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Vlada Cme Gore, na sjednici od 5. decembra 2024. godine, ulvrdila je PREDLOG
ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU I

PRESADIVANJG LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA*, koji Vam

u prilogu doslavijamo radi stavljanja u proceduru Skupstine Cme Gore.

Vlada predlazc Skupstini da, u skladu sa clanom 151 Poslovnika Skupstine C'mc
Gore („Slu/.beni list RCG“, br. 51/06 i 66/06 i .,Sluzbeni list CG" br. 88/09, 80/10,

39/11,25/12,49/13,32/14,42/15,52/17, 17/18.47/19,112/20, 129/20, 65/21,48/24

i 80/24), ovaj zakon donese po hitnom postupku iz razloga koji su sadrzani u
Gbrazlozenju Prcdloga zakona.

Za predstavnike Vlade koji ce ucestvovati u radu Skupstine i njcnih radnlh tijela,
priiikom razmatraiija Predloga ovog zakona, odredcni su dr VOJISLAV SIMUN,

minisiar zdravija i mr MIRJANA VLAHOYIC ANDR1JA§EVIC, drzavna

seki'etarka u Ministai'stvu zdravija.

PREDSJEDNIK

mr Milojko Spajic, s. r.



PREDLOG 
 
 

ZAKON  
O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU I PRESAĐIVANJU  

LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJEČENJA*  
 

 
Član 1 

U Zakonu o uzimanju i presađivanju ljudskih organa u svrhu liječenja* („Službeni 
list CG“, br. 43/16 i 67/19) u članu 4 poslije riječi „poruke,“ dodaju se riječi: „podsticanje 
na davanje organa uz novčanu ili drugu odgovarajuću naknadu,“. 

      
     Član 2 
U članu 5 stav 1 poslije riječi „primanje” dodaju se riječi: „novčane ili bilo koje 

druge”. 
     Član 3 
U članu 11 stav 1 tačka 13 poslije riječi „supružnik,“ dodaju se riječi: „partner u 

zajednici života lica istog pola,”. 
 

Član 4 
 U članu 14 stav 1 riječi: „mogu da” brišu se. 
 U stavu 4 poslije riječi „Uzimanje“ dodaju se zarez i riječ „dobijanje“. 

 
Član 5 

Član 17 mijenja se i glasi: 
„Materijali i oprema koji se koriste u obavljanju postupaka iz člana 1 ovog zakona, 

čuvaju se i koriste u skladu sa crnogorskim standardima kojima se preuzimaju 
odgovarajući evropski i međunarodni standardi i smjernicama, odnosno uputstvima 
proizvođača za sterilizaciju medicinskih sredstava. 

 Materijali i oprema iz stava 1 ovog člana koji spadaju u medicinska sredstva 
upisuju se u registar medicinskih sredstava koji vodi Institut za ljekove i medicinska 
sredstva.” 

 
Član 6 

Član 19 mijenja se i glasi: 
„U ovlašćenoj zdravstvenoj ustanovi na tercijarnom nivou zdravstvene zaštite u 

kojoj se vrši presađivanje organa, direktor imenuje medicinski tim za presađivanje organa 
(u daljem tekstu: medicinski tim), kao stručno tijelo za obavljanje postupaka presađivanja, 
a ministar nadležan za poslove zdravlja imenuje lice odgovorno za organizovanje 
postupaka presađivanja organa, na predlog direktora te ustanove. 

Prije presađivanja organa obavezno se vrše karakterizacija i druga imunološka 
testiranja davaoca i organa i prikupljaju minimalno potrebni podaci i dodatne informacije, 
na osnovu odluke medicinskog tima. 

Obim i vrsta dodatnih informacija iz stava 2 ovog člana zavisi od njihove dostupnosti 
i posebnih okolnosti slučaja. 



Izuzetno od stava 2 ovog člana, ako je ugrožen život primaoca, uključujući i hitne 
slučajeve, a očekivana korist je veća od rizika koje mogu da izazovu nepotpuni podaci, 
organ može da se presadi i bez pojedinih podataka i informacija iz stava 2 ovog člana, u 
skladu sa analizom rizika i koristi za primaoca. 

O aktivnostima iz st. 2 i 4 ovog člana medicinski tim sačinjava zabilješku koja se 
čuva u medicinskoj dokumentaciji. 

Bliže uslove i kriterijume za imenovanje i djelokrug rada lica iz stava 1 ovog člana, 
kao i obim i vrstu minimalno potrebnih podataka i dodatnih informacija iz stava 2 ovog 
člana propisuje Ministarstvo.“ 

 
Član 7 

 U članu 24 stav 3 mijenja se i glasi:  
„Ovlašćene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjeđivanja sljedljivosti i kontrole 

kvaliteta i bezbjednosti organa, dužne su da:  
1) uspostave efikasan sistem za upravljanje ozbiljnim neželjenim događajima i 

ozbiljnim neželjenim reakcijama; 
2) prate ozbiljne neželjene događaje i ozbiljne neželjene reakcije kod davaoca, 

odnosno primaoca; 
3) o svakoj sumnji na ozbiljne neželjene događaje i ozbiljne neželjene reakcije, bez 

odlaganja, obavijeste sve ovlašćene zdravstvene ustanove koje su uključene u postupke 
iz člana 1 ovog zakona i Ministarstvo; 

4) u slučaju utvrđivanja razloga nastupanja i potvrđivanja ozbiljnog neželjenog 
događaja ili ozbiljne neželjene reakcije odmah, a najkasnije u roku od tri mjeseca od dana 
sačinjavanja konačnog izvještaja o njihovoj provjeri i potvrđivanju, obavijeste sve 
ovlašćene zdravstvene ustanove koje su uključene u postupke iz člana 1 ovog zakona i 
Ministarstvo.“ 

 
Član 8 

 Član 25 mijenja se i glasi: 
 „Ovlašćene zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja organa 

obrazuju Etički komitet, u skladu sa zakonom. 
 Etički komitet odlučuje o svakom slučaju uzimanja organa od živog davaoca u 

svrhu presađivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditelj, 
baba i djed) i u pobočnoj liniji do četvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova 
djeca), kao i bračni, odnosno vanbračni supružnik ili partner u zajednici života lica istog 
pola.”  

 
Član 9 

 Poslije člana 25 dodaje se novi član koji glasi: 
 

„Član 25a 
 U slučaju uzimanja organa od živog davaoca u svrhu presađivanja primaocu sa 

kojim se davalac nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i sličnim odnosima, o 
uzimanju organa odlučuje Ministarstvo, na osnovu mišljenja Bioetičkog komiteta, koji 
obrazuje kao stručno savjetodavno tijelo. 



 Bioetički komitet razmatra pitanja i daje sugestije i mišljenja  koja se odnose na 
etička i druga pitanja u vezi sa uzimanjem i presađivanjem organa u svrhu liječenja. 

 Bioetički komitet čine istaknuti stručnjaci iz oblasti medicine, medicinske etike, 
psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su od značaja za ove 
postupke.” 

 
Član 10 

U članu 29 stav 1 mijenja se i glasi: 
„Radi obezbjeđivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja, odnosno 

dobijanja organa, posebno edukovan doktor medicine specijalista odgovarajuće grane 
medicine vrši procjenu podobnosti i odabir davaoca, na osnovu ljekarskog pregleda, 
odgovarajućih medicinskih pregleda i laboratorijskih testiranja, koje evidentira u 
zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.” 

 
Član 11 

 U članu 33 poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi: 
 „Ako bolnički koordinator utvrdi da umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu saglasnost 
iz člana 32 ovog zakona, odnosno da član uže porodice nije dao saglasnost iz stava 2 
ovog člana, mjere za održavanje vitalnih organa umrlog lica se obustavljaju.” 
 Dosadašnji st. 4 do 7 postaju st. 5 do 8. 
 

Član 12 

 U članu 36 stav 2 poslije riječi: „rada mozga” briše se tačka i dodaju riječi: „i da je 
nastupilo stanje nepovratnog oštećenja mozga.”. 
       
      Član 13 

 Član 45 mijenja se i glasi: 
 „Ministarstvo može, uz saglasnost Vlade Crne Gore, sa Eurotransplantom i drugim 

međunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim državama, da zaključi 
ugovor o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za pojedine 
organe dobijene od umrlog davaoca nije moguće naći odgovarajućeg primaoca u Crnoj 
Gori. 

 Razmjena organa iz stava 1 ovog člana može da se vrši ako su obezbijeđeni 
sljedljivost i standardi kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom. 

Ugovorom iz stava 1 ovog člana utvrđuju se procedure za razmjenu informacija, 
kao i obaveze i odgovornosti Ministarstva, ovlašćenih zdravstvenih ustanova i 
ovlašćenih tijela subjekata iz stava 1 ovog člana, u odnosu na: 

1) informacije o karakterizaciji davaoca i organa; 
2) obezbjeđenje sljedljivosti i standarda kvaliteta i bezbjednosti, uz zaštitu ličnih 

podataka i povjerljivosti; 
3) tačno, brzo i provjerljivo obavještavanje o svim ozbiljnim neželjenim događajima 

i ozbiljnim neželjenim reakcijama i upravljanje ozbiljnim neželjenim događajima i 
ozbiljnim neželjenim reakcijama, uz usklađivanje aktivnosti kojima se usmjerava i 
kontroliše organizacija u pogledu njihovog nastupanja i kvaliteta. 



Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog člana, ovlašćene zdravstvene ustanove mogu, 
po pribavljenoj saglasnosti Ministarstva, da vrše neposrednu razmjenu organa ukoliko 
su sljedljivost i standardi kvaliteta i bezbjednosti ekvivalentni sljedljivosti i standardima 
kvaliteta i bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom, kao i ukoliko su ispunjeni najviši 
profesionalni standardi medicinske nauke kojima se obezbjeđuje kvalitet i bezbjednost i 
sprečavanje prenošenja zaraznih bolesti. 

Ministarstvo, bez odlaganja, daje saglasnost za svaki pojedinačni slučaj razmjene 
organa ovlašćenim zdravstvenim ustanovama ako su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 4 ovog 
člana.“ 

Član 14 
Poslije člana 45 dodaje se novi član koji glasi: 

 
„Član 45a 

 Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom. 
 U slučaju razmjene organa u skladu sa ugovorom iz člana 45 stav 1 ovog zakona, 
ovlašćena zdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno dobija organ za razmjenu 
dužna je da odmah dostavi Ministarstvu informacije o karakterizaciji davaoca i organa, 
sljedljivosti, kao i o ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama, u 
skladu sa ovim zakonom. 
 Ovlašćena zdravstvena ustanova koja vrši presađivanje organa dobijenog u 
skladu sa ugovorom iz člana 45 stav 1 ovog zakona dužna je da odmah obavijesti 
Ministarstvo o izvršenom presađivanju organa i dostavi izvještaje o ozbiljnim neželjenim 
događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama, koji se mogu povezati sa organom koji je 
dobijen razmjenom organa.   

 Informacije iz st. 2 i 3 ovog člana Ministarstvo odmah dostavlja ovlašćenim tijelima 
Eurotransplanta, drugih međunarodnih organizacija i institucija i drugih država. 

Bližu sadržinu i način prenošenja informacija i izvještaja iz st. 2 i 3 ovog člana 
propisuje Ministarstvo.” 

 
Član 15 

U članu 51 stav 1 tačka 4 poslije riječi „uzeti,“ dodaje se riječ „razmijenjeni,“. 
 

Član 16 
Poslije člana 51 dodaje se novi član koji glasi: 
 

„Član 51a 
 Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji kontakt podatke za dostavljanje i 
razmjenu informacija iz člana 45a ovog zakona sa nadležnim tijelima država članica 
Evropske unije, koji sadrže adresu Ministarstva, ime i prezime lica ovlašćenog za 
komunikaciju, broj telefona, adresu za prijem elektronske pošte i broj faksa.“ 
 
 

Član 17 
 U članu 55 stav 1 tačka 2 mijenja se i glasi: 
 „2) ne uspostavi efikasan sistem za upravljanje ozbiljnim neželjenim događajima i 
ozbiljnim neželjenim reakcijama (član 24 stav 3 tačka 1);". 



 Poslije tačke 2 dodaju se tri nove tačke koje glase: 
 „2a) ne prati ozbiljne neželjene događaje i ozbiljne neželjene reakcije kod davaoca, 
odnosno primaoca (član 24 stav 3 tačka 2); 
 2b) o svakoj sumnji na ozbiljne neželjene događaje i ozbiljne neželjene reakcije, 
bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlašćene zdravstvene ustanove koje su uključene u 
postupke iz člana 1 ovog zakona i Ministarstvo (član 24 stav 3 tačka 3); 
 2c) u slučaju utvrđivanja razloga nastupanja i potvrđivanja ozbiljnog neželjenog 
događaja ili ozbiljne neželjene reakcije odmah, a najkasnije u roku od tri mjeseca od dana 
sačinjavanja konačnog izvještaja o njihovoj provjeri i potvrđivanju, ne obavijesti sve 
ovlašćene zdravstvene ustanove koje su uključene u postupke iz člana 1 ovog zakona i 
Ministarstvo (član 24 stav 3 tačka 4);". 
 U tački 10b riječi: „stav 4" zamjenjuju se riječima: „stav 5". 
 U tački 10c riječi: „stav 5" zamjenjuju se riječima: „stav 6". 
 Tačka 14 mijenja se i glasi: 
 „14) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvršenom presađivanju organa i ne 
dostavi izvještaje o ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama, 
koji se mogu povezati sa organom koji je dobijen razmjenom organa (član 45a stav 3);“. 
 

Član 18 
Poslije člana 60a dodaje se novi član koji glasi: 

 
„Član 60b 

 Propisi iz člana 19 stav 6 i člana 45a stav 5 ovog zakona donijeće se, odnosno 
uskladiti sa ovim zakonom u roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog 
zakona.“ 
 

Član 19 
Poslije člana 61 dodaje se novi član koji glasi: 
 

„Član 61a 
 Odredbe člana 51a ovog zakona primjenjivaće se od dana pristupanja Crne Gore 
Evropskoj uniji.“ 

 
Član 20 

 Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u „Službenom listu 
Crne Gore“. 
 
* U ovaj zakon prenesena je  Direktiva 2010/53 /EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 
7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa namijenjenih 
presađivanju i implementaciona Direktiva Komisije 2012/25/EU od 9. oktobra 2012. 
godine o utvrđivanju postupaka obavještavanja za razmjenu, između država članica, 
ljudskih organa namijenjenih presađivanju. 
  
 
 

 



OBRAZLOŽENJE 
 

  
I. USTAVNI OSNOV ZA DONOŠENJE ZAKONA 

 
Ustavni osnov za donošenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju 

i presađivanju ljudskih organa u svrhu liječenja* sadržan je u članu 16 stav 1 5ačka 5 
Ustava Crne Gore kojim je propisano da se zakonom u skladu sa Ustavom uređuju pitanja 
od interesa za Crnu Goru. 

 
II. RAZLOZI ZA DONOŠENJE ZAKONA 

 
Osnovni razlog za donošenje ovog zakona je dodatno usklađivanje domaćeg 

zakonodavstva sa propisima Evropske unije, koji se odnose na oblast presađivanja 
organa, saglasno komentarima Evropske komisije, a što je i uslov za ispunjavanje drugog 
završnog mjerila za zatvaranje Pregovaračkog poglavlja 28 - Zaštita potrošaća i zdravlja.   

 Pored navedenog, jedan od razloga je i preciziranje određenih pitanja koja se 
odnose na  primjenu ovog zakona, na preldog Kliničkog centra Crne Gore. 

S tim u vezi, proširen je krug mogućih živih davalaca organa, precizirano je da živi 
davalac organa, radi presađivanja primaocu, može biti lice sa kojim je srodnik po krvi u 
pravoj liniji (dijete, roditelj, baba i djed) i u  pobočnoj liniji do četvrtog stepena (brat, 
sestra, tetka, stric, ujak i njihova djeca), kao i bračni, odnosnoi vanbračni supružnik i 
partner u zajednici života lica istog pola. 
 Imajući u vidu praktična iskustva i slučajeve nesrodničkog davalaštva, koje se prvi 

put uređuje,  u cilju utvrđivanja da se zasniva na osnovnim načelima davanja organa u 
svrhu liječenja: pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i primaoca; davanja u cilju 
liječenja; nekomercijalnog davanja, a posebno kao dobročino davanje, bez novčane ili 
druge odgovarajuće naknade, uz slobodno izraženu volju. Radi toga, propisano je 
Predlogom ovog zakona da o uzimanju organa od živog davaoca u svrhu presađivanja 
primaocu sa kojim se nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i sličnim odnosima, o 
uzimanju organa odlučuje Ministarstvo, na osnovu mišljenja Bioetičkog komiteta, kao 
stručnog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a čine ga istaknuti stručnjaci iz oblasti 
medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su 
od značaja za ove postupke.   

Dakle, posebna važnost se pridaje etičkom aspektu i dobročinosti ovih postupaka, što 
je i smisao davanja organa radi presađiuvanja u svrhu liječenja. 

 
III. USAGLAŠENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE I 

POTVRĐENIM MEĐUNARODNIM KONVENCIJAMA 
 

Predlog ovog zakona usaglašen je sa Direktivom 2010/53 /EZ Evropskog 
parlamenta i Savjeta od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti 
ljudskih organa namijenjenih presađivanju i Implementacionom Direktivom Komisije 
2012/25/EU od 9. oktobra 2012. godine o utvrđivanju postupaka obavještavanja za 
razmjenu, između država članica, ljudskih organa namijenjenih presađivanju. 

 



IV. OBJAŠNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA 
 

Ovim zakonom dodatno su precizirana pojedina važeća rješenja, uz 

usaglašavanje sa direktivama Evropske unije. Preciznije je uređena razmjena organa sa  

Eurotransplantom i drugim međunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno 

drugim državama i obaveze međusobnog obavještavanja i prenošenja informacija o 

karakterizaciji davaoca i organa, obezbjeđenja svedljivosti, uz zaštitu ličnih podataka i 

povjerljivosti i u odnosu na tačno, brzo i provjerljivo obavještavanje o svim ozbiljnim 

neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama i upravljanje ozbiljnim 

neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama, uz usklađivanje aktivnosti 

kojima se usmjerava i kontroliše organizacija u pogledu njihovog nastupanja i kvaliteta. 

Ovo su aktivnosti koje preduzimaju ovlašćene zdravstvene ustanove.  

Predlogom ovog zakona proširen je krug živih davalaca.Tako, na osnovu odluke 
Etičkog komiteta zdravstvene ustanove može da se vrši uzimanje organa od živog 

davaoca u svrhu presađivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, 
roditelj, baba i djed) i u  pobočnoj liniji do četvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak 
i njihova djeca), kao i bračni ili vanbračni supružnik i partner u zajednici života lica istog 

pola. 

Nadalje, predloženim zakonskim aktom propisano je da u slučaju uzimanja organa 

od živog davaoca u svrhu presađivanja primaocu sa kojim se davalac nalazi u posebnim 
prijateljskim, emotivnim i sličnim odnosima, o uzimanju organa odlučuje, Ministarstvo uz 

mišljenje Bioetičkog komiteta, kao strurnog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a čine ga 

istaknuti stručnjaci iz oblasti medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja, 
prava i drugih oblasti koje su od značaja za ove postupke.   

Ministarstvo zdravlja i ovlašćena tijela subjekata sa kojima se vrši razmjena 

organa, razmjenu organa vrše na osnovu ugovora o razmjeni, pri čemu se moga 

obezbijediti prenošenje informacija koje obezbjeđuju sljedljivost i kvalitet i bezbjednost 

organa, na bezbjedan i pouzdan način, a što će biti detaljno uređeno podzakonskim 

aktom.  

 Odredbama prelaznog režima propisano je da će se propisi i iz člana 19 stav 6 i 
člana 45a stav 5 ovog zakona donijeće se, odnosno uskladiti sa ovim zakonom u roku od 
tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona., kao i da će se odredbe člana 51a 
ovog zakona primjenjivati od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.  
 Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u „Službenom listu 
Crne Gore“. 

 
V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVOĐENJE ZAKONA 

 
Sredstva za sprovođenje ovog zakona obezbjeđuju se planiranjem budžetskih 

sredstava za svaku fiskalnu godinu, u okviru budžeta za zdravstvenu zaštitu za  

finansiranje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja. 



 

VI. RAZLOZI ZA DONOŠENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU 

Ovaj zakon neophodno je donijeti po hitnom postupku, saglasno članu 151 

Poslovnika Skupštine Crne Gore („Službeni list RCG", br. 51/06, 66/06 i „Službeni list 

CG",br. 88/09, 80/10, 39/11, 25/12 49/13, 42/15, 52/17, 17/18, 47/19,112/20, 129/20, 65
/21,  48/24 i 80/24), imajući u vidu da je njegovo donošenje jedan od uslova za 
ispunjavanje drugog završnog mjerila u Pregovaračkom poglavlju 28 - Zaštita potrošača 

i zdravlja, a planirano je za IV Q 2024. godine. Takođe, na osnovu ovog zakona, u istom 
cilju i kvartalu planirano je i donošenje podzakonskog akta koji propisuje bližu sadržinu i 

način prenošenja informacija o karakterizaciji davaoca i organa, sljedljivosti, kao i o 

ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama, i izvještaja o ozbiljnim 

neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama, koji se mogu povezati sa 

organom koji je dobijen razmjenom organa, u koji će biti prenešene odgovarajuće 

odredbe EU direktiva 2010/53 /EZ i 2012/25/EU. 

 

VII. TEKST ODREDABA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU 

 

Član 4 

 Zabranjena je trgovina organima, oglašavanje potrebe za organima i ponude 
organa u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke, kao i posredovanje 
u ovim poslovima. 

Član 5 

Nije dozvoljeno davanje ni primanje naknade za organe.  
Naknadom, u smislu stava 1 ovog člana, ne smatra se naknada zarade, putnih 

troškova, troškova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, laboratorijskih ispitivanja, 
medicinskih tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao i naknada štete 
prouzrokovane nestručnim i nesavjesnim postupanjem suprotno opšteprihvaćenim 
medicinskim standardima. 

Član 11 

 Pojedini izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeće] značenje: 
1) davalac je lice koje daje jedan ili više organa, bez obzira da li se radi o davanju za 

vrijeme života ili nakon smrti; 
 2) davanje organa predstavlja davanje organa za presađivanje u tijelo drugog lica 

u svrhu liječenja; 
 3) dobijanje organa obuhvata organizacione i stručne postupke kojima se dolazi 

do organa datih u skladu sa ovim zakonom; 
 4) primalac je lice kome se vrši presađivanje organa; 
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 5) karakterizacija davaoca je prikupljanje odgovarajućih informacija o davaocu 
koje su neophodne za procjenu njegove podobnosti za davanje organa, u svrhu 
omogućavanja pravilne procjene rizika i smanjenja rizika za primaoca, kao i uspješnosti 
presađivanja organa; 

 6) karakterizacija organa je prikupljanje odgovarajućih informacija o 
karakteristikama organa koje su neophodne da bi se ocijenila njegova podobnost i 
obezbijedila odgovarajuća procjena rizika i smanjenje rizika za primaoca, kao i 
uspješnost presađivanja organa; 

 7) Evropska organizacija za razmjenu organa (u daljem tekstu: Eurotransplant) 
je neprofitna organizacija koja se bavi nacionalnom ili prekograničnom razmjenom 
organa, čiju većinu članova čine države članice Evropske unije; 

 8) očuvanje je postupak korišćenja hemijskih sredstava, promijenjenih uslova 
sredine ili drugih sredstava i postupaka koji se koriste za sprječavanje ili usporavanje 
biološkog ili fizičkog propadanja organa od dobijanja do presađivanja; 

 9) ozbiljan neželjeni događaj je svaki štetan i neočekivani događaj povezan sa 
bilo kojim postupkom u procesu od davanja do presađivanja organa, a koji može da 
dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po život, do nemoći i/ili 
nesposobnosti pacijenta, ili da prouzrokuje obolijevanje, bolničko liječenje ili 
produžavanje takvih stanja ili smrt; 

 10) ozbiljna neželjena reakcija je neočekivana reakcija, uključujući zaraznu 
bolest živog davaoca ili primaoca, koja bi mogla da se poveže sa bilo kojim postupkom 
u procesu od davanja do presađivanja organa i koja može da dovede do prenosa 
zarazne bolesti, stanja opasnih po život, do nemoći i/ili nesposobnosti pacijenta, ili da 
prouzrokuje obolijevanje, bolničko liječenje ili produžavanje takvih stanja ili smrt; 

 11) uništavanje organa je odlaganje organa koji se ne može koristiti za 
presađivanje, radi uništavanja u skladu sa propisom kojim se uređuje medicinski otpad; 

 12) nadležni organ je osnovni sud, organ lokalne uprave i notar; 
 13) uža porodica je bračni, odnosno vanbračni supružnik, djeca, roditelji, braća, 

sestre, usvojenik, usvojilac i staratelj; 
 14) Nacionalno koordinaciono tijelo je posebno tijelo koje radi na unapređenju 

transplantacionog programa, na edukaciji i organizaciji edukacije radi upoznavanja i 
prezentovanja rezultata novih metoda u transplantaciji organa. 

Član 14 

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

 Postupak presađivanja organa obavlja ovlašćena zdravstvena ustanova na 
tercijarnom nivou zdravstvene zaštite. 

 Rješenje iz stava 1 ovog člana donosi se po vrsti postupaka i organa. 
 Uzimanje i presađivanje organa vrši se u sterilnim uslovima, u operacionoj sali koja 

je posebno prilagođena, uređena i opremljena u skladu sa odgovarajućim standardima 
i najboljom medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio kvalitet i bezbjednost organa 
za presađivanje. 



 Bliže uslove u pogledu prostora, opreme i potrebnog stručnog kadra koje moraju 
da ispunjavaju ovlašćene zdravstvene ustanove propisuje Ministarstvo. 

Član 17 

 Materijali i oprema koji se koriste u obavljanju postupaka iz člana 1 ovog zakona, 
čuvaju se i koriste u skladu sa opšteprihvaćenim standardima i smjernicama za 
sterilizaciju medicinskih sredstava. 

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

Član 19 

 U ovlašćenoj zdravstvenoj ustanovi na tercijarnom nivou zdravstvene zaštite u 
kojoj se vrši presađivanje organa, direktor imenuje medicinski tim za presađivanje 
organa (u daljem tekstu: medicinski tim), kao stručno tijelo za obavljanje postupaka 
presađivanja, a ministar nadležan za poslove zdravlja imenuje lice odgovorno za 
organizovanje postupaka presađivanja organa, na predlog direktora te ustanove. 

 Prije presađivanja organa obavezno se vrši karakterizacija i druga imunološka 
testiranja davaoca i organa na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih 
podataka i prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu odluke medicinskog tima. 
Obim i vrsta dodatnih informacija zavisi od njihove dostupnosti i posebnih okolnosti 
slučaja. 

 Ukoliko je ugrožen život primaoca i ukoliko je očekivana korist za primaoca, u 
skladu sa analizom rizika i koristi, veća od rizika koje mogu da izazovu nekompletni 
podaci, organ može da se presadi i bez dobijenih podataka i informacija iz stava 2 ovog 
člana. 

 O aktivnostima iz st. 2 i 3 ovog člana medicinski tim sačinjava zabilješku koja se 
čuva u medicinskoj dokumentaciji. 

 Bliže uslove i kriterijume za imenovanje lica iz stava 1 ovog člana, kao i njegov 
djelokrug rada, propisuje Ministarstvo. 

Član 24 

 Ovlašćene zdravstvene ustanove dužne su da uspostave efikasan sistem za 
analizu, praćenje, evidentiranje i obavještavanje o svim činjenicama koje su u vezi sa 
ozbiljnim neželjenim događajima koji mogu da utiču na kvalitet i bezbjednost organa i 
koji se mogu pripisati testiranju, karakterizaciji, uzimanju, očuvanju i transportu organa, 
kao i o svim ozbiljnim neželjenim reakcijama koje nastupe tokom ili nakon presađivanja 
organa, a koje se mogu povezati sa ovim postupcima. 

 Ovlašćene zdravstvene ustanove dužne su da sistem iz stava 1 ovog člana povežu 
sa sistemom za obavještavanje o ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim 
neželjenim reakcijama koji se odnosi na tkiva i ćelije, a koji je uređen posebnim 
zakonom. 

 Ovlašćene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjeđivanja sljedljivosti i kontrole 
kvaliteta i bezbjednosti organa, dužne su da uspostave efikasan sistem za upravljanje 



ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama i da prate ozbiljne 
neželjene događaje i ozbiljne neželjene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca i da o 
svakoj sumnji na njih, bez odlaganja, obavijeste sve ovlašćene zdravstvene ustanove 
koje su uključene u postupke iz člana 1 ovog zakona, kao i Ministarstvo. 

 U slučaju pojave ozbiljnih neželjenih događaja ili ozbiljnih neželjenih reakcija, 
ovlašćene zdravstvene ustanove dužne su da, bez odlaganja, preduzmu odgovarajuće 
korektivne i preventivne mjere i da povuku iz upotrebe organ i reagense koji mogu da 
izazovu ozbiljan neželjeni događaj ili ozbiljnu neželjenu reakciju, saglasno sistemu 
kvaliteta i bezbjednosti propisanom ovim zakonom. 

 O aktivnostima iz stava 4 ovog člana ovlašćene zdravstvene ustanove odmah 
obavještavaju Ministarstvo. 

 Ministarstvo i ovlašćene zdravstvene ustanove vode registar ozbiljnih neželjenih 
događaja i ozbiljnih neželjenih reakcija. 

 Način i postupak sprovođenja aktivnosti iz stava 1 ovog člana, sadržinu obrasca 
za prijavljivanje i izvještavanje o ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim 
reakcijama i sadržinu registara iz stava 6 ovog člana propisuje Ministarstvo. 

Član 25 

 Ovlašćene zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja organa 
obrazuju Etički komitet, u skladu sa zakonom. 

 Etički komitet odlučuje o svakom slučaju uzimanja organa od živog davaoca u 
svrhu presađivanja primaocu. 

 Izuzetno od stava 2 ovog člana, odluka Etičkog komiteta nije potrebna u slučaju 
uzimanja organa od živog davaoca radi presađivanja srodniku sa kojim se davalac 
nalazi u prvom stepenu krvnog srodstva. 

Član 29 

 Radi procjene i obezbjeđivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja 
organa, doktor medicine vrši ljekarski pregled i sprovodi odgovarajuće medicinske 
preglede i laboratorijska testiranja, koje evidentira i čuva u zdravstvenom kartonu 
davaoca, u skladu sa zakonom. 

 Živi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i anamneze. 
 Davalac ne može da bude lice čija bi donacija mogla predstavljati neprihvatljiv rizik 

po zdravlje primaoca. 
 Način i uslove za procjenu podobnosti i odabir živog davaoca, obim i vrstu 

laboratorijskih testiranja za procjenu zdravstvenog stanja živog davaoca, način praćenja 
zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja organa, kao i druga pitanja od značaja za 
ove postupke propisuje Ministarstvo. 

Član 36 

 Organi sa umrlog lica mogu se uzimati radi presađivanja drugom licu, nakon što je 
sa sigurnošću, prema medicinskim kriterijumima i na propisani način, utvrđena i 
potvrđena njegova smrt. 



 Smrt lica od koga se uzimaju organi radi presađivanja nastupila je ako je, na 
osnovu medicinskih kriterijuma, sa sigurnošću utvrđen i potvrđen prestanak rada 
mozga. 

 Komisija ovlašćene zdravstvene ustanove sastavljena od najmanje tri doktora 
medicine utvrđuje smrt lica čiji se organi mogu uzimati radi presađivanja. 

 Članovi komisije iz stava 3 ovog člana ne mogu učestvovati u uzimanju ili 
presađivanju organa sa umrlog lica čiju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i ne mogu 
pratiti zdravstveno stanje primaoca. 

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

 Način, postupak i medicinske kriterijume za utvrđivanje smrti lica čiji se organi 
mogu uzimati radi presađivanja, kao i bliži sastav komisije iz stava 3 ovog člana 
propisuje Ministarstvo. 

Član 45 

 Ministarstvo može, uz saglasnost Vlade Crne Gore, sa Eurotransplantom i drugim 
međunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim državama, da zaključi 
ugovor o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za pojedine 
organe dobijene od umrlog davaoca nije moguće naći odgovarajućeg primaoca u Crnoj 
Gori. 

 Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog člana, ovlašćene zdravstvene ustanove mogu 
da vrše neposrednu razmjenu organa ukoliko su sljedljivost i standardi kvaliteta i 
bezbjednosti ekvivalentni sljedljivosti i standardima kvaliteta i bezbjednosti koji su 
propisani ovim zakonom, kao i ukoliko su ispunjeni najviši profesionalni standardi 
medicinske nauke kojima se obezbjeđuje kvalitet i bezbjednost i sprječavanje 
prenošenja zaraznih bolesti. 

 Ukoliko su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 2 ovog člana Ministarstvo, bez odlaganja, daje 
saglasnost za svaki pojedinačni slučaj razmjene organa ovlašćenim zdravstvenim 
ustanovama. 

 Ovlašćene zdravstvene ustanove dužne su da odmah obavijeste Ministarstvo o 
izvršenom presađivanju organa koji se obezbjeđuju u skladu sa ugovorom iz stava 1 
ovog člana. 

 Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom. 
 U slučaju razmjene organa, zdravstvena ustanova sa kojom se vrši razmjena 

organa dostavlja ovlašćenoj zdravstvenoj ustanovi koja vrši presađivanje organa 
informacije o karakterizaciji davaoca i organa, sljedljivosti, kvalitetu i bezbjednosti, 
ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama, radi provjere 
ekvivalentnosti sljedljivosti i standarda kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim 
zakonom. 

 Bližu sadržinu i način prenošenja informacija iz stava 6 ovog člana propisuje 
Ministarstvo. 

Član 51 

 Ministarstvo vodi ažurirane evidencije, o: 
 1) ovlašćenim zdravstvenim ustanovama; 



 2) aktivnostima ovlašćenih zdravstvenih ustanova; 
 3) broju živih i umrlih davalaca; 
 4) vrsti i broju organa koji su dobijeni, uzeti, presađeni ili uništeni. 
 Godišnje izvještaje o podacima iz stava 1 ovog člana, Ministarstvo objavljuje na 

svojoj internet stranici do 31. marta tekuće godine za prethodnu godinu. 
 Na zahtjev Evropske komisije ili države članice Evropske unije, Ministarstvo 

dostavlja podatke iz stava 1 ovog člana, kao i podatke o uslovima koje moraju da 
ispunjavaju ovlašćene zdravstvene ustanove. 

 

Član 55  

Novčanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kazniće se za prekršaj 
pravno lice - ovlašćena zdravstvena ustanova, ako: 

1) sistem iz člana 24 stav 1 ovog zakona ne poveže sa sistemom za obavještavanje 
o ozbiljnim neželjenim događajima i ozbiljnim neželjenim reakcijama koji se odnosi na 
tkiva i ćelije, a koji je uređen posebnim zakonom (član 24 stav 2); 

2) o svakoj sumnji na ozbiljne neželjene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca, 
bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlašćene zdravstvene ustanove koje su uključene u 
postupke iz člana 1 ovog zakona, kao i Ministarstvo (član 24 stav 3); 

3) u slučaju pojave ozbiljnih neželjenih događaja ili ozbiljnih neželjenih reakcija ne 
povuče iz upotrebe organ i/ili reagense koji mogu da izazovu ozbiljan neželjeni događaj 
ili ozbiljnu neželjenu reakciju (član 24 stav 4); 

4) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne učestvuje u postupku uzimanja 
organa davaoca saglasnosti ne upozna, o svrsi, i/ili toku postupka, i/ili posljedicama i 
rizicima uzimanja organa, i/ili neophodnosti sprovođenja laboratorijskih testiranja, i/ili 
prikupljanju i zaštiti ličnih podataka i/ili o tome da su svi podaci do kojih se dođe u toku 
postupka uzimanja organa profesionalna tajna i da se čuvaju kao lični podaci u skladu 
sa zakonom kojim se uređuje zaštita podataka o ličnosti (član 30 stav 1 tačka 1); 

5) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne učestvuje u postupku uzimanja 
organa davaoca saglasnosti ne upozna o pravu na upoznavanje sa rezultatima do 
kojih se dođe tokom ljekarskih pregleda i laboratorijskih testiranja, koji su od značaja 
za njegovo zdravlje, uz potrebna objašnjenja i mogućnosti njihovog korišćenja za 
dijagnostiku, liječenje i terapiju (član 30 stav 1 tačka 2); 

6) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne učestvuje u postupku uzimanja 
organa davaoca saglasnosti ne upozna, o pravu na nepristrastan savjet u pogledu 
rizika po zdravlje i od strane doktora medicine koji neće učestvovati u uzimanju ili 
presađivanju organa, odnosno koji nije izabrani doktor primaoca (član 30 stav 1 tačka 
3); 

7) nakon pružanja informacija iz člana 30 stav 1 ovog zakona, doktor medicine koji 
ne učestvuje u postupku uzimanja organa ne upozna davaoca sa pravom da može da 
pristane ili da odbije postupak uzimanja organa do početka zahvata (član 30 stav 3); 

8) bolnički koordinator ne postupi u skladu sa članom 32a stav 2 ovog zakona; 
9) o radnjama iz člana 32 st. 1 i 2 ovog zakona, bolnički koordinator odmah ne sačini 

zabilješku, koja se čuva u medicinskoj dokumentaciji (član 32a stav 3); 
10) pisanu saglasnost iz člana 32 stav 1 ovog zakona, izjavu o njenoj izmjeni i 

opozivu, pisanu izjavu iz člana 32b stav 1 ovog zakona i izjavu o njenom opozivu 



izabrani doktor odmah, a najkasnije prvog narednog radnog dana nakon davanja ne 
dostavi Ministarstvu i istovremeno o tome ne sačini zabilješku, koja se čuva u 
medicinskoj dokumentaciji (član 32c stav 1);" 

10a) bolnički koordinator ne postupi u skladu sa članom 33 stav 2 ovog zakona; 
10b) bolnički koordinator o radnjama iz člana 33 st. 1, 2 i 3 ovog zakona odmah ne 

sačini zabilješku, koja se čuva u medicinskoj dokumentaciji (član 33 stav 4); 
10c) bolnički koordinator pisanu saglasnost iz člana 33 stav 1 ovog zakona, odnosno 

izjavu o njenom opozivu ili izmjeni ne dostavi Ministarstvu odmah, a najkasnije prvog 
narednog radnog dana nakon davanja i istovremeno o tome ne sačini zabilješku, koja 
se čuva u medicinskoj dokumentaciji (član 33 stav 5); 

11) članovi komisije učestvuju u uzimanju ili presađivanju organa sa umrlog lica čiju 
su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i/ili prate zdravstveno stanje primaoca (član 36 stav 
4); 

12) medicinski tim ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom presađivanja, 
i/ili mogućnostima za uspjeh i uobičajenim rizicima i/ili ne sačini zabilješku koja se čuva 
u medicinskoj dokumentaciji (član 42 stav 1); 

13) medicinski tim, prije početka presađivanja organa, ne provjeri da li je izvršena i 
evidentirana karakterizacija organa i/ili davaoca, u skladu sa članom 20 ovog zakona, 
i/ili da li su obezbijeđeni uslovi očuvanja i/ili transporta organa, u skladu sa članom 22 
ovog zakona (član 43); 

14) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvršenom presađivanju organa koji je 
obezbijeđen u skladu sa ugovorom iz člana 45 stav 1 ovog zakona (član 45 stav 4); 

15) mjesečne izvještaje o podacima iz člana 47 stav 1 ovog zakona ne dostavi 
Ministarstvu do 15. u tekućem mjesecu za prethodni mjesec i/ili godišnji izvještaj do 
31. marta tekuće godine za prethodnu godinu (član 47 stav 2). 

Za prekršaj iz stava 1 tač. 1, 2, 3, 14 i 15 ovog člana kazniće se i odgovorno lice u 
pravnom licu - ovlašćenoj zdravstvenoj ustanovi novčanom kaznom u iznosu od 300 
eura do 2.000 eura. 

Za prekršaj iz stava 1 tač. 4 do 7 ovog člana kazniće se i odgovorno lice - doktor 
medicine koji ne učestvuje u postupku uzimanja organa novčanom kaznom u iznosu 
od 300 eura do 2.000 eura. 

Za prekršaj iz stava 1 tačka 8 ovog člana kazniće se i odgovorno lice - izabrani 
doktor novčanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura. 

Za prekršaj iz stava 1 tač. 9 i 10 ovog člana kazniće se i odgovorno lice - bolnički 
koordinator novčanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura. 

Za prekršaj iz stava 1 tačka 11 ovog člana kazniće se i odgovorno lice - član komisije 
novčanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura. 

Za prekršaj iz stava 1 tač. 12 i 13 ovog člana kazniće se i odgovorno lice - član 
medicinskog tima novčanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura. 

 
 


























































































































































































