ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU | PRESAE)IVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA*

Clan 1
U Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu Iijeéenja (»Slu
list CG*, br. 43/16 i 67/19) u &lanu 4 poslije rijeéi ,poruke,” dodaju se rijedi; ,,podst|
na davanje organa uz novcéanu ili drugu odgovarajuéu naknadu,”.

Clan 2

PREDLOG

7beni

canje

U &lanu 5 stav 1 poslije rije¢i ,primanje” dodaju se rijegi: ,novéane ili bilg koje

druge”.
Clan 3
U &lanu 11 stav 1 tacka 13 poslije rije€i ,supruznik,” dodaju se rijeci: ,,part
zajednici Zivota lica istog pola,”.

Clan 4
U ¢lanu 14 stav 1 rijeci: ,mogu da” brisu se.
U stavu 4 poslije rijeci ,Uzimanje" dodaju se zarez i rije€ ,dobijanje”.

Clan 5

Clan 17 mijenja se i glasi:

,,Materuah i oprema koji se koriste u obavljanju postupaka iz clana 1 ovog za
¢uvaju se i koriste u skladu sa crnogorskim standardima kojima se preuz
odgovarajuéi evropski i medunarodni standardi i smjernicama, odnosno uputs
proizvodaca za sterilizaciju medicinskih sredstava.

Materijali i oprema iz stava 1 ovog €lana koji spadaju u medicinska sre

ner u

Kona,
lma]u
twma

dstva

upisuju se u registar medicinskih sredstava koji vodi Institut za ljekove i medicinska

sredstva.’

Clan 6

Clan 19 mijenja se i glasi:
.U ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi na tercijarnom nivou zdravstvene zag
kojoj se vrsi presadivanje organa, direktor imenuje medicinski tim za presadivanje o
(u daljem tekstu: medicinski tim), kao struéno tijelo za obavljanje postupaka presadi
a ministar nadlezan za poslove zdravlja imenuje lice odgovorno za organiza
postupaka presadivanja organa, na predlog direktora te ustanove.
Prije presadivanja organa obavezno se vrSe karakterizacija i druga imung

testiranja davaoca i organa i prikupljaju minimalno potrebni podaci i dodatne inform

na osnovu odluke medicinskog tima.

tite u
‘gana
yanja,
vanje

loska
acije,

Obim i vrsta dodatnih informacija iz stava 2 ovog ¢lana zavisi od njihove dostu;

nosti

i posebnih okolnosti sluéaja.




il
i
J

lzuzetno od stava 2 ovog ¢lana, ako je ugroZen Zivot primaoca, ukljuéujudi i

hitne

slu¢ajeve, a oCekivana Korist je veca od rizika koje mogu da izazovu nepotpuni chdacl

organ moze da se presadi i bez pOjedInIh podataka i informacija iz stava 2 ovog ¢la
skladu sa analizom rizika i koristi za primaoca.
O aktivnostima iz st. 2 i 4 ovog €lana medicinski tim sacinjava zabiljeSku ka
¢uva u medicinskoj dokumentaciji.
Blize uslove i kriterijume za imenovanje i djelokrug rada lica iz stava 1 ovog &
kao i obim i vrstu minimalno potrebnih podataka i dodatnih informacija iz stava 2|
¢lana propisuje Ministarstvo.”

Clan 7
U &lanu 24 stav 3 mijenja se i glasi:
,Ovlaséene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i ko
kvaliteta i bezbjednosti organa, duzne su da:

na, u
ja se

lana,
ovoqg

htrole

1) uspostave efikasan sistem za upravljanje ozbiljnim nezeljenim dogadaj
ozbiljnim neZeljenim reakcijama;

ima i

2) prate ozbiljne nezeljene dogadaje i ozbiline neZeljene reakcije kod davaoca,

odnosno primaoca;
3) o svakoj sumniji na ozbiljne nezeljene dogadaje i ozbiljne nezeljene reakcu

s hez

odlaganja, obavijeste sve ovlaSéene zdravstvene ustanove koje su uklju¢ene u postupke

iz ¢lana 1 ovog zakona i Ministarstvo;

4) u sluéaju utvrdivanja razloga nastupanja i potvrdivanja ozblljnog nezel
dogadaja ili ozbiljne neZeljene reakcije odmah, a najkasnue u roku od tri mjeseca od
sacinjavanja konacnog izvjestaja o ndhOVOJ provjeri i potvrdivanju, obavueste
ovlaséene zdravstvene ustanove koje su ukljuéene u postupke iz ¢lana 1 ovog zaP
Ministarstvo.”

Clan 8
Clan 25 mijenja se i glasi:
,2Ovladéene zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja o
obrazuju Eti¢ki komitet, u skladu sa zakonom.

enog
dana

sve
ona i

‘gana

Eticki komitet odluéuje o svakom slu€aju uzimanja organa od Zivog davaoca u

svrhu presadivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, rc

ditelj,

baba i died) i u pobo&noj liniji do éetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova

djeca), kao i bracni, odnosno vanbraé&ni supruznik ili partner u zajednici Zivota lica
pola.”

Clan 9
Poslije ¢lana 25 dodaje se novi élan koji glasi:

,Clan 25a

istog

U sluéaju uzimanja organa od Zivog davaoca u svrhu presadivanja primaogu sa
kojim se davalac nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i sli¢nim odnosima, o
uzimanju organa odluéuje Ministarstvo, na osnovu misljenja Bioetickog komlteta kOJI

obrazuje kao struéno savjetodavno tijelo.




Bioeticki komitet razmatra pitanja i daje sugestije i misljenja koja se odnose na
eti¢ka i druga pitanja u vezi sa uzimanjem i presadivanjem organa u svrhu Iijeéenj{a.

Bioeti¢ki komitet &ine istaknuti struénjaci iz oblasti medicine, medicinske etike,
psihologije, socijainog staranja, prava i drugih oblasti koje su od znafaja zg ove
postupke.” 5

Clan 10

U ¢lanu 29 stav 1 mijenja se i glasi:

,Radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja, odrjosno
dobijanja organa, posebno edukovan doktor medicine specijalista odgovaraju¢e grane
medicine vr8i procjenu podobnosti i odabir davaoca, na osnovu ljekarskog pre%leda,
odgovaraju¢ih medicinskih pregleda i laboratorijskih testiranja, koje evidentira u
zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.”

Clan 11
U ¢lanu 33 poslije stava 3 dodaje se novi stav kOj[ glasi:
+Ako botnicki koordinator utvrdi da umrlo lice prije smrti nije dalo pisanu saglaanost
iz 8lana 32 ovog zakona, odnosno da &lan uze porodice nije dao saglasnost iz stava 2
ovog €lana, mjere za odriavanje vitalnih organa umrlog lica se obustavljaju.” '
Dosadasniji st. 4 do 7 postaju st. 5 do 8.

Clan 12

U &lanu 36 stav 2 poslije rijeci; ,rada mozga” brise se tacka i dodaju rijeti: i da je
nastupilo stanje nepovratnog oste¢enja mozga.”. ‘

Clan 13

Clan 45 mijenja se i glasi:
.Ministarstvo moze, uz saglasnost Vlade Crne Gore, sa Eurotransplantom i drugim
medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim drzavama, da zakljuci
ugovor o uspostavljanju uzajamne saradnje Za razmjenu organa, ukoliko za pOju,dlne
organe dobijene od umrlog davaoca nije moguce naéi odgovarajuceg primaoca u; FCmOj
Gori. i
Razmjena organa iz stava 1 ovog ¢lana moze da se vrsi ako su obezbuedeni
sliedljivost i standardi kvaliteta | bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.
Ugovorom iz stava 1 ovog Clana utvrduju se procedure za razmjenu informacija,
kao i obaveze i odgovornostl Ministarstva, ovlascenih zdravstvenrh ustanova i
ovlascenih tijela subjekata iz stava 1 ovog €lana, u odnosu na:
1) informacije o karakterizaciji davaoca i organa,; -
2) obezbjedenje sliedljivosti i standarda kvaliteta i bezbjednosti, uz zastitujlicnih
podataka i povjerljivosti;
3) tacno, brzo i provjerljiva obavjestavanje o svim ozbiljnim neZeljenim dogadajima
I ozbiljnim neZelijenim reakcijama i upravljanje ozbiljnim nezelienim dogadajima i
ozbiljnim nezeljenim reakcijama, uz uskladivanje aktivhosti kojima se usmjerava i
kontroliSe organizacija u pogledu njihovog nastupanja i kvaliteta.




Na osnovu ugovora iz stava 1 ovog ¢lana, ovlaséene zdravstvene ustanove mogu,
po pribavljenoj saglasnosti Ministarstva, da vrSe neposrednu razmjenu organa ukoliko
su sljedljivost i standardi kvaliteta i bezbjednosti ekvivalentni sljedljivosti i standardima
kvaliteta i bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom, kao i ukoliko su ispunjeni n;jviéi
profesionalni standardi medicinske nauke kojima se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost i
spre¢avanje prenoSenja zaraznih bolesti. ;

Ministarstvo, bez odlaganja, daje saglasnost za svaki pojedinaéni slu€aj razrr'uene
organa ovladéenim zdravstvenim ustanovama ako su ispunjeni uslovi iz st. 11 4 pvog
¢lana.” ;

Clan 14

Poslije ¢lana 45 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 45a

Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom.

U sluéaju razmjene organa u skladu sa ugovorom iz ¢lana 45 stav 1 ovog zal\ona,
ovladc¢ena zdravstvena ustanova u kojoj se uzima, odnosno dobija organ za razmijenu
duzna je da odmah dostavi Ministarstvu informacije o karakterizaciji davaoca i oﬂ ana,
sijedljivosti, kao i 0 ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, u
skladu sa ovim zakonom. l

Ovlas¢ena zdravstvena ustanova koja vrsi presadivanje organa dobuenog u
skladu sa ugovorom iz ¢lana 45 stav 1 ovog zakona duzna je da odmah oba;uestl
Ministarstvo o izvréenom presadivanju organa i dostavi izvjestaje o ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, koji se mogu povezati sa organom Koji je
dobijen razmjenom organa.

Informacije iz st. 211 3 ovog Clana Ministarstvo odmah dostavlja ovlascéenim tu lima

Eurotransplanta, druglh medunarodnih organizacija i institucija | drugih drZzava.

Blizu sadrzinu i nacin prenoSenja informacija i izvjestaja iz st. 2 i 3 ovog

propisuje Ministarstvo.”

Clan 15 ;
U ¢lanu 51 stav 1 tacka 4 poslije rijeci ,uzeti," dodaje se rije¢ ,razmijenjeni,”.

Clan 16
Poslije clana 51 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 51a

Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji kontakt podatke za dostavljgnje i
razmjenu informacija iz ¢lana 45a ovog zakona sa nadleznim tijelima drzava Clanica
Evropske unije, koji sadrze adresu Ministarstva, ime i prezime lica ovia§éenog za
komunikaciju, broj telefona, adresu za prijem elektronske poste i broj faksa.”

Clan 17
U &lanu 55 stav 1 tacka 2 mijenja se i glasi:
»2) Ne uspostavi efikasan sistem za upravljanje ozbiljnim neZeljenim dogadgjima i
ozbiljnim neZeljenim reakcijama (&lan 24 stav 3 tacka 1);".




Poslije tatke 2 dodaju se tri nove tacke koje glase:

,2a) ne prati ozbiljne neZeljene dogadaje i ozbiljne neZeljene reakcije kod davaoca,

odnosno primaoca (€lan 24 stav 3 tacka 2);

2b) o svakoj sumnji na ozbiline nezeljene dogadaje i ozbilijne nezeljene reaj«cije,

bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlad¢ene zdravstvene ustanove koje su ukljud
postupke iz ¢lana 1 ovog zakona i Ministarstvo (€lan 24 stav 3 tadka 3);

ne u

2¢) u slucaju utvrdivanja razloga nastupanja i potvrdivanja ozbiljnog nezeljenog

dogadaja ili ozbiljne nezeljene reakcije odmah, a najkasnije u roku od tri mjeseca od
saCinjavanja konacnog izvjeStaja o njihovoj provijeri i potvrdivanju ne obavijest

dana
| sve

ovlaséene zdravstvene ustanove kOje su ukljucene u postupke iz ¢lana 1 ovog zakona i

Ministarstvo (€lan 24 stav 3 tacka 4);".
U tacki 10b rijedi: ,stav 4" zamjenjuju se rijeéima. ,stav 5".
U tacki 10c rijedi: ,stav 5" zamjenjuju se rijeéima: ,stav 6".
Tacka 14 mijenja se i glasi:
,14) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvrSenom presadivanju organa
dostavi izvjestaje o ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakci|
koji se mogu povezati sa organom koji je dobijen razmjenom organa (&lan 45a stay,

Clan 18
Poslije ¢lana 60a dodaje se novi &lan koji glasi:

,Clan 60b

Propisi iz €lana 19 stav 6 i ¢lana 45a stav 5 ovog zakona donijece se, odr

uskladiti sa ovim zakonom u roku od fri mjeseca od dana stupanja na snagu:
zakona."

Clan 19
Poslije ¢lana 61 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,,Clan 61a
Odredbe ¢&lana 51a ovog zakona primjenjivaée se od dana pristupanja Crne
Evropskoj uniji."

Clan 20

i ne
ama,
) I

osno
ovog

Gore

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom fistu

Crne Gore".

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2010/53 /EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od
7. juta 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 obavje$tavanja za razmjenu, izmedu drzava é&lanica,

ljudskih organa namijenjenih presadivanju.






