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Vlada Crne Gore, na sjednici od 27. juna 2019. godine, utvrdila je
PREDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
UZIMANJU I PRESADIVANJU LJUDSKIH ORGANA U SVRHU
LIJECENJA, koji Vam u prilogu dostavijamo radi stavljanja u proceduru
Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ce ucestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su dr
KENAN HRAPOVIC, ministar zdravija i prof, dr VESNA MiRANOVlC,
generaina direktorica Direktorata za kontrolu kvaliteta zdravstvene
zastite i unapredenje ljudskih resursa u zdravstvu u Ministarstvu zdravija.

PREDSJEDNiK

Dusko Markovic, s. r.



PREDLOG

ZAKON

O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU I PRESADIVANJU

LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA

Clan 1

U Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja
(„Sluzbeni list GG", broj 43/16) clan 32 mijenja se 1 glasi:

"Uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvoljeno je ako je to lice prije smrti
kao punoljetno, poslovno sposobno 1 sposobno za rasudivanje, dalo pisanu
dobrovoljnu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora.

Na osnovu pisane saglasnosti iz stava 1 ovog clana, izabrani doktor izdaje
donorsku kartlcu lieu koje je dalo saglasnost.

Lice iz stava 1 ovog clana pisanu saglasnost moze da izmijeni ili opozove u
svakom trenutku kod izabranog doktora.

Ako lice iz stava 1 ovog clana odiuci da izmijeni ili opozove pisanu saglasnost,
duzno je da donorsku karticu vrati izabranom doktoru, o cemu se sacinjava
zabiljeska, koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji."

Clan 2

Poslije clana 32 dodaju se tri nova clana koji glase:

"Clan 32a

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnicki koordinator je duzan da
utvrdi postojanje saglasnosti iz clana 32 stav 1 ovog zakona i da provjeri da li je ta
saglasnost izmijenjena ili opozvana, uvidom u registre iz clana 32c ovog zakona.

Kada bolnicki koordinator utvrdi da postoji pisana saglasnost koja nije
izmijenjena niti opozvana, duzan je odmah da pozove jednog od clanova uze
porodice, po redosljedu iz ciana 11 stav 1 tacka 13 ovog zakona da ga informise o
tome da je umrlo lice dalo pisanu saglasnost iz stava 1 ovog clana, koju nije
izmijenilo niti opozvalo, kao i da ce organi umrlog lica biti uzeti radi presadivanja
drugom lieu u svrhu lijecenja, u skladu sa ovim zakonom.

O radnjama iz st. 1 i 2 ovog clana, bolnicki koordinator je duzan da odmah
sacini zabiljesku, koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Nacin identifikacije umrlog lica iz stava 1 ovog clana, propisuje Ministarstvo.

Clan 32b

Uzimanje organa sa umrlog lica nije dozvoljeno, ako je to lice prije smrti kao
punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu izjavu kod



izabranog doktora da se protivi torn postupku, kao i ako je opozvalo saglasnost iz
clana 32 stav 1 ovog zakona.

Pisana izjava iz stava 1 ovog clana moze da se opozove u svakom trenutku
kod Izabranog doktora.

Clan 32c

PIsanu saglasnost iz clana 32 stav 1 ovog zakona, Izjavu o njenoj izmjeni 1
opozivu, pisanu izjavu iz clana 32b stav 1 ovog zakona i izjavu o njenom opozivu
izabrani doktor duzan je da odmah, a najkasnije prvog narednog radnog dana nakon
davanja dostavi Ministarstvu i da istovremeno o tome sacini zabljesku, koja se cuva u
medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar pisanih saglasnosti i izjava iz stava 1 ovog clana,
registar izdatih i vracenih donorskih kartica, kao i registar davalaca organa.

Postupak davanja, sadrzinu 1 obrazac saglasnosti 1 izjave o njenoj izmjeni i
opozivu iz clana 32 ovog zakona, obrazac i postupak izdavanja i vracanja donorske
kartice, sadrzinu izjave o protivljenju i izjave o njenom opozivu iz clana 32b ovog
zakona, nacin njihovog dostavljanja Ministarstvu, sadrzinu i nacin vodenja registara iz
stava 2 ovog clana, kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke propisuje
Ministarstvo."

Clan 3

Clan 33 mijenja se i glasi:

„Ako umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu saglasnost, odnosno pisanu izjavu
iz cl. 32 i 32b ovog zakona, pisanu saglasnost za uzimanje organa od tog lica radi
presadivanja drugom lieu u svrhu lijecenja moze dati clan uze porodice, na nacin
propisan ovim zakonom.

Kada bolnicki koordinator, uvidom u registre iz clana 32c ovog zakona, utvrdi
da umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu saglasnost, odnosno pisanu izjavu iz stava 1
ovog clana, duzan je da odmah pozove jednog od clanova uze porodice, po
redosljedu iz clana 11 stav 1 tacka 13 ovog zakona, i da ga informise o pravu da se
sa uzimanjem organa od umrlog lica saglasi ill da odbije davanje pisane saglasnosti,
kao i o pravu da pisanu saglasnost moze da opozove ill izmijeni, do momenta
pripreme tog lica za uzimanje organa, o cemu obavjestava bolnicki koordinacioni tim.

Clanu uze porodice iz stava 2 ovog clana ostavija se razuman rok, odnosno
vrijeme da donese odiuku, koje ne smije da ugrozi mogucnost uzimanja organa i
njihovu bezbjednost radi presadivanja drugom lieu.

O radnjama iz st. 1, 2 i 3 ovog clana, bolnicki koordinator je duzan odmah da
sacini zabiljesku, koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Bolnicki koordinator duzan je da pisanu saglasnost iz stava 1 ovog clana,
odnosno izjavu o njenom opozivu Hi izmjeni dostavi Ministarstvu odmah, a najkasnije
prvog narednog radnog dana nakon davanja i da istovremeno o tome sacini
zabljesku, koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar saglasnosti i izjava iz stava 2 ovog clana, kao i
registar davalaca.

Postupak davanja, sadrzinu i obrazac pisane saglasnosti i izjave iz stava 2
ovog clana, nacin njihovog dostavljanja Ministarstvu, sadrzinu i nacin vodenja
registara iz stava 5 ovog clana, kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke
propisuje Ministarstvo."



Clan 4

U clanu 55 stav 1 tac. 8, 9 110 ovog zakona mijenjaju se I glase:

"8) bolnlcki koordinator ne postupi u skladu sa clanom 32a stav 2 ovog zakona;
9) 0 radnjama iz clana 32 at. 1 i 2 ovog zakona, bolnlcki koordinator odmah ne sacini
zabiljesku, koja se cuva u medlcinskoj dokumentacljl (clan 32a stav 3);
10) pisanu saglasnost Iz clana 32 stav 1 ovog zakona, Izjavu o njenoj Izmjeni I
opozlvu, pisanu izjavu iz clana 32b stav 1 ovog zakona I izjavu o njenom opozivu
izabrani doktor odmah, a najkasnije prvog narednog radnog dana nakon davanja ne
dostavl Ministarstvu i istovremeno o tome ne saclnl zabljesku, koja se cuva u
medicinskoj dokumentaciji (clan 32c stav 1),"

Poslije tacke 10 dodaju se tri nove tacke koje glase:
"10a) bolnlcki koordinator ne postupi u skladu sa clanom 33 stav 2 ovog zakona;
10b) bolnlcki koordinator o radnjama iz clana 33 st. 1, 2 i 3 ovog zakona odmah ne
sacini zabiljesku, koja se cuva u medlcinskoj dokumentaciji (clan 33 stav 4);
10c) bolnlcki koordinator pisanu saglasnost iz clana 33 stav 1 ovog zakona, odnosno
Izjavu 0 njenom opozlvu III izmjeni ne dostavi Ministarstvu odmah, a najkasnije prvog
narednog radnog dana nakon davanja I istovremeno o tome ne sacini zabljesku, koja
se cuva u medicinskoj dokumentaciji (clan 33 stav 5);".

Clan 5

Poslije clana 58 dodaje se novi clan kojl glasi:

"Clan 58a

Postupci uzimanja I presadivanja organa zapoceti prije stupanja na snagu
ovog zakona, zavrsice se po proplslma koji su bill na snazi do stupanja na snagu
ovog zakona."

Clan 6

Poslije clana 60 dodaje se novl clan koji glasi:

"Clan 60a

Propisi iz cl. 32c i 33 ovog zakona uskiadice se sa ovim zakonom u roku od

sest mjesecl od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donosenja propisa Iz stava 1 ovog clana primjenjivace se propisi koji su
vazill do stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti sa ovim zakonom."

Clan 7

Poslije clana 62 dodaje se novl clan kojl glasi:

„Clan 62a



Lica koja na dan stupanja na snagu ovog zakona posjeduju donatorsku
karticu, izdatu po ranijim propisima, a zele da budu davaoci organa, duzni su da
obnove donatorsku karticu koja ce im se izdati na nacin I po postupku proplsanim
ovim zakonom."

Clan 8

Ova] zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljlvanja u "Sluzbenom
listu Orne Gore".



OBRAZLOZENJE

USTAVNl OSNOV

Ustavni osnov za donosenje ovog zakona sadrzan je u clanu 16 stav 1 tacka 5
Ustava Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom ureduje nacin ostvarivanja
ljudskih prava i sloboda, kada je to neophodno za njihovo ostvarivanje, a u vezi'sa
clanom 27 kojim je propisano da se jamci pravo covjeka 1 dostojanstvo ljudskog bica
u pogledu primjene blologije i medicine 1 clanom 69 stav 1, kojim je propisano da
svako ima pravo na zdavstvenu zastitu.

II. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosadasnja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu
lijecenja (..Siuzbeni list GG", broj 43/16), u odnosu na postojanje pretpostavljene
saglasnosti za uzimanje organa od umrlog davaoca, radi presadivanja drugom lieu u
svrhu lijecenja, uz davanje saglasnosti clanova uze porodice umrlog lica, nije dala
ocekivane rezultate 1 nlje doslo do povecanja broja davalaca. Radi toga, a i

uvazavajuci zahtjeve lica kojima je presadivanje organa jedini nacin lijecenja, koja su

se obratila Ministarstvu zdravija, pristupilo se izmjenama i dopunama ovog zakona.

Prediozenim izmjenama 1 dopunama ureduje se mogucnost davanja saglasnosti

svakom punoljetnom lieu za davanje organa, kao i mogucnost davanja izjave za

izricito protivljenje ovom postupku, a koje se mogu opozvti u svakom trenutku.

Takode, propisana je i mogucnost da clanovi uze porodice umrlog lica mogu da daju

saglasnost za uzimanje organa od umrlog lica, a koja se moze izmijeniti Hi opozvati

do momenta pripreme davaoca za uzimanje organa od lica koje nije daio pisanu
saglasnost za davanje organa za slucaj smrti, niti izjavu o protivljenju ovom postupku.

III. USAGL7\SEN0ST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNiJE i

POTVRDENilVi MEDUNARODNIM KONVENCiJAMA

Predlog ovog zakona je usaglasen sa clanom 14 Direktive 2010/53/EU.

IV. OBJASNJENJEOSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Cl. 1 i cl. 2 izvrsena je izmjena clana 32 i dodata su tiri nova clana (32 do 32c). Ovim
clanovima propisano je da je uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvoijeno. sagio



ako je to lice prije smrti kao punoljetno, poslovno sposobno 1 sposobno za
rasudivanje, dale pisanu dobrovoljnu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog
doktora, a koja moze da se izmijeni ill opozove u svakom trenutku kod Izabranog
doktora. Na osnovu ove saglasnosti IzabranI doktor izdaje donorsku kartlcu lieu koje
je dalo ovu saglasnost.
Prlje uzlmanja organa sa umrlog davaoca, bolnlckl koordinator je duzan da utvrdi
postojanje ove saglasnosti, da obavljesti clana uze porodice o pisanoj saglasnosti za
uzimanje organa umrlog lica I da o tome saclnl zablljesku, koja se cuva u medlcinskoj
dokumentaciji. Takode, propisano je da uzimanje organa sa umrlog lIca njje
dozvoljeno, ako je to lice prije smrti kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno
za rasudivanje dalo pisanu izjavu kod Izabranog doktora da se protlvl tom postupku,
kao I ako je opozvalo pisanu saglasnost za uzimanje organa koju je dalo kod
Izabranog doktora.
Na osnovu pisanih saglasnosti i Izjava o njihovom opozlvu, odnosno izmjeni I izjava o
protivljenju uzimanju organa za slucaj smrti, MInlstarstvo vodi posebne registre o
njima i davaooima organa.

Clanom 3 proplsana je mogucnost uzlmanja organa od umrlog lIca koje nlje dalo
pisanu saglasnost, nitl izjavu o protivljenju uzimanju organa, na osnovu saglasnosti
koju moze dati clan uze porodice.

Clanom 4 izvrseno je uskladlvanje kaznenlh odredaba sa predlozenim zakonskim
rjesenjima.

Cl. 5 do 8 su odredbe prelaznog redlma I stupanje na snagu ovog zakona.

III. PROGJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVO0ENJE ZAKONA- ̂

Za sprovodenje ovog zakona nljesu potrebna dodatna finansijska sredstva Iz
Budzeta Crne Gore.



ODREDBE KOJE SE MIJENJAJU

ZAKON O UZIMANJU I PRESADIVANJU LJUDSKIH ORGANA

U SVRHU LIJECENJA

("Sluzbeni list CG", broj 43/2016)

Clan 32

Uzimanje organa sa umrlog davaoca nije dozvoljeno samo ako je to lice za
zivota kao punoijetno, poslovno sposobno I sposobno za rasudivanje dale pisanu
izjavu za ovaj postupak kod izabranog doktora da se protivl ovom postupku
(pretpostavljena saglasnost).

Izjava iz stava 1 ovog clana moze se Izmljeniti, odnosno opozvati u svakom
trenutku.

Nakon davanja izjave Iz stava 1 ovog clana, odnosno izjave o izmjeni ill
opozivu izjave, izabrani doktor o tome sacinjava zabiljesku i obavjestava
Mlnistarstvo.

Pisanu sagiasnost za uzimanje organa od lica iz stava 1 ovog clana daje
cian uze porodice.

Clan 33

Prije uzimanja organa sa umriog davaoca, boinicki koordinator je duzan da
utvrdi postojanje izjave iz clana 32 stav 1 ovog zakona i da provjeri da li je izjava
opozvana iii izmijenjena.

U slucaju iz clana 32 stav 1 ovog zakona boinicki koordinator je duzan da
odmah pozove jedno od lica, po redosljedu, cianova uze porodice i da ga
Informise o pravu da se sa uzimanjem organa sagiasi ili da odbije davanje pisane
saglasnosti, kao 1 o pravu da se pisana saglasnost moze opozvati i izmijeniti do
momenta pripreme davaoca za uzimanje organa, o cemu se obavjestava boinicki
koordinacioni tim.

Lieu iz stava 2 ovog ciana ostavija se razuman rok da donese odiuku,
odnosno vrijeme koje nece ugroziti mogucnost-uzimanja organa radi presadivanja
drugom lieu.

O radnjama iz st. 1, 2 i 3 ovog ciana boinicki koordinator sacinjava
zabiljesku, koja se cuva u medicinskoj dokumentaeiji.

Ministarstvo vodi register o izjavama iz ciana 32 stav 1 ovog zakona, kao i o
davaocima.

Postupak davanja i sadrzinu pisane izjave, Izjave o opozivu ili izmjeni
izjave, iz clana 32 stav 1 ovog zakona, kao i sadrzinu i nacin vodenja registra iz
stava 5 ovog clana, propisuje Ministarstvo.

Clan 55

Novcanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za

prekrsaj pravno lice - oviascena zdravstvena ustanova, ako:
1) sistem iz ciana 24 stav 1 ovog zakona ne poveze sa sistemom za

obavjestavanje o ozbiljnim nezeijenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim



reakcijama koji se odnosi na tkiva i celije, a koji je ureden posebnim zakonom
(clan 24 stav 2);
2) 0 svakoj sumnji na ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno

primaoca, bez odiaganja, ne obavijesti sve oviascene zdravstvene ustanove
koje su ukljucene u postupke Iz clana 1 ovog zakona, kao i MInlstarstvo (clan
24 stav 3);
3) u slucaju pojave ozbiljnih nezeijenih dogadaja ill ozbiljnih nezeljenih

reakcija ne povuce iz upotrebe organ l/ili reagense koji mogu da izazovu
ozblljan nezeljeni dogadaj ill ozbiljnu nezeljenu reakciju (clan 24 stav 4);
4) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku

uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna, o svrsi, i/ili toku postupka,
I/ill posijedicama i rizicima uzimanja organa, i/ili neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, i/ili prikupljanju 1 zastiti licnih podataka i/ili o tome da
su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa profeslonalna
tajna i da se cuvaju kao licni podaci u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zastita podataka o licnosti (clan 30 stav 1 tacka 1);
5) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku

uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna o pravu na upoznavanje sa
rezultatima do kojih se dode tokom Ijekarskih pregleda 1 laboratorijskih
testiranja, koji su od znacaja za njegovo zdravlje, uz potrebna objasnjenja i
mogucnosti njihovog koriscenja za dijagnostiku, iijecenje 1 teraplju (clan 30
stav 1 tacka 2);
6) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku

uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna, o pravu na nepristrastan
savjet u pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora medicine koji nece
ucestvovati u uzimanju ill presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani
doktor primaoca (clan 30 stav 1 tacka 3);
7) nakon pruzanja informacija iz clana 30 stav 1 ovog zakona, doktor

medicine koji ne ucestvuje u postupku uzimanja organa ne upozna davaoca
sa pravom da moze da pristane ill da odbije postupak uzimanja organa do
pocetka zahvata (clan 30 stav 3);
8) nakon davanja pisane izjave, odnosno izjave o izmjeni iii opozivu iz ciana

32 St. 1 i 2 ovog zakona, Izabrani doktor o tome ne sacini zabiljesku I ne
obavijesti Ministarstvo (clan 32 stav 3);
9) prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, boinicki koordinator ne utvrdi

postojanje izjave iz clana 32 stav 1 ovog zakona i/ili ne provjeri da II- je
opozvana ill izmijenjena i ako o radnjama iz clana 33 stav 1 ovog zakona ne
sacini zabiljesku (clan 33 st. 1 i 4);
10) u slucaju iz clana 32 stav 1 ovog zakona boinicki koordinator odmah ne

pozove jedno od iica, po redosljedu, clanova uze porodice i ne informlse ga o
pravu da se sa uzimanjem organa saglasi ill da odbije davanje pisane
saglasnosti, kao i o pravu da se pisana sagiasnost moze opozvati i izmijeniti
do momenta pripreme davaoca za uzimanje organa i o tome ne obavijesti
boinicki koordinacioni tim (clan 33 stav 2);
11) clanovl komisije ucestvuju u uzimanju ill presadivanju organa sa umrlog

Iica ciju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i/iii prate zdravstveno stanje
primaoca (clan 36 stav 4);
12) medicinski tim ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom

presadivanja, i/iii mogucnostima za uspjeh i uobicajenim rizicima i/ili ne sacini
zabiljesku koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji (clan 42 stav 1);



13) medicinski tim, prije pocetka presadivanja organa, ne provjeri da li je
izvrsena i evidentirana karakterizacija organa i/ili davaoca, u skladu sa cianom
20 ovog zakona, i/ili da 11 su obezbijedeni usiovi ocuvanja i/ill transporta
organa, u skladu sa cianom 22 ovog zakona (clan 43);
14) odmah ne obavljesti Mlnistarstvo o izvrsenom presadivanju organa koji

je obezbijeden u skladu sa ugovorom iz clana 45 stav 1 ovog zakona (clan 45
Slav 4);
15) mjesecne izvjestaje o podacima iz clana 47 stav 1 ovog zakona ne

dostavi Ministarstvu do 15. u tekucem mjesecu za prethodni mjesec i/ili
godisnji izvjesta] do 31. marta tekuce godine za prethodnu godinu (clan 47
stav 2).
Za prekrsaj iz stava 1 tac. 1, 2, 3,14 115 ovog clana kaznice se i odgovorno

lice u pravnom lieu - oviascenoj zdravstveno] ustanovi novcanom kaznom u
iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 4 do 7 ovog clana kaznice se i odgovorno lice -
doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku uzimanja organa novcanom
kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tacka 8 ovog clana kaznice se i odgovorno lice -
izabrani doktor novcanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 9 i 10 ovog clana kaznice se i odgovorno lice -
bolnicki koordinator novcanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tacka 11 ovog clana kaznice se i odgovorno lice -
clan komisije novcanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 12 i 13 ovog clana kaznice se i odgovorno lice -
clan medicinskog tima novcanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.
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Vlada Crne Gore

Kabinet predsjednika
Kancelarija za evropske integracije

Br: 01-004-1714/2 Podgorica, 24. jun 2019.

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
ministru Kenanu Hrapovidu

PoStovani gospodine Hrapovicu,

Dopisom broj 011-11/2019 od 24. juna 2019. godine traiili ste misljt
uskladenosti Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzims
presadivanju ljudskih organa u svrhu lije£enja sa pravnom tekovinom Evropske u

Nakon upoznavanja sa sadriinom predloga propisa, a u skladu sa nadlezrn
defmisanim clanom 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika Vlade Crne Gore („S1. list CO", br.
31/15, 48/17 i 62/18) Kancelarija za evropske integracije je saglasna sa navod
obrascu uskladenosti predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.

S po§tovanjem.

Drljevic

SaClnio; Ivan Pupovic, saradnik za pravnu tekovinu
Odobrila: Nevenka Vuliievid, nadelnik Odsjeka za uskladivanje propisa s pravnom tekovir
EO yi/, c'

He Tope

3APAB/bA

odine

nje 0

nju i
nije.
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81000 Podgorica, Bulevarrevolucije 15
Tel: +382 20 481301

E-mail: keifagsv.gov.me: www.kei.gov.me



\
IZJAVA 0 USKLABENOSTI NACRTA/PREDIOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVK lOM'

EVROPSKEUNIJE

—  Identiflkaclonl broj Izjave MZ-IU/I Z/19/02
I. Naziv nacrta/predloga propisa
- na crnogorskom jezikU Predlog zakona o Izmjenama 1 dopunama Zakona o uzimanju i pre

ljudsklh organa u svrhu lljeCenJa
:adivanju

- na engleskom jeziku Proposal for the Law on Amendments to the Law on Rem
Transplantation of Human Organs forTheraneitrir i ke

)val and

2. Podaci 0 obradivaSu propisa

a) Organ drfavne uprave koji priprema propis
Organ drzavne uprave MInlstarstvo zdravija
- Sektor/odsjek DIrektorat za medunarodnu saradnju i harmonizaciju sropisa
- odgovorno lice (Ime, prezime, telefon, Sladana PavloviC
e-majl) Telefon 020/482-346- e-mail: sladlana.DavIovicOmzc.Bov.me
- kontakt osoba (Ime, prezime, telefon,
e-mail)

Slavojka ̂ ukovic
Telefon 482-329 e-mail: slavoika.sukovic/Smzri.pov.n e

b) Pravno licesjavnlm ovIaSdenjem za pripremu isprovodenie propisa
- Naziv pravnog lica

/
■ odgovorno lice (Ime, prezime, telefon,
e-mail)

/
•  ̂

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

/

6. urgani driavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis
- Organ drzavne uprave Minlstarstvo zdravija

4. usklaaenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabtiizaciji i prldruiivanji
Evropske unije 1 njenih diiava clanica, s jedne strane 1 Crne Gore, s druge strane (SSP) izmedu

a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis
Sporazum ne sadrzl odredbu koja se odnos! na normativni sadrzai predloea propisa
bj btepen ispunienost! obaveza kofe proizi aze iz navedenlh odredbr SSPa

n ispunjava u potpunosti
n djelimlCno Ispunjava
n ne ispunjava

c) Kaziozi za djelimicno ispunjenje, odnosno neispuhjenje obaveza koje prolzilaze Iz navedenlh
SSPa

odredbl

/
5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanfa Crne Gore Fvrnp^knj imiii (PPrG)

- PPCG za period 2019-2020
- Pofilavlie, Dotooglavlfe /

- Rokza donosenje propisa /
- Napomena DonoSenje Zakona o izmjenama i dopunama Za

uzimanju i presadivanju ljudsklh organa u svrhu lijeCc
Jianirano Programom pristupanja Crne Gore Evropskol

kona*" 6

nja nlje

uniji
6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije
a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije
UFEU, Dio tredi, Polltike i unutra5nje mjere, Glava XIV, Zdravstvo, Clan 168 stav 1 / TFEU, Par
Policies and Internal actions. Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1
Potpuno uskladeno / Fully harmonized

: Three,

b) Uskladenost sa sekundarnim Izvorima prava Evropske unije
32010L0053



Direktiva 2010/53/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 07. jula 2010. o standardima kva
Dezbjednosti Ijudskih organa za transplantaciju / Directive 2010/45/EU of the European Parliament
the Council of 7 July 2010 on standards of quality and safety of human organs Intend
transplantation, OJ L 207, 6.8.2010
Potpuno uskladeno/ Fully harmonised

32012L0025

Sprovedbena Direktiva Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012. o utvrdivanju postupka obavjest
izmedu drfava Clanica za razmjenu Ijudskih organa namijenjenih presadlvanju / Comrb
implementmg Directive 2012/2S/EU of 9 October 2012 laying down information procedures f
exchange, between Member States, of human organs Intended for transplantation, OJ L 275,10.10.
PotPuno uskladeno/ Fully harmontzprf

a

fj

c) Uskladenost s ostallm izvorlma prava Evropske unije
Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobiianja stfcnT
njegove uskladenosti "

Iteta I

and of

sd for

vanja

isslon

the

2012

r

6.1. Razlozi za djellmlJnu uskladenost ill neuskladenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s pr< vnom
tekovinom Evropske unije I rok u kojem je predvldeno postlzanje potpune uskladenosti

/7. Ukoliko ne postoje odgovarajuei proplsl Evropske unije s kojima je potrebno obezbljeditl usklacenost
konstatovati tu Clnjenlcu

/8. NavestI pravne akte Savjeta Evrope I ostale Izvore medunarodnog prava korlSdene pri izradi
nacrta/predloga proolsa

Konvencija Savjeta Evrope o Ijudsklm pravima Iz
2004.godlne(ETS 005.1950)

Convention for the Protection of Human rights
and fundamental freedoms

9. NavestI da I! su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope 1 ostall izvorl mecrunar(
prava prevedenl na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

Navedeni Izvori prava EU i medunarodnog prava prevedenl su na hrvatski IP7ik.
in If . / ^ ^ ■10. NavestI da II Je nacrt/predlog propisa Iz tadke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski

(prevod dostaviti u prliogu)
Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadlvanju Ijudskih organa u
lijecenja nije preveden na engleski jezlk. >vrhu

11. UdeSde konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa I njthovo miSIIenle o uskladenosti

° izmjenama I dopunama Zakona o uzima'firu i^resSmvanju Ijudskih org,svrhu lije^enja nlje blip udelda konsultanata. ^svrhu lijefenja nlje bilo ufe^da konsultanata.
PotpIs/ovlaSdeno iiq

Dr Kenan Hrapovj

Datum; 24.]una

£a propisa

ma u

AleksandarDrljevi^' '

Datum; 24.junV^^l9. godine

Prilog obrasca:

1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engieskom jeziku (ukoliko postoji)

dnog

jezlk



TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predioga proplsa 1.1. Identifikacioni broj izjave o uskladenosti i datum utvrdivanja

nacrta/predioga propisa na VladI

MZ-TU/PZ/19/02 IViZ-IU/PZ/19/02
2. Naziv Izvora prava Evropske unlje i CELEX oznaka

Direktiva 2010/53 /EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 07. jula 2010. o standardima kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju- 32010L0053

Sprovodbena Direktiva Komlsije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012. o utvrdivanju postupka obavjestavanja izmedu drzava clanica za razmjenu ljudskih organa namijenjenlh
presadlvanju - 32012L0025

3. Naziv nacrta/predioga proplsa Crne Gore
Na crnogorskom jeziku Na engleskom jeziku

Predlog zakona o izmjenama 1 dopunama Zakona o uzimanju 1 presadlvanju ljudskih

organa u svrhu lijecenja

Proposal for the Law on Amendments to the Law on Removal and Transplantation

of Human Organs for Therapeutic Use

4. Uskiadenost nacrta/predioga proplsa s izvorlma prava Evropske unlje

a) b) c) d) e)

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

Odredba i tekst odredbe nacrta/predioga propisa
Crne Gore (clan, stav, tacka)

Uskiadenost

odredbe

nacrta/

predloga

propisa Crne

Gore s

odredbom

izvora prava

Evropske unije

Razlog za djelimicnu

uskiadenost ill

neuskiadenost

Rokza

postizanje

potpune

uskladeno

sti

Direktiva 2010/53 /EU

Clan 1.

Predmet

Ovom se Direktivom utvrduju pravila u svrhu osiguranja

standarda kvaliteta i sigurnosti za ljudske organe (dalje u
tekstu „Drgani") namijenjene transplantaciji u ljudsko tijelo, u

svrhu osiguranja visokog stepena zastite ljudskog zdravlja.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom 1

Zakona o uzimanju i

presadlvanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)



Clan 2.

Podrucje primjene

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

2. Kad se takvi organ! koriste u svrhu istrazivanja, ova se
Direktiva primjenjuje samo u slucajevima u kojima su oni
namijenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom 1

Zakona o uztmanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

Clan 3.

Definlcije

Za potrebe ove Direktlve primjenjuju se sljedece definlcije:
(a) „odobrenje" znaci odobrenje, akreditacija, odredivanje,
licenciranje ill reglstraclju, zavisno o koristenim pojmovima i
praksama koje se primjenjuju u svakoj drzavi clanici;

Nema odgovarajude odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom

14 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

(b) „nadlezna tijela" znaci vlast, tijelo, organizaciju i/i!i
Instituciju koja je odgovorna za sprovodenje zahtjeva ove
Direktlve;

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom

53 Zakona o

uzimanju 1

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („S!.

list CG", br. 43/16)
(c) „odlaganje" znaci konacni ostavljanje organa pri cemu se
isti ne koristi za transplantaciju;
(d) „davalac" znaci lice koja daje jedan ill nekoliko organa, bilo
da se to davanje odvija za vrijeme zivota ili nakon smrti;
(e) „davanje" znaci davanje organa za transplantaciju;
f) „karakterizacija davaoca" znaci prikupljanje relevantnih
podataka o karakteristikama davaoca koje su potrebne da bi se

ocijeniia njegova/njena podobnost za davanje organa, u svrhu
preduzimanja pravilne procjene rizika i smanjivanja rizika za
primaoca te optimizacije dodjele organa;

Nema odgovarajuce odredbe

4

Potpuno

uskladeno

Definicije su

propisana danom

11 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u
svrhu lijecenja („SI.

' list CG", br. 43/16)
!S



(g) „Evropska organlzacija za razmjenu organa" znaci
neprofitna organlzacija, bllo javna ill privatna, koja Je

posvecena razmjeni organa na nacionalnom ill

prekogranlcnom nivou, a cija veclna drzava clanica su drzave

danice Europske unije;

(h) „organ" znaci odredeni die IJudskog tijela koji obllkuju
razlicita tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i
kapacitet razvijanja fizioloskih funkcija sa znacajnim nivoom

autonomnosti. Dio organa se tako^e smatra organom ako ce

se njegova funkcija korlstiti u Istu svrhu kao 1 cijeli organ u

ljudskom tijelu, zadrzavajuci zahtjeve strukture 1
vaskularizacije;

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom

10 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja {„SI.

list CG", br. 43/16)
(i) „karakterizacija organa" znaci prikupljanje relevantnih
informacija o karakteristikama organa koje su neophodne da

bi se ocijenila njegova podobnost, da bi se preduzela ispravna
procjena rizika i smanjili rizici za primaoca te optimizovala

dodjela organa;

(j) „dobijanje" znaci postupak kojim donirani organi postaju
raspolozivi;

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicije su

propisana clanom

11 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.
list CG", br. 43/16)

(k) „organizacija za pribavljanje" znaci zdravstvena ustanova,
bolnicki tim ill jedinica, osoba ill bilo koje drugo tijelo koji

preduzimaju ili koordiniraju pribavljanje organa i za to su

oviasceni od strane nadleznog tijela prema regulatornom

okviru predmetne drzave Janice;

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom

14 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

(1) „ocuvanje" znaci koristenje hemijskih agensa, promjena
usiova okoline ili drugl nacini za sprecavanje ili usporavanje

bioloskog ili fizickog propadanja organa od pribavljanja do
transplantacije;

Is

Nema odgovarajuce odredbe

Is

Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana clanom

11 Zakona o

uzimanju i

presadivanju



ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)
-

(m) „prlmalac" znaci lice koje prima transplantaciju organa; Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definlcija je

propisana danom
11 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)
(n) ;,ozbiljan stetan dogadaj" znaci svaki stetan i neocekivani

dogadaj povezan s bilo kojim stepenom u lancu od davaoca do

transpiantacije, a koji moze dovesti do prijenosa prenosivih

bolesti, smrti ili stanja opasnih po zivot, nemoci i/ili

nesposobnosti bolesnika ili koji rezultira boinickim lljecenjem
ili produzenjem boinickog lijecenja ili produzavanje takvih

stanja;

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom

11 Zakona o

uzimanju 1

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

o) „ozbiljna stetna reakcija" znaci nenamjeran odgovor,

ukljucujuci i prenosivu bolest, kod zivog davaoca ili primaoca; a
koji se moze povezati s bilo kojim stepenom u lancu od

davaoca do tranplantacije, koji ima smrtnl ishod, ugrozava

zivot, izaziva nemoc, nesposobnost ili koji rezultira boinickim

lijecenjem ili produzenjem boinickog lijecenja ili pobolom;

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom
11 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

(p) „operativnl postupd" znaci pisana uputstva kojima se

opisuju koraci u odredenom procesu, ukljucujuci materijale i

metode koje treba koristiti te ocekivani krajnji rezultat;
Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom

13 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja5(„SI.



list CG", br. 43/16)

q) „transplantacija" znaci proces namijenjen ponovnom
uspostavljanju odredenih funkcija ljudskog tijela prenosom
organa iz davaoca u primaoca;

Nema odgovarajude odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

proplsana danom

40Zakonao

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u
svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

(r) ,;transplantacijski centar" znacI zdravstvena ustanova,

bolnicki tim ili jedinica ill bilo koje drugo tijelo kojl preduzlmaju
transplantaciju organa te su za to ovlasceni od strane

nadleznih tijela u skladu s reguiatornim okvirom predmetne

drzave cianice;

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom

14 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

(s) „sljedivost" znaci sposobnost iociranja 1 Identlfikacije
organa prilikom svake faze u lancu od davanja do
transplantacije ili odlaganja, ukljucujud sposobnost da se:

— identifikuju davaoca i organizaciju za pribavljanje,
— identifikuje(]u) primoc(i) u centru (centrima) za

transplantaciju, 1

— lociraju 1 identifikuju sve bitne ne licne informacije vezane

uz proizvode 1 materijale koji dolaze u kontakt s tim organom.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Definicija je

propisana danom
23 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

Clan 4.

Okvir za kvalitet i sigurnost

1. Drzave cianice osiguravaju uspostavljanje okvira za kvalitetu

i sigurnost u svrhu ukljudvanja svih faza u lancu od davanja
do transplantacije ili odiaganja, u skladu s pravilima

utvrdenima ovom Direktivom.

2. Okvir za kvalitet 1 sigurnost proplsuje usvajanje i primjenu

operativnih postupaka za;
(a) provjeru identiteta darivaoca; ^

Nema odgovarajuce odredbe

Is

Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom
13 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („S1.

list CG", br. 43/16)



(b) provjeru detaija o pristanku davaoca ili porodice davaoca,
autorizaciji ili izostanku bilo kojeg prigovora u skladu s

naclonalnim proplsima koji se prlmjenjuju prillkom darlvanja I
pribavljanja organa;

(c) provjeru Izvrsenja karakterizaclje organa 1 davaoca u skladu
s clanom 7. 1 Prilogom;

(d) pribavljanja, ocuvanje, pakovanje i oznacavanje organa u
skladu s dancima 5., 6. i 8.;

(e) prevoz organa u skladu s clanom 8.;
(f) osiguranje sljedlvosti, u skladu s clanom 10., jamced
pridrzavanje odredbi Unije i nacionalnih odredbi o zastiti licnih
podataka i povjerljivosti;

(g) tacno, brzo i provjerivo izvjestavanje o ozbiljnim stetnim
dogadajima 1 reakcijama u skladu s clanom 11. Stavom 1.;
(h) upravljanje ozbiljnim stetnim dogadajima I reakcijama u
skladu s clanom 11. stavom2.

Operatlvnim postupclma navedenim u tackama (f), (g) I (h)

odreduju se, inter alia, odgovornosti organizacija za
pribavljanje, europskih organizacija za razmjenu organa i
transplantacijskih centara.

3. Povrh toga, okvir za kvalitet i sigurnost osigurava

odgovarajucu kvalifikaciju, obuku i kompetentnost ukljucenog
medicinskog osobija u svim fazama lanca od davanja do

transplantacije ill odiaganja organa te razviti speclficne
programe obuke za to osoblje.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

16 Zakona o

uzimanju i

presadlvanju

ljudsklh organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)



Clan 5.

Organizacije za pribavljanje organa

1. Drzave danice osiguravaju da se pribavljanje organa
sprovodi u organizacijama III od strane organlzacija za
pribavljanje organa koje se pridrzavaju proplsa utvrdenih

ovom Direktlvom.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana ̂ anom

14 Zakona o

uzimanju 1

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.
list CG", br. 43/16)

2. Drzave clanice na zahtjev Komisije ill neke druge drzave

clanice pruzaju Informacije o nacionalnim zahtjevima za

odobravanje organlzacija za pribavljanje organa.
Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

51 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

C^lan 6.

Pribavljanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da se mediclnske aktlvnosti u

organizacijama za pribavljanje organa, kao sto su odabir 1

ocjena davaoca, provode prema savjetu 1 pod vodstvom

doktora iz Direktive 2005/36/EZ Europskog parlamenta 1
Savjeta od 7. septembra 2005. o priznavanju strucnih

kvalifikacija

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

29 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)



2. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje organa odvija u
operacionim salama koje su prilagodene, izgradene, odrzavane

i kojima se upravija u skladu s adekvatnim standardima i

najboljim medicinskim praksama da bi se osigurali kvalitet i

sigurnost pribavljenih organa.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

14 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („S1.
list CG", br. 43/16)1

Pravilnikom o blizim

usiovima u pogledu

prostora, opreme 1

kadra koje treba da

Ispunjavaju

oviascene

zdravstvene

ustanove u

postupclma od

davanja do

presadivanja

ljudskih organa („SI.

list CG", br. 78/26)

3. Drzave clanice osiguravaju da se materijalom pribavljanja i
opremom upravija u skladu s relevantnim zakonodavstvom

Unije, medunarodnim i naclonalnim zakonodavstvom,

standardima i smjernicama o sterilizaciji medicinskih

proizvoda.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

17 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

Clan 7.

Karakteristike organa i davaoca
1. Drzave danice osiguravaju karakteristike svih pribavljenih

organa i njihovih davaoca prije transplantaclje prikupljanjem

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana cl. 19 i 20

Zakona o uzimanju i

presadivanju



podataka navedenih u Prilogu.

Informacije navedene u dijelu A Priloga sadrze skup
minimalnog broja podataka koja se mora prikupiti za svako
davanje. Informacije navedene u dijelu B Priloga sadrze skup
dopunskih podataka koji treba prikupiti kao dodatak, na

osnovu odiuke lijecnickogtima, uzimajud u obzir raspolozivost
tih informacija i posebne okolnosti slucaja.

2. Nezavisno od stava 1., ako prema analizi rizika i dobrobiti u
odredenom siucaju, ukljucujuci i hitne slucajeve opasne po
zivot, oceklvane dobrobiti za primateija nadllaze rizike koje
predstavljaju nepotpuni podaci, organ se moze uzeti u obzir za

transplantaciju cak i u siucaju da nisu na raspolaganju svi
minlmalnl podaci navedeni u dijelu A Priloga.
3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvaliteta I sigurnosti utvrdenih
ovom Direktlvom, lijecnicki tim ce nastojati dobiti sve

neophodne informacije od zivih davaoca i u tu im se svrhu
pruzaju informacije koje su im potrebne da bi shvatili

posljedice davanja. U siucaju davanja od strane premlnule
osobe, u slucajevima kad je to moguce i prikladno, lijecnicki
tim nastoji prikupiti te informacije od porodice premlnulog

davaoca Hi drugih osoba. Lijecnicki tim takode nastoji sve
strane od kojih se traze informacije uclniti svjesnim vaznosti
brzog prenosa tih informacija.

ljudsklh organa u

svrhu lljecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

4. Testove potrebne za karakterizaciju organa i davaoca

sprovode laboratorije koje raspolazu odgovarajucim

kvalifikovanim ill obucenim osobljem te adekvatnim objektima
i opremom.

5. Drzave clanice oslguravaju da organizacije, tijela i
laborkorije ukljucene u karakterizaciju organa I davaoca imaju
uspostavljene odgovarajuce operativne postupke da bl se
osigurao pravovremeni dolazak informacija o karakterizaciji

organa i davaoca do transplantacijskog centra.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskiadeno

Materija je

regulisana cl.

14,21,13 Zakona o

uzlmanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja {„SI.

list.CG", br. 43/16)



6. U slucajevima u kojima se organi razmjenjuju izmedu drzava

clanica, te drzave clanice osiguravaju prijenos informacija o

karakterizaciji organa i davaoca, kako je utvrdeno u Prilogu,

drugoj drzavi clanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s

postupcima koje Komlsije utvrduje prema clanu 29.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana cl. 11 i 45

Zakona o uzimanju i

presadivanju

IJudskih organa u

svrhu lijecenja („S1.

list CG", br. 43/16) 1
Pravilnlkom o blizim

usiovlma za

obezbjedivanje

sljedljlvosti organa

za presadlvanje*

(„Sl. list CG", br.

72/16)

Clan 8.

Prevoz organa

1. Drzave clanice osiguravaju Ispunjenje sljedeclh zahtjeva:

(a) organlzaclje, tijela III trgovacka drustva ukljucena u prevoz

organa moraju imati uspostavljene odgovarajuce operativne

postupke kojima se osigurava Integrltet organa za vrljeme

prevoza i odgovarajuce vrljeme prevoza;

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

22 Zakonao

uzimanju I

presadivanju

ljudsklh organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

(b) spremnlcl za prevoz organa moraju bitl oznaceni sijedeclm
podacima:

I. Identlflkacija organlzaclje za pribavljanje I objekta gdje se
odvljalo pribavljanje, ukljucujuci njihove adrese i telefonske

brojeve;

II. identlflkacija odredlsnog transplantacijskog centra,

ukljucujuci njegovu adresu i telefonski broj;

III. Izjavu da paket sadrzi organ, navodecl tip organa I, tamo
gdje je to primjenjivo, irfdikaclju polozaja organa lijevo III
desno, uz natpis „RUKOVATI S OPREZOM";

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

22 Zakona o

uzimanju I

presadivanju

ljudsklh organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)
I Pravilnlkom o

bllzim usiovlma I .



iv. preporucene usiove prevoza, ukljucujuci uputstva o drzanju

spremnika na odgovarajucoj temperaturi i polozaju;
(c) prevezeni organi u pakovanju moraju imati Izvjestaj o
karakterizaciji organa i davaoca.

2. Zahtjevi utvrdeni stavom 1. tockom (b) ne moraju se
zadovoljiti u slucaju kada se prevoz obavlja unutar istog
objekta.

nacinu vrsenja

transporta organa

za presadivanje*

(„Sl. list CG", br.

72/16)

Clan 9.

Transplantacijski centri

1. Drzave clanice osiguravaju da se transplantacija odvija u

transplantacijskim centrima ill da je sprovode transplantacijski
centri koji se pridrzavaju propisa utvrdenih ovom Direktivom.

2. Nadiezno tijelo u odobrenju navodi koje aktivnosti smije

preduzimati predmetni transplantacijski centar.
3. Transpiantacijski centar je prije obavijanja transplantacije

obvezan provjeriti:

(a) je li obavijena karakterizacija organa i davaoca i
evidentirana u skiadu s clanom 7. i Priiogom;

(b) odrzavaju li se usiovi ocuvanja i prevoza organa koji se
prevoze.

4. Drzave cianice, na zahtjev Komisije Hi druge drzave clanice

pruzaju informacije o naclonalnim zahtjevima za odobrenje

transplantacijskih centara.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskiadeno

Materija je

regulisana

14,43,51 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

iist CG", br. 43/16)

Clan 10.

Sljedivost

1. Drzave danice osiguravaju sljedivost svih pribavijenih,

dodijeljenih i transpiantiranih organa na njihovoj teritoriji od

davaoca do primaoca i obratno u svrhu ocuvanja zdravija

darivaoca i primaoca.

2. Drzave clanice osiguravaju primjenu sistema identifikacije

darivaoca i primaoca kojim se moze identifikovati svako

davanje i svaki od organa i primaoca koji su s njom povezani. U

pogledu takvog sistema, drzave clanice osiguravaju

provodenje mjera povjerljivosti i sigurnosti podataka, u skiadu

Nerpa odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskiadeno

Materija je

reguiisana clanom

23 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)



s odredbama Unije i naclonalnim odredbama iz clanka 16.

3. Drzave danice osiguravaju da:
(a) nadlezno tijelo ill druga tijela ukljucena u lanac od davanja
do transplantadje ili odiaganja £uvaju podatke koji su potrebni
za osiguranje sljedivosti po svim nivoima u lancu od davaoca
do transplantadje ill odiaganja te informadje o karakterlzadji

organa i davaoca utvrdene u PriiogU; u skladu s okvirom za
kvalitet 1 sigurnost;

(b) se podad potrebni za potpunu sljedivost cuvaju minlmaino
30 godina nakon davanja. Tl se podad mogu spremiti u

elektronskom obliku.

4. U slucajevima kada organe razmjenjuju drzave clanice, te

drzave danice salju neophodne Informacije da bi osigurale

sljedivost organa, u skladu s postupcima koje je utvrdila

Komisija prema danu 29.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana d. 11 i 45

Zakona o uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)1
Praviinikom o biizoj

sadrzini 1 nadnu

prenosenja

informacija u slucaju

razmjene organa*

(„SI. list CG", br.

70/16

Clan 11.

Sistem obavjestavanja I upravijanja u vezi s ozbiljnim stetnim

dogadajima i reakcijama

1. Drzave danice osiguravaju da je uspostavljen sistem

obavjestavanja za Izvjestaje, istrazivanje, registrovanje i

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

24 Zakona o

uzimanju i

presadiv^nju



prijenos relevantnih i potrebnih informacija u vezi s ozblljnim

stetnim dogadajima koji mogu uticati na kvalltet I sigurnost

organa, a mogu se pripisati ispitivanju, karakterizaciji,

pribavljanju, cuvanju i prevozu organa, kao i s eventualnim

ozbiljnim stetnim reakcijama uocenim tokom ill nakon

transplantacije, i koji se mogu dovesti u vezu s tim

aktivnostima.

2. Drzave clanice oslguravaju da je uspostavljen operativnl

postupak za upravljanje ozbiljnim stetnim dogadajima i

reakcijama kako je predvideno u okviru kvalitete i sigurnosti.

3. Drzave clanice osiguravaju posebno i s obzlrom na stav 1. i

2. da su uspostavljeni operativnl postupci za pravodobno

prijavljivanje:

(a) eventualnog ozbiljnog stetnog dogadaja 1 reakcije

nadleznom tijelu i organizaciji za pribavljanje Hi

transplantacijskom centru;

(b) mjera upravljanja s obzlrom na ozbiljne stetne dogadaje 1

reakcije nadleznom tijelu.

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

4. U slucaju razmjene organa izmedu drzava clanica, drzave

clanice osiguravaju izvjestavanje o ozbiljnim stetnim

dogadajima i reakcijama u skladu s postupcima koje utvrdi

Komisija na temelju clanka 29.

Nema odgovarajuce odredbe Djelimicno

uskladeno

Materija je

regulisana cl. 11 i 45

Zakona o uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)
i Pravilnikom o blizoj

sadrzini i nacinu

prenosenja

informacija u slucaju

razmjene organa*

(„SI. list CG", br.
70/16



5. Drzave clanice su obavezne osigurati medupovezanost
izmedu sistema obavjestavanja iz stava 1. ovog dana i sistema
obavjestavanja uspostavljenog u skladu s clanom 11. Stavom
1. Direktive 2004/23/EZ.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

24 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

Clan 12.

Medidnsko osoblje

Drzave clanice osiguravaju da je medidnsko osoblje direkno
ukljuceno u lanac od davanja do transplantacije ili odiaganja

organa potrebno kvalifikovano ili da je proslo neophodnu
obuku te da je sposobno sprovesti svoje zadatke iz clanka.4.

stava 3.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

16 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

Clan 13.

Nacela koja ureduju davanje organa

1. Drzave danice osiguravaju da su davanja organa od strane
umriih i zivih davaoca dobrovoljna i neplacena.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana cl.

1,3,4,5 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja {„SI.

list CG", br. 43/16)

2. Nacelo neplacanja ne sprecava zive davaoce da prime

naknadu pod usiovom da je ona strogo ogranicena na naknadu

troskova i gubitka prihoda vezanih uz davanje. Drzave clanice

definisu usiove pod kojima se moze dodijeliti takva naknada,

istovremeno izbjegavajuci sve financijske inicijative ili

povlastice za potencijalnog davaoca.

3. Drzave clanice zabranjuju oglasavanje potreba za ili

raspolozivost organa u slucajevima kada je takvo oglasavanje s

ciljem nudenja ili trazenja financijske dobiti ili uporedive

prednosti. %

Nema odgovarajuce odredbe

4»

Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana cl. 4,5,8

Zakona o uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja {„SI.

list CG", br. 43/16)



4. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje organa
sprovodi na neprofitnoj osnovl.

Clan 14.

Usiovl pristanka

Pribavljanje organa sprovodi se samo nakon sto su zadovoljeni

svi zahtjevi vezani uz pristanak, autorizadju ill izostanak bilo

kakvog prigovora koji su na snazi u predmetnoj drzavi danicl.

Clanl

U Zakonu o uzimanju 1 presadivanju ljudskih organa

u svrhu lijecenja („Sluzbeni list CG", broj 43/16) clan

32 mijenja se i glasi:

"Uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvoljeno je

ako je to lice prije smrti kao punoljetno, poslovno

sposobno i sposobno za rasudivanje, dalo pisanu

dobrovoljnu saglasnost za ovaj postupak kod

izabranog doktora.

Na osnovu pisane saglasnosti iz stava 1 ovog dana,

izabrani doktor izdaje donatorsku karticu lieu koje

je dalo saglasnost.

Lice iz stava 1 ovog dana pisanu saglasnost moze da

izmijeni ill opozove u svakom trenutku kod

Izabranog doktora.

Ako lice iz stava 1 ovog dana odiud da izmijeni Hi

opozove pisanu saglasnost, duzno je da donatorsku

karticu vrati izabranom doktoru, o cemu se

sacinjava zabiljeska, koja se cuva u medicinskoj

dokumentaciji."

Clan 2

Poslije dana 32 dodaju se tri nova dana koji glase:

"Clan 32a

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnfcki

koordinator je duzan da utvrdl postojanje

Potpuno

uskladeno



saglasnosti iz dana 32 stav 1 ovog zakona i da

provjeri da li je ta saglasnost tzmijenjena ili

opozvana, uvldom u registre iz clana 32c ovog

zakona.

Kada bolnicki koordinator utvrdi da postoji pisana

saglasnost koja nije izmijenjena nit! opozvana,

duzan je odmah da pozovejednog od clanova uze

porodlce, po redosljedu iz clana 11 stav 1 tacka 13

ovog zakona da ga informise o tome da je umrlo

lice dalo pisanu saglasnost iz stava 1 ovog clana^

koju nije izmijeniio niti opozvalo, kao i da ce organi

umrlog lica biti uzeti radi presadivanja drugom lieu

u svrhu lijecenja, u skladu sa ovim zakonom.

O radnjama iz st. 1 i 2 ovog clana, bolnicki

koordinator je duzan da odmah sacini zabiljesku,

koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Nacin identifikacije umrlog lica iz stava 1 ovog

clana, propisuje Ministarstvo.

Clan 32b

Uzimanje organa sa umrlog lica nije dozvoljeno, ako
je to lice prije smrti kao punoljetno, posiovno

sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu

izjavu kod izabranog doktora da se protivi torn

postupku, kao i ako je opozvalo saglasnost iz clana

32 stav 1 ovog zakona.

Pisana izjava iz stava 1 ovog clana moze da se

ppozpve u svakom trenutku kod izabranog doktora.
Clan 32c

Pisanu saglasnost iz clana 32 stav 1 ovog zakona,
izjavu o njenoj izmjeni i opozivu, pisanu izjavu iz

clana 32b stav 1 ovog zakona i izjavu o njenom



opozivu izabrani doktor duzan je da odmah; a

najkasnije prvog narednog radnog dana nakon

davanja dostavi Ministarstvu i da istovremeno o

tome sacini zabljesku; koja se cuva u medtcinskoj

dokumentadji.

Ministarstvo vodi registar pisanih saglasnosti i

izjava iz stava 1 ovog dana, registar Izdatih I
vracenih donatorskih kartica, kao 1 registar davalaca

organa.

Postupak davanja, sadrzinu i obrazac saglasnosti I

izjave o njenoj Izmjeni i opozivu Iz clana 32 ovog

zakona, obrazac i postupak izdavanja i vracanja

dontorske kartice, sadrzinu izjave o protivljenju i

izjave o njenom opozivu iz clana 32b ovog zakona,

nacin njihovog dostavljanja Ministarstvu, sadrzinu i

nacin vodenja registara Iz stava 2 ovog clana, kao i

druga pitanja od znacaja za ove postupke propisuje

Ministarstvo."

Clan 3

Clan 33 mijenja se i glasi:

„Ako umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu

saglasnost, odnosno pisanu izjavu iz d. 32 i 32b

ovog zakona, pisanu saglasnost za uzimanje organa

od tog lica radi presadivanja drugom lieu u svrhu

lijecenja moze dati dan uze porodice, na nadn

propisan ovim zakonom.

Kada bolnicki koordinator, uvidom u registre iz

dana 32c ovog zakona, utvrdi da umrlo lice prije

smrti nije dalo pisanu saglasnost, odnosno pisanu
izjavu iz stava 1 ovog dana, duzan je da odmah
^pozove jednog od danova uze porodice, po



redosljedu iz clana 11 stav 1 tacka 13 ovog zakona; i

da ga informise o pravu da se sa uzimanjem organa

od umriog lica saglasi ili da odbije davanje pisane

saglasnosti; kao i o pravu da pisanu saglasnost

moze da opozove ili izmijeni, do momenta

pripreme tog lica za uzimanje organa, o cemu

obavjestava bolnicki koordinacioni tim.

danu uze porodice iz stava 2 ovog clana
ostavija se razuman rok, odnosno vrijeme da

donese odiuku, koje ne smije da ugrozi mogucnost

uzimanja organa i njihovu bezbjednost radi

presadivanja drugom lieu.

0 radnjama iz st. 1,2 i 3 ovog clana, bolnicki

koordinator je duzan odmah da sacini zabiljesku,

koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Bolnicki koordinator duzan je da pisanu saglasnost

iz stava 1 ovog clana, odnosno izjavu o njenom

opozivu ili izmjeni dostavi Ministarstvu odmah, a

najkasnije prvog narednog radnog dana nakon

davanja i da istovremeno otome sacini zabljesku,

koja se cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar saglasnosti i izjava iz

stava 2 ovog clana, kao i registar davalaca.

Postupak davanja, sadrzinu i obrazac pisane

saglasnosti i izjave iz stava 2 ovog clana, nacin

njihovog dostavljanja Ministarstvu, sadrzinu i nacin

vodenja registara iz stava 5 ovog clana, kao I druga

pitanja od znacaja za ove postupke propisuje

Ministarstvo."



Clan 15.

Aspekti kvaliteta i sigurnosti davanja od zivih davalaca

1. Drzave clanice preduzimaju sve neophodne mjere za

osiguranje najvise moguce zastite zivih davalaca u svrhu
postizanja potpunog garancije kvalltete 1 sigurnosti organa za
transpiantaciju.

2. Drzave cianice osiguravaju da se zivl davaoci izaberu na

osnovu njihovog zdravstvenog stanja 1 zdravstvenog kartona

(tj. Istorije boiesti), od strane odgovarajuce kvaiifikovanih i

osposobijenih strucnjaka. Takve procjene mogu posiuziti za
iskijucivanje onih osoba cije davanje moze predstavijati

neprihvatijive zdravstvene rizike.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskiadeno

Materija je

reguiisana d.

20,28,29,30,31

Zakona o uzimanju i

presadlvanju

ijudsklh organa u

svrhu iijecenja („S!.

list CG", br. 43/16)

3. Drzave cianice osiguravaju odrzavanje registra iii evidencije
zivih davaoca, u skiadu s odredbama Unije i nacionainim

odredbama o zastiti iicnih podataka i statistlckoj povjerijivosti.
Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno

uskiadeno

Materija je

reguiisana ci.

27,32,47,48 Zakona

0 uzimanju i '

presadivanju

ijudskih organa u

svrhu iijecenja („Si.

list CG", br. 43/16)

4. Drzave cianice nastoje sprovoditi pracenje zivih davaoca i
imati uspostavijen sistem u skiadu s nacionainim odredbama,

u svrhu identifikacije, izvjestavanja i upravijanja svakim
siucajem koji je potencijaino povezan s kvaiitetom i sigurnoscu

datog organa te stoga sigurnost primaoca, kao i svakom
stetnom reakcijom kod zivog davaoca koja moze biti posijedica
davanja.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno

uskiadeno

Materija je

reguiisana d.

8,29,31, Zakona o

uzimanju i

presadivanju

Ijudskih organa u

svrhu iijecenja („Si.

list CG", br. 43/16)

i Praviinikom o

obimu i vrsti

podataka i'

informacija, nacinu i

tusiovima za



procjenu

podobnosti i

odabiru; obimu i

vrsti laboratorljskih

testiranja, kao i

nacinu pracenja

zdravstvenog stanja

zivog davaoca

organa* ("SI. list

CG", br. 67/16)

Clan 16.

Zastita licnih podataka, povjerljivosti 1 sigurnosti obrade

Drzave clanice osiguravaju potpunu 1 cjelovitu zastitu
temeljnog prava na zastitu licnih podataka prilikom svih

davanja 1 transplantacijskih aktivnosti, u skladu s odredbama

Unije o zastiti licnih podataka kao sto je Direktiva 95/46/EZ, a
posebno njen clan 8. stava 3., clan 16., clan 17. 1 clan 28. stav

2. Prema Direktivi 95/46/EZ, drzave clanice preduzimaju sve

neophodne mjere da osiguraju da:

(a) se cuva povjerljivost i sigurnost obradenih podataka u

skladu s clanovima 16. i 17. Direktive 95/46/EZ. Svaki

neovlasceni pristup podacima ili sistemima koji omogucavaju

identifikaciju davaoca ili primaoca kaznjava se u skladu s
clanom 23. ove Direktive;

(b) se davaoci i primaoci ciji se pbdaci obraduju u okviru ove

Direktive ne mogu identiflkovati, osim u slucajevima
dozvoljenima clanom 8. St. 2. i 3. Direktive 95/46/EZ i
nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktlvu. Svako
koristenje sistema ili podataka koji omogucavaju identifikaciju

davaoca ili primaoca radi pracenja davaoca ili primaoca u
svaku drugu svrhu osim onih dozvoljenih clanom 8. stavovima

2. i 3. Direktive 95/46/EZ, ukljucujud i u medicinske svrhe, te
nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu kaznjava

se u skladu s clanom 23. qve Direktive;

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana d.

48,49,50 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)



(c) se Ispune nacela vezana uz kvalitet podataka, kako je

utvrdeno u clanu 6. DIrektive 95/46/EZ.

Clan 17.

Odredivanje i zadaci nadleznih tijela

1. Drzave clanice odreduju jedno ili vise nadleznih tijela.

Drzave danice mogu delegirati ili dozvoliti nadleznom tijeiu da

delegira dio Ili sve zadatke koji su mu dodijeljeni prema ovoj

Direktivi na drugo tijelo koje se smatra odgovarajucim prema

nacionalnim odredbama. Takvo tijelo moze takode pomoci

nadleznom tijeiu u obavljanju njegovih funkcija.

2. Nadlezno tijelo preduzima posebno sledece mjere:

(a) utvrduje i azurira okvir kvaliteta i sigurnosti u skladu s
clanom 4.;

(b) osigurava redovnu kontrolu ili revtziju organizacija za

pribavljanje organa i transplantacijskih centara da bi se

utvrdilo pridrzavanje zahtjeva ove Direktive;

d) uspostavljaju sistem izvjestavanja i postupak upravljanja u

slucajevima ozbiljnih stetnih dogadaja i reakcija kako je

predvideno clanom 11. stavovima 1. i 2.;

(e) izdaje odgovarajuci vodic za zdravstvene objekte,

strucnjake i ostale strane ukljucene u sve stupnjeve u lancu od

darivanja do transplantaclje ili odiaganja, koji moze ukljucivati

vodic za prikupljanje relevantnih informacija nakon

transplantacije da bi se ocijenila kvaliteta I sigurnost

transplantiranih organa;

f) sudjeluje, kada god je to moguce, u mrezi nadleznih tijela iz

clanka 19. i koordinira na nacionalnoj razini doprinose

aktivnostima te mreze;

(g) nadzire razmjenu organa s ostallm drzavama clanicama i s

tredm zemljama, kako je predvideno u clanu 20. stavu 1.;

(h) osigurava potpunu i ucinkovitu zastitu temeljnog prava na

zastitu osobnih podataka u svim aktivnostima transplantacije
organa, sukladno odredbama Unije o zastiti osobnih podataka,

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana c\.

53,13,14,53,13,18,1

1,45,39,47 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)



posebno Direktive 95/46/EZ.

c) dodjeljuje, suspenduje ili povlacl, prema potrebi, ovlascenu

organizaciju za pribavljanje organa ili transplantacijskih

centara ili zabranjuje organizacijama za pribavljanje organa

sprovodenje njihovih aktivnosti u slucajevlma kada mjere
kontrole pokazu da sete organizacije Ili centri ne pridrzavaju
zahtjeva ove Direktive;

Clan 18.

Evidencije i izvjestaji o organizacijama za pribavljanje organa i

transplantacijskim centrima

1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezno tijelo:
(a) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za pribavljanje

organa i transplantacijskim centrima, ukljucujuci i ukupan broj

zivih i premlnulih darivateija, kao i tipovima i kolicinama

pribavljenih i transplantiranih organa Ili u suprotnom slucaju

odiozenih organa, u skladu s odredbama Unije III nacionalnim

odredbama o zastiti osobnih podataka I statistickoj

povjerljivosti;

(b) priprema godlsnje izvjesce o aktivnostima iz tacke (a) i cine
ga dostupnim javnosti;

(c) uspostavija i odrzava azuriranu evidenciju organizacija za

pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

2. Drzave clanice na zahtjev Komislje ili druge drzave clanice

pruzaju informacije o evidenciji organizacija za pribavljanje

organa i transplantacijskih centara.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

51 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.
list CG", br. 43/16)

Clan 19.

Razmjena informacija

1. Komisija uspostavija mrezu nadleznih vlasti s ciljem

razmjene informacija o stecenom iskustvu vezanom uz

primjenu ove Direktive.

2. Stom se mrezom prema potrebi mogu povezati strucnjaci za

transplantaciju organa, predstavnici europskih organizacija za
razmjenu organa, kao i nadzorna tijela za zastitu podatka i

ostale relevantne interesne strane. ^

Nema odgovarajuce odredbe Neprenoslvo



Clan 20.

Razmjena organa s trecim zemljama

1. Driave clanice osiguravaju da nadlezna tijela nadgledaju

razmjenu organa s trecim stranama. U tu svrhu nadlezna tijela

i europske organizacije za razmjenu organa mogu sklopiti
sporazume sa svojim drugim stranama u trecim zemljama.
3. Razmjena organa iz stava 1. moze se dozvoliti samo u
slucajevima kada organ!:

(a) mogu biti praceni od darivateija do primateija i obratno;

(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne
onlma utvrdenim ovom Dlrektivom.

2. Nadgledanje razmjene organa s trecim zemljama drzave

clanice mogu prenijeti europskim organizacijama za razmjenu
organa.

3. Razmjena organa iz stava 1. moze se dozvoliti samo u

slucajevima kada organi:

(a) mogu biti praceni od darivateija do primateija i obratno;

(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne

onlma utvrdenim ovom Dlrektivom.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

45 Zakona o

uzimanju t

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.
list CG", br. 43/16)

Clan 21.

Evropske organizacije za razmjenu organa

Drzave clanice mogu zakljudtl ili dozvoliti nadleznim tijellma

da zakljuce sporazume s europskim organizacijama za

razmjenu organa, pod usiovom da te organizacije osiguraju
pridrzavanje zahtjeva utvrdenih ovom Dlrektivom, deleglrajuci

tim organizacijama, inter alia:

(a) sprovodenje aktivnosti u skladu s okvirom za kvalitetu I
sigurnost;

(b) specificne zadatke vezane uz razmjenu organa izmedu
drzava clanica I tredh zemalja.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

46 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

Clan 22.

Izvjestaji u vezi s ovom Dlrektivom
1. Drzave clanice izvjestavaju Komisiju do 27. avgusta 2013. i

nakon toga svake tri godine o preduzetim^ aktivnostima

Nema odgovarajuce odredbe Neprenoslvo



vezanim uz odredbe ove Direktive 1 o stecenom iskustvu

prilikom njezine provedbe.

2. Do 27. avgusta 2013. i nakon toga svake tri godine Komisija
podnosi izvjestaje o sprovodenju ove Direktive Evropskom
parlamentu, Savjetu, Evropskom ekonomskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija.

Clan 23.

Sankcije

Drzave cianice utvrduju pravila o sankcljama primjenjivim

prilikom krsenja nacionalnih odredaba usvojenih u skladu s

ovom Direktivom te preduzimaju sve neophodne mjere da bi
osigurale primjenu kazni. Predvidene sankcije moraju biti
ucinkovite, proporcionalne i odvracajuce. Drzave cianice o tim

odredbama izvjestavaju Komisiju do 27. avgusta 2012. i

obavjescuju ju bez odgode o svim naknadnim izmjenama koje

na njih uticu.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskiadeno

Materija je

regulisana d.
55,56,57,58,59,60,6

1,62,63,65,66,67

Zakona o uzimanju 1

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja {,,51.

list CG", br. 43/16)

Clan 32.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave

u Sluzbenom listu Europske unije.

Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

Clanovi 24 - 33 Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

PRILOG

DIG A

Minimalna grupa podataka

Minimaini podaci - informacije za karakterizaciju organa i

darivateija, koji se moraju prikupiti za svako davanje u skladu s
drugim pod stavom clana 7. stava 1. ne dovoded u pitanje clan
7. stav2.

Minimalna grupa podataka

Objekt u kojoj se odvija pribavljanje organa i ostali opcsti
podaci

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno

uskiadeno

Materija je

regulisana d.

19,20,21 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („S1.

list CG", br. 43/16) i
Praviinikom o obimu

i vrsti podataka i



informacija, nacinu i

usiovtma za

procjenu

podobnosti i

odabiru, obimu i

vrsti laboratorijskih

testiranja, kao i

nacinu pracenja

zdravstvenog stanja

zivog davaoca

organa*

(„Sl. llst CG", br.
67/16)

Tip davaoca

Krvna grupa

Pol

Uzrok smrti

Datum smrti

Datum rodenja ill procjena starosti

Tezina

VIsina

Istorija proslog Hi sadasnjeg intravenoznog koristenja droga

Istorija prosle Hi sadasnje maligne neoplazije

Sadasnja istorija drugih zaraznih bolesti

Testovi na HIV; HCV; HBV

Osnovne informacije za procjenu funkcije datog organa

DIG B

Dopunska grupa podataka

Dopunski podaci - informacije za karakterizaciju organa i

darivateija koje se moraju prikupiti kao dodatak uz minimainu
grupu podataka navedenu u dijelu A, na osnovu odiuke
medicinskog tima, uzimajuci u obzir raspolozivost takvih
informacija i posebne okolnosti slucaja, u skladu s drugim pod
stavom clana 7. stava 1.

Dopunska grupa podataka

Opsti podaci

Kontakt podaci organizaclje/objekta za pribavljanje organa u
kojoj se odvija pribavljanje neophodno za koordinaciju,

dodjelu i sljedivost organa od davaoca do primaoca i obratno.
Podaci 0 davaocu

Demografski I antropometricki podaci potrebni da bi se
garantovalo odgovarajuce uskladivanje izmedu

davaoca/organa i primaoca.MR 194 Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 62

Anamneza darivateija

Apamneza davaoca, posebno onih stanja koja bi mogia uticati^



na prikladnost organa za transplantaciju i koja impliclraju rizik
od prijenosa bolesti.

Fizicki i klinicki podaci

PodacI iz klinickih Ispitivanja koja su neophodna da bi se
odjenilo fiziolosko cdrzavanje potendjalnog davaoca kao i bile
koji naiaz koji otkriva stanja koja su ostala neotkrivena za

vrijeme Ispitivanja anamneze davaoca, a koja bl mogia uticati

na podobnost organa za transplantaciju Hi bi mogIa implicirati
rizik od prijenosa bolesti.

Laboratorijski parametri

Podaci potrebni za ispitivanje funkcionalne karakterizacije
organa i za otkrivanje potencijaino prenosivih bolesti I

mogucih kontraindikacija za davanje organa.
Pretrage metodama snimanja (radioloske)

Radioloske pretrage neophodne za ispitivanje anatomskog
statusa organa za transplantaciju.

Terapija

Lijekovi koje prima davalac koji su od znacaja za ispitivanje

funkcionalnog statusa organa i prikiadnosti za davanje organa,
posebno koristenje antibiotika, inotropske podrske ill

transfuzijsketerapije.

Direktiva Komisije 2012/25/EU

Clan 1.

Podrucje primjene

Ova se Direktiva primjenjuje na prekogranicnu razmjenu

ljudsklh organa namijenjenih presadivanju unutar Europske

unije

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

45, Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)
i Pravilnikom o blizoj

sadrzini i nadnu

prenosenja

informacija u slucaju



razmjene

organa*("Sl. list

CG", br. 70/16)

Clan 2.

Predmet

29. Direktive 2010/53/EU ovom seU skladu s clanom

DIrektivom utvrduju:

(a) postupcl za prijenos informacija o karakterizaciji organa 1

davaoca;

(b) postupcl za prijenos Informacija koje su potrebne, kako bl

se zajamcila sljedlvost organa;

(c) postupcl kojima se jamci izvjestavanje o ozbiijnim stetnim

dogadajima i nezeljenim pojavama.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regullsana danom

45 Zakona o

uzlmanju i

presadlvanju

ljudsklh organa u

svrhu lljecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

I Pravilnlkom o

bllzoj sadrzlnl I

nacinu prenosenja

informacija u slucaju

razmjene organa*

(„SI. list CG", br.
70/16)

Clan 3.

Deflniclje

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece deflniclje:

(a) „drzava danica porijekia" znaci drzava danica u kojoj je
organ prlbavljen radi presadlvanja;

(b) „drzava clanica odredlsta" znaci drzava clanica u koju je
organ poslan radi presadlvanja;

(c) „nacionalni IdentiflkacijskI broj davaoca/primaoca" znaci
Identlflkacljski kod dodljeljen davaocu Hi primaocu u skladu s

identiflkacljskim sistemom uspostavljenim na naclonalnom

nivou u skladu s clanom 10. Stavom 2. Direktive 2010/53/EU;

(d) „speclfikaclja organa" znaci (1) anatomski opis odredenog

organa, ukljucuju.ci: vrstu organa (npr. srce, jetra); (2) prema
potrebi, polozaj organa (lljevo III desno) u tijelu; I (3) radi II se o
cljelom organu ̂ lli o dijelu organa,- uz naznaku reznja Hi

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

45 Zakona o

uzlmanju I

presadlvanju

ljudsklh organa u

svrhu lljecenja („SI.

list CG", br. 43/16)
i Pravilnlkom o

bllzoj sadrzlnl i

nacinu prenosenja

Informacija u slucaju

razmjene organa*

Lsi. llst CG", br.
%  70/16)



segmenta organa;

(e) «ovlasceno tijelo" znaci tijelo kome su zadaci povjereni u
skladu s clanom 17. stavom 1. Direktive 2010/53/EU ili

evropsku organizaciju za razmjenu organa kojoj su zadaci
povjereni u skladu s clanom 21. Direktive 2010/53/EU.

^lan 4.

Zajednicka pravila postupanja

1. Drzave clanice jamce da informacije koje se u skladu s ovom

Direktivom prenose izmedu nadleznih ili oviascenih tijela,
organizacija za pribavljanje organa i/lli transplantacijskih

centara:

(a) prenose se pisanim putem, biio u elektronskom obliku ili

faksom;

(b) napisane su na jeziku koji razumiju i posiljalac i primaoc iii,
ako toga nema, na uzajamno dogovorenom jeziku ili, ako toga

nema, na engleskom jeziku;

(c) prenose se bez nepotrebnog odugovlacenja;
(d) evidentiraju se i na zahtjevse mogu staviti na raspolaganje;
(e) ukljucuju datum i vrijeme prenosa;
(f) ukljucuju podatke za stupanje u vezu s osobom koja je
odgovorna za prenos;

(g) sadrze sljedeci podsjetnik:

„Sadrzi licne podatke. Potrebna zastita od neovlascenog
otkrivanja ili pristupa".

2. U hitnim se siucajevima informacije mogu razmijeniti u
usmenom obliku, posebno za razmjene u skladu s cl. 5. i 7.

Poslije tih usmenih kontakata mora slijediti prenos u pisanom

obliku, u skladu s tim clanovima.

3. Drzave clanice odredista ili porijekla jamce da se posiljatelju

potvrduje prijem informacija prenesenih u skladu s ovom

Direktivom, u skladu sa zahtjevlma navedenim u stavu 1.
4. Drzave clanice jamce da je imenovano osoblje u nadleznim

ili ovlasdenim tijelima:
(a) na raspolaganju 24 s^ta dnevno i 7 dana u nedeiji za hitne

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

45 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („SI.

list CG", br. 43/16)
i Pravilnikom o

blizoj sadrzini I

nacinu prenosenja

informacija u slucaju

razmjene organa*

{„SI. list CG", br.

70/16)



situacije;

(b) u mogucnosti primiti i prenijeti informacije u skladu s ovom

Direktivom bez nepotrebnog odugovlacenja.

Clan 5.

Informacije o karakterizaciji organa 1 davaoca

1. Ako je predvidena razmjena organa izmedu drzava clanica,

drzave danice jamce da prije razmjene organa nadlezno ill

oviasceno tijelo drzave clanice porijekia prenosl informacije

koje su prikupljene radi karakterlzacije pribavljenih organa 1

davaoca, kao sto je navedeno u clanu 7. i u Prilogu Direktive

2010/53/EU, nadleznim ili ovlascenim tijelima potencijalnih
drzava dantca odredista.

2. Drzave clanice jamce da ako neke od informacija koje je

potrebno prenijeti u skladu sa stavom 1. nisu dostupne u

trenutku prvog prijenosa, a postanu dostupne kasnije, kako bi

se omogucilo donosenje medicinskih odiuka, te informacije

pravovremeno prenosi:

(a) nadlezno Hi oviasceno tijelo drzave clanice porijekia

nadleznom ili oviascenom tijelu drzave clanice odredista; ili

(b) organizacija za pribavljanje organa neposredno

transplantacijskom centru.

3. Drzave clanice preduzimaju odgovarajuce mjere, kako bi
zajamcile da organizacije za pribavljanje organa i

transplantacijski centri prenose svojim odgovarajucim

nadleznim ili ovlascenim tijelima prepis Informacija u skladu s

ovim clanom.

Nema odgovarajuce odredbe
Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana clanom

45 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja {„S1.

list CG", br. 43/16)
I Pravilnikom o

blizoj sadrzini i

nacinu prenosenja

informacija u slucaju

razmjene organa*

(„SI. list CG", br.

70/16)



clan 6.

informadje kojima se jamd sljedivost organa

1. Drzave clanice jamce da nadlezno ill oviasceno tijelo drzave

danice porljekla obavjestava nadlezno ill oviasceno tijelo

drzave danice odredista o:

(a) specifikaciji organa;

(b) nacionalnom identifikacijskom broju davaoca;
(c) datumu pribavljanja organa;

(d) imenu i podacima za stupanje u vezu s centrom za

pribavljanje organa.

2. Drzave clanice Jamce da nadlezno ill oviasceno tijelo drzave

clanice odredista obavjescuje nadlezno III oviasceno tijelo

drzave danice porljekla o:

(a) nacionalnom identifikacijskom broju primaoca ill, ako organ

nije presaden, o njegovoj konacnoj namjeni;

(b) datumu presadivanja, ako postoji;

(c) imenu i podacima za stupanje u vezu s transplantacijskim

centrom.

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

45 Zakona o

uzimanju I

presadivanju

ljudsklh organa u

svrhu lljecenja {„SI.

list CG", br. 43/16)

i Pravilnikom o

blizoj sadrzini i

nacinu prenosenja

Informacija u slucaju

razmjene organa*

(„SI. list CG", br.

70/16)

Clan 7.

Izvjestavanje o ozbiljnim stetnim dogadajima i nezeljenim

pojavama

Drzave clanice jamce da njihova nadlezna ill oviascena tijela

provode sljedeci postupak:

(a) Kad god nadlezno ill oviasceno tijelo drzave clanice

odredista primi obavjestenje o ozblljnom stetnom dogadaju Hi

nezeljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani za organ koji je

primljen od druge drzave clanice, ono odmah obavjestava

nadlezno ill oviasceno tijelo drzave clanice porijekia i bez

nepotrebnog odugovlacenja prenosi tom nadleznom Hi

oviascenom tijelu pocetni Izvjestaj, koje sadrzl informadje

navedene u Prilogu 1., u mjeri u kojoj su te informadje

dostupne.

(b) Nadlezno HI oviasceno tijelo drzave clanice porijekia odmah

obavjescuje nadlezna ill oviascena tijelp svake doticne drzave

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom

45 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudsklh organa u

svrhu lljecenja („SI.

list CG", br. 43/16)

i Pravilnikom o

blizoj sadrdni i

nacinu prenosenja

informacija u slucaju

razmjene organa*
{„SI. list CG", br.

70/16)



clanice odredlsta i svakome od njih prenosi pocetni Izvjestaj,

koje sadrzi informacije navedene u Prilogu I., kad god primi

obavjestenje o ozbiljnom stetnom dogadaju ili nezeljenoj

pojavi za koje sumnja da su vezani uz davaoca dji su organi

poslani i u druge drzave danice.

(c) Kad nakon pocetnog Izvjestaj postanu dostupne dodatne

informadje, one se prenose bez nepotrebnog odugovlacenja.

(d) U pravilu u roku od tri mjeseca od prljenosa pocetnog

izvjestaj u skladu s tackom (a) ili (b) nadlezno ili oviasceno
tijeio drzave danice porijekia prenosi nadleznim ili oviascenim

tijelima svih drzava danica odredlsta zajednicko konacno

izvjestaj, koje sadrzi informacije navedene u Prilogu il.

Nadlezna ill ovlascena tijela drzava danica odredista

pravovremeno dostavljaju odgovarajuce informacije

nadieznom ili oviascenom tijelu drzave danice porijekia.

Konacno se izvjestaj sastavija nakon prikupljanja odgovarajudh

informacija iz svih ukljucenih drzava clanica.

dan 8.

Odnos izmedu drzava danica

1. Drzave danice Komisiji dostavljaju podatke za stupanje u

vezu s nadleznim ili oviascenim tijeiima kojima se

odgovarajuce informacije prenose u smislu dana 5. s jedne

strane te dana 6. i 7. s druge strane. Ti podaci za stupanje u

vezu obuhvataju najmanje sljedece podatke: ime organizacije,

telefonski broj, adresu elektronske poste, broj faksa I

postansku adresu.

2. Ako drzava danica ima nekoliko nadleznih ili oviascenih

tijela, ona jamd da se informacije koje jedno od njih primI u

skladu s da. 5., 6. ili 7. prosljeduju odgovarajucem nadieznom

ili oviascenom tijelu na nacionalnoj razini, u skladu s
raspodjelom nadleznosti u toj drzavi danici.

3. Komisija stavija na raspolaganje drzavama danicama popis
svih nadleznih i oviascenih tijela koja su 'drzave danice
imenovale u skladu sa stavom 1. Drzave cjanice azuriraju

Nema odgovarajuce odredbe Potpuno

uskladeno

Materija je

regulisana danom
45 Zakona o

uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja („S1.
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i
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informacije na torn popisu. Komlsija moze povjeriti

uspostavljanje i odrzavanje tog popisa trecoj stranl.

Clan 9-10. Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo



Direktiva 2010/53 /EZ

Evropskog parlamenta i Savjeta od 07. jula 2010. o standardima kvaliteta i

bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju

Clan 1.

Predmet

Ovom se Direktivom utvrduju pravila u svrhu osiguranja standarda kvaliteta i

sigurnosti za ljudske organe (dalje u tekstu „organr) namijenjene transplantaciji u
ljudsko tijelo, u svrhu osiguranja visokog stepena zastlte ljudskog zdravlja.

Clan 2.

Podrucje primjene

1. Ova se Direktiva odnosi na donlranje, testlranje, karakterizaclju, pribavljanje,
ocuvanje, prevoz i transplantaciju organa namijenjenih transplantaciji.
2. Kad se takvi organi korlste u svrhu Istrazivanja, ova se Direktiva primjenjuje

same u slucajevlma u kojima su onl namljenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.

Clan 3.

Deflniclje

Za potrebe ove Direktlve prlmjenjuju se sljedece definicije:
(a) „odobrenje" znaci odobrenje, akreditacija, odredlvanje, llcenciranje ill reglstraclju,

zavlsno o korlstenlm pojmovlma i praksama koje se prlmjenjuju u svakoj drzavl

clanici;

(b) „nadlezna tijela" znacI vlast, tijelo, organlzaclju l/lli Instltuclju koja je odgovorna za

sprovodenje zahtjeva ove Direktlve;

(c) „odlaganje" znacI konacni ostavljanje organa pri cemu se Isti ne korlsti za
transplantaciju;
(d) „davalac" znaci lice koja daje jedan ill nekoliko organa, bllo da se to davanje
odvija za vrljeme zivota III nakon smrtl;
(e) „davanje" znacI davanje organa za transplantaciju; . ..
f) „karakterizaclja davaoca" znacI prikupljanje relevantnih podataka o
karakteristikama davaoca koje su potrebne da bl se ocijenlla njegova/njena
podobnost za davanje organa, u svrhu preduzlmanja pravllne procjene rizlka i
smanjivanja rlzlka za primaoca te optlmlzaclje dodjele organa;
(g) „Evropska organlzacija za razmjenu organa" znaci neprofltna organlzacija, bllo

javna ill privatna, koja je posvecena razmjeni organa na naclonalnom ill

prekogranlcnom nivou, a cija veclna drzava clanica su drzave clanlce Europske unije;



(h) „organ" znaci odredeni dio ljudskog tijela koji oblikuju razlicita tkiva, koji zadrzava
svoju strukturu, vaskularizaciju i kapacitet razvijanja fizioloskih funkcija sa znacajnim

nivoom autonomnosti. Dio organa se takode smatra organom ako ce se njegova
funkcija koristiti u istu svrhu kao 1 cijeli organ u ljudskom tijelu, zadrzavajuci zahtjeve
strukture I vaskularizacije;

(i) „karakterizacija organa" znaci prikupljanje relevantnih informacija o
karakteristikama organa koje su neophodne da bi se ocijenila njegova podobnost, da
bl se preduzela ispravna procjena rlzika i smanjiii rizici za primaoca te optimizovala
dodjela organa;
(j) „dobijanje" znaci postupak kojim donirani organi postaju raspolozlvi;
(k) „organizacija za pribavljanje" znaci zdravstvena ustanova, bolnicki tim ili jedinica,
osoba ili bilo koje drugo tijelo koji preduzlmaju ili koordiniraju pribavljanje organa i za
to su oviasceni od strane nadleznog tijela prema regulatornom okviru predmetne

drzave clanice;

(I) „ocuvanje" znaci koristenje hemijskih agensa, promjena usiova okoline ili drugi
nacinl za sprecavanje ili usporavanje bioloskog ili fizickog propadanja organa od
pribavljanja do transplantacije;
(m) „primalac" znaci lice koje prima transplantaciju organa;

(n) „ozbiljan stetan dogadaj" znaci svaki stetan i neocekivani dogadaj povezan s bilo
kojim stepenom u lancu od davaoca do transplantacije, a koji moze dovesti do
prijenosa prenosivih bolesti, smrti ili stanja opasnih po zivot, nemoci i/ili
nesposobnosti bolesnika ili koji rezultira boinickim lijecenjem ili produzenjem
bolnickog lijecenja ili produzavanje takvlh stanja;
o) „ozbiljna stetna reakcija" znaci nenamjeran odgovor, ukijucujuci i prenosivu bolest,
kod zivog davaoca ili primaoca, a koji se moze povezati s bilo kojim stepenom u
lancu od davaoca do tranplantacije, koji ima smrtni ishod, ugrozava zivot, izaziva
nemoc, nesposobnost ili koji rezultira boinickim lijecenjem ili produzenjem bolnickog
lijecenja ili pobolom;
(p) „operativni postupci" znaci pisana uputstva kojima se opisuju koraci u odredenom
procesu, ukijucujuci materijale i metode koje treba koristiti te ocekivani krajnji rezultat;
q) „transplantacija" znaci proces namijenjen ponovnom uspostavljanju odredenih
funkcija ljudskog tijela prenosom organa iz davaoca u primaoca;

(r) „transplantacijski centar" znaci zdravstvena ustanova, bolnicki tim ili jedinica ili bilo
koje drugo tijelo koji preduzlmaju transplantaciju organa te su za to oviasceni.od
strane nadleznih tijela u skladu s regulatornim okvirom predmetne drzave clanice;
(s) „sljedivost" znaci sposobnost lociranja i identifikacije organa prilikom svake faze u
lancu od davanja do transplantacije ili odiaganja, ukijucujuci sposobnost da se:
— identifikuju davaoca i organizaciju za pribavljanje,
— identifikujeQu) primoc(i) u centru (centrima) za transplantaciju, i
— lociraju i identifikuju sve bitne ne iicne informacije vezane uz proizvode I materijale

koji dolaze u kontakt s tim organom.



Clan 4.

Okvir za kvalitet i sigurnost

1. Drzave clanice osiguravaju uspostavljanje okvira za kvalitetu i sigurnost u svrhu
ukljucivanja svlh faza u lancu od davanja do transplantacije ill odiaganja, u skladu
s pravilima utvrdenima ovom DIrektlvom.

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

(a) provjeru Identiteta darivaoca;
(b) provjeru detaija o pristanku davaoca ili porodice davaoca, autorizaoiji ill Izostanku
bilo kojeg prigovora u skladu s nacionalnim propisima kojl se primjenjuju prilikom
darivanja i pribavljanja organa;
(c) provjeru izvrsenja karakterizaclje organa i davaoca u skladu s cianom 7. 1
Prilogom;
(d) pribavljanje, ocuvanje, pakovanje i oznacavanje organa u skladu s clanclma 5., 6.
i8.:
(e) prevoz organa u skladu s cianom 8.; . .
(f) osiguranje sljedivosti, u skladu s cianom 10., jamceci pridrzavanje odredbi Unije i
nacionalnih odredbi o zastiti licnih podataka i povjerljivosti;
(g) tacno, brzo I provjerivo izvjestavanje o ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama
u skladu s cianom 11. Stavom 1

(h) upravljanje ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama u skladu s cianom 11.
stavom2. Operativnim postupcima navedenim u tackama (f), (g) I (h) odreduju se,
inter alia, odgovornosti organizacija za pribavljanje, europsklh organizacija za
razmjenu organa i transplantacijsklh centara. Povrh toga, okvir za kvalitet i sigurnost
osigurava odgovarajucu kvallfikaciju, obuku i kompetentnost ukljucenog medicinskog
osobija u svim fazama lanca od davanja do transplantacije Ili odiaganja organa te
razviti specificne programe obuke za to osoblje.

Clan 5.

Organlzacije za pribavljanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje organa sprovodi u organizacljama ili
od strane organizacija za pribavljanje organa koje se pridrzavaju propisa utvrdenlh
ovom DIrektlvom.

2. Drzave clanice na zahtjev Komisije ili neke druge drzave clanice pruzaju
informaclje o nacionalnim zahtjevlma za odobravanje organizacija za pribavljanje
organa.

Clan 6.

Pribavljanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da se medicinske aktivnosti u organizacljama za
pribavljanje organa, kao sto su odabir i ocjena davaoca, provode prema
savjetu i pod vodstvom doktora iz Direktive 2005/36/EZ Europskog parlamenta
i Savjeta od 7. septembra 2005. o priznavanju strucnih kvalifikaclja.

2. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje organa odvija u operaclonim
salama koje su prilagodene, Izgradene, odrzavane i kojima se upravija u
skladu s adekvatnim standardima i najboljim medicinskim praksama da bi se
oslgurali kvalitet I sigurnost pribavljenih organa.



3. Drzave clanice osiguravaju da se materijalom pribavljanja i opremom upravija
u skladu s relevantnim zakonodavstvom Unije, medunarodnim i nacionalnim
zakonodavstvom, standardima i smjernicama o sterilizaciji medicinskih
proizvoda.

Clan 7.

Karakteristike organa i davaoca

1. Drzave clanice osiguravaju karakteristike svih pribavljenlh organa I njihovih
davaoca prije transplantacije prikupljanjem podataka navedenih u Prilogu.
informacije navedene u dijelu A Priloga sadrze skup minimalnog broja podataka koja
se mora prikupiti za svako davanje. informacije navedene u dijeiu B Priloga sadrze
skup dopunsklh podataka koji treba prikupiti kao dodatak, na osnovu odiuke
lijecnickog tima, uzimajuci u obzir raspolozivost tlh informacija i posebne okolnosti
slucaja.
2. Nezavisno od stava 1., ako prema analizi rizika i dobrobiti u odredenom slucaju,
ukljucujuci i hitne slucajeve opasne po zivot, ocekivane dobrobiti za primateija
nadilaze rizike koje predstavljaju nepotpuni podaci, organ se moze uzeti u obzir za
transplantaciju cak 1 u slucaju da nisu na raspolaganju svi minimaini podaci navedeni
u dijelu A Priloga.
3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvallteta i sigurnosti utvrdenih ovom Direktivom,

lijecnicki tim ce nastojati dobiti sve neophodne informacije od zivih davaoca i u tu im

se svrhu pruzaju informacije koje su im potrebne da bi shvatili posljedice davanja. U

slucaju davanja od strane preminule osobe, u slucajevima kad je to moguce i

prikladno, lijecnicki tim nastojl prikupiti te informacije od porodice preminulog

davaoca ill drugih osoba. Lijecnicki tim takode nastoji sve strane od kojih se traze

informacije uciniti svjesnim vaznosti brzog prenosa tih informacija.

4. Testove potrebne za karakterizaciju organa i davaoca sprovode laboratorije koje
raspolazu odgovarajucim kvalifikovanim ill obucenim osobljem te adekvatnim
objektima i opremom.
5. Drzave clanice osiguravaju da organizacije, tijela i laboratorije ukijucene u
karakterizaciju organa i davaoca imaju uspostavljene odgovarajuce operativne
postupke da bi se osigurao pravovremeni dolazak informacija o karakterizaciji organa
i davaoca do transplantacijskog centra.
6. U slucajevima u kojima se organi razmjenjuju izmedu drzava clanica, te drzave

clanice osiguravaju prijenos informacija o karakterizaciji organa i davaoca, kako je

utvrdeno u Prilogu, drugoj drzavi clanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s

postupcima koje Komisije utvrduje prema clanu 29.

Clan 8.

Prevoz organa

1. Drzave clanice osiguravaju ispunjenje sljedecih zahtjeva:



(a) organizacije, tijela ili trgovacka drustva ukljucena u prevoz organa moraju imati
uspostavljene odgovarajuce operativne postupke kojima se osigurava

integritet organa za vrijeme prevoza i odgovarajuce vrijeme prevoza;

(b) spremnici za prevoz organa moraju biti oznaceni sljedecim podacima:
1. identifikacija organizacije za pribavljanje 1 objekta gdje se odvijalo
prlbavljanje, ukljucujuci njihove adrese 1 telefonske brojeve;
ii. identifikacija odredisnog transplantacljskog centra, ukljucujuci njegovu
adresu i telefonski broj;
Hi. Izjavu da paket sadrzi organ, navodecl tip organa i, tamo gdje je to
primjenjivo, indikaciju polozaja organa lijevo Hi desno, uz natpis „RUKOVATI S
OPREZOM"; . _
iv. preporucene uslove prevoza, ukljucujuci uputstva o drzanju spremnika na
odgovarajucoj temperaturl i polozaju;
(c) prevezeni organ! u pakovanju moraju imati izvjestaj o karakterizaciji organa
Idavaoca.

2. Zahtjevi utvrdeni stavom 1. tockom (b) ne moraju se zadovoljiti u slucaju

kada se prevoz obavija unutar istog objekta.

Clan 9.

Transplantacijski centri

1. Drzave clanice oslguravaju da se transplantacija odvija u transplantacijskim
centrima ili da je sprovode transplantacijski centri koji se pridrzavaju propisa
utvrdenih ovom DIrektlvom.

2. Nadlezno tijelo u odobrenju navodi koje aktivnosti smije preduzimati predmetni
transpiantacijski centar.
3. Transplantacijski centar je prije obavljanja transplantacije obvezan provjeriti:
(a) je Ii obavljena karakterizacija organa i davaoca i evidentirana u skladu s cianom 7.
i Prilogom;
(b) odrzavaju Ii se usiovi ocuvanja i prevoza organa koji se prevoze. " " "

4. Drzave clanice, na zahtjev Komislje ill druge drzave clanice pruzaju

informacije o nacionalnim zahtjevlma za odobrenje transpiantacijskih centara.

Clan 10.

Sljedivost

1. Drzave clanice osiguravaju sljedivost svih pribavljenih, dodijeljenih i
transplantiranih organa na njihovoj teritoriji od davaoca do primaoca i obratno u svrhu
ocuvanja zdravija darivaoca i primaoca.
2. Drzave clanice osiguravaju primjenu sistema identifikacije darivaoca i primaoca
kojim se moze identifikovati svako davanje i svaki od organa i primaoca koji su s
njom povezani. U pogledu takvog sistema, drzave clanice osiguravaju provodenje
mjera povjerljivosti i sigurnosti podataka, u skladu s odredbama Unije 1 nacionalnim
odredbama iz clanka 16.

3. Drzave clanice osiguravaju da:



(a) nadlezno tijelo ill druga tijela ukljucena u lanac od davanja do transplantacije ili
odlaganja cuvaju podatke koji su potrebni za osiguranje sljedivosti po svim nivoima u
lancu od davaoca do transplantacije ill odlaganja te informacije o karakterizaciji
organa 1 davaoca utvrdene u Prilogu, u skladu s okvlrom za kvalitet i sigurnost;
(b) 80 podaci potrebni za potpunu sljedivost cuvaju minlmaino 30 godlna nakon
davanja. Ti se podaci mogu spremiti u elektronskom obliku.

4. U slucajevlma kada organe razmjenjuju drzave clanice, te drzave clanice

salju neophodne informacije da bi osigurale sljedivost organa, u skladu s

postupcima koje je utvrdlla Komisija prema cianu 29.

Clan 11.

Sistem obavjestavanja 1 upravljanja u vezi s ozbiljnim
stetnim dogadajima 1 reakcijama

1. Drzave clanice osiguravaju da je uspostavljen sistem obavjestavanja za izvjestaje,
istrazivanje, registrovanje i prijenos relevantnih i potrebnih informacija u vezi s
ozbiijnim stetnim dogadajima koji mogu uticati na kvalitet i sigurnost organa, a mogu
se pripisati ispitivanju, karakterizaciji, prlbavijanju, cuvanju i prevozu organa, kao i s
eventualnim ozbiljnim stetnim reakcijama uocenim tokom ili nakon transplantacije, 1
koji se mogu dovesti u vezu s tim aktivnostima.
2. Drzave clanice osiguravaju da je uspostavljen operatlvni postupak za upravljanje
ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama kako je predvideno u okviru kvalitete i
sigurnosti.
3. Drzave clanice osiguravaju posebno i s obzirom na stav 1. 1 2. da su uspostavljen!
operatlvni postupci za pravodobno prijavljivanje:
(a) eventualnog ozbiijnog stetnog dogadaja i reakcije nadieznom tijeiu i organizaciji
za pribavljanje ili transplantacijskom centru;

(b) mjera upravljanja s obzirom na ozbiljne stetne dogadaje i reakcije
nadieznom tijeiu.

4. U slucaju razmjene organa izmedu drzava clanica, drzave clanice osiguravaju
izvjestavanje o ozbiijnim stetnim dogadajima i reakcijama u skladu s postupcima koje
utvrdi Komisija na temelju clanka 29.
5. Drzave clanice su obavezne osigurati medupovezanost izmedu sistema

obavjestavanja iz stava 1. ovog clana i sistema obavjestavanja uspostavljenog u

skladu s clanom 11. Stavom 1. Direktive 2004/23/EZ.

Clan 12.

Medicinsko osoblje

Drzave clanice osiguravaju da je medicinsko osoblje direkno ukljuceno u lanac od

davanja do transplantacije ili odlaganja organa potrebno kvalifikovano ili da je proslo

neophodnu obuku te da je sposobno sprovesti svoje zadatke iz clanka 4. stava 3.



Clan 13.

Nacela koja ureduju davanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da su davanja organa od strane umrlih i zivih davaoca
dobrovoljna i neplacena.
2. Nacelo neplacanja ne sprecava zive davaoce da prime naknadu pod usiovom da
j'e ona strogo ogranicena na naknadu troskova i gubitka prihoda vezanih uz davanje.
Drzave clanice deflnisu usiove pod kojima se moze dodljeiiti takva naknada,
Istovremeno Izbjegavajuci sve financljske inlcljative III povlastlce za potencljalnog
davaoca.

3. Drzave clanice zabranjuju oglasavanje potreba za Hi raspolozlvost organa u
slucajevlma kada je takvo oglasavanje s ciljem nudenja 111 trazenja financljske dobltl ill
uporedlve prednosti.
4. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje organa sprovodi na neprofltnoj
osnovi.

Clan 14.

Usiovl pristanka
Pribavljanje organa sprovodi se samo nakon sto su zadovoljeni svl zahtjevi vezani uz

pristanak, autorizaciju Hi izostanak bilo kakvog prigovora kojl su na snazi u

predmetnoj drzavi clanici.

Clan 15.

Aspekti kvallteta i sigurnosti davanja od zivih davalaca

1. Drzave clanice preduzimaju sve neophodne mjere za osiguranje najvlse moguce
zastite zlvlh davalaca u svrhu postizanja potpunog garanclje kvalltete I sigurnosti
organa za transplantaclju.
2. Drzave clanice osiguravaju da se zivi davaoci Izaberu na osnovu njihovog

zdravstvenog stanja i zdravstvenog kartona (tj. istorije bolesti), od strane
odgovarajuce kvallflkovanlh i osposobljenih strucnjaka. Takve procjene mogu

posluzltl za iskljuclvanje onlh osoba clje davanje moze predstavljati neprlhvatljlve
zdravstvene rizike.

3. Drzave clanice osiguravaju odrzavanje reglstra ill evidenclje zivih davaoca, u

skladu s odredbama Unije i nacionalnim odredbama o zastiti iicnih podataka i

statistickoj povjerljivosti.

4. Drzave clanice nastoje sprovoditi pracenje zivih davaoca i imati uspostavijen

sistem u skladu s nacionalnim odredbama, u svrhu identifikaclje, izvjestavanja i

upravljanja svakim slucajem koji je potencljaino povezan s kvalitetom I sigurnoscu

datog organa te stoga sigurnost primaoca, kao i svakom stetnom reakcijom kod zivog

davaoca koja moze biti posljedica davanja.

Clan 16.

Zastita licnih podataka, povjerljivosti i sigurnosti obrade



Drzave clanice osiguravaju potpunu i cjelovitu zastitu temeljnog prava na zastitu
licnih podataka prilikom svih davanja i transplantacijskih aktivnosti, u skladu s
odredbama Unije o zastiti licnih podataka kao sto je Direktlva 95/46/EZ, a posebno
njen clan 8. stava 3., clan 16., clan 17. 1 clan 28. stav 2. Prema DIrektlvl 95/46/EZ,
drzave clanice preduzimaju sve neophodne mjere da osiguraju da: . .
(a) se cuva povjerljivost I sigurnost obradenih podataka u skladu s clanovima 16.117.
Direktive 95/46/EZ. Svaki neovlasceni pristup podaclma ill sistemima koji
omogucavaju Identifikaclju davaoca ill primaoca kaznjava se u skladu s clanom 23.
ove Direktive;
(b) se davaoci i primaoci ciji se podaci obraduju u okviru ove Direktive ne mogu
identiflkovati, osim u slucajevima dozvoljenima clanom 8. st. 2. i 3. Direktive 95/46/EZ
i nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu. Svako korlstenje sistema Hi
podataka koji omogucavaju identifikaciju davaoca Hi primaoca radi pracenja davaoca
ili primaoca u svaku drugu svrhu osim onih dozvoljenih clanom 8. stavovima 2. I 3.
Direktive 95/46/EZ, ukljucujuci i u medicinske svrhe, te nacionalnim odredbama koje
primjenjuju tu Direktivu kaznjava se u skladu s clanom 23. ove Direktive;
(c) se ispune nacela vezana uz kvalitet podataka, kako je utvrdeno u clanu 6.
Direktive 95/46/EZ.

Clan 17.

Odredivanje i zadaci nadleznih tijela

1. Drzave clanice odreduju jedno ili vise nadleznih tijela.
Drzave clanice mogu delegirati Hi dozvoliti nadleznom tijelu da delegira dio ili sve
zadatke koji su mu dodijeljeni prema ovoj Direktivi na drugo tijelo koje se smatra
odgovarajucim prema nacionalnim odredbama. Takvo tijelo moze takode pomoci
nadleznom tijelu u obavljanju njegovlh funkcija.
2. Nadlezno tijelo preduzima posebno sledece mjere:
(a) utvrduje i azurira okvir kvaliteta i sigurnosti u skladu s clanom 4.;
(b) osigurava redovnu kontrolu ili reviziju organizacija za pribavljanje organa i
transplantacijskih centara da bl se utvrdilo pridrzavanje zahtjeva ove Direktive;
d) uspostavljaju sistem izvjestavanja i postupak upravljanja u slucajevima ozbiljnih
stetnih dogadaja i reakcija kako je predvideno clanom 11. stavovima 1. 12.;
(e) izdaje odgovarajuci vodic za zdravstvene objekte, strucnjake i ostale strane
ukljucene u sve stupnjeve u lancu od darivanja do transplantacije ili odiaganja, koji
moze ukljucivati vodic za prikupljanje relevantnih informacija nakon transplantacije da
bi se ocijenila kvaliteta i sigurnost transplantlranih organa;
f) sudjeluje, kada god je to moguce, u mrezi nadleznih tijela iz clanka 19. i koordinira
na nacionalnoj razini doprinose aktivnostima te mreze;
(g) nadzire razmjenu organa s ostalim drzavama clanicama i s trecim zemljama, kako
je predvideno u clanu 20. stavu 1.;
(h) osigurava potpunu I ucinkovitu zastitu temeljnog prava na zastitu osobnih
podataka u svim aktivnostima transplantacije organa, sukladno odredbama Unije o
zastiti osobnih podataka, posebno Direktive 95/46/EZ.
c) dodjeljuje, suspenduje ili povlaci, prema potrebi, oviascenu organizaciju za
pribavljanje organa ili transplantacijskih centara ill zabranjuje organizacijama za

pribavljanje organa sprovodenje njihovih aktivnosti u slucajevima kada mjere kontrole

pokazu da se te organizaclje ili centri ne pridrzavaju zahtjeva ove Direktive;



Clan 18.

Evidencije i izvjestaji o organizacijama za pribavljanje organa
i transplantacijskim centrima

1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezno tijelo:
(a) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za pribavljanje organa 1
transplantacijskim centrima, ukljucujuci 1 ukupan broj zivih i preminulih darivateija,
kao i tipovima 1 kolicinama pribavljenih i transplantlranih organa ill u suprotnom
slucaju odiozenlh organa, u skladu s odredbama Unije Hi nacionalnim odredbama o
zastiti osobnih podataka i statistlckoj povjerljivosti;
(b) priprema godisnje izvjesce o aktivnostima iz tacke (a) i cine ga dostupnim
javnosti;
(c) uspostavija i odrzava azuriranu evidenciju organizacija za pribavljanje organa I
transplantacijskih centara.
2. Drzave clanice na zahtjev Komlsije Hi druge drzave clanice pruzaju Informaclje o

evidenciji organizacija za pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

Clan 19.

Razmjena informacija

1. Komlsija uspostavija mrezu nadleznih vlasti s ciljem razmjene Informacija'6
stecenom iskustvu vezanom uz primjenu ove DIrektlve.
2. S torn se mrezom prema potrebi mogu povezati strucnjaci za transplantaclju

organa, predstavnici europskih organizacija za razmjenu organa, kao i nadzorna tijela
za zastitu podatka i ostale relevantne interesne strane.

Clan 20.

Razmjena organa s treclm zemljama

1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezna tijela nadgledaju razmjenu organa s
treclm stranama. U tu svrhu nadlezna tijela i europske organizaclje za razmjenu
organa mogu sklopiti sporazume sa svojim drugim stranama u trecim zemljama.
3. Razmjena organa Iz stava 1. moze se dozvolltl samo u slucajevlma kada organi:
(a) mogu biti praceni od darivateija do primateija i obratno;
(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne onlma utvrdenim ovom
Direktlvom.

2. Nadgledanje razmjene organa s trecim zemljama drzave clanice mogu prenijeti
europskim organizacijama za razmjenu organa.
3. Razmjena organa Iz stava 1. moze se dozvoliti samo u slucajevlma kada organi:
(a) mogu bitI praceni od darivateija do primateija I obratno;
(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne onlma utvrdenim ovom
Direktlvom.



Clan 21.

Evropske organlzacije za razmjenu organa

Drzave clanice mogu zakljuciti III dozvolltl nadleznim tijellma da zakljuce sporazume s
europskim organizacijama za razmjenu organa, pod usiovom da te organlzacije
osiguraju pridrzavanje zahtjeva utvrdenih ovom Direktivom, delegirajuci tim
organizacijama, Inter alia:
(a) sprovodenje aktlvnosti u skladu s okvirom za kvalltetu I slgurnost;
(b) speclficne zadatke vezane uz razmjenu organa Izmedu drzava clanica I treclh
zemalja.

Clan 22.

Izvjestajl u vezi s ovom Direktivom

1. Drzave clanice izvjestavaju Komlsiju do 27. avgusta 2013. i nakon toga svake tri
godine o preduzetim aktivnostima vezanim uz odredbe ove Direktlve i o stecenom
Iskustvu prillkom njezine provedbe.

Do 27. avgusta 2013. i nakon toga svake tri godine Komisija podnosi izvjestaje o
sprovodenju ove Direktlve Evropskom parlamentu, Savjetu, Evropskom ekonomskom
i socijalnom odboru i Odboru reglja.

Clan 23.

Sankclje

Drzave clanice utvrduju pravila o sankcijama primjenjivim prillkom krsenja

naclonalnih odredaba usvojenlh u skladu s ovom Direktivom te preduzimaju sve

neophodne mjere da bi osigurale primjenu kazni. Predvldene sankclje moraju biti

ucinkovite, proporclonalne I odvracajuce. Drzave clanice o tim odredbama

Izvjestavaju Komisiju do 27. avgusta 2012. 1 obavjescuju ju bez odgode o svim

naknadnim izmjenama koje na njih uticu.

filana 24.
Uskladivanje Priloga

Komisija moze usvojiti deleglrane akte u skladu s clankom 25. i pod uvjetima

navedenlma u clanclma 26., 27. i 28. s ciljem: (a) dopune III izmjene minimalne

skupine podataka navedenih u dijelu A Priloga samo u Izuzetnim situacijama u

kojima je ono opravdano ozblljnim rlzikom za zdravlje ljudi a koje se takvim smatra na

temelju znanstvenog napretka; (b) dopune ill Izmjene skupine dopunsklh podataka

utvrdenih u dijelu B Priloga u svrhu njegove prilagodbe znanstvenom napretku I



medunarodnom radu provedenom u podrucju kvalitete i sigurnosti organa

namijenjenih transplantaciji.

Clan 25.

Izvrsavanje delegiranja

1. Oviascenja za donosenje deleglranih akata iz clanka 24. prenose se Komisiji na

razdoblje od pet godina nakon 27. kolovoza 2010. Komlsija priprema izvjesce vezano

uz deleglrane akte najkasnije sest mjeseci prije kraja petogodlsnjeg razdoblja.

Delegiranja oviasti automatski se produzava na razdoblja Identlcnog trajanja, osim
ako ga opozove Europski parlament ill Vijece u skladu s clankom 26.

2. Cim donese delegirani akt, Komlsija je obavezna o tome obavljestiti Europski

parlament 1 Savjet.

3. Oviascenje za donosenje deleglranih akata dodjeljuju se Komisiji podlozno

uvjetima utvrdenima u clancima 26. 1 27. - -

4. U slucaju nastanka novog ozblljnog rizika za zdravlje ljudi, a gdje razlozi hitnosti

tako nalazu, postupak predviden u clanku 28. primjenjuje se na deleglrane akte

donesene na temelju clanka 24. tocke (a).

Clan 26.

Opoziv deleglranih oviascenja

1. Delegirana oviascenja navedeae u clanku 24. u svakom trenutku mogu

opozvati Europski parlament ill Savjet.

2. Instltuclja koja je zapocela unutarnji postupak odiucivanja o tome treba li

opozvati deleglrane oviasti nastoji obavijestltl drugu instituciju i Komisiju u
razumnom roku prije donosenja konacne odiuke, navodeci deleglrane oviasti

koje bl mogle biti predmetom opoziva i moguce razloge opoziva.

3. 3. Odiukom o opozivu prestaju deleglrane oviasti navedene u toj odiuci.

Odiuka stupa na snagu odmah ill na kasniji datum koji je naveden u odiucl.
Ona ne utjece na valjanost deleglranih akata koji su vec na snazl. Odiuka se
objavljuje u Sluzbenom listu Europske unije.

Clan 27.

Prigovor na deleglrane akte

1. Europski parlament ill Vijece mogu uloziti prigovor na delegirani akt u roku
od dva mjeseca od datuma primltka obavijesti o Istom. Na inlcljatlvu

Europskog parlamenta Hi Vljeca taj se rok produ zuje za dva mjeseca.

2. Ako u slucaju isteka tog razdoblja ni Europski parlament niti Vijece ne uloze
prigovor na delegirani akt, on se objavljuje u Sluzbenom llstu Europske unije i
stupa na snagu na navedeni datum. Delegirani akt moze biti objavljen u
Sluzbenom listu Europske unije i stupiti na snagu prije Isteka tog razdoblja ako



su i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju o svojoj namjeri da ne

uloze prigovor.

3. U slucaju da Europski parlament Hi Vijece ulozl prigovor na deleglrani akt,

on ne stupa na snagu. instltucija koja ulaze prigovor navodi razloge za

prigovor na deleglrani akt.

Clan 28.

Hitan postupak

1. Delegirani akti doneseni u skladu s ovim clankom stupaju na snagu bez

odgode i primjenjuju se sve dok se ne izrazi prigovor u skladu sa stavkom 2. U

obavljesti Europskog pariamenta i Vljeca o deleglranom aktu donesenom u

skladu s ovim clankom navode se razlozi za primjenu hitnog postupka. . .

2. Europski parlament ill Vijece mogu ulozltl prigovor na deleglrani akt

donesen u skladu s ovim clankom prema postupku Iz clanka 27. stavka 1. U

torn slucaju akt se prestaje primjenjivati. Instltucija koja ulaze prigovor na

takav deleglrani akt obvezna je navesti razloge za navedeno.

Clan 29.

Provedbene mjere

U slucajevima kada se organ! razmjenjuju izmedu drzava clanica Komisija

usvaja detaljna pravlla za jednoobraznu provedbu ove Direktlve u skladu s

postupkom iz clanka 30. stavka 2. o sljedecem:

(a) postupcima za prijenos informacija o karakterizaciji organa I darlvateija kao
sto je utvrdeno u Prilogu u skladu s clankom 7. stavkom 6.;

(b) postupcima za prijenos neophodnlh informacija da bi se oslgurala
sljedlvost organa u skladu s clankom 10. stavkom 4.;

(c) postupcima za osiguranje Izvjesclvanja o ozblljnim stetnim dogadajima i
reakcijama u skladu s clankom 11. stavkom 4. - -

Clan 30.

Odbor

1. Komlsiji pomaze Odbor za transpiantaclju organa, dalje u tekstu „Odbor".

2. Priljkom upuclvanja na ovaj stavak, primjenjuju se clanci 5. 1 7. Odiuke

1999/468/EZ, uzlmajuci u obzir odredbe njezlnog clanka 8. Razdoblje
utvrdeno u clanku 5. stavku 6. Odiuke 1999/468/EZ odreduje se na tri

mjeseca.

Clan 31.

Prenosenje



1. Drzave clanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s

ovom Direktivom do 27. kolovoza 2012. One o tome odmah obavjescuju

Komisiju. Kada drzave clanice donose ove mjere, te mjere prillkom njihove

sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Dlrektivu ill se uz njlh navodi takva

uputa. Nacine tog upucivanja odreduju drzave clanice.

2. Ova Direktiva ne sprecava nijednu drzavu clanicu da odrzava ill uvodi

stroza pravila pod uvjetom da su ona u skladu s odredbama Ugovora o

funkcioniranju Europske unlje.

3. Drzave clanice KomlsijI dostavljaju tekst odredaba naclonalnog prava koje

donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

POGLAVLJE Vil.

ZAVRSNEODREDBE

Clan 32.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom

llstu Europske unije.

Clan 33.

Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 7. jula 2010. godine

Za Evropski parlament

Predsjednik

J. BUZEK

Za Savjet

Predsjednik O. CHASTEL



PRILOG

DIO A

Minimalna grupa podataka
Minimalni podaci - informacije za karakterizaciju organa i darivateija, koji se moraju
prikupiti za svako davanje u skladu s drugim pod stavom clana 7. stava 1. ne
dovodeci u pitanje clan 7. stav 2.
Minimalna grupa podataka
Objekt u kojoj se odvija pribavljanje organa 1 ostall opcsti podaci
Tip davaoca
Krvna grupa
Pol

Uzrok smrti

Datum smrti

Datum rodenja ill procjena starosti
Tezina

VIslna

Istorija proslog ill sadasnjeg Intravenoznog koristenja droga
Istorija prosle ill sadasnje maligne neoplazije
Sadasnja Istorija druglh zaraznih bolesti
Testovi na HIV; HCV; HBV
Osnovne informacije za procjenu funkcije datog organa

DlOB

Dopunska grupa podataka
Dopunski podaci - informacije za karakterizaciju organa i darivateija koje se moraju
prikupiti kao dodatak uz minimainu grupu podataka navedenu u dijelu A, na osnovu
odiuke medicinskog tima, uzimajuci u obzir raspolozivost takvih informacija i posebne
okolnosti slucaja, u skladu s drugim pod stavom clana 7. stava 1.
Dopunska grupa podataka
Opsti podaci
Kontakt podaci organizacije/objekta za pribavljanje organa u kojoj se odvija
pribavljanje neophodno za koordinaciju, dodjelu i sljedivost organa od davaoca do
primaoca i obratno.
Podaci 0 davaocu

Demografski i antropometricki podaci potrebni da bi se garantovalo odgovarajuce
uskladivanje izmedu davaoca/organa i primaoca.HR 194 Sluzbeni list Europske unije
13/Sv. 62

Anamneza darivateija
Anamneza davaoca, posebno onih stanja koja bi mogia uticati na prikladnost organa
za transplantaciju i koja impliciraju rizik od prijenosa bolesti.
Fizicki i klinicki podaci
Podaci iz klinickih ispitivanja koja su neophodna da bi se ocijenilo fiziolosko
odrzavanje potencljalnog davaoca kao i bilo koji naiaz koji otkriva stanja koja su
ostala neotkrivena za vrijeme ispitivanja anamneze davaoca, a koja bi mogIa uticati
na podobnost organa za transplantaciju ill bi mogIa implicirati rizik od prijenosa
bolesti.

Laboratorijski parametri
Podaci potrebni za ispitivanje funkclonalne karakterizacije organa i za otkrivapje
potencijaino prenosivih bolesti i mpgucih kontraindikacija za davanje organa.



Pretrage metodama snimanja (radioloske)
Radioloske pretrage neophodne za ispitivanje anatomskog statusa organa za
transplantaciju.
Terapija
Lijekovi koje prima davalac koji su od znacaja za ispitivanje funkcionalnog statusa

organa I prikladnosti za davanje organa, posebno koristenje antibiotika, inotropske

podrske Hi transfuzijske terapije.



Sprovedbena Direktiva
Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012. o utvrdivanju postupka
obavjestavanja izmedu drzava clanica za razmjenu ljudskih organa

namijenjenih presadivanju

Clan 1.

Podrucje primjene

Ova se Direktiva primjenjuje na prekogranlcnu razmjenu ljudskih organa namijenjenih
presadivanju unutar Europske unije.

Clan 2.

Predmet

U skladu s clanom 29. Direktive 2010/53/EU ovom se DIrektivom utvrduju:
(a) postupcl za prijenos informacija o karakterizaciji organa i davaoca;
(b) postupci za prijenos informacija koje su potrebne, kako bi se zajamcila sljedivost
organa;

(c) postupci kojima se jamci izvjestavanje o ozbiljnim stetnim dogadajima i nezeljenim
pojavama.

Clan 3. ■ ^

Deflnicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:
(a) „drzava clanica porijekia" znaci drzava clanica u kojoj je organ pribavljen radi
presadlvanja;
(b) „drzava clanica odredista" znaci drzava clanica u koju je organ poslan radi
presadivanja;
(c) „nacionalni identifikacijski broj davaoca/primaoca" znaci identifikacijski kod
dodijeljen davaocu ill primaocu u skladu s identifikacijskim sistemom uspostavljenim
na nacionalnom nivou u skladu s clanom 10. Stavom 2. Direktive 2010/53/EU;
(d) „specifikacija organa" znaci (1) anatomski opis odredenog organa, ukljucujuci;
vrstu organa (npr. srce, jetra); (2) prema potrebi, polozaj organa (lijevo ili desno) u
tijelu; i (3) radi li se o cijelom organu ili o dijelu organa, uz naznaku reznja ili
segmenta organa;
(e) „ovlasceno tijelo" znaci tijelo kome su zadaci povjereni u skladu s clanom 17.
stavom 1. Direktive 2010/53/EU ili evropsku organizaciju za razmjenu organa kojoj su
zadaci povjereni u skladu s clanom 21. Direktive 2010/53/EU.

Clan 4. ■ -

Zajednicka pravila postupanja

1. Drzave clanice jamce da informacije koje se u skladu s ovom DIrektivom prenose
izmedu nadleznih ili oviascenih tijela, " organizacija za pribavljanje organa i/ili
transplantacijskih centara:
(a) prenose se pisanim putem, biio u elektronskom obliku ili faksom;
(b) napisane su na jeziku koji razumiju i posiljalac i primaoc ili, ako toga nema, na
uzajamno dogovorenom jeziku ili, ako toga nema, na engleskom jeziku;



(c) prenose se bez nepotrebnog odugovlacenja; - -
(d) evidentiraju se i na zahtjev se mogu staviti na raspolaganje;
(e) ukljucuju datum i vrijeme prenosa;
(f) ukljucuju podatke za stupanje u vezu s osobom koja je odgovorna za prenos;
(g) sadrze sljedeci podsjetnik:
„Sadrzi licne podatke. Potrebna zastita od neovlascenog otkrivanja ill pristupa".
2. U hitnim se slucajevima informaclje mogu razmijeniti u usmenom obliku, posebno
za razmjene u skladu s cl. 5. i 7. Poslije tih usmenih kontakata mora slijediti prenos u
pisanom obliku, u skladu s tim clanovima.
3. Drzave clanice odredista 111 porljekia jamce da se posiljatelju potvrduje prijem
Informacija prenesenih u skladu s ovom Direktivom, u skladu sa zahtjevima
navedenim u stavu 1.

4. Drzave clanice jamce da je Imenovano osoblje u nadleznim ill oviascenim tijelima:
(a) na raspolaganju 24 sata dnevno i 7 dana u nedeiji za hitne situacije;
(b) u mogucnosti primiti i prenijeti informaclje u skladu s ovom Direktivom bez
nepotrebnog odugovlacenja.

Clan 5.

Informaclje o karakterizaciji organa I davaoca

1. Ako je predvidena razmjena organa izmedu drzava clanica, drzave clanice jamce
da prije razmjene organa nadlezno ill oviasceno tijelo drzave clanice porljekia prenos!
informacije koje su prikupljene radi karakterlzaclje pribavljenih organa i davaoca, kao
sto je navedeno u clanu 7. i u Prilogu Direktive 2010/53/EU, nadleznim ill oviascenim
tijelima potencijalnih drzava clanica odredista.
2. Drzave clanice jamce da ako neke od informacija koje je potrebno prenijeti u
skladu sa stavom 1. nisu dostupne u trenutku prvog prijenosa, a postanu dostupne
kasnije, kako bi se omogucilo donosenje medicinskih odiuka, te informacije
pravovremeno prenosi:
(a) nadlezno ili oviasceno tijelo drzave clanice porijekia nadleznom ill oviascenom
tijelu drzave clanice odredista; ili
(b) organizacija za pribavljanje organa neposredno transplantacijskom centru.
3. Drzave clanice preduzimaju odgovarajuce mjere, kako bi zajamcile da organizacije
za pribavljanje organa i transplantacijski centri prenose svojim odgovarajucim
nadleznim ili oviascenim tijelima prepis informacija u skladu s ovim clanom.

Clan 6.

Informacije kojima se jamci sljedivost organa

1. Drzave clanice jamce da nadlezno 111 oviasceno tijelo drzave clanice porijekia
obavjestava nadlezno Ili oviasceno tijelo drzave clanice odredista o:
(a) specifikaciji organa;
(b) nacionalnom identifikacijskom broju davaoca;
(c) datumu pribavljanja organa;
(d) imenu i podacima za stupanje u vezu s centrom za pribavljanje organa.
2. Drzave clanice jamce da nadlezno ili oviasceno tijelo drzave clanice odredista
obavjescuje nadlezno ili oviasceno tijelo drzave clanice porijekia o:
(a) nacionalnom identifikacijskom broju primaoca ili, ako organ nije presaden, o
njegovoj konacnoj namjeni;
(b) datumu presadivanja, ako postoji;



(c) imenu i podacima za stupanje u vezu s transplantacijskim centrom.

Clan 7.

Izvjestavanje o ozbiljnim stetnim dogadajima 1 nezeljenim pojavama

Drzave clanice jamce da njihova nadlezna ill oviascena tijela provode sljedeci
postupak:
(a) Kad god nadlezno ill oviasceno tijelo drzave clanice odredlsta prim! obavjestenje
0 ozbiljnom stetnom dogadaju ill nezeljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani za
organ kojl je primljen od druge drzave clanice, ono odmah obavjestava nadlezno Hi
oviasceno tijelo drzave clanice porijekia i bez nepotrebnog odugovlacenja prenosi
torn nadleznom ili ovlascenom tijelu pocetni izvjestaj, koje sadrzi informacije
navedene u Prilogu I., u mjeri u kojoj su te informacije dostupne.
(b) Nadlezno ili oviasceno tijelo drzave clanice porijekia odmah obavjescuje nadlezna
ili oviascena tijela svake doticne drzave clanice odredista i svakome od njih prenosi
pocetni izvjestaj, koje sadrzi informacije navedene u Priiogu I., kad god primi
obavjestenje o ozbiljnom stetnom dogadaju ili nezeljenoj pojavi za koje sumnja da su
vezani uz davaoca ciji su organi poslani i u druge drzave clanice
(c) Kad nakon pocetnog izvjestaj postanu dostupne dodatne informacije, one se
prenose bez nepotrebnog odugovlacenja.
(d) U pravilu u roku od tri mjeseca od prijenosa pocetnog Izvjestaj u skladu s tackom
(a) ill (b) nadlezno ili oviasceno tijelo drzave clanice porijekia prenosi nadleznim ili
oviascenim tijelima svih drzava clanica odredista zajednicko konacno izvjestaj, koje
sadrzi informacije navedene u Prilogu II. Nadlezna ili oviascena tijela drzava clanica
odredista pravovremeno dostavljaju odgovarajuce informacije nadleznom ili
ovlascenom tijelu drzave clanice porijekia. Konacno se izvjestaj sastavija nakon
prikupljanja odgovarajucih informacija Iz svlh ukljucenlh drzava clanica.

Clan 8.

Odnos Izmedu drzava clanica

1. Drzave clanice Komisiji dostavljaju podatke za stupanje u vezu s nadleznim ili
oviascenim tijelima kojima se odgovarajuce informacije prenose u smislu clana 5. s
jedne strane te clana 6. I 7. s druge strane. Ti podaci za stupanje u vezu obuhvataju
najmanje sljedece podatke: ime organizacije, telefonski broj, adresu elektronske
poste, broj faksa i postansku adresu.
2. Ako drzava clanica ima nekoliko nadleznih ili oviascenih tijela, ona jamci da se
informacije koje jedno od njih primi u skladu s cla. 5., 6. ili 7. prosljeduju
odgovarajucem nadleznom ili ovlascenom tijelu na nacionalnoj razini, u skladu s
raspodjelom nadleznosti u toj drzavi clanicl.
3. Komisija stavija na raspolaganje drzavama clanicama popis svih nadleznih i
oviascenih tijela koja su drzave clanice imenovale u skladu sa stavom 1. Drzave
clanice azuriraju informacije na torn popisu. Komisija moze povjeriti uspostavljanje i
odrzavanje tog popisa trecoj strani.

Clan 9.

Prenosenje

1. Drzave clanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom
Direktivom najkasnije do 10. travnja 2014.



Kada drzave clanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove sluzbene
objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ill se uz njih navodi takva uputa. Drzave
clanice odreduju nacine tog upucivanja.
2. Drzave clanice Komlsiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje
donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.HR 15/Sv. 9 Sluzbeni list
Europske unije 385

Clan 10.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom llstu
Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 9. septembra 2012. godine.

Za Komisiju

Predsjednik

Jose Manuel BARROSOHR



PRILOG 1.

Pocetno izvjesce o sumnji na ozbiljne stetne dogadaje ili nezeljene pojave

1. Drzava clanica podnositeljica izvjesca
2. Identifikacijski broj izvjesca: zemlja (ISO)/nacionalni broj
3. Podaci za stupanje u vezu s podnositeljem izvjesca (nadlezno ili oviasteno tijelo u
drzavi clanici podnositeljici izvjesca): telefon, elektronicka posta i, ako postoji, faks
4. Centar/organlzacija podnositelj/podnositeljica izvjesca
5. Podaci za stupanje u vezu s koordinatorom/osobom za kontakt {transplantacijski
centar/centar za pribavljanje organa u drzavi clanici podnositeljici izvjesca): telefon,
elektronicka posta i, ako postoji, faks
6. Datum 1 vrijeme podnosenja izvjesca (gggg/mm/dd/ss/mm)
7. Drzava clanica podrijetia
8. Naclonaini identifikacijski broj darivatelja, priopcen prema clanku 6.
9. Sve drzave clanice odredista (ako su poznate)
10. Nacionaini identifikacijski broj(-evi) primateija, priopcen(-i) prema clanku 6.
11. Datum i vrijeme nastupanja ozbiljnog stetnog dogadaja ili nezeljene pojave
(gggg/mm/dd/ss/mm)
12. Datum i vrijeme otkrivanja ozbiljnog stetnog dogadaja ili nezeljene pojave
(gggg/mm/dd/ss/mm)
13. Opis ozbiljnog stetnog dogadaja ili nezeljene pojave
14. Poduzete/predlozene neposredne mjereHR 15/Sv. 9 Sluzbeni list Europske unije
387

PRILOG II.

Konacno izvjesce o ozbiljnim stetnim dogadajima ili nezeljenim pojavama

1. Drzava clanica podnositeljica izvjesca
2. Identifikacijski broj izvjesca: zemlja (ISO)/nacionalni broj
3. Podaci za stupanje u vezu s podnositeljem izvjesca: telefon, elektronicka posta i,
ako postoji, faks
4. Datum i vrijeme podnosenja izvjesca (gggg/mm/dd/ss/mm) ' -
5. Identifikacijski broj (brojevi) pocetnog (pocetnih) izvjesca (Prilog I.)
6. Opis slucaja
7. Ukljucene drzave clanice
8. Rezultat istrage i konacni zakljucak
9. Poduzete preventivne i korektivne mjere
10. Zakljucak/daljnje aktivnosti, prema potrebiHR 388 Sluzbeni list Europskeunije 15/Sv.9
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MINISTARSTVO ZDRAVLJA
- n/r ministra, g-dina Kenana Hrapovica-

PoStovani gospodine Hrapovicu,

Na osnovu Vaseg akta, broj: 011-11/2019-3 od 18.06.2019, a kojlm se trazi misljenje na Pre
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijec
Ministarstvo flnansija daje sljedece:

MISLJENJE

DonoSenjem ovog zakona bice omogucemo punoljetnim iicima, poslovno sposobnim i sposobnii
rasudivanje, da daju pisanu dobrovoljnu sagiasnost za uzimanje organa za slucaj smrti kod izabn
doktora, radi presadivanja licima kojima je to jedini nacin lijecenja.

U vezi sa navedenim, na Predlog zakona i pripremljeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa sa as
uticaja na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.
Uvidom u dostavljeni dokument i Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa utvrdei
da za implementaciju zakona nije potrebno izdvojiti sredstva iz budzeta Drzave. Na osi
dostavljenog Izvjestaja o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa predvida se ostvarivanje us
usijed oCekivanog povecanja broja organa umrlih davalaca za transplataciju.
Zakonom o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja iz 2016. godine dav
saglasnosti za uzimanje organa za slucaj smrti nije uredeno. Iz navedenog razloga, uskracen
mogu6nost davanja saglasnosti za uzimanje organa, a samim tim i obezbjedivanje organa od un
davalaca, kao i mogucnost njihovog presadivanja licima kojima je to jedini nacin lijec«
Nedonosenje ovog zakona dovelo hi do dalje nemogucnosti obezbjedivanja organa za presadivar j
svrhu lijecenja i nadalje. Predlogom ovog zakona obezbijedeno je uzimanje organa od umrlog lie
osnovu njegove saglasnosti i saglasnosti clana porodice, ako to lice nije dalo pisanu sagiasnost z
postupak, niti izjavu o protivljenju ovom postupku kod izabranog doktora. Takode, propisana
mogucnost izriCite zabrane uzimanja organa, ako je umrlo lice dalo izjavu o zabrani tog postupka
izabranog doktora.

Imajuci u vidu navedeno, Ministarstvo flnansija nema primjedbi na dostavljeni Predlog zakoii
izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja s tim c
sredstva neophodna za implementaciju dostavljenog zakona planiraju u skladu sa limitima potros
sredstvima koja su odobrena Ministarstvu zdravija i Fondu za zdravstveno osiguranje, godisi
Zakonima o budzetu.
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IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

NAZIV PROPISA

WIlNlSTARSTVOrZDRAVLJA

PREDLOG ZAKONA
O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU I

PRESABIVANJU LJUDSKIH ORGANA U SVRHU
lijeCenja

IvDefinlsaSje^pro
,  ; Koje-p^dW .treba^da Hjesi predlbzeni akt?

Kbjei^u pw

status-quo" opclja)?

Zakonom o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeeenja iz 2016. godine^vanjb'sagi^^
za uzimanje organa za slucaj smrti nije uredeno. Iz navedenog razloga, uskracena je mogu^nost davanja
saglasnosti za uzimanje organa, a samim tim I obezbjedivanje organa od umriih davalaca, kab I mogucnost
njihovog presadlvanja llcima kojima je to jedini nacin lljecenja. Nedonosenje ovog zakona
dalje nemogucnostl obezbjedivanja organa za presadivanje u svrhu lljecenja I nadalje. Dakl-
ovog zakona obezbijedeno je uzimanje organa od umrlog lica na osnovu njegove saglasnosti
ciana porodic

dovelo bi do

predlogom
saglasnostie, ako to lice nije dalo pisanu saglasnost za taj postupak, niti izjavu o protivljenju ovom

postupku kod izabranog doktora. Takode, propisana je i mogucnost izricite zabrane uzimanje
je umrlo lice dalo Izjavu o zabrani tog postupka kod izabranog doktora.

•2. Giljevi

fvoji'CiIjeyi sepost^ ; . ,j
Ni^esti'uskladen^^^ oyth ciljeya sa postojeclm strategijama lil.progfamim'a Vlade
primjenljiyo., * f. ^ .

organa, ako

Crij koji se postize donosenjem ovog zakona je omogucavanje punoljetnim iicima, poslovno sposobnim i
sposobnim za rasudivanje da daju pisanu dobrovpijnu saglasnost za uzimanje organa za slucaj smrti kod
izabranog doktora, radi presadlvanja Iicima kojima je to jedini nacin lljecenja. Pored ovel mogucnbsti
predlogom ovog zakona, u cilju obezbjedivanja princlpa uzimanja organa za presadivanje sarrjo na osnovu
saglasnosti, propisana je I mogucnost punoljetnim Iicima. poslovno sposobnim i sposobnim za rasudivanje
da daju pisanu izjavu kojom se protive postupku uzimanja organa za presadivanje organa, u slucaju smrti.
,  ' V obezbjedivanja veceg broja organa umriih lica za presadivanje Iicima kojima jetojedini nacin Iijecenja, predlogom ovog zakona propisuje se i mogubnost uzimanja organa oi umrlog lica
koje nije da o pisariu saglasnost za uzimanje organa, niti izjavu o protivljenju ovom postupku, na osnovu
saglasnosti koju daje clan uze porodice. |

a"', •
oiljeva,i:rjesavarijeproblema?,{uvijektrebar^zrnatfat'i

'• fi; i-.neregu|atornu opciju, dsim ako post<^i
'^uPPsyeZiajdonpsenja^predlbzehog propisaj. ' "



Druga opcija za povecanje broja donacija organa umrlih davalaca, osim predlozenih rjesenja, ne postoji.
h t'- broja organa za presadivanje licima kojima Je to jedini nacin lijefiehja moze seobezbijeditijedino propisivanjem mogucnosti da punoljetno, poslovno sposobno i sposobno zja rasudivanje

da pisanu dobrovoljnu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora, odnosno clan porodice umrlog
lica koje nije dale ovu saglasnost nitl je potpisalo izjavu kojom se protivi ovom postupku l<od izabranog
doktora. r r «

',4;;AhalJza, ut^caja-'V^ " ,. ,
■' ce hajvjerovatriije uticati rjesenja u propisu - nabrojati pozitivne i negativner.utijaje.direktnejindirektn •, . . - ! .7  tropkove jpe primjena; p gradanima i privredi (narocito.maliM i srednjim

.vpreduzecima):. - t. - • 1 ■' " ■

'' - subjekata ha ^trzi^tu i trziSna
' ykljp^ltrprocjenu admihistrativnih.opterecenja I biznis barijera.

Predlozena rjegenja daju mogucnost povecanja broja davalaca organa umrlih lica. Na ovaj n^cin povecabe
se broj presadenih organa lidma kojima je to jedini nacin lljecenja, a sto ce dovesti do produzavanja I

njihovog zivota. Na ovaj naCin smanjide se I troskovi lijecenja ovih lica i opterecenje
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja. a i broj privremenih sprijecenosti za rad ovih lica sa svim
osiguran^^ izazivaju (smanjenje optereaenja poslodavaca i sredstava obaveznog zdravstvenog
Predloiena rjeSenja ne izazlvaju troskove na teret privrede.

Stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu. ne dovodi se u pitanje kriterijum trzisne
konkurencije, niti stvaranje biznis barijera.

! ' iz budzeta Crne Gbre za imblementaciju.•  j propisa ru.komjznosu?., ■ , q ■ _
;  sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskogP.®'"^9aaf.^;obrazlozd^^^^ I, .v , \ ■

■ ^ finansijske obayeze^'Obrazioziti. ''  K finansijska sredstva obezbij^dena- budzetu za teku6u fiskainu godinu,
' :P,onosno da,li su planifana u budzetu za narednu fiskanu godinu^ r ' ) . "
-  preclvidena-dono^nje podzakonskih akata iz kojih ce proisteci

' "i ■ ' Su"''-r '!9R!®'"®9^®^'i9i^'P''0P'sa ostvariti.prlhod za budzet Grrie Gore? ,
^  'P9^9do*og.ji" koja je koriscerija prillkom obracuna finansijskiii Izdataka/prlhoda.'.I 1 ' P^'PWemi u preciznom obracunufinansljsklh Izdataka/prlhoda? Obrazlozlti.

• ' i r ® ®Vg®stije Ministarstya.finarislja na hacrt/predlog propisa?M ■ Tf;*f9P..d9bijene,primj^ ukljucene u.tekst propisa?.Obrazlozlti;
'n " 'i ■- '.' -j.-/;-."-' .\J i.rr ' , ■ ' ,

Da II je potrebno izdvajanje finansijskih sredstava za Implementaciju propisa i u kom izr
osu?

°=ekivanog povecanja broja organa umrlih davalaca zatranspiantaciju, moze se zakijucitt da tmplementacija ovog zakona nece imati uticaja na Budzet.
Da 11 je Izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, III tokom odredenog vremenskog ^erloda?

koia°rp izdvajanja I oceklvane ustede obezbjedivace se Iz sredstava



^ Da li implementacijom propisa proizilaze metJunarodne finansijske obaveze?

implementacijom zakona ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

^ Da !i su neophodna finansljska sredstva obezbijedena u budzetu za tekucu fis
odnosno da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu

Budzetska sredstva se planiraju za svaku godinu vazenja ovog zakona, pa samim tim bice
narednu godinu.

^ Da II je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojit
finansijske obaveze?

Ovim zakonom predvideno je donosenje dva podzakonska akta, sto nece izazvati finansijske

^ Da li be se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budzet Crne Gore?

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

^ Obraloziti metodologiju kojom je koriscenja prilikom obracuna finansijskih izdataka/pri

^alnu godinu,

planirana i za

ce proistecl

obaveze.

loda.

Nije bile obracuna'troskova, jer za implementaciju ovog zakona, shodno izlozenom, nije potrebno dodatno
izdvajanje finansijskih sredstava.

^ Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda? Obraz oziti.

Kako nije bilo obracuna troskova, samim tim nijesu postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih
izdataka/prihoda.

Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga ovog zakona?

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga propisa.

^ Da li su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? Obrazloziti.

Kako nijesu postojale sugestije, tako nije ni bilo primjedbl koje bi bile implementirane u tekst zakona.
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U postupku izrade Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadi
organa u svrhu lijecenja nije koriscena eksterna ekspertska podrska.

/anju ljudskih



Ne postoje prepreke za implementaciju Zakona o izmjenama i dopunama Zakona
presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja.
Primjena'ovog zakona dovesce do povecanja broja umrlih davalaca organa, a samtm tim i
broja organa za presadivanje licima kojima je to jedini nacin iijedenja. Na ovaj naci
produ^avanja i poboIjSanja kvaiiteta zivota ovih lica.
Monitoring i evaluaciju sprovodenja ovog zakona vr§l Ministarstvo zdravlja, a inspekciisi-
zdravstveni inspektori, u skladu sa zakonom.

0 uzimanju i

do povecanja
1 doci ce do

i nadzor vrse

Podgorica,
17.06.2019.godine
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