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PREDLOG

ZAKON
0 1ZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU | PRESADIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA*

Clan 1

U Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja*
(,Sluzbeni list CG", br. 43/16, 67/20, i 69/25) u clanu 14 stav 3 rijeci: ,donosi
se po vrsti postupaka i organa" zamjenjuju se rijeCima: ,sadrzi vrstu
postupaka koje zdravstvena ustanova moze da obavlja".

Poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:

. Zdravstvenoj ustanovi koja prestane da ispunjava uslove za obavljanje
postupaka utvrdenih rjeSenjem iz stava 3 ovog ¢lana, Ministarstvo ukida to
rjeSenje i zabranjuje joj se obavljanje tih postupka, u skladu sa zakonom."

Dosadasnji st. 4 i 5 postajust. 5i 6.

Clan 2

U &lanu 21 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:

U sluéaju razmjene organa sa drzavama ¢lanicama Evropske unije,
informacije o karakterizaciji organa i davaoca prenose se na osnovu
propisanih procedura, u skladu sa ovim zakonom.”

Dosadasdnji stav 3 postaje stav 4.
Clan 3

U &lanu 23 stav 1 poslije rijeéi ,sljedljivost,” dodaju se rijeci: ,od
davaoca do primaoca, kao i od primaoca do davaoca,".

Poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:

U slu¢aju razmjene organa sa drzavama Clanicama Evropske unije,
informacije potrebne za obezbjedivanje sljedljivosti prenose se na osnovu
propisanih procedura, u skladu sa ovim zakonom.”

Dosadasnji st. 4, 5i 6 postajust. 5,617.
Clan 4

U ¢&lanu 24 stav 1 rijeci: ,0 svim ozbiljnim nezeljenim reakcijama koje "

zamjenjuju se rije¢ima: ,da uspostave operativne procedure za
obavjestavanje i upravljanje ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji".



Clan 5
Clan 34 mijenja se i glasi:

_Radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja,
odnosno dobijanja organa od umrlog davaoca, posebno edukovan doktor
medicine specijalista odgovarajuce grane medicine vr$i procjenu podobnosti
davaoca.

Potvrdeni rezultati laboratorijskih testiranja za procjenu davaoca se
dostavljaju i jasno objasnjavaju ¢lanovima porodice, u skladu sa zakonom.

Nadcin i uslove za procjenu podobnosti i odabir umrlog davaoca, kao i
obim i vrstu laboratorijskih testiranja i druga pitanja od znacaja za ove
postupke propisuje Ministarstvo.”

Clan 6

U ¢&lanu 45 stav 1 poslije rijec¢i: ,Crne Gore, sa" dodaju se rijeci:
.drzavama ¢lanicama Evropske unije,".

Poslije stava 5 dodaje se novi stav koji glasi:

Zdravstvene ustanove koje vrSe razmjenu organa, razmjenjuju
iinformacije o karakterizaciji davoaca i organa, sljedljivosti i o ozbiljnim
nezelienim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, koje se mogu
povezati sa organom koji se razmjenjuje, sa zdravstvenim ustanovama sa
kojima se vr§i razmjena organa "

Clan 7

U &lanu 45a st. 1i 2 mijenjaju se i glase:

Ministarstvo prati razmjenu organa sa drzavama Clanicama Evropske
unije, Eurotransplantom i drugim medunarodnim organizacijama i
institucijama, odnosno drugim drzavama, u skladu sa ovim zakonom.

U sluéaju razmjene organa, u skladu sa ovim zakonom, ovlasc¢ena
zdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno dobija organ za razmjenu
duzna je da odmah dostavi zdravstvenoj ustanovi kojoj se organ dostavlja
razmjenom i Ministarstvu informacije o karakterizaciji davaoca i organa,
sliedljivosti, kao i o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, u skladu sa ovim zakonom.”

U stavu 3 poslije rijec¢i: ,odmah obavijesti" dodaju rijeci: ,zdravstvenu
ustanovu od koje je organ dobijen razmjenom i".

Clan 8

U &lanu 49 stav 1 poslije rijeéi ,ustanove" dodaju se rije¢i: ,su duzne

Clan 9

U &lanu 51a poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:



.0 svim izmjenama propisa kojima se ureduje donacija organa,
sljedljivost i bezbjednost organa za presadivanje, Ministarstvo obavjestava
Evropsku kojmisiju.”

Clan 10

U &lanu 55 stav 1 tacka 15 na kraju tacka se zamjenjuje tacka-
zarezom i dodaju tri nove tacke koje glase:

16) dozvoli neovlasceno dodavanje podataka, njihovo brisanje il
izmjenu u zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sistemu, prenos
ili ustupanje informacija (¢lan 48 stav 3);

17) podatke iz ¢lana 48 stav 1 ovog zakona ne cuva na bezbjednom
mjestu-i na nacin koji onemogucava da se davalac ili primalac moze
neovlagéeno identifikovati, uz istovremeno obezbjedivanje sljedljivosti (Clan

49 stav 1),
18) dozvoli pristup podacima iz ¢lana 48 stav 1 ovog zakona licima
koja nemaju ovladcenje za pristup ovim podacima (Clan 49 stav 2)".

U stavu 2 rijedi; ,iz stava 1ta¢. 1, 2, 3, 14i 15 ovog ¢lana” zamjenjuju se
rijeima: iz stava 1, 2, 31 14 do 18 ovog clana".

Clan 11

Poslije ¢lana 60b dodaje se novi ¢lan koji glasi:
,Clan 60C

Propis iz ¢lana 34 stav 3 donije¢e se u roku od 30 dana od dana
stupanja na snagu ovog zakona."

Clan 12
Poslije ¢lana 61a dodaje se novi ¢lan koji glasi:

Clan 61b

Odredba é&lana 21 stav 3, ¢lana 23 stav 4, kao i odredba clana 45 stav
1 i élana 45a ovog zakona u odnosu na razmjenu organa sa drzavama
glanicama Evropske unije, primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore
Evropskoj uniji."

Clan 13
Ovaj zakon stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u
,Sluzbenom listu Crne Gore".

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 201 0/53 /EZ Evropskog parlamenta i
Savjeta od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti ljudskih

organa namijenjenih presadivanju i implementaciona Direktiva Komisije
2012/25/EU od 9. oktobra 2012. godine o utvrdivanju postupaka



obavjestavanja za razmjenu, izmedu drzava Cclanica, ljudskih organa
namijenjenih presadivanju.
Obrazlozenje

I.LUSTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donos$enje zakona sadrzan je u odredbama clana 16
tacka 5 Ustava Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom, u skladu sa
Ustavom, ureduju druga pitanja od interesa za Crnu Goru.

. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Osnovni razlog za donosenje ovog zakona je dodatno uskladivanje sa
pravnim propisima Evropske unije, u skladu sa komentarima Evropske
komisije, radi opbezbjedivanja bezbjednosti i kvaliteta organa dobijenih za
presadivanje, karakterizacije davaoca i organa, sljedljivosti organa i
uspostavljanja sistema izvjestavanja o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i
ozbiljnim nezeljenim reakcijama koje se mogu povezati sa organom za
presadivanje.

Dono$enjem ovog zakona obezbijedice se uslovi za zatvaranje
Pregovarackog poglavija - zastita potroSaca i zdravlja, u odnosu na 3.
zavrsno mjerilo.

. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE
UNIJE | POTVRDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Zakon je usaglasen sa Direktivom 2010/53/EZ Evropskog
parlamenta i Savjeta od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i
bezbjednosti ljudskin organa =za transplantaciju i implementacionm
Direktivom Komisije 2012/25/EU od 9. oktobra 2012. godine o utvrdivanju
postupka obavjeStavanja izmedu drzava Clanica za razmjenu ljudskih
organa namijenjenih presadivanju.

V. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

PredloZzenim zakonskim rjesenjima dodatno je precizirano donosenje
rieSenja kojim se utvrduje ispunjenost uslova za obavljanje postupaka
propisanih ovim zakonom, na nacin da sadrzi postupke koje zdravstvena
ustanova moze da obavlja, kao i moguénost ukidanja rjeSenja i zabrane
obavljanja postupaka, u slucaju prestanka ispunjavanja uslova propisanih
ovim zakonom.

Precizirano je i propisivanje uslova za odredivanje podobnosti umrlog

davaoca organa, kao i dostavljanje informacija o karakterizaciji davoaca i
organa, sljedljivosti i izvjestaja o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama koje se mogu povezati sa organom koji se razmjenjuje
sa zdravstvenim ustanovama sa kojima se vrii razmjena organa.



Prosirena je i prekrsajna odgovornost u sluc¢aju nepostovanja odredaba
ovog zakona koje se odnose na Cuvanje i zastitu podataka o davaocima i
primaocima organa.

Predlogom ovog zakona propisane su i odredbe prelaznog rezima, kao
i stupanje na snagu ovog zakona narednog dana od dana objavljivanja u
,Sluzbenom listu Crne Gore".

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE
ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nijesu potrebna dodatna finansijska
sredstava jer aktivnosti koje se sprovode u skladu sa ovim yakonom su
aktivnosti koje se sprovode kao redovne aktivnosti i usluge kokje se
finansiraju iz redovnih buddetskih sredstava ya svaku fiskalnu godinu.

VI. ODREDBE KOJE SE MIJENJAJU

Clan 14

Postupke iz élana 1 ovog zakona obavljaju zdravstvene ustanove i djelovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom i
imaju rje§enje Ministarstva za obavljanje ovih postupaka (u daljem tekstu:
ovlaséene zdravstvene ustanove).

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

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

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

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

Clan 21

Testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja
davaoca i primaoca, kao i ostala testiranja koja su potrebna za
karakterizaciju organa i davaoca mogu da obavljaju laboratorije koje
ispunjavaiju uslove za obavljanje tih poslova i imaju rieSenje Ministarstva.

Laboratorije iz stava 1 ovog ¢lana uspostavljaju odgovarajuce procedure,
kako bi se informacije o karakterizaciji davaoca i organa brzo prenosile do
ovlagéene zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zastite

u kojoj se vrsi presadivanje organa.
Obim i vrstu testiranja iz stava 1 ovog é&lana propisuje Ministarstvo.



Clan 23

Svi organi koji su dobijeni, uzeti, presadeni ili unisteni na teritoriji Crne
Gore, kao i relevantni podaci o proizvodima | materijalima koji dolaze u
kontakt sa organima i uticu na njihov kvalitet | bezbjednost, moraju da budu
evidentirani na nadin kojim se obezbjeduje sliedljivost, u cilju ocuvanja
zdravlja primaoca, uz mogucnost da se:

1) identifikuje davalac i ovlascena zdravstvena ustanova u kojoj je
dobijen organ;

2) identifikuje primalac u ovlascenoj zdravstvenoj ustanovi na tercijarnom
nivou zdravstvene zastite u kojoj je izvr§eno presadivanje organa;

3) otkriju i utvrde sve informacije vezane za proizvode i materijale koji
dolaze u kontakt sa organom.

Ovladéene zdravstvene ustanove duzne su da obezbijede sistem
identifikacije kojim se svaki davalac, organ i primalac mogu identifikovati,
uz obezbjedivanje mjera provjerljivosti i bezbjednosti podataka, u skladu sa
¢l. 49 i 50 ovog zakona.

Sistem identifikacije iz stava 2 ovog ¢lana obezbjeduje se odgovarajuc¢im
sistemom obiljeZavanja i vodenja evidencije.

Ovlagéene zdravstvene ustanove u svim fazama postupaka od davanja
do presadivanja organa, cuvaju podatke koji su potrebni za obezbjedivanje
sljedljivosti od davaoca do primaoca ili unistavanja organa, kao i ©
karakterizaciji organa i davaoca, u skladu sa sistemom kvaliteta i
bezbjednosti koji je propisan ovim zakonom.

Podaci koji su potrebni za punu sljedljivost guvaju se najmanje 30 godina
nakon davanja, u elektronskom ili papirnom obliku.

Blize uslove za obezbjedivanje sljedljivosti organa, kao i proizvoda i
materijala koji dolaze u kontakt sa organima, vodenje evidencija o
sljedljivosti i druga pitanja od znadaja za obezbjedivanje sljedljivosti
propisuje Ministarstvo.

Clan 34

U sluéaju uzimanja organa sa umrlog davaoca, potvrdeni rezultati
laboratorijskih testiranja za procjenu davaoca se dostavljaju i jasno
objasnjavaju ¢lanovima porodice, u skladu sa zakonom.

Clan 49

Podatke iz &lana 48 stav 1 ovog zakona ovladéene zdravstvene ustanove
¢uvaju na bezbjednom mjestu i na nadin koji onemogucava da se davalac
ili primalac moze neovlasceno identifikovati, uz istovremeno
obezbjedivanje sljedljivosti.

Pristup podacima iz stava 1 ovog ¢lana zabranjen je licima koja nemaju
ovlagéenje za pristup ovim podacima.

Clan 51
Ministarstvo vodi aZurirane evidencije, o:

1) ovlagéenim zdravstvenim ustanovama;
2) aktivnostima ovladéenih zdravstvenih ustanova,



3) broju zivih i umrlih davalaca;

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

Godiénje izvjestaje o podacima iz stava 1 ovog Clana, Ministarstvo
objavljuje na svojoj internet stranici do 31. marta tekuce godine za
prethodnu godinu.

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

Clan 55

Novéanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za
prekréaj pravno lice - ovlas¢ena zdravstvena ustanova, ako:

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

2) ne uspostavi efikasan sistem za upravljanje ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama (Clan 24 stav 3 tacka 1),

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

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

2¢) u sluéaju utvrdivanja razloga nastupanja i potvrdivanja ozbiljnog
nezelienog dogadaja ili ozbiljine nezeljene reakcije odmah, a najkasnije u
roku od 90 dana od dana sacinjavanja konacnog izvjeStaja o njihovoj
provjeri i potvrdivanju, ne obavijesti sve ovlas¢ene zdravstvene ustanove
koje su uklju¢ene u postupke iz ¢lana 1 ovog zakona i Ministarstvo (Clan 24
stav 3 tacka 4);

3) u sluéaju pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih
reakcija ne povuée 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, i/ili toku postupka,
i/ili posljedicama i rizicima uzimanja organa, I/ili neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, i/ili prikupljanju i zastiti licnih podataka i/ili o tome
da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa
profesionalna tajna i da se ¢uvaju kao licni podaci u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zastita podataka o licnosti (Clan 30 stav 1 tacka 1);

5) prije uzimanja organa doktor medicine koji ne u€estvuje 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
moguénosti njihovog korig¢enja za dijagnostiku, lije¢enje 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 nece
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 ucCestvuje u postupku uzimanja organa ne upozna
davaoca sa pravom da moze da pristane ili da odbije postupak uzimanja
organa do pocetka zahvata (Clan 30 stav 3):

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

9) o radnjama iz ¢lana 32 st. 1 i 2 ovog zakona, bolnicki koordinator
odmah ne saéini zabilje$ku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (¢lan
32a stav 3);

10) pisanu saglasnost iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona, izjavu 0 njenoj
izmjeni i opozivu, pisanu izjavu iz ¢lana 32b stav 1 ovog zakona i izjavu o
njenom opozivu izabrani doktor odmah, a najkasnije prvog narednog
radnog dana nakon davanja ne dostavi Ministarstvu i istovremeno o tome
ne sadini zabiljesku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (¢lan 32c
stav 1);"

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

10b) bolni¢ki koordinator o radnjama iz ¢lana 33 st. 1, 2 i 3 ovog zakona
odmah ne saéini zabilje$ku, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (Clan
33 stav 5);

10c) bolni¢ki koordinator pisanu saglasnost iz ¢lana 33 stav 1 ovog
zakona, odnosno izjavu o njenom opozivu ili izmjeni ne dostavi Ministarstvu
odmah, a najkasnije prvog narednog radnog dana nakon davanja i
istovremeno o tome ne sacini zabiljeSku, koja se €uva u medicinskoj
dokumentaciji (¢lan 33 stav 6);

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

12) medicinski tim ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom
presadivanja, i/ili mogucénostima za uspjeh i uobicajenim rizicima i/ili ne
sacini zabiljesku koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji (Clan 42 stav 1),

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

14) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvrSenom presadivanju organa i
ne dostavi izvjestaje o ozbiljnim nezelijenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, koji se mogu povezati sa organom koji je dobijen
razmjenom organa (Clan 45a stav 3);

15) mjeseé&ne izvjedtaje o podacima iz &lana 47 stav 1 ovog zakona ne
dostavi Ministarstvu do 15. u tekuéem mjesecu za prethodni mjesec i/ili
godigniji izvjestaj do 31. marta teku¢e godine za prethodnu godinu (¢lan 47

stav 2).



Za prekrdaj iz stava 1 tac. 1, 2, 3, 14 i 15 ovog C¢lana kaznice se |
odgovorno lice u pravnom licu - ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi
novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekréaj iz stava 1 tac. 4 do 7 ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice -
doktor medicine koji ne uéestvuje u postupku uzimanja organa novéanom
kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekriaj iz stava 1 tatka 8 ovog clana kazni¢e se i odgovorno lice -
izabrani doktor novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 9 10 ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice -
bolni¢ki koordinator novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekr$aj iz stava 1 tacka 11 ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice -
¢lan komisije novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 12 i 13 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno
lice - ¢lan medicinskog tima novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do
2.000 eura.

VIl. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Ovaj zakon neophodno je donijeti po hitnom postupku, saglasno Clanu
151 Poslovnika Skupétine Crne Gore (,Sluzbeni list RCG", br. 51/06, 66/06 i
LSluzbeni list
CG" br. 88/09, 80/10, 39/11, 25/12 49/13, 42/15, 52/17, 17/18, 47/19,112/20,
129/20, 65/21, 48/24i80/24), imajuéi u vidu da je njegovo donosenje i
potpuno preno$enje Direktive 2010/53/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od
7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti ljudskih organa za
transplantaciju i implementacione Direktive Komisije 2012/25/EU od 9.
oktobra 2012. godine o utvrdivanju postupka obavjeStavanja izmedu drzava
¢lanica za razmjenu ljudskih organa namijenjenih presadivanju uslov za
zatvaranje Pregovarackog poglavlja 28 - zastita potrosaca i zdravlja, u
odnosu na 2. zavrsno mjerilo.




