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SKUPSTINA CRNE GORE
Gospodin Andrija Mandié, predsjednik

Vlada Crne Gore, na sjednici od 5. decembra 2024, godine, ulvrdila je PREDLOG
ZAKONA O [ZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU 1
PRESADIVANIU LIUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA*, koji Vam
u prilogu dostavijamo rad: stavljanja u proceduru Skupdtine Crne Gore,

Viada predlaze Skupstini da, u skladu sa lanom 151 Poslovnika Skupdtine Crmce
Gore [, Sluzbeni list RCG™, br. 51/06 1 56/06 1 Sluibeni list CG* br, BE/09, BO/10,
3911, 25/12,49013,32/14, 42715, 5217, 1718, 4719, 112/20, 129/20, 65721, 48724
i B0:24), ovaj zakon donese po hitnom pestupku iz razloga koji su sadriami u
CbrazloZenju Predloga zakona,

Zz predstavnike Vlade koji ce uéestvevati u radu Skupstine 1 njenih radnih tijela.
prilikom razmatranja Predloge ovog zakona, odredeni su dr VOJISLAY SIMUN,
ministar zdravija i mr MIRJANA VLAHOVIC ANDRIJASEVIC, driavng
sekretarka u Ministarstvu zdravlja.

PREDSIEDNIK
mr Milojke Spajié, 5. r.




PREDLOG

ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU | PRESADIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA*

Clan 1
U Zakonu o uzimaniju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lije¢enja* (,Sluzbeni
list CG* br. 43/16 i 67/19) u Clanu 4 poslije rijeCi ,poruke,” dodaju se rijeci: ,podsticanje
na davanje organa uz nov€anu ili drugu odgovaraju¢u naknadu,”.

Clan 2
U Clanu 5 stav 1 poslije rijeCi ,primanje” dodaju se rijeci: ,nov€ane ili bilo koje
druge”.
Clan 3
U Clanu 11 stav 1 tacka 13 poslije rijeCi ,supruznik,” dodaju se rijeCi: ,partner u
zajednici Zivota lica istog pola,”.

Clan 4
U ¢lanu 14 stav 1 rijeci: ,mogu da” briSu se.
U stavu 4 poslije rijeci ,Uzimanje” dodaju se zarez i rijeC ,dobijanje”.

Clan 5

Clan 17 mijenja se i glasi:

.Materijali i oprema koji se koriste u obavljanju postupaka iz ¢lana 1 ovog zakona,
Ccuvaju se i koriste u skladu sa crnogorskim standardima kojima se preuzimaju
odgovarajuci evropski i medunarodni standardi i smjernicama, odnosno uputstvima
proizvodaca za sterilizaciju medicinskih sredstava.

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

Clan 6

Clan 19 mijenja se i glasi:

,U ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi na tercijarnom nivou zdravstvene zastite u
kojoj se vrsi presadivanje organa, direktor imenuje medicinski tim za presadivanje organa
(u daljem tekstu: medicinski tim), kao stru¢no tijelo za obavljanje postupaka presadivanja,
a ministar nadlezan za poslove zdravlja imenuje lice odgovorno za organizovanje
postupaka presadivanja organa, na predlog direktora te ustanove.

Prije presadivanja organa obavezno se vrSe karakterizacija i druga imunoloSka
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 €lana zavisi od njihove dostupnosti
i posebnih okolnosti slucaja.



lzuzetno od stava 2 ovog ¢lana, ako je ugrozen zivot primaoca, ukljuCujuci i hitne
sluCajeve, a oCekivana korist je veca od rizika koje mogu da izazovu nepotpuni podaci,
organ moze da se presadi i bez pojedinih podataka i informacija iz stava 2 ovog €lana, u
skladu sa analizom rizika i koristi za primaoca.

O aktivnostima iz st. 2 i 4 ovog Clana medicinski tim sacCinjava zabiljeSku koja se
Cuva u medicinskoj dokumentaciji.

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

Clan 7

U Clanu 24 stav 3 mijenja se i glasi:

,OvlasCene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole
kvaliteta i bezbjednosti organa, duzne su da:

1) uspostave efikasan sistem za upravljanje ozbiljnim nezeljenim dogadajima i
ozbiljnim nezeljenim reakcijama;

2) prate ozbiline nezeljene dogadaje i ozbiljne nezZeljene reakcije kod davaoca,
odnosno primaoca,;

3) o svakoj sumnji na ozbiljne nezZeljene dogadaje i ozbiljne neZeljene reakcije, bez
odlaganja, obavijeste sve ovlaséene zdravstvene ustanove koje su uklju¢ene u postupke
iz ¢lana 1 ovog zakona i Ministarstvo;

4) u slu€aju utvrdivanja razloga nastupanja i potvrdivanja ozbiljnog nezeljenog
dogadaja ili ozbiljne nezeljene reakcije odmah, a najkasnije u roku od tri mjeseca od dana
saCinjavanja konacnog izvjeStaja o njihovoj provjeri i potvrdivanju, obavijeste sve
ovladéene zdravstvene ustanove koje su uklju¢ene u postupke iz ¢lana 1 ovog zakona i
Ministarstvo.®

Clan 8

Clan 25 mijenja se i glasi:

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

EtiCki komitet odluCuje o svakom slu€aju uzimanja organa od zivog davaoca u
svrhu presadivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditelj,
baba i djed) i u pobo&noj liniji do Eetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova
djeca), kao i braéni, odnosno vanbracéni supruznik ili partner u zajednici Zivota lica istog
pola.”

Clan 9
Poslije ¢lana 25 dodaje se novi €lan koji glasi:

,Clan 25a
U slucaju uzimanja organa od zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa
kojim se davalac nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i sli€nim odnosima, o
uzimanju organa odluCuje Ministarstvo, na osnovu misljenja BioeticCkog komiteta, koji
obrazuje kao stru¢no savjetodavno tijelo.



Bioeticki komitet razmatra pitanja i daje sugestije i miSljenja koja se odnose na
etiCka i druga pitanja u vezi sa uzimanjem i presadivanjem organa u svrhu lije¢enja.

BioetiCki komitet Cine istaknuti struCnjaci iz oblasti medicine, medicinske etike,
psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su od znaCaja za ove
postupke.”

Clan 10

U ¢lanu 29 stav 1 mijenja se i glasi:

,Radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja, odnosno
dobijanja organa, posebno edukovan doktor medicine specijalista odgovarajuée grane
medicine vrsi procjenu podobnosti i odabir davaoca, na osnovu ljekarskog pregleda,
odgovarajucih medicinskih pregleda i laboratorijskih testiranja, koje evidentira u
zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.”

Clan 11
U ¢lanu 33 poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:
»Ako bolnicki koordinator utvrdi da umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu saglasnost
iz ¢lana 32 ovog zakona, odnosno da ¢lan uze porodice nije dao saglasnost iz stava 2
ovog €lana, mjere za odrZavanje vitalnih organa umrlog lica se obustavljaju.”
Dosadas$nji st. 4 do 7 postaju st. 5 do 8.

Clan 12

U ¢lanu 36 stav 2 poslije rijeci: ,rada mozga” briSe se tacka i dodaju rijeci: i da je
nastupilo stanje nepovratnog oStecenja mozga.”.

Clan 13

Clan 45 mijenja se i glasi:

,Ministarstvo moze, uz saglasnost Vlade Crne Gore, sa Eurotransplantom i drugim
medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim drzavama, da zakljuci
ugovor o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za pojedine
organe dobijene od umrlog davaoca nije moguce naci odgovaraju¢eg primaoca u Crnoj
Gori.

Razmjena organa iz stava 1 ovog ¢lana moze da se vrSi ako su obezbijedeni
sljedljivost i standardi kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

Ugovorom iz stava 1 ovog €lana utvrduju se procedure za razmjenu informacija,
kao i obaveze i odgovornosti Ministarstva, ovlad¢enih zdravstvenih ustanova i
ovlaséenih tijela subjekata iz stava 1 ovog ¢lana, u odnosu na:

1) informacije o karakterizaciji davaoca i organa;

2) obezbjedenje sljedljivosti i standarda kvaliteta i bezbjednosti, uz zastitu licnih
podataka i povjerljivosti;

3) tacno, brzo i provjerljivo obavjesStavanje o svim ozbiljnim nezeljenim dogadajima
i ozbiljnim neZeljenim reakcijama i upravljanje ozbiljnim neZeljenim dogadajima i
ozbiljnim neZeljenim reakcijama, uz uskladivanje aktivnosti kojima se usmjerava i
kontroliSe organizacija u pogledu njihovog nastupanja i kvaliteta.



Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog Clana, ovlas¢ene zdravstvene ustanove mogu,
po pribavljenoj saglasnosti Ministarstva, da vrSe 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 najvisi
profesionalni standardi medicinske nauke kojima se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost i
spreCavanje prenosenja zaraznih bolesti.

Ministarstvo, bez odlaganja, daje saglasnost za svaki pojedinacni slu€¢aj razmjene
organa ovlaséenim zdravstvenim ustanovama ako su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 4 ovog
Clana.”

Clan 14

Poslije ¢lana 45 dodaje se novi €lan koji glasi:

,Clan 45a

Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom.

U slu€aju razmjene organa u skladu sa ugovorom iz ¢lana 45 stav 1 ovog zakona,
ovlaséena zdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno dobija organ za razmjenu
duzna je da odmah dostavi Ministarstvu informacije o karakterizaciji davaoca i organa,
sljedljivosti, kao i o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, u
skladu sa ovim zakonom.

Ovlasc¢ena zdravstvena ustanova koja vrSi presadivanje organa dobijenog u
skladu sa ugovorom iz Clana 45 stav 1 ovog zakona duZna je da odmah obavijesti
Ministarstvo o izvrSenom presadivanju organa i dostavi izvjeStaje o ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i ozbiljnim nezZeljenim reakcijama, koji se mogu povezati sa organom koji je
dobijen razmjenom organa.

Informacije iz st. 2 i 3 ovog ¢lana Ministarstvo odmah dostavlja ovlaséenim tijelima

Eurotransplanta, drugih medunarodnih organizacija i institucija i drugih drzava.

Blizu sadrzinu i nacin prenosSenja informacija i izvjeStaja iz st. 2 i 3 ovog €lana

propisuje Ministarstvo.”

Clan 15
U ¢lanu 51 stav 1 taCka 4 poslije rijeci ,uzeti,” dodaje se rije¢ ,razmijenjeni,".

Clan 16
Poslije ¢lana 51 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 51a
Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji kontakt podatke za dostavljanje i
razmjenu informacija iz ¢lana 45a ovog zakona sa nadleznim tijelima drzava Clanica
Evropske unije, koji sadrZze adresu Ministarstva, ime i prezime lica ovlaséenog za
komunikaciju, broj telefona, adresu za prijem elektronske poste i broj faksa.”

Clan 17
U ¢lanu 55 stav 1 tacka 2 mijenja se i glasi:
»2) Ne uspostavi efikasan sistem za upravljanje ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i
ozbiljnim nezeljenim reakcijama (¢lan 24 stav 3 tacka 1);".



Poslije taCke 2 dodaju se tri nove tacke koje glase:

»2a) ne prati ozbiljne nezZeljene dogadaje i ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca,
odnosno primaoca (€lan 24 stav 3 tacka 2);

2b) o svakoj sumniji na ozbiljne nezeljene dogadaje i ozbiljne nezeljene reakcije,
bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlaS¢ene zdravstvene ustanove koje su ukljuCene u
postupke iz ¢lana 1 ovog zakona i Ministarstvo (Clan 24 stav 3 tacka 3);

2c) u slu€aju utvrdivanja razloga nastupanja i potvrdivanja ozbiljnog nezeljenog
dogadaja ili ozbiljne nezeljene reakcije odmah, a najkasnije u roku od tri mjeseca od dana
sacCinjavanja konacnog izvjeStaja o njihovoj provjeri i potvrdivanju, ne obavijesti sve
ovlascene zdravstvene ustanove koje su ukljuCene u postupke iz ¢lana 1 ovog zakona i
Ministarstvo (Clan 24 stav 3 tacka 4);".

U tacki 10b rijeci: ,stav 4" zamjenjuju se rije€ima: ,stav 5".

U tacki 10c rijeci: ,stav 5" zamjenjuju se rijeCima: ,stav 6".

Tacka 14 mijenja se i glasi:

,14) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvrSenom presadivanju organa i ne
dostavi izvjeStaje o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama,
koji se mogu povezati sa organom Koji je dobijen razmjenom organa (¢lan 45a stav 3);".

Clan 18
Poslije ¢lana 60a dodaje se novi €lan koji glasi:

,Clan 60b
Propisi iz ¢lana 19 stav 6 i ¢lana 45a stav 5 ovog zakona donijeCe se, odnosno
uskladiti sa ovim zakonom u roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog
zakona.”

Clan 19
Poslije ¢lana 61 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 61a
Odredbe ¢lana 51a ovog zakona primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore
Evropskoj uniji.”

Clan 20
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore®“.

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2010/53 /EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od
7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa namijenjenih
presadivanju i implementaciona Direktiva Komisije 2012/25/EU od 9. oktobra 2012.
godine o utvrdivanju postupaka obavjeStavanja za razmjenu, izmedu drZzava clanica,
ljudskih organa namijenjenih presadivanju.



OBRAZLOZENJE

l. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju
i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeCenja* sadrzan je u ¢lanu 16 stav 1 5acka 5
Ustava Crne Gore kojim je propisano da se zakonom u skladu sa Ustavom ureduju pitanja
od interesa za Crnu Goru.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Osnovni razlog za donoSenje ovog zakona je dodatno uskladivanje domaceg
zakonodavstva sa propisima Evropske unije, koji se odnose na oblast presadivanja
organa, saglasno komentarima Evropske komisije, a $to je i uslov za ispunjavanje drugog
zavrsnog mijerila za zatvaranje Pregovarackog poglavlja 28 - Zastita potroSaca i zdravlja.

Pored navedenog, jedan od razloga je i preciziranje odredenih pitanja koja se
odnose na primjenu ovog zakona, na preldog Klini€¢kog centra Crne Gore.

S tim u vezi, proSiren je krug mogucih Zivih davalaca organa, precizirano je da Zivi
davalac organa, radi presadivanja primaocu, moze biti lice sa kojim je srodnik po krvi u
pravoj liniji (dijete, roditelj, baba i djed) i u pobocnoj liniji do Cetvrtog stepena (brat,
sestra, tetka, stric, ujak i njihova djeca), kao i bra¢ni, odnosnoi vanbrac¢ni supruznik i
partner u zajednici zivota lica istog pola.

Imajuci u vidu prakti¢na iskustva i sluCajeve nesrodnickog davalastva, koje se prvi
put ureduje, u cilju utvrdivanja da se zasniva na osnovnim nacelima davanja organa u
svrhu lije€enja: pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i primaoca; davanja u cilju
lije€enja; nekomercijalnog davanja, a posebno kao dobrocino davanje, bez nov&ane ili
druge odgovaraju¢e naknade, uz slobodno izrazenu volju. Radi toga, propisano je
Predlogom ovog zakona da o uzimanju organa od Zivog davaoca u svrhu presadivanja
primaocu sa kojim se nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i slicnim odnosima, o
uzimanju organa odlucuje Ministarstvo, na osnovu misSljenja BioetiCkog komiteta, kao
stru¢nog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a Cine ga istaknuti strunjaci iz oblasti
medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su
od znacaja za ove postupke.

Dakle, posebna vaznost se pridaje etickom aspektu i dobro€inosti ovih postupaka, sto
je i smisao davanja organa radi presadiuvanja u svrhu lijeCenja.

1. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE |
POTVRDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog ovog zakona usaglasen je sa Direktivom 2010/53 /EZ Evropskog
parlamenta i Savjeta od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti
ljudskih organa namijenjenih presadivanju i Implementacionom Direktivom Komisije
2012/25/EU od 9. oktobra 2012. godine o utvrdivanju postupaka obavjeStavanja za
razmjenu, izmedu drzava Clanica, ljudskih organa namijenjenih presadivanju.



IV.  OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Ovim zakonom dodatno su precizirana pojedina vaze¢a rjeSenja, uz
usaglasavanje sa direktivama Evropske unije. Preciznije je uredena razmjena organa sa
Eurotransplantom i drugim medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno
drugim drzavama i obaveze medusobnog obavjeStavanja i prenoSenja informacija o
karakterizaciji davaoca i organa, obezbjedenja svedljivosti, uz zastitu licnih podataka i
povjerljivosti i u odnosu na tacno, brzo i provjerljivo obavjeStavanje o svim ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama i upravljanje ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, uz uskladivanje aktivnosti
kojima se usmjerava i kontroliSe organizacija u pogledu njihovog nastupanja i kvaliteta.
Ovo su aktivnosti koje preduzimaju ovlas¢ene zdravstvene ustanove.

Predlogom ovog zakona proSiren je krug Zivih davalaca.Tako, na osnovu odluke
EtiCkog komiteta zdravstvene ustanove moZe da se vrSi uzimanje organa od Zivog
davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete,
roditelj, baba i djed) i u pobocnoj liniji do Cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak
i njihova djeca), kao i bracni ili vanbracni supruznik i partner u zajednici Zivota lica istog
pola.

Nadalje, predlozenim zakonskim aktom propisano je da u slu€aju uzimanja organa
od Zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim se davalac nalazi u posebnim
prijateljskim, emotivnim i sli€nim odnosima, o uzimanju organa odlucuje, Ministarstvo uz
misljenje Bioetickog komiteta, kao strurnog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a €ine ga
istaknuti stru€njaci iz oblasti medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja,
prava i drugih oblasti koje su od znacaja za ove postupke.

Ministarstvo zdravlja i ovlas¢ena tijela subjekata sa kojima se vrSi razmjena
organa, razmjenu organa vrSe na osnovu ugovora O razmjeni, pri ¢emu se moga
obezbijediti prenosenje informacija koje obezbjeduju sljedljivost i kvalitet i bezbjednost
organa, na bezbjedan i pouzdan nacin, a Sto Ce biti detaljno uredeno podzakonskim
aktom.

Odredbama prelaznog rezima propisano je da ¢e se propisi i iz ¢lana 19 stav 6 i
Clana 45a stav 5 ovog zakona donijecCe se, odnosno uskladiti sa ovim zakonom u roku od
tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona., kao i da Ce se odredbe Clana 51a
ovog zakona primjenjivati od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

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

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Sredstva za sprovodenje ovog zakona obezbjeduju se planiranjem budzetskih
sredstava za svaku fiskalnu godinu, u okviru budZeta za zdravstvenu zastitu za
finansiranje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja.



VI. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Ovaj zakon neophodno je donijeti po hithom postupku, saglasno ¢lanu 151
Poslovnika Skupstine Crne Gore (,Sluzbeni list RCG", br. 51/06, 66/06 i ,Sluzbeni 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
121, 48/24180/24), imaju¢i u vidu da je njegovo dono$enje jedan od uslova za
ispunjavanje drugog zavrSnog mijerila u Pregovarackom poglavlju 28 - Zastita potrosaca
i zdravlja, a planirano je za IV Q 2024. godine. Takode, na osnovu ovog zakona, u istom
cilju i kvartalu planirano je i donoSenje podzakonskog akta koji propisuje blizu sadrzinu i
nacin prenoSenja informacija o karakterizaciji davaoca i organa, sljedljivosti, kao i o
ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, i izvjestaja o ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, koji se mogu povezati sa
organom Kkoji je dobijen razmjenom organa, u koji ¢e biti preneSene odgovarajuce
odredbe EU direktiva 2010/53 /EZ i 2012/25/EU.

VII. TEKST ODREDABA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU

Clan 4

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

Clan 5

Nije dozvoljeno davanje ni primanje naknade za organe.

Naknadom, u smislu stava 1 ovog Clana, 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 nestrucnim i nesavjesnim postupanjem suprotno opSteprihvacenim
medicinskim standardima.

Clan 11

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

vrijeme Zivota ili nakon smrti;

2) davanje organa predstavlja davanje organa za presadivanje u tijelo drugog lica
u svrhu lijecenja;

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

4) primalac je lice kome se vrsi presadivanje organa;
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5) karakterizacija davaoca je prikupljanje odgovarajucih informacija o davaocu
koje su neophodne za procjenu njegove podobnosti za davanje organa, u svrhu
omogucéavanja pravilne procjene rizika i smanjenja rizika za primaoca, kao i uspjesnosti
presadivanja organa;

6) karakterizacija organaje prikupljanje odgovaraju¢ih informacija o
karakteristikama organa koje su neophodne da bi se ocijenila njegova podobnost i
obezbijedila odgovaraju¢a procjena rizika i smanjenje rizika za primaoca, kao i
uspjesSnost presadivanja organa;

7) Evropska organizacija za razmjenu organa (u daljem tekstu: Eurotransplant)
je neprofitna organizacija koja se bavi nacionalnom ili prekogranichom razmjenom
organa, €iju vecinu ¢lanova Cine drzave Clanice Evropske unije;

8) o¢uvanje je postupak koris¢enja hemijskih sredstava, promijenjenih uslova
sredine ili drugih sredstava i postupaka koji se koriste za sprje€avanje ili usporavanje
bioloSkog ili fizickog propadanja organa od dobijanja do presadivanja;

9) ozbiljan nezeljeni dogadaj je svaki Stetan i neoCekivani dogadaj povezan sa
bilo kojim postupkom u procesu od davanja do presadivanja organa, a koji moze da
dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po Zzivot, do nemodéi ifili
nesposobnosti pacijenta, ili da prouzrokuje obolijevanje, bolnicko lijeCenje ili
produzavanje takvih stanja ili smrt;

10) ozbiljna nezeljena reakcija je neoCekivana reakcija, ukljuCujuéi zaraznu
bolest Zivog davaoca ili primaoca, koja bi mogla da se poveZe sa bilo kojim postupkom
u procesu od davanja do presadivanja organa i koja moze da dovede do prenosa
zarazne bolesti, stanja opasnih po Zivot, do nemoci i/ili nesposobnosti pacijenta, ili da
prouzrokuje obolijevanje, bolni¢ko lijecenje ili produzavanje takvih stanja ili smrt;

11) uniStavanje organaje odlaganje organa koji se ne moZe Koristiti za
presadivanje, radi unistavanja u skladu sa propisom kojim se ureduje medicinski otpad;

12) nadlezni organ je osnovni sud, organ lokalne uprave i notar;

13) uza porodica je bracni, odnosno vanbracni supruznik, djeca, roditelji, braca,
sestre, usvojenik, usvojilac i staratelj;

14) Nacionalno koordinaciono tijelo je posebno tijelo koje radi na unapredeniju
transplantacionog programa, na edukaciji i organizaciji edukacije radi upoznavanja i
prezentovanja rezultata novih metoda u transplantaciji organa.

Clan 14

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

Postupak presadivanja organa obavlja ovlaSs¢ena zdravstvena ustanova na
tercijarnom nivou zdravstvene zastite.

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

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



Blize uslove u pogledu prostora, opreme i potrebnog stru¢nog kadra koje moraju
da ispunjavaju ovlas¢ene zdravstvene ustanove propisuje Ministarstvo.

Clan 17

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

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

Clan 19

U ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi na tercijarnom nivou zdravstvene zastite u
kojoj se vrSi presadivanje organa, direktor imenuje medicinski tim za presadivanje
organa (u daljem tekstu: medicinski tim), kao stru¢no tijelo za obavljanje postupaka
presadivanja, a ministar nadlezan za poslove zdravlja imenuje lice odgovorno za
organizovanje postupaka presadivanja organa, na predlog direktora te ustanove.

Prije presadivanja organa obavezno se vrSi karakterizacija i druga imunoloska
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
slu€aja.

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

O aktivnostima iz st. 2 i 3 ovog ¢lana medicinski tim saCinjava zabiljeSku koja se
cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Blize uslove i kriterijume za imenovanje lica iz stava 1 ovog ¢lana, kao i njegov
djelokrug rada, propisuje Ministarstvo.

Clan 24

Ovlascene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave efikasan sistem za
analizu, pracenje, evidentiranje i obavjeStavanje o svim Cinjenicama koje su u vezi sa
ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji mogu da uti€u na kvalitet i bezbjednost organa i
koji se mogu pripisati testiranju, karakterizaciji, uzimanju, o€uvanju i transportu organa,
kao i o svim ozbiljnim nezeljenim reakcijama koje nastupe tokom ili nakon presadivanja
organa, a koje se mogu povezati sa ovim postupcima.

Ovlascéene zdravstvene ustanove duzne su da sistem iz stava 1 ovog ¢lana povezu
sa sistemom za obavjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama koji se odnosi na tkiva i Celije, a koji je ureden posebnim
zakonom.

Ovladéene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole
kvaliteta i bezbjednosti organa, duzne su da uspostave efikasan sistem za upravljanje



ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama i da prate ozbiljne
nezeljene dogadaje i ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca i da o
svakoj sumniji na njih, bez odlaganja, obavijeste sve ovlaS¢ene zdravstvene ustanove
koje su uklju€ene u postupke iz €lana 1 ovog zakona, kao i Ministarstvo.

U slu€aju pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
ovlascene zdravstvene ustanove duzne su da, bez odlaganja, preduzmu odgovarajuce
korektivne i preventivhe mjere i da povuku iz upotrebe organ i reagense koji mogu da
izazovu ozbiljan nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu reakciju, saglasno sistemu
kvaliteta i bezbjednosti propisanom ovim zakonom.

O aktivnostima iz stava 4 ovog €lana ovlaSc¢ene zdravstvene ustanove odmah
obavjestavaju Ministarstvo.

Ministarstvo i ovlaS¢ene zdravstvene ustanove vode registar ozbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Nacin i postupak sprovodenja aktivnosti iz stava 1 ovog Clana, sadrzinu obrasca
za prijavljivanje i izvjeStavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama i sadrzinu registara iz stava 6 ovog Clana propisuje Ministarstvo.

Clan 25

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja organa
obrazuju Eticki komitet, u skladu sa zakonom.

EtiCki komitet odluCuje o svakom slu€aju uzimanja organa od zivog davaoca u
svrhu presadivanja primaocu.

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

Clan 29

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

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

Davalac ne moze da bude lice €ija bi donacija mogla predstavljati neprihvatljiv rizik
po zdravlje primaoca.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir Zivog davaoca, obim i vrstu
laboratorijskih testiranja za procjenu zdravstvenog stanja Zivog davaoca, nacin pracenja
zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja organa, kao i druga pitanja od znacaja za
ove postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 36

Organi sa umrlog lica mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu, nakon $to je
sa sigurnosScu, prema medicinskim Kkriterijumima i na propisani nacin, utvrdena i
potvrdena njegova smrt.



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

Komisija ovlaS¢ene zdravstvene ustanove sastavljena od najmanje tri doktora
medicine utvrduje smrt lica Ciji se organi mogu uzimati radi presadivanja.

Clanovi komisije iz stava 3 ovog &lana ne mogu udestvovati u uzimanju ili
presadivanju organa sa umrlog lica €iju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i ne mogu
pratiti zdravstveno stanje primaoca.

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

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

Clan 45

Ministarstvo moze, uz saglasnost Vlade Crne Gore, sa Eurotransplantom i drugim
medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim drzavama, da zakljuci
ugovor o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za pojedine
organe dobijene od umrlog davaoca nije moguce naci odgovarajuceg primaoca u Crnoj
Gori.

Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog Clana, ovlas¢ene zdravstvene ustanove mogu
da vrSe 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 najviSi profesionalni standardi
medicinske nauke Kkojima se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost i sprjeCavanje
prenosenja zaraznih bolesti.

Ukoliko su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 2 ovog €lana Ministarstvo, bez odlaganja, daje
saglasnost za svaki pojedinacni sluCaj razmjene organa ovlasc¢enim zdravstvenim
ustanovama.

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove duzne su da odmah obavijeste Ministarstvo o
izvrSenom presadivanju organa koji se obezbjeduju u skladu sa ugovorom iz stava 1
ovog Clana.

Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom.

U sluaju razmjene organa, zdravstvena ustanova sa kojom se vrSi razmjena
organa dostavlja ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi koja vrSi presadivanje organa
informacije o karakterizaciji davaoca i organa, sljedljivosti, kvalitetu i bezbjednosti,
ozbilinim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, radi provjere
ekvivalentnosti sljedljivosti i standarda kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom.

Blizu sadrzinu i nacin prenoSenja informacija iz stava 6 ovog Clana propisuje
Ministarstvo.

Clan 51

Ministarstvo vodi azurirane evidencije, o:
1) ovlaS¢enim zdravstvenim ustanovama,;



2) aktivnostima ovlascenih zdravstvenih ustanova;

3) broju zivih i umrlih davalaca;

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

Godisnje izvjeStaje o podacima iz stava 1 ovog €lana, Ministarstvo objavljuje na
svojoj internet stranici do 31. marta teku¢e godine za prethodnu godinu.

Na zahtjev Evropske komisije ili drzave Clanice Evropske unije, Ministarstvo
dostavlja podatke iz stava 1 ovog €lana, kao i podatke o uslovima koje moraju da
ispunjavaju ovlas¢ene zdravstvene ustanove.

Clan 55

Nov€anom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsaj
pravno lice - ovlaséena zdravstvena ustanova, ako:

1) sistem iz Clana 24 stav 1 ovog zakona ne poveze sa sistemom za obavjeStavanje
o ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezZeljenim reakcijama koji se odnosi na
tkiva i ¢elije, a koji je ureden posebnim zakonom (Clan 24 stav 2);

2) o svakoj sumnji na ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca,
bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlaséene zdravstvene ustanove koje su uklju¢ene u
postupke iz ¢lana 1 ovog zakona, kao i Ministarstvo (¢lan 24 stav 3);

3) u slu€aju pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija ne
povuce iz upotrebe organ i/ili reagense koji mogu da izazovu ozbiljan nezZeljeni dogadaj
ili ozbiljnu nezeljenu reakciju (lan 24 stav 4);

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

5) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku uzimanja
organa davaoca saglasnosti ne upozna o pravu na upoznavanje sa rezultatima do
kojih se dode tokom ljekarskih pregleda i laboratorijskih testiranja, koji su od znacaja
za njegovo zdravlje, uz potrebna objasnjenja i mogucénosti njihovog koris¢enja za
dijagnostiku, lije€enje i terapiju (¢lan 30 stav 1 tacka 2);

6) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne uc€estvuje u postupku uzimanja
organa davaoca saglasnosti ne upozna, o pravu na nepristrastan savjet u pogledu
rizika po zdravlje i od strane doktora medicine koji ne¢e ucestvovati u uzimanju ili
presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani doktor primaoca (¢lan 30 stav 1 tacka
3);

7) nakon pruzanja informacija iz ¢lana 30 stav 1 ovog zakona, doktor medicine koji
ne ucestvuje u postupku uzimanja organa ne upozna davaoca sa pravom da moze da
pristane ili da odbije postupak uzimanja organa do pocetka zahvata (¢lan 30 stav 3);

8) bolnicki koordinator ne postupi u skladu sa ¢lanom 32a stav 2 ovog zakona;

9) o radnjama iz ¢lana 32 st. 1 i 2 ovog zakona, bolni¢ki koordinator odmah ne sacini
zabiljeSku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (Clan 32a stav 3);

10) pisanu saglasnost iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona, izjavu 0 njenoj izmjeni i
opozivu, pisanu izjavu iz ¢lana 32b stav 1 ovog zakona i izjavu 0 njenom opozivu



izabrani doktor odmah, a najkasnije prvog narednog radnog dana nakon davanja ne
dostavi Ministarstvu i istovremeno o tome ne sacini zabiljeSku, koja se Cuva u
medicinskoj dokumentaciji (¢lan 32c stav 1);"

10a) bolni¢ki koordinator ne postupi u skladu sa ¢lanom 33 stav 2 ovog zakona;

10b) bolnicki koordinator o radnjama iz ¢lana 33 st. 1, 2 i 3 ovog zakona odmah ne
sacini zabiljeSku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (Clan 33 stav 4);

10c) bolnicki koordinator pisanu saglasnost iz ¢lana 33 stav 1 ovog zakona, odnosno
izjavu 0 njenom opozivu ili izmjeni ne dostavi Ministarstvu odmah, a najkasnije prvog
narednog radnog dana nakon davanja i istovremeno o tome ne sacini zabiljeSku, koja
se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (lan 33 stav 5);

11) ¢lanovi komisije u€estvuju u uzimaniju ili presadivanju organa sa umrlog lica Ciju
su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i/ili prate zdravstveno stanje primaoca (¢lan 36 stav
4);

12) medicinski tim ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom presadivanja,
i/ili moguénostima za uspjeh i uobi€ajenim rizicima i/ili ne sacini zabiljeSku koja se ¢uva
u medicinskoj dokumentaciji (Clan 42 stav 1);

13) medicinski tim, prije poCetka presadivanja organa, ne provjeri da li je izvrSena i
evidentirana karakterizacija organa i/ili davaoca, u skladu sa ¢lanom 20 ovog zakona,
i/ili da li su obezbijedeni uslovi oCuvanija i/ili transporta organa, u skladu sa ¢lanom 22
ovog zakona (Clan 43);

14) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvrSenom presadivanju organa koji je
obezbijeden u skladu sa ugovorom iz ¢lana 45 stav 1 ovog zakona (Clan 45 stav 4);

15) mjesecne izvjeStaje o podacima iz ¢lana 47 stav 1 ovog zakona ne dostavi
Ministarstvu do 15. u tekuéem mjesecu za prethodni mjesec i/ili godisnji izvjestaj do
31. marta teku¢e godine za prethodnu godinu (Clan 47 stav 2).

Za prekrSaj iz stava 1 tac€. 1, 2, 3, 14 i 15 ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice u
pravnom licu - ovlad¢enoj zdravstvenoj ustanovi nov€éanom kaznom u iznosu od 300
eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 4 do 7 ovog Clana kazni¢e se i odgovorno lice - doktor
medicine koji ne u€estvuje u postupku uzimanja organa nov€anom kaznom u iznosu
od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tacka 8 ovog Clana kaznice se i odgovorno lice - izabrani
doktor nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrSsaj iz stava 1 ta€. 9 i 10 ovog Clana kaznice se i odgovorno lice - bolnicki
koordinator nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 taCka 11 ovog €lana kaznice se i odgovorno lice - Clan komisije
nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 ta€. 12 i 13 ovog Clana kazni¢e se i odgovorno lice - ¢lan
medicinskog tima nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.
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IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

K
f PREDLAGAC PROPISA

| 2 T T TPREDLOG ZAHONA O IZMJENAMA | DOPLNALL

NAZIV PROPI : .

| SA ZAKDNA © UZIMANJU | PRESADIVANIL LILDSKIH
ORGANA L SVRHU LI ECENJA®

r.- e

- 1. Definisanje problama

Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?
Koji su vzroci problema?
Koje gu posljedica problema?
Koji su subjekti oStedeni, na kojl nadin | u kajoj mjeri?
- HKake bi preblem eveluirao bez promjene propisa ["status qua’ opcija)?

Fredlogom ovog zakona vrli se dodatng uskladivan)e sa prapisima Evropske unye, ko) se
odnose na oblast presadivanja organa, saglasno komentanma Ewvropske komisije. Porsd
loge, precizirana su odredena pitanja koja se odnose na primjenu ovog zakena, na pradlog
Kinickog centra Cme Gore Takode. prodiren je krug mogudih #ivih davalaca argana,
precizirang je da Zivi davalac organa, raci presadivanja primaocu, mode bib lice sa kojm i@
srodnik po krvi u pravoj lingl (cijte, roditelji. baba 1djed) | u pebodnoj liniji do éatvrtas stepena
(brat, sestra, tetka, stric, ujak i njlhova djeca), kao | braénl, odnosno vanbradni spruznilk ik
REANET U Zajednici Zivota lica isiog pola. Mesrodnicko daveladivo organa ovim pulem sa prvi
put ureduje. U cilju utvrdivanjz da se ovo davanje Zagniva na osnovnim naéalima davanja
argana u swrhu lijgéenja. pnslanka, odnosno sagiasnosli davaoca | primaocca, davania u silju
Hefenja. nekomercialnog davanja, a posebno kao dobroéine davanie. bez novéane il; druge
cogovarajuca naknade, uz shobodno izraZenu vofu, propisano |e da o uzimanpu organa od
Iveg davaoca u svhu presadivana primaocu sa kojim se nalazl u posebnim prijateljskim,
emetivnim | shinim pdnosima, o uzimanu organa cdiucuje Minisiarstvo, Na osnow mislana
Bioetitkeg komiteta, kao strutnog savjetodavnog tilela kaje obrazuje, a fine ga istaknuti
sifutnjact iz oblasti medicine, medicinske elike, psihologije, socijainog staranja, prava i drugih
oblasti kaje su od znaltaja za ove postupke

Uzracl problema su trenulne medovolna uskladenos! sa propisima Evropske urie
nepreciznost pojedinih zakonskin nesenja, kao | zakonska nevredencs! navedenih kategorija
Eivin cavalaca organa.

Posljedice problema su odlaganje ispunjavenja drugog zavidnog mijerila za Zalvaranje
Pragovaratkog poglavia 28 - Zadtla potrodada i zdravija, onemogutavanje davanja organa
Ecima koja s2 nalaze u krugu prediozenih krynih srodnika, kao | bratneg, cdnosno
vanbradnog supruzrika ili partnara u zajednic Zivals lica istog pola | lica sa kopma se primalac
¢ malazi u pessbrum prijateljskim, emotivalm | sliénim adnosima.

MNedonoSenjem ovop zakona, odlofilo bi se ispunjavanja drugog zavrénog mierila u
Pregovaradékem poglaviju 28 - Zadiita potrodaca i zdravla zbog nepatpune uskiadenosl 0vog
zakona sa relevantnim propsima EU. Pored toga.egzistirale bi | dalle odradene nejasnote u
primjen vaZeceg zakona, & bio bi i dalje sufen krug fica koja mogu biti $vi davaoc organa
radi presadivana primaccu u svrhu lijeéenja.

Iz navedenih razloga, u Interesu paciienala kogma j@ presadivanje organa jadin nagin
ljeenja 1 u javnom interesu, neophodno je donoenje ovog zakona, jer stalus quo” opoa L]

. Nepnhystlgva.

2. Clijevi



F

- Mavesl uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili pregramima Viads.

. akeo je primjenkjivo.

'_'_Fradbianh'n Zekonom Evidide se dodalno Lﬂklad'iuanj?rﬂumaéeg zakonodevsiva =a
propisima Evrepske unije, koji se odnose na oblast presadivanja crgana, saglasno komentarima
Evropske komisije Pored navedenog, jeoan od razioga je i precizirang cdredan® pitanja kaja
s2 ndnose na primjenu vatedeg zakona, na preldog KEmikon centra Crne Gore.

3 tim 1 vezi, proSiren je krug moguéin 2ivih davalsca organa, precizicans je da 3w davalae
organa, radi presadivanja primaocu, moze biti ice sa Kojim ja srodnik po koa u pravoj linijf (dyste,
roditel], baba, died) i u pobodngj liniji do &slvilog stepena (bral, sastra, tetka, stng, wak 1 njihova
dizta), kao i bradni, ednosne vanbraéni suprugnik | parner u zajednici fivota hoa istog pola.
Imajudi u vidu prakticna iskustva | slutajeve nasrodnidkog davalastva, koje s pryi put uredie,
U cilju utyrdivania da se 2asniva na esnovnim nadelfma davanja organa u svrhu lijgéema
prstanka, odnosno saglasnosti davaccs i primacea; davanja u cilju lGefenja. nekomerajalnog
davanja, a posebno kao dobroling davanje, bez noviane i druge cdgovarajute naknade. uz
skobodno zrazenu volju Radi toga. prapisans je Pradlogem ovog zakona da o LZIManu organa
od Iweg davaoca u svrhu presadivan|a primaccu sa kojim se nalaz y posshaim prialedskm
emotiviim | slifrim adnosima, o uzimanju organa odlufuje Ministarsten, na esnavu mislenia
Bioetitkeg komitela. kao sirutnog savjetedavnog tijela koje obrazuje. a éna ga istaknut
siruénjaci 4z oblash medicine, medicinske elike, peihologije. socijalnog staranja, prava drugih
oblash ko su od znadas za ave postupke
| Dekle, posebna vaZnost se pridaje etifhorn aspekiu i dobrodinosti ovih postupska, £lo j& i
' smisao davanja organa radi presadiuvania u svihu Hedenia.

. Uvay zakon planiren je Programom pristupanja Crme Gore Evropskey ungi 2024 - 2027

' 3. Optije

Kaoje su mogute opcije za ispunjavanje ciljeva i rjedavanje problema? {uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuclivo je ukljugiti | neregulatornu opeiju
, osim ako postoji chaveza donoienja predloZenog propisa).
L~ _Obrazloc2it preferiranu opeiju? e
| Regulatoma opoiia jo preferirana jer je psnovnd pravni aki kojl se mijenja | dopunjue uprava
| Zakonski, te 5& jeding ova materia | mo2e uredivali zakonom. Takods, sugestije koje su dobiens
od Evropske komisie za ussglafenost sa osnowvnom direkiivom koja se odnost na
transplantacifuy prgana prengsens | u Zakon o uZimanju | presadivaniu ljudskih organa u svrhu
ljeienja®. Madalje, ovim zakonam je uredena oblas! davanja saglasnost 1 krug ica ko magu
biti davaoel ergena za presadivane drugom licu u svehu ljefanja
“Status que” spclja je neadriiva iz razioga 3o b zadrzavanjem postojeteq stanja i dalie postojala
nedovolina uskladenost domaceq zakonodavsiva sa propisima EU kao | krug lica Zivih davalaca
organa za presadwanie u svrhw kiefenga bio sufen, uz nejasnode pojedinin norm| vazeies
Zakona.
iz navadenih razloga ne posto)i opeija koja bi omogudiia ispunjavanie navedenih cilieva, lako da
ie jeding opcija donoéenje ovog zakons.
4. Analiza uticaja
;= HNakoga ce i kako Ce najvjerovainije uticat] riefenja u propisu - nabrojatl pozitivee
negativne uticaje, direktme | indlrekine,
- Koje troskove ée primjena propisa izazvati gradanima | privredi {narodite malim
srednjlm preduzedimal.
v+ Dali pozitivne pesljedice denodenja propisa opravdavaju trofkove koje ce on
I shvorili
- Dali se propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata na trzidtu i triisna
kenkurencija.




|- Ukljuéiti procjenu administrativnin optereéena | biznis barijara.
|

Pozitivan utica) doncsen|a ovog zakona odratava se na gratane zhag pribiavania pristupanja
Cme Gore Evropsko) ungi, kao i ligima kopma je presadivanje organa jedini nadin ljeéen)a jar
Ca Zivl davacc moci dabudu srodnici u prave) | pebatne tinil do éatwitog stepana, kao | braén:
adnosnoi vanbradni suprudnil | partner u zajednicl #ivota lica izlog pola. Pored ovih kea
propisano |e Predlogom oveg zakona propisano je da #ivi davaoc u swhu presadivana
primaccy mogu bitii Bea sa kojim se primalac organa nalaz o posebnim prjatelskim, emotivnim
I shcnim odnosima U ovom slulej o uzimanp organa odlutuje Ministarstvo, na oznov
méglienja Bioatickog komileta, kao struénog savislodavnag tijala koie obrazue.
Frimjena ovog zakona nede zazvati nikakve rogkove gradanima ni priviedi, le se ne mole
govonl o odnosu izmedu pozitiviih efekata ovog zakona | opravdanosti trofkova 73 meqaovy
primjeny u cdnosu na gve subjeklo.
Stvaranje rovih priviednih subjekata na W2Su ovaj aki nede izazval, nili ée uticah na

. kenkurenciju. Takode, nece ulicall i na admusrirativia opleretenja, nili na biznis banyere.

5. Procjena fiskalnog uticaja

© = Dalije potrebno obezbjeden)e finansiiskih sredstava iz budZeta Crme Gore 2a

. implemeantaclju propisa | u kom znosu?

i+ Dali je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog

[ wremenskog perioda? Ohrazlodit,

Da [i implementacijern propisa proizilaze medunarodne fina nsijske obaveza?

ObrazloZitl,

Da H su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budietu za tekutu fiskalnu

godinu, ednosno da Il su planirana u budfetu za narednu fiskany godinu?

Da Il je usvajanjem propisa predvidene donoSenje podzahonskih akata iz kojih ce

proisteci finansijske obaveze?

; Da i ée se implementacijom propisa ostvaritl prinod za budiet Crne Gora?

{ - Dbrazlofiti metodologiju keja je koriféenja prilikom obraduna finansijskin

izdatakalprihoda.
- Da ll su postojali problemi v preciznem obrafunu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloiti.

| - Dalisu pastojale sugestija Ministarsiva finansija na nacrt/prediog propisa?

|_-_ Da li su dobijene primjadbe ukfuzene u tekst propisa? Obrazlozitl.

' Dodaine obezbjedivanie finansiiskih sredstava za sprovedenje oveg zakona ja potrebng, 1 fa za

firansirenge rada Bislitkeg komilela koji obrazuje Ministarstvo, kac struéno savjetodavng tpeke

Kako nije mogués predwijet broj saslanaka ovop tijela, odreden je obvimi trogak koji mora b
i obezbijeden u budzeiu na asnovu procjens

Bioatitki komitet treba da &ni sedam clenova, a naknadas frebs da se odredi u iznosu od 30%
| prosjedne neto zarade u Crnoj Gorl za prethodnu godinu, prema podacima organa uprave

nadleinog za posiove slatistke | da se ispladuje za mjeses u kame se odréava radnl sastanak

BioeliCkog komiteta.. Prociens je da vise od tri sastanka godisnie ne bi trebalo da bude

Shedno tome, potrebna sredstva za rad ovog komitela, po godinama su:

2025. godina 2026 godina 2027 godina

Broj Slanova
gedam [ 4147) 480000 & 485000 € 4.85000 £

Ukupan lznosi za navedene tri godine -14.970,00 €.



Za obrelun je korisZena prosjedna neto zarada za 2023, godinu, pe podacima MONSTATa
Dodatnl fiskaini utica] na budZel za pericd 2025-2027 iznosi 14.970,00 eura.
Navedena sredsiava éa se isplacivali visekratno za 2025. | naredna podine.

Sredstva za 2025. i narednz goding bite planirana kroz pian budislskog finansiranja za svaku
| fiskalnu godinu, ra navedana] pozic)i, dok se (splate nede vraiti tokom 2024, godine

;Sm;‘shra za sprovodenie ovog zakona, osim naknade Elancvima Bioetitkokg komitels
o predsiavijpju redovno fnansiranie, odnosno obezbiedivanie finansijekih sredsiava za svaku
" fiskalnu godinu preko Fonda za zdravstveno osiguranje.

impremgntaciiom oveg zekona ne prowzilaze madunarodne finansijske obaveze

Sredsiva za sprovodenje ovog zakonz predstavijgju redovno  finansiranie, odnosno
. obazedivan finanseskih sredstava za svaku fiskalnu goding preko Fonda za zdravstveno
| osiguranje, ¢sim naknade ¢lancvima Bicetidkokg komitela

Fredlagom oveg zakona pradwdeno je donosenje dva pravilmika, kol nece prozvesh dodame
finansijcke abaveze.

implementacijon oveg zakona nece 32 ostvanti prhod: za bud2el Cma Gore

Kako mema fiskaknih trofkova ze sprovodenje ovog zakona, osim naknade &anovima

Bigetitkokg komileta, to nije koridcena nijedna melodologia za obradun niti je bilo probiema u
| lom obratunu, osim procjena za naknadu Sancvima Bioetitkag komiteta, na csnove prosjeéne
| neto zarade za 2023. godinu. po podacima MONSTAT-a.

U navedenom smisly, nie bic sugestya Ministarsiva finansija koja bi g8 mogle uklutitt u 1ekst
_Predloga zakona . .
| §. Konsultacije zainteresovanih strana
Naznaliti da Il je koriéena eksterna eksperiska podréka | ako da, kako.
- MNaznaciti koje su grupe zalnteresovanih strana konsultovane, u kojej fazi RIA
I procesa i kako {javne ili ciljane konsultacle).
- MNaznafiti glavne rezuitate konsultacija, | kofl su prediozi [ sugestije zainteresovanih

____strana prihvateni odnosno nijesu privadeni. ObrazioZiti,

| Ekstemna eksperiska podrika nije kornScena.

| IEmjene | dopuna ovog zakona prprembens su u skiadu s komenlanma Evropske komisie

; Kako se radi o neznatnom obimu izmjena, koje ne uticu na ostvarivanje prava | pravah inflerasa

" gredana, u smislu nametanja bile kakvih obavezs di ograniéavanja judskih prava i sloboda, ved
s&Mo © pradziranju, cdnosno prodirenju kruga fca v odnosu na dobroveljno postupane ves
propizani akbvnost, o j@ procjena da nije bilko polrebe ze odrZavaniem javne resprave 7
favedancg razloge ne postof 2viedia) o sprovedeniu Isle.

U pripremi Predloge zakong sugestiie i misljenjs dostavio je Kiinicki cantar Cme Gore, u sikiadu
sa dosadasnjim iskusivima, posebno u odnosu na profirenjs kruga moguéih Zivih davalaca
organa, koji gy sa sfiruinog aspekla ulestvovall u prpipdrermi oveg propisa, L odnosw na oblast

_na koju se ovaj zakon odnosl.
_T: Monitoring | ovaluacija




- Koje su potenclialne prepreke za implemantaciju propisa?

- Koje &o mjere biti preduzete tokom primjane propisa da bl se ispunili ciljevi?

- Kojl su glavni indikatori prema kojima co se mjeriti ispunfenje clljeva?

-~ Ro e biti zaduZen za sprovodenje monftoringa i evaluacije primjene propisa?

Frepreka zz implementaciiu ovog zakena nema
lspunjavanje ciljava koji trebs da se ostvare sprevodenjem ovnQ akona @ prije svega
povecan|e broja donacjs i uspiednih presadivania organa licma kopima je lo jedini nadn fjedenia
uz uspiednu razmjeny mformacija o organima kojl se dobiju razmjenam.
Monitoring | evaluaciju primjene avog zakona wdi Ministarstvo, preko swvojih organizacionih
jedinica | adravstvens inspekale.

Foogorica, 22, oklobra 2024, godine
MIMISTAR,
dr Viojislav Simun
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Adresa: ul, Stanka Dragojevids 3,
E1000) Padgorica, Crne Gora
ek +382 30 242 835

Faw: #3852 30 324 450
Eﬂl}a wvewT L po.me

Br: ﬂsnadal:u'zd-fs_wﬁ- m} EL" (i*ﬁ Podgorica,.11.2024.godins

ﬁnansua

Qg e -IH u.zr\-ﬁ ;h:h'

Za: MINISTARSTVO ZDRAVLIA, Fimski trg 48, Podgorica
gogpodinu, dr Vejislavu Skmunu, ministra

Predmet: Midljenje na Predlog zakona o bzmjenama | dopunama Zskena o uzimanju
presadivanju Judskih organa u svrhi Medenja

Veza: Vat ak! brof: 5-040/24-386/8 od 22,10,2024. godine

Podlovani gospodine Simun,

FWWEEEMEaMWJWEMDMMW!mM
adskit organa u sy Nedenfa, Minstarstvo Bnansifa daje sledede;

MISLJENJE
Dostavienim Prediogom vidl dodatno uskladivenje domedeg zakonodavaiva sa pruq:dﬂna

Evropsike unije, kojl 2 odnose na oblast presadlvana organa, saglasno Komeniarm
Evropske komisde. Pored navedenog, preckiigju se odredena pilanja koja s odnose n
primeny oveq zakona, na predicg Kinlkkeg centra Croe Gore. Takode, Predicgom ]
zakona propisuje =2 osnivanje BioellCkop komilela kao struénog saviglodavnog tljels, kol
Zine istaknut sfruénjaci iz oblasii medicine, medicineka efike, peinologle, socfalnog staran)
prava i drugth oblastl koje su od znagaja i st cduBuje o uzimanju organe od Zivog davaoca u
svrhu presadivanfa primaccu sa kofim se nalazi u posebnim prilgteliskim, emetivaim | siénim
odnosima,

Ma tekst Predioga zakona | pripremilenl fzvjesta] o analizl uticaja propisa, sa aspekig
Impfkacija na poslovnl ambifent, nemamo prirmjedi,
L!'ﬂdum u dostavieni materijal i lzvjests] 0 analizi uficaja propize ubwdeno ja da je
impiemaniacijy Predioga zakona neophodno obezbijzditi dodatna finansiiska sredstva | io
finansiranje rads Biosfitkog komitela kofi obrazuje Ministarstvo zdravia, Progjens ja da
godifnje bili neophodno obesbieddi 4.900,00€ za maknade &onovima, podev od 2028
podine. Takode, mapominje se da sredstva za sprovodenjs ovog zakona, oslm nevedard
naknada, predstaviaju redowno finansiranje za swaku fiskslnu godiny, U okviry budsaet
Fonda za #dravsivenn osiguranje.

Imajuéi u vide navedeno, Ministarstvo finansije, se sspekta budiela, v nadelu nem
primjedhl na Pradfog zakone o EZmjenama [ dopunama Zakone o Uzimanfy |
udski ongena v swihw Defenis | ukazuje de e sredsiva peirsbna za implernenta
dostavllencg Predioga rakena necphodno uskladitl sa sredslvima odobrenim godisnji
Fakonom o budistu za predmedne namjene. Takode, ukazujemo da j8 u foku izrada Na
zakona o bud®atu Groe Gore za 2025, godinu, pa G2 samim tm | sredstava neophodna
fmplemeniaciy Pradioga zakona o Zmjersma i dopunama Zakons o uziman]u | presadivanu
Fudskih organa u svrhy Hedenia bitl predmat razmatranjz.

5 postovanjern,

A R T ER er S Il e s

e




CPL obrazac

Prelfminarna bontrela na mzike od korupelie

Naziv propisa Predlog rokono o irmjenoma | dopunama Zokona o uzimanfu | presadivanfu fudskih orgong u
Naziv organa Ministorstve zdrovifa
F s e Direktorat za normativne .ruh_.uti_u__.nmnu..___m primjene propisa iz oblast] zdravstvene zastite
Sektor/odsjek
o Predlog rakona
Forzo donofenja propisa
1. Novedi oblast kofo se ureduje Zdravsivena rastite

Propisant

2. Do li su jasno definisani subjekti
zadufenl zo sprovedenfe propisa?
Ohjosni

Jasno su definfsani subjekti roduZeni 2o sprovedenje ovog sokong. Dvaf rakon sprovode
rdrovstvene ustonowve, koje bbavljaju postupke uzimanja, dobifonjo, rormjene | presadivanio

liudskik organa Noimao kojfima je to fedini nodin Niedenfa, v skiody sa medicinskim standardima |
praksom. Takode, propisan je i nadzor za sprovodenjem ovog zakono od strone Ministarstva
zdravifo, kao | sprovodenje inspekciskog nodiorg od strane zdravstvene Inspekelle koo feod 1.
aktobre 2024, godine v sastavu ovog ministarstea. Ovaj zakon je uskiaden sa relevontnom
direktivom EU i dobijene je pezitiviio mi§lenfe Evropske komisife na predlipien] Predlog zakona,

3. Da i postofe ofigledne pravine
prazning, nedostaci il odredbe u

propisy kofe dozvoljovaju
dvosmisleno tumacdenie ? Objfasni.

Cdredbe sadrfane u ovom zokonu su fasne, sa jasno definisanim nodelima, Folme ng kojo se
odnosi, koo [ ne subjekte kil oo primjenfufu (lica kojima je presadivanje organa jedinf nadin
lifefenjo | zdrovstvene ustanove koje sprovode ove postupke).




" 4 Da ii fe propis, sa predvidenim

reguiatornim pretpostaviama,
kraivan u cilfe ostvarivanta profita i
drugih benefito 2o rocun
aodredenog/ih subjekta/ata?
Crbjesnt,

Ostvarivanfe profite ne proizvedi ova] zakon, ol profzvodi dobrobit | poboliZanje kvolitete fivota
licima kofime se will presodivenje orgona u svrfu lijeéenja,

D IF e fovni funkcioner kofl f2 na
fely organa kofi je prediogat
propisa imati grivatni interes od
efekats primjens propiso (eticke
povrede|? Objasni.

D s v propisy pravdvideni
adekvotni mehanizmi 2o nfegovo
sprovadenje ili je predvideno da de
ouvo pifanje Bitf regulisano
podrakonskim aktimo? Objiosni,

Ministar zdrovijo necde imati privotni interes od efekato primjens ovog zakong.

Frediogom ovog sokoknag preduideni su mehanizmi za sprovodenje ovog zokong. Wedutim,
preduvideno je donoienje novog podzakonskog akto koji fe propisati blifu sadriing § nacin
prenodenje Informaclio o kerakterlzocill dovaoca | orgenma, sfjedifivost], koo | o ozbiljnim
nefeljenim dogadajima i ozbiljnim neFelfenirn reakciioma, | zviestaio o ozbiljnim nefelfenim
dogadajima i ozbiljnim neieljenim reakcijama, kofi se mogu povezoti sa orgonom kaji je dobijen
raamfenomorgane.

. Da W su u propisu definlsane vrste
odgovornosti subjekota zodufenif zo
sprovodenfe odredoba propisa?
Objasni,

Aktlvnosti | odgovornost sulifekota xadufenih 2o sprovedenfe ovog rakong su fjosne definlsane,
kroz odgovarajuce medicinske i eticke proviere postupoka uzimanja § presedivanjo [fudskih
organa u serhu fedenfo, medusobnih rvjeitavanfa zdravstrenth ustanove o korakterizoclll
davaoca | organg, sliedifivosti, koo i o ozbilinim nefelfenim dogadafima i ozbilinim nefeljenim
reakelfeme, | lzviestajo o ozblinim nefelfenim dogadefimao | ozbilinim nefellenim reakcijoma kofi
s mogl poverobi 5a orgonom.

Da If su kontrolni mehanizmi
definisani propisom? Ghjesnl.

Kontrolnl mehanizmi su proplsan] vedenjem nadzora od strane Ministarstva zdravlja, Inspekcifskog
nodrorg od strone zdravstvene inspekcife, medusobnog zviestovanjo zdravstvenih ustnoova o
karalkterizaciii dovaoca | organa, sifed{fivasti, keo i o ozbilfnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nefelienim reakolfama, [invieitale o orbilinim nefelfenim degoadajinma §| ozbilinim nefelfenim
reckcifoma kaff s& mogu povezati sa organom,

. Da Ii su predvidene sankcife za

slucajeve povrede rokonsklh normi?
Cbjasi.

Propisivanjem kaznenih cdredaba i prekriajnih kazni za nepoitovanje odredabe ovog zokona
propisane su odgovarajude sankeije Zokonom o uzimanju | presodivanjy ffudskih orgona v svrhu
lfedenja™.




10. Dali JE u zakonu propisona jasna Procedura izricanja sankelia je uredena zakonam kafim fe ureden inspekoiiski nadzor, @ noveane
procedura za irricanje sankcifa, if. do | kozne za pravno lice - zdrovsiveny wstonovy, odgovorno lice u zdrovstvensy ustnowi, nadleznog

li je uspostavifen mehonizam doktora medicine, bolnickoeg koordinatera, dlama komisije, clana medicinskog tima, odgovorno
pracenjo primjene, izricanja sankcifa | llice u sudu f organa lokalne uprave | notara zo postupanuje suprotne odredbama ovog rekona,
i virste sonkcijo? Objasni, propisone su Fokonom o uximonfu | presadivanfu udskih organa u svrhu lijedenja®.

11. Da i je proplsano da je subjekt koji U postupku inspekcijskog nodzora zdravstveni inspektor donosi rieSenje, protiv koja se mofe
odiutuie o dovenju prova, uvodenju | jowit] falba AMinistarstvw 2dravla, u roku od osam dana od done dostave plsanog rjefenjo. Ove
ogronilenta | riconju senkcifa, je uredeno rakonom kojim se ureduje inspekcifski nodzor.
odvafen od subjekte koji kontrolise
(nodzire) zakonitost | sprovodenje
owvih odiuta, tf. da {i je uspostavijens
adekvatng dvostepenost” koo
rehanizom proviere | kontrole
donesenih odluka? Objosni.

12. Da lije propis bio predmet lobironjo? | Ovaj zakan nije bio predmet lobiranja.
Dbjersrii, _

i

13. Da i mn”n..u__u_".m odnosi na izmfenu | Owaj zakon se odnosi na oblost zdravstvene zastite, o ne no ithorne mehanizaea Wi finansiranje
izbormih mehonizama il fingnsirgnje | politickih pertifa.
politiéklh portlia? Obfasai,

2 e

14. Do Ii se propisom bitnife mijenjo | Owim zakonom se ne utife na struktury jovee uprave, ved se nfime uredfe astvarvane
struktora fovne uprove? Obfasal, | zdravstvene radtite hoju prufaju zdravstvene ustanove, koo djelatnost od javneg interese.

15. Da Ii fe transparentnost Jovna resprovae nife sprovedeana, imafudl u vidu da su izmfene | dopune manfeq ebime [ ne uticu no
ohezbijedena ebjavifivanfem pozive | ushradivanje ilf ograniCovanje prava | praviih interesa grodana, provaih subjekota, niti ima
o fovinu rasprovu? Objosni. | negatinog uticaja na poslovni ambijent.




- 16. Da i propis predvida tronsporentan
proces donafenfo odluke? Objosnl.

U akviry propisone zaitite Ninih | zdrovstvenil podateks pacijenta, preces donefenfo odluke se
sprovodf transparentng,

17, Da I propis definide Fsiu opravdanih
sluajeva u kofima se odredens
odredbe ne primenfufuf Objasnd,

15. Do li s U propisu deffniEu rokovi za
administrativne postupke ? Objasni,

Definisano je da ce se odredbe kofe se odnose no ixvjestovanje Evropske komisije, ¥ odnosu no
clon 450 ovog rakena primjenjivati od pristupanie Crne Gore Evropskof unii.

pracedure sprovede u skiodu sa medicinskim standardima | praksom.

1%, Do i propis uspostovijo mehanizam
kontrone rizika od pojave sulicba
interesa no nivou driovine uprove,
odnosne da If su progisom
uspastavient mehanizmi
odgovarnosti koji su odvracafudi zo
pojavu sukoba interesa | eventualni
razvoj korupcije? Objasni

Dvaf zakon fe Ber ubfcaia mo postofanje rzika od pofove sukoba interesg no nivod drZovine gprove,

20. Ostala relevaning pitanja.

Podgorica, 22. oktobra 2024, godine

Daosadasnjim pojosnjenfima ohuvacena su sua relevantno pitanfo.

e e =

Ministar,
Dr Vojislaw Simun



Asarnicz Midistarsts  “nviia

(LT %7y e
et L I T Adrasa: Vuks Karadiléa 3, -
nﬂﬁrlf:‘-m:“ maL || ; / . 34000 Podgorica, Crna Gora
B BT U P
W RO M aa
Bro: 01-040/24-10952/5 11. novembar 2024, godine
MINISTARSTVO ZDRAVLJA

G-din dr Viojislav Simun, ministar

Predmet: MiSljenje na Predlog zakona o lzmjenama | dopunama Zakona ¢ uzimanju
| presadivan]u ljudskih organa v avrhu [jeSenja*
Veza: Vas akt broj: 5-040/24-388/8 od 22. oktobra 2024, godine

Lhegzeni,

Ministarstvo pravde razmelrlo je lzviedta] o prefiminamo] kontroli na rizike od korupcile
(CPL cbrazac) koif se odnosi na Predlog zakona o tzmjenama i dopunama Zakona o
uzimanju | presadivanju udskih organa u svrhu lfetanja®, koji Je dostaviien aktom broj;
2-040/24-388/6 od 22, ckiobra 2024. godine, zaprimljen u ovom Ministarstvu 24, okiobrs
2024, goding.

U skladu sa Elanom 4 Uputstva o preliminama kentroli na rizike od korupcije (,SluZbeni
st Cme Gore®, broj 75/24), Ministarstvo pravde e dana 28, oklobra 2024, godine
zatraZilo miglenje Agencife za spradavanje korupcija radi otklznjanja mogudih fizika za
nastanak korupcije u zrad| propiss.

Dana 31. oklobra 2024. godine, Agencija za spredavanje kerupcije dostavila je migljenje
broj: 03-04-252042 u kome iz okvira svoje nadieZnost] ima preporuky t odnosu na élan 8
Predioga zakona, a kajim se mijenja Clan 25 Zakona, da je Isti potrabno depuniti stavom
u kome se predvidaju sastay i kriterjumi za izbor Sanoys Etltkog komiteta zdravsivens
ustanove koji odluduje o svakom sludaju uzirmanja organa od Zvog davecea U svrhu
presadivanja primaccy sa kejlm je srodnik pa ko u pravoy linfji, poboénaj linlfi do Ealvriog
stepena, kao i bradni odnosno vanbracni suDTuZnik ili partner u zajednic] Fivota lica Istog
pola, odnosna u predmetnom &lany Fredioga zakona predvidjeti da ce zdravstvena
ustanova pravilnikom blize propisati sastay, kriterilume za izbor Glanova Etickog komiteta
zdravsivens ustancve | nadin rada Etigkog komifeta,

U vezi sa preporukama predlagad propisa fe dostavio objadnlene |z kojeg proizilazi da e
Etickd komitet teke koje se Imenuje u zdravstvenim ustanovama, u skladu sa Zakonom o
zdravstvens| zastiil, kao opstim Zakonom, na kofi upuduje navedena odradha Pradloga
zakona, te da je &l BD 1 81 Zakona o zdravelveno] zadtitl preporuka ves obuhvadena,




Imajuci u vidu navedeno, obaviestavamo Vas da, u akviru nadleZnosii cvog Ministarstya,
nemamo primjednl na lzviestaj o preliminame kontroll na rizike od korupciie (CPL
obrazac) koji s2 odnosi na Prediog zakona o izmjenama | dopunama Zakona o wzimanju
| presadivanju |judskih organa u svrhy ljeéenja*, buduti da je obrazdoZenje predlagacta
argumeantovana i prinvatijive,

Dastavijeno:

- Ministarstvy zdravija;
- ala;
= Uspige pradmeta,




TABELA USKLABDENOSTI

1. identifikacioni broj {IB) nacrta/predloga propisa 1.1. [dentifikacioni broj izjave o uskladenosti | datum utvrdlvanja nacrta/predlogs
propisa na Vladi
| E.E?Eu&i MZ-IU/PES24/04

1-...1 R

presadivan|u - 32012L0025

n_____m_n:_.u 2010453 /EZ Evropskog parlarnenta i Savjeta od 07. jula 2010. o standardima kvaliteta | bezbjednosti [judskih organa za transplantadju- 3201000053

Sprovodbena Direktiva Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012, o uivrdivanju postupka obavjeltavanja lzmedu driava Hanica za razmjenu ljudskib organa namijenjenih

3. Naziv nwn..nu._____..n&_um.m.m.a__mmm Crne Gore

Na crnogorskem Jaziku

Ma engleskom jeziku

| Nudskit organa u svrhu lijefenja®

Predlog zakona o lzmjenarna | dopunama Zakona o wzimanju | presadivanju

Proposal for the Law on Amendments to the Law on Removal and Transpilantation of
Human Organs for Therapeutic LUse*

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

Overmn  direktivem wtvrduju se pravila 24 oberhjedivanje
standarda kvaliteta | bezbjednosti za ljudske organe (u dallem
tekstu: organi) namijenjene za presadivanje u ljudsko tijelo,
kako bi se obezbijedio visok nivo zadtite zdravija ljudi.

Nema odgovarajuce adredbe

Palpu g
uskladeno

Zakona o uzimanju i
presadivanju
ljudskin organa u
svriny fijelenja® (51
list CG", br, 43416 |

al b} o) d) e}
Uskladenost
odredbe
nacria/ Rok za
Odredba | tekst odredbe lzvora prava Evropske unije (Elan, Odredba i tekst odredbe nacrta/predioga propisa EMHHEMME mwﬂﬁuﬂ_“w“_ﬂﬁ_%zc n%” ”__H_.__._Mn
tav, tatka Crne G tlan, stav, tack
stav } rne Gore {Elan, stav, tatka) Gore s neuskiadenost uskladeno
odredbom sti
izvora prava
Evropske unije
Direktiva 2010/53/EU
T Materija je
ot regulisana glanom 1




57/19)

lleenciranje ili registracija zavisno od koridfenih pojmova i
uspostavijenth praksi u pojedino] driavi £lanid;

zdravsivene ustanove).

Postupak presadivanja organa obavlja ovlaifena
zdravstvena  ustanova nd tercijarnom  nivou
rdravstvene zastite,

Rjefenje Iz stava 1 ovog fana donosi se po st
postupaka i organa.

Uzimanje, dobijanje i presadivanje crgana vrii se u
sterilnim  uslovima, v operaciona] sall kola je
posebno  prilagodena, uredena | opremliena o
skfadu =a odpovarajudirn standardima | najboliom
medicinskom praksom, kake bl se oberbijedio
kvatlitet | bezbjednost organa za presadivanje.

Clan 2. hMaterija je
Podrude primjene regulisana danom 1
1. Ova direktiva primjenjuje se na davanje, testiranje, Zakona o uzimanju i
karakterizaciju, pribavijanje, ofuvanje, transport | Potpunc resadivanju
presadivanje organa namijerjenih za presadivanje. Wi dgeerauin aordoe :iﬁmnﬁ. _?ﬂmrm._ n_ﬁm._,w u
2. Ako se takvi organi keriste u svrhu istraZivanjs, ova swrivy lifedenja* {50
direkiiva primjenjuje se samo zko su mamijenjeni za list CG*, br. 437160
presadivanje u ljudsko tielo. 67,/19)
Clan 4
U élanu 14 stav 1 rijedi: ,mogu da” brifu se.
U stavu 4 posiije rijedi JUzimanje” dodaju se zarez i
rijed  dobijanje”.
Zakon o uzimanju i presadivanju fudskih organa u
surhu lijegenja® (51 Ast CGY, br. 43/16 i 67/19)
Clan 14
Postupke iz Clama 1 ovog zakona obavijaju
Elan 3. sdravstvene  ustanove i djelovi  zdravstvanih
Definicije ustanova wn_.w-_“u._nzw_._.m._..__ ..._W.Eqm propisans E_E
W ikl et divekkig: zakonom | imaju rjefenje _._._.___Eu_uﬂﬂﬂ za chavljanje Potpuno
| (s).odobrenje” je odobrenje, akreditacjs, odredivanje, | OV POStupaka {u daljem tekstu: ovlaStene | e




Definicija je

njegova funkcija koristl uw sty swehu kao i cijeli organ u
ljudskom tijelu, prl demu se zadriavaju zahtjevi u pogledu
sirukture i vaskularizacije:

propisana Clanarm
53 Zakona o
(b} ., nadlefni organ je organ, tijelo, arganizacija ifili institueij - uzimanjul
ndgovorna za sprovodenie umr_.ﬂ.q i n.._.q” direk ﬁ__..,ﬂ 2 Nema odgovarajude odredbe ﬁm“_”__uﬂh”.u presadivan)u
[judskih crgana u
swrhu lijedenia® (.51,
list C&", br. 43116
— — 67/19]
{c} « edlaganje je konalno ostavijanje organa pri femu se [sH
ne koristl za presadivanje;
(d} ., davalac je lice koje daje jedan ili vife organz, bez obzira I
na to da li se radi o davanju za vrijeme fivota ili nakon smri; _”E_:.Em 5u
(e} davanje je davanje organa za presadivanje; PERMEATE-CHROM
[) karakterizaclja davacca je prikepljanje odgovarajudih s ...murE”_m“u
informacija o karakteristikama davaoca koje su potrebne da Fotpuno satolnilic
se acijeni njegova podobnost za davanje organa, kako bi se HEmE.oagoveenLEe caredba :Ew_umﬂn h E.mm,.un*_.__uaz
cbavila praviima procjena rizika i svell na minkmum rizici za lindskih argana
primacea, kao | optimizovalo dodjeljivanje organa; G st
(g} .evropska organizacija za razmijenu organa je javna ili list €G*, br. 43/16 i
privatna neprofitna organizacija, koja se bavi nacionalnom i 67/19)
prekagraniénem razmjenom organa, v kojaj vedinu Slanica
Gine driave flanice;
Definiclia je
{h) organ je posebni dio ljudskeg tijela, koji je sastavijen od prapisana clanom
razlicitin thiva, koji zadriava svoju struktury, vaskularizadijo i 10 Zakona o
sposobnost razvijanja fizicloZkih funkcija sa znacajnirn nivoom Lzimanju i
autonomnostl. Organom se smatre | dic organa ako se Mema odpovarajule adredbe :M”__ﬁ._“n prasadivanju

ljudskih organa u
svrhu lijedenja™ |5l
fist CG", br. 43/16i
67/19)




Definicie su

(i) karakterizacija organa e prikuplianje  relevantnih propisana flanom
informacija o karakteristikama ergana koje su potrebne da se 11 Zakona o
ocijeni njegova podobnost, kako bl se obavila pravilna uzimanju |
procjena rizika i svell na minkmum rizici 2a primaoca, kag | Mema odgovarajuce odredbe i et presadivanju
optimizovalo dodjelfivanje organs; s ljudskih organa u
() pribavijanje je postupak kojlm donirani organi postaju svrhu lijeéenja® (Sl
raspolodivi; list CG", br. 43/16i
67/19)
Clan 4

U Sanu 14 stav 1 rijeli: ,rnogu da” bridu se,

L stavu 4 poslije rifed ,uzimanje” dodaju se zarez i

rjet dobljanje”.

Zakon o wimanju | prasadivanju ljudskih organa u

swrhu lijedenja™® {51 list CG*, br. 23/16 1 67/19)
Clan 14

Postupke iz £lana 1 owvog zakonz obawvijaju

rdravstvene  ustanove | djelowl  edravetvenih
{k] .organizacija za pribavljanje j& rdravstvena ustanowva, s ._mnT ; _m_n_.__.."__h.m,...&: .E,.Ecm s e E._:_.
bolnitki tim Ili jedinica, lice M bilo koji drugi organ koji HH.&.HH_.“H__“Jﬂeﬁﬂﬂﬁhﬁmu ﬁﬂﬁﬁ —
preduzima if koordinira pribavijanje organa i za tc je ovlagten 2dravstvene ustanovs). uekladens

od strane nadleinog organa na asnovu regulatomesg okvisa u
dato] driavi Elanici;

Postupak presadivanja organa obavija ovladcena
zdravstvena  uslanova npa  terclarnom  nbvou
tdravstvene zastite,

Riesen]e ir stava 1 ovep élanz donosi se po vrst
postupakai organa,

Uzimanje, dobijanje i presadivanje organa vril se u
sterildm  uslovima, u operacionoj sali koja je
posebno prilagedena, uredena i ocpremijena u
shladu sa odgovarajuéim standardima | najboljom
medicinskom praksom, kako bi se phezbijedic
kvalitet i bezbjednost organa 2a presadivanje.




{1} ofuvanje |e koriffenje hemijskih agensa, promiens uslova
sreding ili drugih sredstava kofi se kaoriste za sprefavanje ili
usporavanje biolotkeg (i fizickog propadanjs organa od
pribavijanja do presadivanja;

[m} primalac je lice koje prima organ 2a presadivanje; Dafinicija jo
{n] ozbilina neleljena reakcifa je nenamjemna reakdija, propisana danom
ukljulvjudl zaraznu bolest, Fivog davacca ili primaoca, keja bi 11 Zakona o
mogla da se povele sa bilo kojom fazom lanca od davanja do imanju i
presadivanja koja ima nrtid shod, kojs dovedi do nﬁ% Nema adgovarajuce edredbe FEIPING E_”“Hnﬂ.“.h:
opasnih po fivot, nemod, nesposobnosti, [l keja ima 22 uskladeno [judskih argana u
pasljedicu ili produfava bolnitko ljefenje il oboljevanje: swrhu lijedenja* (51
o) .ozhilina Stetna reakcijs* :nadi nenamjeran odgover, list CG*, br. 43/16
ukljuiujuci | prenosiva bolest, kod Hvog davaoca ili primaoca, &7/19)
a koji se moke povezati 5 bilo kojim stepenom o lancu od
davaoca do tranplantadije, koji ima smrinl ishod, ugrofava
ivot, izaziva nemod, nesposobnost ilf kofi rezultira bolnitkim
lijefenjem ili produzenjem bolnickog fijecenia ill pobolom;
Definicija je
propisana clanom
- o 13 Zgkona o
(P} ocperativai postupel su pisana vputstve kajima se opisuju uzirangu i
koraci u odredenom procesy, ukljuéujudi materijale | metode Mema odgoverajude odradbe Patruing prasadivanju
koje traba koristiti | ofekivan i krajnji ishod; ke ljedskih organa u
surhu lfjecenja® 51,
list CG", br, 43/16 1
67,/19)
Definicija je
propisana fHanom
_n_w_ ~presadivanje je proces namijenjen da ponovo uspostavi Betpuna Sm.wmraﬂm”u
odredens funkeije ljudskog tijel jLig sl
je lj og tijela prenosom crgana davaoca u Mermz odgovarajuce odradbe sk baein prasadivaniu

primacca;

ljudskih organa u
swrhu lijedenja* (51,
__mﬁm.__m:. br. 43/16i




67/19)

{r] transplantacioni centar je zdravstvena ustanova, bolniZki
tim W Jedinica, i bile kejl drugi organ keji preduzima

Clan 4
U Elanu 14 stav 1 rljedi: .mogu da* brisy se.
U stavu & poslije rijedi Uzimanje” dodaju se zarez |
rijet , dobiianje"”,

Zakon o vzimanju i presadivanju ljudskih organa v
svrhu lijegenfa® (.51, list ©G", br. 43/16 1 67/19)
Clan 14
Postupke iz clana 1 owog zakona obavijaju
wdravstvene  ustanove | djelovi  :dravstuenih
ustanova koje ispunjavaju uslove propisane ovlm
zakonorm | imaju rjesenje Ministarstva za obavijanje

Fotpuno

presadivanje organa i za to je oviaSéen od strane nadleinog HH ﬂﬂmﬂﬁwﬂﬁu dajem Heicshy Gelascene uskladeno
Arganana asnaull regulatomog olevira w datoj driavi flanic) Postupak presadivanja organa obavija ovlaitena

zdravstvena ustanowva 2 tercijamom  nivou

zdravstvene zastita.

Rjefenje iz stava 1 ovog Bana donosi se po vrsti

postupaka | organa.

Lzimanje, dobijanje i presadivan)e organa vrii se u

sterilnim  uslovima, u operaciono] sali kojs je

pesebno  prilagodena, wredenz | opremiljena u

skledu sa odgovarajudim standardimz i najboljom

medicinskom praksom, kako bi se oberbijedio

- kvalitet i bezbjednost organa za presadivanje. L

{s) sljedivost je sposobnost lociranja i identifikovanja crgana u Definicije je
svakayj fazi v lancu od davanja do presadivanja il odlaganja, propisana &lanom
ukljufujud | sposobnost: 23 Zakomao
— ldentifikovanja davaoca | erganizacie za pribavljanje, Potpuno uziman|u i
— identifikovanja primacca//laca u transplantacionom/im Histie vdgonama e oc redhe :h_ﬂm_____um;n ____._mmwn,...._m:?

centrufima, i
— lodranja | Wentifikovanja swih relevantnih  naliérih
informacifa veranih 2a proizvode | materijale koji dolaze u

ljudskih orgama u
swrhu lijedenja* (5l
list CG* br. 43160




se jemdi poitovanje propisa Unlje | domacih propisa o raltit
litnih podataka | povjerijivasti;

{g) tafno, brzo i provierjive lzvieitavanje o svim ozbiljalm
nelelienim dogadafima i reakcijama u skladu sa &lanom 11
smav

(h} upravljanje ozbilinim nefeljenim dogadajima i reakcjama
uskladu sa Hanom 11 stav 2.

Operativnim postupcma iz tag. (1), (g} i (h) utvrduju se,
medu ostalog, odgovornosti organizacila 22 pribavijanje,
evropsklh organizacija za razmjenu organa i transplantaclonkh

zakanam.

Ligovorom iz stava 1 ovog &lana utvrduju se
procedure 2 razmjen
1 informacija, kao i obaveze 1 odgovernosti
Mimistarstuz, ovladfenih dravstvenih uwstanouva |
ovlaséenih tijela subjekata iz stava 1 ovog Hana, u
adnosu na:

1} informacije o karakterizaciji davaoca | organa;
2] obezhjedenje sljedlpvost] | standarda kvaliteta i
bezhjednosti, uz zaftitu litnth podataka |

cenlara.

pavier jhvasti;

kontakt sa tim organom. 87/15)
Matarija je
Elan 4. regulisana Ganom
Okvir za lvalitet i bezbjednost 15 2ukona _u
1. Driave Canice obezbjeduju uspoestavijanje okvira za kvalitet | . Potlpuno _.E:.__ﬂ._m_.._ _
| bezbjednost koji obubvata sve faze lanca od davania do L el L uskladena PRSI
presadivanda ili odlsganja, u skladu sa pravilima Iz ove ___:_u_m_m.__._nﬁu_._m:
diteldtie: swrhu lijecenja® [, 51,
list CG™, br. 43/15i
67/19)
2. Okvirom za kvalitet i bezbjednost propisuje se usvajanje i Cian 13 E
primjena operativaih postupaks za: (lan 45 mijenja se | glasi:
(a} provieru identiteta darivaoca; JMinistarstvo mode, ur saglasnast Viade
(b} provieru podatakas o saglasnosti davaoca il porodice {Crne  Gore, sa Eurstransplantom | druglmn
davaoca, odobrenju ill nepastojanju bilo kakvog protivijenjs, u |madunarodnim organicacijama 1 institucjama,
skladu sz domadim pravilime koja se primjenjuju u mjestu |odnosne drugim driavama, da zakljudl vgowar o
davanja i pribavijanja; uspostavljanju urajamne saradnje 23 razmjeny
i) provieru izvrSenja karakterizacile organa | davaoca u organa, uvkoliko ra pojedine organe dobljene od _
sitladu sa Clanom 7 i Prilogom umrlog davaoca nije mogufe nadi odgovarjuieg u_.____wm.ﬁ!.mm._m
(d) pribavljanje, ofuvanje, pakovanje | nznafavanje organa o primaoca u Cimal Garl. il
skladusaél 5,61 8; Rarmjena ocrgana iz stava 1 ovop flana Al .men___.._u_"__
(e} transport organa u skladu s danom B, moZe da se wii ako su oberbijedeni sledljivost | Potpuno EM._.:..“.E_._
[f] obezbjedenje sljedivosti, u skladu sa Elanom 10, pri femu [standardi kvaliteta i bezbjednosti, u sklady sz ovim uskladeno pressdivaniu

ljudskib organa u
svrhu lijefenja* [,51.
list CG*, br. 43/16i
67/13)




3 taino, brzo | provierdjive obaviedtavanje o svim
ozbiljnim neZeljenim dogadajima | ozbifnim
nefelenim reakcifama | upravijanje czbiljnim
neieljenim dogadajima i ozbiljnim nefeljanim
reakcijama, uz uskladivanje aktivnosti kojima se
usmjerava i kentrolide organizacija u pogledu
njinovog nastupan|a i kvalitata.
ha osmovu ugovera iz stava 1 ovog dana,

ovlastene zdravstvene ustanove moge, po

pribavijenoj saglasnosti  Ministarstva, da wrie
neposrednu razmjeny organa ukoliko su sljedljivost

i standardi kvaliteta i bezbjednosti ekvivalentni

sljedIfvosti i stzndardima kvallteta  bezbjednosti

koji su propisan] ovim 2akonomn, kao | ukolike su

Ispunjeni najvidi profesionalni standardl medicinske

nauke kojima se obezhjeduje kvalitet | bezbjednost

i sprefavanje prenodenja zaraznih bolesti.

Ministarstvo, bez odlaganja, daje saglasnmost za
svakl pojedinalnl sludaj rarmjens organa ovla&ienim
edravstvenim ustanovama ako su spunjeni uslovi iz
st. 114 ovog Sana.”

Materija je
regulisana darnom
3. Pored toga, okvir za kvalitet | bezbjednost obezbjeduje da 16 Zakonao
|2 medicinsko osoblje koje je ukljuéeno u svim fazama lanca - uzimanju i
od davanja do presadivanja ili odlaganjz odgovarajute Mema odgovarajude sdredbe AT presadivanju
kvalifikovana i osposoblienc i kompetentno, | omogucéava VEKIRCER ljudskih organa u
razvo| posebnih programa osposobljavanja zz to osoblje. svrhu lijecenja® (LS,
list CG°, br. 4316 i
57/19)
Clan 5. Clan 4 |
Dreanizactje xa pribavijanja U danu 14 stav 1 rije8: ;mogu da”™ bridu se. Potpuno
U stavu 4 posiije rjedi Uzimanje® dodaju se zarez i uskladena

1. Drizve fanice chezbjeduju da se pribavijanje wrdl u

rijet dobijanje".




organizacijama za pribavijanje i da gz vrie arganizacije za
pribavijanje koje podtuju pravila utvrdenz ovom direktivam.

Zakon o vzimanju | presadivanju ljudskih organa u
swrhw lijedenia® 50 list CG", br. 43/16167,/19)
Clan 14
Postupke iz flana 1 ovog zakona obavljaju
zdravstvene  ustanove | dielovi  zdravstvenih
ustanova koje ispunjavaju uslove propisane ovim
zakonom | imaju rjesenje Ministarstva za ohavijanje
ovih postupaka (u daljem tekstu: oviaitene

! Zdravstvene ustanave).

| Postupak presadivanja organa obavija oviaitens
zdravstvena ustaneva na  tercijarnom  nivou
zdravstvene zastite.

2. Driave flanice, na zahtjev Komisije ili druge driave @lznice,
daju informacije o nacienalnim zahtjevima za adohrenjs
organizacija za pribavljanje.

an 15
U dlanu 51 stav 1 tacka 4 poslije rjedi  uzeti”
dodaje se rijed jrazmijenjeni,”.

Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u
swrhu lijeéenja® (51, list CG", br. 43/16 1 67/18)
Clan 51

Ministarstvo vodi afurirane evidencije, o:

1j avla®denim dravstvenim ustanovama:

) sktivnostima oviadcenih zdravstvenih ustanova;
3} broju Fivik | umrlih davalacs;

4] wrstl i broju organa koji su dobijeni, uzeti,
razmijenjeni, presadeni ili uniiteni.

Godifnje izvieftaje o podacima Iz stava 1 ovop
tlana, Ministarstvo objavijuje na svojoj internet
stranici do 31. marta tekude godine za prethadnu
godinu.

Ma zahtjev Evropske komisije ili driave tlanice
Evropske unije, Minkstarstvo dostavlja podatke iz
stava 1 ovog flana, kao i podatke o uslovima koje
moraju  da ispunjavaju  ovialdene rdravstuene
ustanaove.

Fotpuno
uskladena




Clan 6.
Pribavl janje organa

1. Driave clanice ebezbjedulu da se medicinske aktivnosti u
arganizacijama za pribavijanje, kao sto su odabir i oclena
davaoca, wrie saglasno savjetima | uputstvima doktora
medicing |z Direkilve 2005/36/EZ Evropskop parlamenta |
Savjeta od 7. septembra 2005. godine o priznavanju strsfinih
kvalifikacija

Clan 10

L Sanu 29 stav 1 mijenja se | glasi;

«hedi ocberbjedivanjes  kvaliteta | bezbjednosti
organa, prije uzimanja, odnosno dobijanja organa,
posebno edukovan doktor medicine specijalista
odgovarepde  grane  medicine wrSl procenu
podabnosti i odabir davaoca, na osnovu ljekarskog
pregleda, cdgovarajudih medicinskih  pregleda |
laboratorijskih  testiranja, koje evidentira u
zdravstvenom  kartonu davaoca, u skladu sa
zalonom,”

Zakon o uzimanju | presadivanju ljudskib organa u
surhu Hjedenia® {,51. list CG”, br. 43/16 1 67/19

Clan 29
Radi cberbjedivanja kvaliteta | berbjednosti
argana, prije uzimanja, odnosno dobijanja organa,
posebno edukovan doktor medicine specijalista
odgovarajudée grane medicine wrEl  progenu
podobnosti | odabir davaoca, na osnovu ljekarskog
pregleda, cdgovarajuéih medicinskih pregleda i
laboratorijskin  testiranja, koje evidentira u
zdravstvenom karforu  davaoea, o sklagdu sa
zalognomm.
Zivi daveod biraju se na osnovu niihovog
rdravsivenog slanja i anamneza,

Davalac ne mode da bude lice Elja bl donaclja
mogla predstavijati nepribvatljiv rizik po zdravije
primaoca.

Malin | uslove 3 progenu podobnosti | odabir
fivog daveoca, obim i wrstu laboratorijskih
testiranja 73 procjenu zdravstvencg stanja fvog

deveoca, nadn prafenis  rdravilvenog  stanja

Patpuno
uskladeno




davaoca naken uiimanja organa, kao i druga pitanja
od znacafa za ove postupke propisuje Ministarstea,

2. Driave Clanice oberbjeduju da se pribavijanje vl u
goeracionim salama  koje sy projeklovane, izgradene,
pdrigvane | kojima se upravlja u skladu sa odpovarajudim
standardirma | najboljim medicinskim praksama kako bi se
obezhijedili kvalitet | berbjednost pribavijenih organa.

Clan 4
L Elanu 14 stav 1 rijedi; ;mogu da” bridu se,
U stavu 4 poslije rijedi ,Uzimanje” dodaju se zarez |
rijet ,dobijanje”,

Zakon o uzimanju | presadivanju ljudskih organa v
svrhu lijetenja® (,S1. list CG", br. 43/16 | 67/19)
Clan 14
Postupke iz clane 1 ovog zakona obavljaju
zdravsivene  ustanove 1 djelovi  adravstvenih
ustanowa koje ispunjavaju uslove propisane owim

3. Driave clanice obezbjeduju da se materijalom i opremom
keji se koriste prilikom prbavijanja wpravlja u skladu sa
refvantnim zakonodavstvom, standardima | smjermicama
Unije, kao i medunarodnim | domadm zakonodavstvom,
standardima | smjeraicama, o sterilizacifi medicinskih
sredslava,

hfatarija je

regulisana i
Pravilnilkom o bliElm
uslovima u pogledu
prostora, opreme i
kadra koje treba da

gakonom T imaju rlefenje Ministarstva za obavijanje Pitaumns ispunjavaju
ovih postupaka [u daljem tekstu: ovlaifene ikl ovladiene
rdravstuene ustanove), g rdravstvens
Postupak presadivanje organa obavlja ovlaZfena Lista nove o
zgdravstvena wstanova ma  tercifarnom  nivou postupcima od
zdravstvene zeitite, davanja do
Rjesenje iz stava 1 ovog Clana denosi e po vrsti presadivana
postupaka | organa. ljudsklh organa (51
Uzimanje, dobijanje | presadivanje organa vrii se u list CG*, br. 78/16)
sterilnim uslovima, u operacionoj sali koja je
posebno prilagodena, uwredena | opremljena u
skladu sa odgovarajudim standardima | najboljomn
medicinskom  praksom, kako bi se obezbljedio
kvalitet | bezbjednost organa za presadivanje.
nk
Clan 17 mijenja se i glasi:

oMaterijali | oprema kojl se koriste u obavijanju Betpui

postupaka iz dans 1 oveg rakona, fuvaju s2 | koriste
uskladeng

u skladu sa crnogorskim standardima kojima se
preurimajue odgovarajudi evropski | medunarodni
standardi | smjernicama, odnosng  uputstvima

FEL T




faterijali | oprema iz stava 1 ovog dana koj
spadaju u medicinska sredstva upisuju == U registar
medicinskih sredstava kofi vodi Agenclja za ljekove i
medicinska sredstva,”

Clan 7.
Karakteristike argana | davaoca

1. Driave danice obezbjeduju karakterizadiju svih pribavijenih
organa i njihovih davalaca prije presadivania prikupljanjem
infarmacije utvrdenih u Prilogu.

Informacije utwdene u Dielu A& Priloga sadrie skup
minimalnih podataka koji s& mora prikupiti za svako davanje.
Informacije utvrdene u Dijelu B Priloga sadrie skup dopunskih
podataka koji treba dodatno prikupiti na osnovu odluke
medicinskog tima, wimajull u ob2ir raspoloZivost takvih
informacija | pesebne okolnosti sluéaja.

2. Bez obzira na stav 1, ako su prema analizi nizika i koristi u
odredencm sivcaju, ukfjudujudi i hitne Invotno ugrofavajude
sluajeve, ofekivane koristi za primaoca vede od rizika koje
predstavijaju nepotpuni podad, organ se mode uzeti u obzir
za presadivanje éak | ako nijesu dostupri svi minimalni podaci
iz Dijela A Priloga.

Clan &
Clan 18 rnijenja se i glasi:

L) oviaiieno] zdravstveno] ustanovi na
tercijarnom nivou zdravstvene zastite u kojoj se vl
presadivanje organa, direkior imenuje medicinsk
Lim #a presadivanje organa {u daljem tekstu
medicinski tim}, kso struéno tijelo :za obavijanje
postupaka presadivanja, a ministar nadleian za
poslove zdravijz imenuje lice odgovomo
organizovanje postupaks presadivanja organa, na

predlog direkbora te ustanove.
Prije presadivanja organa obaverno se vrie
karakterizadja | draga imunolofka testiranfa

davaoca | organa i prikupljaju minimalng potrebni
podaci | dodatne informacie, na osnovu odluke
medicinskog tima.,

Obim i vrsta dodatnih informacija iz stava 2
ovog Elana zavisi od njihove dostupnosti | posebnih

okoinosti sludaja,
lzuzetno od stava 2 ovog dana, ako je
ugrofen ZIiwot primaeca, uklutujud 1 hitne

shuajeve, & ofekivana korist fe veda od rizika koje
mogu da izazavu nepotpuni podaci, organ mofe da
se presad] 1 bez pojedinih podataka | informacija i
stava 2 ovog dana, u skfadu sa analizom rizika |
koristi za primacca,

O aktiviostima iz st 2 § 4 ovog dana
medicinski m safinjava rabiljeSku koja se Suva u
medicinskoj dokumentaciji.

Potpuno
uskladena

Materja je
regulisana i . 20
Zakona o uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
surhu lHjedenja® {50,
list CG", br. 43/16
6719}




Blife wslove i kriterijume za imenovanje i
djelokrug rada lica iz stava 1 ovog Sana, kao | obim
i vrstw minimalno potrebnth podataka | dodatnbh
informacija iz stava 2 owvog Clana propisuje
Pdinistarstwo.”

3. Da bi se ispunili zahtjevi u pogledu kvaliteta | bezbjednost

prostorije | opremu,

Zakomom | imaju rjeienie Ministarstva za obavijanje
ovih postupaka (u daljem tekstu: oviaicens
zdravsivens ustanove],

Postupak presadivanja organa obavlja ovlaicena
zdravstvena ustanova na  Lercijarmom  nivoud
edravstvene raitite.

Riefenje iz stava 1 ovog clana donosi 58 po vrst]
postupaka i organa.

utvrdeni ovom direktivom, medicinslé tim nastaji da pribavi WERege e
sve potrebne informadje od Fivih davalaca | u tu svrhu im regukisana danom
pruia informacije koje su im potrebne da bi shvatili posljedice 2 .mw_.aﬂ.._m i
CAwADA Mema cdgovara|ude odredb G ..__E_“.__m..w.___.. "
U slu€eju davanfa organa umrlag davaoca, u slucajevima kada o o uskladeno ekt
je to moguce | primjereno, medicinski tim nastoji da pribavi te _E_um__"j__._ EmE“u !
infarmacije od srodnika vmrlog davasea ili dregih lica. h,..__&_._ "__,m_umew fSl.
Medicinski tim nastoli | da sve strane od kojih se zahtijevaju i e
_informacije upozna sa veinoitu brzog prenosa tih informacija. BN
Clan 4
LI Elanu 14 stav 1 rijed: ,mogu da” brifu se.
L stavu 4 poslije rijedl JUzimanje®™ dodaju se zarex |
rijeé ,dobijanje”.
Zakon o uzimanju i presadivanju l[judskih organa u Materija je
svrhu lijeéenja® _._.mww.wﬁ CG", br. 4316 1 67/19) regulisana danom
i L lan 14 21 Zakonao
4, Testiranja potrebna za karakterizaciju organa i davaoca vrie :
laboratorije  koje imaju  odgovarajute lvallfikavana il H_WHHMLH ﬂm”“._muq“ ﬂqumﬁ_wﬂgzwah“ﬂm”ﬁ Paotpuno Lﬂﬁaﬂﬂﬁp
spbsotiien | knmpebsning ‘esalile ko' ¥--edekmtne ustanova koje ispunjavaju uslove propisane ovim s ljudskifh organa u

swrhu lijedenja® |5l
st CG", br. 43/16 |
67/19)




Uzimanje, debijanje i presadivanje organa il se u
sterilnim  uslovima, o operaciono| sall kojfa je
posebno prilagodena, uredena | opremljena w
skladu sa cdgovarajudim standardima i najboljom
medicinskom praksom, kako bi se obezhijedio
kwalitet | bezhjedrost organa za presadivanje.

5. Driave Canlce oberbjeduju da organizadie, tijela |
laboratorije ukljuéene o karakterizaclu organa i davaoca
imaju uspastavljene odgovarajule operativne postupke da bi
se obezbijedilo da informacije o karakterizacili organa i
davaaca blagovremenao stignu do transplantacionog centra.

Mema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija ja
regulisana . 131 21
Zakona o urimanju i

presadivanju
ludskib organa u
svrhu lijedenja® (.51,
list CGY, br. 43716

= B7/19}
Clan 13 Materija je
| Clan 45 mijenja se § glasi: djelimiéno
| uMinistarstvo mode, uz saglasnost Viade Crne regulisana | &, 11,
| Gore, sa Eurctransplantom i drugim medunarodnim 21 Zabona a
ME.mmaumnn_.mam i institucijama, odnosne drugim uzimanju i
 drizvama, da zakljufl ugovor o uspostavijanju presadivanju

6. Ako se organl razmjenjuju izmedu driava danica, te driave
flanice obezbjeduju da se informacije o karakterizadji organa
i davaoca, kako e utvrdeno w Prilogu, prenesu drugoj driavi
Zlanici sa kojom se razmjenjuje organ, u skladu sa postupcima
knje j& utvrdila Komisijs na osnovu Elana 29,

| uzajarmne saradnje ra razmjenu organa, ukoliko za
| pojedine organe dobijene od umrlog davaoca nije
| moguce nadl odgovarajudeg primaoca u Crnoj Gori.
Razmjena organa iz stava 1 ovog flana mode da
se vrdl ako su obezbijeden shedifvest | standardi
kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.
Ugovorom Iz stava 1 ovog Clane utvrduju se
procedure 73 razmijenu informacija, kao | obavezs |
odgovomost] Minlstarstva, ovlaZlenib zdravsovenih
ustanova | ovlaidenih tijela subjekata iz stava 1
awog Clana, u odnosu na:
1) informacije o karakberizaciji davaoca i organa;
2) ohezbjedsnje sliedljivosti | standarda kvaliteta |
bezhjednosti, vz zadtitu lidnih podataka i

ljudskih argana u
swrhu lijedenja® (.50
Itst C3°, br. 4316
67/19) i
Prawvitnlkom o Bligim
uslovima za
obezbjedivanje
sljed|jivosti organa
Za presadivanje®
(..5l. Bst CG", br.
T2/16}

Patpuna

uskladenost _mm gE

L



prjerijivosti;

3} talno, brzo | provierljivo obavjeStavanje o svim
oibiljnim nefeljenim dogadajima i czbiljrim
nefeljenim reakcijama 1 ypravijanje ozbiljnlm
nefeljenim dogadajima § czbilinim nefeljenim
reakdjama, vz uskladivanje aktivnosti kojima se
usmjerava | kontrolife organizacija u pogledu
njihcvoe nastupanja i kvaliteta,

Ma osmovi ugovora dz stava 1 ovog Clana,
ovlatiene zdravstvene ustenove mogu, po
pribavijeno] zaglasnosti Ministarstva, da  wrie
neposrednu razmjenu organa ukoliso su sljedljvost
i swandardi kvaliteta i bezbjednosti ekvivalentni
sliedljivost | standardima lvaliteta | bezbjednost
koji su propisani ovim zakonom, kao i ukolika su
Ispunjeni najvisl profesionalnl standard! medicinske
naike kofima se obezbjeduje kvalitet | bezbjednost
i spredavanje prencienija araznih bolesti,

Ministarstvo, be: odlaganjs, daje saglasnost za
svaki pojedinaéni  slufa] razmjene  organa
oviailenim  zdravstvenim ustanovama ako su
ispunjeni uslovi iz st. 1§ 4 ovog dana”

Clan 14
Paslije dlana 45 dodaje se novi Elan koji glasi:
JLlan 453

LMinistarstve prati raimjenu organa, u
skladu sa owimn zakcnom,

U slufaju razmjens organa u sklado sa
ugovorom Iz flane 45 stav 1 ovog zakona, ovlaSiens
rdravstvena ustanova u kojol se uzima, odnosno
dobija organ za rezmjenu duina je da admah
dostavl Mintstarstvu informeaclje o karakierizaci)
davaoca | organa, sledijivosti, kao i o ozbiljnim
naieljenim dogadajima i ezbiljnim  neZeljenim

djelimicno
uskladena

postidl donofenjem
padzakonskag akla
koji propisuje biifu
sadriinu | nalin
prencienia
informacija o
karabterizaciji
davaoca i organa,
sljed ljivost, kacia
azbiljnim neieljenim
dogadajima i
ozbiljnim nefeljenim
reakcijama, |
izviestaja o ozhiljnim
negeljenim
dogadajima i
ozbilpnim neZeljenim
reakojama, kofi se
mogu povezati sa
organom koji je
dobijen razmjenom
argana

IV kevartal
2024,




reakcijama, u skladu sa ovim zakonom.

Ovladéena zdravstvena ustanova koja wril
presadiven/e organa dobijenog u  skladu sa
ugovorom iz dana 45 stav 1 ovog zakona duina je
da ocdmah obavijesti Ministarstvo o Tzwrienom
presadivanju organa i dostavi izvjeitale o ozbiljnim
nefelienim  dogadafima | ozbilinim  nefeljenim
reakcijama, koji se mogu povezati sa organom kaji
| dobijen razmjenom organa.

Informacije iz st. 2 1 3 ovop &ana
Ministarstvo cadmah dostavlja ovladcenim tijelima
Eurotransplanta, drugih medunarodnih organizacija
I institucija i drugih driava.

Blidu sadrfinu i npadin  prenodenja
informaciia i izviestaja iz st. 1 | 2 ovog dana
propisuje Ministarstvo.”

Clan &.

Frevor organa
1. Driave {lanice obezbjedulu da su ispunjeni sledet
2ahtjevi;
(a} organizacile, organi ili privrednz druStva ukljufena u
transport  organa  imaju  uspostavijene  odgovarajufe
operativne postupke kojima se obezhjeduje da se organi
tokom  transporta ne oltele | odgovarajuce  wrijeme
transporta;
(b] transportne posude koje se koriste za transport organa
oznadene su sliedeém informadijama;
i} identifikacjorn organizacije za pribavljanie i ustanove u
kojof je izvrieno pribavijanje, ukljufujud | njlhove adrese i
brojeve telefona;;
fi} Identifikacijom transplantacionog centra odredita,
ukljuéujudi i njegovu adresu i broj telefona;
i} izjavom da paket sadrfi organ, uz navodenje wrste

Mema odgoverajude odradbe

Potpung
uskladeno

Materija je
regulisana danom
22 Fakonaa
uzimamju i
presadivanju
ljudskih organa u
swrhu ljedenja® (5L
list €&, br. 43716
67,/19]

i Pravilnikom o
Bliirm uslovima
nadinu vréenia
transporta crgana
za presadivanje®
(.5l list CG", br,
72/16)

organa |, ake je primjenljivo, njegovog poloiaja lijeve i desno




| oenafen mnatpisorm  "RUKOVATI SA OPREZOM  iv.
preporuéenim uslovima transporta, ukljufujudi | uputstva o
edgovarajutoj temperaturi | polofaju u kojima mora biti
posuda;

(e} organe kofi se transportuje prati lzviedta] o karakterizaciji
argana | davaaca.

2. Zzhtjevi iz stava 1 tatka (b) ne moraju bith ispunjeni sko se
transport vrii unutar iste ustanove.

Clana.
Transplantacioni centri

1. Driave Clanice obszbjeduju da se presadivanje wdi u
transplantacionim centrima ili da ga wris transplantaciont
centr kol poituju pravila utvrdena ovom direktivom.

2. NadleZni organ u odobren ju navoci koje aktivnosti moie da
wrii dati transplantacioni centar,

Clan 4
LI élanu 14 stav 1 rjedl: ,mogu da”™ britu se.
Li stavu 4 poslije rijed , Uzimanje” dodaju se zarez |
rijec  dobijanje”.

Zakon o uzimanju i presadivanju fudskdh organa u
svrhu lijecenja® (51 list CG", br. 43/16 i 67/159)
Clan 14
Postupke iz €lana 1 ovog zakona obavijaju
zdravstvene  ustanove | djelovi  zdravstvenih
ustanova koje Ispunfavaju uslove propisane ovim
zakonom i imaju rjeSenje Ministarstva za chavljanje
ovih postupaka (u daljem tekstu: ovlaifens

zdravstvens ustanave).
Postupak presadivanja organa obavija ovlaséena
zdravstvena wustanova na  tercijarnom  nivou
rdravstvens astite,
Rjefenje iz stava 1 ovog Sana donosi se po vrst]
postupaka i organa.

Lizimanje, dohijanje | presadivanje organa vrii se
u sterilnim uslovima, v operaciono] sali keja je
posebno  prilagodena, uredens i opremijena u
skladu =a odgovarajucim standardima | najboljom
medicinskom praksom, kaka bi se obezbijedio
kvalitet | bezbjedrost organa za presadivan]e.

Paotpung
uskladens




3. Transplantacioni centar je prije vrienja presadivanja dufan

Materija je
regulisana danom

da provieri: n..wn_mﬂ“___“.:u o
{a] da |i je izwiena karakterizacija organa | davacca i Patpuna o
evidentirana u skladu sa &lanom 7§ 1%&% Nema odgovarsjuie odredbe _._mw_h_lﬂ_._: _ prasadivanju
{b} da Il se odriavaju uslovl ofuvanja i transpaorta organa kol ___..E_._p._r E._m.._n.um !
s transportuju, swrhu __wm.w_m:_w .rmm.
list CG", br. 43161
67/19)
Clan 4

U élanu 14 stav 1 rijedi; .mogu da” brisu se,

U stavu 4 poslije rijedi ,Lzimanje” dodaju se zarez |

rijec  dobijanje”.

Zakon o vzlmanju | presadivanju ljudskih organa u

surhu lijecenja® (5L list €G°, br. 43/16 { 67/19)
Clan 14

Postupke iz Elana 1 owog zakona obavijju P

pdravstvene  wustanove | djelovi  zdravstvenih ?._nnmm.h.mﬂ

ustangva koje ispunjavaju uslove propisane ovim amﬁwﬂﬂ_“_:n “Es
4. Driave Sanice, na zahtiev Komisije ili druge dréave Hanice, | 221OM0M | imaju fesenje Ministarstva za obavijanje wilmandici
daju informacije o nacicnalnim zahtjevima za cdobrenje oviy pestupaka [u daljem fekstw oviaStene Fotpuno presadivanju
transplantacionih centara. RV LR, uskladeno ljudskinh organa u

Postupak presadivanja organa obavija ovigscena
zoravsivend ustanova na  tercifamom  nivou
rdravstvene zastize.

RjeSenje |z stava 1 ovog dana donosi se po wrsti
postupaka i organa.

Lizimanje, dobijanje i presadivan]e organa vril se u
sterilnim uslovima, © operaclonej sali koja je
poseono prilagodena, uredena | opremljena u
skladu sa odgovarajudim standardima i najboljom
medicinskom praksem, kako bi se obezbijedio
kvalitet i bezbjednost organa za presadivanje.

svrhu lijegenja® {51,
list CG”, br. 43/16§
67/14)




Clan 15
U élanu 51 stav 1 taka 4 poshje rijedi ,uzeti”
dodaje se rijel razmijenjeni,”.

Zakon o uzimanju | presadivanju ljudskih argana u
swrhu lijecenja® (, 5. ist CG", br, 43/16 { 67,/19)
Clan 51

Ministarstva vodi aiurirane evidencije, o
1) ovlagéenim zdravstvenim ustanovama;
1] aktivnastima oviagtenih edravstvenih ustanova;
3] broju Zivih | umirlib davalaca;
4) wrsti | broju organa kojl su dobijeni, uzet],
razmijenjend, presadeni il unidteni.

Godlinje irvieitaje o podacima iz stava 1 avog
clana, Ministarstvo objavljuje na svojoj internet
mm:.u:_n_ do 3L. marta tekuce godine za prethodnu
igodinu.

Ma zahtjev Evropske komisije i driave Eanice
Evropske unije, Ministarstvo dostavija podatke iz
mmﬂ.._m 1 ovog flana, kac | podatke o uslovima koje
imoraju da lspunjavaju  oviadtene zdravstvene
Lstanowve,

Clan 10,
Sljedivost

1. Driave Clanice obezbleduju sledivost svih pribavijenih,
dodijellenth | presadenih organa na swojo| terlterl)i od
davaoca do primaoca [ obratne kako bi se zaStitilo zdravije
davalaca | primalaca.

2, Driave danice obezbjeduju primjenu sistema identifilacijs
davaotz | primacca kojim se moie identifikovatl svako
davanje i svaki od organa i primelace kaji su 2a nfim povezani.
U pogledu takvog sistema, defave Slanice obethieduju da su
mjere povierljivosti | bezbjednosti podatake uspostavljens u
skladu sa propisima Unije | domadim propisima, kako je

N Y )

Can13

Clan 45 mijenja se | glasi:

oMinistarstve moZe, uz saglesnost Vlade Crne
Gore, sa Eurotransplantom | drugim medunarodnim
arganizacijama i institucijama, odnosna drugim
driavama, da zakljuli wgovor o uspostavijanju
utajamne saradnje za razmjenu ergana, ukolike 2=
pojedine organe dobijene od umdog davacea nije
nwoguce nad odgovarajudeg primaaca u Cmgj Gorl.

Razmjena organa iz stava 1 ovog Clana moie da se
wrii ako su obezbljedeni sljedljivost § standardi
kvaliteta i besbjednosti, v skladu sa ovim zakonom.

Materija je
regulisana 8.11i23
Zakona o uzimanju i

presadivanju
ljudskih organa u
swrhu lijedanja® {51
st CG", br, 43/16i
67/19)i
Pravilnikom o bli#oj
sadriini | nadinu

Ugoworom iz stave 1 oveg flana utvrduju se




mavedeno u Slanu 16,

3. Driave {lanice obezbjeduju da;

(@) nadleni organ ili drugl organi ukljufeni u lanac od davanja
de presadivanja il odlaganfa fuvaju podatke potrebne da se
ohezbijedi sljedivost u svim fazama lanca od davanja da
presadivanja ili odlaganja, kao | informacije o karakterizacifl

organa i davaoce kakoe je wtwrdeno u Prifogu, u skladu sa |

oivirom za kvalitet | bezbjednost;

(bt} podaci potrebni za potpunu sljedivost Euvaju se najmanja
30 godina nakon davanja.

Ti podaci mogu se Cuvati u elektronskoj formi.

4. U slucajevima kada se organi razmjenjuju izmedu driava
danica, te driave Clanice dostavijaju potrebne informacije da
se ohezbijedi sljedivost organa, v skiadu sa pestupcima koje je
utwrelila Kemisija na oznowvu Elana 29,

procedure za razmjeny informacdja, kao i obaveze i
ocdgovomost] Ministarstva, ovlzScenih zdravstvenik
ustanova | oviaitenih tijela subjekata iz stava 1 ovog
Clana, u odnosu na;

1} informacie o karaklerizaciji davaoca i organa;

2} obezbjedenje sljiedijivosti | standarda kyvaliteta i
bezbjedmostl, uz zaftitu liénih podatzka |
povierjivosti;

3} tafno, brza | proviedjivo obaviestavanje o svim
ozbilinim neZeljenim dogadajima | ozbdjnim
neteljenim reakcijama | wpravijanje ozbiljnim
nefeljenim dogadajima | azkiljnim neieljEnim
reakcijama, uz uskiadivanje aktivnosti kojima se
usmjerava i kontroliSe organizacija u pogiedu
njihovep nastupanja | kvaliteta,

Ma osnovie ugovora iz stava 1 ovog Slana, ovlaitene
zdravstveng ustamove mogu, po pribavijenoj
saglasnostt Ministarstva, da wrie neposrednu
razmjenu aorgana ukoliko su sledljivost | standardi
kvaliteta | bezbjednosti eloivalentni sljedljivast |
standardima  kvaliteta | bezbjednostl kof su
prapisani ovim zakonom, kio i ukoliko su ispunjeni

m_.;.w.__ﬂm profesionalni standardi medicinske nauke
kojima se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost i
spredavanje prenoSenja zaraznih bolestl.

Ministarstvn, bez odlaganja, daje saglasnost
ta sveki pojedinatni slufaj razmjene  organa
oviaifenim rdravstvenim ustanovama ako  su
ispunjeni uslow 25t 114 ovep dana.”

Clan 14
Poslije {lana 45 dodaje se novi clan kaji glasi;

Djelimicno
uskladeno

nrenpienis
informacija u slufaju
razmjene organa®
{.5l. list CG™, br.
7016

Potpuna
uskladenost de sa
postidi donofenjem
podzakonskog akta
koji propisuje bliZu
sadrEinu | nadin
prenoienja
informacha o
karakterizaciji
davaocs | organa,
shedljivost, kaoio
azhiljnim neielienim
dogadalima i
oebiljnim nezeljenim
reakeijama, |
izvieitaja o azbifjnim
nezeljenim
dogadajima i
cebiljnim nezeljenim
reakcijama, koji 52
moeu povezati 53
organam ko je
dobijen razmjenom
organa

IV kvartal
2024




+Clan 45a

«Ministarstvo  prati razmjenu organa, u
skladu sa ovim zakonom.

U shefaju razmjene organa u skladu sa
ugovorom iz Clana 45 stav 1 ovog zakona, oviaidena
zdravstvena ustanova u kojoj se wzima, odnosno
dobija orgar za razmjenu duina Je da odmah
dostavi Minlstarstvu informacije o karakterizaciji
davaoca i organa, sijedljivost], kao | o ozbiljnim
neieljenim  dogadajima i ozhiljnim  neieljenim
reakcijama, u skladu sa ovim zakonom.

Oviaifena zdravstvena ustamowa hkoja vrii
presadivanje organa dobilenog u sikladu sa
ugovorom iz élana 45 stav 1 ovog zakona duira je
da odmah obavijesti Ministarstva o ifzvrienom
presadivanju organa i dostavi izvieitaje o ozbiljnim
neielienim dogadajima | ozbiljnim neZeljenim
reakcjama, koji s¢ mogu povezati se organom koji
je dobijen razmjenom ergana.

Informacije iz st. 2 1 3 ovog éElana
Ministarstve odmah dostavija oviaféenim tijelima
Eummtransplanta, drugih medunsrodnih organizacija
| irstitucija i drogih driava,

Blifu sadrflnu i nadin  prencenja
informacija i izvjestaja iz st. 1 1 7 ovog Glana
propisuje Minlstarstvo,”

Clan 11.
Sistem za izvjestavanje i upravijanje ozbiljnim neZeljenim
dogadajima I reakcljarma

1. Drfave Clanice ohezbjeduju da e uspostavijen sistem za
izviestavanje, istrafivanje, registrovanje | prenos refevantnik |
potrebnih informaclja o ozbiljnim nefeljenim dogadafima kaoji
mogu uticati na kvalitet i berhjednost organa i koji se mogu

Clan 7
U &lanu 24 stav 3 mijenja se | glasl:

Jviaiiens zdravstvens ustanove, o cilju
obezhjedivanja sljedljivosti i kontrole kvaliteta |
berbjednosti organa, dufne su da:

1) uspostave efikasan sistern za upraviianje
oebiljnim  nefefjenim dogadajima | ozbiljnim
nefeljenim reakcijama;

Fotpuno
uskladeno




==

pripisati testiranju, karakterizacii, pribavijanju, oduvanju i
transportu organa, kao i o svakoj ozblljng] nefzljenoj reakciji
uolenoj tokom 1li nakon presadivania koja se mofe dovesti u
weru sa tim aktivnostima,

2, Driave Hanice obezhbieduju da je uspostavljen operativni
postupak za upravijanje czbilinim nefelienim dogadajima |
reakcijama kako je predvidenc okvirom za  kvalitet |
bezbjednost,

3. Driave Clanice narodito, a u vezi sa st. 1§ 2, obezhjeduju da
5u  uspostavijeni operativni postupc 23 blagovremeno
obavjeitavanje:

(2) nadleinog organa i date organizacije za pribaviianje il
transplantacionog centra o svakom ozbilinom neleljencm
dogadaju | reakciji;

(b) nadlefnog organa o mjerama upravijanja 1 vezi sa
ozbiljnim nefeljenim dogadajima i reakcijama.

2] prate ozbilime neleljene dogadaje i
czbiline neieljene reakcije kod davacca, odnosno
primaaca;

3) o svakoj sumnji na ozbiljne nefeljens
dogadaje | ozbiljne nefeljene reakcije, bes
odiaganja, obavijeste swe oviaifens zdravstvens
ustanove koje su ukljulene u postupke iz fana 1
owog zakona [ Ministarstvo;

4) u slua]u utvrdivanja razloga nastupanja i
potvrdivanja ozhilinog nefeljanog dogadaja i |
ozhiljne neieljene reakcile odmah, 2 najkasnije u
roku od ti mjesecs od dana safinjavanja konafnog
izviestaja o njihove] provieri | potwrdivanju, |
obavijeste sve ovlailene rdravstvene ustanove koje |
su ukljufene u postupke iz flana 1 ovog zakona |
Ministarstvo,”

Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskib organa u
swrhu Hjefenja® [, SN list G, br. 43/15 1 67/19)
Clan 24

Ovizicene zdravstvene ustanove duine sy da
uspostave ofikasan sistern za analizu, pradenje,
evidentiranje i obavieitavanje o svim ginjenicama
koje su u verl sa oxbifjnim neielfenim dogadajima
koji mogu da utitu na kvalitet | bezbjednost argana
i keji se mogu pripisati testiranju, karakterizaciji,
uzimanju, ofuvanju i transportu organa, kao i o
swim ozbillnim neleljanim reakcjama koje nastupe
tokom ili nakon presadivanja organa, a koje se
magu povezatl sa ovim postupcma.

Ovla¥fena rdravstvene ustanove duine su da
sistem iz stava 1 ovog clana povelu sa sistemom za
chavieitavanje o ozbiljnim nefeljenim dogadajimai
ozbiljnim nefeljenim reakcijama koji se odnosl na




tkiva i felije, a kaji je ureden ﬂEn_"...ii zakonom,

Dvlastene  zdravstvene ustanove, u  clju
obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole kvaliteta |
bezhjednosti organa, duine su da:

1} uspostave efikasan sistern za upravljanje
ozbiljnim nefeljenim dogadajima | ozbiljnim
nedelfenim reakcijama;

2} prate oebiljne neZeljene dogadale | orbiljne
nefeljene  reakcije  kod davaoca, odnosno
primaoca;

3} o swalko] sumnji na ozbiline neZefjens
dogadaje i ozbiljne nefeljene reskcije, ber
odiaganja, obavijeste sve oviaSfene zdravstuens
ustanove koje su ukljuiene u postupke iz Eana 1
ovog zakona | Ministarstve;

4} u slucaju utvrdivanja razioga nastupanja i
potvrdivanja ozbiljnog nefeljencg dogadzja il
ozbiljne nefeljena reakcije odmah, a najkasnije u
rakit od tri mjeseca od dana s=satinjavanja
konatnog  Ixvjeftajla o njihovaj] provied |
potvrdivanju, ohavijeste SV ovlasiene
zdravstvene ustanove koje su ukljufene u
postupke iz Elana 1 ovog zakona i Ministarstvo.

U slufajue pojave ozbiljnih neleljenit dogadzjz il
azbijnibh nefeljenit reakeija, ovlaidene adravstvene
ustanove duine su da, bez odlaganfa, preduzmu
odgovarajute korektivne i preventivne mijere | da
povuky iz upotrebe organ | reagense koji mogu da
zagovy ozbiljan neZfeljeni dogadaj i ozbiljnu
nefelienu reakciju, ssglasno sistemu kvaliteta |
bezhjednasti propisanom ovim zakonom.

O aktivnostinma iz stava 4 ovoe clana oviaitene
‘zdravstvene ustanove odmah  abavieStavaju
|Ministarstvo.




Ministarsivo | ovlaidene zdravstvene ustanowe
vode registar ozbilinih  neZeljenih  dogadaja
ozbiljnih neieljenih reakcija.

Mafin i postupak sprovodenja aktivnosti iz stava 1
ovog Clana, sadriinu obrasca za prijavijivanje |
izvieitavanje o ozbiljnim nefeljenim dogadajima i
ozbiljnirm nefeljenim reakcijama i sadriinu registara
iz stava 6 ovog £lana propisuje Ministarstvo.

4, U slufajevima kada se organi razmjenjuju izmedu driava
Elanica, te driave {lanice obezbjeduje lzviedtavanje o
azhiljinim neieljenim dogadajima | reakcijama u sidadu sz
postupcima koje je utvrdita Komisija na osnovu Elana 29,

Clan 13

Clan 45 mijenja se i glasi:

LMinistarstvo micde, uz saglasnost Viade
Crne  Gore, sa Ewrotransplantomn | drugia
medunarodnim  organizadjama | institucijama,
odnosno drugim driavama, da zakljudi ugovor o
uspostavljanju  uzafamne szradnje za  razmjenu
organa, cholivo za pojedine organe dobijene od
umriog devioca nije mogude nadi odgovarajuleg
primacca u Crnaj Gori.
Razmjena organa i stava 1 owvoe Clana
mofs da se vrdi ako su obezbijedeni sljedlivost i
standardi kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom.

Ugovorom iz stava 1 ovog lana utvrduju se
procedure za razmjeny informachja, kao 1 obaveze |
odgovornosti Ministarstva, ovizicenih zdravstvenih
ustanova @ ovlaZlenih tijela subjekata iz stava 1
ovog Hana, u odnosu na:

1) informacie o karakterizacl)i davaoca i organa;

21 obezbjedenje sljedljivosti i standarda kvaliteta |
bezbjednosti, uz zatitu linlh podataka i
povjerjlvasti;

3) tacno, brzo i proviedjivo obavjeitavanje o svim
othilinim neizlienim dogadajima i ezbiljnim

nefeljenim reakcijama | upravijanje czhiljnim

Djelimicno
uskladeno

Materija ja
regulisana
Pravilnikam o blifc]
sadriinl 1 nadinu
prenofenja
infarmacija u slucaju
razmjene organa®
{5, list C©G", br.
70/18)

Fotpuna
uskladengst e se
postiéi donoSenjem
padzakonskog akta
koji propisuje bliZu
sadrzinu i nadin
prenosenia
informacija o
karakt=rizacii
davaocai organa,
sljedljivosti, kaoio
crhiljnim nezeljenim
dagadajimai
ozbilinim nefeljenim
reakcijama, i
irvjedtaja o ozbiljnim

% kwartal
Jza.




neeljenim dogadajima | azbiljnim nekeljenim
rezkeifarma, vz uskladivane aktivnosti kojima s=
usmjerava i kontrolife organizacije u pogledu
njihowog nastupanja i kvaliteta.
Na osnovl ugovara iz stava 1 ovog clana, ovlasdéens
adravstvena  ustznove mogu, po  pribavijenoj
saglasnostl  Minlstarstva, da wrie neposrednu
razmjeny organa ukoliko su sljedijivost | standardi
kvaliteta | bezbjednostl ekvivalentni sljedljivosti i
standardima hkvaliteta i bezhjednosti kojl  su
proplsani ovim zakonom, kao i ukoliko su ispunjeni
najvisi profesionalni standardi medicinske nauke
kojima z2 oberhjeduje lvalitet § bezbjednost |
spredavanie prenoSenja zaraznih bolesti.
Ministarstvo, bez odlaganja, daje saglasnost
8 svaki pojedinalni  shudaj razmjene organa
avlaifenim  zdravsteenim  ustanowama  ako s
ispunjeni uslovi iz 5t. 11 4 ovop dana.”

Clan 14
Poslije #ana 45 dodaje se novi Jan kojl glasi:
LClan 45a
LMinistarstvo prati razmjenu organa, u skladu za
avim 2akonam.

U slutaju razmjene argana u skladu sa ugovorom
flz fara 45 stav 1 ovog zakona, owlaidena
zdravstvena ustenova U kojoj s uzima, odnosno
doblja organ za razmjenu duina je da ocdmah
dostav] Ministarstww informacije ¢ karakterizacili
davaoca | organa, sljedljivosti, kao 1 o ozhiljnim
nefeljenim dogadajima i ozbiljnim  neieljenim
reakcijama, u skladu sa ovim zakonom.

Oviasiena dravstvena ustanova  koja  wré

P e

nefeljenim
dogadagima i

azbiljnim nezeljenim

regkcijamia, koji se

mogu povezati sa

organom kaji je
dobijen razmjenam
organa




ugovorom iz dana 45 stav 1 ovog zakona duina je
da odmah obavijesti Minlstarstvo o izvrienom
presadivanju organa i dostavi izviedtaje o azbiljnim
neleljenim dogadajima i ozbiljnim  neleljenim
reakcijama, kofi se mogu povezati s3 organom koji
je dobijen razmjenom organa.

Informacije iz st. 2 i 3 ovog Bana Ministarsivo
odmah dostavlja ovlaitenim tijelima
Eurotransplanta, drugih medunarodnih organizzcija
iinstitucija i drugih driava.

Blitu sadriinu i nafin prencenja informacija i
izvjestaja iz st. 1 | 2 owog dana propisuje
Ministarstvo."

5. Driave Clanice oberbjeduju medupovezanost sistema za
izvjeitavanje iz stava 1 ovog Clana i sistema obavieitavanja
uspostavijencg u skladu sa Elznom 11 stav 1 Direktive
2004/23/EZ.

Elan 7
Ll Elanw 24 stav 3 mijenja se | glasi:
«daktene  zdravstvene  ustanove, u  cilju
obazbjedivanja sljedijivosti i kontrole kvaliteta i
bezbjednosti orgena, duine su da;
1] usposteve efikasan sistem za upravijanje
ozbiljnim  neleljenim dogadajima {  azbiljnim
neZeljenin reakcijama;
4] prate ozbiljne nefeljene dogadaje | ozblljne
nefeljene reakdje kod davaoca, adnasno primaoca;
3} 0 svakoj sumnji na ozhiljne neieljene dogadaje i
orbiline  nefeljene  reakclje, bez  odiaganjs,
ohavijeste sve oviaidene rdravstvene ustanove koje
su ukljucene u postupke iz Elana 1 oveg zakona i
hinistarstv;
4] u shufaju utvrdivanja razloga nastupanja i
poterdivanja ozbiljneg  neleljencog dogadaja il
orbiljne nefeljene reakcije cdmah, a najkasnije u
reku od tri mjeseca od dane salinjavanja konatnog
izvjestaja o© njihovol provied | poterdivanju,

obavijeste sve ovlai¢ene rdravstvene ustanove koje |

Potpung
uskladeno

MMaterija je
regulisana flanom
24 stav 2 Zakona o

uzimanju |

presadivaniu
ljudskinh organa u
svrhu lijedenja® | 5L
list CG", br. 4316 |
G719}




su ukljufens u postupke iz dana 1 ovog zakena |
Ministarstwn,™
Zakon o uzimanju 1 presadivanju udskibh organa u
svrhu ljedenja® (51 Ust OG", br. 43/16 i 67/19)
{Gan 24

Ovialdene zdravstvene uvstanove dufne su da
uspostave efikasan sistem ra znalizy, pradenje,
evidentiranje | obavieitavanje o svim Ginjenimma
koje su u vezi sa ozbilinim nefelienim dogadajima
koji mogu da utife na kwalitet | bezbjednost organa |
koji se mogu pripisali testiranju, karakterizaciji,
Lzimanju, ofwvanju | transportu organa, kao i o svim
ozbilinim nefeljenim reakcijama koje nastupe tokom
lili naken presadivanfa organa, a koje se mogu
‘povezatl 53 ovirm postupcima,

Oviaicene zdravstvene ustanove duine su da
sistem iz stava 1 ovog flana povedu sa sistemom za
chavjeStavanje o ozbiljrim neleljenim dogadajima i
eibiljnim nefeljenim reakdjama koji s2 odnosi na
tkiva | Celije, a kaji je ureden posebnim zakonom.

Oviaécene  zdravstvene ustanowve, o  diju
obezhjedivanja sljedljivosti | kontrale kvaliteta i
bezbjednosti organa, dufne su da:

1) uspostave efikasan sistem za upravljanje
ozbilinim  nefeljenim  dogadajima | ozhiljnim
neieljenim reakcijama; |

2) prate ozbiline nelellere dogadaje i ozbiljne
neieljene  reakeije kod davaoca, odnosno
primaocy;

3) o svako] sumnji na ozhbillne nefeljene
dogadaje i ozbiline neifeljene reakeije, bez
odlaganja, obavijeste sve ovladidene zdravstvene
ustanove hoje su ukfjufene u postupke Tz #ana 1
ovog zakona i Minkstarsivo;







e

4) u dufaju utvrdivanja razloga nastupanja i
potvrdivanja ozbilinog nefeljenog dogadsja il
ozhiline nefeljene reakeije odmah, a najkasnije u
roku od tri mjesoca od dana sefinjavanja
konhadnog ivjestaja o nflhove] provierd
| poturdivanju,  chavijeste  sve  ovlaifene
| dravstvene  ustanove  koje su ukljufena o
postupkes iz flana 1 ovog zakona i Ministarstva,

U slufaju pojave ozbilinih nefeljenih dogadaja ili
ozbilinih nefelienih reakcja, evlastene zdravstvene
ustanove duine su da, bez odlaganja, preduzmu
odgovarajute korektivne | preventivie mijere i da
povuku iz upotrede organ i reagense koji mogu da
Zazovu orbiljan nefeljeni dogada) il ozbiljnu
nefelienu reakcju, saglasno sistemu hvaliteta |
bezbjednostl propisanom avim zakonom.

O aktivnostima iz stava 4 ovog fana oviaicene
rdravstveng  ustanove odmah  obavjeltavaju
hAinistarstva.

Ministarstvo | oviaiiene rdravstvene ustanove
vode registar  ozbilinih  nefeljenih  dogadaja i
ozbilinin neisljenih rezkcija.
| Nadin | postupak sprovodenja aktivnost! iz stava 1
| ovog Elana, sadrfinu obrasca :a prijaviivanje |
izvipstavanje o orbiljinim nefeljenim dogadajima ¢
azbilinim nefeljenim reakdjama i sadrfinu registara
iz stave 6 ovog Clana propisuje Ministarstvo,

Clan 12 Materija je
Medicinsko csoblje regulisana Clanom
Driave Clanice obezbjeduju da je medicinsko csoblje koje je PekfinG 16 Zakona o
neposredno ukljufens v lanae od davanja do presadivania ili MNema odgovarajude od redbe aikladen uzirmaEnju i |
odlaganja organa odgovarsjule kvalifikovana ili osposobljenc presadivaniu

i kompetentno da imvrsava svoje zadatke, kao ida mu se pruia
odgovarajuce osposobljavanje, kako je predvidenc 8ancm 4

ljudskih organa u

svrhu lijedenia™ {51




stav 3.

list CG", br. 43/16 1
67/19)

Clan 13.
HNadela koja ureduju davanje organa

1. DrEave danice oslguravaju da su davanja organa o¢ strane
urrirlih i Zivih davaoca debrovolina 1 nepladana.

Clan 1
U Zakonu o wzimanju i presadivanju ljudskih organa
u swrhy lijefenja [Slufbeni list CG", br, 43/16 |
67/19) u tlanu 4 poslije rijedi ,poruke,” dodaju s
rijedi: ,podsticanje na davanje organa uz novéanu Il
drugu odgovarajuiu naknadu,”.

Zakon o uzimanju [ presadivanju ljudskib organa u
surhu Ilfegenja® (.51, list CG*, br, 43/16 1 67/19
Clan 4

Zabranjena je trgovina arganima, oglaiavanje
‘potrebe za organima i ponude organa u medijima ili
na hilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke,
podsticanje na davanje organa uz novianu il drugu
odgovarajucu naknadu, kao | posredovanie v avim
Iposlovima,

Clan 2
LY Elanu 5 stav 1 poslije rijefi primanje” dodaju se
rijediz mowéane il bilo koje druge®.

Lakon o uzimanju i presadivanju ljudskib organa u
swrhu lije€enja* (51, list CG", br. 43/161 67/19)
Clans

Mije dozvoljeno davanje nl primanje nowvéane ili
bila koje druge naknade 2a organe.
Maknadom, v smislu stava 1 owog dana, ne
(smatra se naknada zarade, putnih  trofkova,
|trofkova boravka u zdravstveno| ustanovi, pregleda,
laboratorifskih Ispitivanja, medicinskih tretmana u
toku | nakon uzimanja organa, kao | naknzda Stete
prouzrokovanes nestrutnim i nesavijesninm
postupanjenm suprotno opiteprihvadenim
medicinskim standardima,

Fotpuno
uskladeno

Materija je
regulisapad,. 113
Zakona o uzimanju i
presadivaniu
Hudskih organa u
swrhu lijeZenja® {51
list CG", br. 43161
67/19)




1. MNalelo neplacanja ne sprefava Hve davaoce da prime
naknadu, pod uslovom da je ona strogo ogranifena na
neknadu trofkova | gubitka prihoda povezanih s2 davanjem.
Driave éanice definifu uslove pod kajima se moBe dodijeliti

Clan 1
U Zakonu o uzimanju | presadivanfu [judskih organa
u swrhu [ffefen]a (Slufbeni list CG", br. 43716 |
67/19) u flanu 4 poslije rijedi ,poruke,” dodaju se
rjedi:  podsticanje na davenje organa uz novéanu il
drugu odgovarajudu naknadu,”.
Clan 2

U flanu 5 stav 1 poshije rdjed] primanje” dodaju se
rijedi: ;novEane ili bilo koje druge”,

Materija je
regulizanaicl. 3,5
staw 2,1 8 Zakona o

' . ¥ Zakon o uzirnanju | presadivanju ljudskih organa u uzirmanju i
takva naknada, pri éemu se izbjegava nastanak bilo kakvih ’ . - X L i
finansijskih podsticaja ili koristi za potencijalnog davaaca. srhu lijecenja™ {,SI. list CG, br.43/161 67/19 HBtpung PEsadEn
3. Driave danice zabranjuju oglasavanje potrebe za organima Han 5 kg 0 :nﬂ”ﬂ# uﬂmuu *
F raspolofivost] organa ako takvo oglafavanie ima za cilj Mije dozvaljene n_m_._.n._ﬂﬁua imanje novEane il ol ._m,nmm_.__uu _rm._.
nudenje ili trakenje finansijske dobiti ili uporedive pradnosti. bila _m_n.u_ A knad ; ke list CG", br. 43/161
4. Driave Sanice obezbledufu d mavllant i je druge naknade 2a organe. 67/19)
2 o jeduju da se pribavijanje organa wrii I e ag p
R adom, u smislu stava 1 ovog clana, ne
smatra s naknada zarade, putnih troSkova,
trofkova baravka u zdravstveno| ustanovi, pregleda,
laboratorijskih ispitivanja, medicinskih tretmana u
toku | nakon uzimanja organa, kao | naknada Stete
prouzrokovane  nestruénim 1 pesaviesnim
postupEnjem suprotno opsteprihvadenim
medicinskirn standardima,
Clan 8 e
€lan 25 mijenja sa | glasi: i E”_n_._ﬂ. 3%
Clan 14, ~Oviabtene dravstvene ustanove koje obavijaju _.m,mwmwm u_.m.mmu th. m_m
Zzhtjevi u pogledu saglasnosti postupke uzimanja organa obrazuju Eticki komitet, u Py SR, B
; Zakona o uzimanju i
skladu sa rakonom. Potpunc —
Pribavijenje crgana wii se tek nakon sto su ispunjeni swi | Eticki komitet ediutuje o svakom sludaju uzimanja uskladeno ki ﬂn_:m_._ﬂ ok
zahtjevi u pogledu saglasnasti, cdobrenja il nepostejania bilo organa od Ivog davaoca uw swhu presadivanja Eﬁ nﬂ_ﬂ_ mnﬂﬂ“u.._m_
kalevog protivijenja, keji su na snazl u datoj drizvi danicl. primaccy sa kojim je srodnik po krvi u pravaj liniji ; _Mmﬁugw m.m_.
(dijete, roditel], baba | djed) i u poboénaj linljl do 2 e L.Ey,

cetwtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i




njihova djeca), kao i bragni, odnosno vanbracni
sepruénik ili partner u zzjednici Hvota lica istog
pofa.”
Elan g
_ Poslie Elana 25 dodaje se nowvi dlan kodi glasi:
.Llan 25a

U slufaju uzimanja organa od Jivog davaaca
u svrhy presadivanje primaccu sa koiim se davalac
nalazi w posebnim prijateljskim, emotivnim | sliénim
odnosima, o uzimanju organa odluéuje Ministarstve,
na osnovu  mifjenja Bioetitkog komileta, koji
obrazule kao strudno savjietodavno tjelo.

Bioeticki komitet razmatra pitanja | daje
sugestije | mitljenja koja se odnose no eticks i druga
pitanja v vezi sa yzimanjem | presadivanjem organa
u svrhu lijefen]a.

Bioeticki komitet Eine istaknuti struénjaci iz
oblasti medicine, medicinske etike, psihologije,
socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su od
enadaja za ove postupke”

Clan 2
U lanu 5 stav 1 poslije rijeél primanje” dodaju se
rijedi: novcane il bilo koje druge®.

Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u
swrhu lijecenfa® (51 list CG¥, br. 43161 67/19)
Clan 5

Mije dozvoljeno davanje ni primanje novfane Hi
bilo keje druge naknade za organe.

Maknadom, u smislu stava 1 ovog flana, ne
smatra s naknada :arade, putnih  trofhova,
troskova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda,
laboratorfjekih ispitivanja, medicinskih tretmana u
toku § nakon uzimanja organa, kao i naknada itete
prowzrokovang nestrufnim | nesaviesnim




Clan 15.
Aspektl kvaliteta i bezbjednost! davanja organa Zivih davalaca

1. Driave daniee preduzimaju sve potrebne mjere kako bi
obezhijedile najvidsy mogudu zadtitu fivih davalaca da hi se u
potpunosti  garantovali kvalitet 1 bezbjednost organa za
presadivanje.

1. Driave Zanice obezbjeduju da Zive davacce biraju
adgovarajuce kvalifikovani ili osposobljeni | kempetentni
struénjad na osnovu njihovog ddravlja | anamneze. Takve
prociene mogu podrazumijevati iskljufivanje lica fije davanja
bi maglo da predstavlja nepribvatjive zdravstvena rizike.

U flanu 29 stav 1 mijenja se i glasi;

JRadi obezbjedivanja kvaliteta | berbjednosti
organg, prije uzimanja, odnosno dobijanja organa,
posebno edukovan doktor medicine zpecijalista
odgovarajude  grane medicine wdi procjenu
podobnosti i odabir davaoca, na osnovu |jekarskog
pregleda, ocdgovarajudih medicinskih  pregleda |
laboratorijskih  testiranja, kole evidentira u
zdravsivenom  karlonu  davaoca, u skladu =3
| zakonom.”

Zakon o uzimanju | presadivanju [Judskih organa u
surhu lijefenfa® (,51. list CG", br. 437161 67/19)

clzn 29
Radi obezbjedivanje [kvaliteta § bezbjednosti
rgana, orife uzimanja, odnosno dobijanja organa,
osebno  edukovan doktor medicine specijalista
degovarajuée grane medicine wviEi  prodenu
pdobnosti i odabir davaoca, na osnow Hekarskog
regleda, odgovarajufih medidnskih pregleda i
thoratorijskih - testiranja, koje evidemtira u
n.ln_.._m_.—__._.m-_n..: kartonu davaceca, u skladu sa
konam.
Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog
fravstvenog stanja i anamneze.
Davalac ne mofe da bude lice €ija bi donadia moegla
redstavijati neprihvatijiv rizik po zdravije primacca.
Mafin i uslove za procjenu podobnostl | odabir
vog davaoca, obim | wrstu laboratorijekih testiranja
p procjenuy zdravsivency stanja fivog davaoca, nafin

Potpuno
uskladeno

postupanjsm SUprotne apitepribvadenim
medicinskim mnu.._n.mﬁwﬂm.
Clan 10

Materija je
regulisana | L 20,
28,301 31 Zakona ¢
uzimanju i
presadivaniu
[judskih organa u
surhu lijedenja® 51
list CG*, br. 43/16 i
67/19)




racen|a draviivenog stanja davaoca nakon uzimanja
rgana, kao i druga pitanja od nataje za oue
cetupke propisuje Ministarsteo.

Clan 2
U flanu 5 stav 1 poslije rijeci ,primanje” dodaju se
rijedi: ,noviane ili bilo koje drugs".

Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u
surhu ljecenja® (51, list CG*, br. 43/16 i 67/139)
Clan s

Mije dozvoljeno davanje ni primanje novEane ili
bilo koje druge naknade 2a organa.
Naknadom, u smislu stava 1 ovog dana, ne smatra
se¢ naknada zarade, putnih trofkowva, troskowa
horavka u dravstveno] ustanovi, pregleds,
laboratorijskib ispitvanja, medicinskih tretmana u
toku i nakon uzimanja organa, k3o i naknada Stete

prouzrakovans  nestrufnim 0 nesaviesnim
postupanjem sUprotng opiteprihvadenim
medicinskim standardima B
Materija je
regulisana €l. 27, 32,
3, Driave Elanice oberbjeduju da se vodi registar ili evidencija 47148 Zakona o
Jivih davalaca, u skladu sa propisima Unije | domacim 5 uzimanju i
propisima o zadtiti licnih podateka | povierljivostl statistickib Nema odgovarajuie odredbe ””Mm_._"_._c presadivan]u
podataka. g ljudskin argana u
swrhu lijetenja* {51
fist CG", br. 43716
67/1%)
4. Drizve Hanice nastaje da vrée dalje pracenje Sivih davalaca Clan 10 waterija je
I imaju uspostavijen sistem u skladu sa demadim propisima, | U Elanu 29 stav 1 mijenja se i glasi: regulicana i@, 831
kako bi se identifitovac, izvijestio | upravijalo svakim | Radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednost| Patpuno Zakona o uzimanju |
dogadajem kaji je potencijalne povezan sa kvalitetom i | organa, prije wimanja, odnosno debijanja organa, uskladeno presadivan|u
bezblednoituy donirancg organa, a bHme i bezbjednoicu | posebno edukovan doktor medidne specijalista Nudskih organa u

primaoca, kao [ svakom ozbilinom neieljienom reakcijomn kod

grane medicine  vrii

odgovarajuce proclenu

swrhu lijecenja® 51




£ivog davaoca koja moZe biti posijedica davanja.

podobnosti | odabir davaoca, na osnovu ljekarskog
pregleda, odgovarajulih medicnskih pregleda |
laboratorijskil:  testiranja, koje evidentira u
rdravstvenom  kartonu  davaoce, u shladu sa
zakonom,"

Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u
svrhu lijetenja® (S0 lat CG", br. 43716 i 67/19)

Clan 28

Radi cbezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
organa, prije uzimanja, odnosno dobijanja organs,
posebno edukovan doktor medicine spedijalista
odgovarajuce grane medicine wrdi  procemu
podobnast | odabir davaoca, na osnovu ljekarshog
pregleds, odgovarajudih medicinskih pregleda i
laboratorijskin  testiranja, koje evidentira wu
zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu sa
Zakonom.

Zivi davaod biraju se na osnovu njihovog
zdravstvenag stanja | anamneze.

Davalac ne mole da bude lice Cija bi donacija
mogla predstavijati nepribvatlfiv rizik po zdravije
imaoca.

Natin i uslove za procjenu podobnosti | odabir
Ilvog davaora, obim i vrstu laboratarfjskih testiranja
Iz progenu zdravstvenog stanja Ewvog davaoca,
natln pradenja :dravstvensg stanja davaoce nakon
uzimanja organa, kao | druga pitanja od znataja za
ove postupke propisuje Ministarstva.

Clan 16.
Zaitita lidnih podataka, povjerljivesti i bezbjednosti abrade

Drigve Clanice ocbezbjeduju potpunu § djelotvornu zastity

Clan7
U dlanu 24 stav 3 mijenja se | glasi:
JOvlaEiene  zdravstvene ustanove, o  cilju

obezbjedivanja sljedlfvosti i kontrole kvaliteta §

Fatpuno
uskladeno

list CG7, br. 23161
67/19}

i Pravilnikom o
aiimu | vrst|
podataka i
informacija, nedinu i
uslovima za
procjenu
podobrost |
odabirg, obimu i
yrstl laboratorijskih
testiranja, kaa i
nafinu pradenja
edravstvenog stanja
IvOE davacca
organa® ("5l list
CG", br. 67/16)

e

Materija je
regulisana gl
434950 Fakona o
uzirnanju i




osROvVnOg prava na zastitu lénih podataka prilikem svih
aktivnosti davanja | presadivanja, u skladu sa propisima Unije
o mstiti licnth podataka, kao sto je Direktiva 95/46/EZ a
narocito €lan 8 stav 3, €. 16§17 i Elan 28 stav 2 te direktive.
N2 osnovi Direltive 95/26/EZ, driave fanice preduzimaiju sve
potrebne mjere kake bi obezbijedile da: (] fuva se
povjerljivost i bezbjednost obradenth podataka u skladu sa €.
16 | 17 Direktive 95/46/EZ. Svaki neoviaifeni pristup
podacima i sistemima koji omogufavaju identifikaciju
davalaca ili primalaca kainjava se u skladu sa élanom 23 ove
direkthve;

(b) davaoci i primaoci & se podaci obraduju u okviry
podrucja primjene ove direktive ne mogu se identifikavati,
oslm u slufajevima dozvoljenim Elanom 8 st 2 i 3 Direktive
95/46/EZ | domadim propisima za sprovodenje te direkelve.
Svako koridienje sistema i podataka koji omogudavaju
identifikaciju davalaca il primalaca radi pracenja davalaca ili
primalaca u svrhe koje nijesu one dozvoljens Elanom 8 s1. 2§ 3
Direktive 95/46/EZ, wkljufujudl | medicnske svrhe, kao i
domadim propisima za sprovedenje te direktive kainjava se u
shkladu sa clanom 23 ove dirsktive;

{c Ispunjena su nafels koja e odnose na kvalitet podataka,
kako je utvrdeno Elanom 6 Direktive 95/46/E2.

i bezbjednost] organa, dulne su da:

m_u_m_um:...__:._ nefaljenim dogadajima | ozhiljnim

1] uspostave efikasan sistem za upravijanje

nefeljenim reakcijama;

2] prate ozbiline nefeljene dogadaje i ozhiljne
neieljene rezkcije kod davaoca, odnosno primaocs;

3] o svake| sumnji na ozbiljne nefeljens
dogadaje i ozbiline nefeljens reakcile, bez
odlaganja, obavijeste sve avlaitene zdravstvene
ustanove koje su ubkljufene u postupks iz flana 1
ovog zakona | Ministarstbea;

4) u sluaju utvrdivanja razloga nestupanja i
pobvrdivenia ozbilinog nefeljenog dopadaja ili
ozbiljne nefeljene reakecije odmah, a najkasnije u
roku od tri mjeseca od dana sadinjavanja konafnog
izvjeitaja o njihovo] provieri | potvrdivaniu,
obavijeste sva oviaitene xdravstvene ustanove koje
su ukfjuéene u postupke iz Elana 1 ovog akona |
Mindstarstve,”

Iakon o uzimanju i presadivanju [judskih organa u
swrhu lijedenja™ {51, list CG*, br. 4316 i 67/19)
Clan 24

Ovlascene rdravstvene ustanove duine su da
uspostave efikasan sistern za analizu, pracenje,
evidentiranje | cbavieitavanje o svim Snjenicama

koje su u veri sa ozbiljnim nefeljenim dogadajima
koji mogw da uticu na kvalitet | bezbjednost organa i
\kojl se mogu pripisatl testiranju, karakterizaciji,
\uzimanju, ofuvanju i transportu organa, kao | o svim
ozbiljnim nefeljenim reakcliama kaje nastupe tokom

{ill nakon presadivanja orggna, @ koje s mogu

povezsti sa ovim postupcinma.
Ovlaifene zdravstvens ustanove duine su da

sistern |z stava 1 ovog Clana povelu sa sistemom 2a |

presadivanju
jurdekin organa u
surhu lijefanja* (,SI.
list CG", br. 43/161
67/19), kao £1. 2, 3
S, 13148 Zakona o
zastiti podataka o
lignosti {51, list G,
br. 75,08, 70709,
a4/12 221171
T7/24)




chavjedtavanje o ozbiljnim neZeljenim dogadajima i
oZbilinim neleljenirm rezkcjama koji se odnosi na
thiva i celije, a kaji jo ureden posebnim zakonom.

Ovlaifene rdravstvene ustanove, u cilju
ohezbjedivanja sljedljivosti | kontrole kvaliteta |
bezbjednosti organa, duine su da:

1} uspostave efikasan sistem za upravljanje
ozhilinim neieljenim dogadajima | ozbiljnim
netelienim reakcijama;

2} prate ozhiljne neieljene dogadale | azbiljne
neFeljene  reakeje kod davaeom, odnosno
primaoca;

3] o svakej sumnji na ozbiline nezellene
dogadaje i ozbiljne neZeljene reakcije, bez
odlaganja, obavijeste sve ovlaifiene zdravstvene
ustanove koje su wkljufene u postupke iz Elana 1
ovog zakona i Ministarstvo;

4} u sluéaju utvrdivanja razlogs nastupanfa |
potvrdivanja ozbiljnog neieljenog dogadaja ili
ozhiljne nezeljene reakcije odmah, a najkasnije u
roku od tri mjesecs od dans  sadéinjavanja
konafnog izvjestaja o njikovo] provier |
potwrdivanju,  obavijeste  sve  ovlaifene
rdravstvene ustanove koje su  ukljufens w
postupke iz Elana 1 ovog rakona | Ministarstvo.

U slufaju pojave ozbiljnih neieljenih dogadaja ili
ozbiljnih negaljenih reakcija, ovlaitene zdravsivens
ustanove dufne su da, ber odlagznja, preduzmu
odgovarajuce korektivne | preventivne miere | da
povuky iz upotrebe organ | reagense koji mogu da
izazovu ozbiljan nefelfjeni dogadaj il ozbiljnu
nefeljenu reakciju, sagfasmo sistemu kvaliteta |
bezbjednosti propizanom ovim zakomom.

0 aktivnostima iz stava 4 ovog clana oviadtene




rdravstvene odmah  obavjeStavaju
fdinistarsiva,

minElarstvo | oviastene rdravstvene ustanous
vode registar ozbiljnih nefelfenih dogadaja |
ozhiljnih neZeljenih reakcija.

Madin i postupak sprovodenja aktivnosti iz stave
1 ovog flena, sadrifnu obrasca ra prijavijvanje i
izvieStavanje o ozhilinim neZeljenim dogadajima i
ozbiljnim neiefjenim reakcijama i sadrdinu registara
iz stava 6 avop Elana propisuje Ministarstvo.

ustanowe

Clan 17.
Odredivanje | radaci nadieinih tijela

1. Driave Elanice adreduju jedan ili vife nadleinih organa.
Driave flanice mogu da delegiraju, i mogu da doxvale
nadleinom organu da delegira, dio ill sve zadatke kaji su mu
dodijeljeni u sklade sa ovom direktivomn drugom erganu kali
se smatra odgovarajucim u skladu sa domadim propisima.
Takav organ mofe | pomodi nadlefnom organu u vrienju
niegovih funkcija,

2, Madleini organ naroéito preduzima slhjededs mjers::

(a) uspostavija i redovne afurira chyir za kvalitet | bezbjednost
u skladu sa Clanom 4;

(b} obezbjeduje redovnu kontrolu ii reviziju arganizaclia za
pribavijenje | transplantacionih centara da bi se utvrdila
ispunjenast zahtjeva ove direktive;

MNema ocogovarajuce odradbe

Potouno
uskladeno

Materi|a e
regulisana d. 53, 13,
18,11,39i47
Lakona o udmanju i
presadivanju
[Judskih crgena u
surhu lijelenjz™ {,S1.
list CG", br. 43/16 |
67,/19)




] fedaje, suspenduje, ill odudma, po potrebi, odabrenja
arganizacijama za pribavijanje ili transplantacionim centrima

Clan 4
U £lanu 14 stav 1 rijedi: ,mogu da® brifu se.
L stavu 4 poslije vljedi ,Uzimanje” dodaju se zarez i
rljed .dabljanje”.

Zakon o uzimanju | presadivanju ludskih organa u
svrhw lijedenja™ (56 list CG7, br. 4316 1 67/19)
Clam 14
Postupke iz fana 1 ovog rmakona obavijaju
rdravstvene ustanowve |  dielovi zdravstvenih
ustanova kaoje ispunjavaju uslove propisane owim
zakonom i imaju rjesenje Ministarstva za obavijanje

iaterija je
regulisana i £l. 6531
153 Zakona o
edravstvenof zastiti
(.51 list CG*, br,
3/16, 39,/16, 39/16,
2/17, 44/18, 24/18,

i eabranjuje  organizacifama za  pribavijanje il | ovih postupeka (U dallem tekstu: ovla¥ene Potpuna
transplantacionhm centrima da obavijziu svoje djelatnostl | zéravstvene ustanove). wkisdang 82/20, 821, 3/23,
katla mjere kontrole pokaiu da te organizacije fli centri ne | Postupak presadivanja orgena obavlja oviaiéena 48/24,77/241
ispunjavaju zahtjeve ove direklive; rdravstvena  ustanova ma  tercijarmem  nivouw 84/24), kao | thanom
zdravstvene zastita. 10 Fakcna
Rjesenje iz stava 1 ovog €lana donosi e po vreti g Eﬁmﬁ,.h,._m:&.
postupaka i argana. :..__mvm__..n____ {..50. list
Uzimanjs, dobijanje | presadivanje organa vril se u %ﬁw“ mmhﬂ___m MMH_
sterilodm  wshovima, U operacionoj sali koja je
posebno  prilagodena, uredena | opremijena o
skladu sa odgovarajudim standardima | najboljom
medicinskom prakscm, kako bi se obezbijedio
kvalitet | bezhjednost organa za presadivanje.
d) uspostavija sistem izvjestavenje | postupak upravijanja za Clan 5 Materija je

ozbiline nefeljene dogadaje i reakdje kako je predvideno
fanom 11st. 10 2;

g) izdaje odgovarajude smjernice zdravstvenim ustanovema,
stru€njacima i drugim stranama koje su ukljufene u sve faze
lanca od devanja do presadivanja ili odlaganja, koje mogu
chubvatiti smjernice za prikupljanje relevantnih informacija
nakon presadivanja da bi se ceijenili kvalitet i bezbjednost
presadenih organa;

f] ufestvuje, kada god je to moguée, u mredi nadlieinih

Clan 17 mijenja sa | glasi:

LMaterijali | oprema koji 52 koriste u obavijanju
postupaka iz dana 1 oveg zakona, Euvaju se i koriste
v skladu sa crnogorskim standardima kojime se
prevzimalu odgovarajud evropski | medunarodni
standardi i smjermicama, odnosno  uputstuima
proizvodada za sterilizadju medicinskih sredstava.

Materijali | oprema iz stava 1 ovog dlana koji
spadaju u medicinska sredstva upisuju se u registar

regulisana i &. 11,
47,4581 49 Zakona o
uzirnanj |
presadivanju
ljudskib organa u
svrhiu lijedenja™ {51,
=t CG", br 43/16 i
67/19)




organa iz flana 19 | koardinira na nacionalnom nivou doprinos
aktivnostima te mrele;

medicinskih sredstava koji vodi Agendija za ljekove |
medicinska sredstva,"”
Clan 13

Clan 45 mijenja se i glask:

Jlinistarstvo mais, uz saglasnost Viade Cme
Gore, sa Eurotransplantom | druglm medunarodnim
organizacijama i institucijamea, adnasno drugim
defavama, da zakljudl vpovor o uspostavijanju
uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za
pojedine organe dobdfene od umrlog davaoca nije
mogule naci odgovarajuceg primagca u Crnoj Gori,

Razmjena organa iz stava 1 ovog dlana moie da
52 vwri ako su abezbijedeni sljedljivost i standardi
kvaliteta | bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

Upovaroem iz stava 1 ovog Clana utvrduju se
procedure za razmjenu informacija, kao i obaveze i
ocdgovomosti Ministarstva, oviaifenih zdravsivenih
usterova | ovladlenih tijela subjekata iz stava 1 avoeg
Elana, u odnosu na:

1) informacije o karakterizaciji davaoca | organa;

2] oberbjedenje sljedljivasti i standarda kwvaliteta i
bezbjednosti, uz zadtitu liinih podataka i
povier jivost;

3] taéng, brzo i proviedjive obavieStavanje o svim
ozbiljnim neZeljenin dogadajima © ozbiljnim
nefeljenim reakcijama T wpravijanje ozkiljnim
nefaljenim dogadafima | ozhiljnim nefeljanim
reakcijama, uz nskladivanje aktivnosti kojima se
usmjerava | kontrolife organizacia u pogledu
njihovog nastupanja i kvaliteta.

Ma osnovu ugovora i7 stava 1 ovog Clana,
ovlzidene zdravsivene  uslanove mogu, po
pribavljenoj saglasnosti  Ministarstva, da  wrie

neposrednuy razmjenu organa ukoliko su sljed|jivost |

Djelimiéng
uskladeno

Potpuna
uskladenast de se
postiti donoSenjem
podzakanszkog akta
koji propisuje blify
sadriinu | nacin
prenasenja
infermadija o
karakterizaciji
davaoca i organa,
sljedifivosti, kao io
ciblljnim neZelpenkn
dogadajima i
azkilinim nefeljenim
reakcijama, i
izvjeitaja o ozbiljnim
e feljenkm
dogadajima i
ozbiljnim nefelfenim
reakcijama, koji se
mOgu povezati sa
arganom kaji ie
dobijen razmjenom
OFgana

I kvartal
2024,




standardi  kvaliteta 7 bezbjednosti  ekvivalentn
sljedljivosti | standardima hkvaliteta | bezbjednosti
koji su proplsani ovim 2ekonom, kao i ukoliko su
Ispunjeni najwisi profesionalni standardi medicinske
nauke kojima se oberhjeduje kvalitet | bezhjednost [
spretavanje prencienja zaraznih bolesti.

Ministarstvo, bez odlaganja, daje saglasnost za
svaki pojedinadénl  sluda]  razmjene oregana
ovlaitenim zdravstvenim ustanovama ako su
ispunjeni uskovi iz st. 11 4 ovog Sana.”

Clan 14
Poslije lana 45 dodaje se novi Elan kaji glasi:
JLlan 453
Linistarstva pratl razmjend organa, u skladu 53
ovim zakonom.
U stucaju razmjene organa u skliadu ss ugovorom
[z Bana 45 stav 1 owog zakona, oviaicena
zdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno
dobija organ za razmjenu dufna je da ocdmah
dostavi Ministarstvu informacife o karakterlzac]l
davaoca | organa, sljedlfivosti, kao | o ozhiljnim
neieljenim dogadajima i ozbiljnim  nedfeljenim
reakcijama, u skladu sa ovim zakonom.

Ovlaitena zdravstvena ustznove koja  wrdl
presadivanje organa dobljemog u skladu sa
wugavarom iz Clana 45 stav 1 ovog zakona duina je
da odmah obavijesti Ministarstvo o izvrienom
presadivanju organa i dostavi izvjedtaje o ozbiljnim
neielienim dogadajima i ozbljnim  neleljenim
reakcijama, koji 52 mogyu poverzali sa organom kaji
je dobljen razmjenom organa.

inforrmacije iz 5. 2 i 3 ovog dana Ministarstvo
cdmah dostavlia eviadlenim tipelima




Eurotransplanta, drugih medunaradnibh organizacija
i institucija | drugih driava.

Blifu sadrfinu | natin prenodenja informacija |
izviestaja iz st. 1 7 2 ovog Eana propisuje
Ministarstve,”

Clan 7

U clanu 24 stav 3 mijenja se [ giasit

Lovlakéene zdravstvene  ustanowe, o cilju
obezbjedivania sljedljivesti | kontrole kvaliteta i
bezbiednostl crgana, duZne su da;

1) uspostave efikasan sistem za upravijanje
azhiljnim  nefeljgnim  dogadajima | ozhiljrmim
nefeljenim reakcijama;

2) prate ozbiljne neieljene dogadaje i ozbiljne
nefeljene reakcije kod davaoca, cdnesno primaoca;
3) o svakoj sumnji na cebiljne nefeljene dogadaje §
ozbiljne nefeljene  reakcije, ber  odlaganjs,

ohavijeste sve oviaitene zdravsivene ustanove koje |

su ukljufene u postupks iz &ana 1 ovog zakona i
Mlinistarstve;

4] v slufaju utwrdivanja razioga nastupanja |
potvrdivenja ozbiljnog nedeljenog dogadaja il
ozbiline nefeljene reakdije odmah, a najkasnije u
roku od tri mjeseca od dana sacinjavanja konacnog
izviedtajm o njihove] provieri | patvrdivanju,
obavijeste sve ovlaifene zdravstvene ustanove koje
su ukljufene u postupke |z Slana 1 ovog zakona |
Miimistarstvo.”

Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u
syrhu lijegenja® (,5). kst CG", br. 43/161 67/19)
Clan 24

Dviaddene zdrovstvene ustanove dulne su da
uspostave efikasan sistern za analizu, pradenje,
evidentiranje | abavjeitavanje o swim Cinjenicama




koje su u vezl sa ozbiljnim nefeljenim dogadajima
koji mogu da utifu na kvalitet i bezbjednost organa i
kajl se mogu pripisati testiranju, karakterizacifi,
‘uzimanju, ouvanju | transportu ergana, kao i o svim
(ozbiljnim nedeljenim reakdjama koje nastupe tokom
Il nakon presadivanja orgena, 2 keje se mogu
povezati sa ovim postupcima.

Owvlaitene zdravstvene ustanove dufne su da
sistem iz stava 1 oveg Elana poveliu sa sistemom za
obavjestavanje o azbiljnim neieljenim dogadajima i
ozbiljniny neieljenim reakcijama koji s& odnosi na
thiva | cellje, a kaji je ureden posebnim zakorom.

OvlaSiene adravstvene ustanowve, u cilju
ocbezbledivanja sljedljivosti | kontrole kualiteta i
berhjednosti organa, dufne su da:

1) wspostave efikasan sistemn za upravijanje
ozhilinim neifeljenim dogadaflma 1 ozbiljnim
| neieljenim reakciama;

2) prate ozbiljne nefeljene dogadaje 1 azbiljne
| nezeljene  reskcje kod davaoca, odnosno
| primacca;

3) o svakoj sumnji na orbiljne nefeljens
dogadaje 1 oubiline neieljene reakcije, bez
odlaganja, obavijeste swve ovlaiéene rdravstvenea
ustanove kofe su ukljufene u postupke iz clana 1
ovog rakona | Ministarstvo;

4) u sluéaju utvrdivanja razdoga nastupanja i
potvrdivanja ozbilinog nefeljenog dogadaja ili
ozhbiljne neieljene reakdje odmah, a najkasnije u
roku od tri mijeseca od dana safinjavanja
konatnog fwvjeitaja o njihove] provied i
poterdivanju, ohavijoste %] avlaiéene
| zdravstvene  ustanove koje su ukljufens o |
| pestupke iz élana 1 ovog zakona | Minlstarstvo.




U slufaju pajave ozbiljnib nefeljenih dogadaja il
ozbilinih nefeljenih reakcie, ovlaidene 2dravstvene
ustanove duine su da, be: odlaganja, preduzmu
odgovarajuce korektivne i preventivne mjere i da
povuky iz upotrebe organ | reagense koji mogu da

lizazovu ozbiljlan neleljeni dogadaj i ozbiljnu

nefeljenu reakciju, saglasno sisternu kvaliteta i
bezbjednost propisanom ovim zakenom.

O aktivnostima iz stava 4 ovog Clana oviaiiene
mdravstvene  ustanove odmah  obavjeStavaju
Minstarstvo.,

Ministarstvo | oviaiéene zdravetvene ustanove

wode registar oebiljnin  nefelienih  dogadaja |

orbilinih nefeljenih reakcija.

Nadin i postupak sprovodenja aktivnosti iz stava 1
ovog dana, sadriinue obrasca za@ prijavijivanje i
irviestavanje o ozhilinim nefeljenim dogadajima |
ozbiljnim neteljEnim reakdjama | sadriinu registara
iz stava B oves dana propisuje Ministarstve.

{g] nadzire razmjenu organa sa drugim driavama Sanicama i
5@ treim remijama, kako je predvideno éanom 20 stav 1:

Clan 14
Poslije dana 45 dodaje se novi clan kaji glasi;
oClan 45a
yMlinistarsivo prati razmjenu organa, v sklady
53 owim Zakonom.
U slutaju razmjene organa u skladu s
ugovarom iz Elana 45 stav 1 ovog zakona, ovialdena

wdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno
dobila organ za razmjenu duina je da odmah
dostavi Ministarstvu informacije o karakterizacij|
davaoca i organa, slledljivasti, kao | o ozbiljnim
nafeijenim dogadajima | ozbiljnim neieljenim
rezkeijama, v skladu sa ovim 2akenom.

Ovilagfena zdravstvena ustanova koja  wril

presadivanje organa dobijenog u skladu s=a

Fotpuno
uskladeno




ugowvorom iz dana 45 stav 1 owvog zakora dufng je
da odmah ocbavijestl Ministarstvo o fzvrienom
presadivanju organa | dostavi izvjestaje o ozbiljnim
neteljenim dogadajima | ezbiljnim  neZeljenim
reskeijama, koji se mogu povezati sa organom koji
fe dobljen razmjenom organa.

Informacije iz st. 2 | 3 ovog Elana Ministarstvo
odmah dostavja ovlaSdenim thelima
Eurotransplanta, drugih medunarodnih organizacija
i insgitucija i drugih driava.

Blifu sadrfinu | nafin prenoienja informacija |
izviedtaja Iz st. 1 i 2 ovog Elana propisuje
Miinmistarstvo”

{h) obezbjeduje potpunu i djelotvornu zadtitu OSNOVIOE Prava
na zaltitu licnih podataka prilikom b akthvnost
presadivanja organa, u skladu sa propisima Unije o zaStiti
liémih podataka, narodito Direktivam 95/46/F7.

Clan 7
U danu 24 stav 3 mijenja se i plasi:
JOvladdene  zdravstvene ustanove, o cilju
obezbjedivania sljed(jivost | kontrole kvaliteta |
berbjednost organa, duZne su da;

1) uspostave efikasan sistem za upravijanje
azbiljnim  nelelienim  dogadajima 1 ozbiljnim
neieljenim realcifama;

2] prate ozhiljne nefeljene dogadaje i ozbiljne
neieljene reakcije kod davaoca, odnosno primacocs;

3) o svakoj sumni na azbiline nefeljene
dogadaje | orbiljne nefeljere  reakeile, ber
odlaganja, obavijeste sve ovlaltene zdravstvene
ustanove koje su ukljucene u postuphe iz &ana 1
ovog zakona i Ministarstvo;

4} u slufaju utvrdivanja razloga nastupanja |
potvrdivanja ozbiljnog nefelijenog dopadaja ili
ozbiljne neZeljens reakeije odmah, a najkasnije u
roku od trl mjeseca od dana sainjavanja konaénog
izvjestaja o njihovaj provieri | potvrdivanju,

obavijeste sve ovlaidene idravstvene ustanave koje

Potpunc
Lskladens

Materkja ja
regulisana élanom
47,481 49 Zakona o
uzimanju i
preszdivanju
ljudskih organa u
swrha lijedenja™ | 5L
list CG*, br. 43/16 i
a7/18)




su ukljudene u postupke iz Elana 1 ovog zakona |
Ministarstvo.”

Zakon o uzimanju | presadivanju ljudskih organa u

swrh lijeéenja* (5L list CG”, br. 43/16 i 67/19)
Clan 24

Ovlagtene zdravstvene ustanove dufne su da
uspostave efikasan sisten 23 analizu, pracenjs,
evidentiranje i obavjeitavanje o svim &njenicama
koje su u vezl sa ozbiljnim neZeljenim dogadajima
kaji mogw da utitu na kvalitet | bezbjednost organa
i koji se mogu pripisati testiranju, karakterizaciji,
uzimanju, ofuvanju i transportu organa, kao | o
swim ozbiljnim nefeljenim reakcijama koje nastupe
tokom [If nakon presadivanja organa, a koje se
mogu povezrati sa owim postupddma,

OvlaStene rdravsivene ustanove duine su da
sistern iz stava 1 ovog Clana povelu sa sistemom 2a
ohavieitavanje o ozbiljnim nefeljenim dogadajima i
ozbiljnim neleljenim reakcijama koji se odnosi na
thiva i celije, a koji je ureden posebnaim zakonom.

OviaZéene odravstvene ustanove, u  cllju |

obezbjedivanja sliedljivosti | kontrole kvaliteta i
bezhjednosti organa, dufne su da;

1) wspostave efikasan sistem za upravijanje |

ozbiljnim nefeljenim dogadafima i ozbilinim
nefeljenim reakeifama;

2) prate ozhiline nefeljene dogadaje i ozbiline
nefellene  reakcije kod deveoca, odnosno
primaoca;

3) o svake] sumnji na ozbiline nefelienc
dogadaje 1 ozbiline neZeljene reakeije, bez
miflaganja, obavijeste sve oviaifene zdravstvene
ustanove kofe su uklju€ena u postupke iz Elana 1

ouvig rakena | Ministarstvo;




| Povuku iz upotrebe argan | reagense kojl mogu da

4) u sluiaju uterdivanja razloga nastupanja i |
potvrdivanja ozbiljnog nefolienog degadaja 1l
orbiljne nefeljene reakcije odmah, a najkasnije u
roku od tri mjeseca od dana  safinjavanja
konafnog izvjeStaja o njhove] provieri |
potvrdivanju, obavijeste SVl oviaZtenie
zdravstvene ustanove koje su  uldjufens u
postupke iz Hana 1 ovog zakona | Ministarstvo.

U sluaju pojave ozbifjnih nefeljenih dogadaja ifi
ozbilinih nefeljenih reakeija, ovlabéene adravsivene
ustanove dufne su da, bez odlaganja, preduzmu
cdgovarajuce korektivie i preventivne mjere i da

izazovu ezbilian nelelieni dogada] W ozhiljnu
nefelfenu reakclju, saglasno sistermu kvaliteta |
bezbjednosti propisanom ovim akonom,

0 aktivnostima iz stava 4 ovop Elana ovladéens
rdravstuene  Ustanove  odmah chavjeftavaju
Ministarstvo.

Ministarstvo | ovla®éene zdravstvene ustanove
vode registar  azbilinih  nefeljenih  dogadaja i
ozbiljnih nedeljenih reakeiia.

Nacin | postupak sprovodenja aktivnosti iz stava
1 ovog dana, sadriinu obrasca za prifavijivanie |
izvjedtavanje o ozbiljnim nefeljenim dogadajima i
ozbil[nim nefeljenim reakdjama i sadriinu registara
iz stava 6 ovog Clana propisuje Ministarstve,

Clan 18,
Evicencile | izviedtaji o organizacijama za pribevljanje |
transplantacionim centrima

1. Driave Clanice obezbjeduju da nadlaini crgan:
(a) vodi evidenciju o aktivnostimsa arganizacifa 2a pribavijanje
transplantacionih centara, ukljuéujudl | ukupsn brei Zivih i

Clan 15
U fanu 51 stav 1 tafka 4 poslije rijed ,uzet”
dodaje se rijet ,razmijenjeni,”.

Zakeon o uzimanju | presadivanju judskib organa u
svrhu lijecenja® (.51, list ©G", br. 43/16167/19)
€Clan 51

Patpuna
uskladena

Materija je
regulisana [ £. 47,
48149 Zakona o

uzimanju i

presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijedenja® (51,




umrlih davalaca, kao i vrste | kolidine pribevljenih i presadenih | Ministarstvo vodl 2iurirane evidenclje, o list CG", br. 43/16§ |
organa, il u suprotnom slulsju odickenih organa u skladu sa | 1} evlaldenim zdravatvenim ustanocvama; 67/19)
propisima Unije | demadim propisima o zastiti liénih podataka | 2] aktivnostima ovlaiienib rdravstvenih ustanova;
i povierljivosti statistickih podataka; 3) braju Zivih | umdik davalaca:
(b} priprema | objavijuje godingl izvieita) o akthvnostima [z [ 4) wvrsti | broju organa kojl su dobifend, wzetd,
tacke {a]; razmijenjeni, presadeni ili uniSteni.
{c] uspostavija | cdriava afuriranu evidenciju organizacija za | GodiZnje Rvjedtaje o podacima [z stava 1 ovog
pribavifanje f transplantacionth centara. flana, Ministarstvo cbjsvijuje na svojoj internst
2. Driave flanlce, na zahtjev Komisije Il druge driave flankce, | stranici do 31, marta tekute godine za prethodnu
daju informacije o evidendiji organizadja 22 pribavljanje i | podinu.
transplantacionih centara. Ma zahtjev Evropske komisije 11 driave CGlanice
Evropske unie, Ministarsivo destavlja podatke iz
stava 1 ovog dana, kao 1 podatke o uslovima koje
morafl  da ispunjavaju  oviallene adravstvene
ustamove,
Clan 15.
Razmjena informacija
1. Komisija uspostavija mrefu nedlefnin organa u cilju
razmjens informacija o stefenom  iskustvu u  pogledu
sprovadenja ove direktive, Mema odgovarajuce odredbe Meprenosive
2. Ako je to primjereno, sa tom mrefom mogu se povezati
struénjaci za presadivenje organa, predstavnici ewrppskih
organizacija fa razmjenu organa, kae | nadzorni organi za
zastitu podataks i druge relevanine strane.
Clan 20 €lan 13 Materija je
Barmjena organa a tredim zemlfama Clan 45 mijenja se i glasi: regulisana flanom
oMinistarstvoa mofe, vz saglasnost Viade Crne 46 Zakona o
1. Driave fanice obezbjeduns da razmjenu organa sa tredim (Gore, 5a Eurotransplantom § drugim rmedunarednim uzimanju i
zemljama nadzire nadleini organ. U tu svrhu, nadleini organ i |organizacijama i institucijama, odnosno drugim Potouno presadivanju
evropske organizacije za razmjenu organa mogu zakljuditi (driavama, da zakljud ugovor o uspostaviianju uskladeno ljudskih organa u

sporazume sa od govarajudim organima u trecim zemljama.

2. Driave Elanice mogu nadzor nad rzzmjenom organa S8
tredim  zemljama delegirati evropskim organizacijama za
razmjenu organa.

uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za
pojedine organe dobijene od umrlog davecca nije
mogude nadl odgovarajueg primaoca u Crnoj Gorl.

Razrmjens Organa izstava 1 avog flana mofe da se

svrhu lijetenja® (51
list CG", br. 43/16i
67/19)




3. Razmjena organa iz stave 1. mode se dozvoliti samo u
slufajevima kada organi:

{a) mogu biti pradeni od davaoca do primaoca | obratne;

(b) ispunjavaju zahtjeve u pogledu kvaliteta | bezhjednosti
ekvivalentne onima utvrdenim ovom direktivam.

vili ako su obezbifedeni sljedijfivost i standardi
lvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom,
Ugovorom iz stava 1 ovog dana uterduju se

procedure za razmjenu informacifa, kao | obavere i

odpavornosti Ministarstva, ovladfenth zdravstvenih

ustanova i ovladtenih tijela subjekata iz stava 1 ovog

Clara, uodnosuy na;

1} informacije o karakterizaciji davaoca i organa;

2] obezbjedenje sijed|jivosti | standarda kvaliteta i
bezhjednostl, wz zastitu licmih podataka |
pavjerljivasti;

3) tatno, brzo i provierljive ebavijestavanje o svim
ozhifinim nefeljenim dogadajima i ozbiljnim
nedeljenim reakcijama | upravijanje ozbiljnim
neieljenim cogadajima i ozbiljnim neZeljenim
reakcijama, uz uskladivanje aktiviostt kojima se
usmierava i kontrolife arganizacija u pogledu
njihevog nastupanja i kvaliteta,

Ma osnovd ugovora iz stava 1 ovog dana,

oviadfene  zdravstuene  ustanowe mogu, po

pribavljenoj saglasnosti  Ministarstva, da  vrée
nepasrednu razmjeny organa ukoliko su sledljivost |
standardl kvaliteta | bezbjedmost] ekvivalentnai
sljedljivosti i standardima kvafiteta i bezbjednaosti
koji su propisant ovim zakonom, kao | ukolfka su
ispunjeni najvisi profesionalnl standardi medicinske

nauke kojima se obezbjeduje kvalitet | bezbjednost i

sprecavanje prenosen]a zaraznth bolesti.

Ministarstvo, ber odlaganja, daje saglasnost za
swaki pojedinacni sluaj rezmjene organa ovlasfenim
rdravstvenim ustanowvama ako su ispunjeni uslovi iz
st. li4 ovog dana.”

Gan 14

Paslije flana 45 dodaje se novi dan kaiji glasi:




Clan 453

«Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa
ovim zakonom.

U slucaju razmjene organa u skladu sa ugovorom
iz Clana 45% stav 1 owog 7akona, owaicena
wdravstvena ustanova u kojo] se uzima, odnosno
dobija organ z2 raxmjenuy duinz je da admah
dostawvi Ministarstvu informaciie o karakterizaciji
davaocca i organa, sliedijivosti, kac 1 o ozbiljnim
nefeljenirm  dogadajima | ozhbilinim  nefeljenim
reakcijama, u skladu sa avim zakonom,

Ovizidena zdravstvena ustanova koja  wrii
presadivanje organa dobljenog u  skladu sa
ugovorom iz flana 45 stav 1 ovog zekona dulna je
da odmah obavijesti Ministarstve o invienom
presadivanju organa | dostavi izvjestaje o ozbiljnim
nefeljenim dogadajima i ozbiljnim nefeljenim

reakcijarna, koji se mogu povezati sa erganom koji
j& dobijen razm|jenom organa.

Informacije iz st. 2 i 3 ovog flana Ministarstvo
admah dostavlja ovladtenim tijelima
Eurotransplanta, drugih medunarodnih organizacija
t institucija i drugih drfava.

Blifu sadrfinu | natin prencdenja informacija |
lrvjeStaja iz st. 1 | 2 ovog flana  propisule
Ministarstve,”

Clan 21.
Evropske organizacije za razmjenu organa

Driave ffanice mogu da zakljude ili dozvole nadleinom organu
da zakljudi sporazume sa evropskim organizacijama za
razmjeny  organa, pod uslovorn da  takve organizace
obezbijede ispunjavanje zahtjeva iz ove direktive, delegirajudi
tim organizacijama, izmedu ostalog:
{a) vrienje akthnost predvidenih okvirom 23 kvalitet |

Mema odgovarajude odredhe

2atpuno
uskladeno

Materija je
regulizana Slanom
46 Zakana o
uzimanjui
presadivaniu
ljudskih organa u
swrhu lijedanja® 50
list CG~, br. 43/16




[ bezbjednnst:
(b) posebre zacatke u ves il rAlmjenom organa u drizve
| danice j trede remie i iz njih,

E7/19)

Clan 22.
lzviedtaji u vezi s ovam Direktivam
1. Driave Zlanice izvjestavaju Komisiju do 27, avgusta 2013,
godine i nakon toga svake tr godine o aktivnostima
preduzetim v veri sa adredbama ove direktive, kao | o

(a} dopune il izmjene skupa minimalnih podataka utvrdenog
u Dijelu A Priloga sama o izuzetnim shtuaciiama kadz je to
| apravdane ozbiliaim rizikom po rdravije ljudi a koje se takvim

iskustvy stedenom prilikam njenog sprovodenja. Nema adgavarajuce Cdiedbe Neprenasive
2. Do 27, aveusta 2014, Eodine i naken toga svake tri godine,
Komisiia  dostavija Evropskom parlameanty, Savjetu,
Evropskom  ekonemsko-sociialnom komitety i Komitety
reglona, fzviedtaj o sprovodenju ove direktive,

Clan 23, Materija je

Kazne regulisana Cl. 55, 56

Driave Elanica utvrduju pravila o kaznama Eoje se primienjuju i 57 Zakona o
ra krienje domacih propisa danijetin u skisdy ss ovom __._n:..ua_.:
direktivern | preduzimaju sve Potrebne mjere da obezbijede Potpuno presadivanju
sprovodenfe  tih kazni Predvidene karne marajy bt Mema odgovarajude odredbe uskladeno ljudskih organa u
diglotvorne, srazmjeme odvradajuée. Driave Manice svrhu lijetenja® Pmm-
ebaviettavaju Komisiju o tim odredbama do 27, aveusta 2012, list CG*, br. 43116 §
godine i obavjeltavaju je bes edlaganja o svim naknadnim 67/189)
izmjenama koje na njik uticy,

€lan 32.

Stupanje na Smagu :

Ova Direktiva stupa ng Snagu dvadesetop dana od dang Nema odgovarajuce odredbe i
objave u Sfulbenom fisty Evrapske unife.

Clan 24

Prilagodavanje Priloga

Komisija moZe donijeti celegirane akte u skiady sa clanom 25
rpod uslovima Iz &1. 26, 271 28 rad: Nema odgovarajuée odredbe Neprenesivo




smatra na ssnowy na vinog napretka;

(b} dopine ili izmjene skupa dopunskih pedataka utvrdenog u
Dijelu B Priloga kako bi se prilagodio nauénom napretku i
medunarodnim aktivmostima koje se sprovode u oblast
kvaliteta i bezbjednostl ergana namijenjenih za presadivanie.

Clan 25

lzvrSavanje delegirania aviaiienja

LOviaidenje za donodenje delegiranih akata iz Elana 24
povjerava se Komisiji na period od pet godina nakon 27.
avgusta 2010, godine. Komisija priprema izvjelta] o
delegiranim ovialéenjima najkasnije est mjesed prije kraja
petogeditnjeg perioda. Delegiranje ovlaSéenja automatski
se produfava za periode identitnog trajanja, osim ako gz
Evropski parlament ili Savjet ne opozovy u skladu sa Sanom
20,

2.Cim donese delegiranl akt, Komisija o ajemu istovremeno
abavjeitava Evropski parlament | Savjet.

3.0vlailenje zz doncdenje delegiranih akata povjerava se
Komisiji pod uslovima utvrdenim u &, 26§ 27.

4.U sluaju nastanka novog ozbilinog rizika po zdravije fudi i
kada to nalaiu obaverujuci razlozl hitnost, na delegirane
akte donlete na osnovu €lana 24 tatka (a) primjenjuje se
postupak predviden Slanom 28.

Mera adgovarajude odredbe

Mepranosivo

Clan 26
Opoziv delegiranja ovlaifenja
1.Evropski parlament ill Saviet u svakom trenutku Mmogu
opozvati delegiranje ovlaidenja iz fana 24.
2.Instituclja koja fe zapofela interni postupak odiufivanja o
tome da |l da opozove delegiranje oviaifenja nastoji da
obavijesti drugu instituciju | Kemisiju u razum nom roku prije
donodenja konafne odiuke, navodedi pri tom delegirana
oviaitenfa koja bi mopgla da budu predmet opoziva |
mogude razloge za opoziv.

Mema odgavarajude odredbe

Maprenasiva

3.0clukom o oporiva  prestaje delegiranje  ovlasienja




navedenih u tof odiucl

Odluka stupa na snagu odmah ill na kasnifi dan koji je

utvrden u toj odluc.
Odiuka ne utite na veienje delegiranih akata koji su vet na
snafi. Odluka se objavijuje u Sluibenom listu Evropske
unije”,

Clan 27

Prigovor na delegirane akte
1. Evropski parlament ili Savjet mogu ulofiti prigover na
delegirani akt u roku od dva mjeseca od dana chavjeStavanja.
Taj rok produiava se za dva mjeseca na inicijativu Evropskog
parlamenta ill Savjeta,
4. Ako, po isteiu tog roka, ni Evropski parlament ni Savjet ne
ulcfe prigovor ma delegirani akt, akt se objavijuje o
w>|iEbenom listu Evropske unije” i stupa na snagu na dan kaji
je u njemu naveden. Delegirani akt moie se objaviti u
~alufenom listu Evropske unije® i stupiti na snagu prije isteka
tog roka ako su | Evropski parlament i Saviet obavijestil
Komisiju o svojo] namjeri da ne ula®u prigovor.
3. Ako Evropski parlament il Saviet ulodi prigovor na
delegirani akt, akt ne stupa na snagu. Institucija koja ulaze
prigovar duing je da navede razloge za ulaganje prigovora na
delegirani akt.

Mema cdgovarajuce odredbe

Meprenosivo

Clan 28
Hitan postupak

1. Delegirani akti donijeti na osnovu ovog #lana stupaju na
shagu bez odlaganja i primjenjuju 3= sve dok 56 ne ulodi
prigovor u skladu sa stavern 2.

U obavieStenju Evropskom parlamenty | Sauvjatu o
delegiranom aktu donijetom na osnovu oveg Elana navede se
razlozl za primjenu hitnog post upka.

2, Evropski parlament Il Savjet mogu ulofiti prigovor na
delegirani akt donijet na osnovu ovog lana u skladu sa

| Postupkem iz Elana 27 stav 1. U tom shuéaju, akt prestaje da

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




58 primjenjuje. Instituciia koja ulaie prigover na takav
delegirani akt dulna je da navede svaje razloge za isticanje
| prigovora.

Clan 29
Mjere za sprovodenje

Ake se organi razmjenjuju lzmedu driava tlanica, Komisila

usvaja detzljna pravila za jedinstvena sprovadenje  ove

direktive u skladu sa postupkom iz Sana 30 stav 2 o

sliedetem:

a) postupcima pranosa informacija o karakrerizaciji organa |
davalaca kake je utvrdeno u Prilogu u skladu sa éanom 7
Slhav &

b} postupcima prenosa  potrebnih informacija da hbi se
obezbijedlla sljedivost organa u skladu sa danom 10 stay 4,
€) postupcima 73 obezbjedivanje invjeStavanja o ozbilnim
neieljenim dogadajima | reakcijama u skladu sa flanom 11

stav 4.

Mema odgovarajude odredhe

Maprenasiva

Clan 30

Cdbaor

1. Komisiji pomaie Odbor za presudivanje argana (u daljem
tekstu: Odbor),

4. Kada se upuduje na ovaj stav, primjenjuju se 8. 51 7 Odluke
1959/468/E2Z, a imajudi uvidu odredbe ana 2 te odluke.
Hok iz Elana 5 stav 6 Odluke 1995/468/EZ je tri mjeseca.

Nema adgovargjude od redbe

MNepranosive

Clan 31

Frenoisnje

1. Driave Elanice donijece zakone i druge propise potrebng za
uskladivanje sa ovom direktivom do 27 avgusta 2012,
godine. Driave Zlanice e o tome odmah ohavijestiti
Komisiju. Kada ih driave Slanice usvoje, te mjere sadriade
pozivanie na ovu direktivu il se takvo porivanje navadl
prilikom njihovog sluibenog objavijivanja. Natine takvog
pozlvanja utvrdide drfave élanice.

2. Ova direktiva ne spretava nijednu driavu Sanicu da zadrll

Mema odgovarajuce odredbe

Meprenosivo




i wvede strofa pravila, pod uslovom dz su U skladu sa
edredbama Ugovora o funkcionisanju Eviopske unije.
. Driave Elanice dostavide Komisiji tekst odredaba domadeg
prava koje donesu w ablasti na koju se adnosi ova direktiva.

Clan 32
Stupanje na snagu
Ova direktiva stupz na snagu 20. dana od chjavljivanja u

=lutbenom listu Evropshe unije™. Mema odgovarajude odredbe MNeprenosivo

Clan 33

Adresati
Cva direktiva upuéena je svim driavama fanicama.

PRILOG Iiaterija je

IO A djelimino

Minimaina grupa podataka regullsana dlanom
Minimalni podad - informacije za karaklerizaciju crgana i 21 Zakona o
darivatelja, koji se moraju prikupiti za svake davanje u skladu uzimanju i
s drugim pod stavem #ana 7. stava 1. ne dovoded u pitanje presadivanju
clan 7. stav 2. ljudskih organa u
Minimalna grupa podataka swrhi lijedenja® {51,
Objekt u kojo] se odvija pribavijanje organa | ostal] opdti fist CG7, br. 43/16]
podaci 67/19)
Tip davaoca Mema odgovarajuée odredbe ._un..n:an i Pravilnikom o
Krvna grupa uwskladeno S -
Fal podataka |
Uzrek smrti Infarmacija, nadinu i
Datum smrti uslovima za
Datum rodenja iili procjena starosti procjenu
Telina podobrosti |
Visina adabirg, obimu i
Istorija prodlog ili sadainjeg intravenoznog koriitenja droga vrsti laboratorijskih
Istorifa prodle il sadasnje maligne neoplazje testiranja, kao i
Sedatnja istorija drugih zaraznih bolest] nadinu pracenja
Testovi na HIV: HCV: HBY rdravstvenog stanja
Qsnavne informacdije za procjenu funkcije datag argana fivog davaoca




organa®
151, list CG", br.

o &
Skup dopunskih podataka
Dopunski podaci = informacije 23 karakterlzaclju organa |
davaleca kaje treba prikupiti pored minimainin podataka
utvrdenih u Dijelu A, na osnovu odiuke medicinekog tima,
uzimajuci u obzir raspolofivost takvih informacija | posebne
okolnosti slufaja, u sklady sa Hlanom 7 stav 1 podistav 2.

Opiti podaci

Fodaci o davaocy

garantovala

od prijenoss bolesti,

67/15)
Elan & Materija je
Clan 19 mijenja se | glasi: djelimiéne
<M owvlaStenoj zdravstveno] ustanovl  na regulisana £, 20 21
tercijarnom nivou zdravstvene zadtite u kojoj se vrii Zakona o uzimanju i
presadivanje organa, direktor imenuje medicinski presadivanju

tim ze presadivanje organa [u daljem tekstu:
medicinski tim), kao struéno tjela za obavijanje
postupaka presadivanja, a ministar nadlefan za

ljudskih organa u
surhu lljecenja* [ 51
list C&", br. 437141

Dopunska grupa podataka poslove  zdravljz imenuje liee odeovomo za 67/19)
organizovanje postupaka presadivanja organa, na i Pravilnikom o
Koatakt podaci organizacijefobjekta za pribavljanje organa u | predlog direkiora te ustanove, obimu i vrsti
kojo| se odvija pribavijanje neophodno za koordinaciju, Prije presadivanja organa obavezno se wrie podataka |
dodjelu i sljedivast organa od davaoca do primaoca i obratno. | karakterizacia | druga  imunologka testiranja informacija, naginu i
davaoca | organa i prikupljaju minimalno potrebni uskovima za
Demografskl | antropometritki podaci potrebni dz bi se podaci i dodatne Informacije, ra osnovu odluke procienu
odgovarajuce uskladivanje izrmiedu | medicinskog tima. podabnosti i
davaoca/organa i primaoca. Ctbim i vrsta dodatnih informacija iz stava 2 ovog odabire, obimu i
Anamneza darivatelja | dana zavisl od njihove dostupnost | posebnib wrstl laboratorijskih
Anamneza davaoca, posebro enih stanja koja bi mogla uticati | okolnosti slufaja. testiranja, lao i
na prikiadnost organa za tra nsplantaciju | kaja impliciraju rizlk lzuzetno od stava 2 ovog clana, ako je ugrofen nacinu pracenja
fivot primacca, ukljuéujudi | hitne slufajeve, a zdravstvenog stanja
Fizichi i lfiniki podaci otekivana korist je weda od rizika koje mogu da fivog davaoca
Podaci iz klinickih Ispitivanja koja su neophodna da bi se | izazowu nepotpuni podaci, organ mofe da se organa®
acijenilo fiziolofke odriavanje potencijainog davaoca keo | | presadi i bez pojedinih podataka i infarmachja iz {51 list CG*, br.
bilo kol nalaz koji otkriva stanja koja su ostala neotkrivena za | stava 2 ovog dlana, u skladu sa analizom rizika i we . L 67/16)
vrijeme ispitivanja anamneze davaoca, a kola Bl mogla uticati | kersti a3 primaoca, Em__ﬁ,_ﬁa ¥ evarig)
na padobnost organa za transplantaciju il bi mogla impliclrati | O sktivngstima iz st. 20 4 ovog dlana medicinski Uskledon: Potpuna 2024
rizik od prijenosa bolest. tim sadinjava zabiljeSku koja se fuva u medicinsko] uskladenost te se
Laboratorijski parametrl dokumentzciji. postid donoienjem
Podaci potrebni za ispitivanje funkcionalne karakterizacije Blile usiove 1 kriterifume za imenovanje | podmkonskog akta
organa | za othrivanje potencijaine prenosivih bolesti | dielokrug rada lica iz stava 1 ovog Jana, kao i obim | koji propisuje bliiu




mogudik kontraindikacija za davanje organz.

Pretrage metodama snimanja (radicloke)

Radioloske pretrage neophodne za ispitivanie anatomskog
stalusa organa za tramsplantaciju.

Terapija

Lijetenja koja s sprovode na davaocu a koja su relevantna za
procienu funkconalnog statusa organa | poddobnosti za
davanje organa, narodito koridéenje antibictika, inotropske
Pedrike i transfuzions terapije.

| i vrstu minimalne potrebnih podataka | dodatnin
infermacifa iz steva 2 owvog Zlana propisuje
Ministarstvo ™

sadriinu i nadin
prencienja
Informacija o
karakterizadfi
davaoca | organa,
sljedljivosti, kasio
azbiljnim nefeljenim
dogadajima i
ozbilinim neleljenim
reakcijama, i
irvieitaja o ozbilinim
neEsijenim
dogadajima i
ozbilinim neeljenim
reakcljama, koji se
MOgY povezat a
arganom kaji je
dobijen razmjenom
organa

__ Direktiva Komisije 2012/25/E0

Clan 1.
Podrudje primjene
Ova direktiva primjenjuje se na prekograniinu razmijenu

ljiudskih organz namijenjenih presadivanju unutar Evropske
unije.

Nema ocdgovarajuce odredbe

Potpuno
wskiadeno

Materija je
regulisana
Fravilmikom o bliEg]
sadriini i nadinu
prenaisnia
Informacija u sluaju
FREMMjEre
oregana®("sl. list
CG", br. 70/16]

Chan 2.

U skladu s Elanom 29 Direktive 2010/53/EU, ovom direktivom
wbvrduju se:

(2} postupc z& prenos infermacija o karakterizaclji organa i
davalaca;

Mema cdgovarajude cdredbe

Potpuna
uskladena

Materijz je
regulizana danom
13 Zakena o
wzimanju |
presadivaniu




(b} postupci 7a prenos informaciia koje su potrebne kako bi se

ljudskin organa u

(b) driava Clanica odrediSta je driava lanica u koju je organ
poslat radi presadivanja;

oberbijedila sljedivost argana; swrhu lijedenja® {51
[e} postupei kojima se obezbjeduje lzvieitavanje o ozbiljnim list CG", br. 43/16 |
|_nezelienim dogadajima | reakcijama. 67/19)
Clan 3. H‘mm__i_u.wm U
Znatenje izraza propisane flanom
. 23 Zakona o
Za potrebe ove %mﬁ:.,.m __UEHNE:_W.,_H s da ja: uzimarju i
(a) nm__s__m_ tlanice porijekia je driava &lanica u kojaj je organ presadivanju
pribavljen radi presadivanja; ljiedskih argana u

swrhu lijatenja® (.51,
st CG", br. 83/16i

centara 23 transplantaclju:

| (2) grenose pisanim putem, bilo u elektronskom abliku ..__..

uspostavijanju  wzajamne saradnje za razmjenu

argana, ukolike za pojedine organe dobijene od

{c} .nacionalni identifikacioni broj davaoca/primaoca je 67/13)
En::w_&nﬂ:_ kod dedijeljen davaacu ili primaccu u skladu s Em:m_:_wa.._._._ 0
ldentifikacionim  sistemom  koji  Je uspastavljan  na s i ini
nacienalnom niveu u sklacdu s Hanom 10 stay 2 Direktive bl e L __”ﬂﬁ“_“,a ﬁnh_“ﬂm_“”w_mam
2010/53/EU; informacija u slufaju
(d} .specifikacija organa je: (1) anatomski opis odredenog razmjene argana*
organa, ukijuéujud: vrstu organa (npr. srce, jetra); (2} prema {.5l. list CG", br.
potrebi, poloZaj organa (lijevo iii desna) u tijely; i (3) da Il se 70/16} i Praviinikom
radi o cijelom crganu ili o dijelu organa, uz naznaku reinjz ili o blifim wslovima za
segmenta organa; obezbjedivanje
(2} oviaiteno tijelo Je tijelo kome sy zadad delegirani u skladu sljedljivosti organa
s Clanom 17 stav 1 Direktive 2000/53/EU ili ewropska za presadivanje*
organizacija za razmjenu orgara kojof su zadaci delegirant w {™sl. list CG", br.
skladu s Elanom 21 Diraktive 2010/53/EU, 72/16]
Clan 4, | Clan 13 Materija je
Zajednicka proceduralng pravila Lfar 45 mijenja se | glasi: regulisana i
5 . . . ; «Ministarstve moie, uz saglasnost Viade Pravilnikom o
w?mﬂﬁmmﬁuﬁm Enﬁw“ﬁ”_ﬂﬂﬂ mwmﬂ“u“ﬁw_”“ﬂﬁxh“ﬂ”“ Crne m_n_qmn 53 mzﬂ.ﬁ.zu.m:u_u:ﬁ! m. .u....:m_.,: _ Potpuno _E_mE sadriini i
i oviaséenih tijeta, organizacija za p rbavljanje argana /il nﬁ_m::m-.nn::__... _n__ﬁrun_ﬂn.ﬁ_._._m i .E.mEEH.E_._._m. uskladeno ...._mm_:_.. n..,_._:num:__m.
odnosno drugim driavama, da zakljudi cgovor o informacija u shutaju

razmjens organa®

| (.5l list €G™, br.




| faksom;

(b da su napisane na jexiku keji razumiju | peiljalac i adresat
ili, ako ga nema, na uzajamno dogoverenam jeziku ili, ako ga
nema, na engleskom jeziku;

[t} prenose bez nepotrebnog odlaganja;

zahtjew:

(e} ukljutuju datum i vrijeme prencsa;

(f) wkljufuju podatke za kontakt lica odgovornog za prenas;
{E) sadrie sljededu napomenu:

«23drZi lidne podatke. Potrebna zaftita od naovlatienog
atkrivanja ili pristupa®.

4. U hitnim siu€ajevima, informacije se maogu razmijeniti u
usmenom obliku, narofite za razmjene u skladu s &, 5 | 7.
Poslije  tih  usmenih  kontakata morz  slijeditl  prenas
infarmacija u pisanoem obliku, u skladu s tim flanovima.

3. Drigve flanice odredista ili porljekla obezbjeduju da e
pediljaccy potvrduje prijem Infarmaciz prenesenih u skiadu s
ovom direktivam, u skladu sa zahtjevima navedenim u stavu
1

4. Driave Hanice obezbjeduju da je Imenocvano osoblje u
nadlelnim organima ili oviaiéenim tijelima:

(3} na raspolaganju 24 sata dnevno | 7 dana u nedelfi, za hitne
slufajeve;

(b} u moguénasti da primi i prenese Informadije « skady s
ovom direktivom bez nepotrebnog odlaganja.

w

r:ﬁ_&w davaoca nije mogute nadl odgovarajuleg
primaoca u Crnaj Gor.
Rarmjena organa iz stava 1 ovog fana moZe da
5@ wrdl ako su obezhijedeni sljedliivost i standard
kvaliteta | bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.
Ligovorom iz stava 1 ovog flana utvrduju se

(d} evidentiraju | da se mogu staviti na raspolagane na iprocedure za razmjenu informacija, kao i obavere i

odgovernosti Ministarstva, ovlaStenih zdravstvenih

ustancva i oviaifenih tijela subjeiata iz stava 1 ovog

Elana, u odnosu na:

1) informacije o karakterizacijii davaoca i argana;

2} ohezbjedenje sljedljivasti i standarda kvaliteta i
bezbjednosti, wr zaititu lidnih  podataka |
povierljivasti;

3) tafno, brzo i provjerljive obavjeitavanje o svim
otbilinim  nefeljenim  dogadajima | ozbiljnim
neZellenim  reskcijama 1 upravijanje ozbiljnim
nefeljenim dogadajima i ozbiljnim nefeljenim
reakcijama, uz uskladivanje aktivnostl kejima se
usmjerava | kontrolife organizaciia u pogledu
njihovog nastupanja i kvaliteta.

MNa osmovu ugovorz iz steva 1 ovog clana,

ovlaicene zdravstvene ustanove moguY, po

| pribevijenc] saglasnosti  Ministarstva, da  wrie

nepasrednu razmjenu organa ukoliko su sliedijivost
i standardi hvaliteta | bezbiednostl ekvivalentni
sljedljivesti i stendardima kvaliteta i bezblednost]
koji su propisani ovim zakonom, kao | ukoliko su
spunjeni najvisi profesionalnl standardi medicinske
nauke kojima se obezbjeduje kvalitet | bezbjednost
i spredavanje prencienja zaraznih bolesti.
Ministarstvo, ber odlaganja, daje saglasnost za
svaki paojedinalni  slufaj razmjene  organa
oviasfenim  dravstvenim ustanovama ako su

70/16)




ispunjeni uslovi iz st, 114 oveg clana.”
Clan 14

Paslije dana 45 dedaje se novi &lan kol glasi:
JLlan 453

oMinistarstvo pratl razmjenu organa, u
skladu sa ovim zakanom.

U slufaju razmjene organa u sidadu sa
ugovorom 2 flana 45 stav 1 ovog rakona, ovladdenas
rdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnasno
dobija organ za razmjenu dufna je da odmah
dostavi Ministarstvu informacije o karakterizaciji
davaoca i organa, sledljivosti kso i o oczbiljnim
nefelienim dogadajima | ozhiljsim  neZeljenim
reakcijama, u skladu sa ovim zakonom.

Ovladfena zdravstvena ustanova koja vrdi
presadivanje organa dobijenog uw skladu sa
ugavorom iz {Jana 45 stav 2 ovog zakona dulna je
da odmah obavijesti Minlstarstve o izvréenom
presadivanju organa | dostavi izviedtaje o ozbiljnim
nedelienim dogadajima i ozhiljnim  nefeljenim
reskcijama, koji se mogu povezati sa organom koji
je dabijen razmjenom argana.

Informacije iz st 2 1 3 owog élana
Ministarstvo odmah dostavija oviaiéenim tijelima
Eurotransplanta, drugih medunaradnih organizacija
| Iinstitucija i drugih driava.

BlZu sadriine i  nalin  prenodenjs
informacija i favjeStala iz st. 1§ 2 oveg Elana
propisuje Ministarstvo."

{lan 15
U élamu 51 stav 1 tacka 4 poslije rijedi uzeti,”
dodaje se rijed razmijenjen,”.




Zakon o wzimanju i presadivanju ljudskih organa u
swrhu lijecenja® [, S1. list CG", br. 43/16 1 67/19)

Clan 51
Ministarstva vodi afurirane evidencije, o
1) ovladtenim zdravstvenim ustanovama;
2] aktivnostima oviaddenih zdravstvenih ustanova;
3] broju 2ivih i umirih devalaca;
4) wrsti § breju organa koji su dobijeni, uzeti,
razmijenjeni, presadeni il uniteni.

Gedinje izvieStaje o podacima iz stava 1 ovop
Elana, Ministarscvo objavijuje na svojoj intermnet
stramici do 31. marta tekude godine za prethodnu
gadinu,

Ma rahtjev Evropske komisle i driave éanice
Evrapske unije, Ministarstvo dostavija podatke iz
stava 1 ovog dana, kao i podatke o uslovima koje
maraju da  ispunjavalu  ovisitene zdravsteene
ustanove.

Clan 5.
Informacije o karakterizacijl organa i davaoca

1. Driave Sanice obeshjeduju da, ako je pradvidena
Azmjena organa izmedu drfava Eanica, prije razmjene
organa, nadleini organ ili oviaiéenc tijelo driave Hanice
perjekia prenosi informacije keje su  prikupliene radi
karakterizacije pribavljenih organa | davalaca, kao ito je
navedeno u lanu 7 i Prilogu Direktive 2010/53/EU, nadlsfnim
organima ili oviaitenim tielima potencijalnibk drizva danica
odredita.

<. Aka neke od informacije koje je potrebno prendjeti u skladu
sa stavom 1 nijesu dostupne u trenutku frvog prenosa, a
budu dostupne kasnije, kako hi se omogudilo donolenje

"~ @ank

lan 19 mijenja se i glasi:
M oviaifeno] zdravstveno] ustanowl  na
terciiarnom nivou gdravstvene zadtite u kojoj se vrsj
presadivanje organa, direktor imenuje medicinsid
tim za presadivanje organa (u daljem tekstu:
medicinski tim}, kao strufno tijelo za obavijanje
postupaka presadivanja, & ministar nadlefan za
poslove  zdravijz imenuje lice odgovorno za
organizovanje postupaka presadivanja organa, na
prediog direktora te ustanowe.

Prije presadivanja organa abavezno se yrie
karakterizacija § druga Imunclodka testiranja
davacea i organa i prikuplfaju minimalno potrebnl

podaci | dodatne informacije, na asnovu cdiuke

Potpuna
uskladena

Materlja je
regulizana &, 11, 20,
i21Zakonao
uzimanju i
presadivanju
[judskih crgana u
svrhu lijecenja® (.51,
list CG*, br. 43/16 i
67/19)

i Pravilnilkam o
blitaj sadrdini i
nacinu prenofenia
inforrmacija u shefaju
razmjene organs®




medicinskih  odluka, drfave Zanice cbezbjeduju da te
informacije blagovremeno prenosi;

(a) nadleZn organ ili ovlaZéena tielo driave Elanice porijekla
nadleinom organu ill oviadfenom tijelu driave Elanice
odrediita; il

(b} organizaciia 2a pribavijanje organa direktno centru za
transplantadiju,

3. Driave Elanice preduzimaju odgovarajuce mjsre, kako bi
obezbijedile da organizacije za pribavijanje argana i centr| za
transplantecije  prencse  svojim nadlefnim  organima i
ovlagtenim tijelima primjersk informacija o skladu 5 ovim
Clanmom.

rnedicinskog tima,

Obim i vrsta dodatnih infarmacifa iz stava 2
oveg dana zavisi od njihove dostupnosti | posebnih
oholnest slucaja.

lzuzetno od stava 2 ovog clana, ako je
ugroZen fivot primaoca, ukljufujudi [ hitne
slutajeve, a ofekivana korist je veta od rizika koje
mogu da izazovu nepotpun’ podaci, organ mole da
se presadi i bez pojedinih podataka i informacija iz
stava 2 ovog tlana, u skiadu sa analizom rizika i
karisti za primaoca.

O aktivnostima iz st. 2 7 4 ovog €lena
madicinski tim saginjava zzblljefku koja se cuva u
medicinsko] dokumentaci]i.

Blide uslove i kriterijume 23 Imenovanje i
djelokrug rada lica iz stava 1 ovog dana, k2o i ohim
i wrstu minfmalino potrebnih podataka | dodatnik
informacija iz stava 2 ovog Elana propisuje
Ministarstvo.

Clan 13

Clan 45 mijenja se i glasi;

nMinistarstvo mofe, uz saglasnost Viade
Cme Gore, s3 Eurotrensplantom § drugim
medunarodnim organizacijama i institucijama,
odnosno drugim driavama, de zakljul ugovar o
uspostavljanju  uzajamne szradnje za razmjenu
argana, ukolike za pojedine organe dobijene od
umricg davaoca nije mogude nadi odgovarajudeg
primapca u Ornoj Gori,

Razmjena organa iz stava 1 ovog tlans
moie da se vril ako su obezbijedeni sljedjivost i
standardi kvaliteta i bezbjednostl, u skladu 53 avim
eakonom.
Ugovorom 12 stava 1 ovop Elana wivrduju se

(.Sl list £G”, br.
70/186)




procedure za razmjenu informacija, kao i obaveze i

edgovornosti Ministarstva, ovlaidenib :dravstuenih

ustanova | oviaSfemih tijela subjekata iz stava 1

ovop Clana, u odnosu na;

1) infermacije o karakterizacljl davaoca i oreana;

2) obezbjedenje sljedljivosti 1 standarda kvaliteta |
bezbjednosti, uwz zadtitu [lifnih podataka |
povjerjvosti;

3} tactno, brzo i provjerljive cbavieltavanje o svim
ozbilinim nefeljenim dogadajima | ozhiljnim
nadaljenim  reakcijzma | upravljanje ozbiljnim
nefzljenim dogadajima | ozbiljnim neZeljenim
reakcijama, ur uskladivanje aktivnostl kojima se
usmjerava i kentrolife organizacija u pogledu
njihoviog nastupanja i kvaliteta,

Ma osnovue ugovora |2 stava 1 ovog Elana,
ovladdens  zdravstvene ustanove mogu, po
pribavijenaj saglasnosti  Ministarstva, da  wrie
neposrednu razmjenu organa ukoliko su sljediivost
i standardi kvaliteta i bezbjednosti ekvivalentni
sljedljivosti i standardima kvaliteta i bezhjednosti
koji su propisamd ovim zakonom, kao i ukcliko su
ispunjeni najuisi profesionalni standardi medic nske
nauke kojima se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost
i spredavanje prenosenja zaraznih bolesti.

Ministarstvo, be: odlaganja, daje saglasnost
za svaki pojedinacni sludaj rarmjene organa
ovlaséenim  zdravstvenim  ustanovama ako  su
Ispunjeni uslovi iz st. 174 ovog danas.”

Clan 14
Posllje Elana a5 dodaje se novi Elan ko)l glasi:
JLlan 453
«Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa




avim zakenam.

U slucaju razmjens organa u skladu sa ugovorom
iz dana 45 staw 1 owvog zakona, ovlailena
rdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno
T_n&ﬁ_ organ 2 razmjenu dufna je da odmah

dostavi Ministarstvu informacije o karakterizaci]i
davaocs i organa, sljedljivosti, kao i o orbilinim
neieljenim dogadajima i ozbilinim neieljenim
reakcijama, u skladu sa ovim zakonom.

Owlaifena adravstvena ustanova koja  wril
presadivanje organa dobijenog u  skladu sa
ugovorom iz Clana 45 stav 1 ovog zakona duina je
da odmah obavijesti Ministarstvo o (zvrdenom
presadivanju organa i dostavl izviestaje o ozbiljinim
neieljgnim dogadajima i ozhilinim  neleljenim
reakcijama, koji 52 mogu povezat! sa arganom koji
je dobijen razmjenom organa.

Informacije iz st. 2 1 3 ovog Elana Ministarstvo
mnn_imr dostavija aviaitenim tijelima
Eurotransplanta, drugih medunarodnih organizacija
i instituciia i drugih driava.

Bliju sadrilnu i madin prenofenja informacija |
izviesStaja iz st. 1 i 2 ovog C£lana propisuje
Ministarstvo.”

Clan &
Infermacije kojima se abezbjeduje sljedivest argana

1. Driave Clanice obezbjeduju da nadle#n| argan ili cvlzééeno
tijelo driave Elanice porijekla obavjeitavaju nadieinl ergan il
oviaiiena tijelo drfave Elanice odradidta a:

{a) specifikaciji organa;
(2] naclonalnam identifi kaconom broju davaoca:
(€} datumu pribavijanja organa;

Mema cdovarajuie adredbe

Djelimitno
uskladano

Materifa je
djellmilfno
ragulisana
Pravilndkom o bBliZim
uslovima za
obezbjedivanje
sljed livosti organa
za presadivanje®
{"sl. list CG™, br,
J2716) 1 Pravilnikom

I kvaral
2024q




{d) imenu | podacima za kontakt centar za pribavijanje
organa.

o biifaj sadriini i
natinu prencienja
informacija u slutzaju
razmjens organa®
(.30, st OG", br.
TOf16)

Potpuna
uskladenost Ce se
postici donoéenjem
podiakonskog akta
k)i propisuje blizu
sadriinu i padin
prenofenja
informacija o
karzkierizacii
davaota i organa,
sljedljivosti, kan i o
ozbiljnim neleljenim
dogadajima i
ozbiljnim nelel jenim
reakcljama, i
favjestaja o czbiljnim
nefeljEnim
dogadajima |
aibiljnim nefeljenim
reakcijama, kojl se
magu paverati sa
organom kojl je
dobijen rarmjenom

s,

grgana




2. Driave Clanice obezbjeduju da nadlednl organ ili oviséeno
tijelo driave Elanice odredista abavjedtavaju nadledni organ il:
oviaidenom tijelu drkave Sanice porijekla o:

(@) nacionalnem identifikacionom broju primaoca |li, ako
argen nije presaden, o njegovaj konacnoj namjeni;

i) datumu presadivanja, ako je primjenljive;

lc) imenu i pedacima za kontakt centra za transplantaciju.

Mema cdgovarajude odredbe

MNeuskladeno

Polpuna
uskladenost ce se
postici donofenjem
podzakonskog akia
koji propisuje blifu
sadriinu | nalin
prenoienia
informacija o
karakterizaciji
davaoca i organa,
sljedljivosti, kaoio
ozbiljnim neieljenim
dogadafirma i
ozbiljnim neieljenim
reakcijama, |
izvjestaja o azhiljmim
neeljeninm
dogadalima i
ozbilinim nefeljanim
reakcijama, koji se
mogu povezati sa

v kvartal
2024,

organam kofi je
dobijen razmjenom
— I Crgana

Clan 7. Clan 7 Materif je

lzvjeitavanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i nefeljenim | U Sanu 24 stav 3 mijenja se | glasi: djelimiing

pejavama Jvlaidens  zdravstvene  ustanove, u iy regulisana
Drzave Clanice oberbjeduju da njihovi nadiefni organi il n&nmrﬁn _d.__mE..m Sjsdijvosti i kontrole kualltéta ‘i Fravinikaro
bezbjednosti organa, duine su da: bliZoj sadriini i

ovlaicena tijela sprovade sliededl postupak:

{a) kad god nadiefni organ ili oviaiéeno tjelo driave
flanice odredifta primi obaviedtenje o ozbiljnom nefsljenom
cogadaju ili reakciji za koje sumnja da su vezani za crgan kol
e primljen od druge driave {lanice, on odmah obavieftava

1) uspostave efikasan sistem za upravijanje
ozhilinim nefeljenim dogadajima i ozbilinim
neieljenim reakcijama;

2) prate czblijne neieliene dogadaje i ozbiljne
nedeljene reakeije kod davaoca, odnosno primaods;

natinu prenoienja
informacija u siuaju
raimjene organa®
{»51, list CG", br.
T0/16) i Pravilnikom




nadlefni organ ili ovaséenc mﬁ_n drizve Elanice J_w_.n_..ﬂ__mam i
bez nepotrebnog odiaganja prenosi tom nadleinem organu i
oviadlenom tilelu pofetni izvieftaj ko)l sadrii informacije
navedene u Prilogu I, u mjerl u kojoj su te informacije
dostupne;

(b} nadleini organ ili ovaiéeno tjele driave Hanice
porijeklz odmah obavieitava nadleine organe ili ovlascena
tijela svake date drfave Elanice odrediita i svakeme od njih
prosijeduje pofetni izviedta) keji sadrii informacije navedena
u Prilagu |, kad god primi obavieitenje o czbiljmom
neteljenom dogadaju il reakciji za koje sumnja da su vezani
28 devaoca Ciji su organ! poslatii u druge driave Sanice;

{c) kad nakon pofetnog izvjeltajz budu dostupne
dodatne Informadije, one e prencse bez nepotrebnog
odlaganja;

(d) po pravilu, u roku od tri mjeseca od prosijedivan]a |
petetnog izvieitaja u skladu s tag {a} ili (Bb), nadleini organ il

ovlaiteno  tijelo driave élanice porijekla  prosieduje
nzdleinim arganima ill ovlatéenim tijglima svih driava Sanica
odrediSta zajednigki konadni izvieita), kofi sadrii informacije
navedeng u Prilogu . Madielni organi ili oviaidena tijela
driava tlanica odredidta blagovremenc dostavljaju relevantne
informacije nadlefnom organu il oviaséenom tijelu driave
Clanice porijekla. Xonadni iavjeSta] safinjava s nakon
prikuplianja relevantnib informacija iz svih ukljudenih drava
clanica.

2] o svakoj sumnfi na ozblline nefeljpne
dogadaje | ozbiline nefeljens reakeije, besz
odlaganja, obavijeste sve owladfene zdravstvene
| ustanove koje su ukljuZene u postupke iz flana 1
| ovog zakona | Ministarstve;

4} u sluisju utvrdivanja razloga nastupanja |
potvrdivanja ozbilinog nefeljenog  dogadaja ili
ozbiljne nefeljene reakclje odmah, a najkasnije u
roku od trl mjeseca od dana sacinjavanja konacnog
lavjeitaja o njihovo] provieri | potvrdivanju,
chavijeste sve ovlaifens zdravstvene ustanove koje
su ukljufene u postupke iz flana 1 ovog zakona |
Ministarstva,”™

Zakon o uzimanju | presadivanju |judskih organa u
svrhu lijecen]a®™ {,SL list CG¥, br. 43/16 1 67/19)

Clan 24

Owvlastene rdravstvene ustanove duine su da
ispostave efikasan sistem 2a analizu, pradenje,
evidentiranje | obavjeStavanje o svim Sinjenicama
koje su u vezi sa cablljnim nefeljenim dogadajima
kaji mogu da utifu na kvalitet i bezbjedrost argana i
koji se mogu pripisatl testiranju, karakterizaciji,
uzimanju, ofuvanju i transportu organa, kao | o svim
ozbilinim nefeljenim reakcljama koje nastupe tokom
ili makon presadivanja organa, a koje se mogu
povezati sa ovim postupdma.

Ovlasiene rdravstvene ustanove dulne su da
sistern iz stava 1 ovog flane povelu sa sistemom za
obaviestavanje o ozbilinim nefeljenim dogadajima i
ozbilinim neZeljenim reakcllama kol se odnosi na
thiva i delije, a koji je ureden posebnim zakonom.
Ovlaitene zdravstvene ustanove, u cilju

Dielimitno
wskladens

o nadinu i postupku
pracenjza ozhiljnih
neieljenih dogadaja
i ozbiljnih nefeljenih
reakcifa koje utitu
na kvalitet |
bezhjednost
argana®{"5l. list CG",
br. 67/16)

Fotpuna
uskladenost e se
postidi donoienjem
podzakonshog akta
kaji propisuje blifu
sadriinu i nafin
prenodenjs
Infarrmacija o
karakterizaciji
davaoca i organa,
sljedljivosti, kzoio
ozbiljnim nefellenim
dogadajima i
ozbilpnim nedeljenim
reakcijama, i
izvjestaja o czbilinim
metaljenim
daogadajima |
ozbiljrim nefeljenim
reakcijama, koji se
moguy poveatl sa
organom koji je
dobijen razmjenom
organa
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ohezbjedivanja sljedljivosti | kontrole kvalltets §
bezhjednosti organa, dune su da;

1) wspostave efikasan sistem za upravijanje
ozblijnim nefeljenim  degadajima i ozbiljnim
neieljenim reakeifama;

2) prate ozhiljne nefeljene dogadaje i ozbiljne
hefeljene reakcije kod dsvaoca, odnosro
primaoca;

3) o svake] sumn)l na ozbiljne neieljene
dogadaje | ozbiline nefeliene reakeije, bez
adlaganja, obavijeste sve oviagdene zdrovstvene
ustanove koje su ukljufens u postupke jz Hana 1
ovop rakona | Ministarstvo;

4) v slufaju utvrdivanja razloga nastupanja |
potvrdivanja ozbilinog nefeljenog dogadaja il
ozbiljne nefeljene reakeije odmah, a najkasnije u
roku od ti mjeseca od dana safinjavanja
konatnog ivjestaja o njihovoj provier |
poturdivanju, obavijesta e ovlatdane
mdravstvene ustanove koje su  ukljufene o
postupke iz Clana 1 ovog akona i Ministarstwa.

U siucaju pojave azbilinih neZeljenih dogadaja ili
ozbiljnih nezeljenih reakclja, oviaZtene zdravstvene
ustanove duine su da, bez adiagania, preduzmu
odgovarajuce korektivne i preventivne mjere i da
povuku iz upotrebe organ i reagense kofl megu da
izazovu othilian nefeljeni dogadaj ili  ozhilinu
neieljeny reskclju, saglasno sistemu kvaliteta i
bezbjednosti propizanom ovim rakenom.

O aktirnostima iz stava 4 ovos dana oviaidens
zdravstvens  ustanowve odmah  ohovieltavaju

| Minlsmarstvo,

Ministarstvo | ovladdena rdravstvene ustanoue
vode registar _ozbiljnik  nedeljenih dogadaja ||




ozbiljnih nefeljenih rea keija
Macin i postupak sprovadenja aktivnost] iz stava 1
ovog €lana, sadriinu obrasca za prijavijivanie i
Izvjedtavanje o ozbiljnim nefelienim dogadajima i
azbiljnim nefellenim reakdjama i sadriinu registara
iz stava & oveg £lana propisuje Ministarstvo.
Clan 13

Clan 45 mijenja se i glasi:

«Ministarstvo molfe, uz saglasnost Viade Crne
Gore, 2a Eurotransplantom | drugim medunarodnim
organizacijama | Institucjama, odnosno  drughm
driavama, da zekfjufi ugovor o uspostavijanju
urzjamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko @
pojedine organe dobijene od umrlog davaoca nije
moguce nadi odgovarajudeg primaoca u Cmoj Gorl.

Razmjena organa iz stava 1 ovog flana mole da
s& vril ako su obezbijedent sljedljivost | standardi
kvaliteta i bezbjednost], u skladu sa ovim zakonom.

Uigovorom iz stava 1 owog dana utwduju se
procedura za razmjenu informacija, kao i ohaveze i
odgovarnosti Ministarstva, ovlascenih zdravstvenih
ustanova | ovlaséenih tijela subjekata iz stava 1
owvog Elana, u odnosu na:

1) informacije o karakterizacif davaoca | organa;

2) obezhjedenje sljedljivosti | standarda kvaliteta |
bezbjednosti, vz zadtitu lifnih podataka i
povjerfivost;

3} tafne, brro i provierljive obavjeitavanje o svim
ozbiljnim ne¥eljenim dogadajima | ozbiljnim
nefeljenim reakcijama i upravijanje ozbiljnim
nefeljenim dogadajima i ozbilinim nedeljenim
reakcijama, uz uskladivanje aktivnost kojima se




usmjerava | kontrolife organizadja u pogledu
njthovog nastupanja | kvaliteta.

MNa osnowu ugovora iz stava 1 ovog clana,
oviaifene zdravstvene ustanove mogu, po
pribavljencj saglasnosti  Ministarstva, da  wvrie
reposrednu razmjeny organa ukoliko su sjedljivast
i standardi Bvaliteta | bezbjednosti ekvivalentni
sijedljivosti i standardima kvaliteta i bezbjednost]
koji su propisani ovim zakonom, kao § ukoliko su
Ispunjeni najvigi profesionalni standardi medicinske
nauke kojima se obezbjeduje kvalitet | bezbjednost
| spredavanje prenoienja zaraznih bolasti.

Ministarstvo, bez odlaganja, daje saglasnost za
swakl  pojedinacni  slufa] razmjene  organa
ovlaicenim  zdravstvendim ustanovama ako  su
ispunjeni uslow Iz st 1§ 4 ovog Elana,”

Clan 14
Poslije flana 45 dodaje se novi Elan ko]l glask:
Selan 452

«Ministarsivo prati razmjenu organa, u skladu sa
ovim zakonom.

U slucaju razmjene crgana u skladu sa ugoveram
iz clana 45 stav 1 owog zekona, ovlaitena
rdravstvena ustanova u kojoj se wzima, odnosno
dobija organ za rmimjenu dufna je da odmah
dostavi Ministarstvu informacije o karakterizacifi
davaoca b organa, sliedljivosti, kao | o orbiljnim
neieljenim  dogadafima | ozbilinim  nefeljenim
reakcijama, u skladu sa ovim rakonom.

Ovlaitena zdravstvena ustanova hkoja vl
presadivanje organa dobijenog o skladu sa
ugovaram Iz dana 45 stav 1 ovog zakona dufns je
da_odmah obavijestl Minlstarstve o izvwienaom |




presadivanje organa i dostavi izvjestaje o ozbiljnim
nefeljenim  dogadajima i ozbilinim  nefeljenim
reakcifama, koji 328 mogu povezatl sa organom koji
je dobijen rezmjenom organa.

Informacije [z 5. 2 i 3 ovog dana Ministarsivo
odmah dostavlja oviadienim tijelima
Eurptransplanta, drugih medunaredn’h organizacija
i institucija i drugih driava,

I Bli¥u sadr¥inu | nadin prenofenja informadija |
M_H_q__._mwﬁ_“m iz st. 1 | 2 ovog Cana proplsuje
Ministarstvo.”

lan &
Medupovezivanje driava lanica

1. Driave flanice dostavijaju Komisiji podatke za kontakt s
nedlefnim organima 1l oviaiéenim tijelima kojima se
proslieduju relevantne informacije za potrebe Elana 5, s jedne
strane [ €. 6 i 7 5 druge strane. T1 podacl za kontakt
obuhvataju barem sljedefe podatke: Ime organizacije, broj
telefona, adresu elektronske polte, broj faksa i poStansku
adresu,

2. Ako driava tlanica ima nekollko nadleinih organa i
ovlaitenih tijela, ona obezbjeduje da se informadie koje
jedan od njih primi o skladu s &L 5, 6 ili 7 prosljeduju
odgovarajucem nadlefnom  erganu ili oviaiéenom tijelu na
nackonalnom nivou, u skladu s raspadjelom nadleinosti ¢ tof
defa danic,

3. Komisija stavija na raspolaganje driavama Elanicama listu
svih nadie2nibh organa i ovlaiéenin tijela koje su drfave fanice
imenavale u skladu sz stavom 1. Driave Hanice afuriraju
informacije na toj listi. Komisija mole povieriti formiranje |
odriavanje te liste tredoj strani.

flan 13
Clan 45 mijenja se | glasl:

JMinistarsivo mofe, uz saglasnost Viade Crme
Gore, sa Eurotransplantomn 1 drugim medunarodnim
organizaciiama | institucijama, odnosno  drugim
drimvama, da zakljudi ugovor o uspostavijanju
uzajamne saradnje za raemjenu organs, ukoliko za
pojedine organe dobijene od umrog davaocca nije
mogude naci odgovarajufeg primaoca u Crngj Gorl

Razmjand organa ix stava 1 ovog dana moie da se
wril ako su obezbijedeni sljedijivost | standardi
kvaliteta | beibjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

Ugovorom iz stava 1 owvog flana utvrduju se
procedura za razmjenu informacija, kao | chaveza i
odgovornosti Ministarstva, ovizséenih zdravstvenih
ustanowa i ovtascenih tijela subjekata iz stava 1 ovog
Elana, u odnosu na:

1) informacije o karakterizacl)l davaoca i organa;
£l obezbjederje shedljivosti i standarda kvaliteta i

bezbjednosti, uz zadtitu linth podataka i

povier jivostl;
| 3)tano, brzo i provierljivo obavieStavanje o svim
._ azbillnim nefeljenim  dopadafima i ozbiljnim

Djalimiéno
uskladeno

Potpuna
uskladenost de co
postici donoenjem
podzakonskop akta
koji propisuje blifu
sadriinu I nafln
prenoienja
informadjz o
karakterizaci
davaoca i organa,
sljedljivosti, kao | o
azbiljnim neeljenim
dogadajima |
ozkiljnirn nedeljenim
reakdijama, i
lzvjeitaja o ozbiljnim
nefeljznim
dogadajimal
azbiljnim nefeljenim
reakcijama, kol se
mogu povezati sa
organom kaji je
dobijen razmjenom
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nefeljenim reakeijama | upravifanje ozbilnim
negeljenim dogadajima i ozbilinlm nefeljenim
reakeijama, uz uskladivanje aktivnosti kojfima se
usmjerava | kontrolife organizacja u pogledu
njihovog nastupania | kvaliteta,
Ma osnovu ugowvora iz stava 1 ovog clana,
| ovlaitena zdravstvens ustanove mogu, po
| pribavijenaj caglasnosti  Ministarstva, da  wrie
neposrednu razmjenu organa ukolike su sljedijivost
i standardi kvaliteta | bezblednosti elkvivalentni
sljedijivosti | standardima kvaliteta i bezbjednosti
kojl su propisani ovim zakonom, kao | ukoliko su
ispunjeni najwil profesionalni standardi medicinske
nauke kojima se ohazbjeduje kvalitet | bezbjednost
i spredavanje prencienja 2araznih bolesti.
Ministarstvo, ber odlaganja, daje saglasnost za
svaki pojedinatni sletz] razmjens organa ovlaécenim
zdravstvenim ustanovama ako su ispunjeni uslow iz
st 114 aovog dana”

Elan 14
Poslije dlana 45 dodaje se novi Gan kojl glasi:
Jlan 458

LMinistarstvo prati mzmjenu organa, u skladu sa
ovim zakonom.

U slufaju razmjene organa o skladu 58
ugovarom iz clana 45 stav 1 ovog xakona, ovlascena
zdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno
dobila organ 2@ razmjenu duina je da odmah
dostavi Ministarstvu informacije o karakterizacifi
davaoca | organa, sledljivosti, kao | o ozhiljnim
nefelienim dogadajima | ozbilinim nezeljenim
reakdjama, u skladu sa ovim zakonom.

Ovlaifena rdravstvena ustanova koja  wrdi
presadivanje organa  dobijenog v skladu sa

Grgans




| ugovorom iz dana 45 stav 1 ovog zkona dufna je
da odmah obavijesti Ministarstvo o lzvrfenom
presadivanju organa i dostavl izvjeilaje o ozbiljnim
nezeljenim dogadafima | ozbiljnim  nefeljenim
reakcljama, koji 58 megu povierati sa organom koji
ie dobijen razmjenom organa.

Informacije 1x st. 2 1 3 ovog clana Ministarstvo
odmah dostavija owlaitenim tijelima
Eurotransplanta, drugih medunarodnih organizadja
I institucija i drugih driava.

Blifu sadrdinu | nadin prenadenja informacija |
lzvjeftaja iz st. 1 i 2 ovog Glama propisuje
Ministarsivo,”

Clan 15
U danu 51 stav 1 tatka 4 poslije rijedi  uzeti,”
dodaje se rijel  razmijenjeni,”,

Zahon o uzimanju [ presadivaniu ljudskih organa u
svrhu lijetenja® (5. list CG", br. 43/161 67/19]

Clan 51

Ministarstvo vodi afurirane evidentije, o

1) ovlasfenim rdravstvenim ustanovama:

2) aktivnostima ovladfenih  zdravstwenih
ustanova;

3) broju Zivik | umrlih davalaca;

4} wrstl | broju organa koji su debijen|, uzeti,
razmijenjeni, presadeni [l uniftend.
Godidnje livieitaje o podacima iz stava 1 ovog
glana, Ministarstve objavijule na svojol internet
stranici do 31. marta tekuce godine za prethodnu
godinu.
MNa zahtjev Evropske komisije ili driave dlanice
Evropske unije, Ministarstvo dostavlja podatke Iz




stava 1 avog flana, kao i podathe o uslovima koje
moraju da ispunjavaju oviascene zdravstvene
ustanove,

Clan 16
Posije clana 51 dodaje & novi Elan koji glasi:
JLClan 51a
Ministarsivo dostavija Evropskoj  komisii
kontakt podatke za dostavijanje | razmijenu

informacija Iz flana 45a ovog zakona sa nadleEnim
thelima driava dlanica Evropske unlje, koji sadrie
adresu Ministarstva, ime | prezime lica oviaiéenog
I8 komunikaciju, broj telefona, adresu za prijem
elekironske podte | bro| faksa.*

Clan g
Prenaienje

1. Dirzave danice donijece zakone | druge propise potrebne za
uskladivanje s cvom direktivom najkasnije do 10. aprila 2014,
godine,
Kada driave Elanice donesu ove propise, ti propisi sadriace
pozivenje na owu direktive ili se wmkvo pozivanje navodi
prilikom  njihovog  sluZbenog objaviiivanja. Matine takvog
pozivanja utvrdite drizve Elanice.
1. Driave Elznice dostzvide Komisijl tekst glavnih odredaba
domadeg prava koje donesu u oblasti na koju se ednesi ava
direktiva.

Cian 10

Stupanje nz snagu

Ova direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana
phjavljiivanja u wHufbenom fistu Eviopske unije'.

Mema odgovarajude odredbe

MNeprenocsiva

PRILOG |
Pocetni lzvjeitaj o sumnji na ozblljne nefeljene dogadaje il
reakcije
L. Driava Elanica podnosilac izvietaja
2. Identifikacioni broj izvieftaja: zemlja (IS0} /nacionalni

Mema odgevarajuce odredbe

Potpung
usldadens

Materija je
regulizana
Pravilnikom o
blifoj sadrini i
nadinu prencienja




broj
4. Podaci ra kontakt podnosioca izviedtaja [nadle¥n! organ
i ovlalteno tijelo u driavi clanici podnosiocu izvjedtaja):
telefon, elektronska podta i, ako je dostupan, faks
4. Centar/organizacija podnosilac invieitajz
5. Podad za kontakt kaordinatora/kontakt asobe (centar za
| tramsplantaciju/centar za pribavijanje organa u drfavl Elanic
podnosictu izviestaja): telefon, elektronska poita i, ako je

dostupan, faks

6. Datum I
{gege/mm/fdd/ss/mm)
7. Driava €lanica porijekla

8.  Nacionalni identifikacioni broj davaoca, saopéten shodna
clanu &

9. Svedriave flanice odreditta (ako su poznate]

10. MNacionalni  identifikacioni  brojlevi]  primaccaflaca),
saopiten(i] shodna flanu B

11. Datum | vrijeme nastupanja ozbilinog nefeljenog
dogadala ili reakeije igggg/mmydd/ss/mm)

1£. Datem | wrijeme otkrivanjs ozbiljneg nefelienog
dogadaja [l rezkeije (grgg/mmide/ssimm)

13. Opis ozbiljnog neleljenog dogadaja il reakcije

14. Preduzete/predio?ene neposredne mjere

vrijerne podnoienja izvjestaja |

informacia u sluiaju
rarmjens organa™
L.51. st CG", br.
J016)

PRILOG I
Konachi izvjedtaj o ozbiljnim neZeljenim dogadajima ili
reakctjama

1. Driava flanica podnosilac lzvjettaja
2. Identifikacionl broj izvjeStaja: zemlla [ISOYnacionalni

broj

3. Podeci za kontakt podnosioca izvieltaja: telefon,
elektronska podta i, aka je dostupan, faks

4. Datum i vrijeme podnosenja izvjedtaja

(egge/mm/dd/ss/mm)

Clan 14
Poslije flana 45 dodaje se novi &an koji glasi:
Jolan 453

Ministarstvo prati razmjenu organa, o
skladu sa ovim zakonom.

U slufaju rarmjene omana u skladu sa
ugovaram iz lana 45 stav 1 ovog zakona, ovlascena
zdravstvend ustanova u kojoj se wzima, odnosno
dobija organ 23 razmjenu duina je da odmah
dostavi Ministarstve informacije o karakterizadiii
davaocz | organa, sljedijivosti, kao i o ozbiljnim

Dielimiéno
uskladeno

Potpuna
uskladenost de se
postiti donoienjem
podzakonskog akta
kafi propisuje blifu
sadrinu i nadin
prenodenja
informacdija o
karakterizaciji
davaoca | organa,

sljedljivosti, kao i o
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Identifikacioni broj  (brojevl) pofetnog

izvjestaja (Prilog 1)

Opis slufaja

Uklfuene driave flanice

Rezultat istrage i konalni zakljuéak
Preduzete preventivne i korektivine mjere
Zakljufak/dalie zktivnostl, po potrebi

{podetnih)

nefeljenim dogadajima | ezbiljnim  nefeljenim
reakcijama, u skledu sa ovim zakonom,

hiladiena rdravstvena ustanova koja vrdi
presadivanje organa dobijenog U skladu  sa
ugovorom iz flana 45 stav 1 oveg zakona duina je
da odmah obavijesti Ministarstve o izvrienom
presadivanju organa i dostavi izviestaje o ozbiljnim
neieljenim dogadajima i ozbiljnim  nedeljenim
| reakcijama, koji s8 mogu povezati sa organom koji
| je dabljen razmjenom argana.
| Informaclie 1z st 2 i 3 owvog dana
Ministarstvo odmah dostavija ovlaScenim tijelima
Eurotransplanta, drugih medunarodnib organizadija
i institucija | drugih driava.

BliZu sadrfinu i nadin prenofenja Informacija
i izvjeStafa §2 st 2 | 3 ovog Elana propisuje
Ministarstvo."

ozbiljnim neieljenim
dogadajima i
agbiljnim nefaljenim
reakcijama, i
iviestaja o ozbiljnim
neielienim
dogadajimai
ozhiljnim nefeljenim
reakcijama, koji se
MogU paverat sa
arganom kaji je
dobijen razmjenom
organa




Adresa Buevar revialee e 15
81 000 Podganca, Crna Gors

Crna Gora Tel +382 20 281 301
Ministarstvo evropskih poslova sy Q0% MEITER
Br O4i4-B07/24-2656712 24 okrobar 2024
28 MIMIZTARSTVO 20RANVLIS
I8 7 ot

minestry dr Vejislavu Simunu

Veza  Dopis br 50400243885 g th{rfvg 3¢ 3/5?

Frodmat: Misljenje o uskiadenosti Predloge zakona o izmjonama | dopunama Zakona o
uzimanju i presadivanju fudskih organa o svrhu lijeéenja® s pravnom
tekovinom EU

Podiovas

Dopisom brog 5-040024.3BE/S od 24 oklobra 2024 godine tradh slg miéleng o
uskizdencsli Predloga zakona o lzmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju
Ifedskih ergana u svrhu jeéenja® s pravnom lexoweon Evropsks unige

MNakon upoznavan@a sa sadidngm predioga oropss & uossladu sa nadleinosime
oehnsanm Shancm 20 Uredbe o organizaci | natau rand ariaune uprave |51 sl 06 o RT3
VOIS, V12T, TV2a, T2ikd 5024 1 53/24) Mewslarstvo evropakin posiova jo saglasns sa navodima
i obrascy uskiadenost predioga propiEa s pravnom tekovinom Evwopske unge

S postovanam,

Malda Goréevid
MINISTARKA EVROPSHIM POSLOVA

Ffhpes : -
ﬂév'ﬁ:?‘* o

Piiag

«iz@va i tabale uskiRdenogl Prediogs Isona o EmEnema o Sopunama Jakona o unimana .
pesadnan ipsdelah organa u Serhsr igedenga®s pravnom ek ovincm EU
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IZIAVA O USKLADENOST| NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE 5 PRAVNGNM TEKOVINGM
EVROPSKE UNIJE

Identifilacioni brej Izjave | MZ4U/PZ /24 /04

' 1. Naziv nacrta/predioga proplsa
- na crnogorskom jeziku | Prediog zakena o lzmjenama | dapunama Zakona o uzimanju | presadivanju
= ljudskih organa v svrhu lijetenja* -

-na engleskomn jeziku Proposal for the Lew on Amendments to the Law oo Bemoval and
Transplantation of Human Organs for Therapeutic Use*

2. Podaci o obradivacu propisa
&) Organ driavne uprave koji priprema propis
Organ driavne uprave IMinisteratva adravija
= Sefctor/cdsjsk Direktorat za normetivhe poslove | pradenje primjene propisa

iz oblast zdravgtvens zastite
-edgovorno lice [ime, prezime, telefon, |Mr Mirana Viahovit AndrijaSeuié

e-mail | Tel, 020/482-133, e-mail; rirjana andrilasevic@mzd.ggy.me 1

- kontakt osoba {ime, prezime, telefon,  |Slavaika Sukovié
e-rnail} [ Tet. 482-329 e-mall; slavojke sukovic@®mzd pov.me
b} Prewne lice 5 favnim ovlzicenjem za priprermu i sprovodenje propisa
= Maziv pravnog lica !
-odgovorng lice {Ime, prezime, telefon, .
e mall
- kontakt gsoba (ime, prezime, telefon, /
e-rmail)
3, Organi driavne uprave koji primienjuju/sprovode propis
- Organ driavne uprave | Ministarstvo zdravija D
4. Uskladenast nacrta/predioga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridrufivanju izmodu
| Evropske unije i njenih drizva Slenica, s jedne strane | Crne Gore, § druge strane (SSP)
3] Odredbe S5Pa & kojima se uskladuje propis
Sporazem ne sadrii odredbu koja se odnosi na normatimi sadria) predioga propisa,
b} Stepen Ispunjenosti obeveza koje prolzilaze iz navedenih odredbi 55Ps
isaunjava u potpunostl
djgimicng ispunfava
ne ispunjava
¢} Razledi za djlimiing Ispunjenje, adnasne reispunjenje obaveza keje proizilaze iz navedenih cdredbi
55Pa
'

5. Veza pacrta/predioga propisa s Programom pristupanja Crie Gore Ewopsko uni|f (PPCG)
= PPCG 23 pericd 2024-2027F

- Pogiavije, potpoglavije | Poglavije 2B Zastita potroZada | ;dr;:dja 1. Flanoi | potrebe,

1.2 Zakonodavni okvir, B} Zdravije
- Rok za donolenje propisa I kvartal 2024, godine

- Mapomena 4
6. Uskladenost nacrta/predloga proplsa s pravnom tekovinom Evropske unije
a) Uskladencst s primarnim izverima prava Ewopske unije
UFEU, Dio tredi, Politike | unutrainje mjare Unije, Glava XIV, Zéravstvo, Elan 168 stav 1 / TFEU, Part Three,
Policles and Internal actions, Title XIv, Public Health, Article 168 paragraph 1
ully harmonlzed
I hi Uskladenost s& sekundarnim izvarima prava Evropske unije




32010L0053
Direktiva 2010/53/EU Evropskog parlamenta | Savieta od 7. Jula 2020. o standarelima kvalitesa | |
bezbjednosti ljudskih organa za rransplantaciju / Directive 2010/45/EU of the European Parlizment and of
the Council of 7July 2010 on standards of gquality and safety of human osgans intended for
transplantation, DI L 207, 6.8, 2010

Bielimicng uskladene / Partly harmonized
3201210025

Sprovedhbena Direktiva Romisije 2012/35/EU od 8. oktobra 2012, o utvrdivanju postupka abavjeitavania

izmedu driava Hanica za razmjeru fjudskih orgena  pamijenjenih presadivanju [/ Commission

Implementing Directive 2012/25/EU of 3 October 2012 laying down information procedures for the

exchange, between Member States, of human organs intended for transplantation, OF L 275, 10.10,2012
jlimitno usklad onlzed

c) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropeke unije

n t=] UEkIadEnusﬁm“u .....

takovinaim Evropske unije i rok u kofem je predvidann postizenje potpune uskladenosti

Me postofi izvar prava EU ove vrste s kofim bl se prediog proalsa mogao uporediti mdllﬁﬁhr]anja stepana

6.1 Razlozi za djelimifnu uskiadensst ili neuskladenost nacrta/prediogs propisa Croe Gore § pravnom

Potpuna uskladenost sa Direktivama 2201000083 | 22012100325 ée se postld dorodenjem podzakonskos
akta keji propisuje blifu sadriinu | nafin prenoc3enja Informaclja o karakterizadiji davaoca | organa,
sljedljivost], kao | o owbilinim nedeljenim dogadafma | orbiljnim nefeljenim reakcljama, | izvjeitaja o
oeblljrim nefeljenim dogadajfima | ozbiljnim refeljenim reskcljama, kojl se mogu povezati sa organom kgl
je dobijen razmjenom organa [rok: IV kvartal 2024. godine).

7. Ukoliko ne postoje odgovarajud proplsd Evropska unije s kojima je potrebne oberbijediti uskiadenost

konstatovati tu Einjenicu |
Fi |
8. MNavesti pravne akte Savjeta Evrepe | ostale jzvore medunarodnog prava koriféens pri izradi
nacrta/pradloga propisa
Evropska konwencha o zaStiti (judskih prava I%-Eumenr.h:rn for the Protection of Human rights and
osnovnih sloboda | fundamental freedoms

9. Mavesti da Ii su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostali izvorl medunerodnog
_______ _prava prevedeni na ermogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)
Navedeni [zveri prava EU | medunarodnog prava prevedent su na crnogorsk fezik.

10, Mavesti da li je nacrt/prediog proplsa iz tafke 1 Izjave o usidadencsti preveden na engleshi |esik
(preved dostavitl u pritogu)

Predlog takona o izmjenama | dopuname Zakona o urimanju i presadivanju ljudskih e
lijedenja® jo oreveden na engleski jezik. &

| 11. Uieite konsultansta u izradi nacrta/prediogs propisa i njihovo mislienje o uskladenost i

U fzradi Predioga zakena o izmjenama | dopunama Za%one o uzimanju | presadivanju ljudskih ergana u
svrhi lijecenia® nije bilo uéeiia konsultanata.

Potpis / ovlaiéeno lice obradivaia propisa Potpis / ministarka evropskih poslova
Datum: Catum: L
Prilog obrasca:

1. Prevodi propisz Evropske unije
2. Prevod nacrtafpredioga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postaoji}



