Na osnovu ¢lana 13 stav 4 Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu ljecenja ("Sluzbeni list CG", broj 43/16),
Ministarstvo zdravlja donijelo je

Pravilnik o blizim uslovima i nacinu uspostavljanja i odrzavanija
sistema kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje*

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 75/2016 od 6.12.2016. godine, a stupio je na snagu
14.12.2016.

* U ovaj pravilnik prenesena je Direktiva 2010/53/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i
bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju.

Clan1

Ovim pravinikom propisuju se blzi uslovi i nacin uspostavljianja i odrzavanja sistema kvaliteta i bezbjednosti u svin fazama
postupaka od davanja do presadivanja, odnosno uniStavanja ljudskih organa (u daliem tekstu: organi).

Clan 2

Izrazi koji se u ovom praviniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.

Clan 3

Zdravstvene ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje obavljaju postupke od davanja do presadivanja organa (u daljem
tekstu: ovlaséene zdravstvene ustanove) uspostavijaju objektivne i dokumentovane dokaze za obezbjedivanje uslova u pogledu
aktivnosti, postupaka, prostora, opreme imaterijala koji mogu da uticu na kvaltet i bezbjednost organa, u skladu sa
uspostavljenim standardnim operativhim procedurama (validacia).

Validacija se vrsi prije poCetka rada i kontinuirano tokom rada.

Validacija obuhvata i kvalifikaciju, kao poseban dio koji se odnosi na aktivnosti koje se preduzimaju da svi zaposleni rade
pravino, da prostor, oprema i materijali funkcioniSu ispravno i da se ostvaruju optimalni rezultati u radu.

Clan 4

Ovlaséene zdravstvene ustanove obezbjeduju sistem kvaliteta i bezbjednosti sprovodenjem odgovarajucih strucnih postupaka
i organizacionih mjera za efikasno dobijanje organa, u skladu sa standardnim operativnim procedurama (u daljem tekstu:
procedure) i Dobrom kiinickom praksom.

Clan 5

Ovlaséene zdravstvene ustanove koje obavijaju bolnicku djelatnost, radi uspostavlianja i odrzavanja sistema kvaliteta i
bezbjednosti, sprovode posebne strucne medicinske postupke i organizacione mjere kojima, u skladu sa procedurama i
medicinskim standardima, obezbjeduju uslove za:

1) optimalno zbrinjavanje, pracenje kinickog stanja i njegu kriticnih neuroloskih pacijenata i pacijenata sa teskim ostecenjima
mozga;

2) blagovremeno prepoznavanije i brzo obavjestavanje o mogu¢em davaocu;

3) saradnju sa neuroloskim i drugim odjelienjima za hitan prijem davaoca organa;

4) utvrdivanje mozdane smrti;

5) procjenu podobnosti moguceg davaoca organa;

6) odgovarajuci psiholoski pristup Clanovima uze porodice umrlog lica (bracni, odnosno vanbracni supruznik, djeca, roditelj,
braca, sestre, usvojenik, usvojiac i staratelj);

7) obavjestavanje o ozbilinim nezelienim dogadajima i ozbijinim neZelienim reakcijama.

Clan 6

Optimalno zbrinjavanje i njega pacijenata vrSi se u jedinici intenzivnog lijecenja i sprovodi se u skladu sa medicinskim
standardima, koji obuhvataju:

1) hemodinamsko odrzavanje davaoca koje podrazumijeva pracenje i prevenciju hipotenzije, hipertenziie, aritmije i zastoja
srca, kao i odrzavanje arterijskog pritiska koji obezbjeduje odgovarajucu perfuziju organa;

2) odrzavanije elektrolita koje podrazumijeva pracenje i korekciju hipokalemije, hiperkalemije, hiponatremije i hipernatremije;

3) odrzavanje tjelesne temperature znad 35 °C;

4) odrzavanje endokrinih funkcija koje ukljucuje pracenje kiinickih efekata i prevenciju promjena na hipotalamicko-hipofizno-
tiroidnoj osovini i hipotalamicko-hipofiznoj osovini (diabetes insipidus), kao i promjenu u metabolzmu glukoze;

5) pracenje i korekciju znacajnijih koagulopatia;



6) odgovarajucu ventiaciju;
7) odrZavanje bubrezne funkcije, uz prevenciju poliurije i oligurije.

Clan 7

Ovlaséena zdravstvena ustanova koja obavlia postupak presadivanja organa, radi uspostavijanja i odrzavanja sistema
kvalteta ibezbjednosti, sprovodi odgovarajuce strucne medicinske postupke i organizacione mjere kojima, u skladu sa
procedurama i savremenim standardima, obezbjeduje uslove za:

1) odabir i procjenu primaoca za dodjeljivanje organa, u skladu sa Listom Cekanja;

2) odabir i procjenu zivih davalaca;

3) presadivanje i imunosupresivno ljecenje;

4) nacin pracenja zdravstvenog stanja davaoca i primaoca;

5) uniStavanje organa.

Clan 8

Oprema, tehnicka sredstva i materijali koji se koriste za obavljanje postupaka z ¢lana 1 ovog pravinka treba da budu
oblkovani i odrZavani u skladu sa namjenom i da se koriste u skladu sa uputstvima za upotrebu, kako bi se rizik za primaoca i
zaposlene sveo na najmanju mogucu mjeru.

Oprema, materijali i reagensi koji spadaju u medicinska sredstva treba da su u skladu sa uslovima propisanim za medicinska
sredstva i "in vitro" dijagnosticke medicinske prozvode.

Clan 9

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove obezbjeduju obavlianje postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinka u skladu sa uputstvima o
bezbjednosti na radu i higijenskim uslovima, procedurama i specifikacjama, koji se dostavljaju zdravstvenim radnicima koji
obavljaju ove postupke.

Uputstva i procedure iz stava 1 ovog ¢lana se redovno analziraju, aZuriraju, revidiraju, datiraju i potpisuje ih lice odgovorno za
sprovodenje postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinika i direktor ovlas¢ene zdravstvene ustanove.

Clan 10

Aktivnosti koje se preduzimaju tokom postupaka iz Clana 1 ovog pravinka se evidentiraju, datiraju i potpisuju od strane
zdravstvenog radnika koji obavlja te postupke.

Evidencije z stava 1 ovog Clana treba da budu Citlive i mogu da se vode u pisanom i elektronskom obliku ii da budu
prenesene na neki drugi medij (mikrofim i sl).

Evidencije iz stava 1 ovog Clana ovlas¢ene zdravstvene ustanove redovno azuriraju i Cuvaju, u skladu sa zakonom.

Clan 11

U ciju obezbjedivanja kvaliteta, bezbjednosti i funkcionalne aktivnosti organa, postupci iz ¢lana 1 ovog pravinika se obavlaju
pod uslovima koji sprjeCavaju rizik od bakterioloske kontaminacije i koji, u skladu sa procedurama, odrzavaju kriticne parametre
koji mogu da utiCu na kvaltet i/ii bezbjednost (temperatura, viaznost, pritisak ili broj Cestica, nivo mikrobioloSke kontaminacie) u
utvrdenom rasponu.

Parametri z stava 1 ovog Clana se stalno provjeravaju.

Clan 12

Ovlaséena zdravstvena ustanova vodi evidenciju i Cuva podatke o kvaltetu reagenasa koji se koriste u postupku
laboratorijskog testiranja davaoca i organa.

Clan 13

U svim fazama postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinika ambalaza u kojoj je organ upakovan obiljezava se na nacin kojim se
obezbjeduje sliedljivost, u skladu sa propisom kojim se ureduje obijezavanje organa.

Clan 14

Ovaj pravinik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
Broj: 011-398/2016
Podgorica, 30. novembra 2016. godine
Ministar,
dr Kenan Hrapovi¢, s.r.



