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generalna direktorica DIrektorata za medunarodnu saradnju i
harmonizaclju proplsa u MInlstarstvu zdravlja.
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PREDLOG

ZAKON

0 MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNJI*

OSNOVNE ODREDBE

Glan1

Ovim zakonom propisuju se usiovi i nacin obavljanja postupaka medicinski
potpomognute opiodnje (u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO,
dobijanje Ijudskih polnih celija, polnih tkiva i embriona za primjenu postupaka MPO,
kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke.

Clan 2

Postupak davanja polnih celija, polnih tkiva i ranih embriona vrsi se primjenom
nacela:

1) pristanka, odnosno sagiasnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje
postupak MPO;

2) davanja u cilju lijecenja;
3) nekomercijainog davanja;
4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje postupak MPO; 1
5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom postupka MPO.

Clan 3

Svako lice ima pravo na lijecenje neplodnosti primjenom postupka MPO pod
jednakim usiovima i slobodno Izrazenom voljom, u skladu sa ovim zakonom i
savremenim standardima medicinske nauke 1 prakse.

U primjeni biomedicinskih dostignuca u lijecenju nepiodnosti primjenom
postupka MPO, jemci se pravo na dostojanstvo, zastitu identiteta, postovanje licnog
integriteta, pravicnosti, jednakosti i ostalih licnih prava i sioboda, u skladu sa
zakonom.

Posebna briga mora da se posveti smanjenju rizika 1 zastiti zdravija i interesa
zone i djeteta rodenog primjenom postupka MPO, kao i drugih lica koja ucestvuju u
postupku MPO.

Clan 4

Svi podaci kojl se odnose na postupak MPO, posebno licni podaci o zeni
kod koje se primjenjuje postupak, njenom bracnom, odnosno vanbracnom
supruzniku, djetetu zacetom i rodenom primjenom postupka MPO i davaocu



polnih celija i embriona, kao i geneticki podaci cuvaju se kao licni podaci, u skladu
sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Clan 5

Sredstva za lijecenje primjenom postupaka MPO i naknada troskova u vezi
ovog postupka obezbjeduju se u skladu sa propisima iz zdravstvenog osiguranja.

Clan 6

IzrazI koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu
podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.

Clan/

Izrazi upotrljebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:
1) postupak WIPO je postupak kojim se, primjenom savremenih naucno

potvrdenih biomediclnskih dostignuca biomedicinske nauke, omogucava
spajanje muske i zenske polne celije u Hi van tijela zene, radi postizanja
trudnoce, u slucaju neplodnosti i postojanja medicinskih indikacija za ocuvanje
plodnosti;

2) polne celije su jajne i sjemene celije namijenjene za primjenu u postupku
MPO;

3) jajna celija je polna celija zene u svim stadijumima diferencijacije do oplodnje;-
4) sjemena celija (spermatozoid) je polna celija muskarca u svim stadijumima

diferencijacije do oplodnje;
5) polna tkiva su djelovi jajnika i testisa u kojima se nalaze polne celije;
6) zigot (opiodena jajna celija) je diploidna celija nastala nakon oplodnje jajne

celije spermatozoidom koja daljom diobom postize visecelijski-stadijum do
nivca blastociste (5-6 dana od oplodnje);

7) embrion je opiodena jajna celija sposobna za daljl razvoj od trenutka
nastanka zigota do kraja embrlonalne faze razvoja - osme nedjelje nakon
oplodnje:

8) "In vitro" embrion je embrion nastao van tijela zene;
9) rani embrion je zigot koji dijeljenjem postize visecelicnost i moze dostici

stadijum blastociste i obuhvata period do 14 dana razvoja ili do pojave
primitivne pruge (preembrionalni period razvoja);

10)preimplantaciona geneticka dijagnostika - PGD je geneticko ispitivanje
ranih embriona prije transfera u matericu zene, radi dijagnostikovanja
odredenih specificnih genetickih oboljenja;

11)preimplantacioni geneticki skrining - PGS je geneticko ispitivanje jajnih
celija prije postupka MPO ili embriona prije transfera u matericu zene, kako bi
se opiodile jajne celije i izvrsio transfer u matericu zene ili skladistenje
embriona, bez rizika od ispitivanih genetickih oboljenja;

12)homologna opiodnja je postupak u kome se upotrebljavaju sopstvene polne
celije bracnih, odnosno vanbracnih supruznika;

13)hetero!ogna opiodnja je postupak u kome se upotrebljavaju polne celije
jednog bracnog, odnosno vanbracnog supruznika i polne celije davaoca;



14)davalac polnih celija je lice koje dobrovoljno 1 bez materijalne koristi daje
svoje polne" celije Qajne celije, odnosno spermatozoide), radi upotrebe u

•  postupku MPO kod drugog lica (alogena primjena);
15)davaoci "in vitro" embriona su bracni, odnosno vanbracni supruznici koji.

dobrovoljno i bez materijalne koristi neupotrijebljene embrione koji su nastali u
toku postupka MPO daju drugom paru bracnih, odnosno vanbracnih
supruznika, ill zeni iz clana 17 ovog zakona, radi postizanja trudnoce, nakon
utvrdivanja da se trudnoca nije postigla drugim nacinima lijecenja;

16)dobljanje polnih celija, polnih tkiva i embriona obuhvata organlzacione i
strucne postupke kojima se dolazi do polnih celija, polnih tkiva i embriona
datih u skladu sa ovim zakonom;

17)uzimanje polnih celija i polnih tkiva je medicinski postupak koji se sprovodi
u cilju dobijanja polnih celija i polnih tkiva;

18)testiranje je testiranje davaoca na krvlju prenoslve bolesti i ostaia testiranja
koja su potrebna za utvrdivanje podobnosti i odabir davaoca polnih celija,
polnih tkiva i embriona, kao i imunoloska i geneticka ispitivanja, ako su
potrebna, u skladu sa llcnom i porodicnom anamnezom;

19) obrada je svaka radnja koja se obavija tokom pripreme, rukovanja, ocuvanja
i pakovanja polnih celija, polnih tkiva i embriona;

20)ocuvanje je postupak koriscenja hemijskih sredstava, promjene usiova
sredine Hi drugih sredstava i postupaka u obradi kako bi se sprijeciio ill
usporilo biolosko ili fizicko propadanje polnih celija, polnih tkiva i embriona;

21)skladistenje je cuvanje polnih celija, polnih tkiva i embriona u odgovarajucim
kontrolisanim usiovima, kojima se obezbjeduje njihov kvalitet i bezbjednost do
disthbucije;

22)dlstribucija je transport i isporuka polnih celija, polnih tkiva i embriona za
upotrebu u postupku MPO;

23)ozbiljna nezeljena pojava je svaka nepovoljna pojava koja nastaje u vezi
uzimanja, dobijanja, testiranja, obrade, skladistenja i disthbucije polnih celija,
polnih tkiva i embriona, koja moze da izazove stanja opasna po zivot, nemoc
ili nesposobnost davaoca, zene kod koje se primjenjuje postupak MPO ili
djeteta zacetog doniranom polnom celijom, koja moze da dovede do prenosa
zarazne bolesti, da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju, produzavanje
takvih stanja Hi smrt;

24)ozbiljna nezeljena reakcija je svaka nepovoljna reakcija, ukljucujuci zaraznu
bolest davaoca, zene ili djeteta zacetog doniranom polnom celijom, koja je
poveza.na sa dobijanjem ili upotrebom polnih celija, polnih tkiva i embriona,
koja moze da izazove stanja opasna po zivot, nemoc ili nesposobnost
davaoca, zene kod koje se primjenjuje postupak MPO ili djeteta zacetog
doniranom polnom celijom, da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju,
produzavanje takvih stanja ill smrt;

25)zamrzavanje je primjena odgovarajucih procedura kojima se poine celije,
polna tkiva i embrioni odrzavaju na veoma niskim temperaturama, u cilju
sprjecavanja njihovog bioloskog i fizickog propadanja;

26)odmrzavanje je postupak kojim se polne celije, polna tkiva i embrioni iz
zamrznutog stanja vracaju u stanje podobno za upotrebu u postupku MPO;

27)transfer je postupak kojim se sjemene celije ili embrioni unose u matericu
zene.



II. ZDRAVSTVENE USTANOVE

ZA OBAVLJANJE POSTUPAKA MPO

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i djelovi zdravstvenih
ustanova koje ispunjavaju propisane usiove i Imaju rjesenje organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih postupaka (u daljem tekstu:
oviascene zdravstvene ustanove).

Oviascene zdravstvene ustanove mogu da obavljaju I postupke dobijanja,
uzlmanja, testlranja, obrade, ocuvanja, skladistenja I distribucije polnlh ceiija, poinlh
tkiva 1 embriona, ako ispunjavaju propisane usiove i imaju rjesenje organa drzavne
uprave nadleznog za poslove zdravija (u daljem tekstu: Ministarstvo) za obavljanje
ovih postupaka.

Rjesenje Iz st. 1 I 2 ovog clana donosi se za svaku vrstu postupaka.
Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da o svakoj promjeni djelatnosti iz

St. 1 i 2 ovog clana, pribave rjesenje Ministarstva.
Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave i odrzavaju sistem

kvaliteta koji se zasniva na standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i pisanim uputstvima koja opisuju
procedure tokom svih faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i metode
koje se koriste, kao i ocekivani krajnji ishod (standardne operativne procedure).

Blize usiove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da Ispunjavaju
oviascene zdravstvene ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog clana,
propisuje Ministarstvo.

Clan 9

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da obrazuju medicinski savjet.
kao strucno savjetodavno tijelo koje, u skladu sa medicinskim I psihosocijalnim
standardima:

1) donosi odiuku o sposobnosti bracnih, odnosno vanbracnih supruznika
za primjenu homolognog postupka oplodnje; i

2) daje naiaz o sposobnosti bracnih, odnosno vanbracnih supruznika i
zene iz clana 17 ovog zakona o sposobnosti za primjenu heterologne
oplodnje.

NaIaz iz stava 1 ovog clana, medicinski savjet dostavija Komisiji iz clana 13
ovog zakona, na misljenje.

Na odiuku medicinskog savjeta moze se uloziti prigovor direktoru oviascene
zdravstvene ustanove, u roku od tri dana od dana donosenja odiuke.

Protiv rjesenja direktora oviascene zdravstvene ustanove moze se izjaviti
zaiba Ministarstvu, u roku od 15 dana od dana prijema rjesenja.

Postupak po zaibi sprovodi se u skladu sa odredbama zakona kojlm je
ureden upravni postupak.

Clan 10

Medicinski savjet cine:
1) doktor medicine specijalista ginekologije i akuserstva, sa najmanje tri

godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;



2) biolog/molekularni biolog, koji ima visoko obrazovanje u obimu od
.  najmanje 240 CSPK kredita - VII 1 nivo kvaiifikacije, sa najmanje tri godine

■  radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;
3) psiholog ill doktor medicine specijalista psihijatrije; i
4) pravnik koji ima visoko obrazovanje u obimu od najmanje 240 CSPK

kredita - VII 1 nivo kvaiifikacije.

Clan 11'

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave efikasan sistem
sljedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena identlfikacija svakog davaoca polne
celije, polnog tkiva ill embriona, dobijene polne celije, polnog tkiva ill embriona, kao i
embriona nastalih upotrebom dohiranih polnih celija u postupku MPO, Identlfikacija
svakog postupka MPO, lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom
postupaka MPO.

Sve dobijene, obradene, skladistene, distribuirane i upotrijebljene polne celije,
polna tkiva i embrioni, kao i materijali koji dolaze u kontakt sa njima i uticu na njihov
kvalitet i bezbjednost moraju da budu obiljezeni naljepnicom, evidentirani i praceni od
davaoca do lica kod koga se upotrebljavaju u postupku MPO, kao i do djeteta
rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto (sljedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti cuvaju se trajno.
Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave sistem za analizu,

pracenje, evidentiranje i medusobno obavjestavanje o svim ozbiljnim nezeljenim
pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno i
provjerljlvo povlacenje za dalju upotrebu polnih celija, polnih tkiva i/ili embriona koji
se mogu dovesti u vezu sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ili ozbiljnom nezeljenom
reakcijom.

Clan 12

Postupak MPO obavija tim ill vise timova koji cine strucnjaci iz oblasti
biomedicine, edukovani i obuceni za obavijanje ovih postupaka, koje imenuje
direktor oviascene zdravstvene ustanove i kojima oviascena zdavstvena
ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor medicine specijalista
ginekologije i akuserstva, sa najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: oviasceni doktor).

Oviasceni doktor je odgovoran za upravljanje .sistemom kvaliteta,
obavjestavanje Ministarstva o svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i posljedica
njihovog nastupanja, vodenje evidencija i dostavljanje izvjestaja iz clana 43 stav 4
ovog zakona Ministarstvu, obuke tima iz stava 1 ovog clana, kao i za druga
pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim zakonom.

Oviasceni doktor daje pisanu saglasnost za primjenu svakog (prvog i
ponovljenog) postupka MPO.

O licnim podacima oviascenog doktora, kao i podacima lica koje ga
zamjenjuje u slucaju njegove sprijecenosti za rad, oviascena zdavstvena
ustanova odmah obavjestava Ministarstvo.



Clan 13

Ministarstvo obrazuje Komisiju za MPO, kao posebno strucno savjetodavno
tijelo za pracenje i kontrolu postupaka MPO (u daljem tekstu; Komisija).

Komisiju cine:
1) predstavnik MInlstarstva;
2) dva doktora medicine specijaliste ginekologije i akuserstva, sa najmanje

pet godina radnog iskustva u oblasti lijecenja neplodnosti i pianiranja
pcrodice, a koji nijesu neposredno ukljuceni u vrsenje postupaka MPO;

3) dva doktora medicine specijalisti ginekologije i akuserstva, predstavnika
ovlascenih zdravstvenih ustanova koji obavljaju postupke MPO;

4) jedan biolog/molekularni biolog, koji ima visoko obrazovanje u obimu od
najmanje 240 CSPK kredita - VII 1 nivo kvalifikacije, predstavnika
ovlascenih zdravstvenih ustanova koji obavljaju postupke MPO, sa
najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;

5) doktor medicine specijallsta urologije sa najmanje tri godine radnog
iskustva u oblasti humane reprodukcije;

6) doktor medicine specijalista klinlcke/medicinske genetike;
7) psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije;
8) predstavnik Etickog komiteta Ljekarske komore Crne Gore;
9) predstavnik Zastitnika ljudskih prava i sloboda Crne Gore;
10)predstavnjk udruzenja pacijenata sa infertilitetom; i
11) pravnlk.

Ako je u Komisiji predviden manji broj predstavnika ovlascenih
zdravstvenih ustanova iz stava 2 tac. 3 i 4 ovog clana u odnosu na broj
ovlascenih zdravstvenih ustanova. primjenjuje se princip rotacije, u skladu sa
njihovirn posebnim sporazumom.

Clanovi Komisije iz stava 2 tac. 3 i 4 ovog clana ne mogu da ucestvuju u
donosenju odiuka u vezi primjene postupaka MPO u ovlascenoj zdravstvenoj
ustanovi u kojoj su zaposleni.

Pored lica iz stava 2 ovog clana, ministar zdravija moze, po potrebi, da
angazuje i druge strucnjake iz ove oblasti.

Clan 14

Zadatak Komisije je da:
1) daje misljenje o ispunjenosti, odnosno prestanku ispunjenosti usiova

ovlascenih zdravstvenih ustanova za primjenu postupaka MPO, kao i
postupaka dobijanja, davanja, testiranja, obrade, ocuvanja,
skladistenja, distribucije i transporta polnih celija, polnih tkiva i
embriona;

2) daje misljenje o uvozu polnih celija, polnih tkiva i embriona
uskladistenih u banci tkiva i celija van Crne Gore i izvozu polnih celija,
polnih tkiva i embriona radi skladistenja u band tkiva i celija ili radi
upotrebe u postupku MPO van Crne Gore;

3) ucestvuje u eksternoj provjeri kvaliteta strucnog rada ovlascenih
zdravstvenih ustanova, u skladu sa zakonom kojim je uredena
zdravstvena zastita;

4) razmatra izvjestaje ovlascenih zdravstvenih ustanova o primjeni
postupaka MPO;



5) ucestvuje u izradi propisa koji se donose na osnovu ovog zakona i
inicira njihovu izmjenu, u skladu sa razvojem biomedicinske nauke i
prakse; ' " —

6) daje strucne savjete i misljenja oviascenim zdravstvenim ustanovama
u vezi postupaka MPO;

7) priprema protokole i smjernice ispitivanja i lijecenja neplodnosti;
8) obavija i druge poslove od znacaja za primjenu postupaka MPO,

utvrdene aktom o obrazovanju Komisije.

Clan 15

Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga pitanja od znacaja za rad
ovlascenih zdravstvenih ustanova, primjenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se ureduje uzimanje I presadivanje
ljudskih tklva i celija u svrhu lijecenja, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

PRIMJENA I VRSTE POSTUPAKA MPO

Clan 16

Postupak MPO primjenjuje se radi:
1) otklanjanja neplodnosti ili umanjene plodnosti nakon utvrdivanja da se

trudnoca nije postigla drugim nacinima lijecenja;
2) sprjecavanja prenosa teske nasljedne bolesti na dijete;
3) davanja i skladistenja polnih celija i polnih tkiva, u slucaju kada, prema

saznanjima i iskustvima medlcinske nauke i prakse, postoji rizik da
moze doci do neplodnosti.

Postupak iz stava 1 tac. 1 i 3 ovog clana primjenjuje se na predlog doktora
medicine specijaliste ginekologije, odnosno urologije, sa najmanje tri godine
radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije, nakon utvrdivanja da se trudnoca
ne moze postici drugim nacinima lijecenja, a u slucaju iz stava 1 tacka 2 ovog
clana, na predlog doktora medicine specijaliste klinicke/medlcinske genetike
nakon sprovodenja postupka genetickog ispitivanja, u skladu sa zakonom kojim
je uredeno geneticko ispitivanje.

Clan 17

Pravo na lijecenje neplodnosti primjenom postupka MPO imaju muskarac i
zena koji zive u bracnoj ili vanbracnoj zajednici i koji, s obzirom na iskustva
medicinske nauke i preduzete nacine lijecenja, ne mogu ocekivati da ce doci do
trudnoca prirodnim putem i drugim postupcima lijecenja neplodnosti, kao i u
slucaju kada se ovim postupkom moze sprijeciti prenos teske nasljedne bolesti na
dijete.

Bracna, odnosno vanbracna zajednica mora postojati u vrijeme primjene
postupka MPO.



Postojanje bracne zajednice dokazuje se odgovarajucom javnom ispravom,
a vanbracne zajednice izjavom oba vanbracna supruznika oyjerenom od strane
notara. — -

Pravo na lijecenje neplodnosti primjenom postupka MPO ima I zena koja ne
zivi u bracnoj, odnosno vanbracnoj zajednici i koja je, u odnosu na godlne zivota 1
zdravstveno stanje, sposobna za ostvarivanje roditeljskih prava i obaveza.

U slucaju Iz stava 4 ovog clana, saglasnost za primjenu postupka MPO daje
MInistarstvo, na osnovu misljenja Komisije.

Blize usiove, postupak i sadrzinu medicinske dokumentacije za ostvarivanje
prava na lijecenje neplodnosti primjenom postupaka MPO iz stava 4 ovog clana
propisuje MInistarstvo.

Clan 18

Pravo na lijecenje neplodnosti primjenom postupka MPO imaju lica iz clana
17 ovog zakona koja su punoljetna i u starosnoj dobi koja omogucava ostvarivanje
roditeljskih prava I obaveza i koja su u takvom psihosocijalnom stanju, na osnovu
kojeg se moze ocekivati da ce djetetu obezbijediti usiove za pravilan i potpun
razvoj.

Postupak MPO primjenjuje se u skladu sa zdravstvenim stanjem i
reproduktivnim mogucnostlma zene.

Procjenu zdravstvenog stanja i reproduktivnih mogucnosti zene za primjenu
postupka MPO, na osnovu Ijekarskog pregleda i rezultata medicinskih i
laboratorijskih testiranja, vrsi doktor medicine specijalista ginekologije i akuserstva,
sa najmanje th godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije.

Zenu stariju od 42 godine zivota i zenu ciji su testovi ovarijalne rezerve
jajnika nepovoljni, doktor iz stava 3 ovog clana duzan je da upozna o neizvjesnom
ishodu i rizicima postupka MPO, trudnoce, kao i rizicima za dijete.

Nakon upoznavanja sa cinjenicama iz stava 4 ovog clana, zena potpisuje
saglasnost za primjenu postupka MPO, u kojoj doktor iz stava 3 ovog clana unosi
cinjenice sa kojima je upoznao zenu.

Saglasnost iz stava 5 ovog clana, potpisuje i ovjerava fakslimilom doktor iz
stava 3 ovog clana, koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 19

Postupci MPO su:

1) homologna ill heterologna intrauterina inseminacija (lUI)- unos sjemenih ceiija u
matericu zene;

2) homologna ill heterologna vantjelesna oplodnja (IVF);
3) homologna ill heterologna Intracitoplazmatska injekcija spermatozoida (ICSI);
4) transfer polnih ceiija i embriona u jajovod zene.

Postupak MPO moze da se vrsi:
1) direktnom upotrebom polnih ceiija (upotreba polnih ceiija bracnih, odnosno

vanbracnih supruznika Hi doniranih polnih ceiija odmah nakon doniranja,
bez zamrzavanja i skladistenja);

2) prethodno zamrznuti embrioni se. nakon odmrzavanja, transferisu u
matericu zene u stimulisanom ill spontanom ciklusu (FET); i

3) upotrebom polnih ceiija ili polnih tkiva, nakon odmrzavanja.



Clan 20

Homologna oplodnja vrsi se na osnovu pisane sagiasnosti bracnih,
odnosno vanbracnih supruznika, kao slobodno izrazene volje za primjenu ovog
postupka.

Heterologna oplodnja vrsi se na osnovu pisane sagiasnosti bracnih,
odnosno vanbracnih supruznika i zene iz clana 17 ovog zakona, kao slobodno
izrazene volje za primjenu ovog postupka.

Pisana saglasnost je slobodno izrazena voija lica iz st. 1 i 2 ovog clana,
koja se daje se u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi postupak MPO i cuva se u
medicinskoj dokumentaciji.

Pisana saglasnost za obavljanje homologne opiodnje moze se opozovati I
odustati od homologne opiodnje u svakom trenutku do unosa sjemenih celija,
odnosno embrlona u matericu zene, a za obavljanje heterologne opiodnje do
momenta formiranja zigota.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog clana, odnosno izjava o njenom opozlvu
sacinjava se u dva primjerka, od kojih se jedan predaje davaocu sagiasnosti, a
drugi se cuva u medicinskoj dokumentaciji oviascene zdravstvene ustanove.

U slucaju opoziva pisane sagiasnosti i odustanka od postupka MPO. polne
celije i embrioni se unistavaju, osim ako je data saglasnost za davanje, u skladu
sa ovim zakonom.

Obrazac i sadrzinu pisane sagiasnosti iz st. 1 i 2 ovog clana, kao i opoziv
sagiasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 21

Prije davanja pisane sagiasnosti za primjenu postupka MPO, ovlasceni
doktor duzan je da lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO upozna o: toku
postupka. mogucnostima na uspjeh, mogucim posljedicama i riziku postupka po
zenu, muskarca i dijete zaceto postupkom MPO, pravilima cuvanja 1 skladistenja
polnih celija. polnih tkiva i embriona, pravu na izjasnjenje u vezi roka cuvanja i
postupanju sa mogucim neupotrijebljenim embrionima, svrsi prikupljanja, obradi i
zastiti licnih podataka, kao I o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku
postupka profesionalna tajna i da se cuvaju kao licni podaci u skladu sa zakonom
kojim je uredena zastita podataka o llcnosti, pravu na drugo strucno misljenje,
potrebnim uputstvima i savjetima, a po procjeni, moze da ih uputi i u drugu
zdravstvenu ustanovu, radi dodatnih medicinskih ispitivanja ili drugog strucnog
misljenja.

Clan 22

Oviascena zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi pravno,
psiholosko i genetlcko savjetovanje bracnim, odnosno vanbracnim spruznicima i
zeni iz clana 17 ovog zakona, za primjenu heterologne opiodnje i da ih upozna. o;

1) pravnim posljedicama primjene postupka MPO u odnosu na prava i
obaveze roditeija djeteta rodenog primjenom ovog postupka i davaoca
polnih celija ili embriona, o pravu djeteta da sazna da je zaceto primjenom
postupka MPO i ko su mu bioloski roditeiji i drugim pravima, u skladu sa
zakonom; i



2) mogucim psihickim posljedicama postupka MPO po supruznika, zenu i
dijete zaceto primjenom ovog postupka.

Doktor specijalista klinicke/medicinske genetike duzan je da, za lica iz
stava 1 ovog clana, uradi rodoslov kroz cetiri generacije i da izvrsi procjenu rizika
od konsangvinosti izmedu davaoca polnih celija i bracnih, odnosno vanbracnih
supruznika kojima se donira polna celija i procjenu rizika od nasljednih oboljenja,
kao i da ih upozna o Iskljucenim Hi prepoznatim rizicima i mogucnostima
prevencije, u postupku genetickog savjetovanja koje je uredeno posebnim
zakonom.

0 radnjama iz st. 1 i 2 ovog clana mora da se sacini pisani izvjestaj, a o
radnjama iz stava 2 ovog clana i pisana geneticka informacija sa rodoslovom, koji
se cuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 23

Prije pocetka postupka heterologne opiodnje, oviascena zdravstvena
ustanova duzna je da pribavi podatke o broju postupaka, kao i podatke o davaocu
i dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih celija, odnosno embriona, radanju djece
zacete upotrebom njegovih polnih celija. odnosno embriona nastaiih od polnih
celija tog davaoca.

Clan 24

. Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da svakom postupku MPO
dodijele jedinstveni identifikacioni broj na pocetku stimulacije.

Oviascena zdravstvena ustanova duzna je da svaki postupak MPO prijavi
Ministarstvu, najkasnije mjesec dana od pocetka stimulacije ili zamrzavanja
polnih celija, polnih tkiva, odnosno embriona.

Obrazac i sadrzinu prijave iz stava 2 ovog clana, kao i sadrzinu jedinstvenog
identifikacionog broja propisuje Ministarstvo.

Clan 25

U postupku homologne opiodnje moze da se koristi kontrolisana stimulacija
ovulacije, u skladu sa savremenim biomedicinskim saznanjima, tako da se dobije
najvise 12 jajnih celija, koje mogu da se opiode izvan tijela zene.

U matericu zene mogu da se unesu najvise dva embriona.
Izuzetno od stava 2 ovog clana, u metericu zene mogu se unijeti tri

embriona, i to:
1) zeni starijoj od 38 godina;
2) zeni koja je imala dva neuspjesna postupka MPO;
3) zeni koja ima losu rezervu raspolozivih jajnih celija;
4) u slucaju onkoloskih oboljenja; i
5) u slucaju tezeg oblika muske neplodnosti.

U slucaju iz stava 3 ovog clana, prije pocetka primjene postupka MPO, bracni,
odnosno vanbracni supruznici, nakon sto ih doktor upozna o svim rizicima i
mogucnostima za uspjesnost postupka MPO, daju pisanu izjavu o broju polnih celija
koje se mogu opioditi i broju embriona koji se mogu unijeti u matericu zene.



Neupotrijebljeni embrioni i/ili jajne celije, ako postupak MPO ne uspije,
mogu da se zamrznu i skladiste u band tkiva i celija ili da ih kasnije upotrijebi ista
zena, ili-da se, na osnovu pisane saglasnosti daju za postupak MPO lidma iz ■
clana 17 ovog zakona, ili da se uniste.

Clan 26

Prije zapocinjanja novog postupka MPO moraju se upotrijebiti svi zamrznuti
embrioni, a nakon toga i sve zamrznute polne celije dobljene u prethodnom postupku
MPO.

Clan 27

U genetickoj osnovi polnih celija ill zametaka ne smiju se praviti zahvati sa
ciljem da se promijeni nasljedna osnova djeteta, osim u medicinski indikovanim
slucajevima.

Preimplantaciona geneticka dijagnostika i preimplantacioni geneticki
skrining embriona dozvoljen je samo u slucaju postojanja mediclnske indikacije
za navedeno ispitivanje, na osnovu misljenja doktora medicine specljaliste
klinicke/medlclnske genetike.

Ne smije se oploditi jajna celija sjemenom celijom koja je posebno izabrana
radi odredivanja pola djeteta, kao ni primijeniti postupak MPO, preimplantacionu
geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneticki skrining u svrhu odabira pola
djeteta, osim, ako se na taj nacin sprjecava teska nasljedna bolest povezana sa
polom, u slucaju medlcinskih indikacija, na osnovu misljenja doktora medicine
specijaliste klinicke/medicinske genetike.

Mediclnske indikacije za slucaj iz st. 2 i 3 ovog clana, odobrava
Ministarstvo, na osnovu misljenja Komisije.

Clan 28

Skladistenje neupotrijebljenih polnih celija, polnih tkiva i embriona moze da
se vrsi u zdravstvenoj ustanovi ili dijelu zdravstvene ustanove ili drugom pravnom
lieu, koje je ovlasceno za postupke obrade, ocuvanja, skladistenja i distribucije
polnih celija, polnih tkiva i embriona (u daljem tekstu; banka tkiva i celija) na
period do pet godina, na osnovu pisane saglasnosti davaoca, odnosno bracnih Ili
vanbracnih supruznika.

Skladistenje neupotrijebljenih polnih celija, polnih tkiva i embriona moze da
se vrsi u band tkiva i celija i van Crne Gore, u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i celija.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog clana moze da se opozove u svakom
momentu.

Upotreba polnih celija, polnih tkiva i embriona koji se cuvaju u band tkiva i
celija vrsi se na osnovu pisane saglasnosti.

O isteku roka skladistenja neupotrijebljenih polnih celija, polnih tkiva i
embriona iz stava 1 ovog clana, banka tkiva i celija obavjestava njihove davaoce
i upoznaje ih o mogucnosti i usiovima za produzenje roka skladistenja.

O radnjama iz stava 5 ovog clana sacinjava se zabiljeska, koja se cuva
Zajedno sa pisanom saglasnoscu, a jedan primjerak se urucuje davaocu polnih
celija i embriona.



Sadrzinu i obrazac sagiasnosti i opoziva iz stava 1 ovog clana propisuje
Ministarsvo.

Clan 29

Period skladistenja iz clana 28 stav 1 ovog zakona, na zahtjev davaoca i uz
saglasnost Ministarstva, moze da se produzi iz medicinskih razloga, najvise na
period do pet godina.

Ako se period skladistenja iz clana 28 stav 1 ovog zakona ne produzi ili se
ne da pisana saglasnost za koriscenje neupotrijebljenih polnih celija, polnih tkiva
i embriona, za postupak MPO kod lica iz clana 17 ovog zakona ili njihov davalac
umre, neupotrijebljene polne celije, polna tkiva i embrioni se unistavaju.

Ako se bracni, odnosno vanbracni supruznici ne mogu sporazumjeti o
periodu skladistenja neupotrijebljenih embriona ili jedan od njih naknadno
saglasnost opozove, spor se rjesava u sudskom postupku, a neupotrijebljeni
embrioni se cuvaju do okoncanja postupka.

Clan 30

Dijete zaceto i rodeno primjenom postupka MPO doniranom polnom celijom ili
doniranim embrionom, ako je navrsilo 15 godina zivota i ako je sposobno za
rasudivanje ima pravo uvida u podatke o zacecu i sve podatke o svom bioloskom
porijeklu, ukljucujuci i podatak o identitetu davaoca polne celije, odnosno davalaca
embriona, kao i podatke o identitetu svih lica koja su zaceta i rodena primjenom
postupka MPO polnim celijama ili embrlonima istog davaoca.

Uvid u podatke o davaocu polnih celija, odnosno embriona dozvoljava se
zakonskom zastupniku ili izabranom doktoru lica iz stava 1 ovog clana, uz saglasnost
Komisije, zbog medicinski opravdanih razloga i dobrobiti djeteta.

Zakonski zastupnik djeteta, koje nije navrsilo 15 godina zivota, kao i doktor
koji lijeci dijete, kada to nalazu njegovi zdravstveni razlozi, moze da trazi od
ovlascene zdravstvene ustanove da ga upozna sa podacima o zdravstvenom stanju
davaoca polne celije kojom je dijete zaceto, odnosno davaoca embriona.

IV. DAVANJE (DONACIJA) POLNIH CELIJA I EMBRIONA

Clan 31

Davanje polnih celija i embriona za primjenu heterologne opiodnje, kao i za
oplodnju zene iz clana 17 ovog zakona, je dobrovoljno davanje polnih celija
punoljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca, odnosno davanje embriona
bracnih ili vanbracnih supruznika koji su nastali u postupku njihove homologne
opiodnje, a koje ne zele da upotrijebe za ponovni postupak MPO.

Podaci o identitetu davaoca polnih celija i embriona su zasticeni i sva
davanja su anonimna.

Polne celije se mogu dati samo u jednoj oviascenoj zdravstvenoj ustanovi.
Polne celije i embrioni se ne mogu upotrijebiti za postupke MPO nakon smrti

davaoca.



Prije upotrebe polnih celija i embriona u postupku MPO, ovlasceni doktor
duzan je da utvrdi da li je davalac ziv. ■ ^

Clan 32

Davanje polnih celija, polnih tkiva i embriona vrsi se na osnovu pisane
saglasnosfi koja se daje u ovlascenoj zdravstveno] ustanovi u kojo] se vrsi davanje i
moze se opozvati do upotrebe polnih celija i embriona.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog clana i njen opoziv cuva se u medicinskoj
dckumentaciji.

Prije davanja polnih tkiva, polnih celija i embriona doktor medicine koji
ucestvuje u postupku njihovog dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nacin
davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka, posljedicama davanja polnih
celija, polnih tkiva i embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom postupka MPO i
drugim cinjenicama, u skladu sa zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
tkiva i celija.

Oviascena zdravstvena ustanova duzna je da istog dana, a najkasnije prvog
narednog radnog dana, nakon opoziva saglasnosti iz stava 1 ovog clana, o tome
obavjesti Ministarstvo u pisanom i/ill elektronskom obliku.

Oviascena zdravstvena ustanova duzna je da, u slucaju opoziva pisane
saglasnosti ill pojave ozbiljnih nezeljenih pojava ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
donirane polne celije, tkiva i embrione unisti, u roku od tri dana od dana opoziva
pisane saglasnosti.

Unistavanje polnih celija, polnih tkiva i embriona vrsi komisija od tri clana,
koju obrazuje direktor oviascene zdravstvene ustanove.

O izvrsenom unistavanju polnih celija, polnih tkiva i embriona komisija iz
stava 5 ovog clana duzna je da sacini zabiljesku u dovoljnom broju primjeraka, take
da se jedan primjerak zabiljeske cuva u medicinskoj dokumentaciji, a po jedan se
urucuje davaocima polnih celija, polnih tkiva, odnosno embriona.

Sadrzinu pisane saglasnosti i opoziva, kao i nacin identifikaclje davaoca
pisane saglasnosti i izjave o opozivu propisuje Ministarstvo.

Clan 33

Prije uzimanja polnih celija i polnih tkiva, odnosno davanja embriona vrsi se
procjena podobnosti i odabir davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
vrsenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog clana vrsi doktor medicine na osnovu Ijekarskog
pregleda, odgovarajucih medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i cuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i ostala testiranja koja su
potrebna za utvrdivanje podobnosti i odabir, kao i imunoloska i geneticka ispitivanja,
u skladu sa licnom i porodicnom anamnezom, vrse oviascene zdravstvene ustanove
(laboratorije), po nalcgu oviascenog doktora.

^Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3
ovog clana, koji su od znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Donirane polne celije, polna tkiva i embrioni mogu da se upotrijebe samo ako
se, u skladu sa biomedicinskim dostignucima i iskustvima, moze ocekivati da su



podobni za primjenu postupka MPO, da zadovoljavaju propisane standarde
bezbjednosti i kvaliteta i da njihova upotreba nece da prouzrokuje opasnost po
zdravlje zene ili djeteta.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir davaoca polnih celija, polnih
tkiva i embriona, vrstu laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti I odabir davaoca, propisuje Ministarstvo.

Clan 34

Polne celije jednog davaoca i donirani embrionl jednog para bracnih. odnosno
vanbracnih supruznika mogu da se upotrijebe za postupak MPO za opiodnju jednog
para bracnih, odnosno vanbracnih supruznika ili jedne zene iz clana 17 ovog zakona.

Ako nakon postupka MPO ne dode do rodenja djeteta, donirane polne celije i
embrioni Iz stava 1 ovog clana, mogu da se upotrijebe za postupke MPO sljedeceg
para bracnih, odnosno vanbracnih supruznika ili sljedece zene iz clana 17 ovog
zakona.

U slucaju da dode do radanja djeteta, odnosno djece doniranim polnim
celijama, odnosno embrionima, preostale donirane polne celije i embrioni istog
davaoca mogu da se upotrijebe samo za ponovljeni postupak MPO kod istog para
bracnih, odnosno vanbracnih supruznika ili iste zene iz clana 17 ovog zakona.

Clan 35

Davalac polnih celija mora da bude u odgovarajucoj reproduktivnoj dobi -
zena do navrsene 33 godine zivota, a muskarac do navrsenih 40 godina zivota.

Stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih celija dozvoljeno je najvise dva
puta.

Prije pocetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih celija, oviascena
zdravstvena ustanova duzna je da pribavi informaciju o tome da !i su jajne celije
date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li su sve jajne celije, odnosno
embrioni nastali upotrebom te jajne celije iskorisceni, kao i kakav je ishod
postupka MPO (da li ima zivorodene djece ili trudnoca koje su u toku).

Informacije iz stava 3 ovog clana Ministarstvo dostavija oviascenoj
zdravstvenoj ustanovi, u roku od pet radnih dana od dana prijema zahtjeva.

Oviascena zdravstvena ustanova duzna je da istog dana, a najkasnije
prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih celija i embriona o tome
obavjesti Ministarstvo, u pisanom i/ili elektronskom obliku.

Izuzetno, ako na raspolaganju nema polnih celija dobijenih od lica starosti
iz stava 1 ovog clana, bracnim, odnosno vanbracnim supruznicima moze se, na
osnovu njihove pisane saglasnosti, izvrsiti postupak MPO polnim celijama lica
starijih od 33, odnosno 40 godina zivota.

^  Prije pocetka primjene postupka MPO iz stava 6 ovog clana, doktor
medicine specijalista klinicke/medicinske genetike mora da izvrsi geneticko
savjetovanje i da sacini pisanu geneticku informaciju o potencijalnim rizicima
primjene posupka MPO i mogucnostima prevencije.

i



Clan 36

Zabranjeno je davanje ill primanje naknade'ili bilo koje koristi za davanje
polnih celija, polnih tklva i embriona.

_ Zabranjeno je posredovanje u davanju polnih celija, polnih tklva i embriona,
kao 1 oglasavanje ponude i potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu
oglasne poruke, osim u oviascenoj zdravstvenoj ustanovi u okviru informisanja o
mogucnosti primjene postupka MPO, u okviru pravila mediclnske stroke, u skladu
sa zakonom.

Zabrana iz stava 1 ovog clana ne odnosi se na naknadu i placanje troskova
zdravstvenih usluga u oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, troskove davanja, obrade,
skladistenja, distribucije i transporta polnih celija. polnih tkiva i embriona, kao i na
naknadu troskova dolaska i odiaska i izgubljene dobiti davaoca u vezi postupka
MPO.

Clan 37

Zabranjena je primjena postupka MPO zeni koja namjerava da dijete poslije
rodenja uz naknadu ill bez naknade preda drugom lieu (surogatno/zamjensko
materinstvo).

Zabranjeno je posredovanje u ponudi usiuge radanja djeteta za drugog
(surogatno/zamjensko materinstvo), oglasavanje ponude i potrebe za radanjem
djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo).

Zabranjeno je zakljucivanje ugovora iii drugih pravnih poslova o radanju
djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo) i o predaji djeteta rodenog
primjenom postupka MPO, uz novcanu naknadu ili bez naknade.

Clan 38

Zabranjen je uvoz i izvoz polnih celija, polnih tkiva i embriona za vrsenje
postupka MPO, osim u slucaju iz clana 28 stav 2 ovog zakona.

Clan 39

U postupku MPO zabranjeno je:
1) omogucavanje vantjelesnog razvoja embriona starijeg od 14 dana,

odnosno nakon sto se razvije primitivna pruga;
2) stvaranje embriona za naucnoistrazivacke svrhe i svaki naucnoistrazivacki

rad na embrionu;
3) stvaranja embriona sa istom nasljednom osnovom ili embriona koji su po

nasljednoj osnovi istovjetni sa drugim zivim ili umriim licem u svrhu
reproduktivnog kloniranja;

4) vrsenje postupaka koji su namijenjeni ili koji bi mogli dovesti do stvaranja
ljudskog bica ili dijela ljudskog bica geneticki istovjetnog drugom ljudskom
bicu (zivom ili umrlom);

5) oploditi jajnu celiju ljudskog bica sa sjemenim celijama zivotinja ili
zivotinjsku jajnu celiju sa sjemenom celijom ljudskog bica ili mijenjanje
embriona presadivanjem djelova drugih ljudskih ili zivotinjskih embriona;



6) embrion koji je nastao postupkom iz tac. 3 i 4 ovog stava unijeti u matericu
zene ili zivotinje;

7) polne celije ili embrion Ijudskog bica unijeti u matericu zivotinje;
8) zivotinjske polne celije ili embrion unijeti u matericu zene;
9) mijenjati nasljednu osnovu celija koje su dio embriona, osim u medicinski

indikovanim slucajevima u okviru terapije nasljednih oboljenja;
10)upotreba embrionalnog materijala za izradu bioloskog oruzja;
11)stvaranje embriona od celije ili dijela celije uzetog od embriona ili fetusa,

kao i presadivanje tako stvorenog embriona u matericu zene;
12)stvaranje Ijudskog bica van materice, odnosno ektogeneza;
13)stvaranje identicnih blizanaca;
14)koriscenje terapije genima primitivne pruge;
15)primjena postupka MPO sa istovremenim upotrebom doniranih sjemenih i

jajnih celija;
16)upotreba doniranih polnlh celija i polnih tkiva izmedu lica za koje postoje

smetnje za zakljucivanje braka zbog srodstva, u smislu odredaba zakona
kojim se ureduju porodicni odnosi;

17)upotreba mjesavine sjemenih celija dvojice ili vise muskaraca, odnosno
jajnih celija dvije ili vise zena; i

18)vrsenje drugih aktivnosti suprotno ovom zakonu.

Clan 40

Davalac polnih celija 1 embriona, nema prava ni obaveza prema djetetu
koje je zacefo primjenom postupka MPO i ne smije da sazna njegov identitet.

Clan 41

Majka djeteta zacetog u postupku MPO je zena koja ga je rodila.
Majci djeteta zacetog u skladu sa ovim zakonom ne moze se osporavati

materinstvo.

Ako je dijete zaceto primjenom postupaka MPO sa doniranom jajnom
celijom, nije dozvoljeno utvrdivati materinstvo, osim u medicinski opravdanom
slucaju.

Clan 42

Otac djeteta zacetog u postupku MPO je majcin bracni ili vanbracni
supruznik, ako je postupak sproveden u skladu sa ovim zakonom.

Ocinstvo lica iz stava 1 ovog clana ne moze se osporavati, osim ako se
utvrdi da dijete nije zaceto primjenom postupaka MPO.

U slucaju iz stava 2 ovog clana primjenjuju se odredbe zakona kojim su
uredeni porodicni odnosi i zakona kojim je ureden parnicni postupak.

Ako je dijete zaceto primjenom postupka MPO sa doniranom sjemenom
celijom, ocinstvo nije dozvoljeno utvrdivati, osim u medicinski opravdanom
slucaju.



V. EVIDENClJE I IZVJESTAJl

Clan 43

Za svaki postupak MPO oviascena zdravstvena ustanova vodi evidencije, o:
1) licnim podacima lica kod koga se primjenjuje postupak MPO (Ime, prezlme,

ime roditeija, datum rodenja, adresa);
2) identifikacionionom broju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;
3) identifikacionom broju postupka MPO;
4) vrsti postupka MPO;
5) podacima o Ijekovlma 1 medlcinskim sredstvima koja se koriste u postupcima

MPO;
6) licnim podacima (ime, prezlme, Ime roditeija, datum rodenja, adresa) I

zdravstvenim podacima davaoca polnlh celija, polnlh tklva I embriona koji su
upotrijebljeni u postupku MPO;

7) Identiflkacionim broju davaoca polnlh celija, polnih tkiva 1 embriona;
8) datumu davanja, obrade, skladistenja, uvoza, izvoza I upotrebe polnih celija,

polnlh tklva i embriona;
9) rezultatlma laboratorijsklh testlranja i analiza davoca, polnlh celija i polnlh

tklva;
10)genetickim podacima dobljenim u postupku MPO;
11)podacima o porodlcnoj anamnezi i rodenju djece zacete postupkom MPO;
12) neuspjellm trudnocama;
13)broju i kvalltetu dobljenih, odnosno opiodenih jajnlh celija, ukupnom broju

stvorenih embriona, broju unijetlh embriona u matericu zene, broju
neupotrijebljenih embriona, broju uskladistenlh embriona I broju unistenih
embriona, broju trudnoca ostvarenih postupkom-MPO, broju zamrznutih polnih
celija, broju zamrznutih embriona;

14)savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;
15)pisanim saglasnostima za primjenu postupka MPO I njihovom opozivu;
16)podacima o toku postupka MPO;
17) podacima o pracenju trudnoce;
18)podaclma kojl se odnose na porodaj;
19) podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvoju do navrsene prve godlne

zivota, a u slucaju potrebe i do navrsenih 18 godlna zlvota, uz pisanu
saglasnost roditeija;

20)pisanim saglasnostima za cuvanje polnih celija, polnih tkiva i embriona;
21) broju i rezultatlma genetickih analiza I ispltivanja;
22)saglasnostima za distribuciju polnih celija, polnih tkiva i embriona radi

upotrebe u postupku MPO;
23)uvezenlm I izvezenim polnim celljama, polnim tkivlma i embrionima;
24)unistenlm polnim celljama, polnim tkivlma I embrionima;
25)ozblljnim nezeljenim pojavama I ozbiljnim nezeljenim reakcljama ; I
26)druglm podacima koji su od znacaja za sprovodenje postupka MPO i kvalltet I

bezbjednost polnih celija, polnih tklva I embriona.
Za rjesavanje neuskladenosti podataka iz stava 1 ovog clana, oviascena

zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedl odgovarajuce procedure.



Podatke iz stava 1 ovog clana, oviascena zdravstvena ustanova cuva na nacin
i pod usiovima propisanim zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i
celija.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog clana, oviascena zdravstvena ustanova
sacinjava mjesecni izvjestaj i dostavija ga Ministarstvu, najkasnije do 10-og u
tekucem mjesecu, za prethodni mjesec, u elektronskom i/ili pisanom obliku.

Clan 44

Na osnovu izvjestaja iz clana 43 stav 4 ovog zakona Ministarstvo sacinjava i
vodi jedinstveni registar o postupcima MPO.

JedinstvenI registar o postupcima MPO sadrzi podatke, o:
1) oviascenim zdravstvenim ustanovama i vrstama postupaka koje obavljaju;
2) broju, vrsti i uspjesnosti postupaka MPO;
3) davaocima polnih celija, polnih tkiva i embriona (ime, prezime, Ime roditeija,

datum rodenja, adresa);
4) licima kod kojih je primijenjen postupak MPO (ime, prezime, Ime roditeija,

datum rodenja, adresa);
5) rodenju djece primjenom postupka MPO (ime, prezime, ime roditeija. datum

rodenja, adresa);
6) davanju, obradi, skladistenju, uvozu, izvozu i upotrebi polnih celija, polnih tkiva

i embriona;
7) zamrznutim sjemenim celijama, neoplodenim jajnim celijama, polnim tkivima i

embrionima;
8) unistenim polnim celijama, polnim tkivima i embrionima;
9) ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama; i
10)druge podatke koji su od znacaja za ove postupke.

Jedinstveni registar iz stava 1 ovog clana sadrzi i identifikacioni broj na osnovu
kog se prati 1 obezbjeduje sljedljivost.

Sva lica koja su, u obavljanju sluzbenih aktivnosti, dosia do saznanja o
podacima iz jedinstvenog registra o postupcima MPO, kao i o podacima iz clana 43
ovog zakona, duzna su da ih cuvaju kao profesionainu tajnu i licne podatke, u skladu
sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Evidencije iz clana 43 stav 1 ovog zakona i registar iz stava 1 ovog clana
cuvaju se trajno.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje I presadivanje ljudskih tkiva i celija
u svrhu lijecenja primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i odrzavanje
sistema kvaliteta, obezbjedivanje sljedljivost! i identifikacije, kao i na pracenje,
prijavljivanje i izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u oviascenoj zdravstvenoj ustanovi,
skladistenje, transport, distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje polnih
celija, polnih tkiva i neupotrijebljenih embriona, kao i zakljucivanje pisanih ugovora sa
pravnim licima i zdravstvenim ustanovama i dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji,
ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.



VI. NADZOR

'Clan 46"

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrsi Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor vrse zdravstveni inspektori, u skladu sa ovim zakonom,
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, zakonom kojim se ureduje
zdravstvena inspekcija, kao I zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja, ako ovim zakonom nije drugacije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovlascenih zdravstvenlh ustanova obavija se
kontinuirano, a najmanje jedanput godisnje.

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih pojava ili ozbiljnih nezeljenlh reakcija,
odnosno rizika za njihovu pojavu i u drugim slicnim situacijama, inspekcijski nadzor
moze da se vrsi i cesce.

Inspekcijski nadzor moze da se vrsi i po zahtjevu druge drzave clanice
Evropske unije, u slucaju uvoza polnih celija, poinih tkiva i embriona.

Clan 47

U vrsenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored oviascenja
propisanih zakonom kojim je ureden inspekcijski nadzor, zakonom kojim je
uredena zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je uredeno uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja oviascen je, da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije ovlascenih
zdravstvenih ustanova koje se odnose na obavljanje postupaka propisanih
ovim zakonom:

2) naredi povlacenje za dalju upotrebu polnih celija, polnih tkiva i embriona
koji ne ispunjavaju propisane standarde kvaliteta i bezbjednosti;

3) vrsi provjeru postupaka iz clana 1 ovog zakona koje vrsi zdravstvena
ustanova koja ima sjediste u drzavi koja nije clanica Evropske unije (treca
zemlja).

VI!. KAZNENE ODREDBE

Clan 48

Novcanom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) o promijeni djelatnosti iz clana 8 st. 1 i 2 ovog zakona ne pribavl rjesenje
Ministarstva (clan 8 stav 4);

2) ne obrazuje medicinski savjet (clan 9 stav 1);
3) ne uspostavi efikasan sistem sljedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena

identifikacija svakog davaoca polne celije, polnog tkiva ili embriona, dobijene
polne celije, polnog tkiva ili embriona, kao i embriona nastalih upotrebom
doniranih polnih celija u postupku MPO, identifikacija svakog postupka MPO,



lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupaka MPO
(clan 11 stav. 1):

4) ne uspostavi sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i medusobno
obavjestavanje o svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno 1 provjerljivc povlacenje za dalju
upotrebu polnih celija, polnih tklva i/ili embriona koji se mogu dovesti u vezu
sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ill ozbiljnom nezeljenom reakcijom (clan 11
stav 4);

5) zenu stariju od 42 godine zivota I zenu ciji su testovi ovarijalne rezerve jajnika
nepovoljni, doktor iz clana 18 stav 3 ovog zakona ne upozna o neizvjesnom
ishodu I rizicima postupka MPO, trudnoce, kao i rizicima za dljete (clan 18 stav
4):

6) prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka MPO oviasceni doktor
lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO ne upozna o: toku postupka. ili
mogucnostlma na uspjeh, ili mogucim posljedicama i riziku postupka po zenu,
muskarca i dijete zaceto postupkom MPO, ili pravilima cuvanja i skladistenja
polnih celija, polnih tkiva i embriona, ili pravu na izjasnjenje u vezi roka
cuvanja i postupanju sa mogucim neupotrijebljenim embrionima, ili svrsi
prikupljanja, obradi i zastiti licnih podataka, ili i o tome da su svi podaci do
kojih se dode u toku postupka profesionalna tajna i da se cuvaju kao licni
podaci u skladu sa zakonom kojim je uredena zastita podataka o licnosti, ili
pravu na drugo strucno misljenje, ili potrebnim uputstvima i savjetima (clan 21

):
7) ne obezbijedi pravno, psiholosko i geneticko savjetovanje bracnim, odnosno

vanbracnim spruznicima i zeni iz clana 17 ovog zakona, za primjenu
heterologne opiodnje i da ne upozna ih o pravnim posljedicama primjene
postupka MPO u odnosu na prava i obaveze roditeija djeteta rodenog
primjenom ovog postupka i davaoca polnih celija ili embriona, o pravu djeteta
da sazna da je zaceto primjenom postupka MPO i ko su mu bioloski roditeiji i
drugim pravima, u skladu sa zakonom ili ih ne upozna o mogucim psihickim
posljedicama postupka MPO po supruznika, zenu i dijete zaceto primjenom
ovog postupka (clan 22 stav 1);

8) doktor specijalista klinicke/medicinske genetike za lica iz clana 22 stav 1 ovog
zakona ne uradi rodoslov kroz cetiri generacije i ne izvrsi procjenu rizika od
konsangvinosti izmedu davaoca polnih celija i bracnih, odnosno vanbracnih
supruznika kojima se donira polna celija i procjenu rizika od nasfjednih
oboljenja ili ih ne upozna o iskljucenim ili prepoznatim rizicima i mogucnostlma
prevencije, u postupku genetickog savjetovanja koje je uredeno posebnim
zakonom (clan 22 stav 2);

9) prije pocetka postupka heterologne opiodnje ne pribavi podatke o broju
postupaka. kao i podatke o davaocu i dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih
celija. odnosno embriona, radanju djece zacete upotrebom njegovih polnih
celija. odnosno embriona nastalih od polnih celija tog davaoca (clan 23);

10) izvrsi preimplantacionu geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneticki
skrining embriona bez postojanja medicinske indikacije za navedeno
ispitivanje i bez misljenja doktora medicine specijaliste klinicke/medicinske
genetike (clan 27 stav 2);



11)oplodi jajnu celiju sjemenom celijom kojaje posebno izabrana radi odredivanja
V pola ■ djeteta; - ili- primijeni postupak - MPO, ' pfeimplantacionu geneticku'

dijagnostiku i preimplantacioni geneticki skrining u svrhu odabira pola djeteta,
a na taj nacin se ne sprjecava teska nasljedna bolest povezana sa polom, u
slucaju medicinskih indikacija, na osnovu misljenja doktora medicine
speoijaliste klinicke/medicinske genetike (clan 27 stav 3);

12)prije upotrebe polnih celija i embriona u postupku MPO, oviasceni doktor ne
utvrdi da li je davalac ziv (clan 31 stav 5);

13) istog dana, a najkasnlje prvog narednog radnog dana, nakon opoziva
saglasnosti iz clana 32 stava 1 ovog zakona, o tome ne obavjesti Minlstarstvo
u pisanom i/ili elektronskom obliku (clan 32 stav 4);

14)u slucaju opoziva pisane saglasnosti ili pojave ozbiljnih nezeljenih pojava III
ozbiljnih nezeljenih reakcija, donirane polne celije, tkiva i embrione ne unisti,
u roku od tri dana od dana opoziva pisane saglasnosti (clan 32 stav 5);

15)izvrsi stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih celija vise od dva puta (clan 35
stav 2): '

16)prije pocetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih celija ne pribavi informacije
0 tome da li su jajne celije date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li
su sve jajne celije, odnosno embrioni nastali upotrebom te jajne celije
Iskorisceni, kao i kakav je ishod postupka MPO (da li ima zivorodene djece ili
trudnoca koje su u toku) (clan 35 stav 3);

17)istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih
celija i embriona o tome ne obavjesti Minlstarstvo, u pisanom i/ili elektronskom
obliku (clan 35 stav 5):

18)prije pocetka primjene postupka MPO iz stava 6 ovog clana, doktor medicine
specijalista klinicke/medicinske genetike ne izvrsi geneticko savjetovanje i ne
sacini pisanu geneticku informaciju o potencijalnim rizicima primjene posupka
MPO 1 mogucnostima prevencije (clan 35 stav 7);

19)posreduje u davanju polnih celija, polnih tkiva i embriona i oglasavanje ponude
1 potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke, osim u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi u okviru informisanja o mogucnosti primjene
postupka (clan 36 stav 2);

20)za rjesavanje neuskladenosti podataka iz clana 43 stav 1 ovog zakona, ne
obezbijedi odgovarajuce procedure (clan 43 stav 2).
Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kaznice se i odgovorno lice u pravnom

lieu novcanom kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 5, 6, 8, 13 1 19 ovog clana kaznice se i fizicko lice
novcanom kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

VIII. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 49

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od 12 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.



Do donosenja propisa iz stava 1 ovog clana primjenjivace se propisi
donijeti na osncvu Zakona o lijecenju neplodnosti asistiranim reproduktivnim
tehnologijama („Sluzbeni list CG". broj 74/09).

Clan 50

Postupcl MPO zapoceti prije stupanja na snagu ovog zakona, zavrsice se po
propisima koji su bill na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 51

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupak lijecenja nepiodnosti
asistiranim reproduktivnim tehnologijama, duzne su da usklade svoj rad,
organizaciju i opsta akta sa odredbama ovog zakona u roku od 18 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 52

Odredba clana 47 stav 1 tacka 3 ovog zakona primjenjivace se od dana

pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. "

Clan 53

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lijecenju
neplodnosti asistiranim reproduktivnim tehnologijama („Sluzbeni list CG", broj 74/09).

Clan 54

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

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2004/23/EZ Evropskog Parlamenta i
Savjeta od 31. marta 2004. o odredivanju standarda kvaliteta i bezbjednosti za
postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladistenja i
distribucije tkiva i celija ljudskog porijekia



OBRAZLOZENJE

I. USTAVNl OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donosenje Zakona o medicinski potpomognutoj opiodnji
sadrzan je u odredbi ciana 16 stav 1 tacka 5 Ustava Crne Gore, kojim je propisano
da se zakonom u skladu sa Usfavom ureduju i druga pitanja od interesa za Crnu
Goru, kao i clana 69 stav 1 Ustava Crne Gore, kojim je propisano da svako ima
pravo na zdravstvenu zastitu, a u vezi sa clanom 27 kojim je propisano da se jamcl
pravo covjeka i dostojanstvo Ijudskog bica u pogledu primjene biologije i medicine.

II. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosadasnja . primjena Zakona o lijecenju neplodnosti asistiranim
reproduktivnim tehnologijama iz 2009. godine, nametnula je potrebu potpunijeg
uredivanja postupka lijecenja neplodnosti kod zena i muskaraca asistiranim
reproduktivnim tehnologijama korlscenjem polnih (jajnih i sjemenih) celija i tkiva
bracnih, odnosno vanbracnih supruznika, kao i poklonjenim polnim celijama i
embrionima i poklanjanje polnih celija. Takode, u skladu sa zahtjevima pacijenata i u
skladu sa nacunim standardlma i dostignucima, ukazala se potreba za propisivanjem
mogucnosti davanja embriona, take da bracni i vanbracni supruznici koji su odustali
od korlscenja embriona nastalog za njihovu prokreaciju, taj embrion mogu da
doniraju drugim bracnim III vanbracnlm supruzniclma, za njihovu prokreaciju, na
osnovu pisane saglasnosti.

Donosenje ovog zakona nametnula je i potreba proplsivanja standarda
kvallteta i bezbjednosti polnih celija u postupcima dobljanja, davanja, testiranja,
obrade, ocuvanja, cuvanja, distrlbucije, transporta, uvoza I Izvoza, kao I na sistem I
upravljanje kvalitetom, sljedljivost i pracenje ozbiljnih nezeljenlh pojava i ozblljnih
nezeljenih reakclja.

Pored navedenih razloga za donosenje ovog zakona, naglasavamo I potrebu
dalje harmonlzaclje sa bloetlckim nacellma I proplslma Evropske unlje.

III. USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM I POTVRDENIM

MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog ovog zakona je djellmlcno uskladen sa Direktlvom 2004/23/EZ
Evropskog Parlamenta I Savjeta od 31. marta 2004. godine o odredlvanju standarda
kvallteta I bezbjednosti za postupke davanja, dobljanja, testiranja, obrade, ocuvanja,
skladlstenja I distrlbucije tklva I celija Ijudskog porljekla.

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Cl. 1 do 7 su osnovne odredbe kojima se proplsuje predmet zakona, koji
obuhvata uslove I nacin obavljanja postupaka medicinski potpomognute opiodnje.



vrste postupaka, dobijanje Ijudskih polnih celija, polnih tkiva i ranih embriona za
primjenu postupaka, kao i nacela koja se primjenjuju u ovim postupcima, zastita
podataka, jednakost i sloboda odiucivanja za primjenu ovih postupaka, kao i
pojasnjenje izraza koji su upotrijebljeni u ovom zakonu, u cilju boljeg razumijevanja i
primjene od strane laicke i strucne javnosti.

Cl. 8 do 14 propisuju da postupke medicinski potpomognute opiodnje mogu da
obavljaju samo zdravstvene ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje
ispunjavaju propisane uslove i imaju rjesenje Ministastva zdravlja i uspostavljen
sistem kvaliteta zasnovan na standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse I pisana uputstva koja opisuju
procedure tokom svih faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i metode
koje se koriste, kao i ocekivani krajnji ishod (standardne operativne procedure). U
cilju postovanja strucnih i etickih principa ove zdravstvene ustanove moraju da
obrazujii medicinski savjet, kao strucno savjetodavno tijelo koje, u skladu sa
medicinskim i psihosocijainim standardima, donosi odiuke o sposobnosti lica za
primjenu postupaka medicinski potpomognute opiodnje. Oviascene zdravstvene
ustanove duzne su da uspostave efikasan sistem sijedljivosti kojim se obezbjeduje
jedinstvena identifikacija svakog davaoca polne celije, polnog tkiva ili embriona,
identifikacija svakog postupka MPO, kao i lica kod koga se primjenjuje I djece rodene
primjenom postupaka MPO. Za obezbjedivanje strucnog i kvalitetnog sprovodenja
postupaka MPO, propisano je da ih moze obavljati tim ili vise timova edukovanih i
obucenih za obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor oviascene zdravstvene
ustanove. Za pracenje i kontrolu postupaka MPO Ministrstvo obrazuje posebnu
Komisiju za MPO, sa tacno propisanim nadleznostima, u cilju primjene zakona i
etickih principa u postupcima MPO.

Clan 15 propisuje da se na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga
pitanja od znacaja za rad oviascenih zdravstvenih ustanova, primjenjuju odredbe
zakona kojim se ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje Ijudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja, ako ovim zakonom nije drugacije
uredeno

Cl. 16 do 30 propisuju primjenu i vrste postupaka MPO, radi: otklanjanja
neplodnosti ili umanjene plodnosti nakon utvrdivanja da se trudnoca nije postigia
drugim nacinima lijecenja; sprjecavanja prenosa teske nasljedne bolesti na dijete;
davanja i skladistenja polnih celija i polnih tkiva, u slucaju kada, prema saznanjima i
iskustvima medicinske nauke i prakse, postoji rizik da moze doci do neplodnosti.
Propisano je da se postupci MPO vrse kao homologna i heterologna opiodnja, u
zavisnosti od toga da li se koriste polne celije supruznika ili donirane poine celije.
Postupci MPO mogu da se vrse samo na osnovu saglasnosti lica kod kojih se vrsi, uz
potpuno informisanje o svim pitanjima u odnosu na postupak, nacin primjene, rizike i
njegov ishod. Imajuci u vidu specificnost i eticki aspekt primjene ovih postupaka,
oviascena zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi pravno, psiholosko i
geneticko savjetovanje bracnlm, odnosno vanbracnim spruznicima i zeni kod koje se



primjenjuje postupak MPO, za primjenu heteroiogne oplodnje. Postupci MPO su
kontrolisani. tako. da je .prije pocetka postupka heteroiogne oplodnje, oviascena

- zdravstvena ustanova duzna da pribavi podatke o broju postupaka, kao i podatke o
■ davaocu I dosadasnjem korlscenju njegovlh polnlh celija, odnosno embriona, radanju
djece zacete koriscenjem njegovlh polnlh celija, odnosno embriona nastalih od polnlh
celija tog davaoca, kao I da svakom postupku na pocetku stimuiacije dodljele
jedinstveni IdentlfikaclonI broj, u cilju obezbjedivanja pracenja, dnosno sljedljivosti.
Posebnu paznju u ovim postupcima treba posvetltl zastiti zlvota i zdravija zene, tako
da se u postupku homologne oplodnje moze korlstl kontroiisana stimulacija ovulaclje,
u skladu sa savremenim biomedlcinskim saznanjima, tako da se dobije najvlse 12
jajnih celija, koje mogu da se opiode izvan tijela zene, a sve u Interesu zastlte
zdravija zene, uvazavajuci medislnske standarde. a u materlcu zene mogu da se
unesu najvlse dva embriona, a izuzetno u meterlcu zene mogu se unljeti tri
embriona, i to same zeni starijoj od 38 godlna, zeni koja je imala dva neuspjesna
postupka MPO, zeni koja ima losu rezervu raspolozlvih jajnih celija, u slucaju
onkoloskih oboljenja, kao 1 u slucaju tezeg obllka muske neplodnosti. U genetickoj
osnovi polnlh celija ill zametaka ne smiju se praviti zahvati sa clljem da se promijeni
nasljedna osnova djeteta, osim u medlclnski Indikovanim slucajevima. Za primjenu
heteroiogne oplodnje oviascena zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedl
pravno, psiholosko I genetlcko savjetovanje bracnim, odnosno vanbracnim
spruznicima I zeni bez supruznika. . Takode, propisano je I da dijete zaceto I rodeno
phmjenom postupka MPO donlranom polnom celljom III donlranim embrionom, kada
navrsi 15 godina zlvota 1 ako je sposobno za rasudlvanje ima pravo uvlda u podatke
0 zacecu I sve podatke o svom bloloskom porljeklu, ukljucujuci 1 podatak o Identitetu
davaoca polne celije, odnosno davalaca embriona, kao I podatke o Identitetu svih lica
koja su zaceta I rodena phmjenom postupka MPO polnim celijama ill embrlonlma
Istog davaoca.

CI. 31 do 35 proplsuju davanje (donaclju) polnlh ceija i embriona za primjenu
postupaka MPO za heterolognu opiodnju, kao i opiodnju zene koja ne zivl u bracnoj,
odnosno vanbracnoj zajednlcl i koja je u odnosu na godlne zlvota i zdravstveno
stanje sposobna za ostvarivanje roditeljskih prava I obaveza. Za davanje polnlh celija
od bitnog znacaja je reproduktivna dob, tako da zena moze bitl davalac do navrsenlh
33, a muskarac do navrsenlh 40 godlna zlvota. Prije pocetka stimuiacije ovulaclje za
davanje jajnih celija, oviascena zdravstvena ustanova duzna je da pribavi informaclju
0 tome da II su jajne celije davane u drugoj zdravstvenoj ustanovl I ako jesu, da II su
sve jajne celije, odnosno embrloni nastali koriscenjem te jajne celije iskorisceni, kao i
kakav je ishod postupka MPO (da li Ima zlvorodene djece III trudnoca koje su u toku).
Davanje polnlh celija, polnih tklva i embriona vrsi se na osnovu pisane saglasnosti
koja se daje u oviascenoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje I moze se
opozvati do kohscenja polnlh celija I embriona, nakon informisanja o svim
cinjenicama koje su od znacaja za ovaj postupak. Standardl bezbjednosti i kvallteta
polnlh celija I polnih tkiva, odnosno davanja embriona obezbjeduju se procjenom
podobnosti I odablrom davalaca. U cllju zastlte zlvota I zdravija zene, uspjesnosti



postupka MPO i zastite zivota i zdravija djeteta rodenog phmjenom ovog postupka,
donirane polne celije, polna tkiva i.embrioni mogu se koristiti samo ako se, u skladu
sa biomedicinskim dostignucima i iskustvima, moze ocekivati da su podobni za
primjenu postupka MPO i da zadovoljavaju propisane standards bezbjednosti i
kvaliteta.

Cl. 36 do 42, u cilju postovanja etickih i bioetickih principa i standarda,
propisuju zabranu davanja ili primanja naknade ili bilo koje koristi za davanje polnih
celija, polnih tkiva i embriona, kao i surogatno/zamjensko materinstvo, uvoz i izvoz
polnih celija, polnih tkiva i embriona za vrsenje postupka MPO, osim skladistenja
polnih celija, polnih tkiva i embriona u biobanci van Crne Gore. Takode, propisano je
i niz drugih zabrana, u cilju postovanja etickih i bioetickih principa i sprjecavanja
mogucih zioupotreba ovih postupaka.

01. 43 i 44 propisuju obavezu vodenja evidencija oviascenih zdravstvenih
ustanova o svim postupcima MPO, u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i standarda
kvaliteta I bezbjednisti, kao i zastite zivota i zdravija zene i djeteta rodenog
primjenom postupka MPO i dostavljanje izvjestaja Ministarstvu, na osnovu ovih
podataka iz ovih evidencija. Takode, propisana je i obaveza Ministarstva da na
osnovu ovih Izvjestaja sacinjava i vodi jedinstveni registar o postupcima MPO. sa
podacima koji su propisani ovim zakonom.

Clan 45 propisuje shodnu primjenu odredaba zakona kojim se ureduje
uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja na pitanja koja se
odnose na standards bezbjednosti i kvaliteta, kao i na sistem kvaliteta i druga pitanja
koja nijesu ovim zakonom drugacije uredena, imajuci u vidu da su ovi standardi
jedinstveni za sva tkiva i celije.

01. 46 i 47 propisuju nadzor nad sprovodenjem ovog zakona, koji vrsi
Ministarstvo, a poslove inspekcijskog nadzora vrse zdravstveno inspektori, u skladu
sa nizom zakona koji ureduju inspekcijski nadzor za ovu oblast.

01. 48 propisuje kaznene odredbe, sa novcanim kaznama za pravno lice,
odgovorno lice u pravnom lieu , kao i za fizicka lica, koja se ne pridrzavaju odredbi
ovog zakona.

0149 do 54 su odredbe prelaznog rezima.

V. PROOJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno izdvajanje dodatnih finansijskih
sredstava.
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Vlada Crne Gore

Kabinet predsjeclnika
Kancelarija za evropske integracije

Br: 01-004-1962/2 Podgorica, 24. decembar 2018.

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
n/r ministru Kenanu Hrapovicu

Postovani gospodine Hrapovicu, -■

Dopisom broj 011-115/2016 od 24. decembra 2018. godine trazili ste mislj
uskladenosti Predloga zakona o tnedicinski potpomognutoj' opiodnji sa pravnom tek(
Evropske unije.

PASrSA

odine

nje 0
vinom

Nakon upoznavanja sa sadrzinom predloga propisa, a u skladu sa nadleznlostima
definisanim clanom 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika Vlade Crne Gore („S1. list CG", br. 3/12, 31/15,
48/17 i 62/18] Kancelarija za evropske integracije je saglasna sa navodima u obrascu uskladenosti
predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.

S postovanjem,

Gowooq

varac

evic

Sacinio: Ivan Pupovic, saradnik
Odobrila: Nevenka Vulicevic, nacelnik Odsjeka ■



IZJAVA 0 USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVINOr
EVROPSKE UNIJE

n

Identifikacioni broj Izjave MZ-IU/PZ/L8/04
I. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom jeziku Predlog Z(3kon

ortl

a 0 mediclnski potpomognutoj opiodnji
-na engleskom jeziku Proposal le Law on medically assisted reproduction
2. Podaci o obradivacu propisa
a) Organ drzavne uprave koji priprema propis
Organ drzavne uprave Ministarstvo zdravija
- Sektor/odsjek Direktorat za medunarodnu saradnju i harmonizaciju pre pIsa
- odgovorno lice (Ime, prezlme, telefon,
e-mail)

Sladana Pavlovic

Tel 482-346 e-mail: sladiana.oavlovic^mzd.eov.me
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon,
e-mail)

Slavojka Sukovic

Tel 482-329 e-mail: slavoika.sukovicOmzd.sov.me
b) Pravno lice s javnim ovIaScenjem za pripremu 1 sprovodenie propisa
- Naziv pravnog lica /
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon,
e-mail)

/

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

/

3. Organ! drzavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

• Organ drzavne uprave Ministarstvo zdravija
4, Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji 1 pridruzivanju iz
Evropske unlje i njenlh drzava clanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (SSP)

medu

a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis
Glava V, Kretanje radnika, osnivanje privrednih druStava pruzanje usiuga, kapital Poglavlje 5,
odredbe, Clan 65

Dpste

b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizi aze iz navedenih odredbi SSPa

a ispunjava u potpunostl

1 djelimicno ispunjava

n ne ispunjava
c) Razlozl za djelimicno Ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze Iz navedenih o(
SSPa

Iredbi

/
5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropsko] uniji (PPCG)

- PPCG za period 2018-2020

- Poglavlje, potpoglavlje 2 Planovi i potrebe; 2.2 Zakonodavni ovir; BjZdravlje
- Rok za donosenje propisa III kvartal 2018

- Napomena Buduci da je Predlog zakona bio proslijeden Evropskoj k(
na komentare, isti nije utvrden u planlranom roku.

imisiji

6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unlje
a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unlje
UFEU, Dio treci, Politike i unutrasnje mjere Unije, Glava XIV, Zdravstvo, clan 168 stav 1 /TFEU, Part'
Policies and Internal actions. Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1
PotDuno uskladeno / Fullv harmonized

'hree,

b) Uskladenost sa sekundarnim Izvorima prava Evropske unije
32004L0023

Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. o odredlvanju stan
kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja, dobljanja, testlranja, obrade, ocuvanja, skladist

jarda

»nja i



distrlbucije tkiva i celija ljudskog porijekla / Directive 2004/23/EC of the European Parliament and
Council of 31 March 2004 on setting standards of quality arid safety for the donation, procure
testing, processing, preservation, storage and distribution of human tissues and ceils ,0J L

07/04/2004
Potpuno uskiadeno/ Fullv harmonized

)f the

ment,

102 ,

c) Uskiadenosts ostalim izvorima prava Evropske unije
Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja st
njegove uskladenosti.

>pena

6.1. Razlozl za djelimicnu uskladenost ill neuskladenost nacrta/predioga propisa Crne Gore s pra
tekovinom Evropske unlje I rok u kojem je predvldeno postlzanje potpune uskladenosti

vnom

/
7. Ukoliko ne postoje odgovarajuci propisi Evropske unlje s kojima Je potrebno obezbijedltl usklad

konstatovati tu cinjenlcu

enost

/
8. Navesti pravne akte Savjeta Evrope I ostale Izvore medunarodnog prava koriscene pri

nacrta/predioga propisa
IzradI

Evropska konvencija o ljudskim pravlma i osnovnim
slobodama

European Convention for the Protectk
Human rights and fundamental freedoms

n of

9. Navesti da li su navedeni Izvori prava Evropske unlje, Savjeta Evrope 1 ostali izvorl medunan
prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

)dnog

Navedeni izvor prava EU preveden je na hrvatski jezik, dok je izvor medunarodnog prava preved
crnogorski jezik.

en na

10. Navesti da li je nacrt/predlog propisa Iz taSke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engiesk
(prevod dostaviti u prilogu)

jezik

Predlog zakona o medicinski potpomognutoj opiodnji preveden je na engleski jezik.
11. Ucesce konsultanata u izradi nacrta/predioga propisa i njihovo misljenje o uskladenosti

U IzradI Predloga zakona o medjgj^kfg^f^piognutoj opiodnji nlj^-feljatU^esca konsultanata.
Potpls/ovla§dynp lice obr^d^£^b^f^v^ I PotpiSyj{^8i^'^g^arac

Datum; Dat

Prilogobrasca:

1. Prevodi propisa Evropske unije

2. Prevod nacrta/predioga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji



smmi

TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predloga proplsa 1.1. Identifikacioni broj Izjave

proplsa na Vladi

o uskladenosti I datum utvrdlvanja nacrta/predloga

lMZ-Ty/PZ/l8/04 MZ-IU/PZ/18/d4v
2. Naziv Izvora prava Evropske unlje I CELEX oznaka

Direktiva 2004/23/EZ Evropskog Parlamenta t Savjeta od 31. marta 2004. o odredivanju standarda kvaiiteta i bezbjednosti za postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladistenja i distrlbucije tkiva i celija ljudskog porljekia - 32004L0023

3. Naziv nacrta/predloga proplsa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Predlog zakona o mediclnski potpomognutoj opiodnji
Na engleskom jeziku

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

a) b) c) d) e)

Odredba 1 tekst odredbe izvora prava Evropske unije (clan,
stav, tacka)

Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga proplsa Crne
Gore (clan, stav, tacka)

Uskladenost

odredbe nacrta/

predloga proplsa

Crne Gore s

odredbom izvora

prava Evropske

unije

Raziog za

djelimicnu
uskladenost iii

neuskladenost

Rok za

postizanje

potpune

uskladenos

ti

Direktiva 2004/23/EZ

Clan 1

Cilj

Ova Direktiva utvrduje standarde kvaiiteta i bezbjenosti za

tkiva i deiija ljudskog porijekia koji su namijenjeni za primjenu
kod ljudi, radi oslguranja visokog stepena zastite ljudskog
zdravlja.

Clan 1

Ovim zakonom propisuju se usiovi 1 nacin

obavljanja postupaka medicinski potpomognute opiodnje
(u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO,
dobijanje ijudsklh poinih celija, polnih tkiva i embriona za

primjenu postupaka MPO, kao i druga pitanja od znacaja
za ove postupke.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje Ijudsklh tkiva i celija u svrhu Iljecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavijanje i
odrzavanje sistema kvaiiteta; obezbjedivanje sijedljivosti i

identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 1 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ijudsklh tkiva i

celija u svrhu

iljecenja („SI. list

CG", broj 57/15)



izyjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim Itcima
zdravstvenim ustanovama polnih cellja, polnih tkiva

neupotrijebljenth embriona, kao 1 Inspekcljski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nije drugaclje uredeno.

•  C\an2

Djelokrug

I  ■ ,

1. Ova se Direktiva primjenjuje na postupke davanja,
dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladistenja I
raspodjele tkiva i celija ljudskog porijekia, namijenjenih za
primjenu kod ljudi,'te derivatnih prolzvoda kojl su izradeni od
tkiva i celija ljudskog porijekla, namijenjenih za primjenu kod
ljudi.

Ukoiiko su spbmenuti proizvodi obuhvaceni ostalim
direktivama, ova se Direktiva primjenjuje jedino na postupke
davanja, dobijanja i testiranja.

.1 i

2. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

a) tkiva i celije koje se koriste kao autologni transplantati u

okviru istog hirurskog zahvata;

Cianl

Ovim zakonom propisuju se usiovi i nacin
obavljanja postupaka medicinski potpomognute opiodnje
(u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO,
dobijanje ljudskih polnih celija, polnih tkiva i embriona za
primjenu postupaka MPO, kao i druga pitanja od znacaja
za ove postupke.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
ovlascenoj zdravstvenoj ustanovl, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaclju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva
neupotrijebljenlh embriona, kao i inspekcljski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugaclje uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 1 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

C6", broj 57/15)

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja primjenjuju se na:
mjere i aktivnosti za uspostavljanje i odrzavanje sistema

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 1,

stav 3 Zakona o

uzimanju i



b) krv 1 krvne komponente prema definiciji Direktive

2002/98/EZ;

c) organe Ni dijelove organa ukoliko se koriste u istu svrhu kao

i cljeli organ u ljudskom tijelu.

kvaiiteta; obezbjedivanje sljedljlvosti i Identlflkaclje, kao 1

na pracenje, prijavljlvanje 1 Izvjestavanje o ozblljnim
nezeljenim pojavama 1 ozblljnim nezeljenim reakcljama i

na obradu, ocuvanje, prijem u oviasdenoj zdravstvenoj
ustanovi, skladlstenje, transport, distribuclju,

oblljezavanje, dokumentaclju, pakovanje, zakljucivanje

pisanlh ugovora sa pravnim llclma i zdravstvenim

ustanovama polnlh celija, polnlh tklva i, kao I inspekcljski

nadzor 1 dostavljanje Izvjestaja Evropskoj komlsiji, ako

ovim zakonom nlje drugaclje uredeno.

presadlvanju

ljudskih tklva 1

celija u svrhu

lljecenja {„S1. list

CG", broj 57/15)

Clan 3.

Definicije

U svrhu eve Direktive:

a) "celije" su pojedinacne ljudske cellje ill skupina ljudskih

celija ukoliko nljesu povezane vezivnim tkivom;

Clan?

IzrazI upotrljebljeni u ovom zakonu imaju

sljedece znacenje:

2) polne cellje su ljudske Jajne 1 sjemene cellje

namljenjene za primjenu u postupku MPO;

3) jajna celija je polna celija zene u svim stadljumlma
diferencljaclje do opiodnje;

4) sjemena celija (spermatozold) je polna celija
muskarca u svim stadljumlma diferencljaclje do

opiodnje;

Potpuno uskladeno

Deflnlcija je takode

uredena clanom 3,

stav 2 Zakona o

uzlmanju 1

presadlvanju

ljudskih tklva 1

celija u svrhu

lljecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

b) "tklvo" oznacava sve sastavne dijelove ljudskog tijela kojl su

sastavljeni od celija;

Clan 7 (1(5))

IzrazI upotrljebljeni u ovom zakonu Imajeu

sljedece znacenje:

5) polna tklva su djelovl jajnika i testlsa u kojima se

nalaze polne cellje;
Potpuno uskladeno

Deflnlcija je takode

uredena clanom 3,

stav 1 Zakona o

uzlmanju 1

presadlvanju

ljudskih tklva 1

celija u svrhu

lljecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

1

c) "davalac" je svaki ljudski Izvor, zlvl III premlnull, ljudskih
celija III tklva;

Clan?

Izrazi upotrljebljeni u ovom zakonu Imajeu sljedece
znacenje:

14)davalac polnlh celija je lice koje dobrovoljno 1 bez

materijalne korlsti daje svoje polne cellje Qajne cellje,
odnosno spermatozoide), radi upotrebe u postupku

Potpuno uskladeno

Navedena deflnlcija

je takode

proplsana clanom

12 Zakona o

uzlmanju 1

presadlvanju

ljudskih tklva 1

celija u svrhu



1

1  •

' MPO kod drugog lica (alogena primjena);

■  15}davaoci "in vitro" embrlona su bracni, odnosno

;  vanbracni supruznici koji, dobrovoljno i bez

materijalne koristi neupotrijebljene embrione koji su
nastali u toku njihovog postupka MPO daju drugom

paru bracnih, odnosno vanbracnih supruznika, ili zeni
'  iz clana 17 ovog zakona, radi postizanja trudnoce,

nakon utvrdlvanja da se trudnoca nlje postigia drugim

naclnima lijecenja;

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

' 1 ' 1
;

d) "davanje" je davanje ljudskih tkiva ili celija namijenjenih za

koriscenje kod ljudi;

•  1

j

Clan 31 (1)

Davanje polnih celija i embriona za primjenu

heterologne opiodnje, kao i za opiodnju zene iz clana 17

ovog zakona je dobrovoljno davanje polnih celija
p'unoljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca,
odnosno davanje embrlona bracnih Hi vanbracnih
supruznika koji su nastali u postupku njihove homologne

opiodnje, a koje ne zeie da upotrijebe za ponovni

postupak MPO.

Potpuno uskladeno

Definicija je takode
propisana clanom 4

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

ceiija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

^ 1

e) "organ" je razlikovni i vitalnl die ljudskog tijela, sastavljen
od razllcitih tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju

i sposobnost razvijanja fizioloskih funkcija uz znacajan nlvo

autonomnosti;
Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Definicija je

propisana clanom 3

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15)

f) "dobijanje" Je postupak kojim se dolazi do tkiva ili celija;

•  1

Clan 7 (1(16))

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu

sljedece znacenje:

14) dobijanje polnih celija, polnih tkiva i embriona

obuhvata organizacione i strucne postupke kojima se

dolazi do polnih celija, polnih tkiva i embriona datih u

skladu sa ovim zakonom;

Potpuno uskladeno

Definicija je takode

propisana clanom

12 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)



g) "obrada" oznacava sve operacije ukljucene u pripremu,
rukovanje, ocuvanje i pakovanje tkiva Hi celija namljenjenlh za
koriscenje kod ijudi;

Cian7(l(19))

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sijedece znacenje:

19) obrada je svaka radnja koja se obavija tokom
pripreme, rukovanja, ocuvanja 1 pakovanja poinih celija,
poinih tkiva i embrlona;

Potpuno uskiadeno

Definicija je takode

propisana cianom

54 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

Ijudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („Si. list

CG", broj 57/15)

-

h) "ocuvanje" oznacava upotrebu hemljsklh agensa, promjene
usiova okoline Hi druga sredstva tokom postupka obrade kako

bi se sprijecilo ill usporilo biolosko ill fizlcko propadanje celija
Hi tkiva;

Clan 7 (1(20))

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sijedece znacenje:

20) ocuvanje je postupak koriscenja hemijskih sredstava,
promjene usiova sredine Hi druglh sredstava 1
postupaka u obradi kako bi se sprijecilo Hi usporilo
biolosko Hi fizicko propadanje poinih celija, poinih
tkiva i embrlona;

Potpuno uskiadeno

Definicija je takode

propisana cianom

12 (5) Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ijudskih tkiva i

celija u svrhu
lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15)

i) "karantin" je stanje pribavijenih tkiva Hi celija, Hi fizicko (Hi
na drugi nacin) izoiovano tkivo u ocekivanju odiuke o
njegovom prihvatanju Hi odbacivanju;

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ijudskih tkiva 1 celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sijedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbiijnim nezeijenim pojavama i ozbiljnim
nezeijenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladlstenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakijucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama poinih celija, poinih tkiva i
neupotrijebijenih embrlona, kao 1 inspekcljski nadzor i
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskiadeno

Definicija je

propisana cianom

22 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ijudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („Si. list
CG", broj 57/15)

j) "skladlstenje" oznacava odrzavanje proizvoda u odredenim
kontroiisanim usiovima do trenutka raspodjeie;

Clan 7 (1(21))

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sijedece znacenje:

Potpuno uskiadeno
Definicija je takode

propisana cianom

55 Zakona o



k) "distribucija" dznacava trnsport i dostavu tkiva Hi celija
namijenjenih za koriscenje kod ljudi;

21) skladistenje je cuvanje polnih celija, polnih tkiva i
embriona u odgovarajudm kontrolisanim usiovima,
kojim se obezbjeduje njihov kvalitet i bezbjednost
do distribucije;

Clan 7

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu Imajeu
sljedece znacenje:

22) distribucija je transport 1 isporuka polnih celija,
polnih tkiva I embriona za koriscenje u postupku
MPO;

Potpuno uskladeno

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i
celija u svrhu

lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

Definlcija je takode

propisana clanom

57 Zakona o

uzimanju I
presadivanju

ljudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15)

I) "koriscenje kod ljudi" oznacava upotrebu tkiva ill celija na ili
u ljudskom primaocu te vantjelesno koriscenje;

Clan 7
I

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sljedece znacenje:

1) postupak MPO je postupak kojim se, primjenom
savremenih naucno potvrdenih biomedicinskih
dostignuca biomedicinske nauke, omogucava
spajanje muske i zenske poine celije, rad! postizanja
trudnoce, u slucaju neplodnosti i postojanja
mediclnskih indikacija za ocuvanje plodnosti

12) homologna opiodnja je postupak MPO u kome se
koriste sopstvene polne celije bracnih, odnosno
vanbracnih suprufnika;

13)heteroiogna opiodnja je postupak u kome se
upotrebljavaju polne celije jednog bracnog, odnosno
vanbracnog supruznika i polne celije davaoca;

Potpuno uskladeno

Definlcija je takode
propisana clanom

12 (6) Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

m) "ozbiljni nezeljeni dogadaj" je svaka negativna pojava
vezana za dobijanje, testiranje, obradu, skladistenje i
raspodjelu tkiva i celija, koja moze dovesti do prenosa zarazne
bolesti, smrti ili stanja opasnih po zivot, do nemocnosti ili
nesposobnosti pacijenta ili moze rezultirati ili produziti

Clan 7 (1(23))

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu sljedece
znacenje:

23)ozblljna nezeljena pojava je svaka nepovoljna
pojava koja nastaje u vezi uzimanja, dobijanja,

Potpuno uskladeno

Definlcija je takode
propisana clanom
12 (8) Zakona o
uzimanju i
presadivanju



hospitalizaciju ill bolest; testiranja, obrade, skladlstenja i distribucije polnlh
ceiija, polnlh tklva 1 embriona, koja moze da izazove
stanja opasna po zivot, nemoc ill nesposobnost
davaoca, zene kod koje se primjenjuje postupak MPO
ill djeteta zacetog doniranom polnom celijom, koja
moze da dovede do prenosa zarazne bolesti, da
prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju,
produzavanje takvih stanja ill smrt;

ljudskih tklva 1

ceiija u svrhu
lijecenja („S!. list

CG", broj 57/15)

n) "ozbiljna nezeljena reakcija" je nezeljena reakcija,
ukljucujuci zaraznu bolest, davaoca ill primaoca vezana uz
dobijanje ill primjenu tklva i ceiija na covjeku, koja izaziva
smrt, predstavlja opasnost po zivot te izaziva nemocnost i
nesposobnost ili rezultira hospitalizacljom ill bolescu. Hi
njihovim produzenjem

o) "zdravstvena ustanova" je banka tklva, bolnlcka jedinica Hi
drugo tijelo u kojem se izvode postupci obrade, ocuvanja,
skladlstenja ili raspodjele ljudskih tklva i ceiija. Moze biti
oviascena i za nabavu ili testiranje tklva i ceiija;

Clan 7 (1(24))

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sljedece znacenje:

24) ozbiljna nezeljena reakcija je svaka nepovoljna
reakcija, ukljucujuci zaraznu bolest davaoca, zene
ill djeteta zacetog doniranom polnom celijom,
koja je povezana sa dobijanjem ili koriscenjem
polnlh ceiija, polnlh tkiva i embriona, koja moze
da izazove stanja opasna po zivot, nemoc ili
nesposobnost davaoca, zene kod koje se
primjenjuje postupak MPO ili djeteta zacetog
doniranom polnom celijom, da prouzrokuje
obolijevanje i hospitalizaciju, produzavanje takvih
stanja ili smrt;

Potpuno uskladeno

Clan 8(1)

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane usiove i imaju rjesenje organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: oviascene zdravstvene
ustanove).

Clan 28 (1)

Skladistenje neupotrijebljenih polnlh ceiija, polnih tkiva i
embriona moze da se vrsi u zdravstvenoj ustanovi ili

dijelu zdravstvene ustanove ili drugom pravnom lieu, koje
je ovlasceno za postupke obrade, ocuvanja, skladistenja i

Potpuno uskladeno

Deflnicija je takode

propisana clanom
12 (9) Zakona o
uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

ceiija u svrhu

lijecenja („S!. list
CG", broj 57/15)

Deflnicija je

dodatno propisana

clanom 12 (10)

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

ceiija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

7



distribucije polnih celija, polnih tkiva i embriona (u daljem
tekstu: banka tkiva i celija) na period do pet godina, na

osnovu pisane saglasnosti davaoca, odnosno bracnih ill

vanbracnih supruznika.

p) "alogena upotreba" je uzimanje celija ill tkiva s jedne osobe

i presadivanje u drugu osobu;

t

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno uskladeno

Definicija je
propisana clanom 4

(2) Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

delija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

q) "autologna upotreba" je uzimanje 1 presadivanje celija ili
tkiva na istoj osobi. Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Definicija je

propisana clanom 4

(2) Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

/  Clan 4

Sprovodenje

1. Drzave clanice imenuju nadlezno tijelo ili tijela koja su

odgovorna za sprovodenje zahtjeva ove Direktive.

Clan 46(1)

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrsi

Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor vrse zdravstVeni inspektori,
u skladu sa ovim zakonom, zakonom kojim je ureden

inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena

zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je

uredeno uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i celija u
svrhu lijecenja, ako ovim zakonom nije drugacije

propisano.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 67 (1)

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

2. Ova Direktlva ne sprjecava drzave clanice da zadrze ill

uvedu stroze zastitne mjere, pod usiovom da su uskladene s

odredbama Ugovdria.

Clan 2

Postupak davanja polnih celija, polnih tkiva i ranih

embriona vrsi se primjenom nacela:

Potpuno uskladeno
Materija je

dodatno uredena

clanom 2 Zakona o



■a :*i '7 -i ~r^"

Posebno, drzava clanica moze uvesti zahtjeve za dobrovoljno
neplaceno davanje, koje ukljucuju zabranu ili ogranicenje
uvoza Ijudskih tkiva i celija, kako bl se osigurao visoki stepen
zdravstvene zastlte pod usiovom da su ispunjeni usiovi iz
Ugovora.

1) pristanka, odnosno saglasnostr davaoca i Itca
kod koga se primjenjuje postupak MPO;

2) davanja u cilju lijecenja;
3) nekomercijalnog davanja;
4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se

primjenjuje postupak MPO; i
5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom

postupka MPO.

uzlmanju 1
presadlvanju
Ijudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja {„SL list
CG", broj 57/15)

3. Ova Direktiva ne utice na odiuke drzava clanica kojima se
zabranjuje davanje, dobijanje, testiranje, obrada, ocuvanje,
skladistenje, raspodjela ill upotreba speciflcne vrste Ijudskih
tkiva Ili celija iz nekog specificnog izvora, ukljucujuci slucajeve
kada se spomenute odiuke, takode, odnose na uvoz iste vrste
Ijudskih tkiva ill celija.

Nema odgovarajuce odredbe
Neprenosivo

4. Pri izvodenju postupaka koji su ukljuceni u ovu Direktivu,
Komisija moze zatraziti tehnicku l/ili upravnu pomoc, na
zajednicku dobrobit Komisije i uzivaoca, vezano uz
identlfikaciju, pripremu, upravljanje, pracenje, nadzor,
kontrolu i naknadu izdataka.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

Clan 5

Nadziranje dobijanja Ijudskih tkiva I celija

1. Drzave clanice osiguravaju da dobijanje i testiranje tkiva i
celija izvode osobe s odgovarajucom obukom i iskustvom te
da se spomenuti postupci obavljaju u usiovima koje je u tu
svrhu propisalo, odredilo, dozvolilo ili odobrilo nadlezno tijelo
ili tijela.

Clan 12

Postupak MPO obavija tim ili vise timova koji cine
strucnjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i obuceni za
obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor
ovlascene zdravstvene ustanove i kojima oviascena
zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje
kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor
medicine specijalista ginekoiogije i akuserstva, sa
najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: oviasceni doktor).

Oviasceni doktor je odgovoran za upravljanje
sistemom kvallteta, obavjestavanje Ministarstva o svim
ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka I
posljedica njihovog nastupanja, vodenje evidencija i
dostavljanje izvjestaja Mlnistarstvu iz clana 43 ovog
zakona, obuke tima iz stava 1 ovog clana, kao i za druga

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
danom 23 Zakona
o  uzimanju i
presadlvanju
Ijudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („S!. list
CG", broj 57/15)



pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim

zakonom.

Oviasceni doktor daje pisanu saglasnost za

primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka MPO.
O llcnim podadma oviascenog doktora, kao i

podadma lica koje ga zamjenjuje u slucaju njegove

sprljecenostt za rad, oviascena zdavstvena ustanova

odmah obavjestava Ministarstvo.

Clan S

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene

ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju

propisane usiove i imaju rjesenje organa drzavne uprave

nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih

postupaka (u daljem tekstu: oviascene zdravstvene

ustanove).

Oviascene zdravstvene ustanove mogu da

obavljaju i postupke dobljanja, uzlmanja, testlranja,

obrade, ocuvanja, skladistenja i distrlbudje polnih celija,

polnih tkiva I embriona, ako ispunjavaju propisane usiove

I  imaju rjesenje organa drzavne uprave nadleznog za

poslove zdravija (u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

]  Rjesenje iz st. 1 i 2 ovog clana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

0 svakoj promjeni djelatnosti iz st. 1 I 2 ovog

clana, oviascene zdravstvene ustanove su duzne da

pribave rjesenje Ministarstva.

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave i odrzavaju sistem kvallteta koji se zasniva na

standardima, spedfikacijama i prlncipima Dobre

proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse 1

pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i

metode koje se koriste, kao i ocekivani krajnji ishod

(standardne operativne procedure).
Blize usiove u pogledu prostora, kadra I opreme

10
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2. Nadlezno tijelo ili tijela preduzimaju sve potrebne mjere
kako bi osigurali da nabavka tkiva i celija zadovoljava zahtjeve
iz clana 28. tacaka b), e) i f). Obavezna testiranja na davaocima
izvode strucne laboratorije, koje je u tu svrhu propisalo,
odredilo, dozvolilo ili odobrilo nadlezno tijelo ili tijela.

koje moraju da ispunjavaju oviascene zdravstvene
ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog clana
proplsuje Ministarstvo.

Clan 33 (1,2,3)

Prije uzimanja polnih celija i polnih tkiva, odnosno
davanja embriona vrsi se procjena podobnosti i odabir
davalaca, radi obezbjedivanja kvallteta i bezbjednosti
vrsenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog clana vrsi doktor
medicine na osnovu Ijekarskog pregleda, odgovarajucih
medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i cuvaju u mediclnskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje
podobnosti i odabir, kao i imunoloska i geneticka
ispitivanja, u skladu sa licnom i porodicnom anamnezom,
vrse oviascene zdravstvene ustanove (laboratorlje), po
nalogu oviascenog doktora.

Clan 33

Prije uzimanja polnih celija i polnih tklva, odnosno
davanja embriona vrsi se procjena podobnosti i odabir
davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
vrsenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog clana vrsi doktor
medicine na osnovu Ijekarskog pregleda, odgovarajuah
medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i cuvaju u mediclnskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje
podobnosti i odabir, kao i imunoloska i geneticka
Ispitivanja, u skladu sa licnom i porodicnom anamnezom,
vrse oviascene zdravstvene ustanove (laboratorlje), po
nalogu oviascenog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja Iz st. 2 i 3 ovog clana, koji su od
znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 20 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

Ijudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

11
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1.1'

Donlrane polne celije, polna tkiva i embrloni
mogu da se upotrijebe samo ako se, u skladu sa
biomedicinskim dostignucima i iskustvima, moze
ocekivati da su podobni za primjenu postupka MPO, da
zadovoljavaju propisane standarde bezbjednosti i
kvaliteta i da njihova upotreba nece da prouzrokuje
opasnost po zdravlje zene ili djeteta.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir
davaoca polnih celija, polnih tkiva i embriona^ vrstu
laboratorijsklh testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca
propisuje Ministarstvo.

clan 1

Ovim zakonom propisuju se usiovi i nacin
obavljanja postupaka medicinski potpomognute opiodnje
(u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO,
dobijanje ljudskih polnih celija, polnih tkiva i embriona za
primjenu postupaka MPO, kao i druga pitanja od znacaja
za ove postupke.

Clan 6

i  I

Oviascivanje, imenbvanje, odobravanje ili izdavanje dozvola
zdravstvenim ustanovama 1 postupci pripreme tkiva I celija

1. Drzave clanice osiguravaju da su sve zdravstvene ustanove
u kojima se izvode postupci testiranja, obrade, ocuvanja,
skladistenja Ili raspodjele ijudskih tkiva i celija namijenjenih za
primjenu kod ljudi, oviascene, imenovane, odobrene ili da im
je, u svrhu izvodenja spomenutih djelatnosti, izdata dozvola
od nadleznogtijeia.

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavijaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove i Imaju rjesenje organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: oviascene zdravstvene
ustanove).

Oviascene zdravstvene ustanove mogu da

obavijaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, ocuvanja, skladistenja i distribucije polnih celija,
polnih tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane uslove
i  imaju rjesenje organa drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravija {u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

Rjesenje iz st. 1 i 2 ovog clana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 1, 14 i 24

Zakona o uzlmanju

i  presadivanju
ljudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)
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2. Nakon provjere zadovoljavaju li spomenute zdravstvene
ustanove zahtjeve iz clana 28. tacke a), nadlezna tijela
ovlascuju^ imenuju, odobravaju ili izdaju dozvolu zdravstvenoj
ustanovi te navode koje djeiatnosti smije obavljati i pod kojim
usiovlma. Odobravaju se postupci pripreme tkiva I celija koje
spomenuta zdravstvena ustanova smije izvoditi u skladu sa
zahtjevima iz clanka 28. tocke g). Dogovori izmedu
zdravstvenih ustanova i treclh strana, kako je navedeno u
clanu 24., Ispltuju se u okvlru ovog postupka.

O svakoj promjeni djeiatnosti iz st. 1 i 2 ovog
clana, oviascene zdravstvene ustanove su duzne da
pribave rjesenje Ministarstva.

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave 1 odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, speclfikacijama i principima Dobre
prolzvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i
metode koje se koriste, kao I ocekivani krajnji ishod
(standardne operatlvne procedure).

Blize usiove u pogledu prostora, kadra i opreme
koje moraju da ispunjavaju oviascene zdravstvene
ustanove za obavljanje postupaka Iz st. 1 i 2 ovog clana
propisuje Ministarstvo.

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane usiove i imaju rjesenje organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: oviascene zdravstvene
ustanove).

Oviascene zdravstvene ustanove mogu da

obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, ocuvanja, skladistenja i distribucije polnih celija,
polnih tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane usiove
i  imaju rjesenje organa drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravija (u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

Rjesenje iz st. 1 i 2 ovog clana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

O svakoj promjeni djeiatnosti iz st. 1 i 2 ovog
clana, oviascene zdravstvene ustanove su duzne da
pribave rjesenje Ministarstva.

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da
uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 1 i 14 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ijudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15),
kao i clanom 61

Zakona o

zdravstvenoj zastiti

("Sluzbeni list CG",

br. 03/16,39/16,

2/17 i 44/18)
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,  I

standardima, specifikacijama I principima Dobre

proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i

pisanlm uputstvima koja opisuju procedure tokom svih

faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i

metode koje se koriste, kao i ocekivani krajnji Ishod
(standardne operativne procedure).

Blize usiove u pogledu prostora, kadra i opreme

koje moraju da ispunjavaju oviascene zdravstvene

ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog clana

propisuje MInistarstvo.

3. Zdravstvena ustanova ne smije unijeti znacajne promjene u

svoje djelatnostl,. bez prethodnog pismenog odobrenja

nadleznog tijela. >

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene

ustanove i djelovi zdravstvenlh ustanova koje ispunjavaju

propisane usiove 1 imaju rjesenje organa drzavne uprave

nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih

postupaka (u daljem tekstu: oviascene zdravstvene

ustanove).
Oviascene zdravstvene ustanove mogu da

obavljaju I postupke dobljanja, uzimanja, testiranja,

obrade, ocuvanja, skladistenja I distribucije polnih celija,
polnih tkiva I embriona, ako ispunjavaju propisane usiove

i  Imaju rjesenje organa drzavne uprave nadleznog za

poslove zdravija {u daljem tekstu: MInistarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

Rjesenje Iz st. 1 I 2 ovog clana donosi se za

svaku vrstu postupaka.

0 svakoj promjeni djelatnostl iz st. 1 I 2 ovog

clana, oviascene zdravstvene ustanove su duzne da

pribave rjesenje MInistarstva.

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave I odrzavaju sistem kvallteta kojl se zasnlva na
standardlma, specifikacijama I principima Dobre

proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i

pisanlm uputstvima koja opisuju procedure tokom svih

faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 1 i 14 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15),

kao i cl. 61, 62, 63,

64 i 65 Zakona o

zdravstvenoj zastiti

("Sluzbeni list CG",
br. 03/16,39/16,

2/17 i 44/18)
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metode koje se koriste, kao i ocekivani krajnji ishod

(standardne operativne procedure).

Blize usiove u pogledu prostora, kadra i opreme

koje moraju da Ispunjavaju oviascene zdravstvene

ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog clana

propisuje Ministarstvo.

4. Nadlezno tijelo ill tijela mogu obustaviti ili opozvati

oviastenje, imenovanje, odobrenje ill dozvolu zdravstvene

ustanove Hi postupak pripreme tkiva ili celija ukoliko provjere

ili kontrolne mjere pokazu da spomenuta ustanova ili
postupak ne zadovoljavaju zahtjeve ove Direktive.

Clan 15

Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga

pitanja od znacaja za rad oviascenih zdravstvenih

ustanova, primjenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se ureduje

uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje

ljudskih tkiva I celija u svrhu lijecenja primjenjuju se na:

mjere i aktivnosti za uspostavljanje I odrzavanje sistema

kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije, kao i

na pracenje, prijavljivanje i izvjestavanje o ozbiljnim

nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcljama i

na obradu, ocuvanje, prijem u ovlascenoj zdravstvenoj

ustanovi, skladistenje, transport, distribuclju,

obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje, zakljucivanje

pisanih ugovora sa pravnim licima i zdravstvenim

ustanovama polnih celija, polnih tkiva i neupotrijebljenih

embriona, kao I inspekcijski nadzor i dostavljanje

izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim zakonom nije
drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 1 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu -i

lijecenja („S[. list

CG", broj 57/15),

kao i cl. 65 i 153

Zakona o

zdravstvenoj zastiti

("Sluzbeni list CG",

br. 03/16,39/16,

2/17 i 44/18)

Clan 19

5. Odredena tkiva i dellje, koji ce se odrediti u skladu sa

zahtjevima iz clana 28. tacke i), mogu se, u dogovoru s
nadleznim tijelom ili tijelima, direktno raspodijeliti radi

neposrednog presadivanja primaocu, pod uslovom da

dobavljac posjeduje oviascenja, odobrenje ili dozvolu za

obavljanje pomenute djelatnosti.

Postupci MPO su:

1) homologna ili heterologna intrauterina inseminacija

(lUI)- unos sjemenih celija u matericu zene;

2) homologna ili heterologna vantjelesna opiodnja (IVF)

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 1,14 I 42 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i
celija u svrhu

lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15)
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Clan?

Provjere i kontrolne mjere

1. Drzave clanice osiguravaju da nadiezno tijelo ill tijela

organizuju provjere i da zdravstvene ustanove provode

prikladne kontrolne mjere kako bl se zadovoljili zahtjevi ove
Direktive. >'

2. Drzave clanice, takode, osiguravaju sprovodenje prikladnih

kontrolnlh mjera koje se odnose na nabavku ljudskih tkiva I
cetlja.

3) homologna Hi heterologna

Injekcija spermatozolda (ICSI);

intracitoplazmatska

4) transfer polnih celija i embriona u jajovod zene.

Postupak MPO moze da se vrsi:

1) direktnom upotrebom polnih celija (upotreba

polnih celija bracnih, odnosno vanbracnih

supruznika Hi doniranih polnih celija odmah

nakon doniranja, bez zamrzavanja i

skiadlstenja);

2) prethodno zamrznuti embrioni se, nakon

odmrzavanja, transferisu u matericu zene u

stimulisanom Hi spontanom ciklusu (FET); i

3) upotrebom polnih celija Hi polnih tkiva, nakon

odmrzavanja.

Clan 46

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrsi

Ministarstvo.

inspekcijski nadzor vrse zdravstveni inspektori,
u skladu sa ovim zakonom, zakonom kojim je ureden
inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena

zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je
uredeno uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva I celija u
svrhu lijecenja, ako ovim zakonom nije drugaclje
propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom oviascenlh

zdravstvenlh ustanova obavija se kontinuirano, a
najmanje jedanput godisnje.

Clan 47

U vrsenju inspekcijskog nadzora zdravstveni

Inspektor, pored oviascenja propisanih zakonom kojim

16

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 67 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15) I

cl. 1 i 3 Zakona o

zdravstvenoj

inspekciji

(„SIuzbeni list Crne

Gore", broj 30/17)

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 69 Zakona

o  uzimanju I



3. Nadlezno tijelo ill tijela redovno organlzuju provjere i
sprovode kontrolne mjere. Vremenski razmak izmedu dvlje
provjere ne smije biti duzi od dvije godlne.

4. Spomenute provjere i kontrolne mjere izvode sluzbeni

predstavnici nadleznih tijela, cija oviascenja ukljucuju:
a) provjeru zdravstvenlh ustanova I struktura trecih strana

navedenlh u cianu 24.;

b) procjenu I provjeru postupaka i djelatnosti koje se izvode u

zdravstvenim ustanovama I strukturama trecih strana, ukoliko

je ureden Inspekcijski nadzor, zakonom kojim je
uredena zdravstvena inspekcija, kao I zakonom kojim
je uredeno uzimanje I presadivanje ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja oviascen Je, da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju
i evidencije oviascenlh zdravstvenih ustanova koje
se odnose na obavljanje postupaka propisanih
ovim zakonom;

2) naredl povlacenje za dalje koriscenje polnih celija,
polnlh tklva I embrlona kojl ne Ispunjavaju
proplsane standarde kvaliteta I bezbjednosti.

Clan 46 (2,3,4,5)

Inspekcijski nadzor yrse zdravstveni Inspektorl,
u skladu sa ovIm zakonom, zakonom kojim je ureden

inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, kao I zakonom kojim je
uredeno uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i celija u
svrhu lijecenja, ako ovim zakonom nlje drugaclje
proplsano.

Inspekcijski nadzor nad radom oviascenlh

zdravstvenih ustanova obavija se kontlnulrano, a
najmanje jedanput godisnje.

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenlh pojava ill
ozbiljnih nezeljenlh reakcija, odnosno rlzika za njihovu
pojavu I drugim sllcnim situacijama, Inspekcijski nadzor
moze da se vrsi i cesce.

Inspekcijski nadzor moze da se vrsi i po
zahtjevu druge drzave clanice Evropske unije, u slucaju
uvoza polnih celija, polnih tklva I embrlona.

Clan 47

U vrsenju Inspekcijskog nadzora zdravstveni

Inspektor, pored oviascenja propisanih zakonom kojim je
ureden Inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena
zdravstvena Inspekcija, kao i zakonom kojim je uredeno
uzimanje i presadivanje ljudskih tklva I celija u svrhu

Potpuno uskladeno

Potpuno uskladeno

presadlvanju

ljudskih tkiva t

celija u svrhu

lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15) I
cl. 1 I 3 Zakona o

zdravstvenoj

inspekciji

(„S!uzbeni list Crne

Gore", broj 30/17)

Materlja je

dodatno uredena

clanom 67 Zakona

o  uzimanju i

presadlvanju

ljudskih tklva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15) i
cl. 1 I 3 Zakona o

zdravstvenoj

inspekciji

(„Sluzbeni list Crne

Gore", broj 30/17)

Materlja je

dodatno uredena

cl. 68 i 69 Zakona o

uzimanju 1

presadlvanju

ljudskih tklva i
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se odnose na zahtjeve ove Direktive;

c) pregled dokumentacije ill druge
zahtjeve ove Direktive.

evidencije vezano uz

lijecenja oviascen je, da:

3) pregleda opste I pojedinacne akte,

dokumentaciju I evidencije oviascenih

zdravstvenlh ustanova koje se odnose na

obavljanje postupaka proplsanih ovim

zakonom;

4} naredi povlacenje za dalju upotrebu polnih

celija, polnih tkiva i embrlona kojl ne

ispunjavaju proplsane standarde kvaliteta i

bezbjednosti;

5) vrsi provjeru postupaka iz clana 1 ovog

zakona koje vrst zdravstvena ustanova koja

ima sjediste u drzavi koja nije clanica

Evropske unlje (treca zemija).

celija u svrhu

lijecenja („S!. list

CG", broj 57/15 kao
i clanom 1, 2, 4 I 5

Zakona o

zdravstvenoj
inspekciji

("Siuzbeni list Crne
Gore, broj 30/17)

5. U skladu s postupkom iz clana 29. stavka 2., utvrduju se
smjernice koje se odnose na usiove provjera I kontrolnih

mjera te na obuku i strucnost ukljucenog osobija, kako bi se

postlgao dosljedan nivo strucnosti i primjene.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

6. Nadlezno tijelo Hi tijela organiziraju provjere i provode

kontrolne mjere u slucaju ozbiljnog nezeljenog dogadaja ili
ozblljne nepovoljne reakcije. Povrh toga, u svakome slicnome

slucaju se spomenute provjere i kontrolne mjere provode na

opravdani zahtjev nadleznog tijela druge drzave clanice.

Clan 46

U vrsenju inspekcljskog nadzora zdravstveni Inspektor,
pored oviascenja propisanih zakonom kojim je.ureden
inspekcljski nadzor, zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je
uredeno uzimanje i presadivanje Ijudskih tkiva i celija
u svrhu lijecenja ovlascen je, da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte,

dokumentaciju i evidencije oviascenih

zdravstvenih ustanova koje se odnose na

obavljanje postupaka propisanih ovim

zakonom;

2) naredi povlacenje za dalju upotrebu polnih

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 67 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

Ijudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)
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celija, polnih tklva t embriona koji ne

ispunjavaju propisane standarde kvaliteta i

bezbjednosti;

3) vrsi provjeru postupaka Iz claha 1 ovog zakona

koje vrsI zdravstvena ustanova koja Ima

sjediste u drzavi koja nije clanica Evropske

unije (treca zemlja).

7. Na zahtjev druge drzave clanice ili Komislje, drzave clanice
su duzne dostaviti podatke o rezultatima provjera i kontrolnih
mjera koje su sprovedene u skladu sa zahtjevima ove
Direktive.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzlmanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere I aktlvnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identlfikaclje, kao 1 na pracenje, prijavljlvanje i
Izvjestavanje o ozbiijnim nezeljenim pojavama i ozblljnim
nezeljenrm reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovl, skladistenje, transport,
dlstrlbudju, obiljezavanje, dokumentaclju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao 1 inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 65 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

Clan 8

Pracenje

1. Drzave clanice osiguravaju da se sva tkiva i celije koje su
nabavljene, obradene, sacuvane ili raspodijeljene na njihovoj
teritoriji, mogu pratiti na putu od davaoca do primaoca I
obrnuto. Ova se vrsta pracenja primjenjuje i na sve relevantne
podatke o proizvodlma i materijalima koji dolaze u dodir sa
spomenutim tkivima i celijama.

Clan 11

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave efikasan sistem sljedljivosti kojim se
obezbjeduje jedinstvena identifikacija svakog davaoca
polne celije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne
celije, polnog tkiva ili embriona, kao i embriona nastalih
upotrebom doniranih polnih celija u postupku MPO,
identifikacija svakog postupka MPO, lica kod koga se
primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupaka
MPO.

Sve dobijene, obradene, skladistene,
distribuirane i upotrijebljene polne celije, polna tkiva i
embrioni, kao i materijali koji dolaze u kontakt sa njima i
uticu na njihov kvalitet i bezbjednost moraju da budu

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 50 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG'^ broj 57/15)
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obiljezeni naljepnicom, evidentirani i praceni od davaoca
do lica kod koga se upotrebljavaju u postupku MPO, kao i

djeteta rodenog primjenom ovog postupka I obrnuto

(sljedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti cuvaju se trajno.

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave

sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i medusobno

obavjestavanje □ svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i
ozbiljnim nezeljenim reakcijama, kao I sistem za eflkasno,
precizno I provjerljivo povlacenje za dalju upotrebu
polnih celija, polnih tkiva i/lli embriona koji se mogu
dovesti u vezu sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ill
ozblljnom nezeljenom reakcijom.

Clan 45
Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje I presadivanje
ljudskih tkiva I celija u svrhu lijecenja primjenjuju se na:
mjere I aktivnosti za uspostavljanje i odrzavanje sistema
kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije, kao i
na pracenje, prijavljivanje i izvjestavanje o ozbiljnim
nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama i
na obradu, skladistenje, transport i distribuciju polnih
celija i, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

2. Drzave clanice oslguravaju sprovodenje sistema
Identifikacije davaoca, pri cemu se svakoj donaciji j
povezanom proizvodu dodjeljuje jedlnstveni IdentifikacionI
broj.

Clan 11(1)
Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave efikasan sistem sljedljivosti kojim se
obezbjeduje jedinstvena identlfikacija svakog davaoca
polne celije, polnog tkiva ill embriona, dobijene polne
celije, polnog tkiva ill embriona, kao I embriona nastallh
upotrebom donlranih polnih celija u postupku MPO,
identlfikacija svakog postupka MPO, lica kod koga se
primjenjuje, kao I djeteta rodenog primjenom postupaka
MPOr

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
clanom 50 Zakona
o  uzimanju i
presadivanju
ljudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

3. Sva tkiva i celije se oznacuju etiketom koja sadrzi podatke
upucivanje na podatke iz clana 28. tacaka f) i h).

Clan 11 (2)
Sve dobijene, obradene, skladistene, distribuirane i

Potpuno uskladeno Materija je
dodatno uredena
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4. Zdravstvene ustanove su duzne cuvati sve podatke koji su
potrebni za pracenje tkiva I celija u svim fazama. Podaci koji
omogudavaju potpuno pracenje, cuvaju se najmanje 30 godlna
nakon klinlcke uporabe. Podaci se mogu cuvati i u
elektronskom obliku.

koriscene polne celije, poina tkiva i embrioni, kao i

materijali koji dolaze u kontakt sa njima i uticu na njihov

kvalitet i bezbjednost moraju da budu obiljezeni
naljepnicom, evidentirani i praceni od davaoca do lica

kod koga se koriste u postupku MPO, kao i djeteta
rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto

(sijedljivost).

Clan 11

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave sistem sljedljivosti kojim se obezbjeduje
jedinstvena identifikacija svakog davaoca polne ceilje,
polnog tkiva ill embriona, dobijene polne celije, polnog
tkiva ill embriona, kao i embriona nastalih korlscenjem
doniranih poinih celija u postupku MPO, identifikacija
svakog postupka MPO, kao i lica kod koga se primjenjuje i
djece rodene primjenom postupaka MPO.

Sve dobijene, obradene, skladistene,

distribuirane i koriscene polne celije, polna tkiva i
embrioni, kao i materijali koji dolaze u kontakt sa njima i
uticu na njihov kvalitet i bezbjednost moraju da budu

obiljezeni naljepnicom, evidentirani i praceni od davaoca
do lica kod koga se koriste u postupku MPO, kao i djeteta
rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto
(sijedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti cuvaju se
trajno.

Potpuno uskladeno

clanom 50 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva I

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

Materija je

dodatno uredena

clanom 50 Zakona

o  uzimanju I

presadivanju

ljudskih tkiva I

celija u svrhu

lijecenja („SI. list
CG'', broj 57/15)

5. U skladu s postupkom iz clana 29. stava 2. Komisija
odreduje zahtjeve za pracenjem tkiva I celija te proizvoda i
materijala koji dolaze u dodir sa spomenutim tklvima i
celljama i uticu na njihov kvalitet i bezbjednost.

Nema odgovarajude odredbe
Neprenosivo

6, U skladu s postupkom iz clana 29. stava 2. Komisija utvrduje
postupke kojima se osigurava pracenje tkiva i celija na nivou
Zajednice.

Nema odgovarajuce odredbe
Neprenosivo

Clan 9

Uvoz/ Izvoz ljudskih tkiva i celija

1. Drzave Janice preduzimaju sve potrebne mjere kako bl

Clan 38

Zabranjen je uvoz i izvoz poinih delija, poinih tkiva i
embriona za vrsenje postupka MPO, osim u slucaju iz

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 47 Zakona

o  uzimanju i

21



osigurale da se uvozom tkiva i celija Iz treclh zemaija bave u tu
svrhu ovlascene, imenovane, odobrene Hi llcendrane

zdravstvene ustanove te da se uvezena tkiva i celije mogu
pratiti na putu od davaoca do primaoca 1 obrnuto u skladu s

postupcima iz clana 8. Drzave clanice i zdravstvene ustanove

koje uvoze spomenutu robu iz treclh drzava, osiguravaju da
ona zadovoljava standarde kvaliteta I bezbjednosti koji su
istovjetni sa standardlma Iz ove Direktlve.

clana 28 ovog zakona. presadivanju

ljudsklh tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15)

2. Drzave clanice preduzlmaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da se Izvozom tkiva i celija u trece zemlje bave u tu
svrhu oviastene, imenovane, odobrene III llcencirane

zdravstvene ustanove. Drzave clanice koje izvoze spomenutu
robu u trece drzave, osiguravaju da ona zadovoljava zahtjeve
ove Direktlve.

Clan 38

Zabranjen je uvoz i izvoz polnih delija, polnih tkiva i
embriona za vrsenje postupka MPO, osim u slucaju Iz
clana 28 ovog zakona. Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 47 Zakona

0  uzlmanju i

presadivanju

ljudsklh tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S!. list

CG", broj 57/15)
3. a) Nadlezno tijelo ill tijela mogu direktno odobriti uvoz III
Izvoz tkiva 1 celija iz clana 6. stav 5.

b) U hitnim slucajevlma nadlezno tijelo III tijela mogu direktno
odobriti uvoz Hi izvoz odredenih tkiva i celija iz clana 6. stav 5.

c) Nadlezno tijelo-Hi tijela preduzlmaju sve potrebne mjere
kako bl osigurali da uvoz ill izvoz tkiva i celija iz podstava a) i b)
zadovoljava standarde kvaliteta 1 bezbjednosti koji su
Istovjetni sa standardlma iz ove Direktlve.

Clan 38

Zabranjen je uvoz 1 Izvoz polnih celija, polnih tkiva i
embriona za vrsenje postupka MPO, osim u slucaju iz
clana 28 ovog zakona. Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 47 Zakona

0  uzlmanju i

presadivanju

ljudsklh tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („Si. list

CG", broj 57/15)
.  1

4. U skladu s postupkom iz clana 29. stava 2. Komisija utvrduje
postupke provjere istovjetnosti standarda kvaliteta i

bezbjednosti u skladu sa stavom 1.

Nema odgovarajuce odredbe
Neprenosivo

'  Clan 10

Registar oviascenih zdravstvenih ustanova 1 obaveze

izvjestavanja

1. Ovlascene zdravstvene ustanove su duzne voditi evidenciju

Clan 43

Za svaki postupak MPO oviascena zdravstvena

ustanova vodi evidencije, o:
1) licnim podacima lica kod koga se primjenjuje

postupak MPO (ime, prezime, ime roditeija,
datum rodenja, adresa);

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 62 Zakona

0  uzlmanju i

presadivanju

ljudsklh tkiva i

22
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svojih djelatnosti, koja ukljucuje vrstu i kolicinu nabavljenih,
testiranih, ocuvanih, obradenih, sacuvanij I razdijeljenih tkiva
i/ili celija (ill koje su na bilo koji drugi nacin bile na
raspolaganju) te porijeklo 1 odredlste tkiva i celija namijenjenih
za primjenu kod ljudi, u skladu sa zahtjevima Iz clana 28. tacke
f). Zdravstvene ustanove podnose nadleznim tijelima godisnje
izvjesce o ovim djelatnostima, koje je dostupno javnosti.

2) identifikaclonionom broju lica kod kojih se
primjenjuje postupak MPO;

3) identifikacionom broju postupka MPO;
4) vrsti postupka MPO;
5) podacima o Ijekovima i medicinskim sredstvima

koja se koriste u postupcima MPO;
6) licnim podacima (ime, prezime, ime roditeija,

datum rodenja, adresa) i zdravstvenim podacima
davaoca polnlh celija, polnih tkiva i embriona koji
su upotrijebljeni u postupku MPO;

7) identifikacionim broju davaoca polnih celija,
polnih tkiva i embriona;

8) datumu davanja, obrade, skladistenja, uvoza,
izvoza I upotrebe polnih celija, polnih tkiva i
embriona;

9) rezultatima laboratorijskih testiranja i anallza
davoca, polnlh celija I polnih tkiva;

10) genetickim podacima dobljenim u postupku
MPO;

11) podacima o porodicnoj anamnezi i rodenju djece
zacete postupkom MPO;

12) neuspjelim trudnodama;
13) broju i kvalitetu dobljenih, odnosno opiodenih

jajnih celija, ukupnom broju stvorenih embriona,
broju unijetih embriona u matericu zene, broju
neupotrijebljenlh embriona, broju uskladistenih
embriona I broju unlstenih embriona, broju
trudnoca ostvarenih postupkom MPO, broju
zamrznutlh polnlh celija, broju zamrznutih
embriona;

14) savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje
postupak MPO;

15) pisanim saglasnostima za primjenu postupka
MPO i njihovom opozlvu;

16) podacima otoku postupka MPO;

23

celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)



17) podacima o pracenju trudnoce;

18) podacima koji se odnose na porodaj;

19) podacima o zdraviju djeteta I njegovom razvoju

do navrsene prve godine zivota, a u slucaju

potrebe I do navrsenlh 18 godlna zlvota, uz

pisanu saglasnost roditelja;

20) pisanim saglasnostlma za cuvanje polnlh celija,

polnlh tkiva I embrlona;

21) broju t rezultatima geneticklh analiza i Ispitlvanja;

22) saglasnostlma za distribuclju polnlh celija, polnlh

tkiva i embrlona radi upotrebe u postupku MPO;

23) uvezenim i Izvezenim polnim celljama, polnim

tklvima I embrlonlma;

24) unlstenim polnim celijama, polnim tklvima I

embrlonlma;

25) ozblljnim nezeljenim pojavama I ozblljnim

nezeljenim reakcljama; I

26) druglm podacima kojl su od znacaja za

sprovodenje postupka MPO i kvalltet I

bezbjednost polnlh celija, polnlh tkiva 1 embrlona.

Za rjesavanje neuskladenosti podataka iz stava 1

ovog clana, oviascena zdravstvena ustanova duzna je da

obezbljedi odgovarajuce procedure

Podatke iz sava 1 ovog clana, oviascena

zdravstvena ustanova cuva na nacin I pod uslovima
proplsanim zakonom kojim se ureduje uzlmanje i
presadlvanje tkiva I celja.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog clana,

oviascena zdravstvena ustanova saclnjava mjesecnl
IzvjestaJ I dostavija ga MInlstarstvu do 10. u tekucem

mjesecu, za prethodnl mjesec, u elektronskom I/ill

pisanom obllku.
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2. Nadlezno tijelo ill tijela izraduju i odrzavaju registar

Dvlascenih zdravstvenih ustanova koji je javno dostupan i u

kojem se speclficiraju djelatnosti za koje su spomenute

Listanove oviasdene, Imenovane, odobrene ill Im je dodijeljena
dozvola.

Clan 44

Na osnovu izvjestaja iz clana 43 stav 2 ovog zakona

MInistarstvo sacinjava I vodi jedinstveni registar o
postupclma MPO.

Jedinstveni registar o postupclma MPO sadrzi

podatke, o:

1) oviascenim zdravstvenim ustanovama i vrstama

postupaka koje obavljaju;

2) broju, vrsti i uspjesnostl postupaka MPO;
3) davaocima polnih celija, polnih tkiva i embriona

{ime, prezime, ime roditeija, datum rodenja,
adresa];

4) licima kod kojih je primijenjen postupak MPO

(ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja,

adresa);

5) rodenju djece primjenom postupka MPO (ime,
prezime, ime roditeija, datum rodenja, adresa);

6) davanju, obradi, skladistenju, uvozu, izvozu i
koriscenju polnih celija, polnih tkiva i embriona;

7) zamrznutim sjemenim celljama, neoplodenim
jajnim celijama, polnim tkivima i embrlonima;

8) unistenim polnim delljama, polnim tkivima i

embrlonima;

9) ozbiljnim nezeljenim pojavama I ozbiljnim

nezeljenim reakcijama; i

10) druge podatke koji su od znacaja za ove

postupke.
Jedinstveni registar iz stava 1 ovog clana sadrzi i

identifikacioni broj na osnovu kog se prati i obezbjeduje

sljedljivost.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 27 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

delija u svrhu
lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

3. Drzave clanice I Komisija uspostavljaju mrezu koja povezuje

nacionalne registre oviascenih zdravstvenih ustanova.

Clan 43 (4)

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog clana,
oviascena zdravstvena ustanova sacinjava mjesecni

izvjestaj i dostavija ga Ministarstvu do 10. u tekudem
mjesecu, za prethodni mjesec, u elektronskom i/ili
pisanom obliku.
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Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 27 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

delija u svrhu



Clan 44 (1)

Na osnovu izvjestaja iz clana 43 stav 4 ovog

zakona MInistarstvo sacinjava i vodi jedlnstveni registar o
postupcima MPO^

lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

2. Sve osobe ill ustanove koje koriste ljudska tklva 1 celije
uredene ovom DIrektivom izvjestavaju banke tkiva ukljucene u

postupke davanja,' prikupljanja, testiranja, obrade, skiadistenja
i  distribucije ljudskih tkiva i celija o svim relevantnim
informacijama, kako bi se na taj nacin olaksalo pracenje i
oslgurala kontrola kvaliteta i bezbjednosti.

3. Odgovorna osbba, spomenuta u clanu 17., duzna je
osigurati trajno" obavjestavanje nadleznog tijeia o svim
ozbiljnim nepovoljnim dogadajima i reakcijama iz stava 1. te
dostavu izvjestaja u kojem se analiziraju uzroci 1 posljedice.

Clan 11 (4)

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave efikasan sistem za analizu, pracenje,
evidentiranje i medusobno obavjestavanje o svim
ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno i
provjerljivo povlacenje za dalje koriscenje polnih celija,
polnih tkiva i/ili embriona koji se mogu dovesti u vezu sa
ozbiljnom nezeljenom pojavom Hi ozbiljnom nezeljenom
reakcijom.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

danom 51 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju
ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S1. list
CG", broj 57/15)

Clan 12

Postupak MPO obavija tim Hi vise timova koji cine
strucnjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i obuceni za
obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor
oviascene zdravstvene ustanove i kojima ovlascena

zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje
kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor

medicine specijalista ginekologije i akuserstva, sa
najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: oviasceni doktor).

Oviasceni doktor je odgovoran za upravljanje

sistemom kvaliteta, obavjestavanje Ministarstva o svim

ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i
posljedica njihovog nastupanja, vodenje evidencija i
dostavljanje izvjestaja Ministarstvu iz clana 43 ovog
zakona, obuke tima iz stava 1 ovog clana, kao i za druga
pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim
zakonom.

Oviasceni doktor daje pisanu saglasnost za
primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka MPO.

O licnim podacima ovla^cenog doktora, kao i

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 18 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S1. list
CG", broj 57/15)
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podacima lica koje ga zamjenjuje u slucaju njegove

sprijecenosti za rad^ oviascena zdavstvena ustanova

odmah obavjestava Ministarstvo.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje Ijudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere I aktivnostl za uspostavljanje

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedlvanje sljedljivosti

identifikaclje, kao i na pracenje, prijavljivanje
Izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim

nezeljenim reakcljama I na obradu, skladistenje, transport
i dlstribuciju poinih celija I, ako ovim zakonom nije

drugacije uredeno.

4. U skladu s postupkom iz clana 29. stava 2. Komisija utvrduje

postupak prijave ozbiljnih nepovoljnih dogadaja I reakclja.

Nema odgovarajuce odredbe
Neprenoslvo

5. Svaka oviascena zdravstvena ustanova osigurava
uspostavljanje preciznog, brzog I provjerljivog postupka kojim

se iz distribucije povlaci svaki proizvod koji se moze dovesti u

vezu s nepovoljnim dogadajima i reakcijama.

Clan 11 (4)
Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave sistem za analizu, pracenje, evidentiranje I

medusobno obavjestavanje o svim ozbiljnim nezeljenim

pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, kao i sistem

za eflkasno, precizno i provjerljivo povlacenje za dalje

koriscenje poinih celija, poinih tkiva i/ili embriona koji se
mogu dovesti u vezu sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ili

ozbiljnom nezeljenom reakcijom.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 52 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

Ijudskih tkiva I

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

Clan 12

Nacela davanja tkiva i celija

1. Drzave clanice nastoje osigurati dobrovoljna I besplatna

davanja tkiva i celija.

Davaoci mogu primiti naknadu koja je strogo ogranicena na

nadoknadu izdataka i steta vezanih uz davanje. U torn slucaju,

drzave clanice postavljaju usiove za dodjelu spomenute

naknade.

Drzave clanice izvjestavaju Komisiju o takvim mjerama prije 7.

aprila 2006., a zatim svake trece godine. Na temelju ovih

izvjestaja Komisija obavjestava Evropski pariament i Savjet o

Clan 2

Postupak davanja poinih celija, poinih tkiva i ranih

embriona vrsi se primjenom nacela:

1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i lica
kod koga se primjenjuje postupak MPO;

2) davanja u cilju lijecenja;
3) nekomercijalnog davanja;

4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se
primjenjuje postupak MPO; i

5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom

postupka MPO.
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Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 2, 4, 7, 8 i 65

Zakona o uzimanju
i  presadivanju

Ijudskih tkiva 1

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)



svim daljim mjerama koje namjerava preduzeti na nivou

Zajednice.
Clan 36

Zabranjano je davanje ili prlmanje naknade ili bilo

koje koristi za davanje polnih celija, polnih tkiva i

embriona.

Zabranjeno je posredovanje u davanju polnih

celija, polnih tkiva i embriona, kao I oglasavanje ponude i

potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom noslocu

oglasne poruke, osim u oviascenoj zdravstvenoj ustanovi

u okviru informisanja o mogucnosti primjene postupka

MPO, u okviru pravila medicinske struke, u skladu sa

zakonom.

Zabrana iz stava 1 ovog clana ne odnosi se na

naknadu i placanje troskova zdravstvenih usiuga u

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, troskove davanja,

obrade, skladistenja, distribucije i transporta polnih celija,

polnih tkiva i embriona, kao i na naknadu troskova

dolaska i odiaska i izgubljene dobiti davaoca u vezi

postupka MPO.

2. Drzave clanlce preduzimaju sve potrebne mjere kako bi

osigurale da su sve promotivne djelatnosti i djelatnosti

oglasavanja za potporu davanja ljudskih tkiva i celija
uskladene sa , smjernlcama ili zakonskim odredbama

utvriJenIm od ^ drzava clanica. Spomenute smjernice ili

zakonske odredbe ukljucuju odgovarajuca ogranicenja ili

zabrane oglasavanja potrebe ili dostupnosti ljudskih tkiva I

celija s ciljem ponude ili trazenja novcane dobiti ili uporedive

pogodnosti.

Drzave clanice nastoje osigurati da se nabavka tkiva i celija kao
takvih odvija na neprofitnoj bazi.

Clan 2

Postupak davanja polnih celija, polnih tkiva i ranih

embriona vrsi se primjenom nacela:
1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i iica

kod koga se primjenjuje postupak MPO;

2) davanja u cilju lijecenja;

3) nekomercijalnog davanja;

4) anonimnosti davaoca i iica kod koga se

primjenjuje postupak MPO; I

5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom

postupka MPO.

Clan 36 (1,2)

Zabranjeno je davanje ili prlmanje naknade ili bilo
koje koristi za davanje polnih celija, polnih tkiva i

embriona.

^branjeno je posredovanje u davanju polnih

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 2 i 7 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

28



.23£2E5:J2a35S:iBMS^^^ \-mm

celija, polnlh tkiva i embriona, kao i oglasavanje ponude i

potrebe u medljima ili na bilo kojem drugom nosiocu

oglasne poruke, osrm u oviascenoj zdravstvenoj ustanovi
u okviru Informisanja o mogucnosti primjene postupka

MPO, u okviru pravila medicinske struke, u skladu sa

zakonom.

Clan 13

Pristanak

1. Nabava ljudskih tkiva I celija se dozvoljava nakon sto se
zadovolje svi obavezni zahtjevi za pristankom ili odobrenjem,
koji su na snazi u doticnoj drzavi clanici.

Clan 31 (1,2,3)

Davanje polnih celija i embriona za primjenu

heterologne oplodnje, kao i za opiodnju zene iz clana 17

ovog zakona je dobrovoljno davanje polnih celija

punoljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca,

odnosno davanje embriona bracnih ili vanbracnih

supruznika koji su nastali u postupku njihove homologne

oplodnje, a koje ne zele da upotrijebe za ponovni

postupak MPO.

Podaci o identitetu davaoca polnih celija i

embriona su zasticeni i sva davanja su anonimna.

Polne celije se mogu dati samo u JednoJ
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi.

Clan 33 (1)

Davanje polnih celija, polnih tkiva i embriona vrsi

se na osnovu pisane saglasnosti koja se daje u oviascenoj
zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje i moze se
opozvati do koriscenja polnih celija i embriona.

Potpuno uskladeno

Materija Je

dodatno uredena

cl. 16, 19, 29, 30,

32, 33, 36 I 37

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15)

2. Drzave clanice, u skladu sa nacionalnim zakonima,

preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osiguraie da se

davaocima, njihovim porodicama ili svim osobama koje daju

odobrenje u ime davaoca, dostave sve odgovarajuce

informacije, kakoje navedeno u Prilogu.

Clan 32 (1,2,3)

Davanje polnih celija, polnih tkiva i embriona vrsi

se na osnovu pisane saglasnosti koja se daje u oviascenoj

zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje i moze se
opozvati do upotrebe polnih celija i embriona.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog clana i njen
opoziv cuva se u medicinskoj dokumentaciji.

Prije davanja polnih tkiva, polnih celija i embriona

doktor medicine koji ucestvuje u postupku njihovog

dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nacin

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 34 i 38 Zakona o

uzimanju I

presadivanju •

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
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davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka,

posljedicama davanja polnih celija, polnih tkiva i

embrlona, odnos sa djetetom rodenim primjenom

postupka MPO i drugim cinjenicama, u skladu sa

zakonom kojim se ureduje uzrmanje i presadivanje tkiva I
celija.

Clan 14

Zastita podataka I povjerljivost

1. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi

osigurale da svl podaci, ukljucujuci genetske podatke, koji su

prikupljeni u okviru ove Direktive i koji su dostupni tredm

stranama, ostanu anonimni tako da nije moguce identifikovati

davaoca nit! primaoca.
I  I

Clan 4

Svi podaci koji se odnose na postupak MPO,

posebno licni podaci o zeni kod koje se primjenjuje

postupak, njenom bracnom, odnosno vanbracnom

supruzniku, djetetu zacetom i rodenom primjenom

postupka MPO i davaocu polnih celija i embriona, kao I

geneticki podaci cuvaju se kao licni podaci, u skladu sa

zakonom kojim se ureduje zastita podataka o llcnosti.

Clan 43 (1)

Za svaki postupak MPO oviascena zdravstvena

ustanova vodi evidencije, o:

1) licnim podacima lica kod koga se primjenjuje

postupak MPO (ime, prezime, ime roditeija,

datum rodenja, adresa);

2) identifikacionionom broju lica kod kojih se

primjenjuje postupak MPO;

,  3) Identifikacionom broju postupka MPO;
4) vrsti postupka MPO;

5) podacima o Ijekovima i medicinskim sredstvima
koja se koriste u postupcima MPO;

6) licnim podacima (ime, prezime, ime roditeija,

datum rodenja, adresa) I zdravstvenim podacima

davaoca polnih celija, polnih tkiva i embriona koji

su upotrijebljeni u postupku MPb;
7) identifikacionim broju davaoca polnih celija,

polnih tkiva i embriona;

8) datumu davanja, obrade, skladistenja, uvoza,

izvoza i koriscenja polnih celija, polnih tkiva i

embriona;

9) rezultatima laboratorijskih testiranja i anailza

30

Materija

dodatno

je

uredena

Potpuno uskiadeno

cl. 59 i 63 Zakona o

uzimanju 1

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)



davoca, polnih celija i polnlh tklva;

10) genetickim podacima dobijenim u postupku
MPO;

11) podacima o porodlcnoj anamnezi i rodenju djece
zacete postupkom MPO;

12) neuspjellm trudnocama;
13) broju I kvalltetu dobijenlh; odnosno opiodenih

jajnih celija, ukupnom broju stvorenih embriona,

broju unljetih embriona u matericu zene, broju
nelskoriscenih embriona, broju uskladistenih
embriona i broju unlstenih embriona, broju
trudnoca ostvarenih postupkom MPO, broju
zamrznutih polnih celija, broju zamrznutih
embriona;

14) savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje
postupak MPO;

15) pisanim saglasnostima za primjenu postupka
MPO I njihovom opozivu;

16) podacima o toku postupka MPO;
17) podacima o pracenju trudnoce;
18) podacima koji se odnose na porodaj;
19) podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvoju

do navrsene prve godine zivota, a u slucaju
potrebe i do navrsenih 18 godina zivota, uz
pisanu saglasnost roditelja;

20) pisanim saglasnostima za cuvanje polnih celija,
polnih tkiva i embriona;

21) broju i rezultatima genetickih analiza i
ispitivanja;

22) saglasnostima za distribuclju polnih celija, polnih
tkiva i embriona radi koriscenja u postupku MPO;

23) uvezenim i Izvezenim polnim celijama, polnim
tkivima i embrionima;

24) unistenim polnim celijama, polnim tkivima i

embrionima;

25) ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama; i
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26) drugim podacima koji su od znacaja za
sprovodenje postupka MPO i kvalitet i

bezbjednost polnih celija, polnih tkiva i embriona.

Clan 44 (4)
Sva lica koja su, u obavljanju sluzbenih aktlvnosti,

dosia do saznanja o podacima Iz jedinstvenog reglstra o
postupcima MPO, kao I o podacima iz clana 43.ovGg
zakona duzna su da ih cuvaju kao profeslonalnu tajnu i
licne podatke, u skladu sa zakonom.

2. U tu svrhu, drzave clanice osiguravaju da se:
a) usvoje sigurriosne i zastltne mjere protiv neovlascenog
dodavanja, brisanja ill promjene podataka iz spisa davaoca ill
evidencije o o'dbijenim jdavaocima, te protiv prenosa
Informacija;

b) utvrde postupcl za rjesavanje neuskladenosti podataka; i
i

c) sprijeci svako " neovlasceno otkrivanje podataka, dok se
Istovremend jamci pradenje donacija.

1

Clan 43 (3)
Podatke iz sava 1 ovog clana, oviascena

zdravstvena ustanova cuva na nacin i pod usiovima
propisanim zakonom kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje tkiva i ceija.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu itjecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedlvanje sljedljivosti i
identifikacije, kao I na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozblljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim iicima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materlja je

dodatno uredena

clanom 59 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

3. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da se identitet primaoca ne otkrije davaocu ill
njegovbj porodici :i obrnuto, ne dovodeci u pitanje vazece
zakone drzava clanica o usiovima otkrivanja podataka,
posebno u slucaju davanja polnih celija.

Clan 31 (2)

PodacI 0 identitetu davaoca polnih celija i
embriona su zasticeni i sva davanja su anonimna.
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Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 60 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva 1
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Clan 15

Odabir, procjena i nabavka
1. Djeiatnosti vezane uz nabavku tkiva se izvode na nacin da se

osigura procjena I odabir davaoca u skladu sa zahtjevlma iz
clana 28. tacka d) I e) te da se tkiva I cellje nabavljaju, pakuju i
prenose u skladu sa zahtjevlma Iz clana 28. tacke f).

Clan 33

Prije uzimanja polnih celija i polnih tkiva, odnosno
davanja embriona vrsi se procjena podobnosti i odabir

davalaca, radi obezbjedlvanja kvaliteta i bezbjednosti
vrsenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog clana vrsi doktor

medicine na osnovu Ijekarskog pregleda, odgovarajudh
medicinsklh pregleda i rezultata laboratorijskih testlranja,
koja se evidentiraju i cuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje
podobnosti i odabir, kao i imunoloska 1 geneticka
ispitivanja, u skladu sa licnom i porodicnom anamnezom,
vrse oviascene zdravstvene ustanove (laboratorije), po
nalogu oviascenog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja iz st. 2 I 3 ovog clana, kojl su od
znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Donirane polne celije, polna tkiva i embrioni

mogu da se upotrijebe samo ako se, u skladu sa

biomedicinskim dostignucima i iskustvima, moze
ocekivati da su podobni za primjenu postupka MPO, da
zadovoljavaju propisane standarde bezbjednosti i
kvaliteta i da njihova upotreba nece da prouzrokuje
opasnost po zdravlje zene ili djeteta.

Nacin i usiove za procjenu podobnosti i odabir

davaoca polnih celija, polnih tkiva i embriona, vrstu
laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca

propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskiadeno

celija u svrhu

lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

Materija

dodatno

cl. 25,

je

uredena

26, 31,

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

2. U slucaju autologne donacije, prikladnost kriterijuma se
ustanovljava u skladu sa zahtjevlma iz clana 28. tacke d).

Nema odgovarajuce odredbe
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Potpuno uskiadeno

Materija je

uredena clanom 31

Zakona o uzimanju

i  presadivanju



ljudsklh tkiva 1

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

3. RezultatI postupka procjene 1 testiranja davaoca se biljeze, a
sve vece nepravilnosti se dojavljuju u skladu sa zahtjevima Iz

Priloga.

Clan 33 (4)

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda 1
laboratorljskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog clana, koJi su od

znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.
Potpuno uskladeno

Materija Je
dodatno uredena

cl. 31, 34 i 38

Zakona o uzimanju
i  presadivanju

ljudsklh tkiva i

delija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

4. Nadlezno tijelo ili tijela osiguravaju da se sve djelatnosti
vezane uz nabavu Izvode u skladu sa zahtjevima Iz clana 28.

tacke f).

Clan 33 (6)

Nacin 1 usiove za procjenu podobnosti i odabir

davaoca polnih celija, polnih tkiva i embriona, vrstu
laboratorljskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca

propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskladeno

Materija Je

dodatno uredena

clanom 31 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudsklh tkiva i

celija u svrhu

lijecenja {„SI. list

CG", broj 57/15)

Clan 16

- Upravijanje kvalitetom

1. Drzave clanlce preduzimaju sve potrebne mjere kako bl

osigurale da svaka oviascena zdravstvena ustanova izradi i

odrzava sistem kvallteta koji se temeiji na nacelima dobre

prakse.

Clan 8 (5)

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koJi se zasniva na

standardima, specifikacijama i princlpima Dobre

proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i

pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svlh

faza u odredenom postupku, ukljucujud materijale i

metode koJe se koriste, kao i ocekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Potpuno uskladeno

Materija Je

dodatno uredena

clanom 53 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudsklh tkiva 1

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
2. Na nivou Zajednice Komisija utvrduje standarde 1

specifikacije; spomenute u clanu 28. tacki c), za djelatnosti
koje se odnose na.sistem kvaliteta.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

3. Oviascene zdravstvene ustanove preduzimaju sve potrebne

mJere kako bi osigurale da sistem kvaliteta ukljucuje najmanje

sljedecu dokumentaciju:

&an8(5)
Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave i

Materija Je

dodatno uredena

clanom 53 Zakona
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- standardne operativne postupke,
- smjernice,

- strucne prirucnike,

- obrasce za Izvjestaje,
- registar davaoca,

- podatke o krajnjem odredistu tkiva i celija.

odrzavaju sistem kvallteta koji se zasniva na standardima,

specifikacijama I principima Dobre proizvodacke prakse i
Dobre laboratorijske prakse i pisanim uputstvima koja
opisuju procedure tokom svih faza u odredenom

postupku, ukljucujuci materijale i metode koje se koriste,
kao i ocekivani krajnji tshod (standardne operativne
procedure).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva I celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiijezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao 1 inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj kdmisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno 0  uzimanju

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

Nema odgovarajuce odredbe

I. Oviascene zdravstvene ustanove preduzimaju sve potrebne

Tijere kako bi osigurale da ova dokumentacija bude na
•aspolaganju nadleznom tijelu radl provjere.

Potpuno uskladeno

Mjere koje

preuzimaju

oviascene

zdravstvene

ustanove propisane

su cl. 3 i 21 Zakona

0  inspekcljskom

nadzoru(„Sluzbeni
list RCG, br.

39/2003 i Sluzbenr

list CG, br.

76/2009)

Clan 8 (5)

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na

Materija je

dodatno uredena

danom 53 Zakona
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5. Oviacene zdravstvene ustanove vode potrebnu evidenciju
kako bi se osiguralo pracenje u skladu s clanom 8.

Clan 17

Odgovorna osoba
1. Svaka ovlascena zdravstvena ustanova imenuje odgovornu
osobu koja Ispunjava najmanje sljedece usiove i posjeduje
sljedece kvalifikaclje:
a) diplomu, potvrdu ill drug! dokaz formaine kvalifikaclje u
podrucju mediclnsklh III blolosklh nauka, kojl se dodjeljuje po
zavrsetku fakultetsklh studija III istovjetne obuke priznate od
drzava clanlca;

b) najmanje dvlje godine praktlcnog iskustva na relevantnim
podrucjima.

standardlma, speciflkacljama I princlplma Dobre

proizvodacke prakse i Dobre laboratorljske prakse i
pisanim uputstvlma koja opisuju procedure tokom svlh
faza u odredenom postupku, ukljucujuci materljale I
metode koje se koriste, kao i oceklvani krajnji Ishod
(standardne operatlvne procedure).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzlmanje I
presadivanje ljudsklh tklva I ceiija u svrhu lljecenja
prlmjenjuju se na: mjere I aktlvnosti za uspostavljanje
odrzavanje sistema kvallteta; obezbjedlvanje sljedljivosti
Identlflkaclje, kao I na pracenje, prijavljlvanje
Izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama I ozblljnim
nezeljenlm reakcijama I na obradu, ocuvanje, prljem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovl, skladlstenje, transport,
distrlbuclju, oblljezavanje, dokumentaclju, pakbvanje,
zakijucivanje pisanlh ugovora sa pravnim llcima
zdravstvenim ustanovama polnlh celija, poinlh tklva
neupotrljebljenlh embrlona, kao I InspekcljskI nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komlsljl, ako ovim
zakonom nlje drugaclje uredeno.

Clan 12

Postupak MPO obavija tim III vise timova kojl
cine strucnjaci Iz oblasti blomedicine, edukovani i

obuceni za obavljanje ovih postupaka, koje Imenuje
direktor oviascene zdravstvene ustanove I kojima
ovlascena zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni
obezbjeduje kontinulranu ekukaciju I obuku.

Timom Iz stava 1 ovog clana rukovodi dbktor

medicine specljalista ginekologije I akuserstva, sa
najmanje tri godine radnog Iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: oviasceni doktor).

Potpuno uskladeno

Potpuno uskladeno

o  uzlmanju

presadivanju

ljudsklh tklva i

celija u svrhu

lljecenja („SI, list
CG", broj 57/15)

Materija je

dodatno uredena

clanom 17 Zakona

o  uzlmanju i

presadivanju

ljudsklh tklva I

celija u svrhu

lljecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

2. Imenovana osoba Iz stava 1. je duzna:

a) oslgurati da se nabava, testlranje, obrada, skladistenje I
raspodjela ljudsklh tklva I celija namljenjenlh za primjenu kod

Clan 12

Postupak MPO obavija tIm III vise timova kojl
cine strucnjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i

Potpuno uskladeno
Materija je

dodatno uredena

cl. 18 I 20 Zakona o
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ljudi u ustandvama za koje odgovara spomenuta osoba,
obavija u skladu s ovom Direktivom i sa zakonima koji su na
snazi u doticnoj drzavi clanici;

b) dostavitl podatke nadleznom tijelu tli tijellma, kako je
zatrazeno u clanu 6.;

c) u okviru oviascene zdravstvene ustanove provesti zahtjeve
Iz clana 7., 10., 11., 15., 16.118.-24.

obuceni za obavljanje ovih pdstupaka, koje imenuje
direktor oviascene zdravstvene ustanove i kojima
oviascena zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni

obezbjeduje kontinuiranu ekukaciju I obuku.
Timom iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor

medicine specijalista ginekoiogije i akuserstva, sa

najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daijem tekstu: oviasceni doktor).

Oviasceni doktor je odgovoran za upravijanje
sistemom kvaliteta, obavjestavanje Minlstarstva o
svim ozbiljnim nezeijenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcljama i pripremu i dostavljanje
analize uzroka i posljedica njihovog nastupanja,
vodenje evidencija i dostavljanje izvjestaja
Minlstarstvu iz clana 43 ovog zakona, obuke tima iz

stava 1 ovog clana, kao i za druga pitanja u vezi
postupaka MPO, u skladu sa ovim zakonom.

Oviasceni doktor daje pisanu saglasnost za

primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka
MPO.

O licnim podacima oviascenog doktora, kao i

podacima lica koje ga zamjenjuje u slucaju njegove
sprijecenosti za rad, oviascena zdavstvena ustanova

odmah obavjestava Minlstarstvo.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tklva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na; mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcljama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovl, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim llcima i
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
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neupotrijebljenlh embriona, kao I inspekcijski nadzor I
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Clan 43

Za svaki postupak MPO oviascena zdravstvena
ustanova vodi evidenclje, o:

I. licnim podacima lica kod koga se primjenjuje

postupak MPO {Ime, prezime, ime roditeija,

datum rodenja, adresa);

identifikadonionom broju lica kod kojih se

primjenjuje postupak MPO;

Identlflkacionom broju postupka MPO;

vrsti postupka MPO;

podacima o Ijekovima I medlclnskim

sredstvima koja se korlste u postupclma

MPO;

llcnim podacima (Ime, prezime, Ime roditeija,

datum rodenja, adresa) i zdravstvenim

podacima davaoca polnlh celija, polnlh tklva I

embrlona koji su upotrljebljeni u postupku

MPO;

identiflkacionim broju davaoca polnlh celija,

polnlh tklva i embrlona;

datumu davanja, obhade, ̂kladlstenja, uvoza,

izvoza I upotrebe polnlh celija, polnlh tklva I

embrlona;

rezultatlma laboratorijsklh testiranja i anallza

davoca, polnlh celija I polnlh tklva;

10. genetickim podacima dobljenim u postupku

MPO;

II. podacima o porodicnoj anamnezi I rodenju

djece zacete postupkom MPO;

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.
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12. neuspjelim trudnocama;

13. broju i kvalitetu dobijenih, odnosno

opiodenih jajnih celija, ukupnom broju

stvorenih embriona, broju unljetih embriona

u matericu zene, broju neupotrijebljenih

embriona, broju uskladistenih embriona i

broju unistenih embriona, broju trudnoca

ostvarenih postupkom MPO, broju

zamrznutih polnih celija, broju zamrznutih

embriona;

14. savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje

postupak MPO;

15. pisanim saglasnostima za primjenu postupka

MPO i njihovom opozivu;

16. podacima o toku postupka MPO;

17. podacima o pracenju trudnoce;

18. podacima koji se odnose na porodaj;

19. podacima o zdraviju djeteta i njegovom

razvoju do navrsene prve godine zivota, a u

slucaju potrebe i do navrsenih 18 godina

zivota, uz pisanu saglasnost roditeija;

20. pisanim saglasnostima za cuvanje polnih

celija, polnih tkiva i embriona;

21. broju i rezultatima genetickih analiza i

ispitlvanja;

22. saglasnostima za distribuciju polnih celija,

polnih tkiva i embriona radi upotrebe u

postupku MPO;

23. uvezenim i izvezenim polnim celijama,

polnim tkivima i embrlonima;

24. unistenim polnim celijama, polnim tkivima i

embrlonima;
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25. ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim

nezeljenim reakdjama; i

26. drugim podadma koji su od znacaja za

sprovodenje postupka MPO i kvalitet i

bezbjednost polnlh celija, polnih tklva i

embriona.

Za rjesavanje neuskladenosti podataka iz stava 1 ovog

clana, ovlascena zdravstvena ustanova duzna je da
obezbljedi odgovarajuce procedure

Podatke iz sava 1 ovog dana, ovlascena zdravstvena

ustanova cuva na nadn i pod usiovima proplsanim
zakonom kojim se ureduje uzimanje I presadivanje tklva i
celja.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog clana, ovlascena

zdravstvena ustanova sacinjava mjesecnl izvjestaj I
dostavija ga Minlstarstvu do 10. u tekucem mjesecu, za
prethodni mjesec, u elektronskom I/Ill pisanom obliku.

3. Ovlascena zdravstvena ustanova dostavija nadleznom tijelu
Hi tijellma ime -odgovorne osobe iz stava 1. Ukoliko Je
odgovorna osoba trajno ill privremeno zamijenjena, ovlascena

zdravstvena ustanova nadleznom tijelu odmah dostavija ime
nove odgovorne osobe i datum njenog stupanja na duznost.

Clan 12 (4)

0  licnim podadma oviascenog doktora, kao I
podacima lica koje ga zamjenjuje u slucaju njegove

sprijecenosti za rad, ovlascena zdavstvena ustanova

odmah obavjestava Ministarstvo

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 17 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

Clan 18

Osoblje

Osoblje koje direktno ucestvuje u djelatnostima vezanim uz

nabavu, obradu, cuvanje, skladlstenje i raspodjelu tkiva I celija
u  oviascenim zdravstvenim ustanovama, je strucno

osposobljeno za izvodenje spomenutih zadataka te mu je

osigurano strucno usavrsavanje spomenuto u clanu 28. tacki

c).

Clan 12

Postupak MPO obavija tim ili vise timova koji cine

strucnjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i obuceni za

obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor
oviasdene zdravstvene ustanove i kojima ovlascena
zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje
kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor

medicine specijalista ginekologije 1 akuserstva, sa

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 23 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
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najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju

postupaka MPO (u daljem tekstu: oviasceni doktor).
Oviasceni doktor je odgovoran za upravljanje

sistemom kvaliteta, obavjestavanje Ministarstva o svim

ozbiljnim nezeljenim pojavama I ozbiljnim nezeljenim

reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i

posljedica njihovog nastupanja, vodenje evidencija i

dostavljanje izvjestaja Ministarstvu iz clana 43 ovog

zakona, obuke tima Iz stava 1 ovog clana, kao I za druga

pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim

zakonom.

Oviasceni doktor daje pisanu saglasnost za

primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka MPO.
0 licnim podacima oviascenog doktora, kao i

podaclma lica koje ga zamjenjuje u slucaju njegove

sprijecenosti za rad, oviascena zdavstvena ustanova

odmah obavjestava Ministarstvo.

&an 45

Clan 19

Primanje tkiva i celija

1. Oviascene zdravstvene ustanove su duzne oslgurati da se na

svim donacijama ljudsklh tkiva i celija Izvedu testiranja u
skladu sa zahtjevlma Iz clana 28. tacke e) te da odablr i

prihvatanje tkiva i celija zadovoljava zahtjeve iz clana 28. tacke

f).
2. Oviascene zdravstvene ustanove su duzne oslgurati da

dokumentacija koja se odnosi na ljudska tkiva i cellje,

zadovoljava zahtjeve iz clana 28. tacke f).

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva 1 celija u svrhu lijecenja

primjenjuju se na: mjere i aktlvnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i

identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim

nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaclju, pakovanje,

zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima

zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embrlona, kao I inspekcljski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nlje drugaclje uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena cl. 20 i 56

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

3, Oviascene zdravstvene ustanove provjeravaju I biljeze

zadovoljava li pakovanje primljenih ljudskih tkiva i celija

zahtjeve iz clana 28. tacke f). Sva tkiva i celije koje nijesu u

skladu s ovim odredbama se odbacuju.

Clan 45

Potpuno uskladeno

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva 1 celija u svrhu lijecenja

Materija je

uredena cl. 20, 21 i

56 Zakona o

uzimanju i
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4. Prihvatanje ili odbijanje primljenih tkiva/ celija se biljezi u

sluzbenoj dokumentaciji.

primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti
identlfikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pdjavama I ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuclvanje pisanih ugovora sa pravnim liclma
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnlh tkiva

neupotrljebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nije drugacije uredeno. .

presadivanju
IJudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG'', broj 57/15)

4. Prihvatanje ili odbijanje primljenih tkiva/ celija se biljezi u
sluzbenoj dokumentaciji.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identlfikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u

ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuclvanje pisanih ugovora sa pravnim licima

zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva

neupotrljebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor

dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena cl. 21

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

5. Ovlascene zdravstvene ustanove su duzne osigurati da su

ljudska tkiva i celije ispravno oznacene u svakom trenutku.
Svakoj dostavi ili seriji tkiva ill celija se dodjeljuje jedinstveni
Identifikacioni broj u skladu s clanom 8.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja

primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identlfikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje I

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u

ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena cl. 50

Zakona o uzimanju

I  presadivanju

ljudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
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zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva

neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

5. Tkiva I celije moraju bit! u karantinu dok se, u skladu s

:lanom 15., ne zadovoije zahtjevi kojl se odnose na testiranje I

Dodatke o davaocu.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje I

presadlvanje ljudskih tkiva I celija u svrhu lijecenja

primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i

identifikacije, kao i na pracenje, prijavljlvanje i

Izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim

nezeljenim reakcljama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i

zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva I
neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 22

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („S!. list
CG", broj 57/15)

Clan 20

Obrada tkiva i celija

1. Oviascene zdravstvene ustanove u svoje standardne

Dperatlvne postupke ukljucuju sve postupke koji uticu na
walitet i bezbjednost te osiguravaju da se on! izvode u

<ontrolisanim usiovima. Oviascene zdravstvene ustanove

Dsiguravaju da koriscena oprema, radno okruzenje,

Drganizacija te usiovi provjere i nadzora zadovoljavaju

sahtjeve iz clana 28. tacke h).

I. Sve promjene u postupcima pripreme tkiva i celija trebaju,

takode, zadovoljiti kriterije iz stava 1.

3. Oviascene zdravstvene ustanove u svoje standardne

Dperatlvne postupke ukljucuju posebne odredbe za

postupanje s odbacenim tkivima i celijama, kako bi se
sprijeclla kontaminacija ostalih tkiva ill celija, radnog

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadlvanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja

primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i

identifikacije, kao i na pracenje, prijavljlvanje i

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim

nezeljenim reakcljama i na obradu, ocuvanje, prijem u

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima

zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva

neupotrijebljenih embriona, kao I Inspekcijski nadzor

dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 54

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
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okruzenja ili osoblja.

Clan 21

Usiovi skladistenja tkiva i celija

1. Oviascene zdravstvene ustanove osiguravaju da se svi

postupci vezani uz skladistenje tkiva 1 celija biljeze u

standardne operativne postupke te da usiovi skladistenja

zadovoljavaju zahtjeve iz clana 28. tacke h).

2. Oviascene zdravstvene ustanove osiguravaju da se svi

postupci vezani uz skladistenje tkiva i delija izvode u

kontrolisanim usiovima.

3. Oviascene zdravstvene ustanove utvrduju i primjenjuju

postupke kojima se nadziru prostorije za pakovanje i
skladistenje, kako bi se sprijecile sve situacije s mogucim

negativnim ucinkom na funkcionisanje ili cjelovitost tkiva i

celija

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sijedijivosti i
identlfikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje I

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,

zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima

zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva

neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nije drugaclje uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 55

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

4. Obradena tkiva i celije se raspodjeijuju nakon sto se
zadovolje svi zahtjevi iz eve Direktive.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sijedijivosti i
identifikaclje, kao i na pracenje, prijavljivanje i

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,

zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva

neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor

dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 57

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja (,,51. list

CG", broj 57/15)

5. Drzave clanice su duzne osigurati da oviascene zdravstvene

ustanove sklope sporazume i utvrde postupke kojima se
osigurava da se sacuvana tkiva i celije, u slucaju prekida
njihovih djelatnosti iz bilo kojeg razloga, prenesu u druge
zdravstvene ustanove, oviastene, imenovane, odobrene ili

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i ceiija u svrhu lijecenja

primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sijedijivosti i
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Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 55

Zakona o uzimanju

i  presadivanju
ljudskih tkiva I
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icenclrane u skladu s clanom 6.; ne dovodeci pritom u pitanje

jakone drzava clanica koji se odnose na raspolaganje datim
:kivima ili celijama shodno pristanku.

Clan 22

Oznacavanje, dokumentacija i pakovanje

Oviasdene zdravstvene ustanove osiguravaju da postupci

□znacavanja, dokumentacije i pakovanja zadovoljavaju
zahtjeve iz clana 28. tacke f).

Identlfikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozblljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcljama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, cbiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnlh tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao I Inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugaclje uredeno.

Clan 45
Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identlfikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

celija u svrhu
lijecenja {„SI. list
CG", broj 57/15)

Materija je
uredena clanom 56
i  58 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)
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Clan 23.

Distribucija

Oviascene zdravstvene ustanove osiguravaju kvalitet tkiva i
celija tokom raspodjele. Usiovi raspodjele zadovoljavaju
zahtjeve iz clana 28. tacke h).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnostl za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti I
identifikacije, kao 1 na pracenje, prijavljivanje I
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozblljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladlstenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaclju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnlh celija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja EvropskoJ komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 57

Zakona o uzimanju

presadivanju

ljudskih tkiva i
celija u svrhu

lijecenja („S1. list

CG", broj 57/15)

Clan 24.

OdnosI izmedu ovlascenih zdravstvenlh ustanova i trecih

strana

1. Oviascene zdravstvene ustanove sklapaju pismene

sporazume s trecim stranama prilikom svake vanjske
djelatnosti koja utice na kvalitet i bezbjednost tkiva I celija,
koje se obraduju u saradnji s trecom stranom, a posebno u
sljedecim okolnostima:

a) ako oviascena zdravstvena ustanova povjeri neku fazu
obrade tkiva ill celija tredoj strani;

b) ako treca strana pruza robe i usiuge koje uticu na
oslguranje kvaliteta i bezbjednosti tkiva ili celija, ukljucujuci
njihovu raspodjelu;

c) ako oviascena zdravstvena ustanova pruza usiuge
neovlascenoj zdravstvenoj ustanovi;
d) ako oviascena zdravstvena ustanova raspodjeljuje tkiva ili
celije obradene od trecih strana.
2. Oviascene zdravstvene ustanove ocjenjuju i odabiru trace

strane na temelju njihove sposobnosti da zadovolje standarde
iz ove Direktive.

3. Oviascene zdravstvene ustanove cuvaju potpunu

dokumentaclju o sporazumima iz stava 1. sklopljenim s trecim

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i Celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnostl za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pradenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena danom 15

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i
celija u svrhu

lijecenja („Si. list

CG", broj 57/15)
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stranama.

4. Sporazumi Izmedu oviascenih zdravstvenih ustanova i tredlh
strana preclzno navode odgovornosti tredlh strana i detaljne
postupke.
5. Na zahtjev nadleznog tijela oviasdene zdravstvene ustanove
dostavljaju kopije sporazuma s trecim stranama.

Clan 25.

Oznacavanje podataka
1. Drzave clanlce uspostavljaju sistem za identlfikaclju ljudsklh
tkiva i celija, kako bl se omogucilo njihovo pracenje u skladu sa
clanom 8.

Clan 24(1)

Svakom postupku MPO oviascene zdravstvene
ustanove duzne su da dodljele jedinstveni
identifikacioni broj na pocetku stimulacije. potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena

clanom 58 Zakona
0  uzimanju i
presadivanju
ljudsklh tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

2. Komislja^ u saradnji s drzavama clanicama, Izraduje
jedinstveni evropski sistem oznacavanja kojim se pruzaju
informacije o glavnim obiljezjima i svojstvlma tkiva i celija. Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 26.

Izvjestaji

1. Do 7. aprila 2009., a zatlm svake trece godine drzave clanlce
KomisijI dostavljaju izvjestaje o preduzetim aktivnostima
vezanim uz odredbe ove Direktive, ukljucujuci popis
provedenih mjera koje se odnose na provjeru i nadzor.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzlmanje 1
presadivanje ljudsklh tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere 1 aktlvnostl za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedlvanje sljedljivosti i
identlfikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje 1
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama 1 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distrlbuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuclvanje pisanih ugovora sa pravnim liclma 1
zdravstvenim ustanovama polnlh delija, polnlh tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao 1 inspekcijski nadzor 1
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
clanom 65 Zakona

0  uzimanju i
presadivanju
ljudsklh tkiva i
celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

2. Evropskom parlamentu, Savjetu, Evropskom privrednom 1
socljalnom odboru te Odboru regija Komisija dostavija
izvjestaja koja su drzave clanlce podnijele vezano uz iskustvo Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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steceno u provodenju ove DIrektive.

3. Do 7. aprila 2006., a zatim svake trece godine Evropskom
parlamentu, Savjetu, Evropskom privrednom I socljalnom
odboru te Odboru regija Komisija dostavija Izvjestaje o
provedbl zahtjeva ove DIrektive, a posebno vezano uz
provjere 1 nadzor.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

C\an 27.

Kaznene odredbe

Drzave clanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju
na krsenje nacionalnih odredbi usvojenih u skladu s ovom
Direktivom te poduzimaju sve potrebne mjere za osiguranje

njihove provedbe. Predvidene kazne moraju bit! uclnkovite,
odgovarajuce i s ucinkom odvracanja. Do 7. aprila 2006.
drzave clanice obavjestavaju Komisiju o ovim odredbama i bez
odiaganja obavjestavaju o svim naknadnim izmjenama 1
dopunama koje uticu na pomenute odredbe.

Clan 48

Novcanom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura

kaznice se za prekrsaj pravno lice, ako:

1) ne obrazuje medicinski savjet, kao strucno

savjetodavno tijelo {clan 9 stav 1);

2) oviasceni doktor lica kod kojih se primjenjuje

postupak MPO ne upozna o: toku postupka,
mogucnostima na uspjeh, mogucim posljedicama

i riziku postupka po zenu, muskarca I dijete zaceto

postupkom MPO, pravilima cuvanja i skladistenja

polnih delija, polnih tkiva I embriona, pravu na
Izjasnjenje u vezi roka cuvanja I postupanju sa

mogucim neupotrijebljenim embrionima, svrsi

prikupljanja, obradi 1 zastiti llcnih podataka, kao I
0 tome da su svi podacl do kojih se dode u toku

postupka profesionaina tajna i da se cuvaju kao
llcnl podacl u skladu sa zakonom kojim je uredena
zastita podataka o licnosti I pravu na drugo

strucno misljenje (clan 21);

3) ne obezbijedl pravno, psiholosko i genetlcko
savjetovanje bracnim, odnosno vanbracnim

spruzniclma i zeni Iz clana 16 ovog zakona, za

primjenu heterologne opiodnje i ne upozna ih o
pravnim posljedicama primjene postupka MPO u

odnosu na prava i obaveze rodlteija djeteta

rodenog primjenom ovog postupka i davaoca
polnih celija ill embriona, o pravu djeteta da sazna
da je zaceto primjenom postupka MPO i ko su mu

bioloski roditeiji i drugim pravima, u skladu sa

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

cl. 70 i 71 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

48



■j; /^r xr f-w

4)

5)

zakonom ill mogucim psihickim posljedicama
postupka MPO po zenu, oca I dijete zaceto
prlmjencm ovog postupka {clan 22 stav 1);
Doktor specijalista kiinicke/medicinske genetike
za lica iz ciana 22 stav 1 ne uradi rodoslov kroz
cetlrl generacije I ne izvrsi procjenu rizika od
konsangvinosti Izmedu davaoca polnih celija i
bracnih, odnosno vanbracnih supruznika kojima
se donira polna celija i procjenu rizika od
nasljednih oboljenja I ne upozna ih o iskljucenim
ill prepoznatim rizicima i mogucnostima
prevencije, u postupku genetickog savjetovanja
(clan 22 stav 2);
se 0 radnjama iz dana 22 st. 1 i 2 ne sacini pisani
izvjestaj, a o radnjama iz stava 2 ovog clana i
pisana geneticka informacija sa rodoslovom, koji
se cuvaju u medicinskoj dokumentaciji (clan 22
stav 3);
prije pocetka postupka heterologne opiodnje, ne
pribavi podatke o broju postupaka, kao i podatke
o davaocu i dosadasnjem koriscenju njegovlh
polnih celija, odnosno embriona, radanju djece
zacete korisdenjem njegovih polnih celija,
odnosno embriona nastalih od polnih celija tog
davaoca (clan 23);
svakom postupku ne dodijeli jedinstveni
identifikacioni broj na pocetku stimulacije (clan
24 stav 2);
svaki postupak MPO ne prijavl Ministarstvu,
najkasnije mjesec dana od pocetka stimulacije
Hi zamrzavanja polnih celija, polnih tkiva,
odnosno embriona (clan 24 stav 3);
se u genetickoj osnovi polnih celija Hi zametaka
napravi zahvat sa ciijem da se promijeni
nasljedna osnova djeteta, osim u medicinski
indikovanim slucajevima (clan 27 stav 1);

10) izvrsi PGD - preimplantacionu geneticku

6)

7)

8)

9)
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dijagnostiku i PGS - preimplantacioni geneticki
skrinlng embriona bez misljenja doktora
medicine specijaliste klinicke/medlclnske
genetike (clan 27 stav 2);

11) opiodi jajnu celiju sjemenom celijom koja je
posebno izabrana radl odredivanja pola djeteta
ill prlmjeni postupak MPO, PGD

prelmplantacionu genetlcku dijagnostiku i PGS -

preimplantacioni geneticki skrining u svrhu
odabira pola djeteta, osim, ako se na taj nacin

ne sprjecava teska nasljedna bolest povezana

sa polom, u slucaju medicinskih indikacija, na

osnovu misljenja doktora medicine specijaliste

klinicke/medicinske genetike (clan 27 stav 3);
12) izvrsi stimuiisanje ovulacije radi davanja jajnih

ceiija vise od dva puta (clan 33 stav 2);
13) prije pocetka stimulacije ovulacije za davanje

jajnih ceiija, ne pribavi informaciju o tome da 11

su jajne delije davane u drugoj zdravstvendj

ustanovi i ako jesu, da li su sve jajne celije,

odnosno embrioni nastali koriscenjem te jajne

celije iskorisceni, kao i kakav je ishod postupka

MPO (da li ima zivorodene djece ili trudnoca

koje su u toku) (clan 33 stav 3);
14) istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog

dana, nakon davanja polnih ceiija i embriona o

tome ne obavjesti Ministarstvo, u pisanom i/ili
elektronskom obliku (clan 33 stav 4);

15) prije pocetka postupka MPO iz clana 33 stav 6

ovog zakona, doktor medicine specijalista

klinicke/medicinske genetike ne izvrsi geneticko
savjetovanje i ne sacini pisanu geneticku
informaciju o potencijalnim rizicima primjene

posupka MPO i mogucnostima prevencije (clan
33 stav 7);

16) Istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog

dana, nakon opoziva saglasnosti iz clana 34 stav
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2  ovog zakonna, o tome ne obavjesti
Ministarstvo u pisanom i/ili elektronskom
obliku (clan 34 stav 3);

17) u slucaju opoziva pisane saglasnosti, donirane
polne celije i embrione ne unisti, u roku od tri
dana od dana opoziva pisane saglasnosti (clan
34 stav 4);

18) Izvrsenom unistavanju polnih celija i embrlona
komisija iz clana 34 stav 5 ovog zakona ne sacini
zabiljesku u dovoljnom broju primjeraka, tako
da se jedan primjerak zabiljeske cuva u
medicinskoj dokumentaciji, a po jedan se
urucuje davaoclma polnih celija, odnosno
embrlona (cian 34 stav 6);

19) ne obrazuje medlcinski savjet, kao strucno
savjetodavno tiJelo(clan stav 1);

20) prije primjene heterolognog postupka MPO ne
pribavi podatke iz jedinstvenog registra o
liclma kod kojih se primjenjuje postupak MPO,
i/lli broju postupka MPO, i/l!l davaocu i/ili
koriscenju donlranih polnih celija, odnosno
embrlona, i/lli radanju djece zacete koriscenjem
polnih celija, odnosno embrlona nastalih
koriscenjem polnih celija tog davaoca (clan 22);

21) svakom postupku MPO ne dodljeli jedinstveni
identiflkacioni broj na pocetku stimulaclje (clan
24 stav 1);

22) svaki postupak MPO ne prijavl Ministarstvu
najkasnije trI mjeseca od pocetka stimulaclje ill
postupka zamrzavanja polnih celija, polnih tkiva
i embrlona (clan 24 stav 2);

23) prije pocetka stimulaclje zene za davanje jajnih
celija ne pribavi informaciju iz jedinstvenog
registra o tome da li je vec davala jajne celije u
drugoj zdravstvenoj ustanovi I ako jeste, da li su
sve jajne celije ill embrioni iskorisceni i koji je
ishod postupka MPO (da li ima zlvorodene dece
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zacete koriscenjem njenih polnih celija ill
embriona) (clan 17 stav 8);

24) odmah nakon davanja polnih celija i embriona
ne obavijesti Ministarstvo u pisanom i/ili
elektronskom obilku (clan 17 stav 10);

25) u slucaju opoziva pisane saglasnosti donirane

polne celije i embrione ne unisti, u roku od tri

dana od dana opoziva pisane saglasnosti (clan 29

stav 4).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kaznice
se i odgovorno lice u pravnom lieu novcanom
kaznom od 500 aura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 5, 6, 8, 13 1 19
ovog clana kaznice se i fizicko lice novcanom
kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

Clan 28

Tehnicki zahtjevi I njihovo prilagodavanje naucnom i

tehnlckom napretku ,

U skladu s postupkom iz clana 29. stava 1., odreduju se

sljedeci tehnicki zahtjevi i njihovo prilagodavanje naucnom i

tehnickom napretku:

Nema odgovarajuce odredbe
Neprenosivo

a) zahtjevi za oviascivanjem, odobravanjem ili izdavanjem

dozvola zdravstvenim ustanovama;

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene

ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju

propisane usiove i imaju rjesenje organa drzavne uprave

nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih

postupaka (u daljem tekstu: oviascene zdravstvene

ustanove).

Oviascene zdravstvene ustanove mogu da

obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,

obrade, ocuvanja, skladistenja i distribucije polnih celija,

polnih tklva i embriona, ako ispunjavaju propisane usiove

i  imaju rjesenje organa drzavne uprave nadleznog za

poslove zdravija (u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.
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Materija je

dodatno uredena

clanom 14 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu
lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)



Rjesenje iz st. 1 i 2 ovog clana donosi se za

svaku vrstu postupaka.

0 svakoj promjeni djelatnosti iz st. 1 I 2 ovog

clana, oviascene zdravstvene ustanove su duzne da

pribave rjesenje Ministarstva.

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave i odrzavaju sistem kvallteta koji se zasnlva na
standardima, speclflkacijama i principlma Dobre

proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i

pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i

metode koje se koriste, kao i oceklvani krajnji ishod

{standardne operativne procedure).

Blize usiove u pogledu prostora, kadra I opreme

koje moraju da Ispunjavaju oviascene zdravstvene

ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog clana

propisuje Ministarstvo.

b) zahtjevi za nabavku ljudskih tkiva i celija;

dan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene

ustanove i djelovi zdravstvenlh ustanova koje ispunjavaju

propisane usiove i imaju rjesenje organa drzavne uprave

nadleznog za poslove zdravija za obavljanje ovih

postupaka (u daljem tekstu: oviascene zdravstvene
ustanove).

Oviascene zdravstvene ustanove mogu da

obavljaju I postupke dobijanja, uzlmanja, testiranja,

obrade, ocuvanja, skladlstenja i distrlbuclje polnlh celija,

polnih tkiva I embrlona, ako Ispunjavaju propisane usiove

I  Imaju rjesenje organa drzavne uprave nadleznog za

poslove zdravija (u daljem tekstu: Ministarstvo) za

obavljanje ovIh postupaka.

Rjesenje Iz st. 1 I 2 ovog clana donosi se za

svaku vrstu postupaka.

0 svakoj promjeni djelatnosti Iz st. 1 I 2 ovog

clana, oviascene zdravstvene ustanove su duzne da

pribave rjesenje Ministarstva.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 14, 24 i 26

Zakona o uzimanju

I  presadlvanju

ljudskih tkiva I

celija u svrhu

lljecenja {„SI. list

CG", broj 57/15)
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Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikacijama I principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale I

metode koje se korlste, kao i ocekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Blize usiove u pogledu prostora, kadra i opreme
koje moraju da ispunjavaju oviascene zdravstvene
ustanove za obavljanje postupaka Iz st. 1 i 2 ovog clana

propisuje Ministarstvo.

c) sistem kvaliteta, ukljucujuci strucno usavrsavanje;

Clan 8 (6)

Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da

uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na

standardima, specifikacijama I principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i

pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i

metode koje se koriste, kao i ocekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja

primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedlvanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim

nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u

ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaclju, pakovanje,

zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim iicima i

zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i

neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor I

dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nije drugaclje uredeno.
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Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

ci. 23 i 53 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
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d) kriterijumi odabira davaoca tkiva i/ili celija;

b) obavezni laboratorijski testovi davaoca;

Clan 33

Prije uzimanja polnih celija I polnlh tkiva, odnosno
davanja embrlona vrsi se procjena podobnosti I odabir
davalaca, radi obezbjedlvanja kvallteta i bezbjednosti
vrsenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog ciana vrsi doktor
medicine na osnovu Ijekarskog pregleda, odgovarajuclh

medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,

koja se evidentiraju i cuvaju u medicinskoj dokumentaciji.
Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i

ostala testlranja koja su potrebna za utvrdivanje

podobnosti i odabir, kao i imunoloska i geneticka
ispitivanja, u skladu sa licnom i porodicnom anamnezom,
vrse oviascene zdravstvene ustanove (laboratorije), po

nalogu oviascenog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i

laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog clana, koji su od

znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.
Donirane polne celije, polna tkiva i embrioni

mogu da se upotrijebe samo ako se, u skladu sa
biomedicinskim dostignucima i iskustvima, moze

ocekivati da su podobni za primjenu postupka MPO, da

zadovoljavaju propisane standarde bezbjednosti i
kvaliteta i da njihova upotreba nece da prouzrokuje

opasnost po zdravlje zene Hi djeteta.

Nacin i usiove za procjenu podobnosti i odabir

davaoca polnih celija, polnih tkiva i embriona, vrstu

laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca

propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskladeno

Materija

dodatno

je

uredena

clanom 31 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

f) postupci nabavke celija i/i!i tkiva I primanje u oviascenoj
zdravstvenoj ustanovi;

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje I
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao I na pracenje, prijavljlvanje i

Izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim

55
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Materija je

uredena cl. 20 i 56,

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list



nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladlstenje, transport,
distribuciju, obiijezavanje, dokumentadju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih delija, polnih tkiva
neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

zakonom nije drugacije uredeno.

CG", broj 57/15)

g) zahtjevi za postupak pripreme tkiva I celija;

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadlvanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti
identifikacije, kao I na pracenje, prijavljivanje
izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama I ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,

zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva

neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadje uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 22

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

h) obrada, skladlstenje i raspodjela tkiva i celija;

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje

izvjestavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
oviascenoj zdravstvenoj ustanovi, skladlstenje, transport,

distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva

neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim

Materija je

dodatno uredena

clanom 54 Zakona

o  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva I
celija u svrhu
lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)
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zakonom nije drugacije uredeno.

i) zahtjevi za direktnu dodjelu primaocu posebnih tkiva i delija. Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno uskladeno

Materija je
uredena clanom 42
Zakona o uzimanju
i  presadivanju
ljudskih tkiva 1
celija u svrhu
lijecenja („SI. list
CG", broj 57/15)

Clan 29.

Odbor

1. Komisiji pomaze Odbor.
2. U slucaju upute na ovaj stav, primjenjuju se clanovl 5. i 7.
Odiuke 1999/468/EZ, uzimajudi u obzir odredbe njenog clana
8.

Razdoblje pomenuto u clanu 5. stavu 6. Odiuke 1999/468/EZ
se odreduje u trajanju od tri mjeseca.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
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Clan 30.

Savjetovanje sa naucnim odborima

Prillkom utvrdlvanja ili prilagodavanja tehnickih zahtjeva iz
clana 28. u skladu sa naucnim i tehnickim napretkom, Komisija
se savjetuje s relevantnim naucnim odborima.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

Clan 31.

Transpozicija
1. Drzave clanice ce donijeti potrebne zakone i druge propise
kako bi se uskladili s odredbama ove Direktlve najkasnlje 7.
aprila 2006. One ce o tome odmah obavljestiti Komisiju.
Kad drzave clanice budu donosile ove mjere, te ce mjere
prilikom njihove sluzbene objave sadrzavati uputu na ovu
Direktivu ili ce se uz njih navesti takva uputa. Nacine toga
upuclvanja predvidjet ce drzave clanice.

Nema odgovarajude odredbe

Neprenosivo

2. Drzave clanice mogu donijeti odiuku da za jednu godinu od
datuma utvrdenog u prvom podstavu stava 1., odgode
primjenu zahtjeva ove Direktive na oviascene zdravstvene

ustanove koje su, do stupanja na snagu ove Direktive,
podlozne nacionalnim odredbama.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

3. Drzave clanice ce Komisiji dostaviti tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koji budu donijele u podrucju na koje se
odnosi ova Direktlva.

Nema odgovarajude odredbe
Neprenosivo

Clan 32.

Stupanje na snagu,

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Evropske unije.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 33.

Adresati

Ova je Direktlva upucena drzavama cianicama.

Nema odgovarajuce odredbe
Neprenosivo

PRILOG

2ATRAZENE INFORiVIAClJE 0 DAVAOCIMA CELIJA l/ILI TKIVA
A. Zivl davaocii

1. Osoba zaduzena za postupak davanja osigurava da je
davaoc primjereno obavijesten o barem onim aspektima koji
se odnose na davanje i postupak nabave iz stava 3. Informacije
se pruzaju prlje postupka nabave.
2. Informacije pruza strucna osoba, koja je sposobna prenijeti

Clan 32 (3)

Prije davanja polnih tklva, polnih celija i embriona
doktor medicine koji ucestvuje u postupku njihovog
dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nacin
davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka,
posljedicama davanja polnih celija, polnih tkiva i
embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 34 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva 1

celija u svrhu

lijecenja („SI. list
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rh na prikladan i jasan nacin koristed Izraze kojl su lako

razumljivl davaocu.

3. Informactje se odnose na: svrhu, vrstu, posljedice 1 rizike

nabave; analiticke testove, ukoliko su sprovedeni; biljezenje i
zastitu llcnih podataka davaoca, Ijekarsku tajnu; terapeutsku
svrhu 1 moguce koristi te podatke o zastiti koja se primjenjuje
radi bezbjednosti davalaca.

postupka MPO i drugim cinjenlcama, u skladu sa

zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadlvanje tkiva i
celija.

Clan 33 (4)

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i

laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog clana, kojl su od
znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu

CG", broj 57/15)

4. Dvalac se obavjestava da ima pravo primiti potvrdene

rezultate analitickih testova uz njihovo jasno objasnjenje.

Clan 33 (4)

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja iz st. 2 1 3 ovog clana, koji su od
znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 34 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

5. Pruzaju se informadje o obaveznom upltu o pristanku,
potvrdi i odobrenju za izvodenje postupka nabave tkiva i/ili
celija.

clan 32

Davanje polnih celija, polnih tkiva i embriona vrsi
se na osnovu pisane saglasnosti koja se daje u oviascenoj
zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje i moze se
opozvati do upotrebe polnih celija i embriona.

Prije davanja polnih tkiva, polnih celija i embriona

doktor medicine koji ucestvuje u postupku njlhovog
dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nacin
davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka,
posljedicama davanja polnih celija, polnih tkiva i
embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom
postupka MPO i drugim cinjenicama, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadlvanje tkiva i
celija.

Potpuno uskladeno

Materija je

dodatno uredena

clanom 34 Zakona

0  uzimanju i

presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

B. Umrii davalac

1. Sve se informadje pruzaju i svi potrebni pristand 1
odobrenja se dobijaju u skladu s vazedm zakonima drzava
danica. Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Materija je

uredena cl. 19 1 37

Zakona o uzimanju

i  presadivanju

ljudskih tkiva i

celija u svrhu
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lijecenja („SI. list

CG", broj 57/15)

2. Potvrdeni rezultati procjene davaoca se dostavljaju i jasno
objasnjavaju relevantnim osobama u skladu sa zakonima

drzava clanica. Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno uskladeno

Materija je

uredena clanom 38

Zakona o uzlmanju

1  presadivanju
ljudskih tkiva i

celija u svrhu

lijecenja {„SL list

CG", broj 57/15)
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DIREKTIVA 2004/23/E2 EVROPSKOG PARLAMENTA I SAVJETCA
od 31. marta 2004. o utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbjednosti za postupke
davanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladistenja i distribucije tkiva
i celia

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU;

POGLAVLJE I.

OPSTE ODREDBE

Clan 1.

Cilj
Ova Direktiva utvrduje standards kvaliteta i bezbjednosti za ljudska tkiva I ceiije koji
SU namijenjeni za koriscenje kod ljudi, radi obezbjedivanja visokog nivoa zastite
zdravija ljudi.
Clan 2.

Podrucje primjene
1. Ova se Direktiva primjenjuje na postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja. skladistenja i distribuciju ljudskih tkiva I celija, namljenjenlh za koriscenje
kod ljudi, te prolzvoda porijeklom Iz ljudskih tkiva i celija, namijenjenih za koriscenje
kod ljudi.
Ako SU navedeni proizvodi obuhvaceni ostaiim direktivama, ova se Direktiva
primjenjuje jedino na postupke davanja, prikupljanja i testiranja.
2. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:
(a) tkiva i ceiije koje se koriste za autologno presadivanje u okviru istog hirurskog
zahvata;
(b) krv i krvne komponente prema definiciji iz Direktive 2002/98/EZ;
(c) organs ill dijelove organa ako se koriste u istu svrhu kao i cijeli organ u ljudskom
tijelu.
Clan 3.

Definicije
Za potrebe ove Direktive:
(a) ..celije" znace pojedinacne ijudske ceiije ill skupina ljudskih celija ako nijesu |
povezane vezivnim tkivom;
(b) „tkivo" znaci svi sastavne dijelove ijudskog tijela koji su sastavijeni od celija;
(c) „davalac" znaci svakl ijudski izvor, zivi ill umrii, ljudskih celija Hi tkiva;
(d) „davanje" znaci davanje ljudskih tkiva Hi celija namijenjenih za koriscenje kod ljudi; |
(e) ..organ Hi djeiovi organa" znaci diferencirani vitaini dio Ijudskog tijela, sastavljen od
razlicitlh tkiva. koji zadrzava svoju strukturu. vaskuiarizaciju i sposobnost razvoja
fizioloskih funkcija uz znacajan nivo autonomnosti;
(f) „davanje" znaci postupak kojim se dolazi do tkiva Hi cejija;
(g) „obrada" znaci sve operacije ukljucene u pripremu, rukovanje. ocuvanja i
pakovanje tkiva ili celija namijenjenih za koriscenje kod ljudi;
(h) „ocuvanje" znaci upotrebu hemijskih agensa, promjene usiova u okolini ili druga
sredstva tokom postupka obrade kako bi se sprijecilo ili usporilo biolosko ili flzicko
propadanje celija ili tkiva;
(i) ..karantin" znaci stanje dobijenog tkiva ili dobijenih celija. ili fizickl (ili na drugi nacin)
izoiovanog tkiva dok se ceka odiuka o njihovom prihvatanju za koriscenje ili
unistavanje;
(j) ..skladistenje" znaci odrzavanje proizvoda u odredenim kontrolisanim usiovima do
trenutka distribucije;
(k) ..distribucija" znaci prevoz i dostava tkiva Hi celija namijenjenih za koriscenje kod
ljudi;



(I) „koriscenje kod ljudi" znaci upotrabu tkiva ili celija na ili u covjeku te izvantjelesno
koriscenje; - .
(m) „ozbiljni stetni dogadaj" znaci svaka negatlvna pojava vezana uz prikupijanje,
testiranje, obradu, skladistenje i distribuciju tkiva i celija, koji moze dovesti do
prenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po zivot, do nemoci ili nesposobnosti
pacijenta ili moze rezuitirati ili produziti hospitalizaciju ili bolest;
(n) „ozbiljna nezeljena reakcija" znaci nezeljeni odgovor, ukljucujuci zaraznu bolest,
davaoca ili primaoca vezan uz prikupijanje ili koriscenje tkiva i ceiija na covjeku, koja
izaziva smrt, predstavlja opasnost po zivot te izaziva nemoc i nesposobnost ill
odnosno ima za posljedicu bolnicko lijecenje, pobol ili takva stanja produzava
(o) „banka tkiva" znaci banka tkiva, bolnicka jedinica ili drugo tijelo u kojem se
obavijaju aktivhosti obrade, ocuvanja, skladistenja ill distribucije ljudskih tkiva i ceiija.
Moze biti ovlastena i za prikupijanje ili testiranje tkiva i celija;
(p) „alogena primjena" znaci uzimanje celija iii tkiva s jedne osobe i primjena na
drugoj osobi;
(q) „autologna primjena" znaci uzimanje i primjena celija ili tkiva na istoj osobi.
Clan 4.

Provodenje
1. Drzave cianice imenuju nadiezno tijelo ili tijela koja su odgovorna za provodenje
zahtjeva ove Direktive.
2. Ova Direktiva ne sprecava drzave cianice da zadrze ili uvedu stroze zastitne
mjere, pod uslovom da su uskladene s odredbama Ugovora.
Osobito, drzava clanica moze uvesti zahtjeve za dobrovoljno neplaceno davanje, koji
ukljucuju zabranu ili ogranicenje uvoza ljudskih tkiva i celija. kako bi se osigurao
visok nivo zastite zdravija, pod uslovom da su ispunjeni usiovi iz Ugovora.
3. Ova Direktiva ne utice na odiuke drzava clanica kojima se zabranjuje davanje,
prikupijanje, testiranje, obrada, ocuvanje, skladistenje, distribucija ili upotreba
specificne vrste ijudskih tkiva ili celija iz nekog specificnog izvora, ukljucujuci
slucajeve kada se spomenute odiuke odnose i na uvoz iste vrste ljudskih tkiva ili
celija.
4. Pri obavljanju aktivnosti obuhvacenih ovom Direktivom, Komisija moze zatraziti
tehnicku i/ili administrativnu pomoc, na zajednicku dobrobit Komisije i korisnika,
vezano uz identifikaciju, pripremu, upravljanje, pracenje, reviziju i kontrolu kao i na
naknadu izdataka.

POGLAVLJE 11.

OBAVEZE NADLEZNIH TIJELA DRZAVA CLANICA

Clan 5.

Nadziranje prikupljanja ijudskih tkiva i celija
1. Drzave cianice osiguravaju da prikupijanje i testiranje tkiva i celija obavijaju
odgovarajuce osposobljene osobe s iskustvom te da se ti postupci obavijaju u
uslovima obuhvacenima akreditacijom, imenovanjem, odobrenjem ili dozvolom
nadleznog ili nadleznih tijela u tu svrhu.
2. Nadiezno tijelo ili tijela preduzimaju sve potrebne mjere kako bl osigurali da
prikupijanje tkiva i celija zadovoljava zahtjeve iz ciana 28. tacaka (b), (e) i (f).
Obavezna testiranja na davaocima izvode kvalifikovane laboratorije koje su u tu
svrhu nadiezno tijelo ili tijela akreditirali, imenovali, odobrili ili im izdali dozvole.
Clan 6.

Akreditacija, imenovanje, odobravanje ili Izdavanje dozvola za banke tkiva i
procese pripremu tkiva i celija



1. Drzave clanice osiguravaju da su sve banke tkiva u kojima se obavljaju djelatnosti
testiranja, obrade, cuvanja, skladistenja ili distribucije ljudskih tkiva 1 celija
namijenjenih za koriscenje kod ljudi, akreditirane. imenovane, odobrene ill da Im je, u
svrhu obavljanja spomenutih djelatnosti, izdanta dozvola od nadieznog tijela.
2. Nakon provjere zadovoljavaju li spomenute banke tkiva zahtjeve iz clanka 28.
tacke (a), nadiezna tijela akredltiraju, imenuju, odobravaju ill izdaju dozvoiu band
tkiva, te navode koje djelatnosti smije obavljati i pod kojim usiovlma. Odobravaju se
postupd pripreme tkiva 1 celija koje spomenuta banka tkiva smije obavljati u skladu
sa zahtjevima iz clana 28. tacke (g). Dogovori izmedu banaka tkiva I trecih stana iz
ciana 24. ispituju se u okviru ovog postupka.
3. Zdravstvena ustanova ne smije unijeti bitne promjene u svoje djelatnosti bez
prethodnog pisanog odobrenja nadieznog tijela.
4. Nadlezno tijelo ili tijela mogu suspendovati ili opozvati akreditaciju, imenovanje,
odobrenje ili dozvoiu za banku tkiva ill proces pripreme tkiva ili celija ako inspekcija i
mjere kontrole pokazu da spomenuta ustanova ili proces ne zadovoljavaju zahtjeve
ove Direktive.

5. Odredena tkiva i celije, koji ce se odrediti u skladu sa zahtjevima iz clana 28. tacke
(i), mogu se u dogovoru s nadleznim tijelom ili tijelima direktno distribuirati radi
neposrednog presadivanja primaocu, pod uslovom da dobavljac ima akreditaciju,
imenovanje, odobrenje ili dozvoiu za obavljanje spomenute djelatnosti.
Clanak 7.

Inspekcije i mjere kontrole
1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezno tijelo ili tijela organizuju inspekcije i da
banke tkiva provode prikladne mjere kontrole kako bi osigurale uskiadenost sa
zahtjevima ove Direktive.
2. Drzave clanice takode osiguravaju da su uvedene odgovarajuce mjere kontrole za
prikupljanje ljudskih tkiva i celija.
3. Nadlezno tijelo ili tijela redovno organizuju inspekcije i provode mjere kontrole.
Vremenski razmak izmedu dvije inspekcije ne smije biti dulji od dvije godine.
4. Takve inspekcije I mjere kontrole provode sluzbeni predstavnici nadleznih tijela,
cije oviasti ukljucuju:
(a) inspekciju banaka tkiva i struktura trecih strana navedenih u clanu 24.;
(b) ocjenu i provjeru postupaka i djelatnosti koje se provode u bankama tkiva i
strukturama trecih strana, ako se odnose na zahtjeve ove Direktive;
(c) pregied dokumentacije ili druge evidencije vezano uz zahtjeve ove Direktive.
5. U skladu s postupkom iz clana 29. stav 2., utvrduju se smjernice koje se odnose
na uslovte inspekcije i mjera kontrole te na osposobljavanje i kvaiifikaciju ukijucenog
osobija, kako bi se postigao odgovarajuci nivo strucnosti i efikasnosti.
6. Nadlezno tijelo ili tijela organizuju inspekcije i mjere kontrole u siucaju ozbiljnog
stetnog dogadaja ili ozbiijne stetne reakcije pojave. Povrh toga, u svakom slicnom
siucaju takve inspekcije i mjere kontrole provode se na opravdani zahtjev nadieznog
tijela druge drzave clanice.
7. Na zahtjev druge drzave clanice ili Komisije, drzave clanice dostavljaju podatke o
rezultatima inspekcije i mjera kontrole koje su provedene sukladno zahtjevima ove
Direktive.

Clan 8.

Sljedljivost
1. Drzave clanice osiguravaju da se sva tkiva i celije koje su prikupljene, obradene,
uskladistene ill distribuirane na njihovom drzavnom podrucju, mogu pratiti na putu od
davaoca do primaoca i obrnuto. Ova se vrsta pracenja primjenjuje i na sve



relevantne podatke o proizvodima i materijalima koji dolaze u dodirsa spomenutim
tkivima j celijama. . .
2. Drzave clanice osiguravaju provodenje sistema identifikacije davaoca, pri cemu se
svakoj donaciji i povezanom proizvodu dodjeljuje jedinstveni identifikacioni broj.
3. Sva tkiva i celije oznacavaju se etiketom koja sadrzi podatke ill upute na podatke
iz clana 28. tacaka (f) i (h).
4. Banke tkiva cuvaju sve podatke koji su potrebni za osiguravanje sljedljivosti tkiva I
celija u svim fazama. Podaci potrebni za potpunu sljedlvost cuvaju se najmanje 30
godina nakon kllnicke uptrebe. Podaci se mogu cuvati i u elektronickom obliku.
5. U skladu s postupkom iz clana 29. stav 2. Komlsija odreduje zahtjeve za
sljedljivost tkiva I celija te proizvoda i materijala koji dolaze u dodir sa tim tkivima i
celijama i utjiu na njihov kvalitet i bezbjednost.
6. U skladu s postupkom iz clana 29. stav 2. Komlsija utvrduje postupke kojima se
osigurava sljedljivost tkiva i celija na nivou Zajednice.
Clan 9.

Uvoz/izvoz ljudsklh tkiva 1 celija
1. Drzave clanice predduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se uvozom
tkiva i celija iztrecih zemaija bave u tu svrhu akreditirane, Imenovane, odobrene ili
licencirane banke tkiva te da se uvezena tkiva i celije mogu pratiti na putu od
davaoca do primaoca i obrnuto u skladu s postupcima iz clana 8. Drzave clanice i
banke tkiva koje uvoze spomenutu robu iz trecih zemaija, osiguravaju da ona
zadovoljava standarde kvalitete i bezbjednosti koji su ekvivalentni sa standardima
utvrdenim u ovoj Direktivi.
2. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se izvozom
tkiva i celija u trece zemlje bave u tu svrhu akreditirane, imenovane, odobrene ili
licencirane banke tkiva. Drzave clanice koje izvoze spomenutu robu u trace drzave
osiguravaju da ona zadovoljava zahtjeve ove Direktive.
3. (a) Nadlezno tijelo ili tijela mogu direktno odobriti uvoz ili izvoz tkiva i celija iz clana
6. stav 5.

(b) U hitnim slucajevima nadlezno tijelo ill tijela mogu direktno odobriti uvoz ili izvoz
odredenih tkiva i celija iz clana 6. stav 5.
(c) Nadlezno tijelo ili tijela preduzimaju sve potrebne mjere kako bl osigurali da uvoz
ili izvoz tkiva i celija iz podstava (a) i (b) zadovoljava standarde kvaliteta i
bezbjednosti koji su ekvivalentni onima utvrdenim u ovoj Direktivi.
4. U skladu s postupkom iz clana 29. stav 2. Komisija utvrduje postupke provjere
ekvlvalentnosti standarda kvaliteta i bezbjednnosti u skladu sa stavom 1.
Clan 10.

Registar banaka tkiva i obaveze izvjestavanja
1. Banke tkiva su duzne voditi evidenciju svojih djelatnosti, koja ukijucuje vrstu i
kolicinu prikupljenih, testiranih, ocuvanih, obradenih, uskladistenih i distribuiranih
tkiva i/ili celija (ili koje su na bilo-koji drugi nacin bile na raspolaganju) te porijeklo i
odrediste tkiva i celija namijenjenih za koriscenje kod ljudi, u skladu sa zahtjevima iz
clana 28. tacke (f). Zdravstvene ustanove podnose nadleznim tijelima godisnje
izvjestaje o ovim djelatnostima, koje je dostupno javnosti.
2. Nadlezno tijelo ili tijela izraduju i odrzavaju registar banaka tkiva koji je javno
dostupan i u kojem se specificiraju djelatnosti za koje su spomenute ustanove
akreditirane, imenovane, odobrene ili im je dodijeljena dozvola.
3. Drzave clanice i Komisija uspostavljaju mrezu povezanih nacionalnih registara
banaka tkiva.

Clan 11.



Prijava ozbiljnih stetnih dogadaja i reakcija
1. Drzave clanice osiguravaju da je uveden sistem za izvjestavanje, istrazivanje,
biljezenje i prenos informacija o ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama koji mogu
uticati na kvalitet i bezbjednnost tkiva i celija i koje se mogu povezati s postupcima
prikupljanja, testiranja, obrade, skladistenja i distribucije tkiva i celija, te o svim
ozbiljnim stetnim reakcijama koji se primijete tijekom ili nakon klinicke primjene i koji
mogu biti povezani s kvalltetom I bezbjednoscu tkiva i celija.
2. Sve osobe ili ustanove koje koriste Ijudska tkiva i ceiije uredene ovom Direktivom
izvjestavauju banke tkiva ukljucene u postupke davanja, prikupljanja, testiranja,
obrade, skladistenja i distribucije ljudskih tkiva i celija o svim relevantnim
informacijama, kako bi se na taj nacin olaksalo pracenje i osigurala kontrola kvaliteta
i bezbjednosti.
3. Odgovorna osoba, spomenuta u clanu 17., osigurava trajno obavjestavanje
nadleznog tijela o svim ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama iz stava 1. te
dostavu izvjetaja u kojem se analiziraju uzroci i posljedice.
4. U skladu s postupkom iz clana 29. stav 2. Komisija utvrduje postupak prijave
ozbiljnih stetnih dogadaja i reakcija.
5. Svaka zdravstvena ustanova osigurava uspostavljanje preciznog, brzog i
provjerljivog postupka kojim se iz distribucije poviaci svaki proizvod koji se moze
dovesti u vezu sa stetnim dogadajima i reakcijama.
POGLAVLJE III.

ODABIR I OCJENA DAVAOCA

Clan 12.

Nacela davanja tkiva I celija |
1. Drzave clanice nastoje osigurati dobrovoljna i besplatna davanja tkiva i celija.
Davaoci mogu primiti naknadu koja je strogo ogranicena na naknadu izdataka i
smetnji vezanih za davanje. U tom slucaju, drzave clanice postavljaju uslove za
dodjelu navedene naknade.
Drzave clanice izvjestavaju Komisiju o takvim mjerama prije 7. apriia 2006., a zatim
svake trece godine. Na temelju ovih izvjestaja Komisija obavjestava Evropski
pariament i Savjet o svim daljim mjerama koje namjerava preduzeti na nivou
Zajednice.
2. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da su sve
promotivne aktivnosti i aktivnosti oglasavanja kojima se pruza podrska davanju
ljudskih tkiva i celija uskladene sa smjernlcama ili zakonskim odredbama utvrdenim
od strane drzava clanica. Takve smjernice ili zakonske odredbe ukljucuju
odgovarajuca ogranicenja ili zabrane oglasavanja potrebe ili dostupnosti ljudskih
tkiva i celija radi nudenja ili trazenja novcane dobiti ili usporedive pogodnosti.
Drzave clanice nastoje osigurati da se prikupljanje tkiva i celija kao takvih odvija na
neprofitnoj osnovi.
Clan 13.

Pristanak

1. Prikupljanje ljudskih tkiva i celija odobrava se tek kada su zadovoljeni svi obavezni
zahtjevi za saglasnost ili odobrenje, koji su vazeci u doticnoj drzavi cianici.
2. Drzave clanice, u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom, preduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da se davaocima, njihovim porodicama ili svim
osobama koje daju odobrenje u ime davaoca, dostave sve odgovarajuce informacije
kako su navedene u Prilogu.
Clan 14. i
Zastita podataka i povjerljivost



1. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da svi podaci,
ukljucujuci genetske podatke, koji su prikupljeni u okviru ove Direktive i koji su
dostupni trecim stranama, ostanu anonimni tako da nije moguce identifikovati
davaoca ni primaoca.
2. U tu svrhu, drzave clanice osiguravaju da se:
(a) usvoje sigurnosne i zastitne mjere protiv neovlascenog dodavanja, brisanja ill
promjene podataka Iz spisa darlvacca ill evidencije o odbijenim davaocima. te protiv
prenosa informacija;
(b) utvrde postupci za rjesavanje neuskladenosti podataka; i
(c) sprijecl svako neoviasceno otkrivanje podataka, dok se istvremeno jamci
sijedijivost donacija.
3. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osiguraie da se identitet
primaoca ne otkrije davaocu iii njegovoj porodici i obrnuto, ne dovodeci u pitanje
vazece zakone drzava cianica o uslovima otkrivanja podataka. posebno u siucaju
davanja gameta.
Clan 15.

Odabir, procjena i prikupljanje
1. DjeiatnostI vezane uz prikupijanje tkiva obavljaju se tako da se osigura ocjena i
odabir davaoca u skladu sa zahtjevima iz clana 28. tacaka (d) i (e) te da se tkiva i
ceiije prikupijaju, pakuju i transportiraju u skiadu sa zahtjevirria iz clana 28. tacke (f).
2. U siucaju autoiogne donacije, prikladnost kriterija utvrduje se u skladu sa
zahtjevima iz clana 28. tacke (d).
3. Rezultati postupka ocjene I testiranja davaoca biijeze se, a o svim vecim
nepraviinostima izvjestava se u skiadu sa zahtjevima iz Priioga.
4. Nadiezno tijeio iii tijeia osiguravaju da se sve aktivnosti vezane uz prikupljanje
obavljaju u skiadu sa zahtjevima iz clana 28. tacke (f).
POGLAVLJE IV.

OBREDBE O KVALITETU 1 BEZBJEDNOSTI TKIVA I CELIJA

Clan 16.

Upravljanje kvalitetom
1. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osiguraie da svaka
zdravstvena ustanova uvede i odrzava sistem kvaiiteta koji se temeiji na nacelima
dobre prakse.
2. Na nivou Zajednice Komisija utvrduje standarde i spedfikacije iz clana 28. tacke
(c), za aktivnosti koje se odnose na sistem kvaiiteta.
3. Banks tkiva preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osiguraie da sistem kvaiiteta
ukljucuje najmanje sijedecu dokumentaciju:
— standardne operativne postupke,
— smjernice,
— strucne prirucnike,
— obrasce za izvjestaje,"
— registar davaoca,
— podatke o krajnjem odredistu tkiva i celija.
4. Banke tkiva preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osiguraie da ova
dokumentacija bude na raspoiaganju nadieznom tijeiu radi inspekcije.
5. Banke tkiva vode potrebnu evidenciju kako bi se osigurala sijedivost u skladu s
clanom 8.

Clan 17.

Odgovorna osoba



1. Svaka banka tkiva imenuje odgovornu osobu koja ispunjava najmanje sljedece
usiove i posjeduje sljedece kvalifikacije:
(a) diplomu, svjedocanstvo ill drug! dokaz formalne kvalifikacije u podrucju
medlcinskih ill bioloskih nauka, koji se dodjeljuje po zavrsetku fakultetskih studija ili
studija koji se u drzavi clanici prlznaje kao ekvivalentan;
(b) najmanje dvlje godine prakticnog iskustva u relevantnim pcdrucjima.
2. Imenovana osoba iz'stava 1.:
(a) osigurava da se prikupljanje, testiranje, obrada, skladistenje i distribucija ljudskih
tkiva i celija namijenjenih za koriscenje kod Ijudi u ustanovama za koje odgovara
spomenuta osoba obavija u skladu s ovom Direktivom i sa zakonima koji su na snazi
u doticnoj drzavi clanici;
(b) dostavija podatke nadleznom tijelu ili tijelima, kako se zahtijeva u clanu 6.;
(c) provodi zahtjeve iz clanova 7., 10., 11., 15., 16. i 18. do 24. u okviru banke tkiva.
3. Banka tkiva dostavija nadleznom tijelu ili tijelima ime odgovorne osobe iz stava 1.
Ako je odgovorna osoba trajno ili privremeno zamijenjena, banka tkiva nadleznom
tijelu odmah dostavija ime nove odgovorne osobe i datum njezinog stupanja na
duznost.

Clan 18.

Osoblje
Osoblje koje direktno sudjeluje u aktivnostima vezanima uz prikupljanje, obradu,
cuvanje, skladistenje i distribuciju tkiva i celija u ovlastenim zdravstvenim
ustanovama. mora biti strucno osposobljeno za izvodenje spomenutih zadataka te
mu mora biti osigurano strucno usavrsavanje spomenuto u clanu 28. tacki (c).
Clan 19.

Primanje tkiva i celija
1. Banke tkiva osiguravaju da se na svim donacijama ljudskih tkiva i celija provedu
testiranja u skladu sa zahtjevima iz clana 28. tacke (e) te da odabir i prihvatanje tkiva
i celija zadovoljava zahtjeve iz clana 28. tacke (f).
2. Banke tkiva osiguravaju da dokumentacija koja se odnosi na ljudska tkiva i celije,
zadovoljava zahtjeve iz clana 28. tacke (f).
3. Bank&tkiva provjeravaju 1 biljeze zadovoljava li paovanje primljenih ljudskih tkiva i
ceiija zahtjeve iz ciana 28. tacke (f). Sva tkiva i celije koje nijesu u skladu s ovim
odredbama se odbacuju.
4. Prihvatanje ili odbijanje primljenih tkiva/celija biljezi se u sluzbenoj dokumentaciji.
5. Banke tkiva osiguravaju da su ljudska tkiva i celije ispravno oznacene u svakom
trenutku. Svakoj dostavi ili seriji tkiva ili celije se dodjeljuje jedinstveni identifikacioni
broj u skladu s clanom 8.
6. Tkiva i celije drze se u karantinu dok se, u skladu s clanom 15., ne zadovolje
zahtjevi koji se odnose na testiranje i podatke o davaocu.
Clan 20.

Obrada tkiva 1 celija
1. Banke tkiva u svoje standardne operativne postupke ukljucuju sve procese koji
uticu na kvalitet i bezbjednost te osiguravaju da se oni izvode u kontrolisanim
usiovima. Banke tkiva osiguravaju da koriscena oprema, radno okruzenje,
tehnologija te usiovi validacije i kontrole zadovoljavaju zahtjeve iz clana 28. tacke (h).
2. Sve promjene u procesima pripreme tkiva i celija takode zadovoljavaju kriterije
utvrdene u stavu 1.

3. Banke tkiva u svoje standardne operativne postupke ukljucuju posebne odredbe
za postupanje s odbacenim tkivima i celijama, kako bi se sprijecila kontaminacija
ostalih tkiva ill celija, radnog okruzenja ill osoblja.



Clan 21.

Usiovi.skladistenja tkiva i ceIija^ — "
1. Banke tkiva osiguravaju da se svi posfupci vezani uz skladistenje tkiva i celija
biljeze u standardne operativne postupke te da usiovi skladistenja zadovoljavaju
zahtjeve iz clana 28. tacke (h).
2. Banke tkiva osiguravaju da se svi procesi skladistenja izvode u kontrolisanim
usiovima.

3. Banke tkiva utvrduju i primjenjuju postupke kojima se kontroiisu prostorije za
pakovanje i skladistenje kako bi se sprijecile sve situacije s mogucim stetnim
ucinkom na funkcionisanje ili cjelovitost tkiva i celija.
4. Obradena tkiva i celije distribuiraju se tek kada su zadovoljeni svi zahtjevi utvrdeni
u ovoj Direktivi.
5. Drzave clanice osiguravaju da banke tkiva imaju uvedene sporazume i postupke
kojima se osigurava da se u slucaju da iz bilo kojeg razloga dode do prekida njihovih
djelatnosti. pohranjena tkiva i celije prenesu u druge banke tkiva ili druge ustanove,
akreditirane, imenovane, odobrene ili licencirane u skladu s clanom 6., ne dovodeci
pritom u pitanje zakonodavstvo drzava clanica o raspolaganju datim tkivima ili
celijama na temelju pristanka.
Clan 22.

Oznacavanje, dokumentacija i pakovanje
Banke tkiva osiguravaju da postupci oznacivanja, dokumentacije i pakovanja
zadovoljavaju zahtjeve iz clana 28. tacke (f).
Clan 23.

Distribucija
Banke tkiva osiguravaju kvalitet tkiva i celija tokom distribucije. Usiovi distribucije
moraju udovoljavati zahtjevima iz clana 28. tacke (h).
Clan 24.

Odnosi izmedu banaka tkiva i trecih strana

1. Banke tkiva sklapaju pisane sporazume s trecim stranama prilikom svake vanjske
djelatnosti koja utice na kvalitet i bezbjednost tkiva i celija, koje se obraduju u
saradnji s trecom stranom, a posebno u sijedecim okolnostima:
(a) ako banka tkiva povjeri neku fazu obrade tkiva ili celija trecoj strani;
(b) ako treca strana pruza robe i usiuge koje uticu na osiguranje kvaliteta i
bezbjednosti tkiva ili celija, ukljucujuci njihovu distribuciju;
(c) ako banka tkiva pruza usiuge neovlastenoj zdravstvenoj ustanovi;
(d) ako banka tkiva distribuira tkiva ili celije koje je obradila trecia strana.
2. Banke tkiva ocjenjuju i odabiru trece strane na temelju njihove sposobnosti da
zadovolje standarde iz ove Direktive.
3. Banke tkiva cuvaju potpunu dokumentaciju o sporazumima iz stavka 1. sklopljenim
s trecim stranama.

4. Sporazumi izmedu banaka tkiva i trecih strana precizno navode odgovornosti
trecih strana i detaljne postupke.
5. Na zahtjev nadleznog tijela banke tkiva dostavljaju kopije sporazuma s trecim
stranama.

POGLAVLJE V.

RAZWIJENA PODATAKA, IZVJESCA I KAZNE
Clan 25.

Oznacavanje podataka
1. Drzave clanice uspostavljaju sistem za identifikaciju ljudskih tkiva i celija, kako bi
se omogucila njihova sljedljivost u skladu s clanom 8.



2. Komisija, u saradnji s drzavama clanicama, izraduje jedinstveni evropski sistem
oznacivanja kojim se pruzaju informacije o glavnim obiljezjima i svojstvima tkiva i
celija.
Clan 26.

Izvjestaji
1. Do 7. aprila 2009. i zatim svake tri godine drzave clanice Komisiji dostavljaju
izvjestaje o aktivnostima poduzetima u vezi s odredbama eve Direktive, ukljucujuci
popis mjera provedenih u vezi s inspekcijom i kontrolom.
2. Evropskom parlamentu, Svjetu, Evropskom privrednom i socljalnom odboru te
Odboru regija Komisija dostavlja Izvjestaje koje su drzave clanice podnijeie o
Iskustvu stecenom u provedbi ove Direktive.
3. Do 7. aprila 2008. i zatim svake tri godine Evropskom parlamentu, Savjetu,
Evropskom privrednom i socljalnom odboru te Odboru regija Komisija dostavlja
izvjestaje o provedbi zahtjeva ove Direktive, a posebno vezano uz inspekciju i
kontrolu.

Clan 27.

Kazne

Drzave clanice utvrduju praviia o kaznama koje se primjenjuju na krsenje nacionalnih
odredbi usvojenih u skladu s ovom Direktivom te preduzimaju sve mjere potrebne za
osiguranje njihove provedbe. Predvldene kazne moraju bit efikasne, proporclonalne i
odvracajuce. Do 7. Taprila 2006. drzave clanice obavjestavaju Komisiju o tim
odredbama, a o svim naknadnim Izmjenama koje uticu na pomenute odredbe
obavjestavaju je bez odiaganja.
POGLAVLJEVI.

SAVJETOVANJE S ODBORIMA

Glan 28.
Tehnlcki zahtjevi i njihove prilagodavanje naucnnom 1 tehnickom napretku
O tehnlckim zahtjevima i njihovoj priiagodenosti naucnom 1 tehnickom napretku
odiucuje se u skladu s postupkom Iz clana 29. stav 2.:
(a) zahtjevi za akreditaciju, imenovanje, odobravanje ill izdavanje dozvola bankama
tkiva;
(b) zahtjevi za prikupljanje ljudsklh tkiva 1 celija;
(c) sistem kvaliteta, ukljucujuci osposobljavanje;
(d) kriterljume odabira davaoca tkiva i/ili celija;
(e) zahtijevani laboratorijski testovi za davaoce;
(f) postupcl prikupljanja celija I/ili tkiva i primanjeu band tkiva;
(g) zahtjevi za procese pripreme tkiva I celija; |
(h) obrada, skladistenje i distribucija tkiva i celija;
(i) zahtjevi za direktnu dodjelu posebnih tkiva I celija primaocu.
Clan 29.

Odbor

1. Komisiji pomaze Odbor.
2. Pri upucivanju na ovaj stav, primjenjuju se clanovi 5. i 7. Odiuke 1999/468/EZ,
uzimajuci u obzir odredbe njenog clana 8.
Razdoblje iz clana 5. stava 6. Odiuke 1999/468/EZ odreduje se u trajanju od tri
mjeseca.
3. Odbor donosl svoj poslovnik.
Clan 30.

Savjetovanje sa naucnim odborima



Prilikom utvrdivanja ili prilagoiJavanja tehnickih zahtjeva iz clana 28. naucnom i
tehnickorh napretku, Komisija se savjetuje s relevantnim naucnim odborima
POGLAVLJEVII. '
ZAVRSNEODREDBE

Clan 31.

Prenosenje
1. Drzave clanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom
Direktivom najkasnije 7. aprila 2006. One o tome odmah obavjestavaju Komisiju.
Kada drzave clanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove sluzbene objave
sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi takva uputa. Nacine tog
upucivanja utvrduju drzave clanice.
2. Drzave clanice mogu donijeti odiuku da za jednu godinu od datuma utvrdenog u
prvom podstavu stava 1. odgode primjenu zahtjeva ove Direktive na banke tkiva za
koje su do stupanja na snagu ove Direktive obavezujuce naclonalne odredbe.
3. Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje
donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.
Clan 32.

Stupanje na snagu
Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom llstu Evropske unije.
Clan 33.

Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 31. marta 2004.
Za Evropski parlament Predsjednik P. COX
Za savJetPredsjednikD. ROCHE
PRILOG

OBAVEZNE INFORMACIJE 0 DAVAOCIIVIA CELIJA l/ILI TKIVA
A. Zivi davaoci

1. Osoba zaduzena za proces davanja osigurava da je davaoc primjereno
obavijesten barem o aspektima koji se odnose na daivanje i prikupijanje iz stava 3.
informacije se moraju pruziti prije prikupljanja.
2. informacije mora pruziti strucna osoba, koja je ih sposobna prenijeti na prikladan i
jasan nacin koristeci izraze koji su lako razumljivi davaocu.
3. Informacije moraju obuhvatiti: svrhu, vrstu, posljedice i rizike prikupljanja; analiticke
testove, ako su provedeni; biljezenje i zastitu licnih podataka davaoca, doktorsku
tajnu; terapeutsku svrhu i moguce korlsti, te podatke o zastiti koja se primjenjuje radi
bezbjednosti davaoca.
4. Darivaoc se mora obavijestiti da ima pravo primiti potvrdene rezultate analitickih
testova, uzjasno objasnjenje.
5. Moraju se pruziti informacije o obaveznom pitanju o pristanku, potvrdi i odobrenju
za prikupijanje tkiva i/ill celija.
B. Umrlli davaoci

1. Moraju se dati sve informacije i svi potrebni pristanci i odobrenja u skladu s
vazecim zakonodavstvom drzava clanica.

2. Potvrdeni rezultati ocjene davaoca dostavljaju se i jasno objasnjavaju relevantnim
osobama u skladu sa zakonodavstvom drzava clanica.



ZVJESTAJ 0 SPROVEDENOJ ANALIZl PROCJENE UTICAJA PROPISA

OBRAZAC

REbbAGA6:PR0PiSA^ MINlSTARSTVd ZDRAVLJA

WIV PROPISA PREDLOG ZAKONA

0 MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNJI

QPefinlsanj>'prpy '

:i-< ; Kbje probieme treba da rijesi predlozeni akt?
r? -Koji^s;u".uzr6]?i pfoblem^^a^^ -
f - Kpje^u'posljedicepro^^ s- - \

Kdji su'subjekti ostecen na kojl nacih i u kojoj mjerl?
Kako bLp^blem evolulrao bjz prdmjene propisa ("status quo" opcija)?

Dosadasnja primjena Zakona o o lijecenju neplodnosti asistiranim reproduktivnim
^ehnologijama iz 2009. godine, ukazala je na potrebu potpunijeg uredenja postupka
Iijecenja neplodnosti kod zena j muskaraca asistiranim reproduktivnim tehnoiogijama
koriscenjem polnih Qajnih i sjemenih) celija i tkiva bracnih, odnosno vanbracnih
;upruznika, kao 1 poklonjenim poinim celijama iembrionima I pokianjanje polnih celija.

Takode, u skladu sa zahtjeyima pacijenata i u skladu sa nacunim standardima i
iostignucima, potrebno je propisivanje mogucnosti za davanje embriona, tako da bracni
vanbracni supruinici koji su odustali od koriscenja embriona nastalog za njihovu

Drokreaciju, taj embrion mogu da doniraju drugim bracnim ill vanbracnim supruznicima,
:a njihovu prokreaciju, na osnovu pisane saglasnosti.

Osirri toga, donosenje ovog zakona nametnuia je I potreba propisivanja standarda
ivaliteta i bezbjednosti polnih dellja u postupcima dobijanja, davanja, testiranja, obrade,
)cuvanja, cuvanja, distribucije, transports, uvoza i Izvoza, kao i na sistem i upravijanje
:vaiitetom, sijedljivost i pracenje ozbiljnih nezeijenih pojava i ozbiljnih nezeljenih
eakcija.

Pored navedenih razloga. donosenje ovog zakona. uslovila je potreba pravne
larmonizacije sa bioetickim nacelima I propisima Evropske unije (Konvencija o ljudskim
)ravima i blomedicini, donesena u Oviedu 1997. 1 njeni dodatni protokoli).

U postupku primjene ovog propisa nema ostedenih subjekata.
Ne donosenjem ovog propisa izostalo bi putpunije uredenje postupaka Iijecenja kod

;:ena i muskaraca asistiranim reproduktivnim tehnoiogijama koriscenjem poini.h celija I
kiva bracnih, odnosno vanbracnih supruznika, kao i pokionjenim poinim celijama i
imbrionima i pokianjanje polnih celija.

KpjrbiljeYi=§e postizu prediozenim propisom?
NavesU-uskiadenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ill prbgramirna Vlade,
akbljerjjpjmj^^ .. . . . . ^-r



Svako lice ima pravo na lije6enje neplodnosti primjenom postupka mediclnski podpomogute
iplodnje, pod jednakim usiovima 1 siobodno izrazenom voljom, u skladu sa ovim zakonom 1
iavremenim standardima medicinske nauke i prakse. U primjeni biomedicinskih dostignuca u
i|jecenju neplodnosti primjenom postupka medicinski podpomognutom opiodnjom jamci se
pravo na dostojanstvo, zastitu identiteta, postovanje llcnog integriteta, pravicnosti, jednakosti i
ipstallh licnih prava I sloboda, u skladu sa zakonom. -Ovim postupkom smanjen je rizik po
:dravlje i Interes zene i djeteta zacetog i rodenog primjenom ovog postupka.

3.

VKoj'e^su^:mbguce bp^^ ispunjayanje ciljeva i-rjesavanje probIema7.(_uyijek treiba:
i-Jrazmatrati '-status qu6"--bpclju^r.grep6rucljivo je ukljuciti i neregulatprnu-^opciju/
■:jpsim akp postoji.obaveza d6n6serijk"i5redlozenog propisa). ' -

- 4:?0brazlbziti preferiranu opciju?-^^"^:r::i^l ^

Napredak i razvoj blomedicinske nauke i naucnoistrazivackog rada nametnull su
ijiotrebu zakonskog regulisanja ove oblasti, u cilju zastjte prava covjeka i dostbjanstva
udskog bica i sprjecavanja zioupotreba u primjeni biologije I medicine. Eticke I pravne

botrebe koje se javljaju u. vezi novih saznanja u primjeni postupaka medicinski
[lotpomognute oplodnje moraju biti obuhvacene zakonskom reguiativom. Moderna
piotehnologija zahtijeva da se unutrasnji pravni poredak upotpuni donosenjem ovog
akona, u svjetlu korjenltih ekonomskih i politickih reform!. Harmonlzacija unutrasnjeg

zakonodavstva sa pravnom reguiativom Evropske unije, takode je razlog za donosenje
ovog zakona. Zakonom se stite fundamentalne ljudske vrijedncstl kao sto su: zlvot,
telesni integritet,. ljudsko dostojanstvo, genetski Identitet, privatnost i ostaia llcna prava I
s lobode. Pored navedene zastite ljudskih prava zakon omogucava I humanizaciju
odnosa u drustvu regullsanjem pomoci u zacecu i radanju djece licima kod kojlh je
utvrdeno da do zaceba ne moze doci prirodnim putem. Zakon obezbjeduje dostupnost
postupka pod jednakim usiovima i bez diskriminacije, a sioboda u odiLrcivanju c
adanju djece garantuje se time sto za primjenu postupka asistiranlh reproduktivnih
ehnologija bracni, odnosno vanbracni supruznici daju pisanu saglasnost. U torn cilju
ropisana je i mogucnost koriscenja poklonjenih polnih celija i embriona, kada nije
oguce upotrebiti polne celije supruznika. Jedan od razloga za donosenje ovog zakona

}p \ sprjecavanje zioupotreba naucnoistrazivackog rada, mijenjanja genetske osnove 1
astita identiteta svakcg ljudskiog bica.

Donosenjem ovog zakona zabranjuju se zioupotrebe blomedicinske nauke i
iju se ustavna odredenja sa primjenom naucnih dostignuca u medrcini.

uticaja i ' \
- - ' Na^^pga^c kakiicP.najvjerovatnije uticati rjesenja u propisu - nabrojaH'pbziJIyhe I

negatlynp uticaje^dirPktne i indirektne. '
-- /Kpjei.troskoye c^-'primjena pro Izazvati .gradanlm.a I privredi (narocltq;_m,ajim I
.  ; srpdnjjmypfeduzecima). . ■ -

posljedice dono§enja. propls.a opravdayaju.^troskoye koje ce ,gn
"  " - ' > - ::

ba'Tl s'pprdpisorn podrzava stvaranje novih privrednih subjekata naitrelstd.y
kpnkurencija. - -

-.Ukljiiciti prpcjehuiaSrninlstrativnih opterecenja'-i.bizhls.barljefa



Predlozena^ rjesenja daju mogucnost potpunijeg uredenja postupka lijecenja
r eplodnosti kod zena i muskaraca medicinski potpomgnutom opiodnjom.

Predlozena rjesenja ne izazivaju troskove na teret privrede.
Njje potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu. ne dovodi se u pitanje

^ riterijum trzisne konkurencije. niti stvaranje biznis barijera.

- - _

i UPrbcjena'flsk uticaja
I'. js potrebnp pbezbje^enje finansijskih sredstava iz budieta Crne Gore za:

:^^ir:np)ementa"ciju7prbp[^^^^ - .r;
" ■ sredstava jednokratno; ili . tokbm^^bdfe^

•iV :i:yremenskbg.perloda?^Gb^^ ' '-"S-'l-j"
pa^'t^implernehtacijom pr6pi.saf:prolzilaze medunarodhe-.finahsijsk'e obaveze?

yObr^oziti. , . '

"  R?- ̂jj^n^ophodna finansijska obezbijedena u budzetu za takudu fis^al^
gpdinu, odnosno dia li su pla"niraha u budzetu za narednu fiskanu godiiiu?

'Vl P®.'' laiM^yajanjemipropisa predvide donosenje podzakonskih'akata iz kojih ce
prplsteci f^ahsljske^qb^^ - \ ■

-  se irriplementacijpm propisa ostvariti prihod zaBiTdzetCrne'd^^^ K-:
;  ;;P!ira?'oziti metodplogiju kojaV je„Vkpriscenja prilikom .jobracuna .rfinansijskih'

Ijidataka/pnhpdar ■■
- ■;'Da H su postPjall problem!: u'^pY^ obradunij finansijskih~izdat"aka/prihoda7
;:-" ObrazIoi[tf. - - i- '--- • - •

Pr IIi^u postpjaIe;sa^estije Ministars finansija'na nacrt/predlog^prpplsa?.--.
- Da li:SU ddbijeneNpritrijedbe ukljucene u tekst propisa? Obrazlozitir'" '^' ^ ^ " ■ ■

Zdravstveni sektor nije izvor potrosnje, vec izvor investicije u ostvarivanju
ocijalnog, ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drustva. Crna Gora se ukljucila u

Jedinstveni medunarodnl proces zdravstvenog razvoja, kroz sprovodenje mjera
dravstvene politike, od dostignutog nivoa zdravlja i zdravstvene zastite stanovnistva.

zdravstvenih potreba i materijalnih mogudnosti za njihoyo ostvarivanje, do postizanja
acrtanih ciljeva, optimalnog oduvanja i unaprjedehja zdravlja svakog gradanina I
elokupnog stanovnistva.

Za Predlog zakona o o medicinski potpomognutoj oplodnji nije potrebno dodatno
;dvajanje finansijsklh sredstava iz budMa.

Dinamika-izdvajanja sredstava ce biti potpuno ista, kao i u prethodnom periodu.
Implementacijom ovog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne finansljske

baveze.
Neophodna finansijska sredstva za medicinski podpomognutu opiodnju se redovno

planiraju u okviru budgets Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore. Novcana
redstva su obezbijedena za tekucu i planirana za narednu fiskainu godinu.

Usvajanjem ovog propisa predvideno je donosenje 6 podzakonskih akata za
provodenje ovog zakona i nijesu potrebna dodatna novcana sredstva.

implementacijom ovog propisa do6i ce do benefita za sve bracne odnosno
anbracne supruznike na nacin da im je omogucena dostupnost postupka medicinski

podpomognutom opiodnjom pod jednaklm usiovima i bez diskriminacije.
Nijesu postojali problemi u preciznom obracunu finansijsklh izdataka/prihoda, jer su

ovcana sredstva ogranicena izdvajanjima iz budzeta.
Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje ovog



RTopisa.
Kako nijesu postojale sugestije, tako nije bi!o ni primjedbi koje hi bile Implementirane

li tekst propisa.

B: Konsultacije:zaihtCres6vanirt stra^ , . f i' -
' Nazh^citi daj^^ je'kbrisceha ekst^nX^^ pbdrska i ako da, kakpr^- - ̂  >

-  ' Nazna'citi, kpje syi'-grupe zainterespyanih strana konsuitovane.-u kojoj fazi RIA
::i^t;>?procesa i kako Oavne ilipiljane kons^^ ■

Na?nacitl glavne rezultate^^^ j-kojrsu predlozi i sugestije"l^ajn%/e"spv^^
"strana prihyacehi odnosnb nijesu prlhvaceni. Obrazloziti. "" '^-y..'

U postupku Izrade Predloga zakona o medicinski potpomognutoj oplodnjl nije
kjoriscena eksterna ekspertska podrska.

lyionitoring'ireyaluacija ..i-.
■^i .Koje su/potenqij^he prepjpke'za implementaciju pfopisa?

-xfr| Koje^^cp BitU^reduzete* tbkom'primjene propisa da bi.se ispunili'clijeyi? "
'-"r\KojLsu:g|aynL kbjima^ceise mjerlti ispunjenje clljeya?^^

Kp'ce bitrzaduzeffza^sprbv monitbringa I evaiuacije primjbhe'propisa?-

Ne postoji prepreka za Implementaciju Zakona o medicinski potpomognutoj opiodnji.
Primjenom ovog propisa unaprijedice se zdravstvena zastita, na nacin sto je

p|otpunije ureden postupak lljecenja neplodnosti kod zena i muskafaca medicinski
potpomugnotom oplodnjom koriscenjem polnih O'ajnih 1 sjemenih), celija I tkiva bracnih,

dnosno vanbracnih supruznika, kao I poklonjenim polnim celijama i embrlonima 1
pioklanjanje polnih ceiija

Kako je zdravlje najveca vrijednost pojedinaca, porodlce i citavog drustva, koje
naci i kvalitetan zivot, u torn cilju ovim propisom se prosiruju usiovi i omogucava

b^acnim i vanbracnim supruznicima dostupnost medicinski potpomognute oplodnje.
indikatori prema kojima ce se mjeritl ispunjenje ciljeva je pracenje broja supruinika,

t^acnih i vanbracnih, koji su se odiueili na ovaj postupak medicinki podpomognute
Dlopdnje, kao I ishod postupaka, i broj rodene djece primjenom postupka medicinski

pjodpomognute oplodnje, i broj doniranih polnih deiija i embriona za ove postupke.
Spovodenje monitoringa i evaiuacije pimjene popisa vrsice Minlstarstvo zdravija, 1

end za zdravstveno osiguranje.

atum i rhjesto
2p.12.2018.godine

I n 1 s t a r,
enan Hrappvi^


