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Podgorica, 10. jula 2019. godine

PREDSJEDNIKU SKUPSTINE CRNE GORE
PCDGORICA

Vlada Crne Gore, na sjednici od 27. juna 2019. godine, utvrdila je
PREDLOG ZAKONA O 1ZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
UZIMANJU | PRESADIVANJU LJUDSKIH ORGANA U SVRHU
LIJEGENJA, koji Vam u prilogu dostavljamo radi stavijanja u proceduru
Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ¢e ugestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su dr
KENAN HRAPOVIC, ministar zdravlja i prof. dr VESNA MIRANOVIC,
generalna direktorica Direktorata za kontrolu kvaliteta zdravstvene
zastite | unapredenje ljudskih resursa u zdravstvu u Ministarstvu zdravlja.

PREDSJEDNIK
Dusko Markovié, s. r.
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ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU | PRESABIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA

Clan 1

U Zakonu o0 uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeéenja
(,Sluzbeni list CG*, broj 43/16) &lan 32 mijenja se i glasi:

“Uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvolieno 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 ¢lana, izabrani doktor izdaje
donorsku Kkarticu ficu koje je dalo saglasnost. T

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

Ako lice iz stava 1 ovog ¢lana odluci da izmijeni ili opozove pisanu saglasnost,
duzno je da donorsku karticu vrati izabranom doktoru, o &emu se sacinjava
zabiljeska, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.”

Clan 2
Poslije €lana 32 dodaju se tri nova &lana koji glase:
“Clan 32a

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

Kada bolni¢ki koordinator utvrdi da postoji pisana saglasnost koja nije
izmijenjena niti opozvana, duzan je odmah da pozove jednog od ¢lanova uze
porodice, po redosljedu iz ¢lana 11 stav 1 tacka 13 ovog zakona da ga informise o
tome da je umrlo lice dalo pisanu saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana, koju nije
izmijenilo niti opozvalo, kac i da ¢e organi umrlog lica biti uzeti radi presadivanja
drugom licu u svrhu lije€enja, u skladu sa ovim zakonom.

O radnjama iz st. 1 i 2 ovog élana, bolni¢ki koordinator je duzan da odmah
sacini zabilje3ku, koja se éuva u medicinskoj dokumentaciji.

Nacin identifikacije umrlog lica iz stava 1 ovog ¢lana, 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 daio pisanu izjavu kod
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izabranog doktora da se protivi tom postupku, kao i ako je opozvalo saglasnost iz
¢lana 32 stav 1 ovog zakona.
Pisana izjava iz stava 1 ovog ¢lana moZe da se opozove u svakom trenutku
kod izabranog dokiora.
Clan 32¢

Pisanu saglasnost iz &lana 32 stav 1 ovog zakona, izjavu o njenoj izmjeni i
opozivu, pisanu izjavu iz ¢lana 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 sadini zabljesku, koja se ¢uva u
medicinskoj dokumentaciji.

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

Postupak davanja, sadrzinu i obrazac saglasnosti i izjave 0 njenoj izmjeni i
opozivu iz ¢lana 32 ovog zakona, obrazac i postupak izdavanja i vra¢anja donorske
kartice, sadrzinu izjave o protivljenju i izjave o njenom opozivu iz ¢lana 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 pl’OpISUje
Ministarstvo.” -

Clan 3

Clan 33 mijenja se i glasi:

»Ako umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu saglasnost, odnosno pisanu izjavu
iz &l. 32 1 32b ovog zakona, pisanu saglasnost za uzimanje organa od tog lica radi
presadivanja drugom licu u svrhu lijeSenja moze dati ¢lan uze porodice, na nacin
propisan ovim zakonom.

Kada bolnic¢ki koordinator, uvidom u registre iz élana 32¢ ovog zakona, utvrdi
da umirlo lice prije smrti nije dalo pisanu saglasnost, odnosno pisanu izjavu iz stava 1
ovog €lana, duzan je da odmah pozove jednog od ¢lanova uze porodice, po
redosljedu iz ¢lana 11 stav 1 ta¢ka 13 ovog zakona, i da ga informiSe o pravu da se
sa uzimanjem organa od umrlog 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 emu obavjestava bolnicki koordinacioni tim.

Clanu uze porodice iz stava 2 ovog ¢lana ostavlja se razuman rok, odnosno
vrijeme da donese odluku, koje ne smije da ugrozi mogucénost uzimanja organa i
njihovu bezbjednost radi presadivanja drugom licu. -

O radnjama iz st. 1, 2 i 3 ovog &lana, bolnicki koordinator je duzan odmah da
sadini zabiljesku, koja se (”:uva u medicinskoj dokumentaciji.

Bolni¢ki koordinator duzan je da pisanu saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana,
odnosno izjavu 0 njenom opozivu ili izmjeni dostavi Ministarstvu odmah, a najkasnije
prvog narednog radnog dana nakon davanja i da istovremeno o tome sadini
zabljesku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.

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

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



Clan 4
U ¢lanu 55 stav 1 tag. 8, 9i 10 ovog zakona mijenjaju se i glase:

“8) bolnigki koordinator ne postupi u skladu sa élanom 32a stav 2 ovog zakona;

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

10) pisanu saglasnost iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona, izjavu o njenoj izmjeni i
opozivu, pisanu izjavu iz élana 32b stav 1 ovog zakona i izjavu o njenom opozivu
izabrani doktor odmah, a najkasnije prvog narednog radnog dana nakon davanja ne
dostavi Ministarstvu i istovremeno o tome ne sadini zabljeSku, koja se Cuva u
medicinskoj dokumentaciji (Clan 32¢ stav 1).”

Poslije tacke 10 dodaju se tri nove tacke koje glase:

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

10b) bolniéki koordinator o radnjama iz &lana 33 st. 1, 2 i 3 ovog zakona odmah ne
sacini zabiljesku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (¢lan 33 stav 4); T
10c) bolni¢ki koordinator pisanu saglasnost iz ¢lana 33 stav 1 ovog zakona, odnosno
izjavu 0 njenom opozivu ili izmjeni ne dostavi Ministarstvu odmah, a najkasnije prvog
narednog radnog dana nakon davanja i istovremeno o tome ne sacini zabljesku, koja
se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (¢lan 33 stav 5);”.

Clan 5
Poslije ¢lana 58 dodaje se novi ¢lan koji glasi:
“Clan 58a
Postupci uzimanja i presadivanja organa zapoéeti prije stupanja na snagu
ovog zakona, zavrsi¢ée se po propisima koji su bili na snazi do stupanja na snagu

ovog zakona.” 3
Clan 6

Poslije ¢lana 60 dodaje se novi &lan koji glasi:
“Clan 60a

- "

Propisi iz €l. 32c i 33 ovog zakona uskladice se sa ovim zakonom u roku od
Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donosenja propisa iz stava 1 ovog €lana primjenjivaée se propisi koji su
vazili do stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti sa ovim zakonom."

Clan 7

Poslije ¢lana 62 dodaje se novi ¢lan koji 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 ¢e im se izdati na nadin i po postupku propisanim
ovim zakonom."”

Clan 8

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

=



OBRAZLOZENJE

1. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za dono3enje ovog zakona sadrzan je u &lanu 16 stav 1 tatka 5
Ustava Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom ureduje nadin ostvarivanja
ljudskih prava i sloboda, kada je to neophodno za njihovo ostvarivanje, a u vezi“sa
&lanom 27 kojim je propisano da se jaméi pravo ¢ovjeka i dostojanstvo ljudskog bi¢a
u pogledu primjene biologije i medicine i élanom 69 stav 1, kojim je propisano da
svako ima pravo na zdavstvenu zastitu.

1. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosada$nja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu
lijecenja (,Sluzbeni list CG", broj 43/16), u odnosu na postojanje pretpostavljene
saglasnosti za uzimanje organa od umrlog davaoca, radi presadivanja drugom licu u
svrhu lijeéenja, uz davanje saglasnosti ¢lanova uze porodice umrlog lica, nije dala“
odekivane rezultate | nije doSlo do povecanja broja davalaca. Radi toga, a i
uvaZavajuéi zahtjeve lica kojima je presadivanje organa jedini nagin lijecenja, koja su
se obratila Ministarstvu zdravlja, pristupilo se izmjenama i dopunama ovog zakona.
Predlozenim izmjenama i dopunama ureduje se mogucénost davanja saglasnosti
svakom punoljetnom licu za davanje organa, kao i moguénost davanja izjave za
izriéito protivlienje 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 ili opozvati
do momenta pripreme davaoca za uzimanje organa od lica koje nije dalo pisanu
saglasnost za davanje organa za sluc¢aj smrti, niti izjavu o protivijenju ovom postupku.

lIl.  USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE |
POTVRBDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

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

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Cl. 1 ¢&l. 2 izvr$ena je izmjena ¢&lana 32 i dodata su tiri nova &lana (32 do 32¢). Ovim
¢lanovima propisanoc je da je uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvoljeno. samo
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ako je to lice prije smrti kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za
rasudivanje, dalo pisanu dobrovoljnu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog
doktora, a koja moZe da se izmijeni ili opozove u svakom trenutku kod izabranog
doktora. Na osnovu ove saglasnosti izabrani doktor izdaje donorsku karticu licu koje
je dalo ovu saglasnost.

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnicki koordinator je duZan da utvrdi
postojanje ove saglasnosti, da obavijesti ¢lana uZe porodice o pisanoj saglasnosti za
uzimanje organa umrlog lica i da o tome sacini zabiljesku, koja se &uva u medicinskoj
dokumentaciji. Takode, propisano je da uzimanje organa sa umrlog lica nije
dozvoljeno, ako je to fice prije smiti kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno
za rasudivanje dalo pisanu izjavu kod izabranog doktora da se protivi 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 opozivu, odnosno izmjeni i izjava o
protivlienju uzimanju organa za slu¢aj smrti, Ministarstvo vodi posebne registre o
njima i davaocima organa.

Clanom 3 propisana je moguénost uzimanja organa od umrlog lica koje nije dalo
pisanu saglasnost, niti izjavu o protivljenju uzimanju organa, na osnovu saglasnosti
koju moze dati &lan uze porodice.

Cianom 4 izvrdeno je uskladivanje kaznenih odredaba sa predioZzenim zakonskim
rieSenjima. '

Cl. 5 do 8 su odredbe prelaznog redima i stupanje na snagu ovog zakona.

lll.  PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA-- -

Za sprovodenje ovog zakona nijesu potrebna dodatna finansijska sredstva iz
Budzeta Crne Gore.

L
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ODREDBE KOJE SE MIJENJAJU

ZAKON O UZIMANJU | PRESABIVANJU LJUDSKIH ORGANA
U SVRHU LIJECENJA
("Sluzbeni list CG", broj 43/20186)

Clan 32

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

Izjava iz stava 1 ovog ¢lana moze se izmijeniti, odnosno opozvati u svakom
trenutku.

Nakon davanja izjave iz stava 1 ovog €lana, odnosno izjave o izmjeni ili
opozivu izjave, izabrani doktor o tome salinjava zabiljeSku i obavjestava” -
Ministarstvo. _

Pisanu saglasnost za uzimanje organa od lica iz stava 1 ovog &lana daje
¢lan uze porodice.
Clan 33

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnicki koordinator je duzan da
utvrdi postojanje izjave iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona i da provijeri da li je izjava
opozvana ili izmijenjena.

U slucaju iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona bolnicki koordinator je duzan da
odmah pozove jedno od lica, po redosljedu, &lanova uze porodice i da ga
informiSe o pravu da se sa uzimanjem organa saglasi ili da odbije davanje pisane
saglasnosti, kao i 0 pravu da se pisana saglasnost moze opozvati i izmijeniti do
momenta pripreme davaoca za uzimanje organa, 0 éemu se obavjestava bolnicki
koordinacioni tim.,

Licu iz stava 2 ovog ¢lana ostavlja se razuman rok da donese odiuku,
odnosno vrijeme koje neée ugroziti mogucnost-uzimanja organa radi presadivanja
drugom licu.

O radnjama iz st. 1, 2 i 3 ovog &lana bolnicki koordinator sacinjava
zabiljesku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar o izjavama iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona, kao'i o~ -
davaocima.

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

Clan 55
Nov€éanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznite se za
prekrsaj pravno lice - ovlascena zdravstvena ustanova, ako:
1) sistem iz ¢lana 24 stav 1 ovog zakona ne poveZe sa sistemom za
obavjestavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
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reakcijama koji se odnosi na tkiva i ¢elije, a koji je ureden posebnim zakonom
(¢lan 24 stav 2);

2) o svakoj sumnji na ozbiline neZeljene reakcije kod davaoca, odnosno
primaoca, bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlaséene zdravstvene ustanove
koje su ukljutene u postupke iz &lana 1 ovog zakona, kao i Ministarstvo (Elan
24 stav 3);

3) u sludaju pojave ozbilinih nezeljenin dogadaja ili ozbilinih neZeljenih
reakcija ne povuce iz upotrebe organ ifili reagense koji mogu da izazovu
ozbiljan nezeljeni dogadaj ili 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, ifili toku postupka,
i/ili posljedicama i rizicima uzimanja organa, ifili neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, i/ili prikupljanju i zastiti liénih podataka ifili o tome da
su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa profesionalna
tajna i da se Cuvaju kao liéni podaci u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zastita podataka o li¢nosti (¢lan 30 stav 1 tacka 1);

5) prije uzimanja organa dokior medicine koji ne udestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna o pravu na upoznavanje sa
rezultatima do kojih se dode tokom ljekarskih pregleda i laboratorijskih
testiranja, koji su od znacaja za njegovo zdravlje, uz potrebna objasnjenja i
mogucnosti njihovog koriSéenja za dijagnostiku, lijeéenje i terapiju (¢lan 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 neée
uéestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani
doktor primaoca (€lan 30 stav 1 tacka 3);

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

8) nakon davanja pisane izjave, odnosno izjave o izmjeni ili opozivu iz €lana
32 st. 1 i 2 ovog zakona, izabrani doktor o tome ne sacini zabiljeSku i ne
obavijesti Ministarstvo (¢lan 32 stav 3);

9) prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnicki koordinator ne utvrdi

postojanje izjave iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona ifili ne provjeri da Ii-je - -

opozvana ili izmijenjena i ako o radnjama iz ¢lana 33 stav 1 ovog zakona ne
sacini zabiljesku (&lan 33 st. 1 4);

10) u sludaju iz &lana 32 stav 1 ovog zakona bolni¢ki koordinator odmah ne
pozove jedno od lica, po redosljedu, ¢lanova uze porodice i ne informiSe ga o
pravu da se sa uzimanjem organa saglasi ili da odbije davanje pisane
saglasnosti, kao i 0 pravu da se pisana saglasnost moze opozvati i izmijeniti
do momenta pripreme davaoca za uzimanje organa i o fome ne obavijesti
bolni¢ki koordinacioni tim (Clan 33 stav 2);

11) &lanovi komisije u¢estvuju u uzimanju ili presadivanju organa sa umrlog
lica ¢iju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili ifili prate zdravstveno stanje
primaoca (¢lan 36 stav 4); '

12) medicinski tim ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom
presadivanja, i/ili moguénostima za uspjeh i uobicajenim rizicima i/ili ne sagini

- zabiljesku koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (€lan 42 stav 1);

-
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13) medicinski tim, prije pocetka presadivanja organa, ne provjeri da |i je
izvrSena i evidentirana karakterizacija organa i/ili davaoca, u skladu sa élanom
20 ovog zakona, ifili da li su obezbijedeni uslovi oéuvanja i/ili transporta
organa, u skladu sa élanom 22 ovog zakona (€lan 43);

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

15) mjesecne izvjeStaje o podacima iz ¢lana 47 stav 1 ovog zakona ne
dostavi Ministarstvu do 15. u tekuéem mijesecu za prethodni mjesec ifili
godisnji izvjeStaj do 31. marta tekuc¢e godine za prethodnu godinu (&lan 47
stav 2).

Za prekr3aj iz stava 1 tac. 1, 2, 3, 14 i 15 ovog ¢lana kaznic¢e se i odgovorno

lice u pravnom licu - ovlaSéenoj zdravstvenoj ustanovi novéanom kaznom u
iznosu od 300 eura do 2.000 eura. C e -

Za prekrsaj iz stava 1 taé. 4 do 7 ovog ¢lana kaznic¢e se i odgovorno lice -

doktor medicine koji ne uestvuje u postupku uzimanja organa novéanom
kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekr3aj iz stava 1 tacka 8 ovog ¢&lana kazniée se i odgovorno lice -

izabrani doktor novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 ta¢. 9 i 10 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice -

bolni¢ki koordinator novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrdaj iz stava 1 tacka 11 ovog &lana kazniée se i odgovorno lice -

¢lan komisije novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekriaj iz stava 1 ta&. 12 i 13 ovog &lana kazniée se i odgovorno lice -

¢lan medicinskog tima novéanom 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 Hrapoviéu

Postovani gospodine Hrapoviéy,

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

Nakon upoznavanja sa sadriinom predloga propisa, a u skladu sa nadlezni
definisanim €lanom 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika Vlade Crne Gore (,,S1. list CG", 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 po3tovanjem,

- Satinio: Ivan Pupovié, saradnik za pravnu tekovinu {}@o ,&,S('
- QOdobrila: Nevenka Vuli¢evié, naéelnik Odsjeka za uskladivanje propisa s pravnom tekovir
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81000 Podgorica, Bulevar revolucije 15
Tel: +382 20 481 301

E-mail: kei@gsv.gov.ne; www.kei.gov.me
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IZJAVA O USKLADENOST! NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVIfjOM

EVRCOPSKE UNIE

YEIR S

identifikacioni broj tzjave | MZ-1U/1)2/19/02

1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom jezikd | Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju

ljudskih organa u svrhu lijeéenja

- ng engleskom jeziku | Proposal for the Law on Amendments to the Law on Rempval and

Transplantation of Human Qrgans for Therapeutic Use

2. Podaci o obradivatu propisa

a) Organ drZavne uprave koji priprema propis
Organ driavne uprave Ministarstvo zdravlja
- Sektor/odsjek Direktorat za medunarodnu saradnju i harmonizaciju propisa
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, |Sladana Paviovié
e-mail) Telefon 020/482-346- e-mail: sladjana.paviovic@mazc.gov.me
- kontakt osoba {ime, prezime, telefon, Slavojka Sukovié
e-mail} Telefon 482-329 e-mail: slavojka.sukovic@mzd.gov.nie
b} Pravno lice s javnim ovladéenjem za pripremu i sprovodenje propisa
- Naziv pravnog lica ' /
- edgovorna lice (ime, prezime, telefon, /
e-mail) T
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, /
e-mail)

3. Organl driavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

- Organ driavne uprave [ Ministarstvo zdravija

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanjt
Evropske unije | njenih driava {lanica, s jedne strane | Crne Gore, s druge strane (SSP)

izmedu

a) Odredbe SSPa s kojima se usklad uje propis

Sporazum ne sadrii odredbu koja se adnosi na normativni sadrZaj predloga propisa.

b) Stepen ispunjenosti cbaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

ispunjava u potpunosti

djelimi¢no ispunjava

[ 1] ne ispunjava

c) Razlozi za djelimi¢no ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenth
S5Pa

odredbi

/
5. Veza nacrta/predioga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evrepskoj uniji (PPCG)
- PPCG za period 2019-2020
- Poglavlje, potpoglavije /
- Rok za donosenje propisa /

- Napomena | Donodenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona” &

uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeéénja nije
planirano Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj

uniji

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

a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije

UFEU, Dio tredi, Politike i unutrainje mjere, Glava XIV, Zdravstvo, &lan 168 stav 1 / TFEU, Par} Three,

Policies and Internal actions, Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1
Potpuno uskiadeno / Fully harmonized

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije

32010L0053




L]

- o

transplantation, OJ L 207, 6.8.2010

Potpuno uskladeno/ Fully harmonized

3201210025

fzmedu drfava ¢&anica za razmjenu  ljudskih organa namijenjenih presadivanju / Comrp

exchange, between Member States, of human organs intended for transplantation, Of L 275, 10.10.¢

Potpuno uskiadeno/ Fully harmonized

(Direktiva 2010/53/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 07. jula 2010. 0 standardima kvaliteta i
bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju / Directive 2010/45/EU of the European Parliament|and of
the Council of 7July 2010 on standards of quality and safety of human organs intended for

Sprovedbena Direktiva Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012. o utvrdivanju postupka obavjestavanja

ission

Implementing: Directive 2012/25/EU of 9 October 2012 laying down information procedures fpr the

012

¢) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

njegove uskladenosti

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

tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti

6.1. Razlozi za djelimiZnu uskladenost jli neuskladenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s prijvnom

/

konstatovati tu Einjenicu

7. Ukoliko ne postoje odgovarajuci propisi Evropske unije s kofima je potrebno obezbijediti usklacienost

/

B. Navestl pravne akte Savjeta Evrope | ostale izvore medunarodnog prava koriStene pri
nacrta/predloga propisa

izradi

2004.godine(ETS 005,1950) and fundamental freedoms

Konvencija Savieta Evrope o ludskim pravima iz | Convention for the Protection of Human [rights

prava prevedeni na crnogorski jezik {prevode dostaviti u prilogu)

9. Navesti da li su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostali izvorl medunargdnog

Navedeni izvori prava EU i medunarodnog prava prevedeni su na hrvatski jezik.

liiecenia nije preveden na engleski jezlk,

10. Navestl da Ii je nacrt/predlog propisa Iz tatke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski jezik
(prevod dostaviti u prilogu)
Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu

11. Ulede konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa i njihovo millenje o uskladenosti

o

U izradi Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uziryg’ﬁﬁnki”p‘réﬁgf%anju ljudskih org
svrhu lijedenja nije bilo uée$éa konsultanata. YA

EARAN

h{Y

ina u

Potpis / oviadéeno licg&bntﬁg g’Ea propisa Potpis / f{llavn] Py
E:% . ﬁom '.5' g

Dr Kenan Hrapov,

Aleksandar Drljgﬁi}/.’

~

Datum: 24. juna Datum: 24. juna 2015, godine

Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)

-7



TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/pradloga propisa

1.1. Identifikacioni broj
nacrta/predloga propisa na Viadi

izjave o uskladenosti i

datum utvrdivanja

MZ-TU/PZ/19/02 MZ-IU/PZ/19/02

2. Naziv izvora prava Evropske unije 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 Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012. o utvrdivanju postupka obavjedtavanja izmedu driava &lanica za razmjenu ljudskih organa namijenjenih

presadivanju - 32012L0025

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku Na engleskom jeziku

Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju 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. Uskladenost nacrta/predloga propisa s Izvorima prava Evropske unije

aj b} c) d) e)
Uskladenost
odredbe
nacrta/ Rok za
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije {¢lan, Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa pre-dloga Razlog za djellm.u':nu postizanje
i, N N propisa Crne uskladenost ili potpune
stav, tacka) Crne Gore (¢lan, stav, tatka)
Gore s neuskladenost uskladeno
cdredbom sti

izvora prava
Evropske unije

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 ,,organi’) namijenjene transplantaciji u ljudsko tijelo, u
svrhu O%iguranja visokog stepena zastite ljudskog zdravlja.

Nema odgovarajuée odredbe

o] =

Potpuno
uskladeno

-r

Materija je

regulisana ¢lanom 1
Zakona o uzimanju i

presadivanju

ljudskih organa u
svrhu lijecenja (,,SI.
list CG”, br. 43/16)

[

1 €




[}

Clan 2.
Podruéje primjene
1. Ova se Direktiva odnosi na doniranje, testiranje,

Materija je
regulisana ¢lanom 1
Zakona o uzimanju i

karakterizaciju, pribavljanje, oduvanje, prevoz i - Potpuno .
" T Nema odgovarajuce odredbe presadivanju
transplantaciju organa namijenjenih transplantaciji. uskladeno . i
. , . e ljudskih organa u
2. Kad se takvi organi koriste u svrhu istrafivanja, ova se ey .
L . ot . . svrhu lijeéenja (,SI.
Direktiva primjenjuje samo u slu¢ajevima u kojima su oni : "
L e ‘. list CG*, br. 43/16)
namijenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.
Definicija je
Clan 3. propisana ¢lanom
Definicije 14 Zakona o
Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedeée definicije: . Potpuno uzimanju i
{a) ,odobrenje” znaci odobrenje, akreditacija, odredivanje, Nema odgovarajuce odredbe uskladeno presadivanju
licenciranje ili registraciju, zavisno o koristenim pojmovima i lJudskih organa u
praksama koje se primjenjuju u svakoj driavi ¢lanici; svrhu lijedenja {,SI.
list CG“, br. 43/16)
Definicija je
propisana ¢lanom
. . - " e e g 53 Zak
(b) ,nadlezna tijela” znafi vlast, tijelo, organizaciju i/ili caktona o
NI .. . . Potpuno uzimanju
instituciju koja je odgovorna za sprovodenje zahtjeva ove - s
o Nema odgovarajuce odredbe uskladeno presadivanju
Direktive; . .
ljudskih organa u
svrhu lijeenja {,,Sl.
list CG”, br. 43/16)
(c) ,odlaganje” znadi konaéni ostavljanje organa pri éemu se
isti ne koristi za transplantaciju; Definicije su
(d) ,davalac” znaéi lice koja daje jedan ili nekoliko organa, bilo propisana ¢lanom
da se to davanje odvija za vrijeme Zivota ili nakon smrti; 11 Zakonao
e . h Pot . .
(e ,,davanje- zn:im davanje o”rganavz.a trsfnsplf:\nt?c1ju, _ Nema odgovarajuce odredbe otpuno ufv.:ma.nju |
f) .karakterizacija davaoca” znadi prikupljanje relevantnih uskladeno présadivanju

podataka o karakteristikama davaoca koje su potrebne da bi se
ocijenila njegoya/njena podobnost za davanje organa, u svrhu
preduzimanja pravilne procjene rizika i smanjivanja rizika za

ljudskih organa u

_svrhu lijecenja (,,SI.

list CG“, br. 43/16)

primaoca te optimizacije dodjele organa;

L

a|er

- | sr




(g} ,Evropska organizacija za razmjenu organa” znadi
neprofitna organizacija, bilo javna ili privatna, koja je
posvedena razmijeni organa na  nacionalnom  ili
prekograniénom nivou, a &ija vedina driava &lanica su driave
¢lanice Europske unije;

L]

(h) ,organ” znadi odredeni dio ljudskog tijela koji oblikuju Definicija je
o) - " v . o propisana lanom
razlifita tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i
. - C e . v i ) 10 Zakona o
kapacitet razvijanja fizioloSkih funkcija sa znaéajnim nivoom . ..
I c . Potpuno uzimanju i
autonomnosti. Dio organa se takode smatra organom ako fe Nema odgovarajuce odredbe LT
X - e o uskladeno presadivanju
se njegova funkcija koristiti u istu svrhu kao i cijeli organ u . .
. . . . , ljudskih organa u
ljudskom tijelu, zadrZzavajuéi zahtjeve strukture i oy
vaskularizacije; svrhu lijeéenja {,SI.
! list CG”, br. 43/16)
(i) ,karakterizacija organa” znaéi prikupljanje relevantnih Definicije su
informacija o karakteristikama organa koje su neophodne da propisana clanom
bi se ocijenila njegova podobnost, da bi se preduzela ispravna 11 Zakona o
procjena rizika i smanyjili rizici za primaoca te optimizovala Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uzimanju i
| dodjela organa; uskladeno presadivanju
(i} »dobijanje” znadi pastupak kojim donirani organi postaju ljudskih organa u
raspolozivi; svrhu lije¢enja (,Sl.
list CG”, br. 43/16)
Definicija je
(k) ,organizacija za pribavljanje” znadi zdravstvena ustanova, propisana clanom
e e ik g s ~ . . o 14 Zakona o
bolnicki tim ili jedinica, osoba ili bilo koje drugo tijelo koji . . .
C L . S . . Potpuno uzimanju i
preduzimaju ili koordiniraju pribavljanje organa i za to su Nema odgovarajuce odredbe ..
v s v . uskladeno presadivanju
ovlai¢eni od strane nadlefnog tijela prema regulatornom . .
. « vl s . ljudskih organa u
okviru predmetne drZave ¢lanice; e
svrhu lijecenja {,,SI.
list CG“, br. 43/16)
(I} ,ofuvanje” znali koristenje hemijskih agensa, promjena Definicija je
ine ili druel nadini . ie ili v . o ) Y
u|s|ov:a oko'll'ne |.I1 rugi nacini %a sprecavanje ||. usp? a‘vanje Nema odgovarajuée odredbe Potpuno propisana ¢lanom
bioloskog ili fizitkog propadanja organa od pribavljanja do 11 Zakena o
.. ’ uskladeno o
transplantacije; uzimanju i

presadivanju

+




ljudskih organa u
svrhu lijeenja (,,SI.
list CG“, br. 43/16)

{m} ,,primalac” znadi lice koje prima transplantaciju organa;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Definicija je
propisana €lanom
11 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja (,,SI.
list CG”, br. 43/16)

{n) ,ozbkiljan $tetan dogadaj” znaci svaki Stetan i neodekivani
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, nemodi ifili
nesposobnosti bolesnika ili koji rezultira bolni¢kim lijecenjem
ili produZenjem bolnickog lijedenja ili produZavanje takvih
stanja;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Definicija je
propisana ¢lanom
11 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja (,,SI.
list CG“, br. 43/16)

o) ,ozbiljna Stetna reakcija” znali nenamjeran odgovor,
ukljuujuéi 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, ugroiava
zivot, izaziva nemod, nesposobnost ili koji rezultira bolni€kim
lijeenjem ili produZenjem bolnickog lije¢enja ili pobolom;

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno
uskladeno

Definicija je
propisana élanom
11 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijedenja {,,S.
list CG”, br. 43/16)

{p) .operativni postupci” znai pisana uputstva kojima se
opisuju koraci u odredenom procesu, uklju¢ujuéi materijale i
metode koje treba koristiti te oekivani krajnji rezultat;

A
L]

Nema odgovarajuce odredbe

=~

Potpuno
uskladenao

Definicija je
propisana ¢lanom
13 Zakonao
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u

svrhu lijeCenja{,SI.
L]

i




list CG, br. 43/16)

Definicija je
propisana ¢lanom
e I 40 Zakona o
q) ,transplantacija” znadi proces namijenjen ponovnom PotpURo uzimaniu i
uspostavljanju odredenih funkcija ljudskog tijela prenosom Nema odgovarajuée odredbe P ) I .
) . uskladeno presadivanju
organa iz davaoca u primaoca; . .
ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,SI.
list CG“, br. 43/16)
Definicija je
(r) ,transplantacijski centar” znadi zdravstvena ustanova, propisana ¢lanom
bolnicki tim ili jedinica ili bilo koje drugo tijelo koji preduzimaju 14 Zakona o
transplantaciju organa te su za to ovlaSceni od strane . Potpuno uzimanju i
< ap e . . Nema odgovarajuce odredbe L
nadleznih tijela u skladu s regulatornim okvirom predmetne uskladeno presadivanju
drzave Clanice; ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,,Sl.
list CG“, br. 43/16)
{s} .sliedivost” znaéi sposobnost lociranja i identifikacije Definicija je
organa prilikom svake faze u lancu od davanja do propisana lanom
transplantacije ili odlaganja, uklju¢ujuéi sposobnost da se: 23 Zakonao
- !dent!ﬁku!u (_iavacfca | organizaciju za prlPavljanje, Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uuma.nju |
— identifikuje(ju) primoc(i) u centru (centrima) za uskladeno presadivanju
transplantaciju, i ljudskih organa u
— lociraju i identifikuju sve bitne ne licne informacije vezane’ svrhu lijecenja (,,SI.
uz proizvode i materijale koji dolaze u kontakt s tim organom. list CG“, br. 43/16)
Clan 4. o
Okvir za kvalitet i sigurnost IV!aterU? 1
o e . . . - . . regulisana ¢lanom
1. Driave Clanice osiguravaju uspostavljanje okvira za kvalitetu 13 Zakona o
i sigurnost u svrhu ukljuéivanja svih faza u lancu od davanja . .
e : - .y Potpuno uzimanju i
do transplantacije ili odlaganja, u skladu s pravilima Nema odgovarajuce odredbe L
uskladeno presadivanju

utvrdenima ovom Direktivom.
2. Okvir za kvalitet i sigurnost propisuje usvajanje i primjenu
operativnih postupaka za:
(a) provieru identiteta darivaoca; %

MEd

ljudskih organa u
svrhu lijecenja {,,S1.
list CG*, br. 43/16)

'
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(b) provjeru detalja o pristanku davaoca ili porodice davaoca,
autorizacijt ili izostanku bilo kojeg prigovora u skladu s
nacionalnim propisima koji se primjenjuju prilikom darivanja i
pribavljanja organa;

(c) provjeru izvrSenja karakterizacije organa i davaoca u skladu
s ¢lanom 7. i Prilogom;

(d) pribavljanje, ofuvanje, pakovanje i oznafavanje organa u
skladu s flancima 5., 6.1 8.;

(e) prevoz organa u skladu s élanom 8.;

(f) osiguranje sljedivosti, u skladu s &lanom 10., jaméedi
pridrZavanje odredbi Unije i nacionalnih odredbi o zadtiti liénih
podataka i povjerljivosti;

(g) tacno, brzo i provjerivo izvje$tavanje o ozbiljnim 3tetnim
dogadajima i reakcijama u skladu s élanom 11. Stavom 1.;

(h) upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama u
skladu s élanom 11. stavom2.

Operativnim postupcima 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 ukljuenog
medicinskog osoblja u svim fazama lanca od davanja do
transplantacije ili odlaganja organa te razviti specifitne
programe obuke za to osoblje.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana clanom
16 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u

svrhu lijecenja (,,5l.

list CG¥, br. 43/16)

- e
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Materija je

Clan 5. regulisana ¢lanom
Organizacije za pribavljanje organa 14 Zakona o
. w . . . ST Nema odgovarajuce odredbe Potpuno u2|ma-nju ;
1. Driave Clanice osiguravaju da se pribavljanje organa uskladeno presadivanju
sprovodi u organizacijama ili od strane organizacija za ljudskih organa u
pribavljanje organa koje se pridriavaju propisa utvrdenih svrhuy lije¢enja (,SI.
ovom Direktivom. list CG", br. 43/16)
Materija je
regulisana ¢lanom
o w . s . 51 Zakona o
2. Drzave clanice na zahtjev Komisije ili neke druge driave . oo
. . . . . . . . Potpuno uzimanju i
¢lanice pruzaju informacije o nacionalnim zahtjevima za Nema odgovarajuce cdredbe .
odobravanje organizacija za pribavljanje organa. uskladeno presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lije€enja (,S.
list CG“, br. 43/16)
Clan 6.
Pribavljanje organa Materija je
1. Drzave &lanice osiguravaju da se medicinske aktivnosti u regulisana clanom
organizacijama za pribavljanje organa, kao $to su odabir i 29 Zakona o
ocjena davaoca, provode prema savjetu i pod vodstvom Nema odgovarajuée odredbe Potpuno uzimanju i
doktora iz Direktive 2005/36/EZ Europskog parlamenta i uskladeno presadivanju

Savieta od 7. septembra 2005. o priznavanju strucénih
kvalifikacija

ljudskih organa u
svrhu lijecenja {,SI.
list CG*, br. 43/16)

o




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

Materija je
regulisana ¢lanom
14 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lije¢enja {,,Sl.
list CG*, br. 43/16) i
Pravilnikom o blizim
uslovima u pogledu

Py

i kojima se upravlja u skladu s adekvatnim standardima i Nema odgovarajuce odredbe Potpuno prostora, opreme |
ot L . ) . N uskladeno .
najboljim medicinskim praksama da bi se osigurali kvalitet i kadra koje treba da
sigurnost pribavljenih organa. ispunjavaju
oviaicene
zdravstvene
ustanove u
postupcima od
davanja do
presadivanja
ljudskih organa {,,SI.
list CG*, br. 78/26)
Materija je
regulisana clanom
3. Priave Clanice osiguravaju da se materijalom pribavljanja i 17 Zakona o
opremom upravlja u skladu s relevantnim zakonodavstvom uzimanju i
. . . . . . Potpuno C
Unije, medunarodnim i nacionalnim zakonodavstvom, Nema odgovarajuce odredbe presadivanju
. , - e e uskladeno . ,
standardima i smjernicama o sterilizaciji medicinskih ljudskih organa u
proizvoda. - svrhu lijeéenja (,,SI.
list CG“, br. 43/16)
Clan 7. Materija je
Karakteristike organa i davaoca ' Nema odgovarajuce odredbe Potpuno regulisana ¢. 19 20
1. Driave Clanice osiguravaju karakteristike svih pribavljenih uskladeno Zakona o uzimanju i

organa i njihovih davaoca prije transplantacije prikupljanjem

LY
N

presadivanju
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podataka navedenih u Prilogu.

Informacije navedene u dijelu A Priloga sadrie skup
minimalnog broja podataka koja se mora prikupiti za svako
davanje. Informacije navedene u dijelu B Priloga sadrie skup
dopunskih podataka koji treba prikupiti kao dodatak, na
osnovu odluke lijecnickog tima, uzimajudi u obzir raspolofivost
tik informacija i posebne okolnosti sluéaja.

2. Nezavisno od stava 1., ako prema analizi rizika i dobrobiti u
odredenom slu€aju, ukljuéujuéi i hitne slucajeve opasne po
Zivot, ofekivane dobrobiti za primatelja nadilaze rizike koje
predstavljaju nepotpuni podaci, organ se moze uzeti u obzir za
transplantaciju ak i u slufaju da nisu na raspolaganju svi
minimalni podaci navedeni u dijelu A Priloga.

3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvaliteta i sigurnosti utvrdenih
ovom Direktivom, lijecnicki tim d¢e 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 slu¢aju davanja od strane preminule
osobe, u slufajevima kad je to moguée i prikladno, lije¢nicki
tim nastoji prikupiti te informacije od porodice preminulog
davaoca ili drugih osoba. Lijeni¢ki tim takode nastoji sve
strane od kojih se traZe informacije uéiniti svjesnim vaZnosti
brzog prenosa tih informacija.

lijudskih organa u
svrhu lijeCenja (,,Sl.
list CG“, br. 43/16)

4, Testove potrebne za karakterizaciju organa i davaoca
sprovode laboratorije  koje raspolaiu odgovarajuéim
kvalifikovanim ili obuéenim osobljem te adekvatnim objektima
i opremom.

5. Drzave Clanice osiguravaju da organizacije, tijela i
laboratorije ukljuéene 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.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana cl.
14,21,13 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lije¢enja {,,SI.
list CG”, br. 43/16)
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6. U slufajevima u kojima se organi razmjenjuju izmedu dréava
¢lanica, te drzave Clanice osiguravaju prijenos informacija o

Materija je
regulisana ¢l. 11i45
Zakona o uzimanju i

presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,S.
list CG”, br. 43/16) i

karakterizaciji organa i davaoca, kako je utvrdeno u Prilogu, Nema odgovarajuce odredbe Potpuno Prawlnllko.m 0 blizim
drugoj drzavi €lanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s uskladeno us oxlnm_a za.
. ) o . N obezbjedivanje
postupcima koje Komisije utvrduje prema €lanu 29. sljedljivosti organa
za presadivanje*
(,,SI. list CG“, hr.
72/16)
€lan 8. Materija je
Prevoz organa regulisana ¢lanom
1. Driave ¢lanice osiguravaju ispunjenje sljedecih zahtjeva: 22 Zakona o
Nema odgovarajuce odredbe Potpuno uzimanju i
(a) organizacife, tijela ili trgovacka drustva ukljutena u prevoz uskladeno presadivanju
organa moraju imati uspostavljene odgovarajuce operativne ljudskih organa u
postupke kojima se osigurava integritet organa za vrijeme svrhu lijecenja (,S.
prevoza i odgovarajuée vrijeme prevoza; list CG", br. 43/16)
(b) spremnici za prevoz organa moraju biti oznaceni sljedecim Materija je
podacima: regulisana Clanom
i. identifikacija organizacije za pribavljanje i objekta gdje se 22 Zakona o
odvijalo pribavljanje, ukljuujuci njihove adrese i telefonske : uzimanju i
brojeve; Nema odgovarajuce odredbe Potpuno presadivanju
ii. identifikacija odredisnog transplantacijskog centra, uskladeno ljudskih organa u

ukljuéujudi njegovu adresu i telefonski broj;
iii. izjavu da paket sadrzi organ, navodei tip organa i, tamo
gdje je to primjenjivo, indikaciju poloZaja organa lijevo ili
desno, uz natpis ,,RUKOVATI S OPREZOM";

o

svrhu lijeCenja (,SI.

list CG¥, br. 43/16)
| Pravilnikom o
bliZim uslovimai .

<




iv. preporucene uslove prevoza, ukljuéujuéi uputstva o drianju
spremnika na odgovarajuéoj temperaturi i poloZaju;

(c) prevezeni organi u pakovanju moraju imati izvjeStaj o
karakterizaciji organa i davaoca.

nacinu vrienja
transporta organa
za presadivanje*

(,,Sl. list CG“, br.

2. Zahtjevi utvrdeni stavom 1. tofkom (b) ne moraju se 72/16)
zadovoljiti u slu¢aju kada se prevoz obavlja unutar istog
objekta.
Clan 9.
Transplantacijski centri
1. Driave &lanice osiguravaju da se transplantacija odvija u
transplantacijskim centrima ili da je sprovode transplantacijski o
- crw . . . . Materija je
centri koji se pridrZavaju propisa utvrdenih ovom Direktivom. . «
¥ . . sy . Lo regulisana cl.
2. NadleZno tijelo u odobrenju navodi koje aktivnosti smije
. . . 14,43,51 Zakona o
preduzimati predmetni transplantacijski centar. ) .
N R L " uzimanju i
3. Transplantacijski centar je prije obavljanja transplantacije Nema odgovarajuée odredbe Potpuno resadivaniu
obvezan provjeriti: uskladeno . P . I
- . N . . ljudskih organa u
(a) je li obavljena karakterizacija organa i davaoca i e o
. . “ S svrhu lijecenja (,,SI.
evidentirana u skladu s €lanom 7. i Prilogom; . o
. A . . list CG“, br. 43/16)
(b} odriavaju li se uslovi ofuvanja i prevoza organa koji se
prevoze.
4. Driave ¢lanice, na zahtjev Komisije ili druge drZave ¢lanice
pruZaju informacije o nacionalnim zahtjevima za odobrenje
transplantacijskih centara.
' Clan 10.
Sljedivost Materija je
1. Driave ¢lanice osiguravaju sljedivost svih pribavljenih, regulisana élanom
dodijeljenih i transplantiranih organa na njihovoj teritoriji od 23 Zakona o
davaoca do primaoca i obratno u svrhu ofuvanja zdravlja uzimanju i
. . . Potpuno L
darivaoca i primaoca. Nema odgovarajuce odredbe uskladeno presadivanju

2. Drzave ¢Elanice osiguravaju primjenu sistema identifikacije
darivaoca i primaoca kojim se moie identifikovati svako
davanje i svaki od organa i primaoca koji su s njom povezani. U
pogledu takvog sistema, drfave Clanice osiguravaju

ljudskih organa u

svrhu lijecenja (,,5l.

list CG*, br. 43/16)

4
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provodenje mjera povijerljivosti i sigurnosti podataka, u skladu
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s odredbama Unije i nacionalnim odredbama iz élanka 16.

3. Drave €lanice osiguravaju da:

(a} nadlezno tijelo ili druga tijela ukljufena u lanac od davanja
do transplantacije ili odlaganja éuvaju podatke koji su potrebni
za osiguranje sljedivosti po svim nivoima u lancu od davaoca
do transplantacije ili odlaganja te informacije o karakterizaciji
organa i davaoca utvrdene u Prilogu, u skladu s okvirom za
kvalitet i sigurnost;

{b) se podaci potrebni za potpunu sljedivost tuvaju minimalno
30 godina nakon davanja. Ti se podaci mogu spremiti u
elektronskom obliku.

4. U sluCajevima kada organe razmjenjuju driave &lanice, te

Nema odgovarajuce odredbe

Materija je
regulisana &l. 11145
Zakona o uzimanju i

presadivanju
ljudskih argana u

driave €lanice 3alju neophodne informacije da bi osigurale Potpuno e s
s . o . svrhu lijecenja (,,SI.
sliedivost organa, u skladu s postupcima koje je utvrdila uskladeno . “ .
. “ list CG¥, br. 43/16) i
Komisija prema clanu 29. - .
Pravilnikom o bliZoj
sadrzini i natinu
prenosenja
informacija u sluéaju
razmjene organa*
(,,SI. list CG“, br.
70/16
Clan 11. Materija je
Sistem obavjestavanja | upravljanja u vezi s ozbiljnim Stetnim regulisana Clanom
e i Potpuno
dogadajima i reakcijama Nema odgovarajuce odredbe 24 Zakona o
" wr_ . . ; . ; ’ uskladeno . L
1. Driave clanice osiguravaju da je uspostavljen sistem uzimanju i

obavjeitavanja za izvieStagje, istraZivanje, registrovanje i

1]
N

presadivanju
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prijenos relevantnih i potrebnih informacija u vezi s ozbiljnim
Stetnim dogadajima koji mogu uticati na kvalitet i sigurnost
organa, a mogu se pripisati ispitivanju, karakterizaciji,
pribavljanju, €uvanju i prevozu organa, kao i s eventualnim
ozbiljnim 3tetnim reakcijama uofenim tokom ili nakon
transplantacije, | koji se mogu dovesti u vezu s tim
aktivnostima.

2. Driave {lanice osiguravaju da je uspostavljen operativni
postupak za upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i
reakcijama kako je predvideno u okviru kvalitete i sigurnosti.

3. Driave ¢lanice osiguravaju posebno i s obzirom na stav 1. i
2. da su uspostavljeni operativni postupci za pravodobno
prijavijivanje:

(a) eventualnog ozbiljnog 3tetnog dogadaja i reakcije
nadleZnom tijelu i organizaciji za pribavljanje ili
transplantacijskom centru;

{b) mjera upravljanja s obzirom na ozbiljne stetne dogadaje i
reakcije nadleZnom tijelu.

ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,,51.
list CG, br. 43/16)

4. U sludaju razmjene organa izmedu driava ¢lanica, driave
¢lanice osiguravaju izvjeStavanje o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i reakcijama u skladu s postupcima koje utvrdi
Komisija na temelju Elanka 29.

Nema odgovarajuée odredbe

Djelimiéno
uskiadeno

Materija je
regulisana ¢l. 11§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 slu¢aju

razmjene organa®*
(.Sl list CG", br.
70/16
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5. Driave Elanice su obavezne osigurati medupovezanost
izmedu sistema obavjestavanja iz stava 1. ovog €lana i sistema
obavje3tavanja uspostavljenog u skladu s ¢lanom 11. Stavom
1. Direktive 2004/23/EZ.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana clanom
24 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeéenja {,5I.
list CG”, br. 43/16)

Clan 12.
Medicinsko osoblje
Driave ¢lanice osiguravaju da je medicinsko osoblje direkno
uklju€eno 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 £lanka 4.
stava 3.

Nema odgovarajudée odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana ¢lanom
16 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
Jjudskih organa u
svrhu lijecenja (,,SI.
list CG“, br. 43/186)

Clan 13.
Natela koja ureduju davanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da su davanja organa od strane
umrlih i Zivih davaoca dobrovoljna i neplacena.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana £l
1,3,4,5 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja {,,5l.
list CG“, br. 43/16)

2. Nalelo nepladanja ne spreava Zive davaoce da prime
naknadu pod uslovom da je ona strogo ograni¢ena na naknadu
troskova i gubitka prihoda vezanih uz davanje. DrZave ¢lanice
definidu uslove pod kojima se moZe dodijeliti takva naknada,
istovremeno izbjegavajuéi sve financijske inicijative il
povlastice za potencijalnog davaoca.

3. Driave ¢{lanice zabranjuju oglasavanje potreba za ili
raspoloZivost organa u slufajevima kada je takvo oglasavanje s
ciliem nudenja ili traienja financijske dobiti ili uporedive
prednosti. §

Nema odgovarajuce odredbe

- | =

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana ¢l. 4,5,8
Zakona o uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja {,,Sl.
list CG“, br. 43/16)

4

i




.}

4, Drzave Elanice osiguravaju da se pribavljanje organa
sprovedi na neprofitnoj osnovi.

Clan 14.
Uslovi pristanka

Pribavljanje organa sprovodi se samo nakon $to su zadovoljeni
svi zahtjevi vezani uz pristanak, autorizaciju Hli izostanak bilo
kakvog prigovora koji su na snazi u predmetnoj drZavi clanici.

Tlan 1

U Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih organa
u svrhu lijecenja (,Sluzbeni list CG“, broj 43/16) ¢lan
32 mijenja se i glasi:

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

Na oshovu pisane saglasnosti iz stava 1 ovog €lana,
izabrani doktor izdaje donatorsku karticu licu koje
je dalo saglasnost.

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

Ako lice iz stava 1 ovog ¢lana odludi da izmijeni ili
opozove pisanu saglasnost, duzno je da donatorsku
karticu vrati izabranom doktoru, o éemu se
saCinjava zabiljedka, koja se Euva u medicinskoj
dokumentaciji.”

Clan 2
Poslije ¢lana 32 dodaju se tri nova ¢lana koji glase:
“Clan 32a

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolnicki
koordinator je duzan da utvrdi postojanje s

Potpuno
uskladeno
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saglasnosti iz élana 32 stav 1 ovog zakona i da
provijeri da li je ta saglasnost izmijenjena ili
opozvana, uvidom u registre iz ¢lana 32c ovog
zakona.

Kada bolniéki koordinator utvrdi da postoji pisana
saglasnost koja nije izmijenjena niti opozvana,
duZan je odmah da pozove jednog od ¢lanova uie
porodice, po redosljedu iz ¢lana 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 ée organi
umrlog lica biti uzeti radi presadivanja drugom licu
u svrhu lijecenja, u skladu sa ovim zakonom.

O radnjama iz st. 112 ovog Clana, bolnicki
koordinator je duzan da odmah salini zabiljeSku,
koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.

Nacin identifikacije umrlog lica iz stava 1 ovog
¢lana, propisuje Ministarstvo,

Clan 32b

Uzimanje organa sa umrlog lica nije dozveljeno, ako
je to lice prije smrti kao punoljetno, poslovno
sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu
izjavu kod izabranog doktora da se protivi tom
postupku, kao i ako je opozvalo saglasnost iz élana
32 stav 1 ovog zakonha.

Pisana izjava iz stava 1 ovog £lana moZe da se
opozove u svakom trenutku kod izabranog doktora.
Clan 32¢

Pisanu saglasnost iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona,
izjavu o njenoj izmjeni i opozivu, pisanu izjavu iz
¢lana 32b stav 1 ovog zakona i izjavu o njenom

w <

o |

a |g¥




b

opozivu izabrani doktor duZan je da odmah, a
najkasnije prvog narednog radnog dana nakon
davanja dostavi Ministarstvu i da istovremeno o
tome sacini zablje$ku, koja se €uva u medicinskoj
dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar pisanih saglasnosti i
izjava iz stava 1 ovog €lana, registarizdatih i
vradenih donatorskih kartica, kao i registar davalaca
organa.

Postupak davanja, sadrZinu i obrazac saglasnosti i
izjave o njenoj izmjeni i opozivu iz flana 32 ovog
zakona, obrazac i postupak izdavanja i vra¢anja
dontorske kartice, sadrzinu izjave o protivljenju i
izjave o njenom opozivu iz &lana 32b ovog zakona,
nadin njihovog dostavljanja Ministarstvu, sadrzinu i
nacin vodenja registara iz stava 2 ovog flana, kao i
druga pitanja od znadaja za ove postupke propisuje
Ministarstvo.”

Clan3
€lan 33 mijenja se i glasi:

»Ako umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu
saglasnost, odnosno pisanu izjavu iz €. 32i 32b
ovog zakona, pisanu saglasnost za uzimanje organa
od tog lica radi presadivanja drugom licu u svrhu
lije€enja moZze dati ¢lan uZe porodice, na nacin
propisan ovim zakonom.
Kada bolni€ki koordinator, uvidom u registre iz
¢lana 32c ovog zakona, utvrdi da umrlo lice prije
smrti nije dalo pisanu saglasnost, odnosno pisanu
‘izjavu iz stava 1 ovog &lana, duZan je da odmah
ypozove jednog od Elanova uZe porodice, po
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redosljedu iz ¢lana 11 stav 1 tactka 13 ovog zakona, i
da ga informi3e o pravu da se sa uzimanjem organa
od umrlog 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 ¢emu
obavjestava bolnicki koordinacioni tim.

Clanu uZe porodice iz stava 2 ovog ¢lana
ostavlja se razuman rok, odnosno vrijeme da
donese cdluku, koje ne smije da ugroZi moguénost
uzimanja organa i njihovu bezbjednost radi
presadivanja drugom licu.

O radnjama iz st. 1, 21 3 ovog &lana, bolnicki
koordinator je duZan odmah da sacini zabiljeSku,
koja se €uva u medicinskoj dokumentaciji.

Bolni¢ki koordinator duZzan je da pisanu saglasnost
iz stava 1 ovog €lana, odnosno izjavu o njenom
opozivu ili izmjeni dostavi Ministarstvu odmah, a
najkasnije prvog narednog radnog dana nakon
davanja i da istovremeno o tome satini zabljesku,
koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji,
Ministarstvo vodi registar saglasnosti i izjava iz
stava 2 ovog £lana, kao i registar davalaca.
Postupak davanja, sadrZinu i obrazac pisane
saglasnosti i izjave iz stava 2 ovog ¢lana, nacin
njihovog dostavljanja Ministarstvu, sadrZinu i nacin
vodenja registara iz stava 5 ovog £lana, kao i druga
pitanja od znacaja za ove postupke propisuje
Ministarstvo.”
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€lan 15.
Aspekti kvaliteta i sigurnosti davanja od Zivih davalaca

1. DrZave £lanice preduzimaju sve neophodne mjere za
osiguranje najvise mogude zastite Zivih davalaca u svrhu
postizanja potpunog garancije kvalitete i sigurnosti organa za
transplantaciju.

2. Driave €lanice osiguravaju da se Zivi davaoci izaberu na
osnovu njihovog zdravstvenog stanja i zdravstvenog kartona
(tj. istorije bolesti), od strane odgovarajuce kvalifikovanih i
osposobljenih stru€njaka. Takve procjene mogu posluZiti za
iskljufivanje onih osoba C¢ije davanje moZe predstavijati
neprihvatljive zdravstvene rizike.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana Cl.
20,28,29,30,31
Zakona o uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeenja (,,S1.
list CG“, br. 43/16)

3. Driave Clanice osiguravaju odriavanje registra ili evidencije
Zivih davaoca, u skladu s odredbama Unije 1 nacionalnim
odredbama o zastiti li¢nih podataka i statistiCkoj povjerljivosti.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana él.
27,32,47,48 Zakona

o uzimanjui -
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,,SI.
list CG”, br. 43/16)

4, Driave &lanice nastoje sprovoditi pracenje Zivih davaoca i
imati uspostavljen sistem u skladu s nacionalnim odredbama,
u svrhu identifikacije, izvjeStavanja i upravljanja svakim
slu¢ajem koji je potencijalno povezan s kvalitetom i sigurnodcu
datog organa te stoga sigurnost primaoca, kao i svakom
Stetnom reakcijom kod Zivog davaoca koja moze biti posljedica
davanja.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana &l
8,29,31, Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja (,,SI.
list CG", br. 43/16)
| Pravilnikom o
obimu i vrsti

podatakai”
info'rmacija, nacinui
suslovima za
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procjenu
podobnosti i
odabiru, ohimu i
vrsti laboratorijskih
testiranja, kao i
nacinu pracenja
zdravstvenog stanja
Zivog davaoca
organa* (“Sl. list
CG", br. 67/16)

. Clan 16.
Zastita liénih podataka, povjerljivosti i sigurnosti obrade
Driave ¢lanice osiguravaju potpunu i cjelovitu zastitu

temeljnog prava na zadtitu liénih podataka prilikom svih
davanja i transplantacijskih aktivnosti, u skladu s odredbama
Unije o zastiti liénih podataka kao §to je Direktiva 95/46/EZ, a
posebno njen &lan 8. stava 3., ¢lan 16., ¢lan 17. i ¢lan 28. stav
2. Prema Direktivi 95/46/EZ, drzave ¢lanice preduzimaju sve
neophodne mjere da osiguraju da:

(a) se Cuva povjerljivost i sigurnost obradenih podataka u
skladu s ¢&lanovima 16. i 17. Direktive 95/46/EZ. Svaki
neovlaséeni pristup podacima ili sistemima koji omogucavaju
identifikaciju davaoca ili primaoca kaZnjava se u skladu s
¢lanom 23. ove Direktive;

(b) se davaoci i primaoci Giji se podaci obraduju u okviru ove
Direktive ne mogu identifikovati, osim u sluéajevima
dozvoljenima &lanom 8. st. 2. i 3. Direktive 95/46/EZ i
nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu. Svako
kori3tenje sistema ili podataka koji omogucavaju identifikaciju
davaoca ili primaoca radi praéenja davaoca ili primaoca u
svaku drugu svrhu osim onih dozvoljenih Elanom 8. stavovima
2. i 3. Direktive 95/46/FZ, ukljuéujuci i u medicinske svrhe, te
nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu kaZnjava
se u skladu s ¢lanom 23. qve Direktive;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana ¢l
48,49,50 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lije¢enja {,,5l.
list CG”, br. 43/16)
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(c) se ispune nadela vezana uz kvalitet podataka, kako je
utvrdeno u ¢lanu 6. Direktive 95/46/EZ.

Clan 17.
Odredivanje i zadaci nadleznih tijela

1. Drzave Elanice odreduju jedno ili viSe nadleZnih tijela.
Drzave clanice mogu delegirati ili dozvoliti nadleZinom tijelu da
delegira dio ili sve zadatke koji su mu dodijeljeni prema ovoj
Direktivi na drugo tijelo koje se smatra odgcvarajuéim prema
nacionalnim odredbama. Takvo tijelo moZe takode pomodi
nadleznom tijelu u obavljanju njegovih funkcija.

2. NadleZno tijelo preduzima posebno sledeée mjere:

(a} utvrduje i azurira okvir kvaliteta i sigurnosti u skladu s
¢lanom 4.;

{b) osigurava redovnu kontrolu ili reviziju organizacija za
pribavljanje organa i transplantacijskih centara da bi se
utvrdilo pridravanje zahtjeva ove Direktive;

d) uspostavljaju sistem izvjeStavanja i postupak upravljanja u
sluCajevima ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija kako je
predvideno élanom 11. stavovima 1.i 2.;

{e) izdaje odgovarajuéi vodi¢ za zdravstvene objekte,
struénjake i ostale strane uklju¢ene u sve stupnjeve u lancu od
darivanja do transplantacije ili odlaganja, koji moZze ukljudivati
vodi¢ 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
¢lanka 19. i koordinira na nacionalnoj razini doprinose
aktivnostima te mreze;

{g) nadzire razmjenu organa s ostalim drzavama ¢lanicama i s
trecim zemljama, kako je predvideno u €lanu 20. stavu 1,;

{(h) osigurava potpunu i uéinkovitu zastitu temeljnog prava na
zatitu osobnih podataka u svim aktivnostima transplantacije
organa, sukladno odredbama Unije o zadtiti osobnih podataka,

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana cl.
53,13,14,53,13,18,1
1,45,39,47 Zakona o
uzimanjui
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja (,S1.
list CG", br. 43/16)
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posebno Direktive 95/46/EZ.

c) dodjeljuje, suspenduje ili povladi, prema potrebi, ovladéenu
organizaciju za pribavljanje organa ili transplantacijskih
centara ili zabranjuje organizacijama za pribavljanje organa
sprovodenje njihovih aktivnosti u slucajevima kada mjere
kontrole pokaZu da se te organizacije ili centri ne pridrZavaju
zahtjeva ove Direktive;

Clan 18.
Evidencije i izvje$taji o organizacijama za pribavljanje organa i
transplantacijskim centrima
1. Driave €lanice osiguravaju da nadlezno tijelo:
(2) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za pribavljanje

organa i transplantacijskim centrima, uklju€ujuéi i ukupan broj reg:ﬁjsizjgliiom
Zivih i preminulih darivatelja, kao i tipovima i koli¢inama 51 7akona o
pribavljenih i transplantiranih crgana ili u suprotnom slucaju Nema odgovarajuce odredbe uzimaniju |
odloZenih organa, u skladu s odredbama Unije §li nacionalnim Potpuno .
odredbama o zastiti osobnih podataka i statistickoj uskladeno ] Pres_ad"’a"lu
povjerljivosti; . UdSk.I.h organa d
(b} priprema godi3nje izvje$ée o aktivnostima iz tacke {a) i ¢ine v rhu IEECEI’UB (1.

2 \ list CG”, br. 43/16})
ga dostupnim javnosti;
(c) uspostavlja i odriava aZuriranu evidenciju organizacija za
pribavljanje organa i transplantacijskih centara.
2. Drzave Clanice na zahtjev Komisije ili druge drzave ¢lanice
pruZaju informacije o evidenciji organizacija za pribavljanje
organa i transplantacijskih centara.

Clan 19.
Razmjena informacija

1. Komisija uspostavlja mreiu mnadleznih vlasti s ciljem
razmjene informacija o stefenom iskustvu wvezanom uz .
primjenu ove Direktive. Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo

2. S tom 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. 3

£




Clan 20.
Razmjena organa s tre¢im zemljama
1. Driave tlanice osiguravaju da nadleina 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 treim zemljama. Materija je
3. Razmjena organa iz stava 1. moZe se dozvoliti samo u regulisana clanom
slu€ajevima kada organi: 45 Zakona o
(a) mogu biti praceni od darivatelja do primatelja i obratno; Potouro uzimanju i
(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne Nema odgovarajuce odredbe P presadivanju
onima utvrdenim ovom Direktivom. uskladeno ljudskih organa u
2. Nadgledanje razmjene organa s tredim zemljama drZave svrhu lijeéenja (,,SI.
¢lanice mogu prenijeti europskim organizacijama za razmjenu list CG“, br. 43/16)
organa.
3. Razmjena organa iz stava 1. moie se dozvoliti samo u
slutajevima kada organi:
{a) mogu biti praceni od darivatelja do primatelja i obratno;
(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne
onima utvrdenim ovom Direktivom.
Clan 21.

Evropske organizacije za razmjenu organa Materija je
Driave ¢lanice mogu zakljuditi ili dozvoliti nadleinim. tijelima regulisana ¢lanom
da zakljue sporazume s europskim- organizacijama za 46 Zakona o
razmjenu organa, pod uslovom da te organizacije osiguraju Potpuno uzimanju i
pridrfavanje zahtjeva utvrdenih ovom Direktivom, delegirajuci Nema odgovarajuée odredbe uskladeno presadivanju

tim organizacijama, inter alia:

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

(b} specifitne zadatke vezane uz razmjenu organa izmedu
drZava ¢lanica i trecih zemalja.

ljudskih organa u
svrhu lije€enja (,,SI.
list CG*, br. 43/16)

Clan 22.
lzvjestaji u vezi s ovom Dlrektlvom
1. Drzave Elanice izvieStavaju Komisiju do 27. avgusta 2013. i
nakon toga svake tri godine o preduzetim; aktivhostima

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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vezanim uz odredbe ove Direktive i o stefenom iskustvu
prilikom njezine provedbe.

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

Clan 23.

Sankcije
Driave ¢lanice utvrduju pravila 0 sankcijama primjenjivim
prilikom krienja nacionalnih odredaba usvojenih u skladu s
ovom Direktivom te preduzimaju sve neophodne mjere da bi
osigurale primjenu kazni. Predvidene sankcije moraju biti
utinkovite, proporcionalne i odvrac¢ajuce. Drzave {lanice o tim
odredbama izvjeStavaju Komisiju do 27. avgusta 2012. i
obavjeséuju ju bez odgode o svim naknadnim izmjenama koje
na njih uticu,

Nema cdgovarajude odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana cl.
55,56,57,58,59,60,6
1,62,63,65,66,67
Zakona o uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,,SI.
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

Neprenasivo

Clanovi 24 - 33

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

PRILOG
DIO A
Minimalna grupa podataka
Minimalni podaci — informacije za karakterizaciju organa i

darivatelja, koji se moraju prikupiti za svako davanje u skladu s
drugim pod stavom €lana 7. stava 1. ne dovodedi u pitanje ¢lan
7. stav 2.

Minimalna grupa podataka ,

Objekt u kojoj se odvija pribavljanje organa i ostali op¢sti
podaci : §

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana ¢l.
19,20,21 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja (,S1.
list CG“, br. 43/16) i
Pravilnikom o obimu
i vrsti podataka i
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Tip davaoca

Krvna grupa

Pol

Uzrok smrti

Datum smrti

Datum rodenja ili procjena starosti

TeZina

Visina

Istorija pro3log ili sada3njeg intravenoznog koriStenja droga
Istorija prosle ili sadasnje maligne neoplazije

Sadasnja istorija drugih zaraznih bolesti

Testovi na HIV; HCV; HBV

Osnovne informacije za procjenu funkcije datog organa

DIO B

Dopunska grupa podataka
Dopunski podaci — informacije za karakterizaciju organa i
darivatelja koje se moraju prikupiti kao dodatak uz minimalnu
grupu podataka navedenu u dijelu A, na osnovu odluke
medicinskog tima, uzimajuéi u obzir raspoloZivost takvih
informacija i posebne okolnosti slu¢aja, u skladu s drugim pod
stavom ¢€lana 7. stava 1.
Dopunska grupa podataka
Op$ti 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 o davaocu
Demografski i antropometricki podaci potrebni da bi se
garantovalo odgovarajuée uskladivanje izmedu
davaoca/organa i primaoca.HR 194 SluZbeni list Europske unije
13/Sv. 62
Anamneza darivatelja
Anamneza davaoca, posebno onih stanja koja hi mogla uticati

informacija, nacinu i

uslovima za
procjenu
podobnostii
odabiru, obimu i
vrsti laboratorijskih
testiranja, kao i
nadinu pracenja
zdravstvenog stanja
Zivog davaoca
organa*
(,,Sl. list CG“, br.
67/16)
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na prikladnost organa za transplantaciju i koja impliciraju rizik
od prijenosa bolesti.

Fizi¢ki i klinicki podaci

Podact iz Klinickih ispitivanja koja su neophodna da bi se
ocijenilo fiziolosko odrZavanje potencijalnog davaoca kao i bilo
koji nalaz koji otkriva stanja koja su ostala neotkrivena za
vrijeme ispitivanja anamneze davaoca, a koja bi mogla uticati
na podobnost organa za transplantaciju ili bi mogla implicirati
rizik od prijenosa bolesti.

Laboratorijski parametri

Podaci potrebni za ispitivanje funkcionalne karakterizacije
organa i za otkrivanje potencijalno 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 znadaja za ispitivanje
funkcionalnog statusa organa i prikladnosti za davanje organa,
posebno koriStenje antibiotika, Inotropske podrike ili
transfuzijske terapije.

Direktiva Komisije 2012/25/EU

Clan 1.
Podruéje primjene
Ova se Direktiva primjenjuje na prekogranicnu razmjenu
ljudskih organa namijenjenih presadivanju unutar Europske
unije

a «h

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

a €F

Materija je
regulisana élanom
45, Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lije¢enja (,,S.
list CG”, br. 43/16)
i Pravilnikom o bliZoj
sadrzini i nadinu
prencienja
informacija u slu¢aju




razmjene
organa*(“Sl. list
CG”, br. 70/16)

Clan 2.

Predmet
U skladu s élanom 29. Direktive 2010/53/EU ovom se
Direktivom utvrduju:

Nema odgovarajuce odredbe

Materija je
regulisana clanom
45 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijecenja (,SI.

{(a) postupci za prijenos informacija o karakterizaciji organa i Potpuno list G, br. 43/16)
davaoca; uskladeno I Praviln’iko;n o
{b) postupci za prijencs informacija koje su potrebne, kako bi blitoi sadr3ini
se zajamcdila sljedivost organa; .. ! P
{c) postupci kojima se jam&i izvjeStavanje o ozbiljnim tetnim .nacmu prjanosenjva'
dogadajima i neZeljenim pojavama. mfortnacua . sluiaju
razmjene organa
(,5I. list CG", br.
70/16)
Clan 3. Materija je
Definicije regulisana élanom
Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije: 45 Zakona o
(a) ,drzava &lanica porijekla” zna€i drZava €lanica u kojoj je uzimanjui
organ pribavljen radi presadivanja; presadivanju
{b) , driava {lanica odrediita” zna¢i driava €lanica u koju je ljudskih organa u
organ poslan radi presadivanja; Nema odgovarajuce odredbe Potouno svrhu lije€enja (,,SI.
{c) ,nacionalni identifikacijski broj davaoca/primaocca” znadi uskI:deno list CG“, br. 43/16)

identifikacijski kod dodijeljen davaocu ili primaocu u skladu s
identifikacijskim sistemom uspostavljenim na nacionalnom
nivou u skladu s élanom 10. Stavom 2. Direktive 2010/53/EU;

(d} ,,specifikacija organa” znadi (1) anatomski opis odredenog
organa, ukljudujudi: vrstu organa (npr. srce, jetra); (2) prema
potrebi, poloZaj organa (lijevo ili desno) u tijely; i (3) radilise o
cijelom organu Yili o dijelu organa,. uz naznaku reinja ili

i Pravilnikom o
blizoj sadrZinii
naginu prenodenja
informacija u slucaju
razmjene organa*

(,Sl. list CG”, br.
¢ 70/16)
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segmenta organa;

{e) ,ovla&éeno tijelo” znafi tijelo kome su zadaci poviereni u
skladu s &anom 17. stavom 1. Direktive 2010/53/EU ili
evropsku organizaciju za razmjenu organa kojoj su zadaci
povjereni u skladu s €lanom 21. Direktive 2010/53/EU.

Clan 4.
Zajednicka pravila postupanja
1. Drzave €lanice jamte da informacije koje se u skladu s ovom
Direktivam prenose izmedu nadleznih ili ovlaSéenih tijela,
organizacija za pribavljanje organa i/ili transplantacijskih
centara:
(a) prenose se pisanim putem, bilo 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;
() prenose se bez nepotrebnog odugovlatenja;
(d) evidentiraju se i na zahtjev se mogu staviti na raspolaganje;
(e) ukljucuju datum 1 vrijeme prenosa;
(f) uklju€uju podatke za stupanje u vezu s osobom koja je
cdgovorna za prenos;
(g) sadrze sljededi podsjetnik:
-»Sadrzi litne podatke. Potrebna zastita od neovlaiéenog
otkrivanja ili pristupa”.
2. U hitnim se slufajevima informacije mogu razmijeniti u
usmenom obliku, posebno za razmjene u skladu s él. 5. i 7.
Poslije tih usmenih kontakata mora slijediti prenos u pisanom
obliku, u skladu s tim ¢lanovima.
3. Driave Elanice odredista ili porijekla jamée da se posiljatelju
potvrduje prijem informacija prenesenih u skladu s ovom
Direktivom, u skladu sa zahtjevima navedenim u stavu 1.
4. Drzave ¢lanice jamde da je imenovano osoblje u nadleZnim
ili ovladéenim tijelima:
{a) na raspolaganju 24 sata dnevno i 7 dana u nedelji za hitne

Nema odgovarajuce odredbe

-

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana ¢lanom
45 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,Sl.
list CG”, br. 43/18)
i Pravilnikom o
blizoj sadrZini i
nacinu prenosenja
informacija u sluéaju
razmjene organa*
(.Sl. list CG“, br.
70/16)
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situacije;
(b) u moguénosti primiti i prenijeti informacije u skladu s ovom
Direktivom bez nepotrebnog odugovlacenja. .

€lan 5.

Informacije o karakterizaciji organa i davacca
1. Ako je predvidena razmjena organa izmedu drzava Clanica,
drzave {lanice jamfe da prije razmjene organa nadlezno ili
ovlaséeno tijelo driave €lanice porijekla prenosi informacije
koje su prikupljene radi karakterizacije pribavljenih organa i
davaoca, kao £to je navedeno u &lanu 7. i u Prilogu Direktive
2010/53/EU, nadleZznim ili ovlaiéenim tijelima potencijalnih
drZava ¢lanica 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 dono3enje medicinskih odluka, te informacije
pravovremeno prenosi:
(a) nadleino ili ovlaiceno tijelo drZave ¢lanice porijekla
nadleZnom ili ovladéenom tijelu drave &lanice odredita; ili
(b) organizacija za pribavijanje organa neposredno
transplantacijskom centru.
3. Drzave ¢lanice preduzimaju odgovarajuce mjere, kako bi
zajamdile da organizacije za pribavljanje organa i
transplantacijski centri prenose svojim  odgovarajuéim
nadleznim ili ovladéenim tijelima prepis informacija u skladu s
ovim Elanom.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana ¢lanom
45 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeenja {,5Sl.
list CG*, br. 43/16)
i Pravilnikom o
blizoj sadrZini i
nafinu prenosenja
informacija u slu€aju
razmjene organa*®
{,,SI. list CG“, br.
70/16)




Clan 6.

Informacije kojima se jamci sljedivost organa
1. Drzave £lanice jamce da nadleZno ili ovladéeno tijelo driave
¢lanice porijekla obavjeitava nadleino ili ovlaséeno tijelo
drzave &lanice odredista o:
(a) specifikaciji organa;
{b) nacionalnom identifikacijskom broju davaoca;
{c) datumu pribavljanja organa;

Nema odgovarajuée odredbe

Materija je
regulisana ¢lanom
45 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeéenja (,SI.

{(d) imenu i podacima za stupanje u vezu s centrom za Potpuno list CG*, br. 43/16)
pribavljanje organa. uskladeno : Prav‘ilnillwm o
2. DrZave ¢lanice jamce da nadleino ili ovlaiéeno tijelo driave blizo: sadr3ini i
Clanice odredista obavjeS¢uje nadleino ili ovladéeno tijelo ) 120] -
drzave Elanice porijekla o: . nacind ;?-renosetue.l
(a) nacionalnom identifikacijskom broju primaoca ili, ako organ mformgcua . s]ucaiu
nije presaden, o njegovoj kona¢noj namjeni; razgrjle.nteczéaza
{(b) datumu presadivanja, ako postoji; ( .7I50/16) » Df-
{c) imenu i podacima za stupanje u vezu s transplantacijskim
centrom.

Clan 7.
lzvjeStavanje o ozbiljnim &tetnim dogadajima i neZeljenim Materija je
pojavama regulisana €lanom
Driave ¢lanice jamce da njihova nadleina ili ovlai¢ena tijela 45 Zakona o
provode sljededi postupak: uzimanju i
(a) Kad god nadleino ili oviadéeno tijelo drZave Clanice presadivanju
odrediita primi obavjestenje o ozbiljnom Stetnom dogadaju ili . ljudskih organa u
neZeljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani za organ koji je Nema odgovarajuce odredbe Potpuno svrhu lijedenja {,SI.
primljen od druge drzave é&lanice, ono odmah obavjestava uskladeno list CG“, br. 43/16)

nadieino ili ovliaiceno tijelo driave Clanice porijekla i bez
nepotrebnog odugovlalenja prenosi tom nadleznom ili
ovladéenom tijelu poletni izvjestaj, koje sadrii informacije
navedene u Prilogu 1., u mjeri u kojo] su te informacije
dostupne. '

(b) NadleZno ili ovlaiéeno tijelo driave &lanice porijekla odmah
obavje3¢uje nadleina ili ovla3éena tijela svake dotine driave

i Pravilnikom o
blizoj sadrzini i
nacinu prenodenja
informacija u slucaju
razmjene organa®
{,Sl. list CG", br.
70/16)
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¢lanice odredista i svakome od njih prenosi poletni izvjestaj,
koje sadrii informacije navedene u Prilogu I., kad god primi
obavje$tenje o ozbiljnom 3tetnom dogadaju ili neieljengj
pojavi za koje sumnja da su vezani uz davaoca diji su organi
poslani i u druge drZave Elanice.

(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) ili (b) nadlezno ili ovlaséeno
tijelo driave £lanice porijekla prenosi nadleZnim ili ovlaséenim
tijelima svih driava Clanica odredista zajednitko konacno
izviestaj, koje sadrii informacije navedene u Prilogu il

NadleZzna ili ovladtena tijela drzava Cclanica odredista
pravovremeno  dostavljaju odgovarajuée informacije
nadleznom ili ovlai¢enom tijelu drzave ¢lanice porijekla.

Konacno se izvjeStaj sastavlja nakon prikupljanja odgovarajucih
informacija iz svih ukljuenih drZava &lanica.

Clan 8.
Odnos izmedu drZava ¢lanica

1. Driave tlanice Komisiji dostavljaju podatke za stupanje u
vezu s nadleZnim ili ovla$éenim tijelima kojima se
odgovarajuce informacije prenose u smislu €lana 5. s jedne
strane te ¢lana 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
poitansku adresu.

2. Ako driava ¢lanica ima nekoliko nadleznih ili ovlas¢enih
tijela, ona jamdi da se informacije koje jedno od njih primi u
skladu s €la. 5., 6. ili 7. prosljeduju odgovarajuéem nadleZnom
ili ovlas¢enom tijelu na nacionalnoj razini, u skladu s
raspodjelom nadleZnosti u toj drzavi lanici.

3. Komisija stavlja na raspolaganje driavama ¢lanicama popis
svih nadleznih i ovlaiéenih tijela koja su driave Elanice
imenovale u skladu sa stavom 1. Drzave &lanice aZuriraju

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Materija je
regulisana élanom
45 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih organa u
svrhu lijeenja {,,Sl.
list CG”, br, 43/16)
i
Pravilnikom o
blizoj sadrZini i
nadinu preno3enja
informacija u slucaju
razmjene organa*
{,,5l. list CG”, br.
70/16)
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informacije na tom popisu. Komisija moiZe povjeriti
uspostavljanje i odrzavanje tog popisa trecoj strani.

¢lan 9 - 10.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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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 ,organi”) namijenjene transplantaciji u
ljudsko tijelo, u svrhu osiguranja visokog stepena zastite ljudskog zdravlja.

Clan 2.
Podruéje primjene

1. Ova se Direktiva odnosi na doniranje, testiranje, karakterizaciju, pribavljanje,
ocuvanje, prevoz i transplantaciju organa namijenjenih transplantaciji. S
2. Kad se takvi organi koriste u svrhu istrazivanja, ova se Direktiva primjenjuje

samo u sluéajevima u kojima su oni namijenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.

Clan 3.
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljiedece definicije:

(a) ;,odobrenje” znadi odobrenje, akreditacija, odredivanje, licenciranje ili registraciju,
zavisno o koriStenim pojmovima i praksama koje se primjenjuju u svakoj drzavi
¢lanici;

(b) ,nadlezna tijela” znadi viast, tijelo, organizaciju i/ili instituciju koja je odgovorna za
sprovodenje zahtjeva ove Direktive;

(c) ,odlaganje” zna&i konaéni ostavljanje organa pri ¢emu se isti ne koristi za
transplantaciju;

(d) ,davalac” znadi lice koja daje jedan ili nekoliko organa, bilo da se to davanje
odvija za vrijeme Zivota ili nakon smrti;

(e) ,davanje” znacéi davanje organa za transplantaciju; R
fy ,karakterizacija davaoca” znali prikuplianje relevaninih podataka o
karakteristikama davaoca koje su potrebne da bi se ocijenila njegova/njena
podobnost za davanje organa, u svrhu preduzimanja pravilne procjene rizika i
smanjivanja rizika za primaoca te optimizacije dodjele organa;

(g9) »Evropska organizacija za razmjenu organa” znaci neprofitna organizacija, bilo
javna ili privatna, koja je posveéena razmjeni organa na nacionalnom ili

prekograniénom nivou, a ¢ija vecina drzava ¢lanica su drzave Clanice Europske unije;



-~

(h) yorgan” znadi odredeni dio ljudskog tijela koji oblikuju razli¢ita tkiva, koji zadrzava
svoju strukturu, vaskularizaciju i kapacitet razvijanja fizioloskih funkcija sa zna¢ajnim
nivoom autonomnosti. Dio organa se takode smatra organom ako ¢e se njegova
funkcija koristiti u istu svrhu kao i cijeli organ u ljudskom tijelu, zadrzavajuéi zahtjeve
strukture i vaskularizacije; :

(i) ,karakterizacija organa” znadi prikupljanje relevantnih informacija o
karakteristikama organa Koje su neophodne da bi se ocijenila njegova podobnost, da
bi se preduzela ispravna procjena rizika i smanijili rizici za primaoca te optimizovala
dodjela organa;

() ,<dobijanje” znadi postupak kojim donirani organi postaju raspolozivi;

(k) ,organizacija za pribavljanje” znaéi zdravstvena ustanova, bolnic¢ki tim ili jedinica,
osoba ili bilo koje drugo tijelo koji preduzimaju ili koordiniraju pribavljanje organai za
to su ovlaséeni od strane nadleznog tijela prema regulatornom okviru predmetne
drzave Clanice;

) ,,oc':uvanje” znadi koridtenje hemijskih agensa, promjena uslova okaline ili drugi
nadini za sprecavanje ili usporavanje bioloskog ili fizickog propadanja organa od
pribavljanja do transplantacije; )
(m) ,primalac” znadi lice koje prima transplantaciju organa;

(n) ,ozbiljan Stetan dogadaj” znaci svaki Stetan i neoéekivani 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, nemodéi ifili
nesposobnosti bolesnika ili koji rezultira bolnickim lijeEenjem ili produZzenjem
bolni¢kog lije€enja ili produzavanje takvih stanja;

0) ,0zbiljna Stetna reakcija” znaci nenamjeran odgovor, ukljucujuéi 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
nemo¢, nesposobnost ili koji rezultira bolni€kim lije€enjem ili produzenjem bolnickog
lijeéenja ili pobolom;

(p) ,operativni postupci” znaci pisana uputstva kojima se opisuju koraci u odredenom
procesu, ukljucujuéi materijale i metode koje treba koristiti te o€ekivani krajnji rezultat;
q) ,transplantacija” znaéi proces namijenjen ponovnom uspostavljanju odredenih

funkcija ljudskog tijela prenocsom organa iz davaoca u primaoca;

(r) ,#transplantacijski centar” znadi zdravstvena ustanova, bolnicki tim ili jedinica ili bilo
koje drugo tijelo koji preduzimaju transplantaciju organa te su za to ovlaséeni.od
strane nadleznih tijela u skladu s regulatornim okvirom predmetne drzave &lanice;

(s) ,sljedivost” znaéi sposobnost lociranja i identifikacije organa prilikom svake faze u
lancu od davanja do transplantacije ili odlaganja, ukljuéujuéi sposobnost da se:

— identifikuju davaoca i organizaciju za pribavljanje,

— identifikuje(ju) primoc(i) u centru (centrima) za transplantaciju, i

— lociraju i identifikuju sve bitne ne li¢ne informacije vezane uz proizvode i materijale
koji dolaze u kontakt s tim organom.
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Clan 4.
Okvir za kvalitet i sigurnost

1. Drzave &lanice osiguravaju uspostavijanje okvira za kvalitetu i sigurnost u svrhu
uklju€ivanja svih faza u lancu od davanja do transplantacije ili odlaganja, u skladu
s pravilima utvrdenima ovom Direktivom.

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

za:

(a) provjeru identiteta darivaoca;

(b) provieru detalja o pristanku davaoca ili porodice davaoca, autorizaciji ili izostanku

bilo kojeg prigovora u skladu s nacionalnim propisima koji se primjenjuju prilikom

darivanja i pribavljanja organa;

(c) provjeru izvrSenja karakterizacije organa i davaoca u skladu s élanom 7. i

Prilogom;

(d) pribavljanje, ocuvanje, pakovanje i oznadavanje organa u skladu s &lancima 5., 6.

i8,;

(e) prevoz organa u skladu s &lanom 8.; -

(f) osiguranje sljedivosti, u skladu s clanom 10., jaméedéi pridrZzavanje odredbi Unue i

nacionalnih odredbi o zastiti licnih podataka i powerljlvostt

(g) tacno, brzo i provjerivo izvjestavanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama

u skladu s élanom 11. Stavom 1.;

(h) upravijanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama u skladu s &lanom 11.

stavom2. Operativnim postupcima navedenim u tactkama (f), (g) i (h) odreduju se,

inter alia, odgovornosti organizacija za pribavljanje, europskih organizacija za

razmjenu organa i transplantacijskih centara. Povrh toga, okvir za kvalitet i sigurnost

osigurava odgovarajucu kvalifikaciju, obuku i kompetentnost ukljuéenog medicinskog

osoblja u svim fazama lanca od davanja do transplantacije ili odlaganja organa te

razviti specifiéne programe obuke za to osoblje.

Clan 5.
Organizacije za pribavljanje organa

1. Drzave &lanice osiguravaju da se pribavljanje organa sprovodi u organizacijama ili
od strane organizacija za pribavljanje organa koje se pridrZzavaju propisa utvrdenih
ovom Direktivom.

2. Drzave &lanice na zahtjev Komisije ili neke druge drzave &lanice pruZaju
informacije o nacionalnim zahtjevima za odobravanje organizacija za pribavljanje ~
organa.

Clan 8.
Pribavljanje organa

1. Drzave é&lanice osiguravaju da se medicinske aktivnosti u organizacijama za
pribavljanje organa, kao Sto su odabir i ocjena davaoca, provode prema
savjetu i pod vodstvom doktora iz Direktive 2005/36/EZ Europskog parlamenta
[ Savjeta od 7. septembra 2005. o priznavanju struénih kvalifikacija.

2. Drzave Elanice osiguravaju da se pribavljanje organa odvija u operacionim
salama koje su prilagodene, izgradene, odrzavane i kojima se upravlja u
skladu s adekvatnim standardima i najboljim medicinskim praksama da bi se
osigurali kvalitet i sigurnost pribavljenih organa.



3. Drzave €lanice osiguravaju da se materijalom pribavijanja 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 dclanice osiguravaju karakteristike svih pribavljenih 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 dijelu B Priloga sadrze
skup dopunskih podataka koji treba prikupiti kao dodatak, na osnovu odluke
ljeénickog tima, uzimajuéi u obzir raspolozivost tih informacija i posebne okolnosti
sluéaja.

2. Nezavisno od stava 1., ako prema analizi rizika i dobrobiti u odredenom sluc¢aju,
nadilaze rizike koje predstavijaju nepotpuni podaci, organ se moze uzeti u obzir za
transplantaciju éak i u sluéaju da nisu na raspolaganju svi minimalni podaci navedeni
u dijelu A Priloga.

3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvaliteta i sigurnosti utvrdenih ovom Direktivom,
lijeénicki tim ¢e 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
slugaju davanja od strane preminule osobe, u sluéajevima kad je to moguce i
prikladno, lijeénicki tim nastoji prikupiti te informacije od porodice preminulog
davaoca ili drugih osoba. Lijeénicki 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 ili obuéenim osobljemn te adekvatnim
objektima i opremom.

5. Drzave €lanice osiguravaju da organizacije, tijela i laboratorije ukljucene 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 sludajevima u kojima se organi razmjenjuju izmedu drzava &lanica, te drzave

clanice osiguravaju prijenos informacija o karakterizaciji organa i davaoca, kako je
utvrdeno u Prilogu, drugoj drzavi €lanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s
postupcima koje Komisije utvrduje prema élanu 29.

FER

Clan 8.
Prevoz organa

1. Drzave &lanice osiguravaju ispunjenje sljedecih zahtjeva:

- -



(a) organizacije, tijela ili trgovacka drustva ukljuéena 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 oznaéeni sljede¢im podacima:
i. identifikacija organizacije za pribavijanje i objekta gdje se odvijalo
pribavljanje, uklju¢ujuci njihove adrese i telefonske brojeve;
ii. identifikacija odredidnog transplantacijskog centra, ukljuéujuéi njegovu
adresu i telefonski broj;
iii. izjavu da paket sadrzi organ, navodedi tip organa i, tamo gdje je to
primjenjivo, indikaciju polozaja organa lijevo ili desno, uz natpis ,RUKOVATI S
OPREZOM"; P
iv. preporucene uslove prevoza, ukljuujuéi uputstva o drzanju spremnika na
odgovarajucoj temperaturi i polozaju;
(c) prevezeni organi u pakovanju moraju imati izviestaj o karakterizaciji organa
i davaoca.
2. Zahtjevi utvrdeni stavom 1. tockom (b) ne moraju se zadovoljiti u slu¢aju

kada se prevoz obavlja unutar istog objekta.

Clan 9.
Transplantacijski centri

1. Drzave c¢lanice osiguravaju da se transplantacija odvija u transplantacijskim

centrima ili da je sprovode transplantacijski centri koji se pridrzavaju propisa

utvrdenih ovom Direktivom.

2. Nadlezno tijelo u odobrenju navodi koje aktivnosti smije preduzimati predmetni

transplantacijski centar.

3. Transplantacijski centar je prije obavljanja transplantacije obvezan provjeriti:

(a) je li obavljena karakterizacija organa i davaoca i evidentirana u skladu s ¢lanom 7.

i Prilogom;

(b) odrzavaju i se uslovi ouvanija i prevoza organa koji se prevoze. o
4. Drzave &lanice, na zahtjev Komisije ili druge drzave Clanice pruzaju

informacije 0 nacionalnim zahtjevima za odobrenje transplantacijskih centara.

Clan 10.
Sljedivost

1. Drzave ¢lanice osiguravaju sljedivost svih pribavijenih, dedijeljenih i
transplantiranih organa na njihovoj teritoriji od davaoca do primaoca i obratno u svrhu
oduvanja zdravlja darivaoca i primacca.

2. Drzave &lanice 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 i nacionalnim
odredbama iz ¢lanka 16.

3. Drzave ¢&lanice osiguravaju da:

- "



(a) nadlezno tijelo ili druga tijela ukljuéena u lanac od davanja do transplantacije ili
odlaganja ¢uvaju podatke koji su potrebni za osiguranje sljedivosti po svim nivoima u
lancu od davaoca do transplantacije ili odlaganja te informacije o karakterizaciji
organa i davaoca utvrdene u Prilogu, u skladu s okvirom za kvalitet i sigurnost;
(b) se podaci potrebni za potpunu sljedivost éuvaju minimalno 30 godina nakon
davanja. Ti se podaci mogu spremiti u elektronskom obliku.

4. U slucajevima kada organe razmjenjuju drzave &lanice, te drzave ¢lanice

Salju neophodne informacije da bi osigurale sljedivost organa, u skiadu s
postupcima koje je utvrdila Komisija prema ¢lanu 29.

S

Clan 11.
Sistem obavjestavanja i upravljanja u vezi s ozbiljnim
stetnim dogadajima i reakcijama

1. Drzave &lanice osiguravaju da je uspostavljen sistem obavjestavanja za izvjeStaje,
istraZzivanje, registrovanje i prijenos relevantnih i potrebnih informacija u vezi s
ozbilinim Stetnim dogadajima koji mogu uticati na kvalitet i sigurnost organa, a mogu
se pripisati ispitivanju, karakterizaciji, pribavljanju, ¢uvanju i prevozu organa, kao i s
eventualnim ozbiljnim Stetnim reakcijama uoéenim tokom ili nakon transplantacije, i
koji se mogu dovesti u vezu s tim aktivnostima.
2. Drzave €lanice osiguravaju da je uspostavljen operativni postupak za upravljanje
ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama kako je predvideno u okviru kvalitete i
sigurnosti.
3. Drzave &lanice osiguravaju posebno i s obzirom na stav 1. i 2. da su uspostavijeni
operativni postupci za pravodobno prijavljivanje:
(a) eventualnog ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije nadleznom tijelu i organizaciji
za pribavljanje ili transplantacijskom centru; - -
(b) mjera upravljanja s obzirom na ozbiline stetne dogadaje i reakcije

nadleznom tijelu.

4. U sluéaju razmjene organa izmedu drzava ¢lanica, drzave ¢lanice osiguravaju
izvjeStavanje o ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama u skladu s postupcima koje
utvrdi Komisija na temelju &lanka 29.

5. Drzave €lanice su obavezne osigurati medupovezanost izmedu sistema

obavjestavanja iz stava 1. ovog ¢lana i sistema obavjestavanja uspostavljenog u
skladu s ¢lanom 11. Stavom 1. Direktive 2004/23/EZ.

Clan 12.
Medicinsko osoblje

Drzave Clanice osiguravaju da je medicinsko osoblje direkno ukljuéeno 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 ¢lanka 4. stava 3.
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Clan 13.
Nacela koja ureduju davanje organa

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da su davanja organa od strane umrlih i Zivih davaoca
dobrovoljna i neplaéena.

2. Nacgelo neplaéanja ne spregava Zive davaoce da prime naknadu pod uslovom da
je ona strogo ograniéena na naknadu troskova i gubitka prihoda vezanih uz davanje.
Drzave ¢&lanice definiSu uslove pod kojima se moZe dodijeliti takva naknada,
istovremeno izbjegavajuéi sve financijske inicijative ili poviastice za potencijalnog
davaoca.

3. Drzave clanice zabranjuju oglaSavanje potreba za ili raspoloZivost organa u
slucajevima kada je takvo oglasavanije s ciljem nudenja ili trazenja financijske dobiti ili
uporedive prednosti.

4. Drzave €lanice osiguravaju da se pribavljanje organa sprovodi na neprofitnoj

OSnNovi.

Clan 14.
Uslovi pristanka
Pribavljanje organa sprovodi se samo nakon $to su zadovoljeni svi zahtjevi vezani uz

pristanak, autorizaciju ili izostanak bilo kakvog prigovora koji su na snazi u
predmetnoj drzavi élanici.

Clan 15.
Aspekti kvaliteta i sigurnosti davanja od zivih davalaca

- -

1. Drzave ¢lanice preduzimaju sve neophodne mjere za osiguranje najviSe moguce
zastite Zivih davalaca u svrhu postizanja potpunog garancije kvalitete i sigurnosti
organa za transplantaciju.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da se Zivi davaoci izaberu na osnovu njihovog

zdravstvenog stanja i zdravstvenog kartona (tj. istorije bolesti), od strane
odgovarajuce kvalifikovanih i osposobljenih struénjaka. Takve procjene mogu
posluziti za iskljucivanje onih osoba ¢&ije davanje moze predstavljati neprihvatljive
zdravstvene rizike.

3. Drzave cClanice osiguravaju odrzavanje registra ili evidencije zivih davaoca, u
skladu s odredbama Unije i nacionalnim odredbama o zastiti liénih podataka i
statistickoj povjerljivosti.

4, Drzave &lanice nastoje sprovoditi praéenje Zivih davaoca i imati uspostavljen
sistem u skiadu s nacionalnim odredbama, u svrhu identifikacije, izvjeStavanja i
upravljanja svakim sluéajem koji je potencijalno povezan s kvalitetom i sigurnoséu
datog organa te stoga sigurnost primaoca, kao i svakom stetnom reakcijom kod Zivog
davaoca koja moze biti posljedica davanja. T

Clan 16.
Zastita licnih podataka, povijerljivosti i sigurnosti obrade



Drzave ¢lanice osiguravaju potpunu i cjelovitu zastitu temeljnog prava na zastitu
litnih podataka prilikom svih davanja i transplantacijskih aktivnosti, u skladu s
odredbama Unije o zastiti liénih podataka kao to je Direktiva 95/46/EZ, a posebno
njen ¢&lan 8. stava 3., élan 16., ¢lan 17. i ¢lan 28. stav 2. Prema Direktivi 95/46/EZ,

drzave &lanice preduzimaju sve neophodne mjere da osiguraju da: - e
(a) se uva povijerljivost i sigurnost obradenih podataka u skladu s &lanovima 16.117.
Direktive 95/46/EZ. Svaki neovlasceni pristup podacima ili sistemima koj

omogucavaju identifikaciju davaoca ili primacca kaznjava se u skladu s ¢lanom 23.
ove Direktive;

(b) se davaoci i primaoci ¢iji se podaci obraduju u okviru ove Direktive ne mogu
identifikovati, osim u sluéajevima dozvoljenima élanom 8. st. 2. i 3. Direktive 95/46/EZ
i nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu. Svako koritenje sistema ili
podataka koji omoguéavaju identifikaciju davaoca ili primaoca radi praéenja davaoca
ili primaoca u svaku drugu svrhu osim onih dozvoljenih ¢lanom 8. stavovima 2. i 3.
Direktive 95/46/EZ, ukljucujuéi i u medicinske svrhe, te nacionalnim odredbama koje
primjenjuju tu Direktivu kaznjava se u skladu s ¢lanom 23. ove Direktive;

(c) se ispune nacela vezana uz kvalitet podataka, kako je utvrdeno u &lanu 6.
Direktive 95/46/EZ.

Clan 17.
Odredivanje i zadaci nadleznih tijela

1. Drzave €lanice odreduju jedno ili vise nadleznih tijela.

Drzave &lanice mogu delegirati ili dozvoliti nadleznom tijelu da delegira dio ili sve

zadatke koji su mu dodijeljeni prema ovoj Direktivi na drugo tijelo koje se smdfra

odgovarajuéim prema nacionalnim odredbama. Takvo tijelo moze takode pomodi

nadleznom tijelu u obavljanju njegovih funkcija.

2. Nadlezno tijelo preduzima posebno sledeée mjere:

(a) utvrduje i aZurira okvir kvaliteta i sigurnosti u skladu s élanom 4.;

(b) osigurava redovnu kontrolu ili reviziju organizacija za pribavijanje organa i

transplantacijskih centara da bi se utvrdilo pridrzavanje zahtjeva ove Direktive;

d) uspostavljaju sistem izvjestavanja i postupak upravijanja u sluéajevima ozbiljnih

Stetnih dogadaja i reakeija kako je predvideno &lanom 11. stavovima 1.12,;

(e) izdaje odgovarajuéi vodi¢ za zdravstvene objekte, struénjake i ostale strane

ukljuéene u sve stupnjeve u lancu od darivanja do transplantacije ili odlaganja, koji

mozZe ukljudivati vodi¢ za prikupljanje relevantnih informacija nakon transplantacije da

bi se ocijenila kvaliteta i sigurnost transplantiranih organa;

f) sudjeluje, kada god je to mogucée, u mrezi nadleznih tijela iz élanka 18. i koordinira

na nacionalnoj razini doprinose aktivhostima te mreze;

(g) nadzire razmjenu organa s ostalim drzavama ¢lanicama i s treéim zemljama, kako

je predvideno u ¢lanu 20. stavu 1.;

(h) osigurava potpunu i u¢inkovitu zastitu temeljnog prava na zastitu osobnih

podataka u svim aktivnostima transplantacije organa, sukladno odredbama Unue o)

zastiti osobnih podataka, posebno Direktive 95/46/EZ. .-
¢) dodjeljuje, suspenduje ili povladi, prema potrebi, ovlaséenu organizaciju za

pribavljanje organa ili transplantacijskih centara ili zabranjuje organizacijama za

pribavljanje organa sprovodenje njihovih aktivnosti u slu¢ajevima kada mjere kontrole

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



Clan 18.
Evidencije i izvjestaji o organizacijama za pribavljanje organa
i transplantacijskim centrima T e

1. Drzave €lanice osiguravaju da nadlezno tijelo:

(@) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za pribavljanje organa i

transplantacijskim centrima, ukijuujuéi i ukupan broj zZivih i preminulih darivatelja,
kao i tipovima i koli€inama pribavijenih i transplantiranih organa ili u suprotnom
sluaju odloZenih organa, u skladu s odredbama Unije ili nacionalnim odredbama o
zatiti osobnih podataka i statistickoj povijerljivosti;

(b) priprema godiSnje izvie¢e o aktivnostima iz tacke (a) i &ine ga dostupnim
javnosti;

(c) uspostavlja i odrzava azuriranu evidenciju organizacija za pribavljanje organa i
transplantacijskih centara.,

2. Drzave E&lanice na zahtjev Komisije ili druge drzave &lanice pruZaju informacije o

evidenciji organizacija za pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

Clan 19.
Razmjena informacija

1. Komisija uspostavlja mreZzu nadleznih vlasti s ciliem razmjene informacijd” 6
steCenom iskustvu vezanom uz primjenu ove Direktive.
2. S tom se mreZzom prema potrebi mogu povezati struénjaci za transplantaciju

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

Clan 20.
Razmjena organa s treéim zemljama

1. Drzave ¢&lanice osiguravaju da nadlezna tijela nadgledaju razmjenu organa s
tre¢im stranama. U tu svrhu nadlezna tijela i europske organizacije za razmjenu
organa mogu skiopiti sporazume sa svojim drugim stranama u treé¢im zemljama.

3. Razmjena organa iz stava 1. moze se dozvoliti samo u sluéajevima kada organi:
(a) mogu biti praéeni od darivatelja do primatelja i obratno;

(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne onima utvrdenim ovom
Direktivom.

2. Nadgledanje razmjene organa s treéim zemljama drZzave ¢lanice mogu prenijeti
europskim organizacijama za razmjenu organa.

3. Razmjena organa iz stava 1. moze se dozvoliti samo u slu¢ajevima kada organi:
(a) mogu biti praé¢eni od darivatelja do primatelja i obratno;

(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne onima utvrdenim ovom

Direktivom.
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Clan 21. o
Evropske organizacije za razmjenu organa

Drzave ¢lanice mogu zakljugiti ili dozvoliti nadleZnim tijelima da zaklju¢e sporazume s
europskim organizacijama za razmjenu organa, pod uslovom da te organizacije
osiguraju pridrzavanje zahtjeva utvrdenih ovom Direktivom, delegirajuéi tim
organizacijama, inter alia:

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

(b) specificne zadatke vezane uz razmjenu organa izmedu drzava &lanica i treéih

zemalja.

Clan 22.
[zvjestaji u vezi s ovom Direktivom

1. Drzave ¢lanice izvjeStavaju Komisiju do 27. avgusta 2013. i nakon toga svake tri
godine o preduzetim aktivnostima vezanim uz odredbe ove Direktive i o steenom
iskustvu prilikom njezine provedbe. -

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

Clan 23.
Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama 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
ucéinkovite, proporcionalne i odvra¢ajuc¢e. Drzave ¢&lanice o tim odredbama
izvjeStavaju Komisiju do 27. avgusta 2012. i obavjeS¢uju ju bez odgode o svim
naknadnim izmjenama koje na njih uti¢u.

Clana 24.
Uskladivanje Priloga

Komisija moze usvojiti delegirane akte u skladu s ¢lankom 25. i pod uvjetima
navedenima u ¢lancima 26., 27. 1 28. s ciljem: (a) dopune ili izmjene minimaine
skupine podataka navedenih u dijelu A Priloga samo u izuzetnim situacijama u
kojima je ono opravdano ozbilinim rizikom za zdravlje ljudi a koje se takvim smatra na
temelju znanstvenog napretka; (b) dopune ili izmjene skupine dopunskih podataka
utvrdenih u dijelu B Priloga u svrhu njegove prilagodbe znanstvenom napretku i
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medunarodnom radu provedenom u podrucju kvalitete i sigurnosti organa
namijenjenih transplantaciji.

Clan 25.
lzvrSavanje delegiranja

1. Ovlaséenja za donos$enje delegiranih akata iz élanka 24. prenose se Komisiji na
razdoblje od pet godina nakon 27. kolovoza 2010. Komisija priprema izvieSce vezano
uz delegirane akte najkasnije Sest mjeseci prije kraja petogodisnjeg razdoblja.
Delegiranje ovlasti automatski se produzava na razdoblja identi€nog trajanja, osim
ako ga opozove Europski parlament ili Vijece u skladu s ¢lankom 26.

2. Cim donese delegirani akt, Komisija je obavezna o tome obavijestiti Europski
parlament i Savjet.

3. Ovladéenje za donosenje delegiranih akata dodjeljuju se Komisiji podlozno
uvjetima utvrdenima u ¢lancima 26. i 27. s e

4. U sluc¢aju nastanka novog ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi, a gdje razlozi hitnosti
tako nalazu, postupak predviden u &lanku 28. primjenjuje se na delegirane akte
donesene na temelju €lanka 24. toCke (a).

Clan 26.
Opoziv delegiranih ovlaséenja

1. Delegirana ovlas¢enja navedeae u ¢lanku 24. u svakom trenutku mogu
opozvati Europski parlament ili Savjet.

2. Institucija koja je zapoéela unutarnji postupak odlucivanja o tome treba i
opozvati delegirane ovlasti nastoji obavijestiti drugu instituciju i Komisiju u
razumnom roku prije donoSenja konacéne odluke, navodedi delegirane ovlasti
koje bi mogle biti predmetom opoziva i moguce razloge opoziva.

3. 3. Odlukom o opozivu prestaju delegirane ovlasti navedene u toj odluci.
Odluka stupa na shagu odmah ili na kasniji datum koji je naveden u odluci.
Ona ne utjee na valjanost delegiranih akata koji su veé na snazi. Odluka se
objavljuje u Sluzbenom listu Europske unije. © e

Clan 27.
Prigovor na delegirane akte

1. Europski parlament ili Vije¢e mogu uloZiti prigovor na delegirani akt u roku
od dva mjeseca od datuma primitka obavijesti o istom. Na inicijativu
Europskog parlamenta ili Vije¢a taj se rok produ Zuje za dva mjeseca.

2. Ako u sluéaju isteka tog razdoblja ni Europski parlament niti Vijec¢e ne uloze
prigovor na delegirani akt, on se objavljuje u SluZzbenom listu 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 Vije¢e obavijestili Komisiju o svojoj namjeri da ne
uloze prigovor.

3. U slucaju da Europski parlament ili Vije¢e ulozi prigovor na delegirani akt,
on ne stupa na snagu. Institucija koja ulaze prigovor navodi razloge za
prigovor na delegirani akt.

Clan 28.
Hitan postupak

1. Delegirani akti doneseni u skladu s ovim ¢lankom stupaju na snagu bez
odgode i primjenjuju se sve dok se ne izrazi prigovor u skladu sa stavkom 2. U
obavijesti Europskog parlamenta i Vije¢a o delegiranom aktu donesenom u
skladu s ovim ¢lankom navode se razlozi za primjenu hitnog postupka. .
2. Europski parlament ili Vije¢e mogu uloziti prigovor na delegirani akt
donesen u skladu s ovim ¢lankom prema postupku iz ¢lanka 27. stavka 1. U
tom slucaju akt se prestaje primjenjivati. Institucija koja ulaze prigovor na
takav delegirani akt obvezna je navesti razloge za navedeno.
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Clan 29.
Provedbene mjere

U sluajevima kada se organi razmjenjuju izmedu drzava &lanica Komisija
usvaja detaljna pravila za jednoobraznu provedbu ove Direktive u skladu s
postupkom iz &lanka 30. stavka 2. o sljedeéem:

(a) postupcima za prijenos informacija o karakterizaciji organa i darivatelja kao
sto je utvrdeno u Prilogu u skladu s élankom 7. stavkom 6.;

(b} postupcima za prijenos neophodnih informacija da bi se osigurala
sljedivost organa u skladu s ¢lankom 10. stavkom 4.;

(c) postupcima za osiguranje izvjeSéivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
reakcijama u skladu s élankom 11. stavkom 4. .

Clan 30.
Odbor

1. Komisiji pomaze Odbor za transplantaciju organa, dalje u tekstu ,Odbor”.
2. Prilikom upuéivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuti u obzir odredbe njezinog ¢lanka 8. Razdoblje
utvrdeno u &lanku 5. stavku 6. Odluke 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 &lanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove
sluZzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi takva
uputa. Nadine tog upuéivanja odreduju drzave &lanice.
2. Ova Direktiva ne spre€ava nijednu drzavu &lanicu da odrzava ili uvodi
stroza pravila pod uvjetom da su ona u skladu s odredbama Ugovora o
funkcioniranju Europske unije.
3. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacionainog prava koje
donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.
POGLAVLJE VII. -
ZAVRSNE ODREDBE

Clan 32,
Stupanje na snagu

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

Clan 33.

Adresati
Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 7. jula 2010. godine

Za Evropski parlament
Predsjednik
J. BUZEK
Za Savijet
Predsjednik O. CHASTEL
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PRILOG
DIO A

Minimalna grupa podataka

Minimalni podaci — informacije za karakterizaciju organa i darivatelja, koji se moraju
prikupiti za svako davanje u skladu s drugim pod stavom ¢&lana 7. stava 1. ne
dovodedi u pitanje ¢lan 7. stav 2.

Minimalna grupa podataka

Obijekt u kojoj se odvija pribavljanje organa i ostali opésti podaci

Tip davaoca

Krvna grupa

Pol

Uzrok smrti

Datum smrti

Datum rodenja ili procjena starosti

Tezina

Visina

Istorija proslog ili sadasnjeg intravenoznog koristenja droga

Istorija prosle ili sadasnje maligne neoplazije

Sadasnja istorija drugih zaraznih bolesti

Testovi na HIV; HCV; HBV

Osnovne informacije za procjenu funkcije datog organa

FE

DIOB

Dopunska grupa podataka
Dopunski podaci — informacije za karakterizaciju organa i darivatelja koje se moraju
prikupiti kao dodatak uz minimalnu grupu podataka navedenu u dijelu A, na osnovu
odluke medicinskog tima, uzimajuéi u obzir raspolozivost takvih informacija i posebne
okolnosti sluéaja, u skladu s drugim pod stavom ¢lana 7. stava 1.
Dopunska grupa podataka T
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 o davaocu
Demografski i antropometricki podaci potrebni da bi se garantovalo odgovarajuée
uskladivanje izmedu davaoca/organa i primaoca.HR 194 SluZzbeni list Europske unije
13/Sv. 62
Anamneza darivatelja
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 potencijalnog davaoca kao i bilo koji nalaz koji otkriva stanja koja su
ostala neotkrivena za vrijeme ispitivanja anamneze davaoca, a koja bi mogla uticati
na podobnost organa za transplantaciju ili bi mogla implicirati rizik od prijenosa
bolesti.
Laboratorijski parametri
Podaci potrebni za ispitivanje funkcionalne karakterizacije organa i za otkrivapje
potencijalno 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 prikladnosti za davanje organa, posebno koristenje antibiotika, inotropske
podrske ili transfuzijske terapije.

- -
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Sprovedbena Direktiva
Komisije 2012/25/EU od 09. oktobra 2012. o utvrdivanju postupka
obavjesStavanja izmedu drzava ¢lanica za razmjenu ljudskih organa_
namijenjenih presadivanju

-

Clan 1.
Podruéje primjene

Ova se Direktiva primjenjuje na prekograni¢nu razmjenu ljudskih organa namijenjenih
presadivanju unutar Europske unije.

Clan 2.
Predmet

U skladu s ¢lanom 29. Direktive 2010/53/EU ovom se Direktivom utvrduju:

(a) postupci 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 jamdi izvjestavanje o ozbilinim Stetnim dogadajima i nezeljenim
pojavama. :

Clan 3. e
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sliedeée definicije:

(a) ,drzava clanica porijekla” znaci drzava ¢lanica u kojoj je organ pribavljen radi
presadivanja;

(b) ,drzava ¢lanica odredista” znaci drzava ¢lanica u koju je organ poslan radi
presadivanja;

(c) ,nacionalni identifikacijski broj davaoca/primaoca” znadi identifikacijski kod
dodijeljen davaocu ili primaocu u skladu s identifikacijskim sistemom uspostavljenim
na nacionalnom nivou u skladu s élanom 10. Stavom 2. Direktive 2010/53/EU;

(d) ,specifikacija organa” znaci (1) anatomski opis odredenog organa, ukljudujudi:
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) ,ovlaséeno tijelo” znadi tijelo kome su zadaci povjereni u skladu s &lanom 17,
stavom 1. Direktive 2010/53/EU ili evropsku organizaciju za razmjenu organa kojoj su
zadaci povjereni u skladu s &lanom 21. Direktive 2010/53/EU.

Clan 4. C e
Zajednitka pravila postupanja

1. Drzave &lanice jamée da informacije koje se u skladu s ovom Direktivom prenose
izmedu nadleznih ili ovlaséenih tijela, "organizacija za pribavljanje organa iili
transplantacijskih centara:

(a) prenose se pisanim putem, bilo 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;
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(c) prenose se bez nepotrebnog odugovlacdenja; C e
(d) evidentiraju se i na zahtjev se mogu staviti na raspolaganje;

(e) ukljuéuju datum i vrijeme prenosa;

(f) ukljuéuju 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 slu¢ajevima informacije mogu razmijeniti u usmenom obliku, posebno
za razmjene u skladu s &l. 5. i 7. Poslije tih usmenih kontakata mora slijediti prenos u
pisanom obliku, u skladu s tim &lanovima.

3. Drzave dlanice odredista ili porijekla jamée da se poSiljatelju potvrduje prijem
informacija prenesenih u skladu s ovom Direktivom, u skladu sa zahtjevima
navedenim u stavu 1.

4. Drzave &lanice jamé&e da je imenovano osoblje u nadleznim ili ovlaséenim tijelima:
(a) na raspolaganju 24 sata dnevno i 7 dana u nedelji za hitne situacije;

(b) u moguénosti primiti i prenijeti informacije u skladu s ovom Direktivom bez
nepotrebnog odugovladenja.

Clan 5.
Informacije o karakterizaciji organa i davaoca

1. Ako je predvidena razmjena organa izmedu drzava &lanica, drzave ¢lanice jarﬁée
da prije razmjene organa nadlezno ili oviaséeno tijelo drzave &lanice porijekla prenosi
informacije koje su prikupljene radi karakterizacije pribavljenih organa i davaoca, kao
§to je navedeno u ¢lanu 7. i u Prilogu Direktive 2010/63/EU, nadleznim ili ovlaséenim
tijelima potencijalnih drzava ¢lanica odredista.
2. Drzave éElanice jamée 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 omoguéilo donoSenje medicinskih odluka, te informacije
pravovremeno prenosi:
(a) nadlezno ili ovladéeno tijelo drzave ¢lanice porijekla nadleznom ili ovlaSéenom
tijelu drzave &lanice odredista; ili
(b) organizacija za pribavljanje organa neposredno transplantacijskom centru.
3. Drzave &lanice preduzimaju odgovarajué¢e mjere, kako bi zajamcile da organizacije
za pribavljanje organa i transplantacijski centri prenose svojim odgovarajucim
nadleznim ili ovladéenim tijelima prepis informacija u skladu s ovim ¢lanom.

Clan 6.
Informacije kojima se jamci sljedivost organa

1. Drzave &lanice jamé&e da nadlezno ili ovlagéeno tijelo drzave &lanice porijekla
obavjestava nadlezno ili ovlaiceno tijelo drzave élanice odredista o:

(a) specifikaciji organa;

(b) nacionalnom identifikacijskom broju davaoca;

(¢} datumu pribavijanja organa;

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

2. Drzave &lanice jam&e da nadlezno ili oviadéeno tijelo drzave Elanice odredista
obavje$éuje nadlezno ili ovlaséeno tijelo drzave &lanice porijekla o:

(a) nacionalnom identifikacijskom broju primaoca ili, ako organ nije presaden, o
njegovoj konaénoj namjeni;

(b) datumu presadivanja, ako postoji;
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(c) imenu i podacima za stupanje u vezu s transplantacijskim centrom.

Clan 7.
IzvjeStavanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i nezeljenim pojavama

Drzave ¢lanice jamée da njihova nadlezna ili ovladéena tijela provode sljiededi
postupak:

(a) Kad god nadlezno ili ovlaséeno tijelo drzave ¢lanice odredista primi obavjestenje
o ozbilinom Stetnom dogadaju ili nezeljenoj pojavi za koje sumnja da su vezani za
organ koji je primljen od druge drzave é&lanice, ono odmah obavjestava nadlezno ili
ovlaséeno tijelo drzave Elanice porijekla i bez nepotrebnog odugovlacenja prenosi
tom nadleznom ili ovlaséenom tijelu pocetni izvjeStaj, koje sadrzi informacije
navedene u Prilogu I., u mjeri u kojoj su te informacije dostupne.

(b) Nadlezno ili oviaséeno tijelo drzave ¢lanice porijekla odmah obavjeséuje nadlezna
ili oviaséena tijela svake doti¢ne drzave ¢lanice odredista i svakome od njih prenosi
pocetni izvjestaj, koje sadrzi informacije navedene u Prilogu |, kad god primi
obavjestenje o ozbiljnom Stetnom dogadaju ili nezeljenoj pojavi za koje sumnja da su
vezani uz davaoca &iji su organi poslani i u druge drzave élanice. - e
(c) Kad nakon poéetnog izvieStaj postanu dostupne dodatne informacije, one se
prenose bez nepotrebnog odugoviaéenja.

(d) U pravilu u roku od tri mjeseca od prijenosa pocetnog izvjestaj u skladu s tackom
(a) ili (b) nadlezno ili ovlascéeno tijelo drzave Glanice porijekla prenosi nadleznim ili
ovlaséenim tijelima svih drzava ¢&lanica odredista zajedni¢ko konacno izvjestaj, koje
sadrzi informacije navedene u Prilogu Il. Nadlezna ili oviagéena tijela drzava ¢lanica
odrediSta pravovremeno dostavljaju odgovarajuce informacije nadleznom ili
ovlaséenom tijelu drzave ¢lanice porijekla. Konaéno se izvjestaj sastavlja nakon
prikupljanja odgovarajucih informacija iz svih ukljuéenih drzava &lanica.

Clan 8.
Odnos izmedu drzava clanica

1. DrZzave d&lanice Komisiji dostavljaju podatke za stupanje u vezu s nadleznim ili
ovlaséenim tijelima kojima se odgovarajuce informacije prenose u smisiu ¢lana 5. s
jedne strane te ¢lana 6. i 7. s druge strane. Ti podaci za stupanje u vezu obuhvataju
najmanje sliedeée podatke: ime organizacije, telefonski broj, adresu elekironske
poste, broj faksa i postansku adresu.

2. Ako drzava &lanica ima nekoliko nadleznih ili oviagcenih tijela, ona jaméi da se
informacije koje jedno od njih primi u skladu s &la. 5., 6. ili 7. prosljeduju
odgovarajuéem nadleznom ili oviad¢enom tijelu na nacionalnoj razini, u skladu s
raspodjelom nadleznosti u toj drzavi Elanici.

3. Komisija stavlja na raspolaganje drzavama ¢€lanicama popis svih nadleznih i
ovladéenih tijela koja su drzave &lanice imenovale u skladu sa stavom 1. Drzave
¢lanice azuriraju informacije na tom popisu. Komisija moze povijeriti uspostavljanje i
odrzavanje tog popisa trecoj strani.

Clan 9.
Prenosenje

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



Kada drzave €lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove sluZzbene
objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi takva uputa. Drzave
¢lanice odreduju nacine tog upucivanja.

2. Drzave €lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje
donesu u podrudju 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 listu
Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 9. septembra 2012. godine.
Za Komisiju
Predsjednik

José Manuel BARROSCOHR
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PRILOG 1.
Pocetno izvjeSée o sumnji na ozbiline Stetne dogadaje ili neZeljene pojave

1. Drzava €lanica podnositeljica izvjesca

2. ldentifikacijski broj izvieséa: zemlja (ISO)/nacionalni broj

3. Podaci za stupanje u vezu s podnositelijem izvies¢a (nadlezno ili ovlasteno tijelo u
drzavi Elanici podnositeljici izvje$¢a): telefon, elektronitka posta i, ako postoji, faks

4. Centar/organizacija podnositelj/podnositeljica izvieséa

5. Podaci za stupanje u vezu s koordinatorom/osobom za kontakt (transplantacijski
centar/centar za pribavljanje organa u drzavi ¢lanici podnositeljici izvie$éa): telefon,
elektroni¢ka posta i, ako postoji, faks

6. Datum i vrijeme podnosenja izvieSéa (gggg/mm/dd/ss/mm)

7. Drzava ¢&lanica podrijetla

8. Nacionalni identifikacijski broj darivatelja, priopéen prema ¢&lanku 6.

9. Sve drzave ¢lanice odredista (ako su poznate)

10. Nacionalni identifikacijski broj(-evi) primatelja, priopéen(-i) prema &lanku 6.
11. Datum i vrijeme nastupanja ozbiljinog Stetnog dogadaja ili neZeljene pojave
(gggg/mm/dd/ss/mm)

12. Datum i vrijeme otkrivanja ozbiljnog Stetnog dogadaja ili nezeljene pojave
(9ggg/mm/dd/ss/mm)

13. Opis ozbilinog Stetnog dogadaja ili neZeljene pojave

14. Poduzete/predlozene neposredne mjereHR 15/Sv. 9 Sluzbeni list Europske unije
387

PRILOG ILI.
Konacno izvje&ée o ozbilinim stetnim dogadajima ili nezeljenim pojavama

1. Drzava Clanica podnositeljica izvieSc¢a

2. ldentifikacijski broj izvjeSéa: zemlja (ISO)/nacionalni broj

3. Podaci za stupanje u vezu s podnositeljem izvjesca: telefon, elektroni¢ka posta i,
ako postoji, faks

4. Datum i vrijeme podnoSenja izvje$éa (gggg/mm/dd/ss/mm}) ot
5. Identifikacijski broj (brojevi) poéetnog (pocetnih) izvjeséa (Prilog 1.)

6. Opis slucaja

7. Ukljucene drzave &lanice

8. Rezultat istrage i konaéni zaklju¢ak

9. Poduzete preventivne i korektivne mjere

10. Zakljuak/daljnje aktivnosti, prema potrebiHR 388 Sluzbeni list Europske unije 15/Sv.9

+ >
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MINISTARSTVO ZDRAVLJA
- n/r ministra, g-dina Kenana Hrapoviéa-

PoStovani gospodine Hrapoviéu,

220242 835

Br: 01-02- 03-9543 O/fM - // /I ﬂIZO/fg o l 4 Podgorica, 24.06.2019. godine

Na osnovu Valeg akta, broj: 011-11/2019-3 od 18.06.2019, a kojim se trazi misljenje na Predlog
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih orgena u svrhu lijecenja,

Ministarstvo finansija daje sljedede:
MISLJENJE

Donosenjem ovog zakona biée omoguéemo puncljetnim licima, poslovno sposobnim i sposobnit
rasudivanje, da daju pisanu dobrovoljnu saglasnost za uzimanje organa za stucaj smrti kod izabr:
doktora, radi presadivanja licima kojima je to jedini nagin lijecenja.

za
nog

U vezi sa navedenim, na Predlog zakona i pripremlijeni lzvjestaj o analizi uticaja propisa sa aspekta

uticaja na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.
Uvidom u dostavljeni dokument i lzvje3taj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa utvrder

o je

da za implementaciju zakona nije potrebno izdvojiti sredstva iz budseta Driave. Na osjovu
dostavljenog Izvjestaja o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa predvida se ostvarivanje uiteda

usljed oéekivanog povecanja broja organa umrlih davalaca za transplataciju.

Zakonom o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijedenja iz 2016. godine davanje
saglasnosti za uzimanje organa za slutaj smrti nije uredeno. Iz navedenog razloga, uskraéena je_, .
mogucnost davanja saglasnosti za uzimanje organa, a samim tim i obezbjedivanje organa od umrlih
davalaca, kao i moguénost njihovog presadivanja licima kojima je to jedini nadin lijeenja.
Nedono3enje ovog zakona dovelo bi do dalje nemoguénosti obezbjedivanja organa za presadivarje u
svrhu lije€enja i nadalje. Predlogom ovog zakona obezbijedeno je uzimanje organa od umrlog lica na
osnovu njegove saglasnosti i saglasnosti clana porodice, ako to lice nije dalo pisanu saglasnost za taj

postupak, niti izjavu o protivljenju ovom postupku kod izabranog doktora. Takode, propisana
mogucnost izriite zabrane uzimanja organa, ako je umrlo lice dalo izjavu o zabrani tog postupka
izabranog doktora.

je i
kod

Imajuéi u vidu navedeno, Ministarstvo finansija nema primjedbi na dostavljeni Predlog zakona o

izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijedenja s tim ¢

a s¢

sredstva neophedna za implementaciju dostavljenog zakona planiraju u skladu sa limitima potrosje i
sredstvima koja su odobrena Ministarstvu zdravlja i Fondu za zdravstveno osiguranje, godisnjim

Zakonima o budzetu.

S postovanjem,
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MUHWMGCTARCH SO IAPABILA Adresa: ul. Stanka Dragojevica 2,
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81000 Podgorita, Crna Gora
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NAZIV PROPISA ' O [ZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU |

PRESABIVANJU LJUDSKIH ORGANA U SVYRHU
LIVECENJA
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resadivanju ljudskih organa u svrhu lijeéenja iz 2016. godine davanje saglasnosti
za uzimanje organa za slu¢aj smrti nije uredeno. Iz navedenog razloga, uskraéena je moguénost davanja
saglasnosti za uzimanje organa, a samim tim i obezbjedivanje organa od umrlih davalaca, kao i moguénost
njthovog presadivanja licima kojima je to fedint nadin lije¢enja. Nedono$enje ovog zakona %dovelo bi do
dalje nemogucnosti obezbjedivanja organa za presadivanje u svrhu lijeenja i nadalje. Dakle, prediogom
ovog zakona obezbijedeno je uzimanje organa od umrlog lica na osnovu njegove saglasnostiii saglasnosti
€lana porodice, ako to lice nije dalo pisanu saglasnost za taj postupak, niti izjavu o protivijenju ovom
postupku kod izabranog doktora. Takode, propisana ie i mogucnost izri¢ite zabrane uzimanja organa, ako
je umrio lice dalo izjavu o zabrani tog postupka kod izabranog doktora.
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Cilj koji se postize donoenjem ovog zakona je omoguéavanje punoljetnim licima, poslovno |sposobnim i
sposobnim za rasudivanje da. daju pisanu dobrovoljnu saglasnost za uzimanje organa za sluGaj smrti kod
izabranog doktora, radi presadivanja licima kofima je to jedini natin lijecenja. Pored ovel moguénosti
predlogom ovog zakona, u cilju obezbjedivanja principa uzimanja organa za presadivanje samo na osnovu
saglasnosti, propisana je i mogucnost punoljetnim licima, posiovne sposobnim i sposobnim za rasudivanje
da daju pisanu izjavu kojom se protive postupku uzimanja organa za presadivanje organa, u éluéaju smirti. |
U navedenom cilju i u cilju obezbjedivanja veceg broja organa umriih lica za presadivanje Iicir;na kojima je
to jedini nacin lijedenja, prediogom ovog zakona propisuje se i moguénost uzimanja organa od umrlog lica
koje nije dalo pisanu saglasnost za uzimanje organa, niti izjavu o protivijenju ovom postupku, na osnovu
saglasnosti koju daje &lan uZe porodice.
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Druga opcija za povecanje broja donacija organa umrlih davalaca, osim predloZenih riesenja, ne postoji.
Dakle, povetanje broja organa za presadivanje licima kojima je to jédini nadin Iijeéepja moZe se
obezbijediti jedino propisivanjem mogugnosti da punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje
da pisanu dobrovoljinu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora, odnosno &lan poredice umrlog

lica koje nije dalo ovu saglasnost niti je potpisalo izjavu kojom se protivi ovom postupku k;od izabranog
doktora. :
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PredloZena rjeenja daju moguénost povecanja broja davalaca organa umirlih lica. Na ovaj naléin povecéade
se broj presadenih organa licima kojima je to jedini nacin lje€enja, a §to e dovesti do produZavanja i
poboijsanja kvaliteta njihovog Zivota. Na ovaj nadin smanjice se i troskovi lijedenja ovih lica i optereéenje
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, a i broj priviemenih sprijedenosti za rad ovih lica, sa svim
posliedicama koje izazivaju (smanjenje optere¢enja poslodavaca i sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja).

PredloZena rje§enja ne izazivaju trokove na teret privrede.
Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trZiStu, ne dovodi se u pitanje kriterijum trzis$ne
konkurencije, niti stvaranje biznis barijera.

5 Rrpdlenafiskalnog iticaja. ", . - oo T o
R lgégr,!ii'r'giéio;t;reb'rgb;obqujedenjé finansijskih sredstava iz budZzeta Crne Gore za implenieritaciju.
. propisaiukomiziosu?..” . - - ' e C
-. Dali je gbezbjedenjg‘jfinan§_ijskih sredstava -jednokr'at'no,j ili tokom odredenog vremenskog
t..; s Perioda?, Obrazlogiti, « . 1~ ' ¢, » - | | : N

e ,;Qag{iﬂ.ii;g?p_]gnﬁgptécijgr‘ﬁg_’pi'qpisé'b;oi#il";é thedunarodne fihansijske obaveze? Obrazloziti. .
Da‘lirsu’neophodna finansijska sredstvaobezbijédena-u'budsety za tekucu-fiskalnu godinu,

;

DT T A I T L, .
*;odnosno da li'su planifana'u budzetu za

‘narednu fiskanu godinu? " | & ;

L Déi,‘i_!j-‘jjt{‘.ysvajanjemi-;-_i)ﬁopl_s’a Predvideno donos$enje podzakonskih akata iz 'k_ojih"iée proisteci
dar ! finansijske obaveze?.r. | T LT W o - B
DA éé se i;ﬁ_p,leme_qgé‘;:iqu;prqpi‘éa,gs'ti{arit_i‘prihqd za budzet Crie Gore? . ')

+-" Dai'su postojali-problemi-u preciznom obragunu finansijskih izdataka/prihoda? ObrazloZiti. .

T .Dali su'postojale sugéstije Ministarstya finansija pa nacrt/predlog propisa?. :

R ‘Qa,ilj_»suzdébijene,p,ri_mjedbe ukljuéene utekst propisa?.Obrazloziti.
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. " DbrazloZitl metodologiju koj je koriséenia prilikom obraduna finansijskih izdataka/prihoda.

!
_ o e
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g ir I;.?_A ’:"?‘_'}‘i’:;v' e ‘!'_ L N B : R
i ukom izriosu?

v Dali je potrebho izdvéjanje finansijskih sredstava zé implemeﬁtaciju bropisa
Uzimajuéi u obzir ostvarivanje usteda uslied ofekivanog povecanja broja organa umrlih fdavalaca za
transplantaciju, moze se zakljuciti da implementacija ovog zakona neée imati uticaja na Budieti.

v Dali je izdvajanje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog perioda?

Zakon nije vremenski ogranicen, potrebna izdvajanja i ogekivane ustede obezbjedivade se jz sredstava
koja se opredijele za zdravstvenu zadtity iz BudZeta Crne Gore, u skiadu sa Zakonom o budZetu, za svaku
kalendarsku godinu, odnosno u kontinuitety.

-




v Dali implementacijom. prdpisa pfdizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Implementacijom zakona ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.
v" Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéu 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.

v Dali ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihodi za budzet Crne Gore?

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

Nije bilo obrauna troskova, jer za implementaciju ovog zakona, shodno izioZenom, nije potr
izdvajanje finansijskih sredstava.

v" Da li su postojali problemi u preciznom obragunu finansijskih izdataka/prihoda? Obraz

Kako nife bilo obrauna tro8kova, samim tim nijesu postojali problemi u preciznom obradur
izdataka/prihoda.

¥ Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donosenje predloga ¢
Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donos$enje predloga propisa.

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

Kako nijesu postojale sugestije, tako nije ni bilo primjedbi koje bi bile implementirane u tekst za

Ftd

kalnu godinu,

planirana i za

v" Da |i je usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojin ¢e proisteci
finansijske obaveze?
Ovim zakonom predvideno je donosenje dva podzakonska akta, $to neée izazvati finansijske |obaveze,

v' ObraloZiti metodologiju kojom je koriééenja prilikom obraguna finansijskih izdataka/prinoda.

ebno dodatno

-

oZiti,

u finansijskih

vog zakona?

kona.
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‘produZavanja i poboljSanja kvaliteta Zivota ovih lica.

Ne postoje prepreke za implementaciju Zakona o izmjenama | dopunama Zakona o uzimanju i

presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeenja. )
Primjena ovog zakona dovesée do povecanja broja umrlih davalaca organa, a samim tim i do poveéanja

broja organa za presadivanje licima kojima je to jedini nadin lijeéenja. Na ovaj nadin doci ée do

Monitoring i evaluaciju sprovodenja ovog zakona vrsi Ministarstvo zdravija, a inspekcijski nadzor vrée
zdravstveni inspektori, u skladu sa zakonom.
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