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SKUPSTINA CRNE GORE

Gospodin Andrija Mandic, predsjednik

Vlada Cme Gore, nasjednici od 18. septembra2025. godine, utvrdilaje PREDLOG
ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU I

PRESADIVANJU LJUDSKIH TKIVA I CELIJA U SVRHU LIJECENJA*,

koji Vam u prilogu dostavljamo radi stavljanja u proceduru Skupstine Cme Gore.

Za predstavnike Vlade, koji ce ucestvovati u radu Skupstine i njenih radnih tijela

prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su dr VOJISLAV SIMUN,

ministar zdravlja i mr MIRJANA VLAHOVIC ANDRIJASEVIC, drzavna

sekretarka u Ministarstvu zdravlja.

PREDSJEDNIK

mr Milojko Spajic, s. r.



PREDLOG

ZAKON

O IZMJENAIVIA 1 DOPUNAMA ZAKONA 0 UZIMANJU I PRESADIVANJU
LJUDSKIH TKIVA I CELIJA U SVRHU LIJECENJA*

Clan 1

U Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*

{„Sluzbeni list CG“, br. 57/15 i 86/22) u clanu 7 stav 1 poslije rijeci „poruke,“ dodaju se

rijeci: „podsticanje na davanje tkiva i celija uz novcanu ili drugu odgovarajucu naknadu,".

Clan 2

U clanu 8 stav 1 poslije rijeci „primanje” dodaju se rijeci: „novcane ili bilo koje

druge”.

Clan 3

U clanu 12 stav 1 tacka 3 rijeci; „dolazi do tkiva i celija;" zamjenjuju se rijecima:
obezbjeduje dostupnost tkiva i celija za presadivanje primaocu;".

U tacki 6 poslije rijeci „ijudima“ tacka-zarez se zamjenjuje zarezom i dodaju rijeci:

,kao i vantjelesno koriscenje;".
Poslije tacke 6 dodaju se dvije nove tacke koje glase:
„6a) krvje tecno tkivo uzeto od davaoca i pripremljeno za transfuziju ili za dalju

preradu;
6b) komponenta krvi je terapeutski sastavni dio krvi (eritrociti, leukociti.

trombociti, plazma, krioprecipitat) koji se priprema primjenom razlicitih metoda;".
U tacki 8 rijec „uzimanja,“ zamjenjuje se rijecju ..dobijanja,".
U tacki 12 poslije rijeci „supruznik,“ dodaju se rijeci: „partner u zajednici zivota lica

istog pola,“.

Clan 4

U clanu 14 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:

„Ovlascene zdravstvene ustanove duzne su da, u slucaju promjene postupaka iz

clana 1 ovog zakona, pribave rjesenje Ministarstva kojim se odobrava ta promjena."
U stavu 4 rijeci: „stava 3“ zamjenjuju se rijecima; „stava 4“,

Dosadasnji st. 3 i 4 postaju st. 4 i 5.

Clan 5

U clanu 15 u uvodnoj recenici stava 1 rijec „mogu,“ zamjenjuje se rijecima: „duzne

su,“, a rijeci: „clana 14 stav 3“ zamjenjuju se rijecima: „clana 14 stav 4“.

U tac. 1,2 i 4 rijeci: „clana 14 stav 3“ zamjenjuju se rijecima: „clana 14 stav 4“.

U st. 2 i 3 rijeci: „clana 14 stav 3“ zamjenjuju se rijecima: „clana 14 stav 4“.



Clan 6

Clan 16 mijenja se i glasi;
„Oviascene zdravstvene ustanove koje obavijaju postupke uzimanja i dobijanja

tkiva i celija obrazuju Eticki komitet, u skladu sa zakonom.

Eticki komitet odiucuje o svakom slucaju uzimanja tkiva i celija od zivog davaoca

u svrhu presadivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditelj,

baba i djed) i u pobocnoj liniji do cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova

djeca), kao i bracni, odnosno vanbracni supruznik ili partner u zajednici zivota lica istog
pola.

Izuzetno od stava 2 ovog clana, odluka Etickog komiteta nije potrebna za uzimanje

maticnih tkiva i celija koje se dobijaju iz izdvojene pupcane vrpce zivorodenog djeteta radi

skladistenja, na osnovu pisane saglasnosti oba roditeija, ukoliko su ziva.“

Clan 7

Poslije clana 16 dodaje se novi clan koji glasi:

„Clan 16a

U slucaju uzimanja tkiva i celija od zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu

sa kojim se davalac nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i slicnim odnosima, o

uzimanju tkiva i celija odiucuje Ministarstvo, na osnovu misljenja Bioetickog komiteta,
koji obrazuje kao strucno savjetodavno tijelo.

Bioeticki komitet razmatra pitanja i daje sugestije i misljenja koja se odnose na

eticka i druga pitanja u vezi sa uzimanjem i presadivanjem tkiva i celija u svrhu lijecenja.

Bioeticki komitet cine istaknuti strucnjaci iz oblasti medicine, medicinske etike,

psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su od znacaja za ove

postupke."

Clan 8

U clanu 27 stav 1 tacka 3 rijeci: „clana 14 stav 3“ zamjenjuju se rijecima: „clana 14
stav 4“.

Clan 9

Clan 38 mijenja se i glasi:
„Prije uzimanja tkiva i celija sa umrlog davoca vrsi se prikupljanje odgovarajucih

informacija o davaocu koje su neophodne za procjenu podobnosti za davanje tkiva i
celija, pravilnu procjenu i smanjenje rizika za primaoca, kao i procjenu uspjesnosti

njihovog presadivanja.
U slucaju uzimanja tkiva i celija sa umrlog davaoca, potvrdeni rezultati

laboratorijskih testiranja za procjenu podobnosti umrlog davaoca dostavijaju se i jasno
objasnjavaju clanovima uze porodtce, u skladu sa zakonom.

Nacin i usiove za procjenu podobnosti i odabir umrlog davaoca, obim i vrstu

laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke propisuje
Ministarstvo."



Clan 10

U clanu 39 stav 2 poslije rijeci: „rada mozga“ brise se tacka i dodaju rijeci: „i da je

nastupilo stanje nepovratnog ostecenja mozga.“.

Clan 11

U ctanu 47 stav 5, clanu 59 stav 1, clanu 67 stav 3 i clanu 69 stav 1 tac. 2, 3 i 6

rijeci; „clana 14 stav 3“ zamjenjuju se rijecima: „ciana 14 stav 4“.

Clan 12

U clanu 71 stav 1 tacka 1 mijenja se i glasi:
„1) u slucaju promjene postupaka iz ciana 1 ovog zakona, ne pribavi rjesenje

Ministarstva kojim se odobrava ta promjena (clan 14 stav 3);“.

Poslije tacke 1 dodaju se dvije nove tacke koje glase:
„1 a) ne zakijuci pisani ugovor sa pravnim Hcem i zdravstvenom ustanovom iz ciana

14 stav 4 ovog zakona, za obavijanje pojedinih poslova (clan 15 stav 1);

1b) ne obrazuje Eticki komitet, u skladu sa zakonom (clan 16 stav 1);“.

Clan 13

Poslije ciana 78 dodaje se novi clan koji glasi:

„C!an 78a

Propis iz ciana 38 stav 3 ovog zakona donijece se u roku od sest mjeseci od dana

stupanja na snagu ovog zakona."

Clan 14

Ovaj zakon stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u „Sluzbenom

listu Crne Gore".

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta s

obzirom na zahtjeve za pracenje, prijavu ozbiijnih nezeljenih reakcija i pojava i odredene

tehnicke zahtjeve vezane za oznacavanje, obradu, ocuvanje, skladistenje i distribuciju

tkiva i celija ljudskog porijekla



OBRAZLOZENJE

USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONAI.

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

i presadivanju ijudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja* sadrzan je u clanu 16 stav 1 5acka

5 Ustava Crne Gore kojim je propisano da se zakonom u skiadu sa Ustavom ureduju

pitanja od interesa za Crnu Goru.

RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Osnovni razlog za donosenje ovog zakona je dodatno uskladivanje domaceg

zakonodavstva sa propisima Evropske unije, koji se odnose na oblast presadivanja tkiva

i celija, saglasno komentarima Evropske komisije, a sto je i uslov za ispunjavanje drugog

zavrsnog mjerila za zatvaranje Pregovarackog poglavlja 28 - Zastita potrosaca i zdravlja.

Pored navedenog, jedan od razloga je i preciziranje odredenih pitanja koja se

odnose na primjenu ovog zakona, posebno sa aspekta eticnosti ovih postupaka.

S tim u vezi, precizirano je da zivi davalac tkiva i celija, radi presadivanja primaocu,
moze biti lice sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji pravoj liniji (dijete, roditelj, baba i
djed) i u pobocnoj liniji do cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova

djeca), kao i bracni, odnosnoi vanbracni supruznik i partner u zajednici zivota lica istog
pola.

Propisani su slucajevi nesrodnickog davalastva, koje mora da se zasniva na

osnovnim nacelima davanja tkiva i celija u svrhu lijecenja: pristanka, odnosno saglasnosti

davaoca i primaoca; davanja u cilju lijecenja; nekomercijalnog davanja, a posebno kao

dobrocino davanje, bez novcane ili bilo kokje druge naknade, uz slobodno izrazenu voiju.

Radi toga, Predlogom ovog zakona propisano je da o uzimanju tkiva i celija od zivog

davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim se nalazi u posebnim prijateljskim,

emotivnim i slicnim odnosima, o uzimanju tkiva i celija odiucuje Ministarstvo, na osnovu

misljenja Bioetickog komiteta, kao strucnog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a cine ga

istaknuti strucnjaci iz obiasti medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja,

prava i drugih obiasti koje su od znacaja za ove postupke.
Dakle, posebna vaznost se pridaje etickom aspektu i dobrocinosti ovih postupaka,

sto je i smisao davanja tkiva i celija radi presadiuvanja u svrhu lijecenja.
Na ovaj nacin sprjecavaju se moguce zloupotrebe u odnosu na trgovinu ljudskim

tkivima i celijama.

USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE I

POTVROENIM MEOUNARODNIM KONVENCIJAMA

III.

Predlog ovog zakona usaglasen je sa Direktivom 2004/23/EZ Evropskog

parlamenta i Savjeta s obzirom na zahtjeve za pracenje, prijavu ozbiljnih nezeljenih

reakcija i pojava i odredene tehnicke zahtjeve vezane za oznacavanje, obradu, ocuvanje,

skladistenje i distribuciju tkiva i celija ljudskog porijekla



IV. objaSnjenje osnovnih pravnih instituta

Ovim zakonom dodatno su precizirana pojedina rjesenja vazeceg zakona, uz

usagiasavanje sa relevantnom direktivom Evropske unije. Preciznije je uredena

dobrocinost postupka davanja tkiva i celija u svrhu lijecenja, ez bilo kakve naknade.

Prediogom ovog zakona prosiren je krug zivih davaiaca.Tako, na osnovu odiuke

Etickog komiteta zdravstvene ustanove moze da se vrsi uzimanje tkiva i celija od zivog

davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji pravoj

liniji (dijete, roditelj, baba i djed) i u pobocnoj liniji do cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka,

stric, ujak i njihova djeca), kao i bracni ili vanbracni supruznik i partner u zajednici zivota

lica istog pola.

Nadalje, predlozenim zakonom propisano je da u slucaju uzimanja tkiva i celija od

zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim se davalac nalazi u posebnim

prijateijskim, emotivnim i slicnim odnosima, o uzimanju tkiva i celija odiucuje, Ministarstvo

uz misljenje Bioetickog komiteta, kao strucnog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a cine

ga istaknuti strucnjaci iz oblasti medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog

staranja, prava i drugih oblasti koje su od znacaja za ove postupke.

U skladu sa izmjenom materijalnih odredbi, izvrsene su i izmjene i dopune

kaznenih odredbi, apropisane su i odredbe prelaznog rezima.

Propisano je da ovaj zakon stupa na snagu narednog dana od dana objavijivanja

u „Sluzbenom listu Crne Gore“.

PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVO0ENJE ZAKONAV.

Sredstva za sprovodenje ovog zakona obezbjeduju se planiranjem budzetskih

sredstava za svaku fiskainu godinu, u okviru budzeta za zdravstvenu zastitu za

finansiranje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja.

VI. TEKST ODREDABA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU

Clan 7

Zabranjena je trgovina tkivima i celijama, oglasavanje potrebe i ponude tkiva i

celija u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke, kao i posredovanje

u ovim poslovima.
Clan 8

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za tkiva i celije.



Naknadom, u smislu stava 1 ovog clana, ne smatra se naknada zarade, putnih

troskova, troskova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, laboratorijskih

ispitivanja, medicinskih tretmana u toku i nakon uzimanja tkiva i celija, kao i naknada

stete prouzrokovane nestrucnim i nesavjesnim postupanjem
opsteprihvacenim medicinskim standardima.

Clan 12

suprotno

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca znacenja:

1) davalac je lice koje daje tkiva i/ili celije, bez obzira da li se radi o davanju za

vrijeme zivota ill nakon smrti;
2) primalac je lice kome se vrsi presadivanje tkiva i/ili celija;

3) dobijanje tkiva i celija obuhvata organizacione i strucne postupke kojima se

dolazi do tkiva i celija;

4) uzimanje tkiva i celija je medicinski postupak koji se sprovodi u cilju dobijanja

tkiva i celija;

5) ocuvanje je postupak koriscenja hemijskih sredstava, promjene usiova sredine

ili drugih sredstava i postupaka u obradi kako bi se sprijecilo ili usporilo biolosko ili

fizicko propadanje tkiva ili celija;
6) koriscenje kod ljudi oznacava sve postupke koriscenja tkiva i celija na ili u

ljudima;
7) standardna operativna proceduraje pisano uputstvo koje opisuje procedure

tokom svih faza u odredenom postupku, ukijucujuci materijale i metode koje se koriste,

kao i ocekivani krajnji ishod (u daljem tekstu: pisane procedure):

8) ozbiijna nezeljena pojava je svaka nepovoijna pojava koja nastaje u vezi

uzimanja, testiranja, obrade, skladistenja i distribucije tkiva i celija, koja moze da

dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po zivot, do nemoci ili

nesposobnosti pacijenta, da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju, produzavanje

takvih stanja ili smrt;

9) ozbiijna nezeljena reakcija je svaka nepovoijna reakcija, ukijucujuci zaraznu
bolest davaoca ili primaoca, koja je povezana sa dobijanjem ili koriscenjem tkiva i

celija, koja moze da izazove stanja opasna po zivot, nemoc ili nesposobnost pacijenta,

da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju, produzavanje takvih stanja ili smrt;

10) banka tkiva i celija je organizacioni dio klinickog centra, koji je oviascen za

postupke prikupljanja, obrade, ocuvanja, skladistenja ili distribucije tkiva i celija, a koji

moze biti oviascen i za dobijanje ili testiranje tkiva i celija;

10a) humane mlijeko je tecno tkivo ciji se segmenti formiraju iz krvi, epitelnih celija

mlijecnih zlijezda i iimfnih celija;
11) nadlezni organ je osnovni sud, organ lokalne uprave i notar;

12) uza porodica je bracni, odnosno vanbracni supruznik, djeca, roditeiji, braca

sestre, usvojenik, usvojilac i staratelj.

Clan 14

Postupke iz clana 1 ovog zakona mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i

djelovi zdravstvenih ustanova ili banke tkiva i celija koje ispunjavaju propisane usiove



i imaju rjesenje Ministarstva za obavijanje ovih postupaka (u datjem tekstu; oviascene

zdravstvene ustanove).

Rjesenje iz stava 1 ovog clana donosi se po vrsti postupaka i tkiva, odnosno

celija.
Pojedine poslove u vezi dobijanja, obrade, ocuvanja, skladistenja i distribucije

tkiva i celija koji uticu ili mogu da uticu na kvalitet i bezbjednost tkiva i celija mogu da

obavijaju i pravna lica, koja imaju rjesenje iz st. 1 i 2 ovog clana, kao i zdravstvene

ustanove, djelovi zdravstvenih ustanova i banke tkiva i celija iz drzava clanica

Evropske unije ili drugih drzava koje imaju dozvolu nadleznog organa za obavijanje tih

poslova, ukoliko imaju iste usiove za uzimanje i prijem tkiva i celija i laboratorijska

testiranja davaoca, koja su propisana ovim zakonom.
Blize usiove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju

oviascene zdravstvene ustanove i pravna lica iz stava 3 ovog clana propisuje
Ministarstvo.

Clan 15

Oviascene zdravstvene ustanove mogu, uz saglasnost Ministarstva, da zakijuce

pisani ugovor sa pravnim licem i zdravstvenom ustanovom iz clana 14 stav 3 ovog

zakona, za obavijanje pojedinih poslova, kada:
1) jednu od faza u obradi tkiva i celija povjere pravnom lieu ili zdravstvenoj ustanovi

iz clana 14 stav 3 ovog zakona;

2) pravno lice ili zdravstvena ustanova iz clana 14 stav 3 ovog zakona isporucuje

proizvode ili usiuge koji uticu na obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti tkiva i celija,

ukijucujuci i njihovu distribueiju;
3) pruzaju usiuge drugoj oviascenoj zdravstvenoj ustanovi ili zdravstvenoj ustanovi

koja nije oviascena za obavijanje postupaka iz clana 1 ovog zakona;

4) distribuira tkiva i celije koje je obradilo pravno lice ili zdravstvena ustanova iz clana

14 stav 3 ovog zakona.
Oviascene zdravstvene ustanove duzne su da odaberu pravna lica i zdravstvene

ustanove iz clana 14 stav 3 ovog zakona sa kojima zakijucuju pisane ugovore na

osnovu njihove sposobnosti da ispune usiove propisane ovim zakonom.

Ugovorom iz stava 1 ovog clana utvrduju se obaveze pravnih lica i zdravstvenih

ustanova iz clana 14 stav 3 ovog zakona u pogledu usiova kvaliteta i bezbjednosti tkiva

i celija, sljedijivosti i druga pitanja od znacaja za bezbjednost tkiva i celija koja su

propisana ovim zakonom.
Oviascene zdravstvene ustanove dostavljaju jedan primjerak ugovora

Ministarstvu u roku od 30 dana, od dana zakijucivanja.
Oviascene zdravstvene ustanove, pravna lica i zdravstvene ustanove iz stava 1

ovog clana, vode i cuvaju evideneiju o pisanim ugovorima, u skladu sa zakonom.

Clan 16

Oviascene zdravstvene ustanove, koje obavijaju postupke uzimanja tkiva i celija,

obrazuju Eticki komitet, u skladu sa zakonom.
Eticki komitet odiucuje o uzimanju tkiva i celija od zivog davaoca u svrhu

presadivanja primaocu, osim u slucaju:
1) uzimanja tkiva i celija od zivog davaoca radi presadivanja srodniku sa kojim se

davaiac naiazi u prvom stepenu krvnog srodstva; i



2) skladistenja maticnih tkiva i celija koje se dobijaju iz izdvojene pupcane vrpce

zivorodenog djeteta, na osnovu pisane saglasnosti oba roditelja, ukoliko su ziva.
Clan 27

Ministarstvo vodi registar;

1) ovlascenih zdravstvenih ustanova, po vrsti postupaka i po vrsti tkiva i celija;

2) ovlascenih zdravstvenih ustanova za uvoz, izvoz i razmjenu tkiva i celija na

osnovu medunarodnog ugovora; i
3) pravnih lica i zdravstvenih ustanova iz clana 14 stav 3 ovog zakona.

Registre iz stava 1 ovog clana Ministarstvo objavijuje na svojoj internet stranici.

Registri iz stava 1 ovog clana su dio mreze nacionalnih registara drzava clanica

Evropske unije.
Nacin vodenja i sadrzinu registara iz stava 1 ovog clana propisuje Ministarstvo.

Clan 38

U slucaju uzimanja tkiva i celija sa umriog davaoca potvrdeni rezultati

laboratorijskih testiranja za procjenu davaoca dostavijaju se i jasno objasnjavaju

clanovima uze porodice, u skladu sa zakonom.
Clan 39

Tkiva i celije sa umriog davaoca mogu se uzimati radi presadivanja drugom lieu,

nakon sto je sa sigurnoscu, prema medicinskim kriterijumima i na propisani nacin,

utvrdena i potvrdena njegova smrt.
Smrt davaoca nastupila je ako je, na osnovu medicinskih kriterijuma, sa

sigurnoscu utvrden i potvrden prestanak rada mozga.
Zdravstvena ustanova obrazuje komisiju za utvrdivanje smrti davaoca,

sastavljenu od najmanje tri doktora medicine.
Clanovi komisije iz stava 3 ovog clana ne mogu ucestvovati u uzimanju III

presadivanju tkiva i/ili celija davaoca ciju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili, kao ni pratiti

zdravstveno stanje primaoca, nakon ovog zahvata.
Nacin, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti davaoca, kao i blizi

sastav komisije iz stava 3 ovog clana propisuje Ministarstvo.
Clan 47

Uvoz i izvoz tkiva i celija mogu da obavijaju ovlascene zdravstvene ustanove, ukoliko

je obezbijedena sljedljivost i standard! kvaliteta i bezbjednosti koji su ekvivalentni

sijedijivosti i standardima kvaliteta i bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom.

Ministarstvo moze da odobri uvoz tkiva i celija iz zdravstvene ustanove koja je

izvrsila uzimanje tkiva. odnosno celija, i koja ima dozvolu nadleznog organa za

obavijanje tih poslova, ako:
1) je medicinski potvrdena i opravdana korist od koriscenja uvezenih tkiva, odnosno

celija;
2) je svrha uvoza tkiva i celija koriscenje kod Ijudi;
3) u Crnoj Gori nema raspolozivih tkiva i celija; i
4) se presadivanje vrsi odredenom lieu u hitnom slucaju.
Ministarstvo moze da odobri izvoz tkiva i celija ukoliko se presadivanje vrsi

odredenom lieu u hitnom slucaju i ukoliko u Crnoj Gori postoji veca kolicina navedenih



tkiva i celija od potrebne, kao i u slucaju izvoza maticnih tkiva i celija koje se dobijaju

iz izdvojene pupcane vrpce zivorodenog djeteta, radi skladistenja u banci tkiva i celija.

Ministarstvo daje saglasnost za svaki pojedinacni uvoz i izvoz tkiva i celija.

Uvoz, odnosno izvoz tkiva i celija zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog clana mogu

da vrse preko pravnog lica iz clana 14 stav 3 ovog zakona, na osnovu pisanog

ugovora.
Ovlascene zdravstvene ustanove i Ministarstvo vode evidenciju o broju i vrsti

uvezenih i izvezenih tkiva i celija i njihovom presadivanju, a pravna lica iz stava 5 ovog

clana evidencije o broju i vrsti uvezenih i izvezenih tkiva i celija.

Blize usiove za uvoz i izvoz, kao i nacin provjere ekvivalentnosti sljedijivosti i

standarda kvaliteta i bezbjednosti uvezenih tkiva i celija propisuje Ministarstvo.
Clan 59

Licni podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih

laboratorijskih testiranja, ozbiijne nezeljene pojave ili ozbiljne nezeljene reakcije,

geneticke informacije, kao i ostali licni podaci koje saznaju zdravstveni radnici i
zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od uzimanja do presadivanja, odnosno

unistavanja tkiva i celija, kao i zaposleni u pravnim licima iz clana 14 stav 3 ovog

zakona, su profesionalna tajna i cuvaju se kao licni podaci, u skladu sa zakonom kojim

je uredena zastita podataka o licnosti.
Podatke iz stava 1 ovog clana ovlascene zdravstvene ustanove vode i evidentiraju

na jedinstven nacin, koji onemogucava nastanak rizika od zamjene identiteta.

Zabranjeno je neovlasceno dodavanje podataka, njihovo brisanje ili izmjena u

zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sistemu, kao i svaki prenos ili

ustupanje informacija.
Podaci iz stava 1 ovog clana mogu da se kohste samo za namjene koje su utvrdene

ovim zakonom, zakonom kojim su uredene evidencije u oblasti zdravstva, kao i za

obradu u statisticke svrhe, epidemioloska i naucna istrazivanja, ukoliko su anonimni i

ne mogu se povezati sa licnom identifikacijom davaoca.
Ovlascene zdravstvene ustanove uspostavijaju pisane procedure za dobijanje,

kontrolu i usaglasenost podataka iz stava 1 ovog clana.
Clan 67

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

vrsi Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1 ovog clana vrsi zdravstvena inspekcija, u

skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i

zakonom kojim se ureduje zdravstvena inspekcija, ako ovim zakonom nije drugacije

propisano.
Inspekcijski nadzor nad radom oviascenih zdravstvenih ustanova, pravnih lica i

zdravstvenih ustanova iz clana 14 stav 3 ovog zakona obavija se kontinuirano, a

najmanje jedanput u dvije godine.
U slucaju pojave ozbiijnih nezeljenih pojava ili ozbiijnih nezeljenih 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.



Clan 69

U vrsenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored oviascenja propisanih

zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor i zakonom kojim se ureduje zdravstvena

inspekcija, oviascen je da;
1) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije oviascenih

zdravstvenih ustanova koji se odnose na obavijanje postupaka iz clana 1 ovog zakona;

2) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije pravnih lica i
zdravstvenih ustanova iz clana 14 stav 3 ovog zakona na osnovu pisanog ugovora iz

clana 15 ovog zakona;
3) privremeno zabrani obavijanje poslova pravnom lieu tz clana 14 stav 3 ovog

zakona na osnovu ugovora iz clana 15 ovog zakona ukoliko ne ispunjava uslove

propisane ovim zakonom;
4) naredi povlacenje za dalje koriscenje tkiva i celija koje ne ispunjavaju standarde

kvaliteta i bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom;
5) tkivo, odnosno celije koje ne ispunjavaju standarde kvaliteta i bezbjednosti koji su

propisani ovim zakonom proglasi neprikladnim za koriscenje i naredi njihovo

unistavanje;

6) Ministarstvu podnese zahtjev za ukidanje rjesenja o ispunjenosti usiova

oviascenih zdravstvenih ustanova za obavijanje postupaka iz clana 1 ovog zakona i

pravnih lica iz clana 14 stav 3 ovog zakona; i
7) preduzima i druge mjere u skladu sa zakonom.

Clan 71

Noveanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj

oviascena zdravstvena ustanova, ako:

1) ne obrazuje Eticki komitet, u skladu sa zakonom (clan 16 stav 1);

2) tkiva i celije koje nijesu dobijene i primljene u skladu sa ovim zakonom ne odbaci,

ne skladisti i ne unisti u skladu sa posebnim propisom kojim je uredeno upravijanje

medicinskim otpadom (clan 21 stav 1);
3) o prihvatanju odnosno odbacivanju tkiva i celija ne vodi posebnu evideneiju (clan

21 stav 2);

4) o prihvatanju odnosno odbacivanju tkiva i celija ne sacini godisnji izvjestaj (clan

21 stav 2);

5) godisnji izvjestaj iz clana 21 stav 2 ovog zakona ne dostavi Ministarstvu do 15.

januara tekuce godine za prethodnu godinu (clan 21 stav 3);

6) ne cuva tkiva i celije u stanju, odnosno fizickoj izolaciji ill na drugi odgovarajuci

nacin, radi provjere njihovog kvaliteta i bezbjednosti (karantin) do donosenja odluke o

njihovom prihvatanju ill odbacivanju (clan 22);
7) zdravstvenim radnicima koji vrse poslove u postupcima iz clana 1 ovog zakona

ne obezbijedi kontinuiranu edukaeiju i obuku, u skladu sa programima koji su

zasnovani na nauenom razvoju u ovoj oblasti (clan 23 stav 3);

8) ne vodi evideneiju o broju i vrsti uvezenih tkiva i celija i njihovom presadivanju

(clan 47 stav 6);
9) ne vodi evideneiju o broju i vrsti izvezenih tkiva i celija i njihovom presadivanju

(clan 47 stav 6);



10) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvrsenom presadivanju tkiva, odnosno celija

koje se obezbjeduju u skladu sa ugovorom iz clana 48 stav 1 ovog zakona (clan 48

stav 4):

11) ne uspostavi sistem identifikacije dodjeljivanjem jedinstvenog identifikacionog

broja svakom davaocu, dobijenom tkivu i celiji, kao i proizvodu dobijenom od tkiva i

celija, radi obezbjedivanja sljedijivosti (clan 50 stav 2);

12) ne cuva sve podatke i dokumentaciju koja je potrebna za sljedljivost, najmanje

30 godina nakon klinickog koriscenja (clan 50 stav 5);

13) podatke koji su potrebni za obezbjedivanje sljedijivosti ne cuva u pisanom i

elektronskom obliku (clan 50 stav 6);

14) ne uspostavi efikasan sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i medusobno

obavjestavanje o svim ozbiijnim nezeljenim pojavama i ozbiijnim nezeljenim

reakcijama koje mogu da uticu na kvalitet i bezbjednost tkiva i celija, kao i o svim

ozbiijnim nezeljenim reakcijama koje se uoce tokom ili nakon klinickog koriscenja tkiva

i celija i koje mogu da se povezu sa njihovim kvalitetom i bezbjednoscu (clan 51 stav

15) u cilju obezbjedivanja sljedijivosti i kontrole kvaliteta i bezbjednosti, ne prati

ozbiljne nezeljene pojave i ozbiijne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca

(clan 51 stav 2);
16) u cilju obezbjedivanja sljedijivosti i kontrole kvaliteta i bezbjednosti o svakoj

sumnji na ozbiljne nezeljene pojave i ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca,

odnosno primaoca bez odlaganja ne obavijesti sve oviascene zdravstvene ustanove

koje su ukijucene u postupke iz clana 1 ovog zakona i Ministarstvo (clan 51 stav 2);

17) ne vodi register ozbiijnih nezeljenih pojava i ozbiijnih nezeljenih reakcija (clan 51
stav 3):

18) ne uspostavi sistem za efikasno, precizno i provjerijivo povlacenje za dalje

koriscenje tkiva i celija, kao i svakog proizvoda dobijenog od tkiva i celija koji se moze

dovesti u vezu sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ili ozbiljnom nezeljenom reakcijom

(clan 52);
19) ne uspostavi i ne odrzava sistem kvaliteta koji se zasniva na standardima,

specifikacijama i principima Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse

(clan 53 stav 1);
20) u upravijanju sistemom kvaliteta ne obezbijedi sljedecu neophodnu

dokumentaciju: pisane procedure; smjernice; prirucnike za obuku i referentne

prirucnike; obrasce za izvjestavanje; evidencije o davaocima; podatke o krajnjem

odredistu tkiva, odnosno celija i druge podatke za obezbjedivanje i upravljanje

sistemom kvaliteta (clan 53 stav 2);

21) radi upravijanja i obezbjedivanja sistema kvaliteta i sljedijivosti ne vodi i ne cuva

dokumentaciju iz clana 53 stav 2 ovog zakona (clan 53 stav 4);

22) ne utvrdi pisane procedure za svaki proces obrade kojim se obezbjeduje kvalitet

i bezbjednost tkiva i celija, kao i za svaku izmjenu procesa obrade (clan 54 stav 3);

23) ne obezbijedi da se svi postupci u vezi skladistenja evidentiraju i dokumentuju,

u skladu sa uspostavijenim pisanim procedurama i uslovima skladistenja (clan 55 stav

1):

2):



24) ne primjenjuje standardne postupke kontrole prostora za pakovanje i

skiadistenje, kako bi se sprijecile pojave koje mogu negativno da uticu na

funkcionalnost ilt kvalitet tkiva i celija (clan 55 stav 3):

25) ne zakijuci pisani ugovor sa zdravstvenom ustanovom koja ima dozvolu za

obavijanje poslova skladistenja, kako bi se, u slucaju prestanka rada, obezbijedilo

ocuvanje tkiva i celija i njihovo prenosenje i skiadistenje u tu zdravstvenu ustanovu,

pod usiovima propisanim ovim zakonom (clan 55 stav 4);

26) ne obezbijedi da se tkiva i celije obiljezavaju u skladu sa ovim zakonom i da se

dokumentacija o tome cuva (clan 56 stav 1);
27) ne obezbijedi odgovarajucu ambalazu za pakovanje tkiva i celija (clan 56 stav

2):
28) prije distribucije tkiva i celija ne provjeri nacin obrade i uslove kvaliteta i

bezbjednosti tkiva i celija, u skladu sa ovim zakonom (clan 57 stav 2);

29) ne obavija disthbuciju tkiva i celija pod usiovima kojima se obezbjeduje njihov

kvalitet i bezbjednost (clan 57 stav 3);
30) podatke iz clana 59 stav 1 ovog zakona ne vodi i ne evidentira na jedinstven

nacin, koji onemogucava nastanak rizika od zamjene identiteta (clan 59 stav 2);

31) ne uspostavi pisane procedure za dobijanje, kontrolu i usaglasenost podataka

iz clana 59 stav 1 ovog zakona (clan 59 stav 5);
32) podatke iz clana 59 stav 1 ovog zakona ne cuva na bezbjednom mjestu i na

nacin koji onemogucava da se davaiac ill primalac moze neoviasceno identifikovati, uz

istovremeno obezbjedivanje sistema sljedijivosti (clan 60 stav 1);

33) ne vodi evidenciju o; broju davalaca; vrsti i broju dobijenih tkiva i celija, testiranih,
skladistenih, obradenih, ocuvanih, odnosno distribuiranih tkiva i/ili celija (ili koje su na

drugi nacin bile na raspolaganju); nacinu koriscenja tkiva i celija; porijekiu i odredistu

tkiva i celija: broju primaiaca tkiva i celija i vrsti i broju unistenih tkiva i celija (clan 62

stav 1);
34) 0 podacima iz clana 62 stav 1 ovog zakona ne sacini godisnji izvjestaj (clan 62

stav 2):

35) izvjestaj iz clana 62 stav 2 ovog zakona ne dostavi Ministarstvu do 30. juna

tekuce godine za prethodnu godinu (clan 62 stav 3);
36) ne vodi evidenciju o: licnim podacima davaoca i primaoca; svakom uzimanju i

presadivanju, uvozu, izvozu i razmjeni tkiva i celija; ozbiijnim nezeljenim pojavama i

ozbiijnim nezeljenim reakcijama; uspjesnosti postupaka i zdravstvenom stanju

davaoca i primaoca nakon sprovedenog postupka i ostalim podacima koji su od

znacaja za ove postupke (clan 63 stav 1);
37) o podacima iz clana 63 stav 1 ovog zakona ne sacini mjesecni i godisnji izvjestaj

(clan 63 stav 2);
38) mjesecne izvjestaje o evidencijama iz clana 63 stav 1 ovog zakona ne dostavi

Ministarstvu do 15. u tekucem mjesecu za prethodni mjesec, a godisnji izvjestaj do 31.
marta tekuce godine za prethodnu godinu (clan 63 stav 3);

Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kaznice se i odgovorno lice u ovlascenoj

zdravstvenoj ustanovi novcanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.
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Obrazlozenje

za nesprovodenje javne rasprave
KlS

Za nesporovodenje javne rasprave o Predlogu zakona o izmjenama i dopunama

Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i cellja u svrhu lijecenja*, Ministarstvo

zdravija se opredijelilo imajuci u vidu da se radi o neznatnom obimu izmjena i dopuna u

odnosu na vazeci Zakon. Predlozene izmjene i dopune izvrsene su u skladu sa

komentarima Evropske komisije, u cilju potpunog uskladivanja sa reievantnim propisima

EU. koje ne uticu na ostvarivanje prava i pravnih interesa gradana, u smisiu nametanja
bilo kakvih obaveza ili ogranicavanja ljudskih prava i sioboda.

Pored uskladivanja sa propisima EU, predlozena zakonska rjesenja se odnose i

na preciziranje, pojedinih odredaba vazeceg zakona, u cilju njegove bolje i jednostavnije

Predlogom ovog zakona prosiren je krug krvnih srodnika i clanova porodice koji

mogu biti davoci tkiva i celija, tako da Eticki komitet zdravstvene ustanove odiucuje o

svakom slucaju uzimanja tkiva i celija od zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu

sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditelj, baba i djed) i u pobocnoj liniji do
cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova djeca), kao i bracni, odnosno
vanbracni supruznik ili partner u zajednici zivota lica istog pola.

U cilju postovanja nacela dobrocinosti, nekomercijalnog davanja I davanja tkiva i

celija bez primanja bilo kakve nadoknade, zasnovanog na naceiu dobrovoljnosti i izricite

saglasnosti, predlogom ovog zakona, propisano je da u slucaju uzimanja tkiva i celija od

zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim se davalac nalazi u posebnim

prijateijskim, emotivnim i slicnim odnosima, o uzimanju organa odiucuje Ministarstvo, na

osnovu misljenja Bioetickog komiteta, koji obrazuje kao strucno savjetodavno tijelo.

U skladu sa navedenim razlozima, odiuceno je da se javna rasprava ne sprovodi.

Ministar,

Dr Vojislav Simun
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Sekretarijat za zakonodavstvo
Adresa: Vuka Karad^ica br, 3
81000 Podgorica, Crna Gora

tel: +382 20 231-535

fax: +382 20 231-592
gov. me/szz

Broj; 04-040/25-640/4
2, septembra 2025. godine‘Oif j I" ^

2a; Ministarstvo zdravija

Gospodinu dr Vojislavu Simunu, ministru

Veza; Broj: 4-040/25-2235/12 od 1, septembra 2025. godine

Predmet: Misljenje na Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
uzrmanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*

Postovani gospcdine Simun.

ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
UZIMANJU PRESADIVANJU LJUDSKIH TKIVA I CELIJA U SVRHU LIJEfiENJA?
iz okvira nadleznosti c vog Sekretarijata, nemamo primjedbi.

/ I 1 V. D. SEKRETARA



4 Crna Gora

4 Mlnistarstvo pr^ivde

Adresa: Vuka Karadzica 3,

81000 Podgorica, Crna Gora
tel:+382 20 407 501

fax: +382 20 407 515

www.gov.me/moa
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Broj; 01-040/25-8885/2 3. septembar 2025, godine

MINISTARSTVO ZDRAVLJA

G-din dr Vojislav Simun, ministar

Predmet: Misljenje na Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i
presadivanju Ijudskih tkiva i ceiija u svrhu lijecenja*
Veza: Vas akt broj: 04-040/25-2235/11 od 27. avgusta 2025. godine

Uvazeni,

Ministarstvo pravde razmotrilo je tekst Predloga zakona o izmjenama I dopunama Zakona o
uzimanju i presadivanju ijudskih tkiva i ceiija u svrhu lijedenja*, koji je dostavljen aktom broj;
04-040/25-2235/11 Od 27. avgusta 2025. godine. zaprimljen u ovom ministarstvu dana 28.

avgusta 2025. godine.

S tim u vezi, obavjestavamo Vas da. u okviru nadleznosti ovog ministarstva, koje se odnose
na uredenje postupka pred sudovima, kao i u pogiedu odredaba Predloga zakona koje
reguli§u pitanje sankcija I prskrSajnog postupka, nemamo primjedbi na tekst Predloga zakona
0 izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju Ijudskih tkiva i delija u svrhu
lijecenja*.

S postovanjem,

3
(START*
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ozovic

Dostavijeno:

naslovu

u spise predmeta
a/a
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Crna Gora

j Ministarstvo pi*avde

Adresa: Vuka Karadzica 3,

81000 Podgorica, Crna Gora

tel:+382 20 407 501

fax:+382 20 407 515

www.gov. me/moa

Broj: 01-040/25-8354/4 •'Kir.j ~

20. avgust 2025. godine

MINISTARSTVO ZDRAVUA

G-din dr Vojislav Simun, rninistar

Predmet: Misljenje na Piediog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i
presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*
Veza; Vas akt broj; 04-040/25-2235/9 od 31. jula 2025. godine

Uvazeni,

Ministarstvo pravde razmo-rilo je Izvjestaj o preliminarnoj kontroli na rizike od korupcije (GPL
obrazac) koji se odnosi na Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i
presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*, koji je dostavijen aktom broj: 04-040/25-
2235/9 od 31. jula 2025. godine, zaprimljen u ovom ministarstvu dana 4. avgusta 2025. godine.

U skladu sa clanom 4 Uputstva o preliminarnoj kontroli na rizike od korupcije (..Sluzbeni list Crne
Gore , broj 75/24), Ministarstvo pravde je dana 5. avgusta 2025. godine zatrazilo misljenje
Agencije za sprecavanje korupcije radi otkianjanja mogucih rizika za nastanak korupcije u izradi
propisa.

Dana 19. jula 2025. godine, Agencija za sprecavanje korupcije dostavila je misljenje broj: 04-03-
2292/2-25 u kome navodi da nema primjedbi iz okvira svoje nadleznosti na Predlog zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva I celija u svrhu lijecenja*.

Imajuci u vidu navedeno, obavjestavamo Vas da, u okviru nadleznosti Ministarstva pravde,
nemamo primjedbi na Izvjestaj o preliminarnoj kontroli na rizike od korupcije (GPL obrazac) koji
se odnosi na Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih
tkiva i celija u svrhu lijecenja*.

S postovanjem

MINISTAR

mr Bojan^Bozo^.d

Dostavijeno:

nasiovu

u spise predmeta
a/a
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Adreia;Karadordeva bb

BiOOO Pcdgortcd, Crna Gora

tel. --332 20 4S3 814

^332 20 224 138

Ii
Cma Gora

Vlada Cme Gore

Generalni sekretarijat

••n - 5

#■

-v.’. ...- gsv.go'w rr-

Broj: 02-040/25-1243/2
2. septembar 2025. godine

MJNISTARSTVO 2DRAVLJA

Gospodin Vojislav Simun. ministar

Predmet: Misljenje na Prijedlog Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja

Uvazeni ministre.

U vezi s vasim aktom (br 04-040/25-2235^7 od 31 07 2025. god.) u kom ste nam se
obratili sa zahtjevom za davanje miSljenje Pri|edlogu Zakona o izmjenama i dopunama
Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja. informisemo Vas
da Generalni sekretarijat Vlade nema primjedbi na predlozeni tekst Zakona.

S postovanjem.

GENERALNI SEK, R VLADE

f

Dragaff^J:| Wkoljcmr

I

/



«

Adresa: Bui. Ivana Crnojevica br.l67

81 000 Podgorica, Crna Gora

tel:+382 20 481301Gora

Minjstarstvo evropskih poslova

i A
•I

Br: 04/4-907/25-2791/2 3. septembar 2025.godine

Vi cv- - )?<' ’Zr
V

Za; MINISTARSTVO ZDRAVLJA

ministru dr Vojislavu ^imunu

Dopis br; 4-040/25-2235/14Veza:

Predmet: Wlisljenje o uskladenosti Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona
o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva I celija u svrhu lijecenja* s pravnom

tekovinom Evropske unije

Postovani

Dopisom broj 4-040/25-2235/14 od 3. septembra 2025. godine traziii ste misljenje o

uskladenosti Predloga zakona o izmjenama I dopunama Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja* s pravnom tekovinom Evropske unije.

Nakon upoznavanja sa sadrzinom predloga propisa, a u skladu sa nadleznostima

definisanim clanom 40 Slav 1 alineja 2 Poslovnika Vlade Crne Gore („SI. list CG'*, br.

80/08,14/17, 28/18, 63/22, 121/23 i 43/25) Ministarstvo evropskih poslova je saglasno sa
navodima u obrascu uskladenosti predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.

S postovanjem,

Maida Gorcevic

MINISTARKA EVROPSKIH POSLOVA

a
Prilog;

Izjava i tabela uskladenosti Predloga zakona o jzmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja* s pravnom tekovinom Evropske unije

Dostavijeno;

Ministarstvu zdravlja;
a/a

me4 eu
gu4 me



IZJAVA O USKLAOENOST NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVINOM

EVROPSKE UNIJE

Identifikacioni broj Izjave i MZD/IU/PZ/25/04
1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom jeziku Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju
ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*

- na engieskom jeziku ^ Proposal for the Law on Amendments to the Law on Removal and i

j Transplantation of Human tissues and cells for Therapeutic Use* |
2. Podaci o obradivacu propisa

a) Organ drzavne uprave koji priprema propis

Organ drzavne uprave Ministarstvo zdravija

- Sektor/odsjek Direktorat za normativne poslove i pracenje primjene propisa iz

oblasti zdravstvene zastite

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon,

e-mail)

Mr Mirjana Vlahovic Andrijasevic

Tel. 020/482-133, e-mati: miriana.andriiasevic@m2d.B0v.me

- kontakt osoba (ime, prezime, teiefon,

e-mail)

Slavojka Sukovic

Tel. 482-329 e-mail: slavoika.sukovlc@mzd.sov.me

b) Pravno lice s javnim oviascenjem za pripremu i sprovodenje 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 i pridruzivanju izmedu

Evropske unije i njenih drzavn clanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (S5P)

a) Qdredbe SSPa s kojima se uskladuje propis

I Sporazum ne sadrii odredbu koja se odnosi na normativni sadrzaj predloga propisa.

b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

r~l ispunjava u potpunosti

^ , djelimicno ispunjava
r~i ne ispunjava

: c) Razlozi za djelimicno ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

/

5. Veza nacrta/predloga prop!sa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)

- PPCG za period 2025-2026

Poglavlje 28 Zastita potrosaca i zdravija

1. Planovi i potrebe, 1.2 Zakonodavni okvir, B) Zdravlje

- Poglavije, potpoglavlje

■ Rok za donosenje propisa III kvartal 2025

/- Mapomena

6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije

UFEU, Dio treci, Politike i unutrasnje mjere Unije, Giava XIV, Zdravstvo, clan 168 stav 1 / TFEU, Part Three,

Policies and Internal actions, Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1

Potpuno uskladeno / Fuilv hctrmonized

I b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije



32004L0023

Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta s obzirom na zahtjeve za pracenje, prijavu ozbiijnih
nezeljenih reakcija i pojava i odredene tehnicke zahtjeve vezane za oznacavanje, obradu, ocuvanje,

I skladistenje i distribuciju tkiva i celija ljudskog porijekla / Directive 2004/23/EC of the European Parliament
! and of the Council of 31 March 2004 on setting standards of quality and safety for the donation,
j procurement, testing, processing, preservation, storage and distribution of human tissues and cells, OJ L
I 102,7.4.2004.
; Potpuno uskiadeno / Fully harmonized

c) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja stepena
njegove uskladenosti.

6.1. RazlozI za djelimicnu uskladenost ill neuskiadenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s pravnom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti

/

7. Ukoliko ne postoje odgovarajuci propisl Evropske unije s kojima je potrebno obezbijeditl uskladenost
konstatovati tu cinjenicu

/

Navesti pravne akte Savjeta Evrope 1 ostale izvore medunarodnog prava koriscene pri izradi \
nacrta/predloga propisa _ '

Evropska konvencija o zastiti ljudskih prava i Convention for the Protection of Human rights and ;
fundamental freedoms i

] 9. Navesti da li su navedeni izvorl prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostali izvori medunarodno I
' prava prevedeni na crnogorskl jezik (prevode dostaviti u prilogu)

Navedeni izvori prava EU I medunarodnog prava prevedeni su na crnogorski jezik.

10. Navesti da ii je nacrt/predlog propisa iz tacke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski jezik

(prevod dostaviti u prilogu)

Predlog zakona o izmjenama dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju (judskih tkiva i celija u svrhu

! lijecenja* je preveden na engk^ski jezik,

I 11. Ucesce konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa i njihovo misljenje o uskladenosti

U izradi Predloga zakona o izrr.jenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija u

svrhu lijecenja* nije bilo ucesca konsultanata.

8.

osnovnih sloboda

Potpis / ovlasceno lice obradivaca propisa Potpis/ ministarka evropskih poslova

nr

u

;CffTrr atom;

V%
Prilog obrasca:

TGvodi propisa Evropske unije

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

1.



TABELA USKLAOENOSTI

1.1. Identifikacloni broj Izjave o uskladenosti i datum utvrdivanja

nacrta/predloga propisa na Vladi
1. Identifikacloni broj (IB) nacrta/predloga propisa

MZD/IU/PZ/25/04M2DAU/PZ/25/04

2. Naziv izvora prava Evropske unije I CELEX oznaka —

Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta s obzirom na zahtjeve za pracenje, prijavu ozbiijnih nezeljenih reakcija i pojava i odredene tehnicke

zahtjeve vezane za oznacavanje, obradu, ocuvanje, skladlstenje i distribuciju tkiva i celija Ijudskog ponjekla - 32004L0023

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore
Na engleskom jezikuNa crnogorskom Jeziku
Proposal for the Law on Amendments to the Law on Removal and

Transplantation of Human tissues and cells for Therapeutic Use*
Predlog zakona o izmjenama I dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*
4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

e)d)c)b)a)
Uskladenost

odredbe nacrta/

predloga propisa
Crne Gore s

odredbom izvora

prava Evropske

unije

Rok za

postizanje

potpune

uskladeno

Odredba i tekst odredbe

nacrta/predloga propisa Crne Gore

(clan, stav, tacka)

Razlog za djelimicnu
uskladenost ili neuskladenost

Odredba i tekst odredbe izvora prava

Evropske unije (clan, stav, tacka)
sti

POGLAVUE I

OPSTE ODREDBE

Clan 1.

Materija je regulisana danom

1 Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva I

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 I 84/24)

Cilj
Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Ova Direktiva utvrduje standarde kvaliteta i

bezbjednosti za ljudska tkiva i celije koje su

namijenjene za primjenu kod ljudi, radi
obezbjedivanja visokog stepena zastite
zdravija IjudL



Clan 2.

Oblast primjene

1. Ova Direktiva se primjenjuje na postupke

darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade,

cuvanja, skladistenja i distribucije ljudskih
tkiva i ceiija, namijenjenih za primjenu kod

ljudi, kao i na proizvode porijeklom iz

ljudskih tkiva i celija, namijenjenih za
primjenu kod ljudi.
Ako su navedeni proizvodi obuhvaceni

drugim direktivama, ova Direktiva se

primjenjuje iskijucivo na postupke
darivanja, prikupljanja i testiranja.

2. Ova Direktiva se ne primjenjuje na;

(a) tkiva i celije koje se koriste za autologno

presadivanje u okviru iste hirurske
intervencije;

Materija je regulisana clanom

1 (1,2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

[„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 I 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija je regulisana clanom

1 (3) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

[„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Predlog zakona o izmjenama i

dopunama Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i celija u
svrhu lijecenja*

(b) krv i krvne sastojke u skladu sa
definicijom iz Direktive 2002/98/EZ; Materija je regulisana i clanom

4 Zakona o obezbjedivanju krvi

(„Sluzbeni list CG", br. 1/14)

Clan 3 (3)

Poslije tacke 6 dodaju se dvije nove

tacke koje glase:

„6a) krvje tecno tkivo uzeto od
davaoca i pripremljeno za transfuziju ili

za dalju preradu;

Potpuno uskladeno



6b) komponenta krvije terapeutski
sastavni dio krvi (eritrociti, leukociti,

trombociti, plazma, krioprecipitat) koji

se priprema primjenom razlicitih

metoda;".

(c) organe ili dijelove organa, ako se koriste

u istoj svrsi kao i cijeli organ u ljudskom

tijelu.

Materija uredena clanom 1

(3)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladeno
Nema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 3

(2)Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 I 84/24)

Clan 3.

Definicije

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbeDirektive:potrebe

(a) „celije" oznacavaju pojedinacne ljudske
celije ili grupu ljudskih celija ako nijesu

povezane vezivnim tkivom;

Za ove

Materija uredena clanom 3

(l)Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva I

celija u svrhu lijecenja*

(„Slu2beni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

(b) „tkivo" oznacava sve sastavne dijelove
ljudskog tijela koji su sastavijeni od celija;

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 12

(1 {l))Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 I 84/24)

(c) „davalac" oznacava svaki ljudski izvor, ziv

ili preminuli, ljudskih celija ili tkiva.
Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



Materija uredena clanom 4

(l))Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 3

(3,4))Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 I 84/24)

(d) „darivan]e" znaci darivanje ljudskih tkiva
ill celija namijenjenih za primjenu kod ljudi.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno uskladeno

(e) „organ" znaci diferentovani vitalni dio
ljudskog tijela, sastavijen od razlicitih tkiva,

koji zadrzava svoju strukturu, vaskuiarizaciju
i sposobnost obavijanja fizioloskih funkcija
uz znacajan stepen autonomije;

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

(f) „prikupljanje" znaci postupak kojim se

pribavijaju tkiva ili celije. Predlog zakona o Izmjenama I

dopunama Zakona o uzimanju I

presadivanju ljudskih tkiva i celija u
svrhu lijecenja*

Clan 3 (1(3))

U clanu 12 stav 1 tacka 3 rijeci: „dolazi

do tkiva i celija;" zamjenjuju se rijecima:

„obezbjeduje dostupnost tkiva i celija za

presadivanje primaocu;". Potpuno uskladeno

Zakon o uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*

Clan 12

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu

imaju sljedeca znacenja:

3) dobijanje tkiva i celija obuhvata

organizacione i strucne postupke

kojima se obezbjeduje dostupnost



tkiva i celija za presaijivanje

primaocu;

Materija uredena clanom 54

(l))Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

USluzbenilistCG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

(g) „obrada" znaci sve operacije ukijucene u

pripremu, rukovanje, cuvanje i pakovanje

tkiva ili celija namijenjenih za primjenu kod Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladenoljudi;

Materija uredena clanom

12(l(5)}Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

znaci upotreba hemijskih(h) „cuvanje'

sredstava, promjena usiova u okruzenju il

drugih metoda tokom procesa obrade, rad

sprecavanja iii usporavanja bioioskog il

fizickog propadanja celija ili tkiva.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskiadeno

Materija uredena cianom 22

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

(i) „karantin" znaci stanje u kojem se nalazi

pribavijeno tkivo ili pribavijene ceiije,

odnosno fizicki (ili na drugi nacin) izolovano

tkivo dok se ne donese odiuka o njihovom

prihvatanju za upotrebu ili unistenju.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

Materija uredena clanom 55

(1) Zakona 0 uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

(j) „skladistenje" znaci cuvanje proizvoda u
odredenim kontroiisanim usiovima do

trenutka distribucije. Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskiadeno

Materija uredena clanom 57

(l)Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

(k) „distribucija" znaci prevoz i dostava tkiva

ili celija namijenjenih za primjenu kod ijudi.
Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



Predlog zakona o izmjenama i

dopunama Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i celija u

svrhu lijecenja*

(I) „primjena kod ljudi" znaci upotreba tkiva

ill celija na ill u covjeku, kao i izvantjelesne

primjene.

Clan 3 (2)

U tacki 6 poslije rijeci ^Ijudima"

tacka-zarez se zamjenjuje zarezom i

dodaju rijeci: „kao i vantjelesno

koriscenje;".

Potpuno uskladeno

Zakon o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

Clan 12 (1(6))

6) koriscenje kod ljudi oznacava sve

postupke koriscenja tkiva i celija na ili u

ljudima, kao i vantjelesno koriscenje;

Predlog zakona o Izmjenama i

dopunama Zakona o uzimanju I

presadivanju ljudskih tkiva I celija u

svrhu Ijjecenja*

(m) „ozbiijan stetan dogadaj" znaci svaka
nepovoijna pojava povezana

prikupljanjem, testiranjem, obradom,

skladistenjem I distribucijom tkiva i celija,

koja moze dovesti do prenosa zarazne

bolesti, smrti ili po zivot opasnih stanja, do

invaliditeta ili nesposobnosti pacijenta, ili

moze izazvati ili produziti hospitalizaciju ili
bolest.

sa

Clan 3 (4)

Potpuno uskladenoU tacki 8 rijec „uzimanja/'

zamjenjuje se rijecju „dobijanja,".

Zakon o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*



Clan 12 (1(8))

8) ozbiijna nezeljena pojavaje svaka

nepovoijna pojava koja nastaje u vezi
dobijanja, testiranja, obrade,
skiadistenja i distribucije tkiva i celija,

koja moze da dovede do prenosa
zarazne bolesti, stanja opasnihpo zivot,

do nemoci ill nesposobnosti padjenta,

da prouzrokuje obolijevanje i

hospitalizadju, produzavanje takvih

stanja ill smrt;
Materija uredena clanom

12(1(9)) (l)Zakona 0 uzimanju

i presadivanju ljudskih tkiva i
celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

(n) „ozbiljna nezeljena reakcija'
nezeljeni odgovor, ukijucujuci zaraznu

bolest, darivaoca ili primaoca, povezan sa

prikupljanjem ili primjenom tkiva i celija kod
covjeka, koji dovodi do smrti, predstavlja
opasnost po zivot, izaziva invaliditet ili
nesposobnost, odnosno ima za posljedicu
bolnicko lijecenje, oboljenje ili produzava

takva stanja.

(o) „banka tkiva" znaci banka tkiva, bolnicka
jedinica ili drugo tijelo u kojem se sprovode
aktivnosti obrade, cuvanja, skiadistenja ili

distribucije ljudskih tkiva i celija. Moze
takode biti oviascena i za prikupljanje ili

znaci

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 12

(1(10)) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 4

(2(1)) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

testiranje tkiva i celija.

(p) „alogena primjena" znaci uzimanje celija
ili tkiva od jedne osobe i njihova primjena na

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbedrugu osobu.



Materija uredena clanom 4

(2(2)) Zakona 0 uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbenilist CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

(q) „auto!ogna primjena" znaci uzimanje i

primjena celija ill tkiva kod iste osobe.
Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Clan 4.

Sprovodenje

1. Drzave clanice imenuju nadlezno tijelo ili

nadlezna tijela koja su odgovorna za

sprovodenje zahtjeva ove Direktive.

Materija uredena clanom 67

(IjZakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„S!uzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 2

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

2. Ova Direktiva ne sprecava drzave clanice

da zadrze ili uvedu stroze mjere zastite, pod

usiovom da su uskladene sa odredbama

Ugovora.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

Posebno, drzava clanica moze uvesti

zahtjeve za dobrovoijno, neplaceno

darivanje, ukljucujud zabranu ili ogranicenje
radii celija.uvoza ljudskih tkiva

obezbjedivanja visokog nivoa zastite

zdravija, pod usiovom da su ispunjeni usiovi

propisani Ugovorom.

3. Ova Direktiva ne utice na odiuke drzava

clanica kojima se zabranjuje darivanje,

prikupljanje, testiranje, obrada, cuvanje,

skladistenje, distribucija ili upotreba

odredene vrste ljudskih tkiva ili celija iz

odredenog izvora, ukljucujud i slucajeve
kada se te odiuke odnose i na uvoz iste vrste

ljudskih tkiva ili celija.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo



‘ \

aktivnostiobavijanja

obuhvacenih ovom Direktivom, Komisija

tnoze zatraziti tehnicku i/ili administrativnu

pomoc, na zajednicku korist Komisije i
korisnika, u vezi sa identifikacijom,

pripremom, upravijanjem, pracenjem,

revizijom i kontrolom, kao i u vezi sa
nadoknadom troskova.

Prilikom4.

Nema odgovarajuce odredbe
Neprenosivo

Materija uredena clanom 23

(2,3), 14, 24 Zakona o

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja’^ („Sluzbeni list CG",

br. 57/15, 86/22 i 84/24)

POGLAVUE li.

OBAVEZE NADLEZNIH TUELA DRMVA

Clanica

Clans.

Nadzor prikupljanja ljudskih tkiva i celtja
l.Drzave

prikupljanje i testiranje tkiva i celija
obavijaju odgovarajuce osposobljene osobe
sa iskustvom, te da se ti postupci izvode u

pokriveni

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

obezbjeduju daclanice

kojiusiovima

akreditacijom,imenovanjem, odobrenjem ill

su

dozvolom nadleznog ili nadleznih tijela u tu
svrhu.

2. Nadlezno tijelo ili nadlezna tijela

preduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurali da prikupljanje tkiva i celija

zadovoljava zahtjeve iz clana 28. tacaka (b),
(e) i (f). Obavezna testiranja na darivaocima
izvode kvalifikovani laboratoriji koje je za tu

svrhu nadlezno tijelo ili tijela akreditovalo,

imenovalo, odobrilo ili im izdalo dozvole.

Materija uredena clanom 20,

24, 25, 26(2,3), 14,24 Zakona

o uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja* („Sluzbeni list CG",
br. 57/15,86/22! 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom

14(1), 24 Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

Clan 6.

Akreditacija, imenovanje, odobrenje ill

izdavanje dozvola za banke tkiva i procese

pripreme tkiva I celija

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



l.Drzave Clanice osiguravaju da su sve banke

tkiva u kojima se obavljaju djelatnosti

testiranja, obrade, cuvanja, skladistenja ili

distribudje ljudskih tkiva i celija

namijenjenih za primjenu kod ljudi,

akreditovane, imenovane, odobrene ili da

im je, u svrhu obavijanja navedenih

djelatnosti, izdana dozvola od nadleznog

tijela.

(„Siuzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

2.Nakon provjere da li pomenute banke

tkiva ispunjavaju zahtjeve iz clana 28. tacke

(a), nadlezna tijela akredituju, imenuju,

odobravaju ili izdaju dozvolu banci tkiva, uz

navodenje koje djelatnosti smije obavijati i

pod kojim usiovima. Odobravaju se postupci

pripreme tkiva i celija koje ta banka tkiva

smije obavijati u skladu sa zahtjevima iz

clana 28. tacke (g). Sporazumi izmedu
banaka tkiva i trecih strana iz clana 24,

razmatraju se u okviru ovog postupka.

Materija uredena clanom

14(1,2,3) Zakona o uzimanju

i presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24) i clanom 61

Zakona o zdravstvenoj zastiti

(„Sluzbeni list CG", br. 3/16,

39/16, 2/17, 44/18, 82/20,

8/21, 3/23,48/24, 77/24 i

84/24)

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

3. Zdravstvena ustanova ne smije unijeti

znacajne promjene u svoje djelatnosti bez

prethodnog pisanog odobrenja nadleznog

tijela.

Predlog zakona o izmjenama i

dopunama Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i celija u

svrhu lijecenja*

Materija uredena i clanom 61,

62 I 64 Zakona o zdravstvenoj

zastiti („Sluzbeni list CG", br.

3/16, 39/16, 2/17, 44/18,

82/20, 8/21, 3/23, 48/24,

77/24 i 84/24)

Clan 4

U clanu 14 poslije stava 2 dodaje

se novi stav koji glasi:

„Ovlascene

Potpuno uskladeno
zdravstvene

ustanove duzne su da, u slucaju

promjene postupaka iz clana 1 ovog

zakona, pribave rjesenje Ministarstva

kojim se odobrava ta promjena."



U stavu 4 rijeci;

zamjenjuju se rijecima: „stava 4".
Dosadasnji st. 3 i 4 postaju st. 4

stava 3

i5.

Zakon o uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu iijecenja'"
Clan 14

Postupke iz clana 1 ovog zakona mogu

da obavijaju zdravstvene ustanove i

djeiovi zdravstvenih ustanova ill banke

tkiva i celija koje ispunjavaju propisane

usiove i imaju rjesenje Ministarstva za

obavijanje ovih postupaka (u daljem
tekstu:

ustanove).

Rjesenje iz stava 1 ovog clana donosi se

po vrsti postupaka i tkiva, odnosno

celija.

Oviascene zdravstvene ustanove duzne

su da, u slucaju promjene postupaka iz

clana 1 ovog zakona, pribave rjesenje

Ministarstva kojim se odobrava ta

promjena.

Pojedine poslove u vezi dobijanja,

obrade, ocuvanja, skladistenja i

distribucije tkiva i celija koji uticu ili

mogu da uticu na kvalitet i bezbjednost

tkiva i celija mogu da obavijaju i pravna

lica, koja imaju rjesenje iz st. 1 i 2 ovog

clana, kao i zdravstvene ustanove,

djeiovi zdravstvenih ustanova i banke

tkiva i celija iz drzava cianica Evropske

zdravstveneoviascene



unije ill drugih drzava koje imaju dozvolu

nadleznog organa za obavljanje tih

poslova, ukoiiko imaju iste uslove za

uzimanje i prijem tkiva i celija i

laboratorijska testiranja davaoca, koja

su propisana ovim zakonom.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra

i opreme koje moraju da ispunjavaju
oviascene zdravstvene ustanove i

pravna lica iz stava 4 ovog dana

propisuje Ministarstvo.

Materija uredena clanom 69
Zakona o

4. Nadlezno tijelo ill nadlezna tijela mogu

suspendovati ili opozvati akreditaciju,

imenovanje, odobrenje ili dozvolu za banku

tkiva ili proces pripreme tkiva ili celija ako

inspekcija I kontrolne mjere pokazu da ta

ustanova ili proces ne ispunjavaju zahtjeve

ove Direktive.

uzimanju

presadivanju ljudskih tkiva i

celija

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24) i clanom 153

Zakona o zdravstvenoj zastiti

I

svrhu lijecenja*u

(„Sluzbeni list CG", br. 3/16,

39/16, 2/17, 44/18, 82/20,

8/21, 3/23, 48/24, 77/24 i

84/24) i clanom 10 (1(1)) i (4)
Zakona

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

zdravstvenojo

inspekciji

5.0dredena tkiva i celije, koja ce biti

utvrdena u skladu sa zahtjevima iz clana 28.

tacke (i), mogu se, uz dogovor sa nadleznim

tijelom ili tijelima, direktno distribuirati radi

neposrednog presadivanja primaocu, pod

usiovom da dobavljac ima akreditaciju,

imenovanje, odobrenje ili dozvolu za

obavljanje te djelatnosti.

Materija uredena clanom 42

(4),014(1), 1 (1) Zakona 0

uzimanju I presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja* („Sluzbeni listCG",

br. 57/15, 86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



Clan 7.

Inspekcije I kontrolne mjere

l.Drzave clanice obezbjeduju da nadlezno

tijelo ill nadlezna tijela organizuju inspekcije
i da banke tkiva sprovode odgovarajuce

kontrolne mjere kako bi se osigurala
uskladenost sa zahtjevima ove Direktive.

Materija uredena clanom 67

(1, 2,3) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i
celija

lijecenja*(„Sluzbeni list C6",
br. 57/15, 86/22 i 84/24),

Zakona

svrhuu

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

153clanom

zdravstvenoj zastiti („Sluzbeni

list CG", br. 3/16, 39/16, 2/17,

44/18, 82/20, 8/21, 3/23,

48/24, 77/24 I 84/24) I clanom

10 (1(1)) I (4) Zakona o

0

zdravstvenoj inspekciji

2. Drzave clanice takode obezbjeduju da su

uvedene odgovarajuce mjere kontrole za

prikupljanje ljudskih tkiva i celija.

Materija uredena clanom 69

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva I
celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 I 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

3. Nadlezno tijelo ill tijela redovno

organizuju inspekcije i sprovode mjere
kontrole. Vremenski razmak izmedu dvije

inspekcije ne smije bit! duzi od dvije godine.

Materija uredena clanom 69

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i
celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

4. Takve inspekcije i mjere kontrole

sprovode sluzbeni predstavnici nadleznih
oviasti Materija uredena clanom 14,

15, 67 (2), 69

uzimanju

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbeukijucuju:cijetijela,

(a) inspekciju banaka tkiva i struktura trecih
Zakona o

presadivanjuI
clanku 24.;strana navedenih u



ljudskih tkiva i celija u svrhu
lijecenja* („Sluibeni list CG",
br. 57/15, 86/22 i 84/24) i

clana 10 (1(1)) i (4) Zakona o

zdravstvenoj inspekciji

(b) ocjenu i provjeru postupaka i djelatnosti

koje se sprovode u bankama tkiva i
strukturama trecih strana, ako se odnose na

Direktive;

(c) pregled dokumentacije ili druge
evidencije vezano za zahtjeve ove Direktive.

5. U skladu sa postupkom iz clana 29. .rtava

2., donose se smjernice koje se ticu u.s!ova

inspekcija i mjera kontrole, kao i
osposobljavanja i kvalifikacije ukijucenog

osobija, s ciljem postizanja jedinstvenog
nivoa strucnosti I efikasnosti.

6. Nadlezno tijelo ili tijeia organizuju

inspekcije i mjere kontrole u siucaju

ozbiijnog stetnog dogadaja ili ozbiljne stetne

reakcije. Pored toga, u svakom slicnom

siucaju takve inspekcije i mjere kontrole

sprovode se na opravdani zahtjev nadleznog
tijeia druge drzave clanice.

7. Na zahtjev druge drzave clanice ili

Komisije, drzave clanice dostavijaju podatke

o rezultatima inspekcija i mjera kontrole

koje su sprovedene u skladu sa zahtjevima
ove Direktive.

zahtjeve ove

NeprenosivoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 67

(4,5) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 I 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 65
Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

[„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Clan 8.

Sljedivost

1.Drzave clanice obezbjeduju da se sva tkiva

i celije koje su prikupljene, obradene,
uskladistene ili distribuirane na njihovoj

teritoriji mogu pratiti na putu od davaoca do

primaoca i obrnuto. Ova vrsta pracenja
odnosi se i na sve relevantne podatke o

Materija uredena clanom 50

(1) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i
celija u svrhu lijecenja*

{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 I 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



proizvodima i materijalima koji dolaze u

kontakt sa navedenim tkivima i celijama.

Materija uredena clanom

50(2)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

2. Drzave clanice obezbjeduju sprovodenje

sistema identifikacije davaoca, pri cemu se

svakoj donaciji i pripadajucem proizvodu

dodjeljuje jedinstveni identifikacioni broj. Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

3. Sva tkiva i celije oznacavaju se etiketom

koja sadrzi podatke ill upucuje na podatke iz

clanka 28. tacaka (f) i (h).

Materija uredena clanom 50

(4) Zakona o

presadivanju ljudskih tkiva i

celija

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

uzimanju i

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

svrhu lijecenja*u

4. Banke tkiva cuvaju sve podatke potrebne

za obezbjedenje sljedivosti tkiva i celija u

svim fazama. Podaci potrebni za potpunu

sljedivost cuvaju se najmanje 30 godina

nakon klinicke upotrebe. Podaci se mogu
cuvati i u elektronskom obliku.

Materija uredena clanom 50

(1,5) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbenl list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

5. U skladu sa postupkom iz clana 29. stava

2., Komisija odreduje zahtjeve za sljedivost

tkiva i celija, kao i proizvoda i materijala koji

dolaze u kontakt sa tim tkivima i celijama i

uticu na njihovu kvalitetu i sigurnost.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

6. U skladu sa postupkom iz clana 29. stava

2., Komisija utvrduje postupke kojima se

obezbjeduje sljedivost tkiva i celija na nivou

Zajednice.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo



Materija uredena clanom 47

(1) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbenilist CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Clans.

Uvoz/izvoz ljudskih tkiva i celija

l.Drzave clanice preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi obezbijedile da se uvozom

tkiva i celija iz trecih zemaija bave

akreditovane, 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 sa

postupcima iz clanka 8. Drzave clanice i

banke tkiva koje uvoze pomenutu robu iz

trecih zemaija obezbjeduju da ona

zadovoljava standarde kvaliteta i sigurnosti

koji su ekvivalentni standardima utvrdenim
ovom Direktivom.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

2. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi obezbijedile da se izvozom

tkiva i celija u trece zemlje bave

akreditovane, imenovane, odobrene ilt

licencirane banke tkiva. Drzave clanice koje

izvoze pomenutu robu u trece zemlje

obezbjeduju da ona ispunjava zahtjeve ove
Direktive.

Materija uredena clanom 47

(1) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Stuzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 47

(3) Zakona 0 uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

(a) Nadlezno tijelo ili tijela mogu direktno

odobriti uvoz ili izvoz tkiva i celija iz clana 6.
stava 5. Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 47

(2,3) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(b) U hitnim slucajevima nadlezno tijelo ili

tijela mogu direktno odobriti uvoz ili izvoz

odredenih tkiva i celija iz clana 6. stava 5. Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



(„S!uzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 47

(1,4) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

(c) Nadlezno tijelo ill tijeta preduzimaju sve

potrebne mjere kako bi obezbijedili da uvoz

ill izvoz tkiva i celija iz podstavaka (a) i (b)

zadovoljava standarde kvaliteta i sigurnosti

koji su ekvivalentni onima utvrdenim ovom
Direktivom.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

4. U skladu sa postupkom iz clana 29. stava

2., Komisija utvrduje postupke provjere
ekvivalentnosti standarda kvaliteta i

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

sigurnosti u skladu sa stavom 1.
Clan 10.

Register banaka tkiva i obaveze

izvjestavanja

l.Banke tkiva su duzne voditi evidenciju o

svojim aktivnostima, koja obuhvata vrstu i

kolicinu prikupljenih, testiranih, cuvanih,

obradenih, uskladistenih i distribuiranih

tkiva i/ili celija (ill onih koje su na bilo koji

drugi nacin bile dostupne), kao i porijeklo i

odrediste tkiva i celija namijenjenih za

primjenu kod ljudi, u skladu sa zahtjevima iz

clana 28. tacke (f). Zdravstvene ustanove su

duzne nadleznim tijelima dostavijati godisnji

izvjestaj o ovim aktivnostima, koji mora biti

dostupan javnosti.

Materija uredena clanom 62

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 27

(1,2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

2. Nadlezno tijelo ill tijela izraduju i

odrzavaju register banaka tkiva koji jejavno

dostupan i u kojem se specificiraju

djelatnosti za koje su spomenuteustanove

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

akreditirane, imenovane, odobrene ill im je

dodijeljena dozvola.

3. Drzave clanice i Komisija uspostavijaju

mrezu medusobno povezanih nacionalnih

registara banaka tkiva.

Materija uredena clanom 27

(4)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladeno

Nema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 51

(1) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Clan 11.

Prijava ozbiijnih stetnih dogadaja i reakclja

1.Drzave clanice obezbjeduju uspostavijanje

sistema za prijavijivanje, istrazivanje,

evidentiranje i razmjenu informacija o

ozbiijnim stetnim dogadajima i reakcijama

koje mogu uticati na kvalitet i bezbjednost
tkiva i celija, a koje se mogu dovesti u vezu

sa postupcima prikupljanja, testiranja,

obrade, skladistenja i distribucije tkiva i

celija, kao i o svim ozbiijnim stetnim

reakcijama koje se primijete tokom ili nakon

klinicke primjene, a koje mogu biti povezane

sa kvalitetom i bezbjednoscu tih tkiva i

celija.

2. Sve osobe ili ustanove koje koriste ljudska

tkiva i celije obuhvacene ovom Direktivom

duzne su da obavjestavaju banke tkiva

ukijucene

prikupljanja, testiranja, obrade, skladistenja
i distribucije ljudskih tkiva i celija o svim

reievantnim informacijama, kako bi se

olaksalo pracenje i obezbijedila kontrola

kvaliteta i bezbjednosti.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 51

(1,2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni listCG", br. 57/15,

86/22 I 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuceodredbepostupke darivanja.u



Materija uredena clanom 18

(l,2)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

[„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

3. Odgovorno lice, navedeno u clanu 17.,

obezbjeduje kontinuirano obavjestavanje

nadleznog tijela o svim ozbiljnim stetnim

dogadajima i reakcijama iz stava 1, kao i
dostavijanje izvjeStaja koji sadrzi analizu

uzroka i posljedica.

4. U skladu sa postupkom iz clana 29. stava

2., Komisija utvrduje postupak za prijavu

ozbiijnih stetnih dogadaja i reakdja.

5. Svaka zdravstvenaustanova obezbjeduje

brzog

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

NeprenosivoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 52

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

preciznog,uspostavijanje

provjerljivog postupka za povlacenje iz
distribudje svakog proizvoda koji se moze
dovesti u vezu sa stetnim dogadajima i

i

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

reakcijama.
POGLAVUE III

ODABIR I OCJENA DAVAOCA

Clan 12.

Nacela davanja tkiva i celija

l.Drzave clanice nastoje obezbijediti da

davanje tkiva i celija bude dobrovoljno i

besplatno.

Davaoci mogu dobiti naknadu koja je strogo

ogranicena na pokrivanje troskova i

neprijatnosti povezanih sa davanjem. U tom

slucaju, drzave clanice utvrduju usiove pod
kojima se takva naknada dodjeljuje.

Materija uredena clanom 2,

4{1), 7,8, 65 (1(1)) Zakona o

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja* („Sluzbeni listCG",
br. 57/15, 86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Drzave clanice obavjestavaju Komisiju o tim

mjerama najkasnije do 7. aprila 2006.
godine, a potom svake trece godine. Na

osnovu tih izvjeStaja, Komisija obavjestava

Evropski parlament i Savjet o svim daijim



mjerama koje namjerava preduzeti na nivou

Zajednice.

2. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi obezbijedile da su sve

promotivne i oglasivacke aktivnosti koje

podrzavaju davanje ljudskih tkiva i celija

uskladene sa smjernicama ill zakonskim

odredbama koje su utvrdile same drzave

clanice. Te smjernice ill zakonske odredbe

obuhvataju odgovarajuca ogranicenja ill

zabrane oglasavanja potrebe za ili

dostupnosti ljudskih tkiva i celija u svrhu

ostvarivanja novcane dobiti ili slicnih

pogodnosti.

Materija uredena clanom 2, 7

Zakona o uzimanju I

presadivanju ljudskih tkiva I

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

Drzave clanice nastoje obezbijediti da se

prikupljanje tkiva I celija obavija na

neprofitnoj osnovi.
Clan 13.

Saglasnost

1.Prikupljanje ljudskih tkiva i celija

dozvoljava se samo kada su ispunjeni svi

obavezni zahtjevi za saglasnost ili odobrenje

koji vaze u relevantnoj drzavi clanici.

Predlog zakona o izmjenama I

dopunama Zakona o uzimanju I

Materija uredena i clanom 32,

33, 30, 16(2),29(3), 36, 37,

19 Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

[„Slu2beni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

presadivanju ljudskih organa u svrhu

lijecenja*

Clan 7

Poslije clana 16 dodaje se novi

clan koji glasi: Potpuno uskladeno

„Clan 16a

U slucaju uzimanja tkiva i celija

od zivog davaoca u svrhu presadivanja

primaocu sa kojim se davalac nalazi u

posebnim prijateijskim, emotivnim i

slicnim odnosima, o uzimanju tkiva i

celija odiucuje Ministarstvo, na osnovu



misljenja Bioetickog komiteta, koji

obrazuje kao strucno savjetodavno

tijelo.
Bioeticki komitet razmatra

pitanja i daje sugestije i misljenja koja se
odnosena eticka i druga pitanja u vezi sa

uzimanjem i presadivanjem tkiva i ceiija

u svrhu lijecenja.
Bioeticki komitet cine istaknuti

oblasti medicine,strucnjaci

medicinske etike, psihologije, socijalnog

staranja, prava i drugih oblasti koje su od

iz

znacaja za ove postupke.

2. Drzave clanice, u skladu sa nacionatnim

zakonodavstvom,

potrebne mjere kako bi osigurale da

darovaocima, njihovim porodicama ili svim

osobama koje daju odobrenje u ime

davaoca budu dostavljene sve odgovarajuce

informadje.

Materija uredena clanom 34,

38, Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

ceiija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

preduzimaju sve

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Clan 14.

Zastita podataka i povjerijivost

1.Drzave clanice preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi osigurale da svi podaci,

ukijucujuci genetske podatke, prikupijeni u
okviru ove Direktive i dostupni trecim

stranama, ostanu anonimni tako da nije

moguce identifikovati davaoca niti

Materija uredena clanom 63,

59 (1,3), 61 Zakona o

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i ceiija u svrhu

lijecenja* ((„Sluzbeni list CG",
br. 57/15, 86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

primaoca.

Materija uredena clanom 59

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

2. U te svrhe, drzave clanice osiguravaju da
Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbese:

(a) usvoje sigurnosne i zastitne mjere protiv



celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

neovlastenogunosenja, brisanja ill izmjene

podataka iz dosijea darovalaca ill evidendje

o odbijenim darovaocima, kao i protiv

neovlastenog prenosa informacija.

(b) utvrde postupci za rjesavanje neslaganja

podataka; i

Materija uredena clanom 59

(1,3), 60 Zakona 0 uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 59

(1,3), 60(1) Zakonao

uzimanju I presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja* („Sluzbeni list CG",
br. 57/15, 86/22 i 84/24)

(c) sprijeci se svako neoviasteno otkrivanje

podataka, uz istovremeno osiguranje

sljedlvostidonacija.
PotpunouskladenoNema odgovarajuce odredbe

3. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi osigurale da identitet

primaoca ne bude otkriven davaocu ili

njegovoj porodici, i obrnuto, a da pri tome

ne budu povrijedeni vazeci zakoni drzava

clanica o usiovima otkrivanja podataka.

Materija uredena clanom 60

(1), 61 Zakona 0 uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 31

(1), 25, 26, Zakona o

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja* („Sluzbeni list CG",

br. 57/15, 86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

narocito u slucaju davanja gameta.
Clan 15.

Odabir, procjena i prikupljanje

Aktivnosti vezane za prikupljanje tkiva

sprovode se na nadn koji osigurava ocjenu i

odabir darovaoca u skladu sa zahtjevima iz

dana 28. tacka (d) i (e), te da se tkiva i celije

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



prikupljaju, pakuju i transportuju u skladu sa
zahtjevima iz clana 28. tacke (f).

Materija uredena clanom 31

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 31

(4), 34, 38 Zakona 0 uzimanju

i presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 31

(5), Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24) i Pravilnikom o

nacinu i usiovima za procjenu

podobnosti i odabir davaoca

polnih celija, polnih tkiva i
embriona I vrsti laboratorijskih

testiranja (“Sluzbeni list CG" br.

5/23 i 28/24)

2. U slucaju autologne donacije, prikladnost

kriterijuma utvrduje se u skladu sa

zahtjevima iz clana 28. tacke (d).

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

3. Rezultati postupka ocjene i testiranja

darovalaca biljeze se, a o svim vecim

nepravilnostima izvjestava se u skladu sa
zahtjevima iz Priloga.

Potpuno uskladenoNema odgovorajuce odredbe

4. Nadlezno tijelo Hi tijela obezbjeduju da se
aktivnosti

sprovode u skladu sa zahtjevima iz clanka
28. tacke (f).

za prikupljanjevezanesve

Potpuno uskladeno
Nema odgovarajuce odredbe

POGLAVUE IV.

ZAHTJEVI ZA KVALITET I SIGURNOST TKIVA

1 CELIJA

Clan 16.

Upravijanje kvalltetom

Materija uredena clanom 53

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

l.Drzave clanice preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi osigurale da svaka

zdravstvena ustanova uspostavi i odrzava

sistem kvaliteta zasnovan na principima

dobre prakse.

2. Na nivou Zajednice, Komisija utvrduje

standards i specifikacije iz clana 28. tacke (c)

za aktivnosti koje se odnose na sistem

kvaliteta.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

3. Banke tkiva preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi osigurale da sistem kvaliteta

najmanje Materija uredena clanom 53

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Slu2beni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

obuhvata

dokumentaciju:

sljedecu

Nema odgovarajuce odredbe—standardne operativne procedure. Potpuno uskladeno

—smjernice,

—strucne prirucnike,

—obrasce za izvjestaje,

—registar davaoca,

— podatke o krajnjem odredistu tkiva i

celija.

4. Banke tkiva preduzimaju sve potrebne

mjere kako bi osigurale da ova

dokumentacija bude dostupna nadieznom

tijelu za inspekciju.

Materija uredena clanom

45,46 Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24) i clanom 21 i 3

Zakona o inspekcijskom

nadzoru

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno



5. Banke tkiva vode potrebnu evidenciju

kako bi se osigurala sljedivost u skladu sa

clanom 8.

Materija uredena clanom 53

(3,4)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

Clanak 17.

Odgovorna osoba

l.Svaka banka tkiva imenuje odgovornu

osobu koja ispunjava najmanje sljedece

uvjete i posjeduje sljedece kvalifikacije:

(a) diplomu, svjedodzbu ili drugi dokaz

formalne kvalifikacije iz oblasti medicinskih

ili bioloskih nauka, koja se dodjeljuje nakon

zavrsetka univerzitetskog studija ili studija

koji se u drzavi clanici priznaje kao

ekvivalentan;

(b) najmanje dvije godine prakticnog
iskustva u relevantnim oblastima.

Materija uredena clanom 17

(1) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„5luzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

2.lmenovana osoba iz stavka 1.:

(a) osigurava da se prikupljanje, testiranje,

obrada, skladistenje i distribucija ljudskih

tkiva i celija namijenjenih za upotrebu kod

ljudi u ustanovama za koje je ta osoba

odgovorna obavija u skladu s ovom

Direktivom I zakonima koji vaze u doticnoj
drzavi

(b) dostavija podatke nadleznom tijelu ili

tijelima, kako je propisano u clanku 6.;

(c) provodi zahtjeve iz clanaka 7., 10., 11.,

Materija uredena clanom 18,

20 (2,3) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Slu2beni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

clanici;



15., 16. i 18. do 24. unutar okvira banke
tkiva.

3. Banka tkiva dostavija nadleznom tijelu ill

tijelima ime odgovorne osobe iz stava 1.
Ukoliko je odgovorna osoba trajno ill

privremeno zamijenjena, banka tkiva
odmah dostavija nadleznom tijelu ime nove

odgovorne osobe i datum njenog stupanja
na duznost.

Materija uredena clanom 17

(3)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Siuzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

PotpunouskladenoNema odgovarajuce odredbe

^lan 18.

Osoblje

Osoblje koje direktno ucestvuje u
aktivnostima vezanim za prikuptjanje,

obradu, cuvanje, skiadistenje i distribuciju

tkiva i celija u oviascenim zdravstvenim

ustanovama mora biti strucno osposobijeno

za obavijanje tih zadataka, uz obezbijedeno

strucno usavrsavanje kako je propisano u

clanu 28. tacki (c).

Materija uredena clanom 23

(2,3)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

PotpunouskladenoNema odgovarajuce odredbe

Clan 19.

Prijem tkiva I celija

1.Banke tkiva obezbjeduju da se na svim

donacijama ljudskih tkiva i ceiija izvrse

testiranja u skladu sa zahtjevima iz clana 28.

tacke (e), te da odabir i prihvatanje tkiva i

celija ispunjavaju zahtjeve iz clana 28. tacke

Materija uredena clanom 20

(2,3), 56(l,2)Zakonao

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja* {„Siuzbeni list CG",
br. 57/15,86/22184/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

(f).

Materija uredena clanom 20

(2,3), 56(1,2) Zakonao

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

2. Banke tkiva obezbjeduju da

dokumentacija vezana za Ijudska tkiva i

celije ispunjava zahtjeve iz clana 28. tacke

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

(f).



lijecenja* („Slu2beni list CG",

br. 57/15, 86/22 i 84/24)

Materija uredenaclanom 21

(1), 56(l,2)Zakonao

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja* („Slu2beni listCG",
br. 57/15, 86/22 i 84/24)

3. Banke tkiva provjeravaju i evidentiraju da

li pakovanje primljenih ljudskih tkiva i celija

ispunjava zahtjeve iz clana 28. tacke (f). Sva
tkiva i celije koje nisu u skladu sa ovim

odredbamaodbacujuse.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

4. Prihvatanje ili odbijanje primljenih

tkiva/celija evidentira se u zvanicnoj

dokumentaciji.

Materija uredena clanom 21

(1), 22 i 53 (2,3,4) Zakona o

uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i celija u svrhu

lijecenja*(„Sluzbeni list CG",
br. 57/15, 86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 50

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

5. Banke tkiva obezbjeduju da su ljudska

tkiva i celije u svakom trenutku pravilno

oznacene. Svakoj posiljci ili seriji tkiva ili

celija
identifikacionibroj u skladu sa clanom 8.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbejedinstvenidodjeljuje se

Materija uredena clanom 22

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

6. Tkiva i celije se drze u karantinu dok se, u
skladu sa clanom 15., ne ispune zahtjevi koji

se odnose na testiranje i podatke o davaocu.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 I 84/24)

Clan 20.

Obrada tklva i celija

l.Banke tkiva ukijucuju u svoje standardne

operativne procedure sve procese koji uticu

na kvalitet i bezbjednost, i obezbjeduju da

se ti procesi izvode u kontrolisanim

usiovima. Banke tkiva garantuju da oprema

koja se koristi, radna sredina, tehnologija,

kao i usiovi validacije i kontrole ispunjnvaju

zahtjeve iz clana 28. tacke (h).

Materija uredena clanom 54

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 53

(2,3,4) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 184/24)

2. Sve izmjene u procesima pripreme tkiva i

celija takode ispunjavaju kriterijume
utvrdene u stavu 1. Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 54

(3) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

3. Banke tkiva ukijucuju u svoje standardne

operativne procedure posebne odredbe za

postupanje sa odbacenim tkivima i celijama,

kako bi se sprijecila kontaminacija drugih

tkiva ill celija, radne sredine ill osobija.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 55

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Clan 21.

Uvjeti cuvanja tkiva I celija

l.Banke tkiva osiguravaju da su svi postupci

vezani za cuvanje tkiva i celija ukijuceni u

standardne operativne procedure i da usiovi

cuvanja ispunjavaju zahtjeve iz clana 28.

tacke (h).

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



2. Banke tkiva osiguravaju da se svi procesi

cuvanja obavijaju u kontrolisanim usiovima.
Materija uredena clanom 55

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i
celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 55

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i
celija u svrhu lijecenja*
{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 57

(2) Zakona 0 uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i
celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

3. Banke tkiva utvrduju i primjenjuju

procedure kojima kontrolisu prostorije za
pakovanje i skladistenje, kako bi sprijecile
svaku situaciju koja bi mogia negativno
uticati na funkcionalnost ili cjelovitost tkiva i

stanica.

4. Obradjena tkiva i celije distribuiraju se tek
kada su ispunjeni svi zahtjevi propisani
ovom Direktivom.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

5. Drzave clanice osiguravaju da banke tkiva

uspostave sporazume i procedure kojima se
garantuje da, u slucaju prekida njihovog
rada iz bilo kojeg razloga, uskladistena tkiva
celije budu prenesena u druge banke tkiva

koje su akreditovane,
odobrene ili licencirane u

Materija uredena clanom 55

(4) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i
celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbeustanove

imenovane,

skladu sa clanom 6., a da se pritom ne

narusava zakonodavstvo drzava clanica o

raspolaganju doniranim tkivima ili celijama
na osnovu pristanka.



<■

£lan 22.

Oznacavanje, dokumentacija i pakovanje Materija uredena clanom 56,

58 Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Banke tkiva obezbjeduju da postupci
oznacavanja, dokumentacije i pakovanja

ispunjavaju zahtjeve iz clana 28. tacke (f).

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

Clan 23.

Distribucija Materija uredena clanom 57

Zakona o uzimanju i

presadivanjuljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Banke tkiva obezbjeduju kvalitet tkiva i

stanica tokom distribucije. Usiovi

distribucije moraju ispunjavati zahtjeve iz
dana 28. tacke (h).

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

Clan 24. Predlog zakona o izmjenama i

dopunama Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i celija u

svrhu lijecenja*

Odnosi izmedu banaka tkiva i trecih lica

1.Banke tkiva zakijucuju pisane ugovore

trecim licima prilikom

aktivnosti koja utice

bezbjednost tkiva i stanica, koje se obraduju
u saradnji sa trecim licem, a posebno u
sledecim

sa

svake spoijne
na kvalitet i

Clan 5

U clanu 15 u uvodnoj recenici

stava 1 rijec „mogu," zamjenjuje se

rijecima: „duzne su,", a rijeci: „clana 14

stav 3" zamjenjuju se rijecima: „clana 14
stav4".

situacijama:

(a) ukoliko banka tkiva povjeri neku fazu

obrade tkiva ili stanica trecem lieu;

(b) ukoliko trece lice obezbjeduje proizvode

i usiuge koje uticu na obezbjedivanje
kvaliteta i bezbjednosti tkiva ili stanica,
ukijucujuci

(c) ukoliko banka tkiva pruza usiuge
neovlascenoj

(d) ukoliko banka tkiva distribuira tkiva ili

stanice koje su obradila treca lica.

Potpuno uskladeno

U tac. 1, 2 i 4 rijeci: clana 14

stav 3" zamjenjuju se rijecima: „clana 14
stav 4".njihovu distribueiju;

U St. 2 i 3 rijeci: „clana 14 stav 3"

zamjenjuju se rijecima: „clana 14 stavzdravstvenoj ustanovi;

4".



Zakon o uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i cetija u svrhu lijecenja*

dan 15

Oviascene zdravstvene ustanove

duzne su, uz saglasnost Ministarstva,

da zakijuce pisani ugovor sa pravnim
licem i zdravstvenom ustanovom iz

clana 14 stav 4 ovog zakona, za

obavljanje pojedinih poslova, kada:

1) jednu od faza u obradi tkiva i

celija povjere pravnom lieu ili

zdravstvenoj ustanovi iz clana 14

stav 4ovog zakona;

2) pravno lice ili zdravstvena

ustanova iz clana 14 stav 4ovog

zakona isporucuje proizvode ili

usiuge koji uticu na obezbjedivanje

kvaliteta i bezbjednosti tkiva i celija,

ukijucujuci i njihovu distribueiju;

3) pruzaju usiuge drugoj

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi ili

zdravstvenoj ustanovi koja nije

oviascena za obavljanje postupaka iz

clana 1 ovog zakona;

4) distribuira tkiva i celije koje je

obradilo pravno lice ili zdravstvena

ustanova iz clana 14 stav 4ovog
zakona.

Oviascene zdravstvene ustanove

duzne su da odaberu pravna lica i
zdravstvene ustanove iz clana 14



stav 4 ovog zakona sa kojima

zakijucuju pisane ugovore na osnovu

njihove sposobnosti da ispune

usiove propisane ovim zakonom.

Ugovorom iz stava 1 ovog clana

utvrduju se obaveze pravnih lica i
zdravstvenih ustanova iz clana 14

stav 3 ovog zakona u pogledu usiova

kvaliteta i bezbjednosti tkiva i celija,

sljedijivosti i druga pitanja od znacaja

za bezbjednost tkiva i celija koja su

propisana ovim zakonom.
Oviascene zdravstvene ustanove

dostavljaju jedan primjerak ugovora

Ministarstvu u roku od 30 dana, od

dana zakijucivanja.

Oviascene zdravstvene ustanove,

pravna lica i zdravstvene ustanove iz

stava 1 ovog clana, vode i cuvaju

evidenciju o pisanim ugovorima, u
skladu sa zakonom.

Predlog zakona o izmjenama i

uzimanju idopunama Zakona o

presadivanju ljudskih tkiva 1 celija u

svrhu lijecenja*

2. Banke tkiva procjenjuju i biraju treca lica

na osnovu njihove sposobnosti da ispune
standarde iz ove Direktive.

Materija uredena cianom 15

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



o izmjenama i

uzimanju i
Predlog zakona

dopunama Zakona o

presadivanju ljudskih tkiva i ceiija u
svrhu lijecenja*

3. Banke tkiva cuvaju kompletnu

dokumentaciju o sporazumima iz stava 1.

koje su sklopile sa trecim licima.

Clan 5

U clanu 15 u uvodnoj recenici

stava 1 rijec „mogu/' zamjenjuje se

rijecima: „duzne su/', a rijeci: „clana 14
stav 3" zamjenjuju se rijecima: „clana 14
stav 4".

clana 14U tac. 1, 2 i 4 rijeci;

stav 3" zamjenjuju se rijecima: „clana 14
stav 4".

Potpuno uskladeno

U St. 2 i 3 rijeci: „clana 14 stav 3"
clana 14 stavzamjenjuju se rijecima:

4".

uzimanju i presadivanjuZakon o

ljudskih tkiva i ceiija u svrhu lijecenja*

Clan 15

Oviascene zdravstvene ustanove

duzne su, uz saglasnost Ministarstva,

da zakijuce pisani ugovor sa pravnim
licem i zdravstvenom ustanovom iz

clana 14 stav 4 ovog zakona, za

obavijanje pojedinih poslova, kada:
1) jednu od faza u obradi tkiva i

ceiija povjere pravnom

zdravstvenoj ustanovi iz clana 14

stav 4ovog zakona;

lieu ili



2) pravno lice ill zdravstvena
ustanova iz clana 14 stav 4ovog

zakona isporucuje proizvode ill

ustuge koji uticu na obezbjedivanje

kvaliteta i bezbjednosti tkiva i ceiija,

ukijucujuci i njihovu distribudju;
usiuge drugoj3) pruzaju

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi ill

zdravstvenoj ustanovi koja nije

oviascena za obavljanje postupaka iz

clana 1 ovog zakona;

4) distribuira tkiva i celije koje je

obradilo pravno lice ili zdravstvena
ustanova iz clana 14 stav 4ovog

zakona.

Ovlascene zdravstvene ustanove

duzne su da odaberu pravna lica i

zdravstvene ustanove iz clana 14

stav 4 ovog zakona sa kojima

zakijucuju pisane ugovore na osnovu

njihove sposobnosti da ispune

usiove propisane ovim zakonom.

Ugovorom iz stava 1 ovog clana

utvrduju se obaveze pravnih lica i
zdravstvenih ustanova iz clana 14

stav 3 ovog zakona u pogledu usiova

kvaliteta i bezbjednosti tkiva i ceiija,

sljedijivosti i druga pitanja od znacaja

za bezbjednost tkiva i ceiija koja su

propisana ovim zakonom.
Ovlascene zdravstvene ustanove

dostavljaju jedan primjerak ugovora



Ministarstvu u roku od 30 dana, od

dana zakijucivanja.

Ovlascene zdravstvene ustanove,

pravna lica i zdravstvene ustanove iz

stava 1 ovog clana, vode i cuvaju

evidendju o pisanim ugovorima, u

skladu sa zakonom.

Prediog zakona o izmjenama \

dopunama Zakona o

presadivanju Ijudskih tkiva i cetija u

svrhu lijecenja*

4. Sporazumi izmedu banaka tkiva i tredh
lica jasno definisu odgovornosti trecih lica i

detaijne procedure.

uzimanju i

Clan 5

U clanu 15 u uvodnoj recenici

stava 1 rijec „mogu/' zamjenjuje se

rijecima: „duzne su,", a rijeci: „clana 14

Slav 3" zamjenjuju se rijecima; „clana 14
stav4".

U tac. 1, 2 i 4 rijeci: „clana 14

stav 3" zamjenjuju se rijecima: „clana 14
stav 4".

Potpuno uskladeno

U St. 2 i 3 rijeci: „c!ana 14 stav 3"

zamjenjuju se rijecima: „clana 14 stav
4".

uzimanju i presadivanju

Ijudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja*
Clan 15

Zakon o

Ovlascene zdravstvene ustanove

duzne su, uz saglasnost Ministarstva,

da zakijuce pisani ugovor sa pravnim
licem i zdravstvenom ustanovom iz



clana 14 stav 4 ovog zakona, za

obavijanje pojedinlh poslova, kada:

1} jednu od faza u obradi tkiva i

povjere pravnom lieu ill

zdravstvenoj ustanovi iz clana 14

stav 4ovog zakona;

2) pravno lice ill zdravstvena

ustanova iz clana 14 stav 4ovog

zakona isporucuje proizvode ill

usiuge koji uticu na obezbjedivanje

kvaliteta i bezbjednosti tkiva i celija,

ukljucujud i njihovu distribueiju;

3) pruzaju usiuge drugoj

oviascenoj zdravstvenoj ustanovi ill

zdravstvenoj ustanovi koja nije

oviascena za obavijanje postupaka iz

clana 1 ovog zakona;

4) distribuira tkiva i celije koje je

obradilo pravno lice ili zdravstvena

ustanova iz dana 14 stav 4ovog
zakona.

Oviascene zdravstvene ustanove

duzne su da odaberu pravna iica i
zdravstvene ustanove iz clana 14

stav 4 ovog zakona sa kojima

zakijucuju pisane ugovore na osnovu

njihove sposobnosti da ispune

usiove propisane ovim zakonom.

Ugovorom iz stava 1 ovog clana

utvrduju se obaveze pravnih Iica i
zdravstvenih ustanova iz clana 14

stav 3 ovog zakona u pogledu usiova

kvaliteta i bezbjednosti tkiva I celija,

celija



sljedijivosti i druga pitanja od znacaja

za bezbjednost tkiva i celija koja su

propisana ovim zakonom.
Oviascene zdravstvene ustanove

dostavijaju jedan primjerak ugovora

Ministarstvu u roku od 30 dana, od

dana zakijucivanja.

Oviascene zdravstvene ustanove,

pravna lica i zdravstvene ustanove iz

stava 1 ovog clana, vode i cuvaju

evidenciju o pisanim ugovorima, u

skladu sa zakonom.

Predlog zakona o izmjenama i

dopunama Zakona o

presadivanju ljudskih tkiva i celija u

svrhu lijecenja*

uzimanju i

Materija uredena clanom 15

(4) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

5. Na zahtjev nadleznog organa, banke tkiva

dostavijaju kopije sporazuma sa trecim
licima. Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 58

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

POGLAVUE V.

RAZMJENA PODATAKA, IZVJESTAVANJE I
KAZNE

Clan 25.

Oznacavanje podataka

l.Drzave clanice uspostavijaju sistem za

identifikaciju ljudskih tkiva i stanica, kako bi

se omogucila njihova sljedivost u skladu sa
clanom 8.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



2. Komisija, u saradnji sa drzavama

clanicama, izraduje jedinstveni evropski

sistem oznacavanja kojim se pruzaju

informacije o glavnim obiljezjima i

NeprenosivoNema odgovarajuce odredbe

svojstvima tkiva i stanica.
Materija uredena clanom 65

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

^tan 26.

Izvjestaji

l.Do 7. aprila 2009. godine, a zatim svake tri

godine, drzave clanice dostavljaju Komisiji

izvjesta] o aktivnostima preduzetim u vezi sa
odredbama ove Direktive, ukijucujuci spisak

mjera sprovedenih u vezi sa inspekcijom i
kontrolom.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Evropskom

Evropskom

dostavlja

Savjetu,

Komisija

parlamentu,

ekonomskom i socijalnom odboru, kao i

Odboru regija, izvjestaje koje su drzave

clanice podnijele o iskustvima stecenim

tokom primjene ove Direktive.

2.

NeprenosivoNema odgovarajuce odredbe

3. Do 7. aprila 2008. godine, a zatim svake tri

godine, Komisija dostavlja Evropskom

parlamentu,

ekonomskom i socijalnom odboru, kao i

Odboru regija izvjestaj o sprovodenju

zahtjeva ove Direktive, narocito u vezi sa

EvropskomSavjetu,
NeprenosivoNema odgovarajuce odredbe

inspekcijom i kontrolom.
Clan 27.

Materija uredena cl. 70 do 75

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

Kazne

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Drzave clanice utvrduju pravila o kaznama

koje se primjenjuju na krsenje nacionalnih
odredbi donesenih u skladu s ovom



{„Stuzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Direktivom i poduzimaju sve potrebne

mjere za osiguranje njihove primjene.

Predvidene kazne moraju biti ucinkovite,

proporcionalne i odvracajuce. Do 7. aprila
2006. drzave clanice obavjestavaju Kornisiju

o tim odredbama, a o svim naknadnim

iztnjenama koje uticu na navedene odredbe

obavjestavaju je bez odiaganja.
POGLAVLJEVl.

SAVJETOVANJE SA ODBORIMA

Clan 28.

TehnickI usiovi I njihova prilagodavanja

naucnom i tehnickom napretku Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

njihovoj

naucnom i tehnickom

O tehnickim usiovima

prilagodavanju

napretku odiucuje se u skladu sa postupkom
iz clana 29. stav 2.

NeprenosivoNema odgovarajuce odredbe(a) usiovi za akreditaciju, imenovanje,
odobrenje ili izdavanje dozvola bankama

tkiva;

(b) usiovi za prikupljanje ljudskih tkiva i celija
sistem

osposobljavanje;

(d) kriterijumi za odabir davaoca tkiva i/ili

celija;

Nema odgovarajuce odredbe

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Neprenosivoukljucujudkvaliteta,(c)

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo



(e) obavezni laboratorijski testovi za

davaoce;

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

(f) postupci prikupljanja celija i/ili tkiva i

prijema u band tkiva;

Neprenosivo

Nema odgovarajuce odredbe

(g) zahtjevi za procese obrade tkiva i celija; Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

(h) obrada, skladistenje i distribucija tkiva i

celija;

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

(i) zahtjevi za direktno dodjeljivanje

odredenih tkiva i celija primaocu.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

Tehnicki zahtjevi na koje se ukazuje u

ta^kama (a) do (i), koji su mjere osmiSljene

da izmijene neesencijalne elemente ove

Direktive dopunjujuci je, bice usvojeni u

skladu sa regulativnom procedurom sa

nadzorom o kojo] se govori u clanu 29(3).

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo



Zbog hitnih osnova, Komisija moze pribjed

hitnoj proceduri o kojoj se govori u clanu

29(4) sto se tice tehniCkih zahtjeva na koje

se ukazuje u tackama (d) i (e) ovog dana.
ClanakZg.

Odbor

l.Komisiji pomaze Odbor.

Z.Kada se upucuje na ova] stav, primjenjuju

se clanovi 5. i 7. Odiuke 1999/468/E2,

uzimajuci u obzir odredbe njenog clana 8.

Rok iz clana 5. stav 6. pomenute Odiuke

odreduje se na tri mjeseca.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

3.Odbor donosi svoj poslovnik.
Cianak 30.

Savjetovanje sa naucnim odborima

Prilikom utvrdivanja ill prilagodavanja

tehnickih zahtjeva iz clana 28. u skladu sa

naucnim i tehnickim napretkom, Komisija se

savjetuje

odborima.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

relevantnim naucnimsa

POGLAVUE VII

ZAVRSNE ODREDBE

Clan 31.

Prenosenje

l.Drzave clanice donose zakone i druge

propise potrebne za uskladivanje sa ovom

Direktivom najkasnije do 7. aprila 2006.

mjerama

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

odmahgodine.

obavjestavaju Komisiju.

O tim

Kada drzave clanice usvajaju ove mjere, one

prilikom njihove sluzbene objave sadrze

uputstvo koje se odnosi na ovu Direktivu ili



se uz njih navodi takva uputnica. Nacin

upucivanja odreduju same drzave danice.

2. Drzave clanice mogu donijeti odluku da za

jednu godinu od datuma utvrdenog u prvom

stavu stava 1. odgode primjenu zahtjeva ove

Direktive na banke tkiva na koje su se, prije

stupanja na snagu ove Direktive,

primjenjivale obavezujuce nacionalne

odredbe.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

3. Drzave clanice dostavljaju Komisiji tekst

glavnih odredbi nacionalnog zakonodavstva

koje usvoje u oblasti na koju se odnosi ova
Direktiva.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

Clan 32.

Stupanje na snagu Nema odgovarajuce
odredbe

Neprenosivo

Ova Direktiva stupa na snagu na dan

objavijivanja u Sluzbenom listu Evropske

unije.

Materija uredena clanom 34

(l,2)Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

PRILOG

OBAVEZNE INFORMAClJE O

DARIVATEUiMA STANICA l/ILl TKIVA

A. 2ivi dariteiji

l.Osoba zaduzena za proces darivanja

osigurava da je daritelj odgovarajuce

informisan, bar o aspektima koji se ocinose

na darivanje i prikupljanje iz stavke 3.

Informacije se moraju pruziti prije

prikupljanja.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno

2. Informacije mora da pruzi strucna osoba

koja je sposobna da ih prenese na

Materija uredena clanom 34

(1,2,3) Zakona 0 uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva iNema odgovarajuce odredbe Potpuno uskladeno



celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

odgovarajuci i jasan nacin, koristeci termine

koji su lako razumijivi daritelju.

3. Informacije moraju obuhvatati; svrhu,

vrstu, posljedice i rizike prikupljanja;
analiticke testove, ako su izvrseni;

evidentiranje i zastitu licnih podataka

dariteija, Ijekarsku tajnu; terapeutsku svrhu

i moguce koristi, kao i podatke o zastiti koja
se primjenjuje radi sigurnosti dariteija.

Materija uredena clanom 34

(1,2,3) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

Materija uredena clanom 34

(1) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

4. Dariteija se mora obavijestiti da ima pravo

da dobije potvrdene rezultate analitickih
testova, uz jasno objasnjenje. Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

5. Moraju se dati informacije o obaveznoj

provjeri pristanka, potvrdi i odobrenju za

prikupljanje tkiva i/ili stanica.

Materija uredena clanom 34

(2) Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,
86/22 i 84/24)

Materija uredena clanom 37,

19Zakonao uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

(„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe

B. Preminuli darivaoci

1.Moraju se obezbijediti sve informacije,

kao i svi potrebni pristanak i odobrenja u
skladu sa vazecim zakonodavstvom drzava

clanica.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



Materija uredena clanom 38

Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih tkiva i

celija u svrhu lijecenja*

{„Sluzbeni list CG", br. 57/15,

86/22 i 84/24)

2. Potvrdeni rezultati procjene darivaoca

dostavijaju se i jasno objasnjavaju
relevantnim osobama u skladu sa

zakonodavstvom drzava clanica.

Potpuno uskladenoNema odgovarajuce odredbe



jfe Adresa: ul. Stanka Dragojevica 2,

81000 Podgorica, Crna Gora
tel:+382 20 242 835

fax: +382 20 224 450

WWW,mif.gov.meMinistarstvo

finansija

j'^
\

^"3-5/u'^O 3D 'j —

Br; 05-02-041/25-18410/2 Podgorica, 10.06.2025.godine

Za: MINISTARSTVO ZDRAVLJA, Rimski trg 46, Podgorica

gospodinu. dr Vojislavu Simunu, ministry

Predmet: Misljenje na Prediog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju

ljudskih tkiva i ceiija u svrhu iijecenja

Veza: Vas akt br. 4-040/25-2235/3 od 04.06.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva
I celija LI svrhu Iijecenja, Ministarstvo finansija daje sledece;

MISLJENJE

Na tekst Predloga zakona i pripremijeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta implikacija na

poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Dostavijenim Predlogom vrsi dodatno uskladivanje domaceg zakonodavstvasa propisima Evropske

unije, koji se odnose na oblcist presadivanjatkiva i celija, saglasnokomentarimaEvropske komisije.

Takode, Predlogomovog zakonaprecizirajuse odredena pitanja koja se odnose na primjenuvazeceg

Zakona, a prosiren je i krug mogucih zivih davalaca tkiva i celija.

Uvidom u dostavijeni materijal i Izvjestaj o analizi uticaja propisa utvrdeno je da je za implementaciju

Predloga zakona neophodno obezbijediti dodatna finansijska sredstva i to za finansiranje rada

Bioetickog komiteta koji obrazuje Ministarstvo zdravija. Procjena je da ce godisnje biti neophodno

obezbijediti 6.822.90€ za naknade clanovima, pocev od 2026. godine. Takode, napominje se da

sredstva za sprovodenje ovog zakona, osim navedenih naknada, predstavljaju redovno finansiranje

za svaku fiskainu godinu, u okviru budzeta Fonda za zdravstveno osiguranje.

Imajuci u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, u nacelu nema primjedbi na

Prediog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija u

svrhu Iijecenja i ukazuje da je sredstva potrebna za implementaciju dostavijenog Predloga zakona

neophodno uskladiti sa sredstvima odobrenim godisnjim zakonom o budzetu za predmetne namjene.

S postovanjem.

MINISTAR

Novica Vukovic

xS- ■y*.

•r

t - .7
1.

Kontakt osobe

mr Ivana RadO]i4ic. Oirekiorat za finansijskt sistem i koordinaciju politika. ivana.radojicic@mif.gov me.
Bojana Roganovic, Direktorat za drzavni budzet, bo.iankovic@mif, gov me.



IZVJESTAJ 0 SPROVECENOJ ANALfZI PROCJENE UTiCAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA

PREDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O UZIMANJU i PRESADIVANJU LJUDSKIH
TKIVA I CELUA U SVRHU LIJECENJA'

NAZIV PROPISA

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesl predlozeni akt?
Koji su uzroci problema?
Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteceni, na koji nacin i u kojoj mjeri?

Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Predlogom ovog zakona vrsi se dodatno uskiadivanje sa propisima Evropske unije, koj
odnose na oblast presacfivanja tkiva i celija, saglasno komentarima Evropske komisije. Pored
toga, precizirana su odradena pitanja koja se odnose na primjenu ovog zakona. Analogno
Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svitiu lijecenja*. prosiren je krug mogucih
zivih davalaca tkiva i celija, precizirano je da zivi davalac tkiva i celija. radi presadivanja
primaocu, moze biti lice sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditeiji, baba i djed)
i u pobocnoj liniji do cetvrtog stepena {brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova djeca), kao i
bracni, odnosno vanbracni supruznik ill partner u zajednici zivota lica istog pola. Nesrodnicko
davalastvo tkiva i celija ovim putem se prvi put ureduje. U cilju utvrdivanja da se ovo davanje
zasniva na osnovnim nacelima davanja tkiva I celija u svrhu lijecenja: pristanka, odnosno

saglasnosti davaoca i primaoca; davanja u cilju lijecenja; nekomercijalnog davanja, a
posebno kao dobrocino davanje, bez novcane ili druge odgovarajuce naknade, uz slobodno
izrazenu volju, propisano je da o uzimanju tkiva i celija od zivog davaoca u svrhu presadivanja
primaocu sa kojim se nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i slicnim odnosima. o

uzimanju tkiva i celija odiucuje Ministarstvo, na osnovu misljenja Bioetickog komiteta, kao
strucnog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a cine ga istaknuti strucnjaci iz oblasti medicine,

medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja. prava i drugih oblasti koje su od znacaja za
ove postupke.

Uzroci problema su trenutno nedovoijna uskladenost sa propisima Evropske unije,
nepreciznost pojedinih zakonskih rjesenja. kao i zakonska neuredenost navedenth kategorija
zivih davalaca tkiva i celija.

Posljedice problema su odiaganje ispunjavanja drugog zavrsnog mjeriia za zatvaranje
Pregovarackog poglavija 28 - Zastita potrosaca i zdravlja, onemogucavanje davanja tkiva i
celija licima koja se naiaze u krugu predlozenih krvnih srodnika, kao i bracnog. odnosno
vanbracnog supruznika fi partnera u zajednici zivota lica istog pola i lica sa kojima se primalac
nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i slicnim odnosima.

Nedonosenjem ovog zakona, odlozilo bi se ispunjavanje drugog zavrsnog mjeriia u
Pregovarackom poglaviju 28 - Zastita potrosaca i zdravlja zbog nepotpune uskladenosti ovog
zakona sa relevantnim propisima ED. Pored toga,egzistirale bi i dalje odredene nejasnoce u
primjeni vazeceg zakona, a bio bi i dalje suzen krug lica koja mogu biti zivi davaoci tkiva i
celija radi presadivanja primaocu u svrhu lijecenja.

Iz navedenih razioga. u interesu pacijenata kojima je presadivanje tkiva i celija jedini nacin
lijecenja i u javnom interesu, neophodno je donosenje ovog zakona, jer status quo" opcija je
neprihvatljiva.

2. Ciljevi

I se



Koji ciljevi se pos’:li:u predlozenim propisom?
Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ill programima V!ade,
ako je primjenljlvo.

Predlozenim zakonorr izvrsice se dodatno uskladivanje domaceg zakonodavstva

propisima Evropske unije, koji se odnose na oblast presadivanja tkiva i celija, sagiasno
komentarima Evropske komisije. Pored navedenog, jedan od razloga je i preciziranje odredenih
pitanja koja se odnose na primjenu vazeceg zakona, Anaiogno Zakonu o uzimanju i
presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja*. S tim u vezi, prosiren je krug mogucih zivih
davalaca tkiva i celija, precizirano je da zivi davalac tkiva i celija, radi presadivanja primaocu,
moze biti lice sa kojim je srodnik po kn/i u pravoj liniji (dijete, roditelj, baba, djed) i u pobocnoj
liniji do cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova djeca), kao t bracni, odnosno
vanbracni supruznik i partner u zajednici zivota lica istog poia. Imajuci u vidu prakticna iskustva
i slucajeve nesrodnickog davalastva. koje se prvi put ureduje, u cilju utvrdivanja da se zasniva
na osnovnim nacelima davanja tkiva i celija u svrhu iijecenja; pristanka, odnosno sagiasnosti
davaoca i primaoca; davanja u cilju Iijecenja; nekomercijalnog davanja, a posebno kaodobrocino
davanje, bez novcane ili druge odgovarajuce naknade, uz slobodno izrazenu volju. Radi toga,
propisano je Predlogom ovog zakona da o uzimanju tkiva i celija od zivog davaoca u svrhu

presadivanja primaocu sa kojim se nalazi u posebnim prijateijskim, emotivnim i slicnim

odnosima, o uzimanju tkiva i celija odiucuje Ministarstvo, na osnovu misljenja Bioetickog
komiteta, kao strucnog savjetodavnog tijela koje obrazuje. a cine ga istaknuti strucnjaci iz oblasti

medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su od
znacaja za ove postupke.

Dakle. posebna vaznost se pridaje etickom aspektu i dobrocinosti ovih postupaka, sto je i
smisao davanja tkiva i celija radi presadiuvanja u svrhu iijecenja.

Oyaj zakon planiran je Progrannom_ pristupanja Cme Gore Evropskoj uniji 2024 - 2027.

3. Opcije

sa

Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjesavanje probiema? (uvijek treba

razmatrati “status quo'' opciju i preporucijivo je ukijuciti i neregulatornu opciju.

osim ako postoji obaveza donosenja predlozenog propisa).
Obrazloziti preferiranu opciju?

Regulatorna opcija je preferirana jer je osnovni pravni akt koji se mijenja i dopunjuje upravo

zakonski, te se jedino ova materija i moze uredivati zakonom. Takode, sugestije koje su dobijene
od Evropske komisije za usaglasenost sa osnovnom direktivom koja se odnosi na
transplantacijuu tkiva i celija prenesena je u Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija
u svrhu Iijecenja*. Nadalje, ovim zakonom je uredena oblast davanja sagiasnosti i krug lica koja
mogu biti davaoci tkiva i celija za presadivanje drugom lieu u svrhu Iijecenja.

"Status quo" opcija je neodrziva iz razloga sto bi zadrzavanjem postojeceg stanja i daije postojala
nedovoijna uskladenost domaceg zakonodavstva sa propisima EU.kao i krug lica zivih davalaca
tkiva i celija za presadivanje u svrhu iijecenja bio suzen, uz nejasnoce pojedinih normi vazeceg
zakona.

Iz navedenih razloga ne postoji opcija koja bi omogucila ispunjavanje navedenih ciljeva, take da

je jedina opcija donosenje ovog zakona.
4. Analiza uticaja

- Na koga ce i kako ce najvjerovatnije uticati rjesenja u propisu - nabrojati pozitivne I

negativne uticaje. direktne i indirektne.

Koje troskove ce primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narocito malim I

srednjlm preduzecima).

Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ce on
stvoriti.



Da ii se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu I trzisna
konkurenclja.

Ukijuciti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Pozitivan uticaj donosenja ovog zakona odrazava se na gradane zbog priblizavanja pristupanja
Cme Gore Evropskoj uniji, kao j licima kojima je presadivanje tkiva i celija jedini nacin lijecenja
jer ce zivi davaoci moci da budu srodnict u pravoj i pobocnoj liniji do cetvrtog stepena, kao i
bracni, odnosnoi vanbraini supruznik i partner u zajednici zivota lica istog pola. Pored ovih lica,
propisano je Prediogom ovog zakona propisano je da zivi davaoci u svrhu presadivanja
primaocu mogu biti i lica sa kojim se primalac tkiva i celija nalazi u posebnim prijateijskim,
emotivnim i slicnim odnosima. U ovom slucaju o uzimanju tkiva i celija odiucuje Ministarstvo.

osnovu misljenja Bioetickog komiteta. kao strucnog savjetodavnog tijela koje obrazuje.
Primjena ovog zakona lece izazvati nikakve troskove gradanima ni privredi, te se ne moze
govoriti o odnosu izmed'u pozitivnih efekata ovog zakona i opravdanosti troskova za njegovu
primjenu u odnosu na ove subjekte.
Stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu ovaj akt nece izazvati, niti ce uticati
konkurenciju. Takode. nece uticati ni na adminisrtrativna opterecenja, niti na biznis barijere.

5. Procjena fiskalnog ubcaja

Da Ii je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za

impiementaciju propisa i u kom iznosu?

- Da ii je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ill tokom odredenog
vremenskog pericda? Obrazloziti.

- Da li Implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Obrazloziti.

- Da li su neophodra finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekucu fiskalnu

godinu. odnosno da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu?
- Da ii je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ce

proisteci finansijske obaveze?

Da ii ce se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- Obrazloziti metodologiju koja je koriscenja prilikom obracuna finansijskih
izdataka/prihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloziti.

- Da ii su postojale sugestije Mlnistarstva finansija na nacrt/prediog propisa?

- Da li su dobijene primjedbe ukijucene u tekst propisa? Obrazioziti.

Dodatno obezbjedivanje finansijskih sredstava za sprovodenje ovog zakona je potrebno, i to za
finansiranje rada Biotickog komiteta koji obrazuje Ministarstvo, kao strucno savjetodavno tijelo.

Kako nije moguce predvheti broj sastanaka ovog tijela. odreden je okvirni trosak koji mora biti

obezbijeden u budzetu na osnovu procjene,
Bioeticki komitet treba da cini sedam clanova, a naknada treba da se odredi u iznosu od 30%

prosjecne neto zarade u Crnoj Gori za prethodnu godinu, prema podacima organa uprave
nadleznog za poslove statistike i da se isplacuje za mjesec u kome se odrzava radni sastanak

Bioetickog komiteta.. Procjena je da vise od tri sastanka godisnje ne bi trebaio da bude.
Shodno tome, potrebna sredstva za rad ovog komiteta, po godinama su:

na

na

2026. godina 2027. godina 2028, godina

Broj clanova
sedam (4147) 6.822,90 € 6.822,90 € 6.822,90 €



i

Ukupan iznosi za navedene tri godine - 20.468,70 €.

Za obracun je koriscena prosjecna neto zarada za 2023. godinu, po podacima MONSTAT-a.

Dodatni fiskaini uticaj n a budzet za period 2025-2027 iznosi 20.468,70 eura.

Navedena sredstava ce ss isplacivati visekratno za 2026. i naredne godine.

Sredstva za 2026. i naredne godine bice planirana kroz plan budzetskog finansiranja za svaku
fiskainu godinu, na navedenoj poziciji, dok se isplate nece vrsiti tokom 2025. godine

Sredstva za sprovodenje ovog zakona, osim naknade clanovima Bioetickokg komiteta,
predstavljaju redovno finansiranje, odnosno obezbjedivanje finansijskih sredstava za svaku

fiskainu godinu preko Fonda za zdravstveno osiguranje.

Implementacijom ovog zakona ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Sredstva za sprovodenje ovog zakona predstavljaju redovno finansiranje, odnosno
obezbjedivanje finansijsk h sredstava za svaku fiskainu godinu preko Fonda za zdravstveno

osiguranje, osim naknade clanovima Bioetickokg komiteta.

Predlogom ovog zakona predvideno je donosenje jednog pravilnika, koji nece proizvesti dodatne
finansijske obaveze.

Implementacijom ovog zakona nece se ostvariti prihodi za budzet Crne Gore.

Kako nema fiskalnih troskova za sprovodenje ovog zakona, osim naknade clanovima

Bioetickokg komiteta, to nije koriscena nijedna metodoiogija za obracun niti je bilo problema u
tom obracunu. osim procjene za naknadu clanovima Bioetickog komiteta, na osnovu prosjecne
neto zarade za 2023. godinu, po podacima MONSTAT-a.

U navedenom smislu, nije bilo sugestija Ministarstva finansija koje bi se mogle ukijuciti u tekst
Predloga zakona.

6. Konsuitacije zainteresovanih strana

Naznaciti da li je koriscena eksterna ekspertska podrska I ako da, kako.

Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsuitovane, u kojoj fazi RiA
procesa i kako (javne ili ciijane konsuttacije).
Naznaciti glavne rezultate konsultacija. i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih

! strana prihvaceni odnosno nijesu prlhvaceni. Obrazloziti.

: Eksterna ekspertska podrska nije koriscena.
Izmjene i dopune ovog zakona pripremljene su u skladu sa komentarima Evropske komisije.
Kako se radi o neznatnom obimu izmjena, koje ne uticu na ostvarivanje prava i pravnih interesa
gradana, u smislu nametanja bilo kakvih obaveza ili ogranicavanja ljudskih prava i sloboda, vec
samo 0 preciziranju, odnosno prosirenju kruga lica u odnosu na dobrovoijno postupanje vec
propisanih aktivnosti, to je procjena da nije bilo potrebe za odrzavanjem javne rasprave. Iz
navedenog razloga ne postoji izvjestaj o sprovodenju iste,

U pripremi Predloga zakona koriscene su sugestije i misljenja koje je dostavio Klinicki centar

Crne Gore za Zakon o u.zimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja, u skladu sa
dosadasnjim iskustvima, Dos^bno u odnosu na prosirenje kruga mogucih zivih davalaca tkiva i



celija, koji su sa strucnog aspekta ucestvovali
koju se ovaj zakon odnos .
7: Monitoring I evaiuacija

Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
Koje ce mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
Koji su glavni indikatori prema kojima ce se mjeriti ispunjenje ciljeva?

- Ko ce bjti zaduzen^^s^rovodenje monitoringa i evaluaciie primjene propisa"?
Prepreka za implementaciju ovogzakona ' ' '
ispunjavanje cifjeva koji treba da se ostvare sprovodenjem ovog zakona je, prije sveqa

l^eden^a^^ donacija i uspjesnih presadivanja tkiva i celija licima kojima je to jedini nadin

Monitoring i evaluaciju primjene ovog zakona vrsi Ministarstvo, preko svojih organizacionih
jedinica i zdravstvene insi^ekcije.

u prpipsremi ovog propisa, u odnosu na oblast na

nema.

Podgorica, 3. juna 2025. godine

MINISTAR,
dr Vojislav Simun
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