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Vlada Crne Gore
Komisija za ekonomsku politiku i finansijski sistem

Predmet: Informacija o aktivhostima vezano za ispunjavanje ZavrSnog mjerila 3. za zatvaranje Pregovarac¢kog poglavlja 28 — Zastita potrosaca i
zdravlja, sa Predlogom Akcionog plana za za obezbjedivanje uskladenosti sa EU Regulativom 2024/1938 do pristupanja Crne Gore Evropskoj
uniji

Poglavlje 28 — zastita potroSaca i zdravlja sastoji se iz dvije glavne oblasti: zastita potroSaca i zastita javnog zdravlja.

U oblasti javnog zdravlja tre¢e zavrSno mijerilo za zatvaranje ovog poglavlja glasi: “ Da Crna Gora usvoji zakone kojima se postiZze uskladenost s
pravnom tekovinom koja se odnosi na materije ljudskog porijekla, narodito u pogledu organa, reproduktivnih ¢éelija i izvjeStavanja o ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i reakcijama. Da Crna Gora pokaZze da ¢e imati adekvatne administrativne kapacitete da pravilno sprovodi i izvr§ava zakone u oblasti krvi, tkiva,
Celija i organa do dana pristupanja”.

U navedenom smislu, Evropska komisija (Komisija) je obavijestila Crnu Goru da je potrebno, u skladu sa Indikativhim smjernicama za ispunjavanje
zavrSnog mjerila za oblast supstanci ljudskkog porijekla u Poglavlju 28, da dostavi Akcioni plan (mapu puta) Komisiji, da pokaze spremnost da usvoji zakone
kojima se postize uskladenost s pravnom tekovinom koja se odnosi na materije ljudskog porijekla, naroCito u pogledu organa, reproduktivnih ¢elija i
izvjeStavanja o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i reakcijama, kao i da pokaze da ¢e imati adekvatne administrativne kapacitete da pravilno sprovodi i
izvrSava zakone u oblasti krvi, tkiva, ¢elija i organa do dana pristupanja

Relevantna pravna tekovina za ovu oblast je: Regulativa (EU) 2024/1938 Evropskog Parlamenta i Savjeta od 13. Juna 2024.godine o standardima
kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla za ljudsku upotrebu i stavlja van snage Direktivu 2002/98 EC i 2004/23 EC.

Nacrtom Akcionog plana predvideno je da Crna Gora mora obezbijediti uskladenost sa Regulativom Regulativa (EU) 2024/1938, i administrativne
kapacitete za njeno sprovodenje.

U cilju uskladivanja sa Regulativom (EU) 2024/1938 Evropskog Parlamenta i Savjeta od 13. Juna 2024.godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti
za supstance ljudskog porijekla za ljudsku upotrebu Crna Gora ¢e donijeti Zakon o sprovodenju ove regulative do jula 2026. godine i do dana pristupanja,
obezbijediti institucionalne, tehnicke i administrativhe kapacitete da bi se ta pravna tekovina sprovela i ispunile obaveze izvjeStavanja i koordinacije sa EU,
kako je Akcionim planom i predvideno.



Akcionim planom je predvideno da ¢e Ministarstvo zdravlja predloziti Vladi, do maja 2026.godine, Pravilnik o sistematizaciji i unutrasnjoj organizaciji
radnih mjesta koji Ce biti uskladen sa Regulativom (EU) 2024/1938.

U Ministarstvu zdravlja odredi¢e se posebna organizaciona jedinica kao Competent Authority koja ¢e biti nadlezna za oblast supstanci ljudskog
porijekla krv, tkiva, organi, ¢elije, reproduktivne ¢elije - SOHO oblast u smislu kontrole, nadzora, autorizacije rada ustanova i entiteta koji se bave SOHO
supstancama, primjene regulative, primjene nacionalnog zakonodavstva koje reguliSe ovu oblast u koje su transponovane vazece direktive Eu, itd, Stoce
sve biti posebno regulisano Pravilnikom o sistematizaciji i unutrasnjoj organizaciji radnih mjesta.

Posredstvom Taiex mehanizma predvideno je i ve¢ formalno trazeno jacanje administartivnih kapaciteta Ministarstva zdravlja tj. Competent Authority-
ja za sve nadleznosti koje su predvidene Regulativom, nacionalnim zakonodavstvom.

Dakle, ovaj akcioni plan ne odnosi se na planiranje i sprovodenje strateSkih aktivnosti i planskih dokumenata u oblasti unutradnjih politika Crne
Gore, ve¢ se odnosi na realizaciju zahtjeva Evropske komisije utvrdenih za ispunjavanje 3. ZavrSnog mjerila u Poglavlju 28 — zastita potroSaca i zdravlja.

Iz navedenog razloga, predlazemo usvajanje ovog akcionog plana, kako slijedi.



Predlog

Akcioni plan za obezbjedivanje uskladenosti sa EU Regulativom 2024/1938 do pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji

Clan Sadasnje Nedostaci Broj Konkretna Relevantni Rok za svaku Napredak
Regulative usaglasava | utvrdeni za | aktivno | radnja za ifili konkretnu radnju

nje ili neke | uskladivanj sti zakljucenje odgovorni

dodatne e sa utvrdenih organ

informacije | Regulativo nedostataka

m
2024/1938

Opsta SOHO Zakoni koji 1 e : Ministarstv
zakonodavn | oblast u Su na snazi FekdgelciL e 0 zdravlja Mart 2026
a Crnoj Gori u Crnoj Gori S_OH(_) .
razmatranja | ureduju: morace da (izuzimajudi

Zakon o budu organe) bice u

obezbjediva | ukinuti, jer potpunosti

nju krvi* Ce biti pregledani kako

(“Sluzbeni Zzamijenjeni bi se

list CG”, broj | Regulativom identifikovale

.1/24), u koji | .Neke ) odredbe koje je

je odredbve ce Crna Gora

prenesena | se mozda Klugila iz

Direktiva zadrzati Uit .

2002/98/EC, | (aspekti za nacionalnih

7akon o koje EU etickih razloga ili

uzimanjui | nema u vezi aspekata

presadivanj | nadleznost) upravljanja

u ljudskih zdravstvenim

tkiva i Celija uslugama. Plan je

u svrhu da se te odredbe

lijecenja* koje nijesu u

(“Sluzbeni




list CG”, br. opsegu
57/15i Regulative EU
86/22) | zadrze u
Zakon o crnogorskom

moidlc():rlr:]cs)klnu zakonodavstvu u
potp g trenutku

toj oplodnji* _ _
(“Sluzbeni pristupanja.
list CG”, br.
145/21), u
koje je
prenesena
Direktiva
2004/23/EC.
U postupku
pripreme
ovih zakona
obavljeno je
konsultovanj
e sa
Evropskom
komisijom,
paje
pretpostavk
a da su ovi
zakoni
uskladeni sa
navedenim
Direktivama.




Implementa
cija nove
Regulative
zahtijevace
implementa
ciju nekih
nacionalnin
zakona u
Crnoj Gori

Treba
usvoijiti
nacionalne
odredbe
kako bi se
implementir
ali posebni
elementi
nove
Regulative

Donijece se
Zakon o
sprovodenju
regulative
2024/1938/EU.
Ovim Zakonom
nece se
transponovati
Regulativa ve¢ ¢e
se propisati njena
neposredna
primjena u Crnoj
Gori, nakon
pristupanja
Evropskoj uniji.
Ukljucivace one
elemente
nacionalnih
SoHO zakona
koje treba
sacuvati kao Sto
je utvrdeno u
Radnji 1. Ovim
zakonom ce se
staviti van snage
sve odredbe
Zakona o
obezbjedivanju
krvi*, Zakona o
uzimanju i
presadivaniju
ljudskih tkiva i
¢elija u svrhu
lijeCenja* i
Zakona o
medicinski

Ministarstv
0 zdravlja

Vlada Crne
Gore

Skupstina
Crnr Gore

Nacrt

Maj 2026

Da pripremi radna
grupa koju je
oshovalo
Ministarstvo
zdravlja i koja se
sastoji od
predstavnika
Ministarstva
zdravlja, Instituta
za transfuziju krvi,
KliniCkog centra
Crne Gore, kao i
zdravstvenih
ustanova (javnih i
privatnih) koji su
angazovani na
medicinski
potpomognutoj
reprodukciji, u
skladu sa vazeéim
zakonima, i
zdravrstvene
inspekcije.
Finansiranje ¢e biti
obezbijedeno iz
budzeta Crne Gore
kao redovna
aktivnost
Ministarstva
zdravlja.




potpomognutoj
oplodniji*, koje
obuhvata
Regulativa
224/1938. Na
ovaj nacin Ce se
stvoriti pravne
pretpostavke za
neposrednu
primjenu
Regulative
32024/1938/EU.

Predlog zakona
Vlada Crne Gore
Jun 2026

Skupéstina usvaja
nacrt

Jul 2026

There are
provisions in
the current
legislation
(that will be
repealed)
that will be
kept in the
new Act

NE
PRIMJENJ
UJE SE

U novom Zakonu
iz Radnje 2,
planirano je da
ostanu na snazi
odredbe koje
ureduju eticka
pitanja, pitanja
koja se odnose
na naknadu
stvarnih troskova
koji nastaju u vezi
davanja supstanci
ljudskog porijekla
u svrhu lije€enja
(zarada, putni
troSkovi, troSkova
boravak u
zdravstvenoj
ustanovi, pregled,
laboratorijska

Ministarstv
0 zdravlja

Vlada
Crne Gore

Skupstina
Crne Gore

Etika i finansiranje
su nacionalna
nadleznost, ne
trebaju se
razmatrati u EU
procjenama.




ispitivanja,
medicinski
tretmani u toku i
nakon uzimanja
tkiva i celija,
odnosno davanja
krvi, kao i
naknada Stete
prouzrokovane
nestruénim i
nesavjesnim
postupanjem,
suprotno
opsteprihvacenim
medicinskim
standardima).
Pored ovih
odredbi ostace na
snhazi i odredbe
koje se odnose
na organizaciju i
rad SoHO
subjekata i
ustanova, kao i
odredbe koje se
odnose na
klinicku upotrebu
krvi, i kaznene
odredbe.

POGLAVLJE | OPSTE ODREDBE




Clanovi 1-4
Obim

Za razliku
od
postojecih
direktiva o
krvi, tkivima
i Celijama,
Regulativa
2024/1938
obuhvata:
skladistenje
majcinog
mlijeka,
transplantac
iju fekalne
mikrobiote i
obradu
SoHO
tokom
hirurskih
procedura.
Trenutno,
koliko je
Ministarstvo
zdravlja
upoznato, u
Crnoj Gori
ne postoje
aktivnosti
ove vrste.
(Upotreba
SoHO za
proizvodnju
proizvoda
regulisanih
drugim
zakonskim

Neizvjesnos
t vezana za
to da i
postoje
aktivnosti na
skladistenju
majcinog
mlijeka,
transplantac
iju fekalne
mikrobiote ili
SoHO
obrade
tokom
hirurskih
procedura

Kontaktirati
bolnice i Crnoj
Gori kako bi se
potvrdilo da je
pretpostavka
Ministarstva
taéna

Ministarstv
0 zdravlja

Februar 2026




okvirima,
navedenim
u ¢lanu 2,
stavovima 6,
718, ne
obavlja se u
Crnoj Gori)

POGLAVLJE Il SOHO NADLEZNI ORGANI

Article 5
Imenovanje
nadleznih
organa

Ministarstvo
zdravlja, je
nadlezno
tijelo za
supstance
ljudskog
porijekla,
koje obavlja
ove poslove
preko
posebnog
direktorata,
kao
organizacio
nog dijela
Ministarstva.
Poslove
inspekcijsko
g nadzora u
soho oblasti

Mora se
imenovati
jedan SoHO
Nacionalni
organ.Minist
arstvo mora
imati
neophodno
ovlascenje,
resurse,
nezavisnost
i
transparent
nost kako bi
se uskladio
sa Clanom
5(3-6) i

5

Donosenjem
Zakona o
sprovodeniju
Regulative EU
2024/1938 u
Crnoj Gori Ce se
uspostaviti samo
jedno nacionalno
tijelo za
supstance
ljudskog porijekla
i to ¢e biti
Ministarsvo
zdravlja.

Zakon ¢e
osigurati da

Ministarstv
0 zdravlja
Vlada Crne
Gore
Skupstina
Crne Gore

Prije usvajanja
Zakona o
sprovodenju EU
Regulative
2024/1938 u julu
2026, usvojice se
Pravilnik o
unutrasnjoj
organizaciji i
sistematizaciji.

Maj 2026

Zahtjev za Taiex
obukom je veé
popunjen i poslat
prosle sedmice
nadleznim tijelima-




obavljaju
zdravstveni
inspektori
direktorata
za
zdravstveno
-sanitarnu
inspekciju.
ovi
inspektori
obavljaju
nadzor i nad
drugim
zdravstveni
m
ustanovama
, imajuci u
vidu da je
Crrna Gora
mala
drzava, sa
malim
brojem
zdravstvenih
ustnova koje
obavljaju
SoHO
djelatnost

mora biti
kvalifikovan
0 da obavlja
nadzorne
aktivnosti, u
skladu sa
ovom
Regulativom

SoHO Nacionalni
organ ima
ovlacéenja,
nezavisnost i
resurse
neophodne za
obavljanje
aktivnosti
nadzora

Prje usvajanja
ovog zakona,
usvojice se novi
Pravilnik o
unutrasnjoj
organizaciji i
sistemazizaciji
koji ¢e precizno
definisati broj i
opise duznosti
zaposlenih koje
¢e odgovarai
zadacima
propisanim u
ovom zakonu, tj.
Regulativi.

Finansiranje rada
zaposlenih u
nadleznom
organu
obezbijedeno je u
skladu sa
Zakonom o
budZetu iz

za obuku
zaposlenih SOHO
sluzbenika i
inspektora.

Sledece obuke
smo trazili uz
pomo¢ Taiex
podrske, u 2026
godini:

1. Jacanje
kapaciteta
Nadleznog
organa za
SOHO -
regulatornu
implementa
ciju,
Studijska
posjeta sa
ciliem
jacanja
kapaciteta
osoblja
nadleZnog
organa za
supstance
ljudskog
porijekla
(SOHO) i
inspektor u
Ministarstvu
zdravlja za




drzavnog budzZeta
u okviru redovnih
budzetskih linija
Ministarstva
zdravlja, koji se
usvaja za svaku
fiskalnu godinu.

U ovom trenutku
u nadleznom
organu imamo 4
zaposlenai 1
SOHO
inspektora, sto je
trenutno dovoljno
za izvodenje
akcionog plana.

Trazi¢e se obuka
za implementaciju
Regulative za
trenutno
zaposlene SOHO
sluzbenike iz
Nadleznog
organa i
inspektore, iz
dostupnih EU
instrumenata za
jacanje kapaciteta
i obuku,
najkasnije do
kraja juna 2026.

implementa
ciju SOHO-
povezanih
zakona i
efikasnu
primjenu
EU acquis-
au SOHO
oblati.
Jacanje
kapaciteta
Nadleznog
organa za
SOHO -
nadzorne i
kontrolne
aktivnosti,
Studijska
posjeta i
radionice
koje imaju
za cilj
jacanje
kapaciteta
osoblja
Nadleznog
organa za
SOHO u
okviru
Ministarstva
zdravlja u
oblasti
nadzornih i
kontrolnih
aktivnosti,
uklju€ujuci




nadzornu
inspekciju,
pracenje
uskladenost
i i prakse
izvrSenja u
skladu sa
EU
zahtjevima.
Jacanje
kapaciteta
inspektora
za za
SOHO
inspekcije.
Aktivnosti
obuke
(ekspertske
misije,
studijske
posjete i
radionice)
sa ciliem
jacanja
kapaciteta
inspektora
odgovornih
za
inspekcijski
nadzor u
SOHO
oblati,
ukljucujuci
inspekcijsk
e postupke,
nadzor Koji




se zasniva
na rizicima,
procjena
uskladenost
i
koordinacija
sa
Nadleznim
organom.
Podrska u
razvoju
kadaveri¢n
0g
doniranja i
cjelokupnog
programa
transplanta
cije.
Studijska
posjeta za
pomo¢ u
razvoju i
jac¢anju
kadavericn
0g
doniranja
organa i
doniranja
organa i
programa
transplanta
cije, u
skladu sa
EU
standardim
a i najboljim




praksama,
ukljuéujuci
organizacio
ne,
regulatorne
i operativhe
aspekte.
Podrska
razvoju
sistema za
pracéenje
ozbiljnih
Stetnih
efekata i
reakcija u
SOHO
oblasti.
Studijska
posjeta,
ekspertske
misije i
radionice
sa ciliem
pruzanja
podrske
razvoju i
implementa
ciji sistema
praéenja,
izvjeStavanj
ai
upravljanja
ozbiljnim
Stetnim
sluajevima
i ozbiljnim







Clanovi 6-8
Nezavisnost

transparent
nost i
odgovornos
ti Nadleznog
organa

U skladu sa
Zakonom o
inspekcijsko
m nadzoru,
zdravstveni
inspektor
vrsi
inspekcijsku
kontrolu kao
sluzbenik sa
posebnim
ovlaséenjim
ai
odgovornost
ima.
Inspektor je
nezavistan u
obavljanju
inspekcijske
kontrole, u
okviru prava
i obaveza
utvrdenih
zakonom i
ostalim
propisima.
Inspekcijska
kontrola se
obavlja u
skladu sa
nacelom
javnosti, i
inspekcijska
kontrola je
javna. U tom
pogledu,

lako je
zakon o
inspekciji
uskladen sa
mnogim
odredbama
Regulative,
postoiji
nedovoljno
regulatorno
g kapaciteta
[
organizacije
nadleZnog
organa, tako
da bi imao
kapacitet da
obavlja sve
nadzorne
aktivnosti u
skladu sa
Regulativom
osiguravaju
Ci svoju
nezavisnost,
nepristrasno
sti
transparent
nost.

Da bi se
obezbijedila
spremnost
nadleZnog organa
za direktnu
primjenu ove
Regulative,
neophodno je
uskladiti interna
pravila o
sistematizaciji
kako bi se
planirale i
sprovele sve
neophodne
strukturalne
promjene kako bi
se obezbijedilo
adekvatno
osoblje i svim
zaposlenima
omogucilo da
ispune obaveze
utvrdene u ovoj
Regulativi.
Organizacioni
dijagram
nadleznog
organa, kako bi
se pokazalo
odgovarajuce
osoblje u skladu
sa Regulativom
bi¢e obezbijeden.
Prema Zakonu o
unutrasnjoj

Ministarstv
0 zdravlja

Vlada Crne
Gore

NACRT

April 2026

Ministarstvo
zdravlja

Izrada predloga za
Pravilnik o
unutrasnjoj
organizaciji i
sistematizaciji

Maj 2026
Usvojen je od

strane Vlade Crne
Gore




kada se
utvrde
nepravilnosti
povezane
sa zastitom
Zivota i
zdravlja
fizickih lica
ili ozbiljnim
kr&enjima
javnog
interesa,od
Ministarstva
se traZi da
informisSe
javnost o
¢injeni¢nom
stanju i
nepravilnosti
ma
utvrdenim
tokom
postupka
inspekcijske
kontrole.
IzvrSenje
aktivnosti
nadleznog
organa i
izvrSenje
inspekcijske
kontrole su
nezavisni i
objektivni, i
obavlja se
na nacin koji

organizaciji |
sistematizaci
Ministarstva,
dopuniti opise
posla posebne
organizacione
jedinice kao
nacionalnog
organa, koji ¢e
nadzirati SOHO-
povezane
aktivnosti, u vezi
sa uskladeno$c¢u
subjekata za
supstance
ljudskog porijekla
i proizvode
izradene od
supstanci
ljudskog porijekla
odgovarajuéim
odobrenjem.
Duznosti
zaposlenih
moraju da
odgovaraju
duzZnostima
sprovedenim u
skladu sa
Regulativom.

Prije usvajanja
Zakona,
Ministarstvo
zdravlja usvaja




isklju€uje
sukob
interesa.

Pravilnik o
unutrasnjoj
organizaciji i
sistematizaciji,
kojim ¢e
sistematizovati
radna mjesta za
izvrSenje
zadataka
opisanih ovim
Zakonom
(naslovi, zahtjevi,
broj zaposlenih i
opisi posla).




Odsustvo
sukoba
interesa
regulise se
Zakonom o
drzavnim
sluzbenicim
ai
namjestenici
ma, Koji
predvida da,
u
ostvarivanju
svojih
duznosti,
drzavni
sluzbenik ili
namjestenik
ne smije da
podredi
javni interes
privatnom
interesu, ili
da iskoristi
ostvarivanje
svojih
duZnosti da
dobije bilo
kakvu
materijalnu
ili
nematerijaln
u korist. U
slucaju
sumnje na
sukob

Treba
osigurati da
budu
ispostovani
zahtjevi za
potvrdivanje
odsustva
sukoba
interesa, a
ako ne,
uvesti ovaj
zahtjev.

Postojeci zakoni
vezano za sukob
interesa drzavnih
sluzbenika ¢e se
analizirati kako bi
se provjerilo da li
adekvatno
pokrivaju zahtjeve
za sprje€avanjem
sukoba interesa i
nezavisnost,
prema Regulativi.
Provjeriti da li ima
potrebe uvoditi
izjave o
redovnom sukobu
interesa za
relevantno
osoblje.

Ministarstv
0 zdravlja

Mart 2026




interesa, od
nadleznog
sluzbenika i
inspektora
(koji je
takode
drzavni
sluzbenik)
se trazi da
prijavi taj
sukob
interesa i
zatrazi da to
lice bude
izuzeto od
daljeg
postupanjau
tom slucaju,
u skladu sa
zakonom o
upravnom
postupku.

Sistem
upravljanja
kvalitetom u
Ministarstvu
zdravlja vrsi
posebna
organizacio
na jedinica,
odnosno
Direkotorat
za kontrolu
kvaliteta

Nema

Smijernice i
uputstva za
aktivnosti za
uspostavljanje
sistema
upravljanja
kvalitetom bice
pripremljene u
Ministarstvu, u
okviru Direktorata
za kvalitet.

Ministarstv
0 zdravlja

Oktobar 2026




zdravstvene

zastite i

unapredenje

ljudskih

resusrsa u

zdravstvu-

Direkcija za

kontrolu

kvaliteta i

unapredenje

ljudskih

resursa u

zdravstvu
Clanovi 9-11 | Ministarstvo | Nema NE NE NE PRIMJENJUJE
Delegiranje | trenutno ne PRIMJENJUJE PRIMJENJ SE
nadzornih delegira SE UJE SE
aktivnosti funkcije

nadzora

nekom

drugom

tijelu i ne

planira da to

uradi
Clan 12 Postoji (i Nema NE NE NE PRIMJENJUJE
Komunikacij | postojace) PRIMJENJUJE PRIMJENJ SE
a izmedu samo jedan SE UJE SE
AoHO nadlezni
nadleznih organu
organa Crnoj Gori
Clan 1313 Trenutno ne | Trenutno Trenutno nije NE NE PRIMIJENJUJE
Konsultacije | postoji nema relevantno, PRIMJENJ SE
sa drugim SoHO koji medutim, ako se | UJE SE
regulatorni se koristi za u buduénosti

m sektorima

proizvodnju

deSava u Crnoj




proizvoda

Gori, SoHO

regulisanih nadlezni organ je
drugim dobro postavljen,
okvirima u kao Jedinica u
Crnoj Gori okviru
Ministarstva, kako
bi se uspostavili
trazeni
komunikacioni
kanali sa drugim
regulatorima
Clanovi 14- | Revizije nisu | Trenutno Nije neophodna NE NE PRIMJENJUJE
15 Revizijei | vazne do nije od neka radnja iako | PRIMJENJ SE
naknade za | pristupanja | vaznosti ¢e Crna Gora UJE SE
usluge Naknade prihvatiti revizije
nisu od strane
neophodne Komisije ukoliko
za to bude potrebno
obezbjeden; nakon pristupanja
e SoHO u
Crnoj Gori

POGLAVLJE Il

SOHO NADZORNE AKTIVNOSTI




Clanovi 16-
17
Registracija
subjekta za
SoHO

Sadasniji
zakoni
predvidaju
da
Ministarstvo
vodi registre
o]
uspostavljan
ju supstanci
ljudskog
porijekla i
njihovim
aktivnostima
, ali sistem
jos nije
uspostavljen
. Trenutno u
Crnoj Gori
postoji Sest
SoHO
subjekata, i
to Zavod za
transfuziju
krvi Crne
Gore i pet
zdravstvenih
ustanova
(jedna javna
i 4 privatne)
koje
obavljaju
djelatnost
medicinski
potpomognu
te oplodnje,
u skladu sa

Trenutno ne
postoiji
registar
ustanova za
supstance
ljudskog
porijekla.

Ministarstvo ¢e
razmotriti da li da
uspostavi registar
kako to nalaze
trenutni zakon ili
da uputi SoHO
subjekte (moguce
u novom Zakonu
0 implementaciji
iz Radnje 2) da
se direktno
registruju na EU
SoHO Platformi.
Ako se odluci za
prethodnu opciju,
detalje o
registrovanim
subjektima unosi
SoHO nadlezni
organ kada mu se
odobri pristup EU
Platformi (oCekuje
se u godini prije
pristupanja). Ako
se odluci za
drugu opciju,
SoHO subjekti se
upucuju da se
registruju na EU
platformi, i, kada
to bude moguce,
izdaju se
smjernice i
uputstva za
registraciju.

Ministarstv
0 zdravlja

Odluka vezano za
opcije do K2 2026.
Radnje za
implementaciju
odabrane opcije

Nakon dostupnosti
EU platformi za
SOHO




vazecim
zakonima.
Trenutno se
plazma ne
koristi za
proizvodnju
medicinskih
proizvoda ili
druge SoHO
za
proizvodnju
ATMP. Ne
postoiji
skladistenje
tkiva poput
kostiju,
kozZe,
sr¢anih
zalizaka ili
roznjaca.




Clan 17 (4)

Trenutno je
jedina
kriticna
supstanca
ljudskog
porijekla krv,
a jedini
SoHO
subjekat za
kriticne
SoHO
supstance je
Zavod za
transfuziju
Krvi.

Zavod za
transfuziju krvi ¢e
biti odreden kao
subjekat za
kriticne supstance
ljudskog porijekla.

U vezi sa
komentarom u
Clanu 17(4),
potvrdujemo da
Akcioni plan nije
dovoljno pojasnio
identifikaciju
kriticnih SOHO
kriticnih SOHO
subjekata, niti je
izri€ito naveo
kriterijume
izradene od
strane SCB.

Crna Gora je
utvrdila krv kao
kritiénu supstancu
ljudskog porijekla
(kriticna SOHO) a
Zavod za
transfuziju krvi
Crne Gore kao
kriticni SOHO
subjekat. Ova
identifikacija
sprovedena je u
skladu sa SCB

Zavod za
transfuziju krvi ¢e
sprovesti
samoprocjenu
uskladenosti sa
kriterijumima radi
odredivanja za
subjekat za kriticne
supstance ljudskog
porijekla, u skladu
sa kriterijumima
dogovorenim od
strane SCB
Komisije, koji su
vec¢ dostupni.
Shodno tome,
dostavice aplikaciju
Ministarstvu
zdravlja da bude
odreden kao
subjekat za kriti€ne
supstance.

Decembar 2026




kriterjjumima, koji
narocito ukljucuj:
* klju€nu vaznost
supstance za
zastitu Zivota i
javnog zdravlja,
ukljuéujuci njenu
nezamjenljivu
ulogu u rutinskoj i
vanrednoj
zdravstvenoj
zastiti

* nedostatak
adekvatnih
alternativnih
supstanci ili
terapeutskih
zamjena,;

* potencijalno
ozbiljne posledice
po zdravlje
pacijentau slucaju
prekida
snabdijevanja;

* ranjivost lanca
nabavke i potreba
da se osigura
trajna nacionalna
dostupnost;

* strateska
vaznost za
funkcionisanje
sistema
zdravstvene
zastite, narodito u
vanrednim i




Kriznim
situacijama.

Na osnovu ovih
kriterijuma, krv
ispunjava sve
uslove da bude
klasifikovana kao
kriticna SOHO,
dok Zavod za
transfuziju Crne
Gore, kao
centralizovani i
jedini nacionalni
subjekat
odgovoran za
sakupljanje,
obradu,
ispitivanje,
cuvanje i
distribuciju krvi i
krvnih
komponenti,
zadovoljava
kriterjjume za
kriti¢ni SOHO
subjekat.

Akcioni plan se
sada revidira
kako bi se jasno
povezana ova
identifikacija sa
sa primjenom
SCB kriterijuma,
ukljuéujuci




odgovarajuce
opravdanje i
pozivanje na
relevantnu SCB
dokumentaciju.

Koncept Neki SoHO 10 Neophodno je Ministarstv
SoHO subjekti utvrditi i navesti o zdravlja | April 2026
subjekta koji | trenutno SoHO subjekte

nije SoHO nisu koji nisu SoHO

organ regulisani jedinice i

trenutno ne | jer se informisati ih o

postoji u odnose njihovim

Crnoj Gori samo na obavezama da se

jer je SOHO registruju i

uveden tek | preparate usklade sa

nakon nove | za pacijente ostalim

SoHO odredbama

Regulative. Regulative.




Clanovi 18- | Ministarstvo | Nema 11 SoHO nadlezni
22 odlucuje o preciznih organ u
Odobrenje zahtjevima | smjernica Ministarstvu
SoHO za za odluci¢e o Nakon usvajanja
Pripreme odobrenjem | odobrenje prijavama za Zakona o
procedura proizvoda i odobrenje implementaciji EU
povezanih evaluacija i procedura i Regulative
sa Kkrvlju, pracenje proizvoda iz 2024/1938,
tkivima i Klinickih supstanci odobrenje novih
celijama, ishoda ljudskog porijekla, SOHO ustanova ¢e
ukljucujuci postoje. an osnovu se obaviti u skladu
reproduktivn | Sistem za procjene sa Zakonom o
e Celije i odobravanje uskladenosti sa implementaciji
embrione. U | SoHO propisanim regulative
skladu sa preparata standardima 2024/1938, u
vazecim trebace da kvaliteta i skladu sa njegovim
zakonima, se azurira bezbjednosti. zahtjevima, pod
SoHO kako bi se Postojeca uslovima koji
proizvodi osigurala procedura za odgovaraju onima
pripremljeni | uskladenost odobrenje e se propisanim
u Zavodu za | sa azurirati kako bi Regulativom.
transfuziju sistemom se uskladila sa
krvi su: opisanim u ovim Clanovima.
eritrociti, regulativi. Bice
trombociti, uspostavljene
Zamrznuta procedure i
plazma i usvojene
krioprecipita smjernice i
ti, i uputstva za
hematopoet odobrenje i
ske mati¢ne procjenu
celije. U proizvoda
ustanovama dobijenih od
za supstanci
medicinski ljudskog porijekla,
potpomognu kao i planovi




tu
reprodukciju
obavljaju se
samo
homologni
tretmani
pomocu
sliedecih
odobrenih
procesa:
prikupljanje
gameta, U,
IVFiICSI,
odmrzavanj
e i ugradnja
embriona,
Cuvanje
jajnih celija i
spermatozoi
da itkiva
testisa za
naknadnu
homolognu
upotrebu
kod mladih
pacijenata
sa
kancerom
(oCuvanje
plodnosti).

pracenja klinickih
ishoda i
utvrdivanja
posebnih
zahtjeva za
proizvodace
proizvoda
dobijenih od
supstanci
ljudskog porijekla.




Sve
trenutno
pripremljene
krvne
komponente
pripremljene
su u skladu
sa EDQM
standardima
i
monografim
a.
Hematopowt
ske matiéne
celije i MAR
procesi se
obavljaju
shodno
medunarodn
im
standardnim
metodama i
oni su
odobreni
prema
odredbama
procesa
pripreme
sadasnjih
zakona o
tkivima i
Celijama.

Odobreni
SoHO
preparati
treba da
budu
navedeni
kao
odobreni na
osnovu
prelaznih
odredbi i
njihovi
podaci
uneseni u
SoHO
Platformu.

12

Kako su sve
trenutno
pripremljene
krvne
komponente
uskladene sa
EDQM
monografima,
mogu se smatrati
odobrenim prema
prelaznim
odredbama Clana
Crnogorska
SoHO CA unijece
podatke o
odobrenim krvnim
preparatima na
EU SoHO
Platformu kada
Crnoj Gori bude
odobren pristup
platformi.

Sliéno tome, svi
SoHO preparati u
MAR ustanovama
u skladu su sa
vazecim
zakonima o
tkivima i ¢elijama,
i njihovo
odobrenje se
stoga prenosi.

Napredak EU
SoHO platforme
treba pratiti kada

Nadlezni organ ¢e
pratiti napredak EU
SoHO platforme i,
onda kada bude
dostupna Crnoj
Gori, dostavice
spisak SoHO
proizvoda EU
SoHO platformi

Prelazne odredbe
zakona utvrdi¢e da
Ce zdravstvene
ustanove koje su
odobrene prema
vazecem zakonu
nastavice da
posluju i
primjenjuju
postojece
preparate i da su
obavezni da
dostave zahtjev u
CA za odobrenjem
preparata u roku
od 3 mjeseca




postane dostupna
tako da se lista
SoHO proizvoda
odobrenih u EU
moze analizirati,

u smislu nivoa
detalja i slicnog
pristupa koji se
primjenjuje u
Crnoj Gori.




Clan 23
Zahtjevi za
procjenjivac
ima

Crna Gora
nema
iskustva u
razvoju
novih SoHO
preparata i,
s obzirom
na njenu
veli¢inu,
smatra se
malo
vjerovatnim
dac¢eto
¢initi u
buduénosti.
Nastavice
da
primjenjuje
metodologij
e koje se
koriste
drugdje, a
narocito one
opisane u
monografija
ma EDQM-
a, Sto stoga
podrazumije
va nizak
rizik.

U
Ministarstvu
ne postoje
imenovani
procjenjivaci
proizvoda
za
supstance
ljudskog
porijekla.

12

U postupku
odobravanja
procedura i
proizvoda od
supstanci
ljudskog porekla,
ukoliko bude
podnijet zahtjev
za odobrenje
nekog SoHO
preparata i
ukoliko se
procijeni da je
povezani rizik
vedi od
zanemarljivog,
Ministarstvo
moze odluéiti da
angazuje
predstavnike
Instituta za
lijekove i
medicinska
sredstva,
predstavnike
Hemomonta (koji
proizvodi
farmaceutske
proizvode), kao i
predstavnike
drugih relevantnih
institucija sa
iskustvom u
klini¢kim
ispitivanjima, radi
davanja miSljenja.

Nakon donoSenja
Zakona o
sprovodenju
Regulative EU
2024/1938, ono ¢e
se sprovoditi u
skladu sa
Zakonom o
sprovodenju
Regulative2024/19
38, u skladu sa
njegovim
odredbama, pod
uslovima koji
odgovaraju onima
propisanim
Regulativom.




Bi¢e izraden plan
kojim ce se
precizirati ko ¢e
biti procjenjivaci u
nadleZnom
organu kada se
podnese novi
zahtjev za SoHO
proizvode.
Nadlezni organ
¢e uspostaviti
saradnju sa
predstavnicima
regulatornog tijela
za lijekove koji
imaju iskustvo u
procjeni klini¢kih
ispitivanja i
njihovih rezultata.

Clanovi 24-
25
Odobrenje
SoHO
ustanova

Ministarstvo
odlu€uje o
zahtjevima
Za osnivanje
zdravstvenih
ustanova i o
zahtjevima
za
odobravanje
postupaka
koji se
odnose na
krv, tkiva i
celije,
ukljucujuci

Sistem za
odobravanje
SoHO
ustanova
morace da
se
unaprijedi
kako bi se
obezbijedila
uskladenost
sa
sistemom
opisanim u
Regulativi

13

Nadlezni organ
za SoHO pri
Ministarstvu ¢e
odlucivati o
zahtjevima za
odobrenje SoHO
ustanova,
primjenjujuci
postupak opisan
u ¢lanu 25.
Smatra se da
licence za
obavljanje SoHO
aktivnosti, koje su
izdate u skladu sa

Ministarstv
0 zdravlja

Nadlezni organ ¢e
pratiti napredak EU
SoHO platforme i,
kada ona postane
dostupna Crnoj
Gori, podnijece
listu SOHO
proizvoda na EU
SoHO platformu.

Prelazne odredbe
zakona ¢e propisati




reproduktivn

vazeéim

da zdravstvene

e Celije i zakonima, treba ustanove koje su
embrione. da ostanu na ovlascene prema
shazi, bez vazecem zakonu
obaveze ponovne nastavljaju sa
registracije ili radom i primjenom
ponovnog postojecih
odobrenja. preparata, kao i da
Shodno tome, sSu obavezne da
postojece nadleznom organu
odobrene podnesu zahtjev za
ustanove bice odobrenje
unijete na EU ustanove u roku od
SoHO platformu. 3 mjeseca.
Clan 26 Jedini uvoz | Nacionalni 14 Kada budu Ministarstv
Odobrenje se vrsi za institut za usvojeni o0 zdravlja To ¢e se sprovoditi
Za uvoz krv i krv ¢e delegirani akti iz u skladu sa
SoHO komponente | morati da Clana 47. stav 4, Zakonom o
ustanova krvi u hitnim | dobije nadlezni organ ce sprovodeniju
situacijama | odobrenje odobriti Institut za Regulative
ili usluGaju | kao krv kao uvoznicku 2024/1938, u
rijetkih uvoznicka SoHO ustanovu. skladu sa njegovim
krvnih SoHO zahtjevima, pod
grupa. U tim | ustanova. uslovima koji
sluajevima odgovaraju onima
uvoz propisanim
sprovodi regulativom
Institut, uz
prethodno
odobrenje
Ministarstva.
Uvoz krvi i
komponenti
krvi se
obavlja iz

ustanova




koje
snabdijevaju
krv i
komponente
krvi i koje
imaju
uspostavljen
sistem
kvaliteta
ekvivalentan
sistemu
kvaliteta iz
¢lana 14
ovog
zakona, kao
i sistem
sledljivosti
ekvivalentan
sistemu
sledljivosti iz
¢lana 15
zakona o
krvi. Zakon
o Kkrvi i
zakon o
tkivima i
celijama
dozvoljavaju
odobravanje
uvozaiu
drugim
okolnostima,
ali se to
trenutno ne
primjenjuje







Clanovi 27-
28
Inspekcije

Trenutno je
tim za
zdravstvenu
i sanitarno-
higijensku
inspekciju
odgovoran
za
inspekciju
SoHO
ustanova.

Inspekcijski
sistem nije u
skladu sa
sistemom
opisanim
Regulativi a
broj
inspektora
obucenih za
sprovodenje
potrebnih
inspekcija je
nedovoljan

15

Bi¢e izraden plan
za unapredenje
sistema, kako bi
se obezbijedila
uskladenost sa
Regulativom.
Inspekcijski
nadzor SoHO
ustanova
sprovodice
inspektori iz
Direktorata za
zdravstvenu i
sanitarno-
higijensku
inspekciju, uz
mogucnost
formiranja
posebnog tima za
obavljanje ovog
inspekcijskog
nadzora, zajedno
sa inspekcijama
drugih
zdravstvenih i
sanitarnih
inspektorata.
Inspekcijski
nadzor
sprovodice
najmanje dva
posebno obucena
zdravstvena
inspektora iz
Direktorata za
zdravstvenu i

Ministarstv
0 zdravlja

Vlada Crne
Gore

Molimo vas da
pogledate
komentar za
aktivnost broj 6




sanitarno-
higijensku
inspekciju, po
nalogu SoHO
organizacione
jedinice. Zahtjevi
koje zdravstveni
inspektori moraju
ispunjavati za
nadzor supstanci
ljudskog porijekla
bice utvrdeni
aktom o
unutrasnjoj
organizaciji i
sistematizaciji i
bi¢e u skladu sa
zahtjevima
propisanim
Regulativom.

Clan 29
Zajednicke
inspekcije

Trenutno se
ne obavljaju
zajednicke
inspekcije

Mozda nece
biti moguce
da mali
inspekcijski
tim uvijek
ima
specificna
tehnicka
Znanja
potrebna za
odredeni
inspekcijski
nadzor.

16

Ako je potrebno,
mogu biti
angazovani
inspektori i
struénjaci iz
drugih subjekata
(Institut za ljekove
i medicinska
sredstva,
Hemomont i drugi
relevantni
subjekti), a mogu
biti organizovane
zajednicke

NE
PRIMJENJ
UJE SE




kontrole sa
inspektorima iz
inspekcija drzava
Clanica.

Article 30 Tim Inspektori 17 Sprovesti detaljan | Ministarstv
Zahtjevi za inspektora mogu da ne pregled zahtjeva | o zdravlja
inspektore sprovodi ispunjavaju koje inspektori Mart 2026
Siroki uslove moraju da ispune,
raspon definisane u u skladu sa
inspekcija ovom ¢lanu Regulativom.
razli¢itih Njihove
tipova kvalifikacije Ce biti
zdravstvenih analizirane, a po
ustanova potrebi ¢e biti
planirana dodatna
obuka.
18 Razmotrice se
mogucnost
TAIEX studijske Mat 2026

posjete drzavi
Clanici EU i
sprovodenje
zajednickih
kontrola za
potrebe obuke




19 Uputstva i
procedure za Novembar 2026
nadzorne
aktivnosti kod
nadleznog organa
bice pripremljeni
ispostaviée se
evidencija obuke
zaposlenih.
Article 31-34 | Za pracenje | Potrebno je 20 Bic Crnogorski
: . . N ice AN
Podaci o donacija krvi | provjeriti da . propisi, koji
aktivnostim | Zavod za li su uspostavijene Su Jun 2027
a, oprezi transfuziju | izvestavanje procedure  za | gkjadeni
sledljivost | krvi koristi | o podacima verifikaciju da li je | sa vazeéim
jedinstven, | o izviestavanje o | Direktivam
globalni kod | aktivnostima podacima o | aEU,
— ISBT 128 | i aktivnostima, propisuju
Institut za izvjeStavanj nadzor i | obavezu
tral_ﬁ_sfuziju eu okviru prijavijivanje da MAR -
Krvi i sistema ozbiljnih ustanove i
zdravstvene | vigilancije selienih Institut za
ustanove uskladeni sa nezejepl . | transfuziju
koje ovim dogadaja | krvi
obavljaju ¢lanovima. OZb'IJf“h_ prijavijuju
MAR vode | Nisu nezeljenih Ministarstv
evidenciju o | potrebne reakcija od strane | u ozbiljne
svojim nikakve SoHO subjekata | nezeljene
aktivnostima | mjere u vezi uspostavljeno i | dogadaje i
, ali sistem sa sprovodi se u | reakcije.
obavJestava | sledljivoscu. skladu sa | Medutim,
iy zahtjevima prijavijivani
Ministarstva | IzvjeStavan; Regulative. €.
nije eo nezeljenih
uspostavljen | nezeljenim dejstava i
. Trenutno dogadajima reakcija
se u Crnoj i nezelienim Ministarstv




Gori
sprovode
samo
homologne
MAR
procedure,
tako da se
Jedinstveni
evropski kod
za sada ne
mora
primenjivati

Vazecdi
zakon
propisuje
obavezu
dostavljanja
podataka o
aktivnostima
Ministarstvu
od strane
Cetiri
privatne i
jedne javne
ustanove
koje
sprovode
postupke
medicinski
potpomognu
te oplodnje,
ali se ta
obaveza u

reakcijama
Ministarstvu
se trenutno
ne sprovodi
zbog
nedostatka
tehnickih
kapaciteta.

Propisi Crne
Gore, koji
su uskladeni
sa vazecim
direktivama
EU,
propisuju
obavezu
prijavljivanja
ozbiljnih
nezeljenih
dogadajai
reakcija
Ministarstvu
od strane
ustanova za
medicinski
potpomognu
tu oplodnju
(MAR) i
Instituta za
transfuziju
Kkrvi.

Za IT sistem
rezervna opcija je
koriséenje
jednostavnog
sistema e-poste,
kako bi
izvjeStavanje bilo
operativno od
prvog dana
pristupanja.
Traziéemo TAIEX
pomoc¢ od IT
struénjaka u
oblasti SOHO
kako bismo dobili
informacije o
tome kako
susjedne
nadlezne vlasti
EU uspostavljaju
svoje sisteme na
osnovu preporuka
Koordinacionog
odbora SoHO.

Crna Gora je
svjesna i radice
na
obezbjedivanju
adekvatnog broja
FTE za

u trenutno
se ne
obavlja.
Ministarstv
0 zdravlja,
u saradnji
sa
Delegacijo
m EU,
izraduje
namjenski
informacio
ni sistem
Za oblast
SoHO, koji
¢e sluZziti
za
sprovodenj
e propisa
Sirom
SoHO
oblasti i
takode
uspostaviti
sistem za
pracenje
ozbiljnih
nezeljenih
dogadajai
reakcija.
Uspostavlj
anjem
ovog
informacio
nog
sistema

June 2027




praksi ne
primJenjuje.

Svaki MAR
centar ima
sopstveni
sistem
sledljivosti
za
partnerske
gamete i
embrione,
sto je
provjereno
tokom
inspekcijskih
nadzora i
nastavi¢e da
se
provjerava i
u buduéim
inspekcijam
a.

Trenutno se
u Crnoj Gori
sprovode
samo
homologne
GMP
procedure,
tako da se
Jedinstveni

Prijavljivanje
nezeljenih
dogadaja i
nezeljenih
reakcija
Ministarstvu
se trenutno
ne sprovodi
zbog
nedostatka
tehnickih
kapaciteta..

Propisi Crne
Gore, koji
su uskladeni
sa vazeéim
direktivama
EU,
propisuju
obavezu

sprovodenje
propisa EU i
kapaciteta
potrebnog za
aktivno ucesce u
radnim grupama
na nivou EU,
struénim grupama
Komisije i drugim
politickim i
zakonodavnim
inicijativama o
SOHO.

Crna Gora ¢e dati
prioritet
adekvatnom
osoblju za
adekvatno
pracenje prije
uspostavljanja
sloZzenog IT
sistema.

Zahtjev Crne
Gore za
finansiranje IT-a
bice usmjeren na
sistem transfuzije
krvi i sistem
doniranja/transpla

omogucice
se
izvjeStavan
jeo
nezeljenim
dogadajim
ai
reakcijama
na osnovu
softvera za
Ministarstv
0.

U okviru
budzeta
Ministarstv
a zdravlja
izdvojen je
iznos od
200.000,00
eura za
ovaj
informacio
ni sistem,
kao i
700.000,00
eura za
IPA
mehanizm
e. Takode,
GIZ ¢ce
obezbijediti
tehnic¢ku
podrsku
¢im to
bude
moguce za




evropski kod
(SEC) jos
uvijek ne
primjenjuje.
Nakon
uspostavljan
ja registra,
bice
omoguceno
izviestavanj
e o GMP
proceduram
a, a bice
uspostavljen
i
odgovarajuc
i sistem
kodiranja i
sledljivosti.

prijavljivanja
ozbiljnih
nezeljenih
dogadaja i
reakcija
Ministarstvu
od strane
ustanova za
medicinski
potpomognu
tu oplodnju
(MAR) i
Instituta za
transfuziju
Krvi.

ntacije organa,
tako da nece biti
povezan sa
sprovodenjem
novog Akcionog
plana za
regulaciju SoHO
(ne za
izvjeStavanje o
novoj regulativi
NCA).

Koristiéemo IT
alate na nivou EU
za podrsku
nekoliko zadataka
nadzora, nakon
pripreme/smjernic
a Koordinacionog
odbora SoHO.

Uspostavljanje
informacionog
sistema
omogucice

specifikacij
u softvera,
sastanak
sa hjima je
dogovoren
za naredni
ponedjeljak




izvjeStavanje o
nezeljenim
dogadajima [
reakcijama za za
Ministarstvo

Ministarstvo
zdravlja, u
saradnji sa
Delegacijom EU,
razvija poseban
informacioni
sistem za oblast
SoHO, koji ¢e
sluziti za
sprovodenje
propisa iz
cjelokupne oblasti
SoHO, a takode
¢e uspostaviti i
sistem za
pracenje ozbiljnih
nezeljenih
dogadaja i
reakcija.




Kompletno
POGLAVLJE
I

NE
PRIMJENJU
JE SE

Potrebno je
osigurati da
se
smjernice
EU iz SCB-
ao
sprovodenju
nadzornih
aktivnosti
prema
Regulativi
koriste za
prilagodava
nje
procedura
nadleznog
organa u
skladu sa
najboljom
praksom
drzava
Clanica EU
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Pratiti aktivnosti
SCB-a na sajtu
Komisije (i na EU
SoHO platformi
kada postane
dostupna),
ukljucujuci
smjernice za
nadlezni organ
¢im budu
dostupne
(kontrola
inspekcija,
nadzor, izdavanje
dozvola itd.).

Ministarstv
0 zdravlja

Stalno

POGLAVLJE IV, V, VI | VII
Obaveze subjekata i ustanova SoHO i standardi za zastitu davaoca,
primalaca i potomstva i medicinski potpomognutu reprodukciju

Bice odgovornost subjekata i ustanova SoHO u Crnoj Gori da obezbede
uskladenost sa zahtevima iz Poglavlja 1V, V, VI i VIl Pravilnika. Oni treba
da sprovedu sistematski pregled odredbi Pravilnika o SoHO (posebno
odredbi o odgovornoj osobi koja odobrava (pusta u promet) proizvode,
itd.) i da sprovedu izmjene postojecih sistema i struktura osoblja po
potrebi. Trebalo bi da azuriraju svoje interne standardne operativne
procedure (SOP) u skladu sa tim. Nadlezno tijelo ¢e vrSiti provjeru
uskladenosti putem nadzornih aktivnosti opisanih u POGLAVLJU lII.
Akcioni plan ne pokriva mjere koje se zahtijevaju od strane subjekata na




pripremi ove Regulative, pored nekih razmatranja Ministarstva Zdravlja,
koja su uklju¢ena ispod.

Opste

Profesionalc
i koji rade u
SoHO
subjektima
nisu u
potpunosti
upoznati sa
novom
SoHO
Regulativom

Potrebno je
osigurati da
SoHO
subjekti
budu
upoznati sa
novim
obavezama
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Institut za
transfuziju krvi i
ustanove koje
obavljaju
postupke
asistirane
reproduktivne
tehnologije bi¢e
obavijesteni o
Regulativi,
zahtjevima i
obavezama koje
iz nje proizilaze, u
vezi sa
postupcima
odobravanja
SoHO ustanova,
SoHO proizvoda,
obavezama
njihove
registracije i
unosa u Registar
na EU SoHO
platformi i drugim
obavezama, u
skladu sa
Regulativom.
Takode ¢e biti
obavijeSteni o
obavezi

Ministarstv
0 zdravlja

Jun 2026




Ministarstva da
sprovodi
sistematsku
verifikaciju
ispunjenosti
zahtjeva
Regulative
(posebno u vezi
sa odgovornom
osobom, osobom
koja odobrava
(pusta u promet)
SoHO proizvode,
itd.) i da po
potrebi sprovodi
izmjene u
postojecoj
organizaciji i
sistematizaciji
ustanova

Trebaju se
obezbijediti
smijernice i
obrasci za
SoHO
subjekte
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Nadlezni organ
za soHO u
Ministarstvu ¢e
obezbijediti
smjernice i
Sablone za
registraciju,
podnosenje
zahtjeva za
odobrenja,
izvjeStavanje o
nadzoru itd. Oni

Ministarstv
0 zdravlja

Novembar 2026




¢e biti
obezbijedeni ¢im
SCB dostavi
smjernice na
kojima ¢e ovi
dokumenti biti
zasnhovani.

Clan 51
lzvoz

Ministarstvo
moze
odobriti
izvoz krvi,
tkiva i celija
u odredenim
okolnostima,
npr. u
humanitarne
svrhe, za
proizvodnju
liekova od
plazme ili za
transplantac
iju ako se
transplantac
ija obavlja
na
odredenoj
osobi u
hithom
slucaju i ako
u Crnoj Gori
postoji veca
koli€ina

Nema
nedostataka

Nije potrebna
nikakva radnja
iako ¢e SoHO
nadlezni organ
potvrditi
uskladenost
SoHO ustanova
sa ovom
odredbom tokom
inspekcije

NE
PRIMJENJ
UJE SE

NE PRIMJENJUJE
SE




pomenutih
tkiva i celija
nego Sto je
potrebno,
kaoiu
slu¢aju
izvoza
maticnih
tkiva i celija
dobijenih iz
odvojenog
pupcanika
Zivorodene
bebe, za
cuvanje u
banci tkiva i
Celija. To su
procedure
koje su
regulisane
vazecCim
zakonima,
ali koje se u
praksi ne
deSavaju.




Clan 54
Dobrovoljno
i neplaceno
doniranje

Nije
dozvoljeno
davanje i
primanje
naknade za
krv, tkiva i
celije.
Naknada ne
ukljucuje
refundaciju
plata,
troSkova
putovanja,
troSkova
boravka u
zdravstvenoj
ustanovi,
pregleda,
laboratorijski
h analiza,
medicinskih
tretmana
tokom i
nakon
uzimanja
tkiva i Celija,
kao ni
naknadu
Stete
prouzrokova
ne
neprofesion

Trenutna
legislativa
dozvoljava
naknadu na
vrlo
ogranicen
nadin.
Odredbe ¢e
biti
uklju€ene u
novi zakon
kada ta
legislativa
bude
ukinuta.
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Osigurati da
uslovi za naknadu
budu zasnovani
na jasnim
kriterjumima i da
budu usvojeni
zakonom nakon
ukidanja vazeceg
zakona. Pratiti
uskladenost
pristanka i
dobrovoljnog i
neplacenog
doniranja sa
Regulativom

Ministarstv
0 zdravlja

Trajno




alnim i
nepazljivim
postupcima
suprotnim
opsSteprihva
¢enim
medicinskim
standardima

Clanovi 56 i | Postoje Nacionalne 25 Nacionalne Ministarstv
59 nacionalne | tehnicke tehnicke o0 zdravlja Decembar 2026
Sprovodenje | tehnicke smjernice smijernice ¢e se
standarda smjernice mogu da ne zamijeniti SoHO
za zastitu koje mozda | budu pozivanjima na ustanove
davaoca, nece biti ekvivalentne EDQM i ECDC.
primaoca i dosliedneu | sa EDQM i Tamo gdje je
potomaka svim ECDC potrebno vise

slu¢ajevima | smjernicam detalja, ovo ¢e biti

sa EDQMIli |a ukljuéeno u SOP-

ECDC ove u

smjernicam ustanovama

a

Crnogorski 26 lako to zakon ne

profesionalc
i nisu
trenutno
angazovani
u EDQM ili
ECDC
ekspertskim
grupama
koje

zahtijeva
posebno, bice
korisno istraziti
mogucnosti da
crnogorski
profesionalci
budu vise
ukljucenui u
izradu smjernica




izraduju ili
konsultuju o
tehnickim
smjernicam
a

u EDQM —
moguce kroz
ESHRE kontakte
za IVF.

POGLAVLJE VIII. KONTINUITET

SNABDIJEVANJA

Clan 62 Kriticnha Nije Reproduktivni Nije Nije primjenljivo
Snabdijeva | supstanca | primjenljivo SoHO nece se primjenljiv
nje ljudskog smatrati kriti€nim — 0
kriti€nim porijekla je ali ¢e se pregledati
SoHO samo Krv. smjernice SCB

MAR (kada budu

tretmani dostupne) u

nece se slucaju da se

smatrati razlikuju od ovog

kritiCnima. pristupa.




Vec¢ se
prati
prikupljanje
krvi i vrSi
se u skladu
S unaprijed
planiranim
ili iznenada
povecanim
potrebama
za krvlju,
saglasno
principu
samodovolj
nosti u
potrebama
za krvlju i
komponent
ama Krvi.
Potrebe za
krviju
utvrduju se
godisnjim
planom
potreba
kao i
godisnjim
planom
prikupljanja
krvi, a
iznenadne
potrebe
obezbjedu;j
use
vanrednim
akcijama

Nije
primjenljivo

Nije primjenljivo

Nije
primjenljiv
0

Nije primjenljivo




davanja
krvi,
pozivom
davalaca iz
registra
Davalaca
krvi na
poziv, koji
su
prethodno
dali svoju
saglasnost
dau
slucaju
potrebe za
odredenom
krvnom
grupom i
smanjenih
zaliha
mogu biti
pozvani, i
drugim
mjerama.

Clan 64
Upozorenja
u vezi sa

snabdijevaa

njem

Zavod je
duzan da
obezbjedu;j
e
petodnevn
e rezerve
Krvi i
komponenti
krvi, kao i
jednomjese
¢ne
rezerve

Nije
uspostavljen
sistem za
obavjestavan
je
Ministarstva
o godi$njim
podacima ili
upozorenja o

nedostacima.
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SoHO direktorat u
okviru Ministarstva
zdravlja primace
godisSnje izvjestaje
od Zavoda za
transfuziju krvi. U
sluc¢aju brzog
upozorenja da su
zalihe krvi
oznacene kao
kriticni SoHo pale
ispod propisanog

Ministarst
VO
zdravlja

kontinuirano




potroSnog
materijala
za preradu
krvi. Ve se
prati
snhabdijeva
nje krvlju i
uspostavlje
n je prag
za akciju
kada zalihe
padnu
ispod
petodnevn
og depoa.
Ipak, bice
uvedena
procedura
za
obavjestav
anje
Ministarstv
ao
zalihama.

nivoa (zalihe za pet
dana), Zavod je
duZan da o tome
obavijesti
Ministarstvo.

Clan 63
Nacionalni
planovi za
vanredne
situacije

lako Zavod
za
transfuziju
krvi ima
plan za
vanredne
situacije,
ne postoji
nacionalni
SoHO plan
na nivou
nadleZznog

Nema
nacionalnog
plana za
vanredne
situacije
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Donijece se
nacionalni plan
vanrednih situacija
za nadlezno tijelo,
zasnovan na
postojec¢em planu
sluzbe za krv, ali
dodati sve dodatne
mjere koje bi
Ministarstvo moglo
preduzeti.

Ministarst
VO
zdravlja

oktobar 2026.




tijela za

SoHO.
Cl. 65-66 U Crnoj Nema Nije Nije Nije-primjentjive
Gori se ji primjenljiv
odstupanje Primjena odredaba | e
od él. 65 i ¢l. 65 66 Ministarst Sprovodi se u
66 ne Regulative bice VO skladu sa
primjenjuje. omogucena nakon | zdravlja Zakonom o
stupanja na snagu sprovodeniju
Zakona o Zavod za Regulative
sprovodeniju transfuzij 2024/1938, u
Regulative u Krvi skladu s
2022/1938 nakon njegovim
pristupanja Crne Vlada zahtjevima, pod
Gore Evropskoj Crne uslovima koji
uniji, u skladu s Gore odgovaraju
odlukom onima
nadleznog organa, propisanim
na predlog Zavoda Regulativom
za transfuziju krvi i
uz saglasnost
Vlade Crne Gore.
POGLAVLJE IX KOORDINACIONI ODBOR
ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA
Cl. 68-69 Crna Gora | Nije 29 Imenovanje Ministarst 2028. Nakon pristupanja
trenutno ne | primjenljivo Clanova VO
moze Koordinacionog zdravlja
uCestvovati odbora za
u supstance ljudskog




aktivnostim
a SCB-a

porijekla, u skladu
s Regulativom.

POGLAVLJE AKTIVNOSTI UNIJE

Cl. 70-72 Osoblje 30 Saradnja s Ministarst 2026
nadleznih Evropskom VO
organa komisijom u vezi zdravlja
Crne Gore osposobljavanja za
trenutno ne primjenu
ucestvuje u Regulative,
osposoblja uklju€ujuci prijave
vanju na TAIEX-u za
nivou EU studijske posjete
POGLAVLJE XI. EU PLATFORMA ZA SOHO
Cl. 73-74 Crna Gora 31 Oc¢ekuje se da ce Ministarst | Kada Crna Gora
trenutno ne Crna Gora u godini | vo dobije pristup
unosi koja prethodi zdravlja EU platformi

podatke ili pristupanju dobiti

informacije pristup platformi i,

u SoHO nakon sto se to

platformu dogodi, unosice se
relevantne
informacije i
podaci.

POGLAVLJE Xll. PROCEDURALNE
ODREDBE




Cl. 75-80 Kazne su Bice 32 Kazne ¢e biti Ministarst jul 2026.
definisane | potrebno da opisane u Zakonu | vo
u vazeéem | se kazne koji ¢e biti donesen | zdravlja
zakonodav | opidu u za sprovodenje Vlada
stvu o krvi, | crnogorskom ove regulative Crne
tkivima i zakonu za Gore
celijama. novu Skupstina
regulativu Crne
Gore
POGLAVLJE XIll  PRELAZNE ODREDBE
Cl. 81-84 Nije Nije Prelazne odredbe | Nije Nije primjenljivo
primjenljivo | primjenljivo Ce se primjenjivati | primjenljiv
kako je prethodno | o

opisano za SoHO
ustanove i
odobrenje za
pripremu SoHO-a.

POGLAVLJE XIV ZAVRSNE ODREDBE

Cl. 85-87 Crna Gora | Ovi zakoni 33 Zakoni ¢e prestati
je u svoje treba da da vaze kako je
domace prestanu da opisano u Akciji 2
zakonodav | vaze kada
stvo Crna Gora
prenijela pristupi Uniji i
vazece kada SoHO
direktive o | regulativa
krviio bude
tkivima i direktno
Celijama. primjenljiva






