vrsi provjera postojanja saglasnosti. odnosno iZjave o
izriditoj zabrani uzimanja organa. Ako davalac kao punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za
rasudivanje nije dao pisanu lzjavu kod izabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite
kojom se izrigito protivi ovom postupku koordinator je duzan da odmah pozove jedno od slededih lica,
po redosledu: braénog, odnosno vanbratnog supruznika, punoljetno dijete, roditelja, usvojenika,
usvojioca ifi punoljetnog srodnika do drugog stepena srodstva (ukoliko ih ima). Organi maloljelnog
umrlog lica i umrlog punoljslnoy lica koje nije posiovno spusobno il je nesposobno za rasudivanje,
mogu &e uzetl na oshovu pisarne saglasnosti koju daju cha roditelja, ukoliko su Ziva, odnosno
staratelj. Uzimanje organa sa umrlog davaoca vrsi se uz postovanje njegovog dostojanstva i osjecanja
¢lanova njegove porodice i uz preduzimanje svih mjera kako bi se povratio spoljadnji izgled umrlog
davaoca.Organi sa umrlog davaoca mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu, nakon &to ja sa
sigurnoséu, prema medicinskim Kriterijumima i na propisani nacin, utvrdena i potvrdena njegova smit.
Smrt lica sa koga se uzimaju organi radi presadivanja nastupila je ako je, na osnovu medicinskih
kriterijuma, sa sigurnoséu utvrden i potvrden prestanak rada mozga.

Organi umrlog fica, koje nema prebivalite, odnosno odobren staini boravak u Crnoj Gori, mogu se
uzeti radi presadivanja u svrhu lijeCenja na osnovu saglasnosti koju u pisanom obliku daje bracni ili
vanbraéni supruznik, punoijetno dijete umrlog lica, roditelj, usvojenik, usvojilac ili punoljetni srodnik sa
kojim se davalac nalazi u drugom stepenu krvnog srodstava, ukoliko medunarodnim sporazumom nije
drugacije utvrdeno.




Cl. 39 do 44 prepisuje da Ministarstvo donos: godisnji program presadivanja organa, koli obuhvata
skup organizacionih i strucnin postupaka koji su u vezi sa uzimanjem i presadivanjem organa. prati
njegovu realizaciju, donosi struéna Uputstva zaravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima u
vezi uzimanja i otuvanja kvaliteta i bezbjednosti organa i vri druge poslove, u skladu sa ovim
zakonom. Navedene posicve Ministarstve v prexc Nacionalnog koordinacionog tiela. kao
posebnog organizacionog dijela Ministarstva Kofe. u saradnji sa  koordinacionim timom u cilju
realizacije aktivnosti na realizaciii programa presadivanja. obezbjeduje neprekidno operativne
pracenje i koordinaciju rada zdravstvenih ustanova tokom 24 sata, sedam dana u nedjelji.

Takode, uradeno je presadivanje organa u svrhu ljeCenja koje se vrai samo ako predstavlja jedini
nacin lijeCenja lica kod kojih je nastupilo potpunc ostecenje organa, odnosno djefova organa ili lica
kod kojih je, zbog ostecenja organa, odnosno djelova organa podobninh za presadivanje smanjen
kvalitet Zivota i koje nije moguce lijeciti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako su prethodno
sprovedeni svi postupci Mecenja u skiadu sa medicinskim standardima i praksom, kao i pod
uslovima propisanim ovim zakonom. Presadivanje organa moze da se vISi samo uz pisanu
saglasnost primaoca koji je punoljetan, poslovno sposaban i sposoban za rasudivanje. Za
maloljetna lica i punolietna fica koja nijesu poslovno sposobna ili su nesposobna za rasudivanje,
saglasnost daje roditelj, odnosno staratel. Za lica koja nijesu u mogucénosti da se izjasne,
saglasnost moze dati ¢lan porodice. Medicinski tim koji vrsi presadivanje organa duzan je da
upozna primaoca sa prirodom, svrhom | tokom presadivanja, mogucnostima za uspjeh |
uobiéajenim rizicima, o demu sacCinjava zabiljesku u medicinskoj dokumentaciji. Ako razlozi hitnosti,
zbog ugroZenosti Zivota primaoca, nalazu, a postoji kompatibilan organ, medicinski tim za
presadivanje organa moze obavit presadivanje i bez saglasnosti, 0 ¢emu se sadinjava i Guva
zabiljegka u medicinskoj dokumentaciji. U cilju obezbjedenja kvaliteta | bezbjednosti organa za
presadivanje medicinski tim je duzan da, prije pocCetka presadivanja organa provjeri da i je
izvrena i evidentirana tipizacija organa i davaoca, kao i da Ii su obezbijedeni uslovi oéuvanja i
transporta organa u skladu sa ovim zakonom. Licy kome je izvréeno presadivanje organa, u skladu
$a ovim zakonom, obezbjeduje se pracenje zdravstvenog stanja | nakon presadivanja organa.

Cl. 45 | 46 uredena je razmijena organa, uz moguénost zaklju¢enja ugovora sa nadlesnim organima
Za pracenje razmjene organa u tre¢im drzavama ili sa Eurotransplantom. Takode, propisana je
obaveza jednoobraznog penosenja informacija o tipizacifi davaoca i organa, sljedljivosti i ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljienim reakcijama, $to ¢e Ministarstvo urediti pravilnikom, u
skladu sa Direktivom 2012/0025/EU.

Cl. 47 do 50 ureduje dokumentaciju i evidencije koje vode | ¢uvaju zdravstvene ustanove i
Ministarstvo, kao i nagin njihovog Cuvanja, koji obezbjeduje da se figni podaci i podaci o
zdravstvenom stanju davaoea i primaoca, rezultati obavijenih testiranja, pojave ozbiljnih neZeljenih

odnosno unitenja organa, kao i zaposieni u pravnim licima sz kojima zdravstvene ustanove imajy
zakljutene ugovore su profesionaina tajna i cuvaju se kao liéni podaci, u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zastita podataka o licnosti. Takode, zabranjeno je neovlasceno dodavanje podataka,
njihovo brisanje ili 1Zmjena u zdravstvenom kartony davaoca i informacionom sislemu, kao i svaki
prenos ili ustupanje informacija

Clan 51 propisuje da trogodisnja izvicstajo o implomenlaciji ovag zakona Ministarstvo dostavlja
Evropskoj komisiji do 27. avgusta tekuce godine.

Cl. 5253 ureduje nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donifetih na osnovu ovog
zakona koji vrsi Ministarstvo, a poslove inspekcijskog nadzora vrsi organ uprave nadleZan za poslove
inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekcije, uz obavezu dostavljanja izvjestaja Ministarstvu,




Cl. 54 do 65 odnose se kaznene odredbs koje propisuju novéane kazne za prekrsaje za zdravstvene
ustanove, odgovorna lica u zdrvstvenim uctnovama i zdravstvene radnike, ukolike postupaju suprotng
odredbama ovog zakona.

C!. 66 do 71 su odredbe koje ureduju prelazni rezim | stupanje na snagu ovog zakona.

V PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za implementaciju Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijelenja
potrebno je obezbjedenje finansijskin sredstava. Sredstva za sprovodenje transplantacionih programa
u Klinickom centru Crne Gore, u iznosu od 200.000,00 € su planirana u budZetu Fonda za
zdravstveno osiguranje, u okviru Programa: Zdravstvene instituciie. na poziciji transfera institucijama
za zdravstvenu zastitu (pozicija: 4.3.1.1).
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Crnz 'Gora
Ministarstvo vanjskih poslova i evropskih integracija

Broj: 03/1/2-2282/2 _ Podgorica, 24, X!l 2013.

MINISTARSTVO ZDRAVUA

Dopisom broj 011-167/2013 od 24. decembra 2013. tradili ste
misljenje o uskladenosti Prijedloga zakona o uzimanju i presadivanju

ljudskih organa u svrhu lijeéenja s pravnom tekovinom Evropske unije,

saglasno €lanu 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika Vlade.

Nakon upoznavanja sa sadriinom propisa, Ministarstvo vanjskih

posiova i evropskih integracija je saglasno § navedenim u ocjeni
uskladenosti propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.




1IZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNGIVI TEKOVINGM
EVROPSKE UNIE

T B Identifikacioni broj fzjave  MZ1U/PZ/13/07 |

| 1. Naziv nacrta/predioga propica . o o
-L‘-frhi..!__l__i_j(l_(_ie]ja ‘

of human organs for

t - nacrnogorskom jeziku | Prediop rakona o uzimanju i presadivanju liadskit or ‘

- na engleskom jeziky ?Proposal for the Law on removal and transplantation

thersweulic use .

3 Podaci o obradivatu propisa T T B
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e-mail)
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Evropske unije i njenih drzava ¢lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (S5P)

a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis
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and Internal actions, Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1
Potpuno uskladeno / fuily 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 ijudskih organa za transplantaciju / Directive 2010/45/EU of the European Parliament and of
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TABELA USKLADENOST]
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1.1. [dentifikacioni broj E.lmlcm o uskladenosti | datum utvrdivanja
nacrta/predioga propisa na Viadi

M2z1U/PZ/13/07 T

MzZTU/Pz/13/07 T T T
| m1B/PEA3/07

P2, Naziv izvora u«m:m..@qmmm\xw@:m i CELEX oznaka

| Direktiva 2010/53 /EZ Evropskog

- Sprovodbena Direktiva Komisije 2012/25/EU od 09
g namijenjenih presadivanju - 3201210025

o e presadani_ 3201210025

wq‘Qm\N,.mm.:mn.wmmREm&cmm‘_uEEmm C

. - 0 utvrdivanju postupka ohavje¥

; Na Q:omoa_ﬁ.o_d_.mNWc?x o o -

redlog zakona o.chE.mE.c i Uﬁ.mm\m‘m;.m.é.c ljudskih olmm\mm.m\:..wﬁ:c lijecenja

—
of human organs for

Proposal for the Law on removal
therapeutic use

and transplantation

——

b
W..a...mﬂm_mmm:omn hac

rta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije
SR zlbst nacria, ek SYTORKE unije
S ) R R b d) e)
| Uskladenost odredbe | xor. zd
; nacrta/ predioga Razlog za postizan
. Odredba i tekst odredbe izvorg prava Evropske unije | Odredba j tekst odredbe nacrta/predloga propisa djelimicnu je

propisa Crne Gore s
odredborn izvora
prava Evropske unije

(Clan, stav, tacka) Crne Gore (¢lan, stav, tacka) uskladenost ilj potpune

heuskladenost usklade
nosti
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Elan 1. Ovim zakonom ureduje se natin | postupak
Predmet davanja, testiranja, tipizacije, uzimanja,
Ovom se Direktivom utvrduju pravila u svrhu | transporta i presadivanja ljudskih organa il
| osiguranja standarda kvalitets i sigurnosti za ljudske | dielova organa u svrhy lijecenja (u daljem tekstu:;
organe (dalie u teksty »Organi") namijenjene | ©rgani) od ¥ivog ili umrlog lica radi presadivanja u
Tasmuum:ﬂmn:__ u ljudsko tijelo, u svrhy osiguranja | thielo  drugog lica, obezbjedivanje standarda

“<_mo_6m stepena zatite fjudskog zdravlja. kvaliteta i bezbjednosti Organa  radi zaitite

_ e | zdravlja ljudi i druga pitanja od znalaja za ove
i

;
j
I
,

Potpuno uskladeno




i
_
i

|

Clan 2.

Podrudje primjene
1. Ova se Direktiva odnosi na doniranje, testiranje,
karakterizaciju, pribavljanje, ofuvanje, prevoz i
transplantaciju organa namijenjenth transplantaciji.
2. Kad se takvi crgani koriste u svrhu istraZivanja,
ova se Direktiva primjenjuje samo u stu¢ajevima u
kojima su oni namijenjeni transplantaciji u ljudsko
tijelo.

Clan 3.

Definicije
Za potrebe ove Direktive Primjenjuju se sljiedece
definicije:
{a) ,odobrenje” inag odobrenje,
odredivanje, licenciranje il; registraciju, zavisno o
koristenim  pojmovima | praksama  koje  se
primjenjuju u svakoj drzavi {lanici;

akreditacija,

(b) ,nadleina tijela” znati viast, tijelo, organizaciju
i/ili instituciju koja je odgovorna za sprovodenje
zahtjeva ove Direktive;

- ) postupke,

- ]

Clan 1
Ovim  zakonom ureduje se nacin | postupak
davanja, testiranja, tipizacije, uzimania,
transporia i presadivanja  ljudskih organa il

djelova organa u svrhu fijleCenja (u daljem tekstu:
organi) od Zivog ili umriog lica radi presadivanja u
tijelo  drugog lica, obezbjedivanje standarda

kvaliteta i bezbjednosti organa  radi zastite
zdravija fjudi j druga pitanja od Znafaja za ove
postupke.

Odredbe ovog zakona ne odnose se na organe za
reprodukciju, organe zametka ili fetusa, kao ni na
organe koji su namijenjeni za nauéno istrazivanje.

Clan 14, stav 1

da
djelovi
ove za

Uzimanje | presadivanje organa mogu
obavliaju  zdravstvene ustanove  jlj
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju usl
obavijanje ove djelatnosti (u daljem tekstu:
zdravstvene ustanove) i imaju riedenje
Ministarstva za obavljanje ovih postupaka.

]
Clan 52, stav 1

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona |
propisa donijetih na osnovy ovog zakona vrgi

Pctpuna uskladeno

Potpuno uskladeno

]

Potpuno uskladeno

Ministarstvo,

S

——
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_
m
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i () ,davanje” znadi davanje organa za

L organa, bilo da se to davanje odvija za vrijeme Zivota

() ,odlaganje” znati konatni ostavljanje organa pri
cemu se isti ne koristi za transplantaciju;

{d) ,davalac” znadi lice koja daje jedan ili nekoliko

Hi nakon smrti;

transptantaciju;

otpada;

Cian 11
lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljededa
znadenja:

10) uniStavanje organa je odlaganje organa na
odredenom mjestu, koji se ne moie koristiti za
presadivanje i preduzimanje mijera u sklady sa
propisem koji ureduje unistavanje medicinskog

- ]
Clan 11

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sliedeéa

znacenja:

1) davalac je lice koje daje jedan ili vite organa,
bez obzira da ii se radi o davanju za vrijeme Fivota
ili nakon smrti;

.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladenao

Potpuno uskladeno

Neuskladeno

Potpuna
uskladenost e se
postidi
donosenjem
podzakonskog
akta kojim ¢e se
urediti postupak
davanja pisane
saglasnosti,
sadrZina pisane
saglasnosti j izjave
0 opozivu i izmjeni
pisane
saglasnosti,
sadrzina i nacin

vodenja registra
lica, kao i nain
dostavljanja
pisane saglasnosti

m
kvartal
2014




. su drzave Clanice Europske unije;

- organa se takode smatra organom ako ée se njegova

- vaskularizacije;

f)  ,karakteristike davaoca” znaéi prikupljanje
relevantnih podataka o karakteristikama davaoca
koje su potrebne da bi se ocijenila njegova/njena
podobnost za davanje organa, u svrhu preduzimanja
pravilne procjene rizika i smanjivanja rizika za
primaoca te optimizacije dodjete organa;

{g) LEvropska organizacijo za razmjenu organa” znaéi
neprofitna organizaciia, bilo javna ili privatna, koja
je posvecena razmjeni organa na nacionalnom ili
prekogranicnom nivou, a ¢ija vecina driava Sanica

(h) ,organ” znaéi odredeni dio ljudskog tijela koji
oblikuju razli¢ita tkiva, koji zadrzava svoju strukturu,
vaskularizaciju 1 kapacitet razvijanja  fiziologkih
funkcija sa zna&ajnim nivoom autonomnosti. Dio

funkcija koristiti u istu svrhu kao i cijeli organ u
ljudskom tijelu, zadriavajuci zahtjeve strukture i

{i} ,karakterizacija organa” znadi prikupljanje
refevantnih informacija o karakteristikama organa
koje su necphodne da bi se ocijenila njegova
podobnost, da bi se preduzela ispravna procjena
rizika ¢ smanjili rizici za primaoca te optimizovaia

i izjave o opozivu i
izmjeni pisane
saglasnosti

Clan 11
3) tipizacija davaoca je prikupljanje odgovarajucih
informacija o davaocu koje su neophodne za
procjenu njegove podobnosti za davanje organa,
u svrhu omoguéavanja pravilne procjene rizika i

smanjenja rizika za primaoca, kao i uspjesnosti
presadivanja organa;

Potpuno uskladeno

Clan 11
4) Evropska organizacija za razmjenu organa (u
daljem tekstu: Eurotransplant} je neprofitna
organizacija koja se bavi nacionalnom ilj
prekogranicnom razmjenom organa, u kojoj su
vecina danova driave Elanice Evropske unije;

Potpuno uskladeno

Clan 10
Organ je, u smislu ovag zakona, poseban vitalni
dio ljudskog tijela koji je sastavljen od razli¢itih
tkiva, koji zadrzava svoju struktury, vaskularizaciju
I sposobnost razvijanja fizioloZkih funkcija sa
znacajnim nivoom autonomnosti. Dio organa se
smatra organom ako se njegova funkcija koristi u
istu svrhu kao i cijeli organ u ljudskom tijely,
zadriavajuéi  uslove y pogledu strukture
vaskularizacije

—_—

Potpuno uskiadeno

Clan 11
5) tipizacija organa je prikupljanje odgovarajudih
informacija o karakteristikama organa koje su
necphodne da bi se ocijenila njegova podobnost i
obezbijedila odgovarajuca procjena rizika i

dodjela organa;

smanjenje rizika za primaoca, kao i uspjesnost

Potpuno uskladeno




¢

presadivanja organa;

{1) ,pribavijanje” znadi postupak kajim donirani
organi postaju raspoloZivi;

Nema odgovarajuce odredbe

Neuskladeno

Potpuna
uskdadenost ée sa
postici
donodenjam
podzakonskog
akta kojim ée se
urediti postup ak
davanja pisane
saglasnosti,
sadrina pisane
saglasnosti i izjave
0 0pOZivy i izm ani
pisane
saglasnosti,
sadriinainaén
vodenja registra
fiza, kao i natin
dostavijarija
pisane saglasnosti
i izjave 0 opozivu i
izmjeni pisane
saglasnosti

[t
kyartal
2014

(k) ,organizacija za nribavljanje” 7nadi zdravstvena
ustanova, bolnicki tim ili jedinica, oscba ili bila koje
drugo tijelo  keji  preduzimaju i koordiniraju
pribavijanje organa i za to su owviaéteni od strane
nadleznog tijela prema regulatornom
predmetne drzave flanice;

okviru

Clan 14, stav 1

Uzimanje i presadivanje ofgana mogu da
obavljaju zdravstvene ustanove ilj djelovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove za
obavljanje ove djelatnosti (u daljem tekstuy:
zdravstvene  ustanove) i imaju  rjedenje
Ministarstva za obavijanje ovih postupaka.

Potpuno uskladeno




promjena uslova okoline il drugi nacini za
Csprecavanje il usporavanje bioloskog il fizickog
_ propadanja organa od pribavljanja do

fransplantacije;

| (M) ,primaoc” 7nadi lice koje prima transplantaciju
| organa;

~{n) L,ozbiljan Etetan dogadaj” znali svaki &tetan |

neocekivani dogadaj povezan s hilo kojim stepenom
"y lancu od davaoca do transplantacije, a koji mose
 dovesti do prijenosa prenosivih holesti, smrti ilj
- stanja opasnih po Zivot, nemodi i/iti nesposobnosti
:k,o_mm:za ili koji rezultira bolnickim lijeCenjem il
produzenjem bolnitkog lijeCenja ili produZavanje
takvih stanja;

o} ,ozhiljna &tetna reakcija” znadi nenamjeran
I odgovor, ukljucujué; i prenosivu bolest, kod Zivog
W davaoca ili primaoca, a koji se moZe povezati s bilo
| kojim  stepenom  u  lancu  od davacca do

tranplantacije, koji ima smrtni ishod, ugrozava Zivot,
Cizaziva  nemoc, nesposobnost i koji rezultira

bolnickim lijecenjem ili produZenjem  bolni¢kog
lijegenia ili pobolom;HR 13/Sv. 62 Slusben list
" Furopske unije 185

I} Lofuvanie” znadi koriStenje hemijskih mmm:mmk%

Clan 11
6} ocuvanje je postupak  koridéenja hemijskih
sredstava, promijenjenih uslova sredine ili drugih
sredstava postupaka koji se koriste za
sprieavanje ili usporavanje bioloskog ili fiziCkog
propadanja organa od uzimanja do presadivanja;

Potpuno uskladena

Potpunc uskladeno

Clan 11
2) primalac je lice kome se vr$i presadivanje
organa

Clan 11

7) ozbiljan neZeljeni dogadaj je svaki nezeljeni ili
neodekivani dogadaj koji nastaje u vezi sa bilo
kojim postupkom u brocesu od davanja do
presadivanja organa, a koji moZe da prouzrokuje
prenosenje zarazne bolesti, smrt ili jivotnu
ugroZenost, nepokretnost il nespesobnost
pacijenta, odnosno koji moze da prouzrokuje

hospitalizaciju, bolest ilj produavanje takvih
stanja;

Potpuno uskladeno

Clan 11

8) ozbilina neieljena reakcija je neogekivana
reakcija, ukljutujuéi zaraznu bolest Zivog davaoca
ili primaoca, koja moZe da se poveie sa bilo kojom
fazom postupka u procesu od davanja do

presadivanja, a koja mo¥e da prouzrokuje
prenodenje zarazne bolesti, smrt ili Sivotny
ugroZenost, nepokretnost i nesposobnost
pacijenta, odnosno koja moie da prouzrokuje
hospitalizaciju, bolest jli produfavanje takvih
stanja;

{Il'ljlﬁll}:llL

Potpuno uskiadeng




(p) ,operativni postupci” znadi pisana uputstva
kojima se opisuju koraci u odredenom procesu,
ukljuCujuci materijaie i metode koje treba koristiti te
oCekivani krajnji rezultat;

Clan 13, stav1i?2

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost iz
¢lana 1 ovog zakona dufne su da uspostave i
odriavaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, u skladu
sa ovim zakonom.

Sistemom kvaliteta treba da se obezbijedi da svi
postupci, od davanja do presadivanja, odnosno
unistenja organa, budu naznatenj i opisani u
odgovarajuéim standardnim operativnim
procedurama (u daljem tekstu: procedure), koje
opisuju sve faze postupaka, ukljuCujuci materijale
i metode koje se koriste, kao i olekivani krajniji
ishod i koje se redovno aiuriraju.

Potpuno uskladzno

Clan 39, stav 1

a)  Ltransplantacija”  znadi proces namijenjen . . L ..
o . .| Presadivanje organa je medicinski postupak koiji

ponoviom  uspostavijanju - odredenih  funkcija : . L Potpuno uskladeno

o ‘ _ . se sprovodi u cilju ponovnog  uspostavljanja

ljudskog  ftijela prenosom organa iz davaoca u . o g

primaoca; odredenih funkcija ljudskog tijela prenosom
' organa davaoca u tijelo primaoca, u svrhu

lijeCenja.

S Clan 14, stav 1

) JLransplantacijski  centar” zna# zdravstvena Uzimanje i presadivanje organa mogu da

ustanova, bolnicki tim ili jedinica ii bilo koje drugo obavljaju zdravstvene ustanove ilj djelovi

tijeto koji preduzimaju transplantaciju organa te su
za to ovladteni od strane nadleznih tijela u skladuy s
regulatornim okvirom predmetne driave Elanice;

zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove za
obavljanje ove djelatnosti (u daljem tekstu:
zdravstvene  ustanove) i imaju  rjedenje
Ministarstva za obavljanje ovih postupaka.

Potpuno uskladeno




|

(s} .sliedivost” znadi  sposobnost lociranja i
identifikacije organa prilikom svake faze u lancu od
davanja do transplantacije ili odlaganja, ukljuéujuci
sposobnest da se:

— identifikuju davaoca i organizaciju za pribavljanje,
— identifikuje(ju) primoc{i} u centru (centrima) za
transplantaciju, i

lociraju i identifiktju sve bitne ne ligne
informacije vezane uz proizvode i materijale koji
dolaze u kontakt s tim organom.

Clan 11

9) sliedljivost je moguénost pradenja i
identifikacije, u bilo kojoj fazi postupka, (davaoca
organa i zdravstvene ustanove -— bolni¢kog
koordinacionog tima za uzimanje organa;
primacca/primalaca organa i zdravstvane
ustanove - medicinskog tima za presadivanje
organa i svih informacija o proizvodima i
materijalima koji dolaze u kontakt sa organomj,
od davanja do presadivanja ili unistenja organa;

Clan 4.
Olkvir za kvalitet i sigurnost

1. Driave ¢lanice osiguravaju uspostavljanje okvira
za kvalitetu i sigurnost v svrhu ukljuéivanja svih faza
u lancu od davania do transplantacije ili odlaganja, u
skiadu s pravilima utvrdenima ovom Direktivom.
2. Okvir za kvalitet | sigurnost propisuje usvajanje |
primjenu operativnik postupaka za:
{a) orovjeru identiteta darivaoca;
(b} provjeru detalje o pristanku davaoca ili porodice
davaoca, autorizaciji il izostanku  bilo kojeg
prigovora u skladu s nacionalnim propisima koji se
primjenjuju prilikom darivanja i pribavljanja organa;
(c} provieru izvrienja karakterizacije organa |
davaoca u skladu s élanom 7. i Prilogom;
(d) pribavljanje, ofuvanje, pakovanje i oznatavanje
organa u skladu s ¢lancima 5., 6.1 8.;
{e) prevoz organa u skiadu s ¢lanom 8.
(f) osiguranje sliedivosti, u skladu s ¢lanom 10,
jamceci pridrzavanje odredbi Unije i nacionalnih
odredbi o zastiti licnih podataka i povjerljivosti;
{g) tatno, brzo i provjerivo izvieStavanje o ozbiljnim

stetnim Qommam..:éw\w reakcijama u skladu s ¢lanom

Potpuno uskladeno

Clan 13

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost iz
Clana 1 ovog zakona duine su da uspostave j
odrZavaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, u skladu
sa ovim zakonom.

Sistemom kvaliteta treba da se obezbijedi da svi
postupci, od davanja do presadivanja, odnosno
unidtenja organa, budu naznadeni i opisani u
odgovarajudim standardnim operativnim
procedurama (u daljem tekstu: procedure), koje
opisuju sve faze postupaka, uktjucujuéi materijale
i metode koje se koriste, kao i ofekivani krajnji
ishod i koje se redovno azuriraju.

Procedure se obavezno utvrduju, za:

a) provjeru identiteta davaoca;

b} provjeru postojanja saglasnosti za davanje
organa;

C) provjeru izvriene procjene tipizacije organa i
davaoca;

d) uzimanje, ouvanje, pakovanje i oznafavanje
organa;

Potpunc uskladeno




11. Stavom 1.;
{(h} upravijanje ozbiljnim Zetnim dogadajima i
reakcijama u skladu s €lanom 11. stavom?.
Operativnim postupcima navedenim u taékama {f),
(g} i {h) odreduju se, inter alia, odgovornosti
organizacija za pribavljanje, europskih organizacija
za razmjenu organa i transplantacijskih centara.

3. Povrh toga, okvir za kvalitet i sigurnost osigurava
odgovarajucu kvalifikaciju, obuku i kompetentnost
ukljutenog medicinskog osoblja u svim fazama lanca
od davanja do transplantacije ili odlaganja organa te
razviti specifitne programe obuke za to osobije.

c) transport organa;

f} obezbjedenje sliedljivosti i zadtitu liznih
podataka i povjerljivosti, u skladu sa zakonom;

g} precizno, brzo i pouzdano obavjestavanje o
svim ozbiljnim nefeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama;

h)  preduzimanje mjera | aktivnosti u slucaju
nastupanja  ozbiljnih  neZeljenih dogadaja i
ozbiljnih nefeljenih reakcija.

Blize uslove i nagin sprovodenja postupaka iz
stava 3 ovog Clana propisuje Ministarstvo.

Clan 16

Zdravstveni radnici koji vrie poslove, u svim
fazaina postupka, od uzimanja do presadivanja
organa, odnosno unistenja organa, duini su da
preduzmu sve propisane mjere i aktivnosti kako bi
se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na
najmanju moguéu mjeru i sprijecili rizici koji mogu
da utiCu na kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje.

Clan 5.
Organizacije za pribavljanje crgana

1. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje
organa sprovodi u organizacijama ili od strane
organizacija za pribavljanje organa koje se
pridriavaju propisa utvrdenih ovorn Direktivom.

2. Driave Clanice na zahtjev Komisije ili neke druge
driave {lanice prujaju informacije o nacionalnim
zahtjevima  za  odobravanje Organizacija  za

Clan 14
Uzimanje i presadivanje organa mogu da
obavljaju  zdravstvene ustanove  lj dielovi

zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove za
obavljanje ove djelatnosti (u daljem tekstu:
zdravstvene  ustanove) | imaju  rjedenje

Ministarstva za obavljanje ovih postupaka.

Uzimanje i presadivanje organa vrsi se u sterilnim
uslovima, u operacionoj sali koja je posebno
prilagodena, uredena i opremljena u skladu sa
odgovarajuéim  standardima | najboljom
medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio

Potpuno uskladeno




kvalitet i bezbjednost organa za presadivanje.

Blize uslove u pogledu prostora, opreme |
potrebnog struénog kadra koje moraju da
ispunjavaju ustanove iz stava 1 ovog Clana
propisuje Ministarstvo.

Ministarstvo, na zahtjev Evropske komisije i druge
driave (Clanice Evropske unije, dostavlja
informacije o propisanim uslovima koje moraju da

ispunjavaju zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog
¢lana.

Clan 6.
Pribavljanje organa
1. Driave clanice osiguravaju da se medicinske
aktivnosti u organizacijama za pribavljanje organa,
kao 5to su odabir i ocjena davaaca, provode prema
savietu i pod vodstvom doktora iz Direktive
2005/36/EZ Europskog parlamenta i Savjeta od 7.
septembra 2005. o priznavanju struénih kvalifikacija

2. Drzave (lanice osiguravaju da se pribavljanje
organa odvya 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.

Clan 29, stav 1
Radi procjene i cbezbjedenja  kvaliteta i
bezbjednosti  organa, prije uzimanja organa
doktor medicine vrii ljekarski pregled i sprovodi
odgovarajuce medicinske preglede i laboratorijska
testiranja, koje evidentira | €uva u zdravstvenom
kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.

Clan 16, stav 1
Zdravstveni radnici koji vrée poslove, u svim
fazama postupka, od uzimanja do presadivanja
organa, odnosno uniStenja organa, du¥ni su da
preduzmu sve propisane mjere i aktivnosti kako bi
se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na
najmanju mogucéu mjeru i sprijetili rizici koji mogu
da utitu na kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje.

Clan 14, stav 1

Uzimanje i presadivanje organa mogu da
obavljaju zdravstvene ustanove ili djelovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove za
obavljanje ove djelatnosti (u daljem tekstu:

zdravstvene  ustanove) | imaju  rjeienje

Potpuno uskiadeno




Ministarstva za obavljanje ovih postupaka.

3. Drzave clanice osiguravaju da se materijalom
pribavijanja i opremom upravlja u skladu s
relevantnim zakonodavstvom Unije, medunarodnim
i nacionalnim zakonocdavstvom, standardima i
smjernicama o stenlizaciji medicinskih proizvoda.

Clan 17

Materijali i oprema koji se koriste u obavljanju
postupaka propisanih ovim zakonom, €uvaju se i
koriste u skladu sa opsteprihvadenim standardima
i smijernicama za sterilizaciju  medicinskih
sredstava.

Materijali i oprema iz stava 1 ovog &lana koji
spadaju u medicinska sredstva  upisuju se u
registar medicinskih sredstava Agencije za ljekove
i madicinska sredstva.

Potpuno uskladeno

Clan 7.
Karakteristike organa i davaoca
1. Driave dlanice osiguravaju karakteristike svih
pribavljenih  organa i njihovibh davacca prije
transplantacie prikupljanjem podataka navedenih u

Clan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima od Zivog
davaoca, obezbjeduje se odgovarajuéa
psihosocijalna procjena davaoca, pribavijanjem

Potpuno usxladeno




Prilogu.
Informacije navedene u dijelu A Pritoga sadrie skup
minimalnog broja podataka koja se mora prikupitt za
svako davanje. Informacije navedene u dijefu B
riloga sadrze skup dopunskih podataka koji treba
prikupiti kao dotatak, rna osnovu odluke lijeénickog
tima, uzimajuéi u obzir raspolofivost tih informacija i
posebne okolnosti slucaja.

2. Neovisno od stava 1., ako prema analizi rizika i
dobrobiti u odredenom slu¢aju, ukljucujudi i hitne
stutajeve opasne po Zivot, ofekivane dobrobiti za
primatelja  nadilaze rizike koje predstavljaju
nepotpuni podaci, organ se moje uzeti u obzir za
transplantaciju  ¢ak i y sluCaju da nisu na
raspolaganju svi minimalni podaci navedeni u dijelu
A Priloga.

3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvaliteta j sigurnosti
utvrdenih  ovom  Direktivom, ljecniéki tim ce
nastojati dobiti sve neophodne informacije od Zivih
davacca i u tuim se svrhu prufaju infarmacije koje
su im potrebne da bi shvatilj posljedice davanja. U
siuaju davanja od strane preminule osobe, u
slutajevima kad je to moguce i prikladno, lijeéniéki

tim nasteji prikupiti te informacije od porodice

L!

preminulog davaoca ili drugih osoba. Lijeénicki tim
takode nastoji sve strane od kojih se traze
informacije uéiniti svjesnim vasnosti brzog prenosa
tih informacija.

4. Testove potrebne 7z karakterizaciju organa i
davaoca sprovode laboratorije  koje raspolaju
ougovarajucim kvalifikovanim  ili  obuenim
csobliem te adekvatnim cbjektima i opremom.

5. Drzave élanice osiguravaju da organizacije, tijela |
_mcoﬂmﬁo&mlcw:.c@mbm u karakterizaciju organa i

informacija koje su od znataja za obezbjedenje
kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom
razgovoru sa tim davaocem.

Medicinski tim informacije, koje su neophodne za
shvatanje posljedica davanja organa,
davaocu iz stava I ovog Elana,
govorom i na razumljiv naéin.

pruza
jednostavnim

Ukoliko se organ uzima od umrlog davaoca,
informacije iz stava 1 ovog clana koordnator
pribavlja od &lanova porodice umrlog davacca ili
drugih fica sa kojima je umrli davalac bio u bliskim
odnosima, ukoliko su ta lica dostupna.

Koordinator upoznaje lica iz stava 3 ovog ¢&lana o
znacaju brzog pruzanja tra¥enih informacija, radi
bezbjednosti i kvaliteta organa koji se uzimanju za
presadivanje.

O aktivnostima iz st. 1 3 ovog Clana sadinjava se
zabilje3ka  koja  se  Euwa u medicinsloj
dokumentaciii.

Obim i vrstu podataka i informacija prepisuje
Ministarstvo.

Clan 19
U zdravstvenim ustanovama koje obavljaju
postupke presadivanja Organa, Ministar na

predlog direktora zdravstvene ustanove, imenuje
medicinski tim za presadivanje organa (u daljem
tekstu: medicinski), kao struéni tim koji obavlja
postupke presadivanja i lice odgovorno za




¢ davaoca

_J‘)_m_“c. .&vo&w«:w:m odgovarajuce

. operativne postupke da bi se osigurao pravovremeni

~dolazak

informacija o karakterizaciji organa i
davaoca do transplantacijskog centra.

6. U slucajevima v kojima se organi razmienjuju

tizmedu drzava Clanica, te driave clanice osiguravaju

srijenos informacija o karakterizacijj organa i

- davacca, kako je utvrdeno u Prilogu, drugoj driavi

clanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s
postupcima koje Komisije utvrduje prema élany 29.

sprovodenje postupaka presadiva nja organa.

Prije  presadivanja organa obavezno se vrii
tipizacija i druga imunologka testiranja organa i
davaoca na osnovu obaveznog prikupljanja
minimalno potrebnih podataka i prikupljanjem
dodatnih  informacija, na osnovu odluke
medicinskog tima za presadivanje organa. Obim i
vrsta dodatnih informacija zavisi od njihove
dostupnosti i posebnih okolnosti slucaja.

lzuzetno od stava 1 ovog élana, ukoliko je ugroZen
Zivot primaoca i ukoliko je oekivana korist za
primaoca, u skladu sa analizom rizika i koristi,
veca od rizika koje mogu da izazovu nekompletni
podaci, organ moie da se presadi i bez dobijenih
podataka i informacija iz stava 1 ovog Clana.

O aktivnostima iz st. 2 i 3 ovog ¢lana satinjava se
zabiljeska i ¢uva se u medicinskoj dokumentaciji.

BliZe uslove i kriterijume za imenovanje lica
odgovornog za sprovodenje postupaka
presadivanja organa, kao njegov djelokrug rada,
propisuje Ministarstvo.

Clan 21

Testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i
imunogenetska testiranja primaoca j davaoca, kao
i ostala testiranja koja su potrebna za tipizaciju
organa i davaoca mogu da obavljaju laboratorije
koje ispunjavaju uslove za obavlanje ove
djelatnosti i imaju rieSenje  Ministarstva za
obavljanje ovih postupaka.

Laboratorije iz stava 1 ovog lana uspostavljaju




Prevoz organa

1 Driave anice osiguravaju ispunjenje sljededih
zafitjeva:
(a) organizacije, tijela iii trgovacka drustva ukljuéena
U prevoz  ofgana  moraju  imati uspostavljene
odgavarajuée  operativne postupke  kojima  se
osigurava integritet organa za vrijeme prevoza |
odgovarajuce vrijeme prevoza;
(b} spremnici za prevoz organa moraju hiti oznadeni
sliedecim podacima:
i identifikacija organizacije za pribavijanje i objekta

gdje se odvijalo pribavljanje, ukljuéujuéi njihove
. adrese i telefonske brojeve;
it.  identifikacija odredidnog transplantacijskog
centra, ukljucujuci njegovu adresu i telefonski broj;
ii. izjavu da paket sadrii organ, navodedi tip organa
i, tamo gdje je to primjenjivo, indikaciju poloZaja
organa lijevo ili desno, uz natpis ,RUKOVATI S
OPREZOM”;

tipizaciji organa i davaoca brzo prencsile do
zdravstvene ustanove u kojoj se vrii presadivanje
organa,

U slucaju razmjene organa izmedu driava &anica
Evropske unije, informacije o tipizaciji organa i
davaoca prenose se na oshovu  uspostavljenih
procedura, u skladu sa ovim zaknom.,

Blize uslove u pogledu prostora, opreme j

Clan 22

Transport organa z3 presadivanje vrii se na nacin,
pod uslovima i u vremenskom trajanju  koje
obezbjeduje zadrZavanje njihovog kvaliteta i
funkcionalnu aktivnost.

Transport organa mogu da vrie pravna lica koja
imaju  odgovarajuce procedure, kojima se
obezbjeduju uslovi iz stava 1 ovog Elana,

U transport organa ukljutuju se i organi driavne
uprave nadiezni za unutragnje poslove, odbranu i
saobradaj, kao i organ uprave nadleZan za posiove
carina, sa kojima Ministarsvo zakljuduje poseban
sporazum o saradnji.

Organi &iji se transport vr&i iy jedne u drugu
zdravstvenu ustanovy moraju biti obiljefeni na
nacin kojim se obezbjeduje sliedljivost,

Blize uslove i

e o . 2 I;Jlfl]lf'l[l.la]
gmo,\mﬂm_%m procedure, kako bi se informacije o

potrebnog struénog kadra koje moraju da
ispunjavaju laboratorije, kao i obim | vrstu
testiranja iz stava 1 ovog ¢Elana propisuje
Ministarstvo.

I —_—

nacin_vrdenja transprta, kao |

Potpuna
uskladencst ée se
postici
donaosenjem
podzakerskog
akta kajim de se
Djelimi¢no usklageno | biize uredit: uslovi
i nacin vrienja
transparta, kao i
obiljetavanje
Organa za koje se
obezhjecuje
stiedljivost

ni
kvartal
2014




iv. preporucene uslove prevoza, ukljuéujuéi uputstva

o dréanju spremnika na odgova rajucej temperaturi i
poloiaju;

{c} prevezeni organi u privitku meraju imati izvjestaj
o karakterizaciji organa i davaoca.

2. Zahtjevi utvrdeni stavom 1. to¢kom (b) ne maoraju
se zadovoljiti u slufaju kada se prevoz obavija
unutar istog objekta.

obiljeZavanje organa koje obezbjeduje sljedljivost
propisuje Ministarstvo.

Clan 9.

Transplantacijski centri
L. Driave clanice osiguravaju da se transplantacija
odvija u transplantacijskim centrima ili da je
sprovode transplantacijski centri koji se pridrzavaju
propisa utvrdenih ovorn Direktivom,
2. Nadlezno  tijeic u odobrenju
aktivnosti stnipe preduzimati
transplantacijski centar.
3. Transplantacijski centar je
transplantacije obvezan provjeriti:
(a} je li obavliena karakterizacija organa i davaoca i
evidentirana u skladu s ¢lanom 7. i Prilogom;
{b} odriavaju li se usiovi otuvanja i prevoza organa
koji se prevore,
4. Drzave Clanice, na zahtjev Komisije ili druge
driave €lanice pruZaju informacije o nacionalnim
zahtjevima za odobrenje transplantacijskih centara.

navodi  koje
predmetni

prije  obavljanja

Clan 14
Uzimanje i presadivanje organa mogu da
obavljaju  zdravstvene ustanove ili djelovi

zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove za
obavljanje ove djelatnosti (u daljem tekstu:
zdravstvene  ustanove) i imaju

Ministarstva za obavljanje ovih postupaka.

riesenje

Uzimanje i presadivanje organa vréi se u sterilnim
uslovima, u operacionoj sali koja je posebno
prilagedena, uredena i cpremljena u skladu sa
odgovarajudim standardima i najboljom
medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio
kvalitet i bezbjednost organa za presadivanje.

Blize uslove u pogledu prostora, opreme i
potrebnog struénog  kadra koje moraju da
ispunjavaju ustanove iz stava 1 ovog clana
propisuje Ministarstvo,

Ministarstvo, na zahtjev Evropske komisije i druge
drzave ¢lanice Evropske unije, dostavlja
informacije o propisanim uslovima koje moraju da

ispunjavaju zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog
flana.

Potpung uskladeno

Materija je
detaljno
regulisana
€lanovima 53-59
Zakona o
zdravstvenoj
zastiti{Stuzbeni list
RCG,br. 35/04 i
Sluzbeni lict CG,
br. 14/10)




! Clan 42

Medicinski tim duZan je da, prije poetka
; presadivanja organa, provjeri da li:

1) je izvriena i evidentirana tipizacija organa i
davaoca u skladu sa ovim zakonom;

2) su  obezbijedeni uslovi ofuvanja i
_transporta organa u skladu sa ovim zakonom,

~ Clan10. 4. Sljedljivost
Sljedivost

i Drzave danice osiguravaju  sljedivost  svih
pribavljenih, dodijelienih | transplantiranih organa | cilju zastite zdravlja davaoca i primaoca i
' na njihovoj teritoriji od davaoca do primaoca i obezbjedenja sljedljivosti, svi organi koju su uzeti,
obratno u svrhu ocuvanja zdravija darivaoca | presadeni ili unidteni na teritoriji Crne Gore
primaoca. moraju da budu evidentirani, a podaci o tipizaciji
2. Driave Elanice osiguravaju  primjenu  sistema organa i davalaca se ¢uvaju u skladu sa ovim
identifikacije darivacca i primaoca kojim se moge zakonom.

identifikovati svako davanje i svaki od organa i
primaoca koji su s njom povezani. U pogleduy takvog | Zdravstvne ustanove duine su da obezbijede
sistema, driave &anice osiguravaju provodenje | Sistem identifikacije svakog davaoca i primaoca,
mjera povjerljivosti i sigurnosti podataka, u skladu s | kako bise u potpunosti obezbijedila sljedljivost.

... ) ) N Potpuno uskladeno
Mmﬂmq_@mﬂ:m Unije i nacionalnim odredbama iz &lanka Sistem identifikacije iz stava 2 ovog Elana

D e i . . obezbjeduje  se odgovarajuéim  sistemom
3. Driave ¢lanice Osiguravaju da: e . .. . . -
. . o .\ . obiljezavanjai vodenja evidencije.

(a) nadleino tijelo ili druga tijela ukljutena u fanac

od davanja do transplantacije ili odlaganja Euvaju
podatke koji su potrebni za osiguranje sljedivosti po
svim niveima u lancu od davaoca do transplantacije
il odlaganja te informacije o karakterizaciji organa i
davaoca utvidene u Prilogu, u skladu s okvirom za | U sluéaju razmjene organa izmedu driava ¢lanica
kvalitel i sigurnost: Evropske unije, informacije koje su potrebne za
+ {bj se podaci potrebni za potpunu sliedivost Cuvaju | obezbjedenje sliedljivosti, prenose se na osnovy
minimalno 30 godina nakon davanja. Ti se podaci | uspostavijenih procedura, u skladu sa ovim

mogu spremit: u elektronskom obliku,
SR TR U Lledronskon L ~

Clan 23

Zdravstvene  ustanove twvaju  evidenciie o

tipizaciji organa i davaoca, u skladu sa ovim
zakonom,

L.

_—
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4. U mEmm_.ms.mmw kada organe razmjenjuju driave
Clanice, te driave é&anice 3alju neophodne
informacije da bi osigurale sljedivost crgana, u
skladu s postupcima koje je utvrdila Komisija prema
¢lanu 29,

Clan 11,
Sistem obavjestavanja i upravijanja u vezi s
ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama

1. Driave {&lanice osiguravaju da je uspostavijen
sistem  obavjeitavanja za izvjestaje, istrazivanje,
registrovanje i prijenos relevantnih i potrebnih
informacija u vezi s ozbiljnim $tetnim dogadajima
koji mogu uticati na kvalitet sigurnost organa, a
mogu  se  pripisati  ispitivanju, karakterizaciji,
pribavijanju, Cuvanju i prevozu organa, kao i s
eventualnim ozLiljnim £tetnim reakcijama uocenim
tokom ili nakon transplantacije, i koji se mogu
dovesti u vezu s tim aktivnostima.
2. Driave {&anice osiguravaju da je uspostavljen
operativni postupak za upravljanje ozbiljnim $tetnim
dogadajima i reakcijama kako je predvideno u
okviru kvalitete i sigurnosti.
3. Driave élanice Csiguravaju posebno i s obzirom na
stav 1.t 2. da su uspostavljeni operativni postupsi za
pravodobno prijavljivanje:

{al eventualnog ozbiljnog Stetnog dogadaja i

reakcije  nadleinom  tijelu i organizaciji  za
pribavijanje ili transplantacijskom centru;

{b) mjera upravijanja s obzirom na ozbiljne Stetne
dogadaje i reakcije nadleinom tijelu,

4. U sluCaju razmjene organa izmedu driava ¢lanica,

drzave clanice osiguravaju izvjestavanje o ozbiljnim |

— e

Podaci koji su potrebni za bunu sijedijivost Euvaju
se najmanje 30 godina u elektronskom i papirnom
abliku.

Sistem obiljezavanja Organa, vodenja evidencija i
informacija o sljedljivosti propisuje Ministarstvo.

Radi uspostavijanja sistema obavjestavanja i
preduzimanja mjera i aktivnosti vezi ozbiijnih
neZeljenth dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,

zdravstvene ustanove, duine sy da-

1) uspostave efikasan sistem za
evidentiranje i obavjestavanje o svim

pracenje,
¢injenicama
koje su u vezi sa ozbilinim nezeljenim dogadajima
koji mogu da utidu na kvalitet i bezbjednost
organa i koji se mogu pripisati testiranju, tipizaciji,
uzimanju, ofuvaniju i transportu organa, kao i o
svim ozbilinim neZeljenim reakcijama koje mogu
da nastupe u toku ili nakon presadivanja organa, a
koje se mogu povezati sa ovim postupcima;

2] uspostave efikasan  sistem za brzo
obavjestavanje i preduzimanje korektivnih mjera i
poviacenje iz upotrebe Organa i reagensa koji

mogu  izazvati ozbiljan neieljeni dogadaj ili

Potpuno uskladeno

ozbilinu  neZeljeny reakciju, u skladu sa
obezbjedenjem sistema kvaliteta i bezbjednosti.
Zdravstvene  ystanove uspostavijaju  sistem




Stetnim ‘_Qommam‘?‘ai_ reakcijama u skladu s
postupcima koje utvrdi Komisija na temelju &lanka
29,

-

). Drzave

tlanice su  obavezne osigurati
medupovezanost zmedu sistemna obavjeStavanja iz
stava 1. ovog Clana i sistema obavjestavanija
uspostavijenog u skladu s &lanom 11, Stavom 1.
Direktive 2004/23/F7,

Clan 12.
Medicinsko osoblje

Drzave Clanice osiguravaju da je medicinsko osoblje
direkno ukljueno u  lanac od davanja do
transplantaciie ili  odlaganja organa potrebno

e

medusobnog obavje3tavanja o svim ozbiljnim
nezelienim dogadajima i o svim  ozbiljnim
nezeljenim reakcijama.

U slu€aju pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili
ozbiljnih nezeljenih reakcija zdravstvene ustanove
iz stava 1 ovog ¢lana, dufne su da, bez odiaganja,
obavijeste  Ministarstvo i dg preduzmu
odgovarajuce mjere za efikasno i brzo otklanjanje
Stetnih posljedica.

U slucaju razmjene organa izmedu drzava &lanica
Evropske unije, izviestaji o svim ozbiljnim
neZeljenim dogadajima | o svim  ozbiljnim
neZeljenim reakcijama prenose se na osnovu
uspostavljenih procedura, u sklady sa ovim
zakonom.

Ministarstvo i zdravstvene ustanove vode registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih
reakcija. :

Nadin i postupak pracenja ozbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija, kao |
sadrzinu obrasca za prijavijivanje i izvjeStavanje o
ozbiljnim  neZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama propisuje Ministarstvo.

- Clan 16
Zdravstveni radnici koji vrie poslove, u svim
fazama postupka, od uzimanja do presadivanja
organa, odnosno unistenja organa, duZni su da
preduzmu sve propisane mjere i aktivnosti kako bi
se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na
najmanju moguéu mjeru i sprijedili rizici koji mogu

da utiéu na kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje.

kvalifikovano ili da je proglo neophodnu obuku te da

Poslove iz stava 1 ovog &ana mogu da obavljaju

Potpuno uskladeno




7»_ sposobno sprovesti svoje zadatke

iz ¢lanka 4.
slava 3.

Clan 13.
Nacela koja ureduju davanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da su davanja organa
od strane umrlih | Zivih davaoca dobrovoljna i
neplacena.

2. Nacelo neplacanja ne sprecava Jive davaoce da
prime naknadu pod uslovom da je ona strogo
ogranicens na naknadu trodkova i gubitka prihoda
vezanih uz davanje. Dr7ave ¢anice definity uslove
pod Kojima se moze dodijeliti takva naknada,
istovremeno izbiegavajudi sve financijske inicijative
iti povlastice za potencijalnog davaoca.

3. Drave ¢anice zabranjuju ogladavanje potreba za
ili raspoloZivost organa u slutajevima kada je takvo
oglasavanje s ciliem nudenja ili traZenja financijske
dobiti ili uporedive prednosti.

4. Drzave clanice osiguravaju da se pribavijanje
organa sprovodi na neprofitnoj osnovi,

zdravstveni  radinici koji imaju odgovarajuce
stru€ne kvalifikacije za vrienje ovih poslova.
Zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog clana,
zdravstvena ustanova u kojoj su zaposleni duzna
je da obezbijedi kontinuirane edukacije i obuke, u
skladu sa programima koji su zasnovani na
naucnom razvoju u ovoj oblasti.

[ Clan 3

Postupak uzimanja i presadivanja organa vrii
se primjenom nadela:

1) pristanka, odnosnao saglasnosti primaoca
i davaoca, odnosno &lana porodice umrlog
lica;

2) davanja ucilju lijeéenja;

3) nekomercijalnog davanija;

4) anonimnosti davaoca i primaoca.

Clan 4

Zabranjena je trgovina organima, oglasavanje
potrebe i ponude organa u medijima ili na bilo
kom drugem nosiocu oglasne poruke i
posredovanje u ovim poslovima.

Clan 5

Nije dozvoljeno davanje | primanje naknade za
argane.

Naknadom, u smislu stava 1 ovog ¢&lana, ne
smatra se naknada zarade, putnih troskova,
troSkova boravka u zdravstvenoj  ustanovi,
pregleda, laboratorijskih ispitivanja, medicinskih
tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao i

naknada Stete prouzrokovane nestrufnim i

Potpuno uskladeno




Clan 14.
Uislovi pristanka

Pribavljanje organa sprovodi se samo nakon Sto su
zadovolieni  svi  zahtjevi vezani uz pristanak,
autorizaciju i izostanak bilo kakvog prigovora koji
SU na snazi u predmetnoj driavi danici.

e T

nesavjesnim postupanjem
opsteprihvadenim medicinskim sta ndardima

1.Uzimanje organa od Zivog davaoca
Clan 25
Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke

uzimanja organa obrazuju Eti¢ki komitet, u skladu
sa zakonom.

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

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

Clan 26

u svrhu lije¢enja primaoca, ako ne moje da se
pribavi odgovarajuci organ umrlog davaoca niti ie
moguce  obaviti drugi  oblik  medicinske
intervencije.

Clan 27

Uzimanje organa od Zivog davaoca dozvoljeno je
ako je davalac za taj zahvat dao pisanu saglasnost
koja je ovjerena od strane nadleZnog organa.

Pisana saglasnost je slobodno izrazena volja

davaoca, koja se mose opozvati do pocetka
zahvata.

suprotno

Organi od fivog davaoca Mogu se uzeti iskljudivo

Djelimiéno uskladeno

Saglasnost iz stava 1 ovog Clana odnosi se samo
. A —_— T - —_— ]

Potpuna
uskladenast e se
postici
donoSenjem
podzakonskih
akata kojima ¢e se
urediti postupak
davanja pisane
saglasnosti,
sadr?ina pisane
saglasnostiiiziave
0 opozivu i izmjeni
pisane
saglasnaosti,
sadrzina | nadin
vodenja registra
lica, kao i natin
dostavljanja
pisane saglasnosti
i izjave o opozivu i
izmjeni pisane
saglasnosti

Tl
kvartai
2014




‘1.|||||,|J|l|,|-|.o * - .
na planiranu medicinsky mtervenciju, odnosno

$amo na uzimanje odredenog Oorgana, a moZe se

dati i uz uslov da S€ presadivanje obayi
odredenom licy.

Odmah, nakon davanja saglasnosti iz stava 1 ovog
¢lana, nadlesni Organ obavjestava Ministarstvo,

Ministarstvo vodj registar davalaca iz Stava 1 ovog
Clana.

Postupak davanja pisane saglasnosti, sadrsinu
pisane saglasnosti | izjave o opozivu i izmjeni
pisane saglasnosti, sadrZinu i nagin vodenja
registra lica, kao i nagin dostavljanja pisane
saglasnosti i izjave o opozivu i izmjeni pisane
saglasnosti propisuje Ministarstvo,

Clan 28
Grgani mogu da se uzmuy 5amo od Zivog lica koje

je punoljetno, posiovno sposobno i sposobno za
rasudivanje.

Prije uzimanja organa sprovode se odgovarajuci
medicinski pregled; | zahvati  radj Smanjenja
fizickih i psihickih rizika po zdravlje davaoca,

Uzimanje organa moje se izvriiti samo ako po
Zivot i zdravije davaoca Postoji rizik koji je, prema
medicinskim _.iﬂmécawam‘ U granicama

prihvatliivog i u srazmjeri sa ofekivanom koristi za
primaoca,

Davalac ima pravo da bude obavijesten o
rezultatima do kojih se doslo u bostupcima iz st. 2

i 3 ovog &lana, a koji su od znaaja za hjegovo




zdravlje.

2. Uzimanje Organa od umrlog davaoca
Clan 32

Uzimanje organa sa umriog davaoca dozvoljeno e
kada je kao punoljetno, posiovno sposobno i
sposobno za rasudivanje:

1) dalo pisanu dobrovoljnu saglasnost za ovaj
postupak kod izabranog doktora na primarnom
nivou zdravstvene zastite, i

2) kada nije dalg pisanu izjavu kod izabranog
doktora na primarnom nivoy zdravstvene zastite
kojom  se  izrigito protivi  ovom bostupku
Eqmﬁuoﬁm,\:m;m saglasnost,

Odmah, nakon
odnosno izjave iz
doktor obavjestava

davanja pisane saglasnosti,
stava 1 ovog &lana izabrani
Ministarstvo.

Saglasnost | izjava iz stava 1 ovog &lana mogu se
izmijeniti, odnosno opozvati u svakom trenutky.

Ministarstvo vodi

registar lica iz stava 1 ovog
¢lana.

Pisana saglasnst zg uzimanje organa od lica iz
stava 1 tatka 2 ovog &lang daje bra&ni, odnosno
vanbracni supruZnik, punoljetno dijete, roditelj,
usvojenik, usvojitac il punolietni srodnik do
drugog stepena krvnog sradstva,

Postupak davanja, sadrinu pisane saglasnosti j
izjave, izjave o Opozivu i izmjeni pisane saglasnosti

i izjave iz stava 1 ovog €lana, kag | sadrZinu i nacin
_1elavEe 12 sia
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vodenja registra iz stava 4 ovog ¢lana propisuje
Ministarstvo.

Clan 33

Prije  uzimanja Organa sa  umrlog davaoca
koordinacioni tim je duZan da utvrgi postojanje
sagiasnosti, odnosno iZjave iz €lana 32 stay 1 ovog
zakonaida provieri dali su Oopozvane,

U slu€aju iz ¢lana 32 stay 1 tacka 2 ovog zakona
koordinator dufan je da odmah pozove jedno od
lica, po redosledu, iz &lana 32 stav 6 ovog zakona,
i da ga informige o pravu da se s; uzimanjem
organa saglasi ili da odbije davanje pisane
saglasnosti, kao i o pravu da se pisana saglasnost
moze opozvati izmijeniti do momenta pripreme
davaoca za uzimanje Ofgana, o demu se
obavjestava koordinacioni tim.

Licu iz stava 2 ovog ¢lana ostavlja se razuman rok
da donese odluku, odnosno vrileme koje nede
ugroziti  moguénost uzimanja organa radi
presadivanja drugom licu.

O radnjama iz st. 1 do 3 ovog Clana sacinjava se
zabiljedka, koja  se uva u medicinskoj
aorc_sm:ﬂmn:r 2ajedno sa pisanom saglasnoiéu.

Ministarstvo vodi registar davalaca iz stava 1 ovog
Clana.

Postupak davanja i sadr¥iny pisane saglasnosti i
izjave 0 opozivy j izmjeni pisane saglasnosti iz
stava 2 ovog &lana kao i sadrzinu f nad&in vodenja

registra iz stava 5 ovog Elana propisuje
I —e=rd ¢ Slava




—
Ministarstvo,

Clan 34

Organi maloljetnog umrlog lica j umriog
punoljetnog lica koje nije poslovno sposcbno ili je
nesposcbno za rasudivanje, MOBU se uzeti na
OSNOVU pisane saglasnosti koju daju oba roditelja,
ukoliko su Ziva, odnosng staratelj.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana daje se
koordinatoru i ¢yuva S€ U medicinskoj
dokumentaciji,

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog
¢lana

Postupak davanja i sadrsiny saglasnosti i izjave o
opozivu i izmjeni saglasnosti iz stava 1 OVog Clana,
kao i sadrZinu i nadin vodenja registra iz stava 3
ovog Clana Propisuje Ministarstvo,

Clan 35

U studaju wimanja organa sa umriog davaoca
potvrdeni rezultati laboratorijskih testiranja za
procjenu davaoca se dostavljaju i jasno

objadnjavaju &anovima porodice u sklady sa
zakonom,

Clan 38

Organi umrlog lica, koje nema prebivalite i
stalni boravak y Crnoj Gori, Mogu se uzeti radi
presadivanja na osnovy saglasnosti koju y
pisanom  obliky daje braéni )i vanbracni
supruznik, punoljetno dijete umrlog lica, roditelj
il punoljetni srodnik do drugog stepena krvnog
srodstva,  ukoliko medunarodnim Sporazumom




Clan 15,
Aspekti kvaliteta i sigurnosti aavanja od Zivih
davaiaca

1. Driave &anice preduzimaju sve neophodne mjere
Za osiguranje najvie mogude zastite Jivih davalaca u
svrhu postizanja Potpunog garancije kvalitete i
sigurnosti organa za transplantaciju.

2. Driave {lanice osiguravaju da se Fivi davaoei
tzaberu na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i
zdravstvenog kartona {tj. istorije bolesti), od strane

odgovarajuce  kvaiifikovanii ospasoblijenih
stru€njaka. Takve prociene mogu postuiiti za
iskiju¢ivanje  onih  osoba Cilfe davanje moije

predstavljati neprihvatljive zdravstvene rizike.

3. Drzave &anice osiguravaju odrzavanje registra ifj
evidencije Zivih davaoca, u skladu s odredbama
Unije | nacionalnim odredbama o zastiti liénih
podataka i statistickoj povierljivosti.

4. Dizave clanice nastoje sprovoditi pracenje Zivih
davaoca i imati uspostavijen sistem u skladu s
nacionalnim odredbama, u svrhy identifikacije,
izvieStavanja i upravljanja svakim sluCajem koji je
potencijalno povezan s kvalitetom | sigurnoséu
datog organa te stoga sigurnost primaoca, kao |
svakom Stetnom reakcijom kod Zivog davaoca koja

moze biti posijedica davanja.

Jlflrul —— ]
Clan 29

Radi  procjene | obezbjedenja  kvaliteta i

bezbjednosti Organa, prije uzimanja organa

nije drugaéije utvrdeno. .

doktor medicine vr liekarski pregied i sprovodi
odgovarajuce medicinske preglede i laboratorijska
testiranja, koje evidentira i guva u zdravstvenom
kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.

Zivi davaoci biraju se na ogsnowy njihovog
zdravstvenog stanja i anamneze
Davalac ne moze biti lice

You

¢ija bi donacija mogla

predstavljati neprihvatljiv  rizik po  zdravije
primaoca,

Nacin i uslove odabira davaoca, obim i vrsty
laboratorijskih testiranja za  procjenu

zdravstvenog stanja Zivog davoaca, nadin pracenja
zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja
organa, kao i druga pitanja od znacaja za ove
postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 30

Prije  uzimanja organa  doktor medicine koji
ucestvuje u Postupku uzimanja organa duian je
da davaoca saglasnosti upozna, o:;

- svrsi, toku postupka, posliedicarna i rizicima
uzimanja organa, neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, prikupljanju i zastiti
licnih podataka, kao i o tome da su svi podaci
do kojih se dode u toku postupka uzimanja
organa profesionalna tajna i da se tuvaju kao
lini podaci u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zastita podataka o li€nosti;

Potpuno uskladeno

—_—




- Pravu na upoznavanje sa rezultatima do

kojih se dode tokom ljekarskih pregleda |
faboratorijskih testiranja, koji su od Znafaja za
njegovo zdravije, u; potrebna objasnjenja i
rmoguénostj njihovog koriséenja za
dijagnostiku, lijecenje i terapiju;

- Pravu na nepristrasan saviet u pogledu rizika

PO zdravije | od strane doktora koji nece

utestvovati y uzimanju  ili presadivanju
Organa, odnosno koji nije izabrani doktor
primaoca, i

- drugim pravima propisanim zakonom.

Informacije iz stava 1 ovog élang pruZaju se
jednostavnim govorom i Na razumljiv na&in.

Nakon pruzanja informacija iz stava 1 ovog ¢&lana,
doktor medicine koji ucestvuje | hostupky
uzimanja organa Upoznaje davaoca sa pravom da
pristane ili da odbije Postupak uzimanja Organa
do pofetka za hvata. |

O radnjama iz stava 1 ovog ¢lana safinjava se
zabiljegka, koja se Zuva U medicinskoj
Qowcz_m:.mmn:.w zajedno sa pisanom saglasnodcy

davaoca.

Clan 31
Davaocu  organa obezbjeduje se pracenje
zdravstvenog stanja i nakon sprovedenog

postupka uzimanja organa.

Pracenjem Naﬂm,..m?m:om stanja davaoca organa
obezbjeduje se otkrivanje, Prijavijivanje |
sprovodenije odgovarajudih mjera u sludaju pojave

_u:o_rnm_:\o@ dogadaja koji bi MOgao uticati na




T rﬂmﬂmﬂ i Umwv._ma:..oﬁ datog organg i bezbjednost

primaoca, kao i na bilo kakvu ozbiljny neZeijenu

reakciju kod njega koja moze bitj uzrokovana
davanjem organa.

Clan 50

Ministarstvo, y skladu sa zakonom, Zuva
evidencije i podatke o:

1) aktivhostima zdravstvenih Ustanova za
Lzimanje i presadivanje Organa,

2)  broju #ivih i umrih davalaca,

3) wrsti | broju organa koji su uzetj j
presadeni ili unisteni,

Godisnje izvjestaje o podacima iz stava 1 ovog
¢fana, Ministarsvo objavljuje na SV0joj internet
stranici do 31. marta tekuce godine za prethodny

godinu,
Pored evidencija iz stava 1 ovog ¢lana,
Ministarstvo uspostavlia i  vyodi aZuriranu |

evidenciju o zdravstvenim ustanovama,
Na zahtjev Evropske Komisije il druge driave
Clanice tvropske unije, Ministarstvo dostavlja
informacije o evidencijama u vegz; organizacije
:.Nr,hznmé.m i Emmmmzme_m organa.

Clan 16, Clan 48
Zagtita li¢nih nodataka, povjerljivosti i sigurnosti Lieni podaci i podaci o zdravstvenom stanju
obrade davaoca | Primaoca,  rezultati obavljenih
Driave Elanice osiguravaju Potpunu i cjelovity testiranja, pojave ozbiljnih neieljenih dogadaja ilj Potpuno uskiadeno

zastitu temeljnoeg prava na zastitu li¢nih podataka ozbiljnih nezeljenih reakcija, geneticke
prifikom svih davanja i transplantacijskih aktivnosti, informacije, kao i ostali li¢

ni podaci koje saznaju
U skladu s odredbama Unije o zastiti ficnih podataka  zdravstveni radnici i zdravstveni saradnicj y svim

S N BN




e

| kao Sto je Direktiva 95/46/EZ, a posebno njen ¢lan 8.
stava 3., ¢lan 16., €lan 17. i &lan 28. stav 2. Prema
Direktivi 95/46/F7, driave Eanice preduzimaju sve
neophodne mjere da osiguraju da:

{a) se Cuva povjerljivost i sigurnast  obradenih
podataka u skiadu s é&anovima 16. | 17, Direktive
95/46/EZ. Svaki neovlatteni pristup podacima ili
sistemima koji omoguéavaju identifikaciju davaoca
il primacca kainjava se u skladu s &lanom 23. ove
Direktive;

{b) se davaoci i primaoci &iji se podaci obraduju u
okvire ove Directive ne mogu identifikovati, osim y
slucajevima dozvoljenima élanom 8. St. 2. | 3.
Direktive 95/46/EZ i nacionalnim odredbama koje
primjenjuju tu Direktivu, Svako koriétenje sistemna ili
podataka koji omogucavaju identifikaciju davaoca ili
primaoca radi pracenja davaoca ili primaoca u svaku
drugu svrhu osim onih dozvaljenih  &lanom 8.
stavovima 2.1 3. Direktive 95/46/E7, ukljutujudi i u
medicinske svrhe, te nacionalnim odredbama koje
primjenjuju tu Direktivu ka?njava se u skladu s
¢lanom 23. ove Direktive;

(¢} se ispune naela vezana uz kvalitet podataka,
kako je utvideno u flanu 6. Direktive 95/46/FZ,

—

fazama postupka od uzimanja do presadivanija,
odnosno unidtenja organa, kao i zaposleni u
pravnim licima sa kojima zdravstvene ustanove
imaju zakljuéene ugovore sy profesionalna tajna i
Cuvaju se kao li¢ni podaci, u skiadu sa zakonom
kojim se ureduje zastita podataka o {i¢nosti.

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

Podaci iz stava 1 ovog Clana mogu se koristiti
samo  za namjene koje sy utvrdene ovim
zakonom, zakonom kojim su uredene evidencije u
oblasti zdravstva, kao i za obradu u statistitke
svrhe, epidemiclogka i nauéna istraZivanja,

ukoliko su anonimni i ne MOgU se povezati sa
licnom identifikacijom davaoca,

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz
Clana 2 stav 1 ovog zakona uspostavijaju

procedure za prikupljanje, kontroly i usaglasenost
podataka iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 49

Podatke iz ¢lana 47 stav 1 | ¢lana 48 stav 1 ovog
zakona  zdravstvene ustanove  Cuvaju na
bezhjednom mijestu i na nacin koji onemogucava
da se davalac moze neovaliéeno identifikovati, uz
istovremeno obezbjedenje sistema sljedljivosti.

Pristup podacima iz &lana 47 stav 1i &lana 48 stav

1 ovog zakona dozvolien je samo ovlaséenom
zaposlenom licu.

—_— ————




Clan 17.
Odredivanje i zadaci nadleZnih tijela

1. Drzave Elanice odreduju jedno ili viSe nadleZnih
tijela,

Driave Clanice mogu delegirati  ili  dozvoliti
nadleznom tijelu da deiegira dio ili sve zadatke koji
su mu dodijeljeni prema ovoj Direktivi na drugo
tijelo koje se smatra  odgovarajuéim  prema
nacionalnim odredbama. Takvo tijelo moZe takode
pomoci nadleinom tijelu u obavljanju njegovih
funkcija.

: 2. Nadleino tijelo preduzima posebno sledece
mjere:

{a) utvrduje i azurira okvir kvaliteta i sigurnosti u
skladu s Clanom 4

{b) osigurava redovnu kontrolu ili  reviziju
Qrganizacija za pribavljanje organa i
transplantacijskih  centara da bi se utvrdilo
pridrzavanje zahtjeva ove Direktive;

{c) dodjeljuje, suspenduje ili povladi, prema potrebi,
oviadtenu organizaciju za pribavljanje organa |li
transplantacijskih centara ili zabranjuje
organizacijama za pribavljanje organa sprovodenje
njihovih  aktivhosti u  sluCajevima kada mjere
kontrole pokaiu da se te organizacije ili centri ne
pridriavaju zahtjeva ove Direktive;

{d) uspostavljaju sistem izvjeStavanja i postupak
upravijanja u slucajevima ozbiljnih Stetnih dogadaja
i reakcija kako je predvideno élanom 11. stavovima
1.+2,

{e) izdaje odgovarajudi vodif za zdravstvene objekte,
strucnjake i ostale strane ukljuene u sve stupnjeve
u lancu od darivanja do transplantacije ili odlaganija,

Clan 13

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost iz
¢lana 1 ovog zakona duine su da uspostave i
odriavaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, u skladu

sa ovim zakonom.

Sistemom kvaliteta treba da se obezbijedi da svi
postupci, od davanja do presadivanja, odnosno
unistenja organa, budu naznadeni i opisani u
odgovarajuéim standardnim operativnim
procedurama (u daijem tekstu: procedure}, koje
opisuju sve faze postupaka, ukljuujuéi materijale
i metode koje se koriste, kao i ofekivani krajnji
ishod i koje se redovno aZuriraju.

Procedure se obavezno utvrduju, za:

a) provjeru identiteta davaoca;

b) provjeru postojanja saglasnosti za davanje
organa;

¢} provieru izvriene procjene tipizacije organa i
davaoca;

d} uzimanje, ofuvanje, pakovanje i oznafavanje
organa;

) transport organa;

f) obezbjedenje sljedljivosti i zaStitu liénih
podataka i povjerljivosti, u skladu sa zakonom;

g) precizno, brzo i pouzdano obavjestavanje o
svirn ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
neieljenim reakcijama;

h) preduzimanje mijera i aktivnosti u slucaju
nastupanja ozbilinih neZeljenih dogadaja i
ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Blize uslove i nafin sprovodenja postupaka iz
stava 3 ovog &lana propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskladeno

Materija iz €.17,
st.2, tal.cie
detaljno
regulisana
Zakonom o
zdravstvenoj
zastiti (Sluzbeni
list RCG,br. 39/04
i Sluzbeni lict CG,
br. 14/10)




koji moie ukljufivati vodiC za prikupljanje
relevantnih informacija nakon transplantacije da bi
se ocijenita kvaliteta 1 sigurnost transplantiranih

organa;
() sudjeluje, kada god je to moguée, u mrezi
nadleznih tijeta iz clanka 19. i koordinira na

nacionalnoj razini doprinose aktivnostima te mreze;
(g) nadzire razmjenu organa s ostalim driavama

" Elanicama i s trecim zemljama, kako je predvideno u

¢lanu 200 stavu 1

{h) osigurava potpunu i uginkovitu zastitu temeljnog
prava na zastitu osobnih podataka u svim
aktivnostima transplantacije  organa, sukladno
odredbama Unije o zastiti osobnih podataka,
posebno Direktive 95/46/FZ.

Clan 24, stav 6
Nacin i postupak pradenja ozbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezelienih reakcija, kao i
sadrzinu obrasca za prijavljivanje i izvje$tavanje o
ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama propisuje Ministarstvo.

Clan 52
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrsi
Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1 ovog
¢lana vrii 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 drukcije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom zdravstvenih
ustanova koje obavljaju postupke iz ¢lana 1 ovog
zakona obavlja se kontinuirano, a najmanje
jedanput u dvije godine.

U stutaju ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih
nezeljenih reakcija, odnosno rizika za njihovu
pojavu i u drugim sliénim situacijama inspekcijski

nadzor moZe da se vriii €esce.
Clan 44

Ministarstvo donasi godidnji program
presadivanja organa, koji obuhvata skup
organizacionih i struénih postupaka koji su u vezi
sa sprovodenjem uzimanja i presadivanja organa,




prati njegovu realizaciju, donosi struéna uputstva

zdravstvenim  ustanovama i zdravstvenim
radnicima u vezi uzimanja i ofuvanja kvaliteta i
bezhjednosti organa, preko posebnog
organizacionog dijela {Nacicnalnog

koordinacionog tijela) i vrii druge poslove, u
skladu sa ovim zakonom.

U cilju realizacije godiSnjeg programa
presadivanja organa, Nacionalno koordinaciono
tijefo, u saradnji sa  koordinacionim timom
obezbjeduje operativho pracenje i koordinaciju
rada zdravstvenibh ustanova tokom 24 sata, 7
sedam dana u nedjelji.

Clan 45

Ukoliko za pojedini organ umrlog davaoca u
Crnoj Gori nije moguce naci odgovarajuceg
primaoca organa sa liste Cekanja, organ se
moZe ponuditi odgovaraju¢oj medunarodnoj
organizaciji, medunarodnoj instituciji ili driavi
sa kojima je uspostavljena uzajamna saradnja
za razmjenu organa, u skladu sa ovim
zakonom.

Ministarstva prati razmjenu organa iz stava 1
ovog ¢lana i daje saglasnost na svaki pojedinaéni
slu¢aj razmjene organa.

U stufaju razmjene organa zdravstvene ustanove
dostavljaju informacije o tipizaciji davaoca i
organa, sljedljivosti i ozbiljnim neieljenim
dogadajima i azbiljnim neZeljenim reakcijama.

U cilju pradenja razmjene organa iz stava 1 ovog
flana, Ministarstvo, uz saglasnost Vlade Crne




Gore, moie zakljufiti ugovor sa nadleinim
organima za pradenje razmjene organa u drugim
drzavama ili sa Eurotransplantom.

Razmjena organa iz stava 1 ovog ¢lana moie da se
vrii samo sa driavama koje imaju uspostavljen
sistem kvaliteta koji je ekvivalentan sistemu
kvaliteta iz ¢lana 14 ovog zakona i sistem
sljedljivosti koji je ekvivalentan sistemu
sljedljivosti iz ¢lana 24 ovog zakona.

BliZi nadin i sistem preno3enja informacija iz stava
3 ovog tlana propisuje Ministarstvo.

Clan 50

Ministarstvo, u skladu sa zakonom, ¢&uva
evidencije i podatke o:
1) aktivnostima zdravstvenih ustanova za

uzimanje i presadivanje organa,
2)  broju Zivih i umrlih davalaca,

3) wvrsti i broju organa koji su uzeti i
presadeni ili unisteni.

Godisnje izvjestaje o podacima iz stava 1 ovog
¢lana, Ministarsvo objavijuje na svojoj internet
stranici do 31. marta tekuce godine za prethodnu
godinu,

Pared evidencija iz stava 1 ovog C{lana,
Ministarstvo  uspostavlja i wvodi  aZuriranu
evidenciju o zdravstvenim ustanovama.

Na zahtjev Evropske Komisije ili druge driave
¢lanice Evropske unije, Ministarstvo dostavija
informacije o evidencijama u vezi organizacije
uzimanja i presadivanja organa.




Clan 46

Ministarstvo, uz saglasnost Viade Crne Gore,
moze  zakljuiti ugovor sa  evropskim
orpanizacijama za razmjenu organa, u slutaju da
te organizacije obezbjeduju uskladenost sa

zahtjevima koji su propisani ovim zakonom, i
ugovorom prenijeti;

1. vrienje aktivnosti u vezi obezbjedenja sistema
kvaliteta i bezbjednosti, i

2. odredene aktivhosti u vezi razmjene
organa u i iz driava {lanica Evropske unije i
tredih driava.

Clan 51
Trogodiénje izvjeStaje o implementaciji ovog
zakona Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji
do 27. avgusta tekuce godine.
Clan 18. Elan 50
Evidencije i izvjeitaji o organizacijama za
pribavljanje organa i transplantacijskim centrima Ministarstvo, u skladu sa zakonom, Cuva
evidencije i podatke o:

1. Drave ¢lanice osiguravaju da nadleino tijelo: 1) aktivnostima zdravstvenih ustanova za

{a) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za uzimanje i presadivanje organa,

“u:mm,\__..me.m nﬂmm:m i :m:mm_mﬂm.n:.mx.wg nm:.ﬁ.:B.P S . Potpuno uskladeno
P ukljucujuci i ukupan broj Zivih i preminulih 2) broju zivih i umrlih davalaca,

_ darivatelja, kac i tipovima i koli¢inama pribavljenih i

transplantiranih organa ili u suprotnom slufaju 3) wvrsti i broju organa koji su uzeti i

| odlozenih organa, u skladu s odredbama Unije ili presadeni ili unisteni.

. nacionalnim odredbama o zadtiti osobnih podataka i

statistickoj] povierljivasti; Godisnje izvjeStaje o podacima iz stava 1 ovog

~(b) priprema godiinje izvieS¢e o aktivnostima iz | ¢lana, Ministarsvo objavljuje na svojoj internet




tacke (a) i Cine ga Qomw.ru:_mm_..mgom:h

{c) uspostavija i odriava aZuriranu evidenciju
arganizacija za pribavljanje organa i
transplantacijskih centara.

2. Driave Zlanice na zahtjev Komisije ili druge driave
¢lanice pruzaju informacije o evidenciji organizacija
za pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

stranici do 31. marta tekuce godine za prethodnu
godinu.

Pored evidencija iz stava 1 ovog {lana,
Ministarstvo uspostavlia 1 vodi  aZuriranu
evidenciju o zdravstvenim ustanovama.

Na zahtjev Evropske Komisije ili druge
drzave ¢lanice Evropske unije, Ministarstvo
dostavija informacije o evidencijama u vezi

organizacije uzimanja i presadivanja organa.

Clan 19.

Razmjena informacija
1. Komisija uspostavlja mrezu nadleinih viasti ¢
ciliemm razmjene informacija o steCenom iskustvu
vezanom uz primjenu ove Direktive.
2. S tom se mreiom prema potrebi mogu povezati
struénjaci za transplantaciju organa, predstavnici
europskih arganizacija za razmjenu organa, kao i
nadzorna tijela za zastitu podatka i ostale relevantne
Interesne strane.

Clan 20.
Razmjena argana s tredim zemljama

1. Driave clanice osiguravaju da nadleina tijela
nadgledaju razmjenu organa s trecim stranama. U tu
svrhu nadleina tijela i europske organizacije za
razmjenu organa mogu sklopiti sporazume sa svojim
drugim stranama u treé¢im zemljama.

2. Nadgledanje razmjene organa s trecim zemljama
drzave  ¢lanice  mogu  prenijeti  europskim
organizacijama za razmjenu organa.

3. Razmjena organa iz stava 1. moZe se dozvoliti
samo u slu¢ajevima kada organi:

{a) mogu biti praceni od darivatelja do primatelja i

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 45

Ukoliko za pojedini organ umrlog davaoca u
Crno} Gori nije moguce naéi odgovarajuceg
primaoca organa sa liste ¢ekanja, organ se
moze ponuditi odgovaraju¢oj medunarcdnoj
organizaciji, medunarodnoj instituciji ili drzavi
sa kojima je uspostavljena uzajamna saradnja
za razmjenu organa, u skladu sa ovim
zakonom.

Ministarstvo prati razmjenu organa iz stava 1
ovog clana i daje saglasnost na svaki pojedinacni
slufaj razmjene organa.

U sluéaju razmjene organa zdravstvene ustanove

Potpuno uskladena




Eva mmgo,\o:mcm? mm._::mz,m kvalitete i sigurnosti
istovjetne onima utvrdenim ovom Direktivom.

dostavijaju informacije o tipizaciji davaoca i
organa, sljedljivosti i ozbilinim neZeljenim
dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama.

U cilju pradenja razmjene organa iz stava 1 ovog
¢lana, Ministarstvo, uz saglasnost Vlade Crne
Gore, mozie zakljufiti ugovor sa nadleZnim
organima za pracenje razmjene organa u drugim
driavama ili sa Eurotransplantom.

Razmjena organa iz stava 1 ovog tlana moZe da se
vréi samo sa driavama koje imaju uspostavljen
sistem kvaliteta koji je ekvivalentan sistermu
kvaliteta iz ¢lana 14 ovog zakona i sistem
sljedljivosti koji je ekvivalentan sistemu
sljedljivosti iz €lana 24 ovog zakona.

BliZi nacin i sistem preno3enja informacija iz stava
3 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 21
Evropske organizacije za razmjenu organa
Driave Elanice mogu zakljuciti ili dozvoliti nadleinim
tijeima da zakljuée sporazume s europskim

! arganizacijama za razmjenu organa, pod uslovom da
. te orpanizacije osiguraju pridriavanje zahtjeva

utvrdenih  ovom  Direktivom, delegirajuéi  tim
organizacijama, inter alia:

{a) sprovoedenje aktivnosti u skladu s okvirom za
kvalitetu i sigurnost;

{b) specifitne zadatke vezane uz razmjenu organa
izmedu drzava Clanica i trecih zemalja.

Clan 46

Ministarstvo, uz saglasnost Viade Crne Gore,
moie zakljuéiti ugovor  sa evropskim
organizacijama za razmjenu organa, u slufaju da
te organizacije obezbjeduju uskladenost sa
zahtjevima keoji su propisani ovim zakonom, i
ugovorom prenijeti:

1} wvrienje aktivnosti u vezi
obezbjedenja sistema kvaliteta i
bezbjednaosti, i

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

Potpuno uskladeno

~ Clan 22.
lzvjestaji u vezi s ovom Direktivom

Clan 51
Trogodidnje izvjeitaje o implementaciji ovog

Potpuno uskladeno




1. Driave ¢&lanice izvjestavaju Komisiju do 27.
avgusta 2013, i nakon toga svake tri godine o
preduzetim aktivnostima vezanim uz odredbe ove
Direktive i o stefenom iskustvu prilikom njezine
provedbe.

zakona Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji
do 27. avgusta tekuée godine,

T

N Do 27. mcwmmﬁm 2013, i nakon toga svake tri mo%:m‘

' Odboru regija.

Komisija pednosi izvjeStaje o sprovodenju ove
Direktive Evropskom parlamentu, Savjetu,
Evropskom ekonomskom 1 socijalnom odboru i

Nema odgovarajuce cdredbe

Neprenasivo

Clan 23.

Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama
arimjenjivim prilikom krienja nacionalnih odredaba
usvojenih  u  skiagdu s ovom Direktivom te
preduzimaju sve neophodne mjere da bi osigurale
primjenu kazni. Predvidene sankcije moraju biti
utinkovite, proporcionalne i odvradajuce. DrZave
Elanice o tim odredbama izvjeStavaju Komisiju do

| 27. avgusta 2012, i obhavjeicuju ju bez odgode o
‘svim naknadnim izmjenama koje na njih uticu.

IX. KAZNENE ODREDBE
Clanovi 54-65

Potpuno uskladeno

1. ne dovodeci u pitanie ¢lan 7. stav 2.
Minimalna grupa podataka

- Objekt u kojoj se odvija pribavijanje organa i ostali

medicinski tim za presadivanje organa (u daljem
tekstu: medicinski), kac struéni tim koji obhavlja
postupke presadivanja | lice odgovorno za

podzakonskih
akata kojim e se
urediti blizi uslovi i

Clanovi 24 - 33 .
Nema odgovarajuce odredbe N=arenosivo
- PRILOG }
DIO A Clan 19
3.5._:..m_=.m mq:nm.vonmﬁm_ﬂm R L U zdravstvenim ustanovama koje abavliaju 108:3.
Minimalni podaci — informacije za karakterizaciju . .. uskladenost ¢e se il
na i darivatelja, koji se maoraju prikupiti za svako postupke ~presadivanja organa, Ministar na tidi k I
- organa 13, %Ol Ju prikup predlog direktora zdravstvene ustanove, imenuje | Djelimiéno uskladeno postic varta
davanje u skladu s drugim pod stavom &lana 7. stava donosenjem 2014




‘\OUmw: podaci

Tip davaoca

Krvna grupa

Pal

Uzrok smrti

Datum smrti

Datum rodenja ili procjena starosti

Teiina

Visina

Istorja  prodlog il sadadnjeg intravenoznog
koristenja droga

istorija proste ili sadadnje matigne neoplazije

. Sadaidnja istorija drugih zaraznin holesti
| Testovi na HIV; HCV; HBY

Osnovne informacije za procjenu funkcije datog
organa

DIOB
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,
uzimajuci u obzir raspoloZivost takvih informacija i

“posebne okolnosti slucaja, u skladu s drugim pod

stavom clana 7. stava 1.
Dopunska grupa podataka

- Opéti podaci

Kontakt podaci organizacije/objekta za pribavljanje
organa u kojoj se odvija pribavljanje neophodno za
koordinaciju, dudjelu i sliedivost organa od davaoca
do primaoca i obratno.

Podaci o davaocu

Demografski i antropometricki podaci potrebni da bi

sprovodenje postupaka presadivanja organa.

Prije presadivanja organa obavezno se wvrdi
tipizacija i druga imunoloska testiranja organa i
davaoca na osnovu obaveznog prikupljanja
minimalno potrebnih podataka i prikupljanjem
dodatnih  informacija, na osnovu  odluke
medicinskog tima za presadivanje organa. Obim i
vrsta dodatnih informacija zavisi od njihove

dostupnosti i posebnih okolnosti siucaja.

lzuzetno od stava 1 ovog £lana, ukoliko je ugrozen
Zivot primaoca i ukoliko je ofekivana korist za
primaoca, u skladu sa analizom rizika i koristi,
vecda od rizika koje mogu da izazovu nekompletni
podaci, organ moZe da se presadi i bez dobijenih
podataka i informacija iz stava 1 ovog Elana.

O aktivnostima iz st. 2 i 3 ovog ¢lana sacinjava se
zabiljedka i £uva se u medicinskoj dokumentaciji.

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

Clan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima od Zivog
davaoca, obezbjeduje se odgovarajuca
psihosocijalna procjena davaoca, pribavljanjem
informacija koje su od znaaja za obezbjedenje
kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom
razgovoru sa tim davaocem.

Medicinski tim informacije, koje su neophodne za
shvatanje posljedica davanja organa, pruia

kriterijumi za
imenovanje lica
odgovornog za
sprovadenje
postupaka
presadivanja
organa, kao i
njegov djelokrug
rada;
obim i vrsta
podataka i
informacija koje
su od znalaja za
ocbhezbjedenje
kvaliteta i
bezbjednosti
organa;
blizi usiovi u
pogledu grostora,
opreme i
potrebnog
strucnog kadra
Koje moraju da
ispunjavaju
laboratorije, kao i
obinn i vrstu
testiranja koja su
potrebra za
tipizaciju organa i
davaoca




se garantovalo odgovarajuce uskladivanje izmedu
davaoca/organa i primaoca.HR 194 SluZbeni list
Europske unije 13/Sv. 62

Anamneza darivatelja

. Anamneza davaoca, posebno onih stanja koja bi

mogla  dticati  na  prikladnost  organa za
transplantaciju i koja impliciraju rizik od prijenosa
volesti.

Fizicki i klinicki podaci

Podaci iz klinickih ispitivanja koja su neophodna da
bi se ocijenilo fiziolodko odriavanje potencijalnog
davaoca kao i bilo koji nalaz koji otkriva stanja koja
ostala neotkrivena za vrijeme ispitivanja
anamneze davaoca, a koja bi mogla uticati na
podohnost organa za transplantaciju il bi mogla
implicirati rizik od prijenosa bolesti.

Laboratorijski parametri

Podaci potrebni za ispitivanje  funkcionalne
karakterizacije organa i za otkrivanje potencijalno
prenosivih bolesti i moguéih kontraindikacija za

suU

| davanje organa.

Pretrage metodama snimanja (radioloke)
Radioloske pretrage neophedne za ispitivanje
anatomskog stalusa organa za transplantaciju.
Terapija

Lijekovi koje prima davalac kojisu od znafaja za
tspitivanje funkcicnalnog statusa organai
prikladnesti za davanje organa, posebno koristenje
antibiotika, inotropske podrike ili transfuzijske

i terapije.HR 13/Sv. 62 SluZbeni list Europske unije

195

davaocu iz stava 1 ovog c¢lana, jednostavnim
govoroem i na razumljiv nacin.

Ukoliko se organ uzima od umrlog davaoca,
informacije iz stava 1 ovog Clana koordnator
pribavlja od ¢lanova porodice umrlog davaoca ili
drugih lica sa kojima je umrli davalac bio u bliskim
odnosima, ukoliko su ta lica dostupna.

Koordinator upoznaje lica iz stava 3 ovog ¢lana o
znataju brzog pruianja traienih informacija, radi
bezbjednosti i kvaliteta organa koji se uzimanju za
presadivanje.

O aktivnostima iz st. 11 3 ovog Clana sacinjava se
zabilieska koja se Cuva u  medicinskoj
dokumentaciji.

Obim i vrstu podataka i informacija propisuje
Ministarstvo.

Clan 21

Testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i
imunogenetska testiranja primaoca i davaoca, kao
i ostala testiranja koja su potrebna za tipizaciju
organa i davaoca mogu da obavljaju laboratorije
koje ispunjavaju uslove za obavljanje ove
djelatnosti i imaju rjeSenje Ministarstva za
obavljanje ovih postupaka.

Laboratorije iz stava 1 ovog ¢lana uspostavijaju
odgovarajuce procedure, kako bi se informacije o
tipizaciji organa i davaoca brzo prenosile do
zdravstvene ustanove u kojoj se vrii presadivanje




organa.

U slutaju razmjene organa izmedu drzava ¢lanica
Evropske unije, informacije o tipizaciji organa i
davaoca prenose se na osnovu uspostavljenih
procedura, u skladu sa ovim zaknom.

Blize uslove u pogledu prostora, opreme i
potrebnog struénog kadra koje moraju da
ispunjavaju laboratorije, kao i obim 1 wrstu
testiranja iz stava 1 ovog Clana  propisuje
Ministarstvo,

Direktiva Komisije 2012/25/€U

Clan 1.
Podrucje primiene

Ova se Direktiva primjenjuje na prekograniénu
razmjenu ljudskih organa namijenjenih presadivanju

unutar Europske unije

Clan 45

Ukoliko za pojedini organ umrlog davaoca u
Crnoj Gori nije moguce naci odgovarajuleg
primaoca organa sa liste Cekanja, organ se
moze ponuditi odgovaraju¢ej medunarodngj
organizaciji, medunaradnoj instituciji ili drzavi
sa kojima je uspostavljena uzajamna saradnja
za razmjenu organa, u skladu sa ovim
zakonom.

Ministarstvo prati razmjenu organa iz stava 1
ovog <lana i daje saglasnost na svaki pojedinaéni
slu€aj razmjene organa.

U slucaju razmjene organa zdravstvene ustanove
dostavljaju informacije o tipizaciji davaoca i
organa, sljedljivosti i azbiljnim neZeljenim
dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama.

U cilju pradenja razmjene organa iz stava 1 ovog
¢lana, Ministarstvo, uz saglasnost Viade Crne
Gore, moiZe zakljuliti ugovor sa nadleinim

Djelimiéno uskladeno

Potpuna
uskladenost ce se
postici
donoienjem
podzakonskog
akta kojim ce se
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informacija o
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organima za praenje razmjene organa u drugim
drzavama ili sa Eurotransplantom.
Razmjena organa iz stava 1 ovog €lana moie da se
vrii samo sa driavama koje imaju uspastavlien
sistem kvaliteta koji je ekvivalentan sistemu
kvaliteta iz élana 14 ovog zakecna i sistem
sljedljivosti koji je ekvivalentan sistemu
sljedljivosti iz Clana 24 ovog zakona.

Blizi nadin i sistem prencdenja informacija
iz stava 3 ovog &lana propisuje Ministarstvo.

: Clan 2.

\ Predmet

U skladu s ¢lanom 29. Direktive 2010/53/EU ovom
' se Direktivem utvrduju;

{a) postupci za prijenos informacija o karakterizaciji

Nema odgovarajude odredbe

Potpuna
uskladenost ée se
postici
donosenjemn
podzakonskog
akta kojim ¢e se
urediti blizi nadini
sistem preno3enja
informacija o

| . Neuskladeno o + kvartal
| organa i davaoca; tipizaciji davaoca i 2014
{b) postupci za prijenos informacija  koje su organa,
. potrebne, kako bi se zajamcila sliedivost organa; sljedljivosti i
~{¢) postupci kopima se jfaméi izvjedtavanje o ozbiljnim ozbiljnim
stetnim dogadajima i nezeljenim pojavama. nezeljenim
dogadajima i
ozbiljnim
nezeljenim
o 3 reakcijama
Cian 3. Potpuna
Definicije uskladenost e se "
: Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece Nema odgovarajuce odredbe Neuskladeno postici kvartal
I definicije: donoienjem 2014
(a) ,drzava &lanica porijekla” znadi drzava £lanica u podzakonskog

 kojoj je organ pribavljen radi presadivanja;

akta kojim ¢e se




(b} ,.driava ¢lanica odredista” znadt driava Elanica u
koju je organ poslan radi presadivanja;

() Lhacionalni identifikacijski broj
davaoca/primaoca”  naéi  identifikacijski  kod
dodijeljen davaocu ili primaocu  u  skladu s

identifikacijskim  sistemom  uspostavljenim  na
nacionalnom rivou u skladu s ¢lanom 10. Stavom 2,
Direktive 2010/53/EU;

{d) ,specifikacija organa” znadi (1} anatomski opis
odredenog organa, ukljucujuci: vrstu organa {npr.
sree, jetra); (2) prema potrebi, poloZaj organa {lijevo
ili desno) u tijelu; i (3) radili se o cijelom organuili o
dijelu organa, uz naznaku reZnja ili segmenta
organa;

(e} ,ovlasteno tijelo” znadi tijelo kome su zadaci

21. Direktive 2010/53/FU.

povjereni u skladu s ¢lanom 17. Stavom 1. Direktive
2010/53/EU ili evropsku organizaciju za razmjenu
organa kojoj su zadaci povjereni u skladu s clanom

urediti blizi nacin i
sistem prenosenja
informacija o
tipizaciji davaoca i
organag,
sijedljivosti i
ozbiljnim
neieljenim
dogadajimai
ozbiljnim
neZeljenim
reakcijama

Clan 4.
Zajednicka pravila postupanja

1. Driave Clanice jamdée da informacije koje se u
skladu s ovoem Direktivom prenose izmedu
nadleznih ili oviastenih tijela, organizacija 1za
pribavljanje organa i/ili transplantacijskih centara:
{a) prenose se pisanim putem, bilo u elektronskom
obliku ili faksom;
(b) napisane su na jeziku koji razumiju i posiljalac i
primaoc ili, ako toga nema, na uzajamno
dogovorenom jeziku ili, ako toga nema, na
. engleskom jeziku;
(c) prenose se hez nepotrebnog odugovlacenja;

(d) evidentiraju se i na zahtjev se mogu staviti na
| raspolaganie;

Nema odgovarajuce odredbe
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" (e) ukljuéuju datum i vrijeme prenosa;

(f) ukljuCuju podatke za stupanje u vezu s osobom
koja je odgovorna za prenos,;

(g) sadrze sljedeci podsjetnik:

JSadrzava litne podatke. Potrebna zaStita od
neovlastenog otkrivanja ili pristupa”.

2. U hitnim se slufajevima informacije mogu
razmijeniti u usmenom obliku, posebno za razmjene
u skladu s €. 5. i 7. Poslije tih usmenih kontakata
mora slijediti prenos u pisanom obliku, u skladu s
tim ¢lanovima.

3. Drzave &anice odredista ili porijekla jamée da se
posiliatelju potvrduje prijem informacija prenesenih
u skladu s ovom Direktivom, u skladu sa zahtjevima
navedenim u stavu 1,

4, Driave ¢lanice jamde da je imenovano osoblje u
nadleznim ih aviastenun tijelima:

{a) na raspolaganju 24 sata dnevno i 7 dana u nedelji
za hitne situacije;

“(b) u mogucnosti primiti i prenijeti informacije u

skladu s ovom Direktivom bez nepotrebnog

ozbiljnim
neZeljenim
reakcijama

Clan 5.
Informacije o karakterizaciji organa i davaoca

1. Ako je predvidena razmjena organa izmedu
drizava Clanica, driave danice jamée da prije
razmjene organa nadleino ili ovlasteno tijelo driave
¢lanice porijekla  prenosi  informacije koje su
orikupliene radi karakterizacije pribavljenih organa i
davaoca, kao ito je navedeno u €lanu 7. i u Prilogu
Direktive 2010/53/EU, nadleinim ili ovlastenim
tijelima potencijalnth drzava ¢lanica odredista.

2. Driave &lanice jamde da ako neke od informacija

- koje je potrebno prenijeti u skladu sa stavom 1. .m_.m.c.:

Nema odgovarajuce odredbe
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o_o.ﬁcu.:m u trenutku prvog prijenosa, a postanu
dostupne kasnije, kako bi se omogucilo donosenje
medicinskih odluka, te informacije pravovremeno
prenosi:

(a) nadleino ili ovlasteno tijelo driave {lanice
porijekla nadleznom ili ovladtenom tijelu driave
tlanice odredista; ili

(b) organizacija za pribavljanje organa neposredno
transplantacijskom centru.

3. Drzave clanice preduzimaju odgovarajuce mjere,
kako bi zajamcile da organizacije za pribavijanje
organa i transplantacijski centri prenose svojim

czbijnim
nezeljenim
dogadajimai
czbiljnim
neieljenim
reakcijama

| . g » - e .

| edgovarajucim nadleznim ili ovlastenim tijelima
| prepis infermacija u skladu s ovim clanom.

| 4 v i e

“ Clan 6.

Informacije kojima se jamdi sljedivost organa
i. Drzave {lanice 'amdée da nadlezno ili ovlasteno
tijelo drzave Clanice porijekla obavje$tava nadleino
ili ovlasteno tijelo drzave ¢lanice odredista o:
{a) specifikaciji organa;
(b} nacionalnom identifikacijskom broju davaoca;
(c) datumu pribavljanja organa;
{d) imenu i podacima za stupanje u vezu s centrom
za pribavljanje organa.
2. Driave c¢lanice jamce da nadleino ili ovlasteno
' tijelo drzave ¢lanice cdredista obavjedcuje nadleino
| ili ovlasteno tijelo driave Clanice porijekla o
(a) nacionalnom identifikacijskom broju primaoca ili,
© ako organ nije presaden, o njegovoj konacnoj
namjeni;
{b) datumu presadivanja, ako postoji;
ic) imenu i podacima za stupanje u wvezu S
| transplantacijskim centrom.
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Clan 7.
lzvies$tavanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
nezeljenim pojavama
Driave Clanice jamée da njihova nadieina ili
ovlaitena tijela provode sljedecdi postupak:
{a) Kad pod nadleino ili ovlasteno tijelo driave
¢lanice odredista primi obavieStenje o ozbiljnom
itetnom dogadaju ili neieljenoj pojavi za koje
sumnja da su vezani uz organ koji je primljen od
druge drizave Cclanice, cno odmah obavjeitava
nadleine ili oviasteno tijelo drzave &lanice porijekla i
bez nepotrebnog  odugoviacenja  prenosi  tom
nadiernom i oviadtenom tiielu pofetni izviedtaj,
koje sadrz: informacije navedene u Prilogu 1., u mjeri
u kojoj su te informacije dostupne.
(b) Nadleino ili oviasteno tijelo driave Elanice
porijekla odmah obavjeicuje nadleina ili ovladtena
- tijeta svake doticne driave dlanice odredista i
svakome od njih prenost pocetno izviedta], koje
sadrii informacije navedene u Prilogu ., kadgod
primi obavjestenje o ozbiljnom Stetnom dogadaju ili
nezeljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani uz
davaoca Ciji su organi poslani i u druge driave
¢lanice.
{c) Kad nakon pofetnog izvjestaj postanu dostupne
dodatne informacije, one se prenose bez
i nepotrebnog odugovlacenja.
(d} U pravilu u roku od tri mjeseca od prijenosa
poetnog izvjestaj u skladu s tackom (a) ili (b}
nadleino ili oviasteno tijelo driave &lanice porijekla
orenosi nadleznim ili oviastenim tijelima svih drzava
¢lanica odredista zajednicko konadno izvjedtaj, koje
sadrii informacije navedene u Prilogu Il. Nadlezna ili
ovlatena  tijela  driava  clanica odredista
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pravovremeno dostavljaju odgovarajuce informacije
nadienom ili ovlastenom tijelu drzave C£lanice
porijekla. Konano se izvjedtaj sastavlja nakon
prikupljanja odgovarajuéih  informacija iz svih
ukljuéenih drzava ¢'anica.

Clan 8.
Odanas izmedu drzava €lanica
1. Drrave ¢lanice Komisiji dostavijaju podatke za
stupanje u vezu s nadleznim ili ovlaséenim tijelima
kojima se odgovarajuce informacije prenose u
smislu ¢lana 5. s jedne strane te ¢lana 6.t 7. s druge

“strane. Ti podaci za stupanje u vezu obuhvataju

najmanje sljedece podatke: ime organizacije,
telefonski broj, adresu: etektronske poste, broj faksa
i postansku adresu.

7. Ako drzava élanica ima nekoliko nadleznih ili
ovlaitenih tijela, ona jamdi da se informacije koje
jedno od njih primi u skladu s ¢la. 5., 6. ili 7.
prosljeduju odgovaraju¢em nadleznom ili
ovlastenom tijelu na nacionalnoj razini, u skladu s
raspodjelom nadleznosti u toj driavi élanici.

3. Komisija stavlja na raspolaganje driavama
¢lanicama popis svih nadleznih i ovlastenih tijela
koja su drzave £lanice imenovale u skiadu sa stavom
1. Driave C¢lanice azuriraju informacije na tom
popisu. Komisija moie povieriti uspostavljanje i
odrZavanje tog popisa trecoj strani
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DIREKTIVA 2010/33/EZ EVROPSKOG PARLAMENTA | VIIECA

od 7. jula 2010.

o standardima kvaliteta i sigurnosti Hudskih organa namijenjenih transplantaciji
FVROPSKI PARLAMENT I VIIECE EVROPSKE UNLIE.

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcionisanju Evropske unije. a posebno njegov ¢lan 168, stav
4.,

uzimajuéi u obzir predlog Evropske komisije.

uzimajuéi u obzir migljenje Evropskoga privrednog i socijalnog odbora ( 1},

nakon savjetovanja s Odborom regija,

uzimajuéi u obzir misljenje Evropskog nadzornika za zasutu podataka ( 2 ),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkem ( 3 ),

buduéi da:

(1) Transplantacija organa je u proteklih 50 godina postala ucbi¢ajenom praksom diljem
svijeta, donose¢i neizmjernu dobrobit stotinama hiljada pacijenata. Upotreba ljudskih organa
(dalje u teksiu ,organi”) za transplantaciju stabilno raste u protekle dvije decenije.
Transplantacija organa je trenuto najekonomi¢niji troskovi lije¢enja oboljelog bubrega u
krajnjoj fazi, dok za krajnju fazu oboljenja organa kao $to su jetra. piuca i srce ona predstavlja
1 jedino raspolozivo lije¢enje.

(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 moguce rizike povezane s prenosom bolesti. Dobro organizovani nacionalni
i medunarodni sistemi transplantacije te koris¢enje najboljih stru¢nih misljenja, tehnologije 1
inovativnih metoda lije¢enja mogu znaajno smanjiti rizike povezane s transplantiranim
organima za primaoce.

(3) Povrh toga raspoloZivost organa za terapeutske svrhe zavisi o tome da li su gradani Unije
spremni darivati ih. U svrhu oduvanja javnog zdravlja i spre¢avanja prenosa bolesti putem tih
organa, trebaju da se preduzmu mijere predostroZnosti za vrijeme njihovog pribavljanja,
prevoza i upotrebe.

(4) Svake se godine organi razmjenjuju izmedu drzava ¢lanica. Razmjena organa je vaZan
naéin povedavanja broja organa koji su na raspolaganju i osiguravanja bolje podudarnosti
izmedu davalaca i primoca te na taj na¢in poboljianja kvaliteta transplantacije. Ovo je
posebno vaino za optimalno tretiranje specifi¢nih bolesnika kao 3to su to oni kojima je
potrebno hitno lijeenje, hipersenzibilni pacijenti ili pedijatrijski pacijenti. RaspoloZivi organi
trebali bi mo¢i prelaziti granice bez nepotrebnih problema i zakasnjenja.

(5) Medutim, transplantaciju sprovode bolnice ili profesionalei koji potpadaju pod razlicite
sudske nadleZnosti i postoje zna¢ajne razlike u kvalitetu 1 sigurnosnim zahtjevima izmedu
drzava Clanica.

(6) Stoga postoji potreba za uspostavom zajedniCkih standarda kvalitete i sigurnosti za
pribavljanje, prevoz i upotrebu organa na razini Unije. Takvi bi standardi olakiali razmjenu
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 priznatim
standardima kvaliteta i sigurnosti. Takvi bi standardi pomogli prilikom uvjeravanja javnosti
da organi pribavljeni u drugoj drzavi ¢lanici imaju iste osnovne garancije kvaliteta i sigurnosti
kao 1 oni dobijeni u njihovoj vlastitoj zemilii.

(7) Neprihvatljive prakse u darivanju i transplantaciji organa uklju¢uju nedopustenu trgovinu
organima, ponekad povezanu s trgovinom ljudima u svrhu uzimanja organa, $to predstavlja
ozbiljno krenje temeljnih ljudskih prava, a posebno ljudskog dostojanstva i fizi¢kog
integriteta. Ova Direktiva, iako za svoj prvi cilj ima sigurnost i kvalitet organa, direkino




doprinosi borbi protiv nedopudtence trgovine organima uspostavljaniem nadicinih vlasti.
autorizacijon centara za transplantaciju, uspostavom uslova pribavljanja 1 sistema pracenja.

( 3) Midljenie Evropskog parlamenta od 19. svibnja 2010, (o5 nije objavljeno u Sluzbenom
listu) 1 Odluka Vijeca od 29, lipnja 20140.

(8) Prema ¢lanu 168, stave 7. Ugovora o funkcionitanju Evropske unije o FEU). myere
usvojene u skladu s njegovim ¢lanom 168, stavom 4. taCkom (a) ne smiju uticatl na
nacionalne odredbe o medicinskoj upotrebi organa te stoga ni na hirurSki postupak same
transplantacije. Medutim, u pogledu cilja smanjenja rizika povezanih uz transplantaciju
organa, neophodno je ukljuciti u opscg ove Direktive odredene odredbe koje se ticu
transplantacije te posebno odredbe koje su usmjerenc na rjeSavanje onih nenamjernih i
neodekivanih situacija koje se dogadaju za vrijeme transplantacije. a koje bi mogle uticati na
kvalitet 1 sigurnost organa.

(9) U svrhu smanjenja rizika 1 maksimalnog povecanja dobrobiti od transplantacije, drzave
¢lanice trebaju uspostaviti siguran okvir za kvalitet i sigurnost. Taj se okvir treba primijeniti 1
odrZavati cijelim lancem od darivanja do transplantacije ili odlaganja organa te bi trebao
ukljuéivati medicinsko osoblje i organizaciju, prostore, opremu, materijale, dokumentaciju i
vodenje arhive. Okvir za kvalitet i sigurnost trebao bi ukljucivati i reviziju u slucajevima u
kojim je ona potrebna. DrZzave ¢lanice bi trebale biti u stanju prenijeti sprovodenje aktivnosti
u skladu s okvirom za kvalitet i sigurnost specifitnim tijelima koja sc smatraju za to
odgovarajuéim u skladu s nacionalnim odredbama, uklju¢ujuéi i evuropske organizacije za
razmjenu organa.

(10) Nadlezna bi tijela trebala nadgledati pridrzavanje uslova pribavljanja organa putem
odobravanja organizacija za pribavljanje organa. Takve bi organizacije trebale imati spremne
pravilnu organizaciju, na odgovarajuéi nac¢in kvalifikovano ili obu¢eno i kompetentno osoblje
te adekvatne prostore 1 materijale.

(11) Odnos rizika i dobrobit. je temeljni aspekt transplantacije organa. Zbog nestaSice organa
i prirode bolesti koje vode do potrebe za transplantacijom organa, a &ije je inherentno svojstvo
ugroZavanje Zivota, sveukupne dobrobiti od transplantacije organa su visoke i prihvata se ve¢i
broj rizika nego prilikom lije¢enja koje ukljuduje krv ili veéinu tkiva ili onih koji se temelje
na ¢elijama. Klini¢ki doktor u tom kontekstu igra znaéajnu ulogu odlucivanjem jesu li ili nisu
odredeni organi pogodni za transplantaciju. Ovom se Direktivom utvrduju informacije
potrebne za donosenje takve procjene.

(12) Procjena potencijalnih darivatelja koja prethodi transplantaciji je klju¢an dio
transplantacije organa. Ta procjena treba pruziti dovoljno informactja centru za
transplantaciju da bi mogao preduzeti pravilnu analizu rizika 1 dobrobiti. Neophodno je
identifikovati 1 dokumentovati rizike i karakteristike organa da bi sc dozvolila njegova dodjela
odgovarajuéem primaocu. Trebaju se prikupiti informacije iz istorije bolesti potencijalnog
darivatelja, fizickog pregleda i komplementarnih testova da bi se izvriila odgovarajuca
karakterizacija organa i darivatelja. Da bi se postigla taéna, pouzdana i objektivna istorija
davaoca, medicinski tim bi trebao sprovesti razgovor s zivim davaocem ili, tamo gdje je to
neophodno i primjereno, s rodacima umrlog davaoca, za vrijeme koje bi ih tim trebao pravilno
informisati o potencijalnim rizicima i posljedicama darivanja i transplantacije. Takav je
razgovor posebno vaZan zbog vremenskih ogranienja u procesu darivanja od umrle osobe, a
koja smanjuju moguénost isklju¢ivanja potencijaino ozbiljnih prenosivih bolesti.

(13) NestaSica raspolozivih organa za transplantaciju i vremenska ograni€enja u procesu
darivanja i transplantacije ¢ine neophodnim uzimanje u obzir one situacije u kojima
transplantacijskom timu nedostaju neke od informacija potrebnih za karakterizaciju organa i
davaoca kako je utvrdeno u dijelu A Priloga, u kojem se navodi obavezna minimalna grupa
podataka. U tim posebnim slu¢ajevima lije¢nicki tim treba procijeniti poseban rizik kojem je
izloZzen potencijalani primaoc zbog manjka informacija kao 1 zbog neprovodenja




transplantacije doticnog organa. Kuada kompletna karakterizacija organa u skladu dijelu A
Priloga nije moguca na vrifeme Hi zbog poscbnih okolnosti. organ sc moze uzetl u obzir za
transplantaciju u sludaju da neizvriena transplantacija istoga moze predstavljati vedi rizik za
potencijalnoga primaoca. Dio B Prifoga keji se odnosi na dopunsku grapu podataka trebao bi
dopustiti izradu detaljniic karakterizacije organa s davaoca.

(14) Trebaju se propisati odgovurajuca pravila za transport organa Kojini se optimizira vrijeme
ishemije 1 smanjuje odtecenje orwana. Zadrzavajuéi medicinsku povierljivost podataka.
spremnik organa treba biti jasno osnacen 1 popracen neophodnom dokumentacijon.

(15) Transplantacijski sistem treba osigurati sljedivost organa od darivanja do prijema i treba
imati sposobnost podi¢i uzbunu u stu¢aju bilo koje neo¢ekivane komplikacije. Sistem bi stoga
trebao biti uspostavljen tako da otkriva i istrazuje ozbiljne nezeljene dogadaje 1 reakcije u
svrhu zastite Zivotnih interesa doti¢nih pojedinaca.

(16) Davalac organa jc takode vrlo ¢esto i davalac tkiva. Zahtjevi kvaliteta 1 sigurnost za
organe trebaju nadopunjavati i biti povezani s postoje¢im sistemom Unije za tkiva i celije
utvrdeni u Direktivi 2004/23/EZ Evropskog parlamenta 1 vijeéa od 31. ozuka 2004. o
utvrdivanju standarda kvaliteta i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja. testiranja,
obrade, ¢uvanja, skladiStenja i distribucije fjudskih tkiva i ¢elijja ( 1 ). To ne znadi da se
sistemi za organe i sistemi za tkiva trebaju neophodno clektronicki povezati. Nadlezna tijela
trebaju pratiti neoekivane nezeljene reakcije kod darivalaca ili primalaca organa t o njima
izvjestavati putem sistema obavjeStavanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama
vezanima uz tkiva i €elije kako je predvideno tom Direktivom.

(17) Medicinsko osoblje koje je direktno ukiju¢eno u darivanje, testiranje, karakterizaciju,
pribavijanje, ouvanje, prevoz i transplantaciju organa treba imati odgovarajuce kvalifikacije
ili proéi odgovarajuéu obuku te biti kompetentno. Vije¢e Europe je prepoznalo vaznost
koordinatora davaoca koji su imenovani na nivou bolnica. Uloga koordinatora davaoca il
koordinacijskog tima treba biti prepoznata kao kljuéna za pobolj$anje ne samo evikasnosti
procesa darivanja i transplantacije, ve¢ i kvaliteta i sigurnosti organa koji ¢e se transplantirati.
(18) Kao opite nacelo, razmjenu organa s tre¢im zemljama treba nadgledati nadlezno tijelo.
Razmjena organa s tre¢im zemljama treba biti dopustena samo tamo gdje su zadovoljeni
standardi ekvivalentni onim predvidenim ovom Direktivom. Medutim, treba uzeti u obzir
vaznu ulogu koju igraju postojeée evropske organizacije za razmjenu organa u razmjeni
organa izmedu drZava ¢lanica i treé¢ih zemalja koje u¢estvuju u takvim organizacijama.

(19) Altruizam predstavlja znacajan faktor u donaciji organa. Da bi se osigurao kvalitet i
sigurnost organa, programi transplantacije organa trebaju biti zasnovani na nadelima
dobrovoljnih i nepla¢enih donacija. To je prijeko potrebno, jer krenje tih nacela moze biti
povezano s neprihvatljivim rizicima. U slu¢aju kada donacija nije dobrovoljna 1/1li je poduzeta
s ciljem financijske dobiti, kvalitet procesa donacija moze biti ugroZen zato 5to kvalitet Zivota
odgovarajuéim standardima kvaliteta, klinicka slika dobijena od potencijalnog Zivog davaoca
ili rodaka potencijalnog umrlog davaoca koji traze financijsku dobit ili su podvrgnuti hilo
kojem obliku prisile moze biti nedovoljno tatna u smislu uslova i/ili bolesti koje su
potencijalno prenosive sa davaoca na primaoca. To dovodi do problema sigurnosti za
potencijalne primaoce, jer u tom sludaju medicinski tim ima ogranifenu mogucnost
provodenja procjene rizika. Trebalo bi se podsjetiti Povelje o temeljnim pravima Evropske
unije, posebno nacela utvrdenoyg u yenom Elanu 3. stavu 2. tacki (¢). To je nadelo sadrzano u
¢lanu 21, Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini Vije¢a Evrope, koju su ratifikovale
mnoge drzave ¢lanice. Ono se takode nalazi u Vodedim nadelima o transplantaciji ljudskih
¢elija, tkiva 1 organa Svjetske zdravstvene organizacije, prema kojima ljudsko tijelo i njegovi
djelovi ne bi trebali biti predmetom trzi$nih transakcija.




(20) Ostala medunarodno priznata nacela 1 vodece prakse u donaciji 1 transplantacyi organa
uklju¢uju, inter alia. ovicravanje powvrde o smrti u skladu s nacionalnim odredbama prije
pribavljanja organa od umrlih oseha i dodjela organa na temelju  transparentnih.
nediskriminatornth 1 naucnih kriterijunia, Oni trebaju bitl opozvani i uzet obzir u kontekstu
Akeijskog plana Komisije o donaciji i tran.plantaciji organa.

(21) Nekoliko paralelnih modela pristanka na darivanje postoje u Uniji. uklucujudi 1 sistem
alternativnog biranja u kojim pristanak na donaciju organa treba bitl izric¢ito dobijen te sistemi
1zuzimanja prema kojima se moze sprovesti donacija osim ako postoji dokaz o bilo kom
prigovoru na donaciju. U svrhu omogudavanja pojedincima da izraze svoje Zelje u tom
pogledu neke od drzava Clanica su razvile speciti¢ne registre gdje ih gradani biljeze. Ova
Direktiva ne dovodi u pitanje Siroku raznolikost sustava pristanka koji veé postoje u drzavama
¢lanicama. Osim navedenog, pomocéu svog Akcijskog plana za donaciju i transplantaciju
organa, Komisija ima za cilj povelati svijest javnosti o donaciji organa te posebno razviti
mehanizme kojim bi s¢ olak3ala identifikacija davaoca organa Sirom Europe.

(22) Clan 8. Direktive 95/46/EZ Evropskog patlamenta i vije¢a od 24. oktobra 1995. o zaititi
pojedinaca u vezi s obradom li¢nih podataka i o stobodnom prenosu takvih podataka ( 1 ) u
nacelu zabranjuje obradu podataka koji se ticu zdravlja, dok propisuje ograni¢ene izuzetke.
Direktiva 95/46/E7 takode zahtijeva da kontrolor provede odgovarajuée tehnicke i
organizacione mjere da bi zastitio li¢ne podatke od slucajnog ili nezakonitog unistenja ili
slu¢ajnog gubitka, njihove 1zmjene, neovlastenog otkrivanja ili pristupa istima, kao i protiv
svih ostalih nezakonitih oblika obrade. Treba osigurati prisutnost strogih pravila o
povjerljivosti i mjera sigurnosti u svrhu zastite li¢nih podataka davaoca i primaoca, u skladu s
Direktivom 95/46/EZ. Nadalje, nadleZno tijelo se takode moze savjetovati s nadzornim
tijelom za zadtitu nacionalnih podataka vezano uz razvoj okvira za prenos podataka o
organima u tre¢e zemlje i iz tre¢ih zemalja. Kao opste nadelo, identitet jednog ili vise
primaoca ne bi se smio otkriti davaoca ili porodici davaoca, kao ni obratno, ne dovodeéi u
pitanje zakonodavstvo na snazi u drZzavama ¢lanicama koje, pod posebnim uslovima, moze
dozvoliti raspolozivost takvih informacija davaocima, porodicama davaoca i primaoca organa.
(23) U vetini drzava ¢lanica postoje donacije od strane Zivih i umrlih davaoca. Donacije od
strane Zivih davaoca su se razvila tokom godina tako da se dobri rezultati mogu dobiti ¢ak i u
slu¢ajevima kada ne postoji genetska povezanost izmedu davaoca i primaoca. Zivi davaoci se
trebaju adekvatno procijeniti da bi s¢ odredila pogodnost njihovih organa za donacije, a u
svrhu minimiziranja rizika prenosa bolesti na primaca. Povrh toga, Zivi davaoci se suotavaju s
rizicima povezanim s testiranjima u svrhu utvrdivanja njihove podobnosti za donaciju organa
i s postupak dobijanja organa. Komplikacije mogu biti medicinske, hirurske, socijalne,
financijske ili psiholo3ke. Stepen rizika posebno zavisi o tipu organa koji se donira. Stoga se
donacija od strane Zivih davalaca trebaju sprovesti na nadin koji minimizira fizicke,
psiholoske i socijalne rizike za pojedinog davaoca i primaoca tc ne ugroZava povjerenje
javnosti u medicinsku zajednicu. Potencijulun Zivi davalac treba mo¢i donijeti neovisnu
odluku na temelju svih relevantnih informacija i treba ga informisati unaprijed o svrsi i
prirodi donacije, posljedicama 1 rizicima. U {om kontekstu da bi se zajumdilo poslovanje
nacela kaja regulifu donacije, treha se osipurati najvec¢a moguca zadtita Zivih davalaca.
Takode treba primijetitt da su neke od drzava ¢lanica potpisnice Konvencije o ljudskim
pravima i biomedicini Vijeéa Evrope, kao i njenog dodatnog protokola o Transplantaciji
organa i tkiva ljudskoy porijekla. Potpune informacije, valjana procjenu i adekvaino naknadno
praenje su medunarodno priznate mjere usmjerenc na za§titu Zivih davalaca i takode
doprinose osiguranju kvaliteta i sigurnosti organa.

(24) Nadlezna tijela drZava ¢lanica trebala bi imati kljuénu ulogu u osiguranju kvaliteta i
sigurnosti organa du? cijelog lanca, od donacije do transplantacije i u ocjeni njihovog
kvaliteta i sigurnosti tokom cijelog bolesnikova oporavka i naknadnom prac¢enju. U tu svrhu,




osim sistema izvje$tavanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama. potrebno e
prikupljanje relevantnih podataka nakon transplantacije u svrhu sveobuhvatnije procjenc
kvaliteta 1 sigurnosti organa namijenjenth transptantaciji. Dijelfjenje takvih informaciia izmedu
drzava ¢lanica olaksalo bi dalja poboljsanja donacija 1 transplantacija u cijeloj Uniji. Kao $to
je nagladeno Preporukom Rec(2004)15 Odbera ministara Vijeda Evrope drzavama Clanicama
o pozadini, funkeijama 1 odgovornostima Nacionalne organivzacije za transplantaciic (N7TO).
prednost je imati jedinstveno neprofitno tijelo koje je sluzbeno priznato | ima syveukupnu
odgovornost za donacije. dodjelu 1 sljedivost. Medutim. zavisno posebno o podjeli
kompetencija unutar drzava clanica. kombinacija lokalnih. regionalnih. nacionalnih ¥ili
medunarodnih tijela moze zajedricki raditi na koordinaciji donacija. dodjela organa i/ili
transplantacija. pod uslovom da postojeci okvir osigurava odgovornost. saradnju i efikasnost.
(25) Drzave ¢lanice trebaju propisati pravila o kaznama primjenjivima prilikom krenja
nacionalnih odredaba usvojenih u skladu s ovom Direktivom i osigurati primjenu tih kazni. Te
kazne trebaju biti efikasne, proporcionalne i odvraéajuce.

(26) Komisiju treba ovlastiti za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lanom 290. UFEU u
svrhu prilagodavanja Priloga. Komisija treba dopuniti ili izmijenitt minimalnu skupinu
podataka odredenu u dijelu A Priloga samo u izuzetniin situacijama kada je to opravdano
u dijelu B Priloga u svrhu njegove prilagodbe znanstvenom napretku i medunarodne
aktivnosti sprovedene u podrudju kvaliteta i sigurnosti organa namijenjenih transplantaciji.
Od posebnog je znataja da tokom pripremnih radova Komisija sprovodi odgovarajuéa
savjetovanja, ukljudujudi i savjetovanja na struénom nivou.

(27) Razmjena organa izmedu drzava ¢lanica zahtijeva usvajanje jednakih pravila o
postupcima za prenos informacija o karakierizaciji organa i davalaca, kao i za osiguranje
sljedivosti organa i izvje§¢ivanje o ozbiljnim $tetnim dogadajima i reakcijama od strane
Komisije, u svrhu osiguranja najvisih standarda kvaliteta i sigurnosti razmijenjenih organa. U
skladu s ¢lanom 291 UFEU, pravila i opsta nadela o mehanizmima kojim drzave &lanice
kontroli3u kako Komisija izvriava svoja sprovedbena ovlaiéenja, trebaju se utvrditi unaprijed
propisom usvojenim u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom. Do usvajanja tog novog
propisa, nastavlja se primjenjivati Odluka Vijeéa 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o
utvrdivanju postupaka za izvr§avanje sprovedbenih ovlai¢enja dodijeljenih Komisiji ( 1), uz
izuzetak regulatornog postupka s kontrolom, koji nije primjenjiv.

(28) Kako ciljeve ove Direktive, naime, utvrdivanje standarda kvaliteta i sigurnosti za organe
namijenjene transplantaciji u ljudsko tijelo, drzave ¢lanice ne mogu postié¢i u dovoljnoj mjeri
te se stoga zbog raspona aktivnosti mogu bolje posti¢i na nivou Unije, Unija moze usvojiti
mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti kako je utvrdeno u &lanu 5. Ugovora o Europskoj
uniji. U skladu s nagelom proporcionalnosti, kako je utvrdeno u tom &lanu, ova Direktiva ne
prelazi ono $lo je potrcbno za ostvarenje tih ciljeva,




DONIIELL SU OVU DIREKTIVU:
POGLAVLIE L

PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE [ DEFINICLIE

Clan 1,

Predmet

Ovom se Direktivom utvrduju pravila u svrhu osiguranja standarda kvaliteta i sigurnosti za
ljudske organe (dalje u tekstu ,organi™) namijenjenc transplantaciji u ljudsko tijelo, u svrhu
osiguranja visoke razine zadtite ljudskog zdravlja.

Clan 2.

Podrudje primjene

1. Ova se Direktiva odnosi na davanje, testiranje, karakterizaciju, pribavljanje. ocuvanje,
prevoz 1 transplantaciju organa namijenjenih transplantaciji.

2. Kad se takvi organi koriste u svrhu istraZivanja, ova se Direktiva primjenjuje samo u
slu¢ajevima u kojima su oni namijenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.

Clan 3.
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

(a) ,,odobrenje™ znaci odobrenje, akreditacija, odredivanje, licenciranje ili registraciju, zavisno
o koriStenim pojmovima i praksama koje se primjenjuju u svakoj drzavi ¢lanici;

(b) ..nadlezna tijela” zna¢i vlast, tijelo, organizaciju i/ili instituciju koja je odgovorna za
provedbu zahtjeva ove Direktive;

(¢) ,,odlaganje” znaci kona¢no smjestaj organa pri Gemu ga se ne koristi za transplantaciju;

(d) ,,davalac” zna¢i osoba koja daje jedan ili nekoliko organa, bilo da se to davanje odvija za
vrijeme Zivota ili nakon smrti;

(e) ,,davanje” znaci davanje organa za transplantaciju:

(f) ,karakterizacija davalac™ zna&i prikupljanje relevantnih podataka o karakteristikama
davaoca koji su potrebni da bi se ocijenila njegova/njezina podobnost za davanje organa, u
svrhu preduzimanja pravilne procjene rizika i smanjivanja rizika za primaoca te optimizacije
dodjele organa;

(g) ,,Evropska organizacija za razmjenu organa” znadi neprofitna organizacija, bilo javna ili
privatna, koju je posveéena razmjeni organa na nacionalnon: ili prekograniénom nivou, a ¢ija
vecina drZava Clanica su drzave &lanice Evropske unije;

(h) ,;organ” znadi diferencirani dio ljudskog tijela koji oblikuju razlicita tkiva, koji zadrzava
svoju strukturu, vaskularizaciju i kapacitet razvijanja fiziolodkih funkcija sa znaéajnim
nivoom autonomnosti. Dio organa se takode smatra organom ako ¢e se njegova funkcija
koristiti u istu svrhu kao i cijeli organ u ljudskom tijelu, zadrZzavajuct zahtjeve strukture i
vaskularizacije;

(1) ,karakterizacija organa” zna&i prikupljanje relevantnih informacija o karakteristikama
organa koje su neophodne da bi se ocijenila njegova pogodnost, da bi se preduzela ispravna
procjena rizika i smanjili rizici za primaoca te optimizovala dodjela organa;

(i) .pribavljanje” zna¢i postupak kojim donirani organi postaju raspoloZivi;




(k) .,organizacija za doniranje”™ znadi zdravstyvena ustanova. bolnicki tim ili jedinica. osoba ili
bilo koje drugo tijelo koji preduzimaju ili koordiniraju pribavijanje organa i za to su ovlasteni
od strane nadleznog tijela prema regulatornony okviru predmetne drzave ¢lanice:

(1) .ocuvanje™ znad¢i koristenje hemijskih agensa, promjena ustova okoline ili drugi nagini za
sprecavanje il usporavanje bioloskog il {izickog propadanja orpana od pribavljanja do
transplantacije:

{m) .primalac™ znaci osoba koja prima transplantaciju organa:

(n} .ozbiljan Stetan dogadaj™ znadi svaki Stetan | neocekivani dogadaj povezan s bilo kojim
stepenom u lancu od donacije do transplantacije. a koji moze dovesti do prenosa prenosivih
bolesti. smrti ili stanja opasnih po Zivot, nemodi /ili nesposobnosti bolesnika ili koji rezultira
bolnickim lije¢enjem ili produzenjem bolnickoy tijecenja ili pobolom:

(0) .ozbiljna Stetna reakcija™ zna¢i nenamjeran odgovor, ukljudujuéi i prenosivu bolest, kod
7ivog davaocaa ili primaoca, a koji se moZe povezati s bilo kojim stepenom u lancu od
donacije do tranplantacije, koji ima smrini ishod, ugrozava 7ivot, izaziva nemoc,
nesposobnost ili koji rezultira bolni¢kim lijecenjem ili produzenjem bolnickog lijedenja ili
pobolom;

(p) ,.operativni postupci” znadi pisana uputstva kojim se opisuju koraci u odredenom procesu,
ukljuCuju¢i materijale i metode koje treba koristiti te o¢ekivani krajnji rezultat;

(q} .transplantacija” znaci proces namijenjen ponovnom uspostavljanju odredenih funkeija
ljudskog tijela prenosom organa od davaoca kod primaoca;

(r} ,transplantacijski centar” znagi zdravstvena ustanova, bolnicki tim ili jedinica ili bilo koje
drugo tijelo koji preduzimaju transplantaciju organa te su za to ovlasteni od strane nadleznih
tijela u skladu s regulatornim okvirom predmetne drzave ¢lanice;

(s) ..sljedivost” znagi sposobnost lociranja i identifikacije organa prilikom svake faze u lancu
od darivanja do transplantacije ili odlaganja, ukljucujuéi sposobnost da se:

— identifikuju davalac i organizacija za pribavljanje,

— 1dentifikuje(ju) primalac(i} u centru (centrima) za transplantaciju, i

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

POGLAVLIE IL

KVALITET I SIGURNOST ORGANA

Clan 4.

Okvir za kvalitet i sigurnost

I. Dr7ave Clanice osiguravaju uspostavljanje okvira za kvalitet i sigurnost u svrhu
uklju¢ivanja svih faza u lancu od darivanja do transplantacije ili odlaganja, u skladu s
pravilima utvrdenima ovom Direktivom.

2. Okvir za kvalitet i sigurnost propisuje usvajanje i primjenu operativnih postupaka 7a:

(a) provjeru identiteta davaoca;

(b) provjeru detalja o pristanku davaoca ili obitelji davaoca, autorizaciji ili izostanku bilo
kojeg prigovora u skladu s nacionalnim propisima koji sc primjenjuju prilikom darivanja i
pribavljanja organa;

(¢) provjeru izvrienja karakterizacije organa i davaoca u skladu s ¢lanom 7. i Prilogom:;

(d) pribavljanje, o¢uvanje, pakiranje i oznatavanje organa u skladu s ¢lanovima 5., 6.1 8.

(e) prevoz organa u skladu s élanom 8.

(f) osiguranje sljedivosti, u skladu s ¢lanom 10., jaméeéi pridrzavanje odredbi Unije i
nacionalnih odredbi o zastiti li¢nih podataka i povjerljivosti;

(g) tatno, brzo i provjerivo izvjedtavanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama u
skladu s ¢lankom 11. stavom 1.;

(h) upravljanje ozbiljnim $tetnim dogadajima i reakcijama u skladu s ¢lanom 11. stavom 2.




Operativnim  postupcima navedenim u to¢kama (f), {g) i (h) odreduju se. inrer alia.
odgovornosti organizacija za pribavijanje. evropskih organizacija za razmjenu organa i
transplantacijskih centara.

3. Povrh toga. okvir za kvalitetu 1 sigurnost osigurava odgovaraiucu kvatificiranost, obuku i
kompetentnost ukliuéenog medicinskog osoblja v osvim fazema fanca od  davanja do
transplantacije il odlaganja organa te razvit specifiéne programe obohe za to osoblje.

Clan 3.

Organizacije za pribavljanje organa

1. Drzave ¢lanice ostguravaju da se pribavljanje organa provoedi u organizacijama ili od strane
organizacija za pribavljanje organa koje se pridrzavaju propisa utvrdenih ovom Direktivom.

2. Drzave ¢lanice na zahtjev Komisije ili neke druge drzave ¢lanice pruzaju intormacije o
nacionalnim zahtjevima za odobravanje organizacija za pribavljanje organa.

Clan 6.

Pribavljanje organa

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da s¢ medicinske aktivnost u organizacijama za pribavljanje
organa, kao 3to su odabir i ocjena davaoca, sprovode prema savjetu i pod vodstvom doktora iz
Direktive 2005/36/EZ Evropskog parlamenta i Vijeéa od 7. rujna 2005, o priznavanju stru¢nih
kvalifikacija

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da se pribavljanje organa odvija u operacijskim salama koje su
oblikovane, izgradene, odrzavane 1 kojima se upravlja u skladu s adekvatnim standardima i
najboljim medicinskim praksama da bi se osigurali kvaliteta i sigurnost pribavljenih organa.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da se materijalom pribavijanja i opremom upravlja u skladu s
relevantnim zakonodavstvom Unije, medunarodnim 1 nacionalnim zakonodavstvom,
standardima i smjernicama o sterilizaciji medicinskih proizvoda.

Clan 7.

Karakterizacija organa i davalaca

1. Drzave ¢lanice osiguravaju karakterizaciju svih pribavljenih organa i njihovih davalaca
prije transplantacije prikupljanjem podataka navedenih u Prilogu.

Informacije navedene u dijelu A Priloga sadrze skupinu minimalnog broja podataka koja se
mora prikupiti za svako davanje. Informacije navedene u dijelu B Priloga sadrZe skup
dopunskih podataka koje treba prikupiti kao dodatak, na osnovu odluke lije¢nic¢kog tima,
uzimajuéi u obzir raspoloZivost tih informacija i posebne okolnosti sluéaja.

2. Nezavisno o stavu 1., ako prema analizi rizika i dobrobiti u odredenom sluéaju, ukljutujuéi
1 hitne slu¢ajeve opasne po Zivot, odekivane dobrobiti za primaoca prevazilaze rizike koje
predstavljaju nepotpuni podaci, organ se moZe uzeti u obzir sa transplantaciju Cak 1 u sludaju
da nisu na raspolaganju svi minimalni podaci navedeni u dijelu A Priloga.

3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvaliteta i sigurnosti utvrdenih ovom Direktivom, medicinski
tim nastoji dobiti sve neophodne informacije od Zivih davalaca i u tu im se svrhu pruZaju
informacije koje su im potrebne da bi shvatili posljedice davanja. U slu¢aju davanja od strane
umrle osobe, u slugajevima kad je to moguce i prikladno, medicinski tim nastoji prikupiti te
informacije od rodaka umrlog davaca ili drugih osoba. Medicinski tim takode nastoji sve
strane od kojili se (raze informacije uiniti svjesnim vaznosti brzog prenosa tih informacija.

4. Testove potrebne za karakterizaciju organa i davalaca sprovode laboratorije koje raspolazu
odgovarajuéim kvalifikovanim ili obu¢enim osobljem te adekvatnim objektima i opremom.

5. Drzave Clanice osiguravaju da organizacije, tijela i laboratorije ukljuceni u karakterizaciju
organa i davalaca imaju uspostavljene odgovarajuée operativne postupke da bi se osigurao




pravovremeni dolazak informacija o karakterizaciji organa 1 davalaca do transplantacijskog
centra.

6. U slucajevima u kojim se organi razmjenjuju izmedu drzava clanica. te drzave ¢lanice
osiguravaju prenos informacija o karakterizaciji organa i davalaca. Kako jo utvrdeno u
Prilogv. drugoi drzavi ¢lanict s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s postupcima koje
Komisiie unvrduje prema ¢lanu 29,

Clan 8,

Prevoz organa

1. Drzave ¢lanice osiguravaju ispunjenje sljedeéih zahtjeva:

(a) organizacije. tijela ili trgovacka drustva ukljuéena u prevoz organa moraju imati
uspostavljene odgovarajuée operativne postupke kojim se osigurava integritct organa za
vrijeme prevoza i odgovarajuce vrijeme prevoza,

(b) spremnici za prevoz organa moraju biti ozna¢eni sljedecim podacima:

i. identifikacija organizacije za pribavljanje i objekta gdje se odvijalo pribavijanje. ukljucujuci
njihove adrese 1 telefonske brojeve;

ii. identifikacija odredi3nog transplantacijskog centra, ukljutujuéi njegovu adresu i telefonski
broj;

ii. izjavu da paket sadrzi organ, navodeéi tip organa 1, tamo gdje je to primjenjivo, indikaciju
poloZaja organa lijevo ili desno, uz natpis ,, RUKOVATI S OPREZOM™,

iv. preporudene uslove prevoza, ukljuCujuéi uputstva o drzanju spremnika na odgovarajuco]
temperaturi 1 polozaju;

(c) prevezeni organi u dodtku moraju imati izvjestaje o karakterizaciji organa 1 davaoca.

2. Zahtjevi utvrdeni stavom 1. tatkom (b) ne moraju se zadovoljiti u slu¢aju kada se prevoz
obavlja unutar istog objekta.

Clan 9.

Transplantacijski centri

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da se transplantacija odvija u transplantacijskim centrima ili da
je provode transplantacijski centri koji se pridrzavaju propisa utvrdenih ovom Direktivom,

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

3. Transplantacijski centar je prije obavljanja transplantacije obavezan provjeriti:

(a) je li obavljena karakterizacija organa i davaoca i evidentirana u skladu s ¢lanom 7. 1
Prilogom;

(b} odrZavaju li se uslovi oCuvanja i prevoza organa koji se prevoze.

4. Drzave ¢lanice, na zahtjev Komisije ili druge drZzave ¢lanice pruZaju informacije o
nacionalnim zahtjevima za odobrenjc transplantacijskih centara.

Clan 10.

Sljedivost

1. Drzave ¢lanice osiguravaju sljedivost svih pribavljenih, dodijeljenih i transplantiranih
organa na njihovoj teritoriji od davaoca do primaoca i obratno u svrhu ocuvanja zdravlja
davaoca i primaoca.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju primjenu sistema identifikacije davoca i primaoca kojim se
moze identifikovati svako davanje i svaki od organa i primaoca koji su s njom povezani. U
pogledu takvog sistema, drzave &lanice osiguravaju sprovodenje mijera povjerljivosti i
sigurnosti podataka, u skladu s odredbama Unije i nacionalnim odredbama iz ¢lana 16.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da:




(a) nadlezno tijelo ili druga tijela ukljucena u lanac od davanja do transplantacije il odlaganja
¢uvaju podatke koji su potrebni za osiguranje sljedivosti po svim stupnjevima u lancu od
davanja do transplantacije ili odlaganja te informacije o karakterizaciji organa i davacca
utvrdene u Prilogu. u skladu s okvirom za kvalitet 1 sigurnost;

{b) se podaci potrebni »a potpunu sijedivost uvaju minimatno 30 godina nakon davanja. 71 s¢
podaci mogu spremiti u cicktronskom obliku.

4. U slu¢ajevima kada oreanc razmjenjuju drzaye Clanice. te drzave ¢lanice Sulju neophodne
informacije da bi osigurale sljedivost organa, u skladu s postupcima koje je unvrdila Komisija
prema ¢lanu 29,

Clan 11.

Sistem izvjeStavanja i upravljanja u vezi s ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama

1. Drzave &lanice osiguravaju da je uspostavljen sistem izvjeStavanja za izvjeStavanje,
istrazivanje, registrovanje i prenos relevantnih i potrebnih informacija u vezi s ozbiljnim
Stetnim dogadajima koji mogu uticati na kvalitet i sigurnost organa, a mogu se pripisati
ispitivanju, karakterizaciji, pribavljanju, ¢uvanju i prevozu organa, kao i s eventualnim
ozbiljnim Stetnim reakcijama opaZenim tokom ili nakon transplantacije. i koji se mogu
dovesti u vezu s tim aktivnostima.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da je uspostavljen operativni postupak za upravljanje ozbiljnim
Stetnim dogadajima i reakcijama kako je predvideno u okviru kvaliteta i sigurnosti.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju posebno i s obzirom na stav. . 1 2. da su uspostavljeni
operativni postupci za blagovremeno prijavljivanje:

(a) eventualno ozbiljni $tetni dogadaj i reakcije nadleZznom tijelu 1 organizaciji za pribavljanje
ili transplantacijskom centru;

(b) mjera upravljanja s obzirom na ozbiljne Stetne dogadaje i reakcije nadleznom tijelu.

4. U slu¢aju razmjene organa izmedu drzava ¢lanica, drzave ¢lanice osiguravaju izvjestavanje
o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama u skladu s postupcima koje utvrdi Komisija na
osnovu ¢lana 29.

5. Drzave ¢lanice su obavezne osigurati medupovezanost izmedu sistema izvjeStavanja iz
stava 1. ovog ¢lana i sistema obavjedtavanja uspostavljenog u skladu s ¢lanom 11. stavom 1.
Direktive 2004/23/EZ.

Clan 12.

Medicinsko osoblje

Drzave €lamice osiguravaju da je medicinsko osoblje direktno ukljuceno u lanac od davanja do
transplantacije ili odlaganja organa neophodno kvalifikovano ili da je proslo potrebnu obuku
te da je sposobno sprovesti svoje zadatke iz Elana 4. stava 3.

POCV}LAVLJ E 111
ZASTITA DAVALACA 1 PRIMALACA TE ODABIR I PROCJENA DAVAOCA

Clan 13.

Nacdela koja ureduju donaciju organa

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da su donacije organa od strane umrlih i Zivih davalaca
dobrovoljna i neplaé¢ena.

2. Nacelo neplacanja ne sprefava zZive davaoce da prime naknadu pod uslovom da je ona
strogo ograni¢ena na povrat troskova i gubitka prihoda vezanih uz donaciju. DrZave ¢lanice
definidu uslove pod kojim se mozZe dodijeliti takva naknada, istodobno izbjegavajuéi sve
financijske inicijative ili povlastice za potencijalnog davaoca.




3. Drzave ¢lanice zabranjuju oglasavanje potreba za tli raspolozivost organa u slucajevima
kada je takvo oglagavanje s ciljem nudenja ili trazenja financijske dobiti ili odgovarguce
pogodnostl.

4. Drzave ¢lanice osiguravaju da sc pribavijanje organa sprovodi na neprofitnoj osnovi.

Clan 14.

Uslovi pristanka

Pribavijanje organa sprovodi s¢ samo nakon $to su zadovoljeni svi zahtjevi scszani uz
pristanak, autorizaciju ili izostanak bilo kakvog prigovora koji su na snazi u predmetno]
drzavi ¢lanici.

Clan 15.

Aspekti kvaliteta i sigurnosti davanja od zivih davalaca

1. Drzave ¢lanice pereduzimaju sve neophodne mjere za osiguranje najvise moguce zastite
zivih davalaca u svrhu postizanja potpunog jemstva kvaliteta i sigurnosti organa za
transplantaciju.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da se zivi davaoci izabiru na osnovu njihovog zdravstvenog
stanja i zdravstvenog kartona (4. istorije bolesti), od strane odgovarajuce kvalifikovanih i
osposobljenih stru¢njaka. Takve procjene mogu posluziti za iskljuCivanje onih osoba &ije
davanje mozZe predstavljati neprihvatljive zdravstvene rizike.

3. Drzave ¢&lanice osiguravaju odrzavanje registra ili evidencije zivih davalaca, u skladu s
odredbama Unije i nacionalnim odredbama o zastiti li¢énih podataka i siatistiCkoj
povijerljivosti.

4. Drzave Clanice nastoje sprovoditi pracenje Zivih davalaca i imati uspostavijen sistem u
skladu s nacionalnim odredbama, u svrhu identifikacije, izvjeStavanja i upravljanja svakim
slu¢ajem koji je potencijalno povezan s kvalitetom 1 sigurno$¢u doniranog organa te stoga
sigurno$cu primaoca, kao i svakom $tetnom reakcijom kod zivog davaoca koja mozZe biti
posljedica davanja.

Clan 16.

Zastita li¢nih podataka, povjerljivosti i sigurnosti obrade

Drzave ¢lanice osiguravaju potpunu i efikasnu zastitu temeljnog prava na zastitu li¢nih
podataka prilikom svih donatorskih 1 transplantacijskih aktivnosti, u skladu s odredbama
Unije o zastiti liénih podataka kao §to je Direktiva 95/46/EZ, a posebno njen ¢lan 8. stav 3.,
¢lan 16., ¢lan 17. i ¢lan 28. stav 2. Prema Direktivi 95/46/EZ, drzave ¢lanice preduzimaju sve
neophodne mjere da osiguraju da:

(a) se Cuva povjerljivost 1 sigurnost obradenih podataka u skladu s ¢lan. 16. 1 17. Direktive
95/46/EZ. Svaki ncovlasteni pristup podacima ili sistcmima koji omogucavaju identifikaciju
davaoca ili primaoca kaZznjava se u skladu s ¢lanom 23. ove Direktive;

(b) se davaoci 1 primaoci ¢iji se podact obraduju u okviru ove Direktive ne mogu
identifikovati, osim u slu¢ajevima dozvoljenim ¢lanom 8. Stav. 2. i 3. Direktive 95/46/F7. i
nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu. Svako koristenje sistema ili podataka
koji omogudavaju identifikaciju davaoca ili primaoca radi prac¢enja davaoca ili primaoca u
svaku drugu svrhu osim onih dozvoljenih ¢lanom 8. Stav. 2. i 3. bDirektive 95/46/LZ,
ukljuCujuci 1 u medicinske svrhe, te nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu
kaZnjava se u skladu s ¢lanom 23. ove Direktive;

{c) se ispune nadela vezana uz kvalitet podataka, kako je utvrdeno u ¢lanu 6. Direktive
95/46/EZ.

POGLAVLIE 1V.




OBAVEZE NADLEZNIH TLIELA I RAZMJENA INFORMACIJA
Clan 17,
Qdredivanje i zadaci nadleznih tijela

1. Drzave ¢lanice odreduju jedno ili vise nadleznih tijela.

Drrzave &lanice mogu delegirati ili dozyvotiti nadleznom tjelu da prenese dio ili sve 7adatke
koji su mu dodijeljeni prema ovoj Direhtivi na drugo tjelo koje se smatra odgovarajuéim
prema nacionalnim odredbama. lakve tjelo moze takode pomoéi nadleznom ujelu
obavljanju njegovih funkcija.

2. NadleZno tijelo preduzima poscbno sljedece miere:

(a) utvrduije i azurira okvir kvaliteta i sigurnosti u skladu s ¢lanom 4.;

(b) osigurava redovnu kontrolu ili reviziju organizacija za pribavljanje organa i
transplantacijskih centara da bi se utvrdilo pridrzavanje zahtjeva ove Direktive;

(c) dodjeljuje, suspendira ili povladi, prema potrebi. oviai¢enu organizaciju za pribavljanje
organa ili transplantacijskih centara ili zabranjuje organizacijama za pribavljanje organa
sprovodenje njihovih aktivnosti u slu¢ajevima kada mjere kontrole pokazu da se te
organizacije ili centri ne pridrzavaju zahtjeva ove Direktive;

(d) uspostavljaju sistem izvjeStavania i postupak upravljanja u slu¢ajevima ozbiljnih Stetnih
dogadaja i reakcija kako je predvideno ¢lanom 11, Siav. 1.12.;

(e) izdaje odgovarajuéi vodi¢ za zdravstvene objekte, stru¢njake i ostale strane uklju¢ene u
sve stupnjeve u lancu od davanja do transplantacije ili odlaganja, koji moze uklju¢ivati vodi¢
za prikupljanje relevantnih informacija nakon transplantacije da bi se ocijenio kvalitet i
sigurnost transplantiranih organa;

(f) ucestvuje, kada god je to mogude, u mreZi nadleznih tijela iz Clana 19. 1 koordinira na
nacionalnoj razini doprinose aktivnostima te mreze;

(g) nadzire razmjenu organa s ostalim drzavama ¢lanicama i s tre¢im zemljama, kako je
predvideno u ¢lanku 20. stavu 1 ;

(h) osigurava potpunu i efikasnu zastitu temeljnog prava na zastitu li¢nig podataka u svim
aktivnostima transplantacije organa, u skladu odredbama Unije o zastiti liénih podataka,
posebno Direktive 95/46/EZ.

Clan 18.

Evidencije i izvje¥taji o organizacijama za pribavljanje organa i transplantacijskim
centrima

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da nadlezno tijelo:

(a) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za pribavljanje organa i transplantacijskim
centrima, ukljutujuéi i ukupan broj zivih i umrlih davalaca, kao i tipovima i koli¢inama
pribavljenih i transplantiranih organa ili u suprotnom sluaju odloZenih organa, u skladu s
odredbama Unije ili nacionalnim odredbama o =zadtiti li€nih podataka i statistitkoj
povjerljivosti;

(b) priprema godi¥njc izvjcitaje o aktivnostima iz tatke (a) i ¢ine ga dostupnim javnosti,

(c) uspostavija i odrZava aZuriranu evidenciju organizacija za pribavljanie organa 1
transplantacijskih centara.

2. DrZave ¢lanice na zahtjev Komisije ili druge drzave ¢&lanice pruzaju informacije o
evidenciji organizacija za pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

Clan 19.
Razmjena informacija
1. Komisija uspostavlja mrezu nadleznih vlasti s ciljem razmjene informacija o steCenom

iskustvu vezanom uz primjenu ove Direktive.




2. S tom se mrezom prema potrebi mogu povezati struénjaci za transplantaciju organa.
predstavnici cvropskih organizacija za razmjenu organa. kao 1 nadzorna tijela za zadtitu
podatka 1 ostale relevantne interesne strane, mogu s¢ prikljuciti ovo) mrezi.

POGLAVLIE V.
RAZMJENA ORGANA S TRECIM ZEMLIAMA I EVROPSKE ORGANIZACLIE ZA
RAZMJENU ORGANA

Clan 20,

Razmjena organa s treéim zemljama

1.Drzave ¢lanice osiguravaju da nadleZna tijela nadgledaju razmjenu organa s tre¢im
stranama. U tu svrhu nadlezna tijela i evropske organizacije za razmjenu organa mogu sklopiti
sporazume sa svojim drugim stranama u tre¢im zemljama.

2. Nadgledanje razmjene organa s tre¢im zemljama drzave ¢lanice mogu prenijeti europskim
organizacijama za razmjenu organa.

3. Razmjena organa iz stava 1. moze se dozvoliti samo u slué¢ajevima kada organt:

(a) mogu biti praceni od davaoca do primaoca i obratno;

(b) zadovoljavaju zahtjeve kvaliteta 1 sigumostt istovjetne onima utvrdenim ovom
Direktivom.

Clan 21.

Evropske organizacije za razmjenu organa

Drzave ¢lanice mogu zakljuditi ili dozvoliti nadleznim tijelima da zaklju¢e sporazume s
evropskim organizacijama za razmjenu organa, pod uslovom da te organizacije osiguraju
pridrzavanje zahtjeva utvrdenih ovom Direktivom, delegirajuci tim organizactjama, infer alia:
(a) sprovodenje aktivnosti u skladu s okvirom za kvalitet 1 sigurnost;

(b) specifi¢éne zadatke vezane uz razmjenu organa izmedu drZava ¢lanica i tre¢ih zemalja.

POGLAVLIJE VL

OPSTE ODREDBE

Clan 22.

Izvjestaji u vezi s ovom Direktivom

1. Drzave ¢lanice obavje$tavaju Komisiju do 27. avgusta 2013. i nakon toga svake tri godine
o preduzetim aktivnostima vezanim uz odredbe ove Direktive 1 o steCenom iskustvu prilikom
njene primjene.

2. Do 27. avgusta 2013. i nakon toga svake tri godine Komisija podnosi izvjeStaje o primjeni
ove Direktive Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru
i Odboru regija.

Clan 23.

Sankcije

Drzave &lanice utvrduju pravila o sankcijama primjenjivim prilikom krdenja nacionalnih
odredaba usvojenih u skladu s ovom Direktivom te preduzimaju sve neophodne mjere da bi
osigurale primjenu kazni, Predvidene sankeije moraju biti efikasne, proporcionalne i
preventivne, DrZave Slanice o tim odredbania obavjeltavaju Komisiju do 27, avgusta 2012, i
obavjcitavaju je bez odlaganja o svim naknadnim izmjenama koje na njil uticu.

Clan 24.




Primjena Priloga

Komisjja moze usvojiti delegiranc akie u skladu s ¢lanom 25. 1 pod uslovima navedenima u
¢l 26..27.128. s ciljem:

(¢) dopune 1li izmjene minimalnog skupa podataka navedenih u dijelu A Priloga samo u
izuzetnim situacijama u kojim je ono opravdano ozbilinim rizikem za zdravlie ljudi a koje sc
takvim smatra na osnovu nauénog napretha;

{b) dopune ili izmjene skupa dopunskih podataka utvrdenih u dijelu B Priloga u svrhu
njegovog prilagodavanja nauénom naprethu 1 medunsrodnom radu sprovedenom u podrudiu
kvaliteta i sigurnosti organa namijenjenih transplantaciji.

Clan 25.

Izvriavanje delegiranja

I. Tijela za donoSenje delegiranih akata iz ¢lana 24. prenose se Komisiji na razdoblje od pet
godina nakon 27. avgusta 2010. Komisija priprema izvjeitaje vezano uz donesenc akte
najkasnije Sest mjeseci prije kraja petogodisnjeg razdoblja. Dobijeno ovia$éenje automatski se
produZava na razdoblja identi®nog trajanja. osim ako ga opozove Evropski parlament ili
Vijece u skladu s ¢lanom 26.

2. Cim donese delegirani akt, Komisija je duzna o tome obavijestiti Evropski parlament i
Vijece.

3. Ovlas¢enja za donoSenje delegiranih akata dodjeljuju se Komisiji u skladu uslovima
utvrdenim u ¢l. 26. 1 27.

4. U slu€aju nastanka novog ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi, a gdje razlozi hitnosti tako
nalazu, postupak predviden u ¢lanu 28. primjenjuje se na delegirane akte donesene na osnovu
¢lana 24. tacke (a).

Clan 26.

Opoziv dobijenih ovlaséenja

1.Dobijena ovlad¢enja navedena u ¢lanu 24, u svakom trenutku mogu opozvati Evropski
parlament ili Vijeée.

2. Institucija koja je zapolela unutrainji postupak odlu€ivanja o tome treba li opozvati
delegirana ovla$¢enja nastoji obavijestiti drugu instituciju i Komisiju u razumnom roku prije
donoSenja konagne odluke, navode¢i delegirana ovla$éenja koje bi mogle biti predmetom
opoziva i mogude razloge opoziva.

3. Odlukom o opozivu prestaju delegirana ovlas¢enja navedena u toj odluci. Odluka stupa na
snagu odmah ili na kasniji datum koji je naveden u odluci. Ona ne utide na valjanost
delegiranih akata koji su ve¢ na snazi, Odluka se objavljuje u Stuzbenom listu Evropske unije.
Clan 27.

Prigovor na delegiranc akte

1. Evropski parlament ili Vijeée mogu uloziti prigovor na delegirani akt u roku od dva
mjeseca od datuma prijema obavjestenja o istom.

Na inicijativu Evropskog parlamenta ili Vije¢a taj se rok produzava za dva mjeseca.

2. Ako u slu¢aju isteka tog razdoblja ni Evropski parlament ni Vijeée ne uloZe prigovor na
delegirani akt, on se objavljuje u SluZbenom listu Evropske unije i stupa na snagu na navedeni
datum.

Delegirani akt moZze biti objavljen u Sluzbenom listu Evropske unije i stupiti na snagu prije
isteka tog razdoblja ako su i Evropski parlament i Vijete obavijestili Komisiju o svojoj
namjeri da ne uloZe prigovor.

3. U shu€aju da Evropski parlament ili Vijeée uloZi prigovor na delegirani akt, on ne stupa na
snagu. Institucija koja ulaZe prigovor navodi razloge za prigovor na delegirani akt.

Clan 28.

Hitan postupak




I. Delegirani akti doneseni u skladu s ovim ¢lanom stupaju na spagu bez odlaganja i
primjenivju se sve dok se ne izrazi prigovor u skladu sa stavom 2. U obavjestenju Evropskog
parlamenta i Vijeéa o delegiranom aktu donesenom u skladu s ovim ¢lanom navode se razlozi
za primjenu hitnog postupka.

2. Evropski parlament ili Vije¢e mogu ulositi prigovor ra defegirani akt donesen u skiadu s
ovim dlanom prema postupku iz ¢lana 27, stava 1. U tom slucaiu ikt se prestaje primjenjivati.
Institucija koja ulaze prigovor na takav delegirani akt obaverng Je navesti razloge za
navedeno.

Clan 29.

Mjere primjenc

U slucajevima kada se organi razmjenjuju izmedu drrava ¢lanica Komisija usvaja detaljna
pravila za jednoobraznu primjenu ove Direktive u skladu s postupkom iz ¢lana 30. stava 2. o
sliedeé¢em:

(a) postupcima za prenos informacija o karakterizaciji organa i davalaca kao $to je utvrdeno u
Prilogu u skladu s ¢lanom 7. stavom 6.;

(b) postupcima za prenos neophodnih informacija da bi se osigurala sljedivost organa u
skiadu s ¢lanom 10. stavom 4.

(c) postupcima za osiguranje izvjedtavanja o ozbiljnim $tetnim dogadajima i reakcijama u
skladu s ¢lanom 11. stavom 4.

Clan 30.

Odbor

1. Komisiji pomaze Odbor za transplantaciju organa, dalje u tekstu ,,Odbor™.

2. Prilikom upucivanja na ovaj stav, primjenjuju se &l. 5. i 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajudi
u obzir odredbe njenog ¢lana 8. Razdoblje utvrdeno u ¢lanu 5. stavu 6. Odluke 1999/468/E7,
odreduje se na tri mjeseca.

Clan 31.

PrenoSenje

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom
do 27. avgusta 2012. One o tome odmah obavjestavaju Komisiju.

Kada drzave ¢lanice donose ove mijere, te mjere prilikom njihove sluzbene objave sadre uput
na ovu Direktivu ili se uz njih daje takav uput. Nadine tog upucivanja odreduju drzave
¢lanice.

2. Ova Direktiva ne sprecava nijednu drzavu &lanicu da odrzava ili uvodi stroza pravila pod
uslovom da su ona u skladu s odredbama Ugovora o funkcioniranju Evropske unije.

3. DrZave &lanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacionalnog prava koje donesu u
podru¢ju na koje se odnosi ova Direktiva.

POGLAVLIE V1.

ZAVRSNE ODREDBE

Clan 32.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objavljivanja u Shezbenom listu
Evropske unije.

Clun 33.

Adresa

Ova je Dircktiva upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strashourgu 7. Jula 2010.

Za Evropski parlament Predsjednik J. BUZEK

Za Vijece Predsjednik O, CHASTEL




PRILOG

KARAKTERIZACIJA ORGANA DAVALACA

DIY A

Minimalni skup podataka

Minimalni podaci — informacije za karakterizaciju organa i davalaca. koji se moraju prikupiti
za svako davanje u skladu s drugim podstavom clana 7. stav 1. ne dovodedi u pitanje ¢lana 7.
stav 2.

Minimalni skup podataka

Objekat u kojoj se odvija pribavijanje organa i ostali opéti podaci

Tip davaoca

Krvna grupa

Pol

Uzrok smrti

Datum smrti

Datum rodenja ili procjena starosti

TeZina

Visina

Istorija proslog ili sadasnjeg intravenoznog koristenja droga

Istorija prodle ili sadanje maligne neoplazije

SadaSnja istorija drugih prenosivih bolesti

Testovi na HIV; HCV; HBV

Osnovne informacije za procjenu funkcije datog organa

DIOB

Dopunski skup 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, uzimajuéi u obzir raspoloZivost takvih informacija i posebne okolnosti slu¢aja, u
skladu s drugim podstavom ¢&lana 7. stava 1.

Dopunski skup podataka

OpS$ti 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 antropometritki podaci potrebni da bi se zajaméilo odgovarajuce uskladivanje
izmedu davaoca/organa i primaoca.

Anamneza davaoca

Anamneza davaoca, posebno onih stanja koja bi mogla uticati na podobnost organa za
transplantaciju i koja impliciraju rizik od prijcnosa bolesti.

Fizicki i klinicki podaci

Podaci iz klini¢kih ispitivanja koja su neophodna da bi sc ocijenilo fiziolosko odrZavanje
potencijalnog davaoca kao i bilo koji nalaz koji otkriva stanja koja su ostala neotkrivena za
viijeme ispitivanja anamneze davaoca, a koja bi mogla uticati na podobnost organa za
transplantaciju ili bi mogla implicirati rizik od prenosa bolesti.

Laboratorijski paramertri

Podaci potrebni za ispitivanje funkcionalne karakterizacije organa i za otkrivanje potencijalno
prenosivih bolesti 1 moguéih kontraindikacija za davanje organa.

Slikovne (radioloske) pretrage




Radioloske pretrage ncophodne za ispitivanje anatomskog statusa organa 7a transplantaciju.
Terupija

Ijekovi koje prima davalac koji su od vnacaja za ispitivanje funkcionalnog statusa organa i
podobnost za davanje organa, posebno  koriStenje anuibiotika.  inotropske  podrske ili
transtuzijske terapile.

Izjava Evropskog parlamenta, Vijeda i Komisije o ¢lanu 290, UFEU

Evropski parlament. Vijece 1 Komisija izjavljuju da odredbe ove Dircktive ne dovode u
pitanje buduce stanoviste institucija vezano za  primjenu Clana 290, UFEL oo pojedinaéne
zakonodavne akte koji sadrze takve odredbe.

Izjava Evropske komisije (hitnost)

Evropska komisija obavezuje se u potpunosti da informise Evropski parlament i Vijeée o
moguénosti da se delegirani akt donese u skladu s hitnim postupkom. Cim sluzbe Komisije
predvide da bi se delegirani akt mogao donijeti u skladu s hitnim pestupkom, neformalno o
tome upozoravaju predstavnike Evropskog parlamenta i Vijeca.




PROVODBENA DIREKTIVA KOMISIJE 2012/25/EU

od 9. septembra 2012.

o utvrdivanju postupaka obavje$tavanja za razmjenu, izmedu drzava €lanica, ljudskih organa
namijenjenih presadivanju

(Tekst znacajan za EEZ)

EVROPSKA KOMISIJA

uzimajuc¢i u obzir Ugovor o funkcionisanju Euvopske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2010/53/EU Euvropskog parlamenta i Savjeta od 7. jula 2010. ¢ normama
kvaliteta i bezbiednosti ljudskih organa namijenjenih presadivanju ( 1), a posebno njen &lan 29.,
budug¢i da:

{1) Kako bi se zajamcic visok nivo javnog zdravlja, pri razmjeni ljudskih organa izmedu drzava clanica
potreban je razraden skup jedinstvenih pravila postupanja za prenos informacija o karakterizaciji
organa i davaoca, za sljedivost organa i za izvjestavanje o ozbilinim Stetnim dogadajima i nezeljenim
pojavama.

(2) U prenos informacija za razmjenu ljudskih organa mogu biti uklju¢eni razni u€esnici u drzavama
glanicama, u svojstvu posiljaoca ili primatoca, kao Sto su nadlezna i ovlas€ena tijela. ukljutujudi
evropske organizacije za razmjenu organa, organizacije za pribavijanje organa i transplantacione
centre. Kad ta tijela $alju ili primaju informacije za razmjenu ljudskih organa, ona trebaju djelovati u
skladu sa zajedni¢kim postupcima koji su utvrdeni u ovoj Direktivi. Tim se postupcima ne bi trebali
iskljutiti dodatni usmeni kontakti, posebno u hitnim slu¢ajevima.

{3} Pri provodenju ove Direktive drzave &lanice trebaju zajamciti da je obrada lignih podataka davaoca
i primaoca uskiadena s Direktivom 95/46/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 24 septembra 1995,
o zastiti pojedinaca u vezi s obradom liénih podataka i o slobodnom protoku takvih podataka ( 2 ).
Kako bi se podigla svijest lica koje obraduju informacije prenesene u skladu s ovom Direktivom,
prikfadno je ukljuciti podsjetnik u pisana saopstenja u skladu s ovom Direktivom.

(4) Kako bi se omogucilo brzo intervenisanje u hitnim slu¢ajevima i kako bi se olakSalo izvrienje
obaveze iz ¢lana 10. stav 3. totke (b) Direktive 2010/53/EU, da se podaci koji su potrebni radi
obezbjedenja potpune sljedivosti Suvaju najmanje 30 godina nakon donacije, a ne dovodedi u pitanje
obaveze drugih tijela u tom pogledu, prikladno je da nadlezna ili oviagcena tijela obraduju i evidentiraju
te informacije. Organizacije za pribavljanje organa i transplantacioni centri stoga bi trebali zajamditi da
njihova odgovarajuca nadiezna ili ovladcena tijela primaju prepis informacija o karakterizaciji organa i
darivatelja, koje se prema potrebi razmjenjuju u skladu s ovom Direktivom.

(5) S obzirom na to da trenutno postoje razlidite prakse u drzavama &lanicama, u ovoj fazi nije
prikladno predvidjeti obrazac za prenos informacija o karakterizaciji organa i darivatelja u ovoj
Direktivi. Medutim, kako bi se olak$alo meduscbno razumijevanje prenesenih informacija, takav bi
obrazac trebalo izraditi u buduénosti u saradnji s drzavama &lanicama.

(8) U drZavi tlanici porijekla ili odredi$ta moZe doci do otkrivanja ozbiljinog $tetnog dogadaja ili
nezeliene pojave, koji se mogu ticati kvaliteta i bezbjednosti datih organa i, slijedom navedenog,
zdravlja primaoca pa, u sluéaju Zivog davaoca, i zdravlja davaaoca. Kad se organi razmjenjuju izmedu
dr2ava ¢lanica, do tih zabrinjavajuéih pojava moZe doéi u razligitim drzavama &lanicama. Stavise,
organi jednog davaoca mogu se presaditi primaacu u razh¢itim drzavama ¢lanicama, tako da, ako se
ozbilian 3tetni dogada) i nezeljena pojava prvo otkrije u jednoj drzavi Clanici odredista, moraju biti
obavijeStena nadlezna ili ovia&ena tijela u drZavi ¢lanici podrijekla i drugim drzavama ¢&lanicama
odredista. Kijuéno je zajaméiti da sva nadleZna ili oviadéena tijela svih dotiénih drzava €lanica budu
obavijeStena bez nepotrebneg odugoviagenja. Kako bi ostvarile taj cilj, drZave &lanice trebale bi
zajamditi Sirenje svih odgovarajucih infornnacija medu svim dotiénim drzavama &lanicama putem niza
pisanih izviestaja. Podetne bi izvjestaje trebalc azurirati, ako postanu dostupne dodatne odgovarajuce
informacije.

{7} Prenos informaciia je vrlo ¢esto neodloZno pitanje. Kljuéno je da posiljaoci informacija mogu
prepoznati | brzoo ohaviestiti odgovarajuée primacce. Nadlezna Hi ovlascena tijela odredene drZzave
Clanice trebala bi, ako je potrebno i u skladu s raspodjelom nadleZznosti u dotiénoj drzavi &fanici,
prenijeti odgovarajuc¢em primaocu informacije koje su primljene u skladu s ovem Direktivom. Trebalo
bi staviti na raspolaganje na nivou Unije i stalno aZurirati popis nacionalnih referentnih tagaka,
uklju€ujuéi njihove podatke za stupanje u vezu.

(8) Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislienjem Qdbora za presadivanje organa,
uspostavijenog ¢lanom 30. Direktive 2010/53/EU,




DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clan 1.

Podruéje primjene

Ova se Direktiva primjenjuje nz prekograniénu razmjenu ljudskih organa namijenienih presadivanju
unutar Evropske unije.

Clan 2.

Predmet

U skladu s ¢lanom 28. Direktive 2010/53/EU aovom se Direktivom utvrduju:

(a) postupci za prencs informacija ¢ karakterizaciji crgana i davaoca,

(b) postupci za prijenos informacija koje su potrebne, kako bi se zajaméila sljedivost organa,

(c) postupci kojima se jaméi izvieétanje o ozbiljnim stetnim dogadajima i nezeljenim pojavama.

Clan 3.

Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicie:

(a) ,drzava Clanica podrijekla” znadi drzava ¢lanica u kojoj je organ pribavljen radi presadivanja;

(b) ,drZzava &lanica odredista” znadi drzava Clanica u koju je organ poslat radi presadivanja;

(c) ,nacicnalni identifikaciioni brej davoca/primaoca” znadi identifikacioni ked dodijeljen davaocu ili
primaocu u skladu s identifikacionim sistemom uspostavijenim na nacionalnom nivou u skladu s
¢lanom 10. stavom 2. Direktive 2010/53/EU;

(d) ,specifikacija organa” znadi (1) anatomski opis odredenog organa, ukljuéujuci: vrstu organa {npr.
srce, jetra); (2) prema potrebi, poloZaj organa (lijevo ili desno) u tijelu; 1 (3) radi li se o cijelom organu ili
o dijelu organa, uz naznaku reznja ili segmenta organa;

(e} ,ovlaséeno tijelo” znadi tijelo kojem su zadaci povjereni u skiadu s Elanom 17. stavom 1. Direktive
2010/83/ELJ ili evropsku corganizaciju za razmjenu organa kojoj su zadaci povjereni u skladu s Clanom
21. Direktive 2010/53/EU.

Clan 4.

Zajedni¢ka pravila postupanja

1. Drzave ¢lanice jamée da informacije koje se u skladu s ovom Direktivom prenose izmedu nadleZnih
ili ovla&€enin tijela, organizacija za pribavljanje organa ifili transplantacionih centara:

{a) prenose se pisanim putem, bilo u elektronskom obliku ili faksom;

(b) napisane su na jeziku koji razumiju i poSiljaoc i primao¢ ili, ako toga nema, na uzajamno
dogovorenom jeziku ili, ako toga nema, na engleskom jeziku;

(c) prenose se bez nepotrebnog odugoviadenja;

(d) evidentiraju se i na zahtjev se mogu staviti na raspolaganje;

{e) uklju¢uju datum i vrijeme prenosa;

() ukljutuju podatke za stupanje u vezu sa licem koje je odgovorno za prenocs;

(g9) sadrZe sljededi podsjetnik:

.Sadrii ligne podatke. Potrebna zastita od neovlagéenog otkrivanja ili pristupa”.

2. U hitnim se slu¢ajevima informacije mogu razmijeniti u usmenom obliku, posebno za razmjene u
skladu s ¢lanovima 5. i 7. Poslije tih usmenih kontakata mora uslijediti prenos u pisanom obliku, u
skladu s tim ¢lanovima.

3. Drzave &lanice odredista ili porijekia jam&e da se posifjaocu potvrduje prijem informacija prenesenih
u skladu s ovom Direktivom, u skladu sa zahtjevima navedenim u stavu 1.

4. Drzave &lanice jamce da su imenovana lica u nadleznim ili oviaséenim tijelima:

{(a) na raspolaganju 24 sata dnevno i 7 dana u nedjelji za hitne slutajeve;

{b) u mogucnosti primiti i prenijeti informacije u skladu s ovom Direktivom bez nepotrebnog
odugovlaéenja.

Clan 5.

Informacije o karakterizaciji organa i darivaoca

1. Ako je predvidena razmjena organa izmedu drzava &lanica, drzave Clanice jamée da prije razmjene
organa nadiezno ili ovlagéeno tjelo dr2ave &lanice podrijekla prenosi informacije koje su prikupljene
radi karakterizacije pribavljenih organa i darivaoca, kac 5to je navedeno u ¢lanu 7. i u Pritogu Direktive
2010/53/EU, nadleznim ili ovia&cenim tijelima potencijalnih drzava &lanica odredista.

2. Drzave ¢lanice jamcée da ako neke od informacija koje je potrebno prenijeti u skladu sa stavom 1.
nijesu dostupne u trenutku prvog prencsa, a postanu dostupne kasnije, kako bi se omogudilo
dono3enje medicinskih odluka, te informacije blagovremeno prenosi:

(@) nadlezno ili oviasteno tijelo drzave &lanice porijekla nadleznom ili ovladéenom tijetu drzave ¢lanice
odredista; ili




(b) organizacija za pribavljanje organa direktno transplantacionom centru.
3. Drzave &lanice preduzimaju odgovarajuée mjere, kako bi zajamcile da organizacije za pribavljanje
organa i transplantacioni centri prenose svojim odgovarajucim nadleznim il ovlascenim tijelima prepis
informacija u skladu s ovim ¢lanom
Clan 6.
Informacije kojima se jamdi sljedivost organa
1. Drzave ¢lanice jamée da nadlezno ili ovlascena tijelo drizave &lanice porijekla obavjestava nadleino
il ovlaséeno tijelo drzave Clanice odredista o
(a) specifikaciji crgana,
{b) nacionalnom identifikacicnom broju davaoca,
{c) datumu pribavljanja organa;
(d) imenu i podacima za stupanje u vezu s centrom za pribavljanje organa.
2. Drzave ¢&lanice jamce da nadlezno ili ovlasceno tijelo drzave ¢lanice odredista obavjestava
nadlezno ili ovlaséeno tijele drzave Clanice porijekia o
{(a) nacionalnom identifikacionom broju primaoca ifi, ake ergan nije presaden, o njegovoj konatnoj
namjeni;
(b) datumu presadivanja, ako postgji;
((‘(j:) imenu | podacima za stupanje u vezu s fransplantacionim centrom.

fan 7.
lzvjestavanje o ozbiljnim stetnim dogadajima i nezeljenim pojavama
Drzave &lanice jamée da njihova nadlezna ili oviadéena tijela provode sljededi postupak:
(a) Kad god nadlezno ili ovlaséeno tijelo drzave ¢lanice odredi$ta primi obavjestenje o ozbiljnom
$tetnom dogadaju ili neZeljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani uz organ kgji je primljen od druge
drzave ¢lanice, ono odmah obavjestava nadlezno ili ovladéeno tijelo drzave Clanice porijekla i bez
nepotrebnog odugovlacenja prenosi tom nadleznom ili oviaséenom tijelu poCetne izvjestaje, koje
sadrzi informacije navedene u Prilogu 1., u mjeri u kojoj su te informacije dostupne.
(b) Nadlezne ili ovlasdéeno tijelo drzave Clanice porijekla odmah obavjeStava nadleZna ili ovlasCena
tijela svake doti¢ne drzave Clanice odredista i svakome od njih prenosi pocetni izvje3taj, koje sadrZi
informacije navedene u Prilogu 1., kadged primi obavjesStenje o ozbiljnom $tetnom dogadaju ili
nezeljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani uz davaoca Ciji su organi poslati i u druge drzave
Clanice.
(¢} Kad nakon poéetnog izvjestaja postanu dostupne dodatne informacije, one se prenose bez
nepotrebnog odugovlaéenja.
(d) U pravilu u roku od tri mjeseca od prenosa pocetnog izvjestaja u skladu s tatkom (a) ili (b)
nadleZno ili ovlasceno tijelo drzave dlanice porijekla prenosi nadleznim ili ovladéenim tijelima svih
drzava ¢lanica odredista zajednicki konacni izvjestaj, koji sadrzi informacije navedene u Prilogu I
NadleZzna ili ovlas¢ena tijela drzava d¢lanica odredista blagovremeno dostavijaju odgovarzjuce
informacije nadleznom ili ovlastenom tijelu drzave &lanice podrijekla. Konadni se izvjesta) sastavlja
gakon prikupljanja odgovarajucih informacija iz svih uklju¢enih drzava clanica.

lan 8.
Odnos izmedu drzava ¢lanica
1. Drzave &lanice Komisiji dostavljaju podatke za stupanje u vezu s nadleZznim ili oviaS¢enim tijelima
kojima se odgovarajudée informacije prenose u smislu ¢lana 5. s jedne strane te ¢lana 6. i 7. s druge
strane. Ti podaci za stupanje u vezu obuhvataju najmanje sliede¢e podatke: ime organizacije,
telefonski broj, adresu elektronske poste, broj faksa i postansku adresu.
2. Ako drzava &lanica ima nekoliko nadleznih ili oviascenih tijela, ona jamci da se informacije koje
jedno od njih primi u skladu s &lanovma 5., 6. ili 7. prosljeduju prikladnom nadleznom ili oviastenom
tijelu na nacionalnom nivou, u skladu s raspodjelom nadleznosti u toj drzavi €lanici.
3. Komisija stavlja na raspolaganje drzavama Clanicama popis svih nadleZnih i oviaséenih tiiela koja
su drzave ¢lanice imenovale u skladu sa stavom 1. Drzave d&lanice azuriraju informacije na tom
popisu. Komisija moZe povjeriti uspostavljanje i odrzavanje tog popisa tre¢oj strani.
Clan 9.
Prenosenje
1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom
hajkasnije do 10. aprila 2014,
Kada drZave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove sluzbene objave sadrie
upucivanje na ovu Direktivu ili se uz njih navode takva upucivanja. Drzave ¢lanice odreduju nacine tog
upucivanja.
2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavijaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu u
podrugju na koje se odnosi ova Direktiva.




Cian 10.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog danz od dana objave u SluZzbenom listu Evropske unije.
Sastavljeno u Bruxellesu 9. septembira 2012

Za Komisiju
Fredsjednik
José Manuel BARROSOHR 386 Sluzbeni list Evropske unije 15/Sv. 9

PRILOG |,

Poéetni izvjestaji o sumnji na ozbiljne §tetne dogadaje ili nezeljene pojave

1. DrZava €lanica podnositeljica izvjesdtaja

2. ldentifikacioni broj izvjestaja: zemlja ({ISO)/nacionalni broj

3. Podaci za stupanje u vezu s podnosiocem izviestaja (nadlezno ili ovladéeno tijelo u drzavi &lanici
padnositeljici izvjestaja): telefon, elektronska posta i, ako postoyi, faks

4. Centar/organizacija podnositelj/podnositeljica izvjestaja

5. Podaci za stupanje u vezu s koordinatcrom/licern za kontakt (transplantacioni centar/centar za
pribavljanje organa u drzavi €lanici podnositeljici izvjestaja): telefon, elektronska posta i, ako postaji,
faks

6. Datum i vriileme podno3enja izviestaja (gggg/mm/dd/ss/mm)

7. Drzava ¢&lanica porijekla

8. Nacionalni identifikacioni broj davacca, saopsten prema &lanu 6,

8. Sve drzave ¢lanice odredista (ako su poznate)

10. Nacionalni identifikacioni broj(-evi) primaoca, saopsten(-i) prema ¢&lanu 6.

11. Datum i vrijeme nastupanja ozbiljnog $tetnog dogadaja ili neZeijene pojave (gggg/mm/dd/ss/imm)
12. Datum i vrijeme otkrivanja ozbilinog $tetncg dogadaja ili nezeljene pojave (gggg/mm/ddissimm)
13. Opis ozbiljnog $tetnog dogadaja ili nezeljene pojave

14. Preduzete/predlioZzene neposredne

PRILOG H.

Konaéni izvjestaj o ozbiljnim Stetnim dogadajima ili nezeljenim pojavama
1. Drzava tlanica podnaositeljica izvjestaja

2. ldentifikacioni broj izvje$taja: zemlja (ISO)nacionalni broj

3. Podaci za stupanje u vezu s podnositeliem izvjestaja: telefon, elektronska posta i, ako postoji, faks
4. Datum i vrijeme podnodenja izvjestaja (gggg/mm/idd/ss/mm)

5. Identifikacioni broj (brojevi) pogetnog (pocetnih) izvjestaja (Prilog 1)

6. Opis slutaja

7. UkljuCene drzave &lanice

8. Rezultat istrage | konadni zakljuéak

9. Preduzete preventivne i korektivne mjere

10. Zakljugak/daljnje aktivnosti, prema potrebi




