Adresa: ul, Stanka Dragojevica 2,
81000 Podgorica, Crna Gora
tel: +382 20 242 835

: Hﬁ? fax: +382 20 224 450

; Mlnlstarstvo www.mif.gov.me
finansija

Br: 05-02-501/26-5112/2 Podgorica, 25.02.2026.godine

Za: MINISTARSTVO ZDRAVLJA, Rimski trg 46, Podgorica

gospodinu, dr Vojislavu Simunu, ministru

Predmet: Misljenje na Predlog akcionog plana za primjenu EU Regulative 2024/1938
Veza: Va$ akt br. 8-501/26-856/1 od 19.02.2026. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga akcionog plana za primjenu EU Regulative 2024/1938, Ministarstvo finansija daje
sledece:

MISLJENJE

Usvajanjem Akcionog plana za primjenu EU Regulative 2024/1938 o standardima kvaliteta i
bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla za ljudsku upotrebu ispuni¢e se drugo zavréno mijerilo
za zatvaranje Poglavlja 28 - zastita potrogaca i zdravlja.

Na tekst Predloga akcionog plana i pripremijeni lzvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta
implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Uvidom u dostavljeni Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa navedeno je da dodatno
obezbjedivanje finansijskih sredstava za sprovodenje predmetnog akcionog plana nije potrebno,
obzirom na to da su ovo redovne aktivnosti koje se sprovode u cilju sprjecavanja nastanka pojave i
suzbijanje zaraznih bolesti i prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Takode je navedeno da implementacijom
ovog akcionog plana ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Napominjemo, procjena potrebnih finansijskih sredstava u samom akcionom planu nije navedena,

Imajuci u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, u nagelu nema primjedbi na
dostavljeni Predlog akcionog plana za primjenu EU Regulative 2024/1938 uz obavezu da se sve
aktivnosti na implementaciji istog usklade sa sredstvima koja su planirana godi&njim zakonom o
budZetu za predmetne namjene.

S postovanjem,




IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA

PREDLOG AKCIONOG PLANA ZA PRIMJENU
REGULATIVE EU 2024/1938 O STANDARDIMA
KVALITETA 1 BEZBJEDNOSTI ZA SUPSTANCE
LJUDSKOG PORIJEKLA ZA LJUDSKU UPOTREBU

NAZIV PROPISA

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

- Kaoji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteéeni, na koji nacin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Usvajanjem Akcionog plana za primjenu Regulative EU 2024/1938 o standardima
kvaliteta i bezbjedncsti za supstance ljudskog porijekla za ljudsku upotrebu ispunice se
drugo zavréno mjerilo za zatvaranje Poglavlja 28 — zastita potro§aca i zdravlja.

U oblasti javnog zdravlja drugo zavr$no mjerilo za zatvaranje ovog poglavlja glasi: “Da
Crna Gora pokaZe uskladenost s pravnom tekovinom u oblasti zaraznih bolesti i
obezbijedi odgovarajuée institucionalne, tehnicke i administrativne kapacitete do dana
pristupanja, da bi se ta pravna tekovina sprovela i ispunile obaveze izvjeStavanja i
koordinacije sa EU u cilju rie§avanja ozbiljnih prekograni€nih prijetnji zdravlju”.

U postupku pregovaranja u Pregovaratkom poglaviju 28, Evropska komisija je
obavijestila Crnu Goru da je potrebno, u skladu sa Indikativnim smjernicama za
ispunjavanje zavrénog mijerila za oblast SOHO (supstance ljudskog porijekla u Poglavlju
28, da dostavi Akcioni plan (mapu puta) Komisiji, kako bi opisala na koji nacin se
priprema za uskladivanje sa pravnom tekovinom u oblasti SOHO i obezbijeduje
odgovarajuce institucionalne, tehnicke i administrativne kapacitete do dana pristupanja,
da bi se ta pravna tekovina sprovela i ispunile obaveze izvjeStavanja i koordinacije sa
EU.

Posljedice neusvajanja ovog akcionog plana su neispunjavanje drugog zavrinog
mjerila za zatvaranje Poglavija 28 — zadtita potroSada i zdravija, pa samim tim I
nemoguénost zatvaranja ovog poglavija.

Usvajanje ovog akcionog plana ne dovodi do osteéenja bilo kojih subjekata.
Neusvajanje ovog akcionog plana (“status quo” opcija) dovelo bi do nemoguénosti
ispunjavanja 2. zavr§nog mjerila za zatvaranje Poglavija 28 — zastita potros$aca i
zdravlja, a samim tim i do odlaganja pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

2. Ciljevi

- Koiji ciljevi se postiZu predloZzenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima

Viade, ako je primjenljivo.




| Osnovni cilj koji se ostvaruje usvajanjem ovog akcionog plana je ispunjavanje 2.
zavrSnog mijerila za zatvaranje Poglavlja 28 — zastita potrogaéa i zdravlja, a samim tim
i planirano pristupanje Crne Gore Evropskoj uniji.

Uskladenost i potreba usvajanja ovog akcionog plana sadrzana je u Pregovarackoj
poziciji kojom je utvrdeno 2. zavr§no mijerilo za zatvaranje Poglavija 28 — zastita
potroSaca i zdravlja.

3. Opcije

- Koje sumoguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek
treba razmatrati “status quo” opciju i preporuéliivo je ukljugiti i
neregulatornu opciju, osim ako postoji obaveza donosenja predloZzenog
propisa).

- Obrazloziti preferiranu opciju?

Jedina opcija je usvajanje ovog akcionog plana i ispunjavanije 2. zavr§nog mijerila za
zatvararije Poglavlja 28 - zatita potroSaga i zdravija, a samim tim i planirano
pristupanje Crne Gore Evropskoj uniji.

4. Analiza uticaje

- Nz koga ée i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati
pozitivna i negativne uticaje, direktne i indirektne.

- Koije troSkove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito
malim i srednjim preduzeéima).

- Da li pozitivne posljedice donoSenja propisa opravdavaju tro§kove koje ée
on stvoriti.

- Dali se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i
frzisna konkurencija.

- Ukljuéiti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.

Pozitivan uticaj usvajanja ovog akcionog plana odrazava se na sve gradane zbog
priblizavanja nristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, sto za posljedicu ima bolji polozaj
i standard Zivota svih gradana, nakon pristupanja.
Primjena ovoa akcionog plana neée izazvati nikakve tro§kove gradanima ni privredi, te
se ne moZe govoriti o odnosu izmedu pozitivnih efekata ovog akcionog plana i
opravdanacsti troskova za njegovu primjenu u odnosu na ove subjekte.
Stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu ovaj akt nece izazvati, niti ¢e uticati na
konkurenciju. Takode, nec¢e uticati ni na adminisrtrativna optereéenja, niti na biznis
_barijere.
5. Procjena fiskainog uticaja
- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore
za imyplementaciju propisa i u kom iznosu?
- Da i je ohezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom
adredenog vremenskog perioda? Obrazloziti.
- Daliimplementaciiom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

ObrazioZiti.




- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu
fiskalnu godinu, odnosno da i su planirana u budZetu za narednu fiskanu
godinu?

- Da li je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz
kojih ée proisteéi finansijske obaveze?

- Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- Dbrazioziti metodologiju koja je kori§éenja prilikom obraduna finansijskih
‘zdataka/orihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obraunu finansijskih
izdataka/prihoda? Obrazloziti.

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/prediog propisa?

- _Dali su dobiiene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? ObrazloZiti.

Dodatna obazbjedivanje finansijskih sredstava za sprovodenje ovog akcionog plana nije
potrebna imaijuiéi u vidu da su ovo redovne aktivnosti koje se sprovode za sprjegavanje
nastanka nojave i suzhijane zaraznih bolesti i prekograniénih prijetnji zdraviju.

Sredstvza zz sprovodenje ovog akcionog plana predstavijaju redovno finansiranje,
odnosnho obezhjedivanie finansijskih sredstava za svaku fiskalnu godinu preko budzeta
Ministarstva zd-avlja.

Implernentaciiom oveg akcionog plana ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Sredstva za sprovedenje ovog akcionog plana predstavijaju redovno finansiranje,
odnosno chezbiedivanje finansijskih sredstava za svaku fiskalnu godinu preko budzeta

Ministarsiva zdraviia,

Predlogom cvog akcionog plana predvideno je donosenje Zakona o sprovodenju
Regulative ELJ 2024/1938, koje nece proizvesti dodatne finansijske obaveze.

Implementacijom ovog akcionog plana neée se ostvariti prihodi za budzet Crne Gore.

Kako nema fiskainih troskova za sprovodenje ovog akcionog plana nije kori§éena
nijedna metodologija za obraéun niti je bilo problema u tom obraéunu.

U navedenom emislu, niie bilo sugestija Ministarstva finansija koje bi se mogle ukljugiti
u tekst Predlega akcionog plana, koji je usaglagen sa Evropskom komisijom.
6. Kons:iltacije zainteresovanih strana

- Naznaéiti da Ii je kori§¢ena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
Nezaaliti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi

RIA procesa | kakoe (javne ili ciljane konsultacije).

Nazna&iti giavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije

zainterescvanih strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. ObrazloZiti.

Eksterna ekspertsica nodrika 11 pripremi ovog akcionog plana je koriséena, kroz podrsku
EK. Rezultat podrske ie brzo usaglasavanje sa Evropskom komisijom.

7: Moniforing | evaluacija_




Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa? %
- Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili
ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ¢e biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene
propisa?
Prepreka za implementaciju ovog akcionog plana nema.
Ispunjavanje ciljsva koji treba da se ostvare sprovodenjem ovog akcionog plana su
ispunjavznje 2, zavrinog mjerila za zatvaranje Poglavlja 28 — zastita potro$aca i zdravlja.
Monitoring i avaluaciju primjene ovog akcionog plana vrsi Ministarstvo zdravlja, preko

svojih  organizacionih iedinica, kao i Evropska komisija, na osnovu redovnog

izvjestavania o re2lizasiii mjera i aktivnosti iz ovog akcionog plana.

Podgorica 19.02.2026. godine

MINISTAR,
dr Vojislav Simun
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Sve Odobreni 12 Kako su sve Svakako, pratiti
trenutno SoHO trenutno napredak pomoéu SCB,
pripremlien | preparati pripremljene narocito na platformi
e krvne treba da krvne NadleZni organ
komponent | budu komponente ¢e pratiti
e navedeni uskladene sa napredak EU
pripremljen | kao EDQM SoHO platforme
esuu odobreni monografima, i, onda kada
skladu sa na osnovu mogu se 5
EDQM prelaznih smatrati bude a.omEm:m
standardim | odredbi i odobrenim Crnoj Gori,
ai njihovi prema dostaviée spisak
monografi | podaci prelaznim SoHO proizvoda
ma. uneseni u odredbama EU SoHO
Hematopo | SoHO Clana platformi
wtske Platformu. Crnogorska
maticne SoHO CA
Celije i unije¢e podatke Prelazne odredbe
MAR o odobrenim zakona utvrdice
procesi se krvnim da ce
obavljaju preparatima na zdravstvene
shodno EU SoHO ustanove koje su
medunarod Platformu kada odobrene prema
nim Crnoj Gori bude vazecem zakonu
standardni odobren pristup nastavice da
m platformi. posluju i
metodama Sli¢éno tome, svi primjenjuju
i oni su SoHO preparati postojece
odobreni u MAR preparate i da su
prema ustanovama u obavezni da
odredbama skladu su sa dostave zahtjev u
procesa vazecim CA za







Clan 23 CrnaGora [ U 12 U postupku Ovo izgleda kao
Zahtjeviza | nema Ministarstv odobravanja Nakon pragmatican pristup.
procjenjiva |iskustvau |une procedura i donoSenja Pratite SCB aktivnosti
¢éima razvoju postoje proizvoda od Zakona o
novih imenovani supstanci sprovodeniju
SoHO procjenjiva ljudskog Regulative EU
preparata i, | &i porekla, ukoliko 2024/1938, ono
s obzirom | proizvoda bude podnijet ¢e se sprovoditi u
na njenu za zahtjev za skladu sa
veli€inu, Supstance odobrenje Zakonom o
smatrase | ljudskog nekog SoHO sprovodenju
malo porijekla. preparata i Regulative2024/1
vjerovatnim ukoliko se 938, u skladu sa
da ¢e to procijeni da je njegovim
Ciniti u povezani rizik odredbama, pod
buduénosti. veci od uslovima koji
Nastavice zanemarljivog, odgovaraju onima
da Ministarstvo propisanim
primjenjuje moze odlugiti Regulativom.
metodologij da angazuje
e koje se predstavnike
koriste Instituta za
drugdje, a lijekove i
narocito medicinska
one sredstva,
opisane u predstavnike
monografij Hemomonta
ama (koji proizvodi
EDQM-a, farmaceutske
Sto stoga proizvode), kao
podrazumij i predstavnike

drugih







unijete na EU

| Elanovi 24- Ministarstv | Sistem za 13 Nadlezni organ | Ministarst Ovdje se radi o
25 0 odluuje | odobravan; za SoHO pri Vo ustanovama, ne o
Odobrenje |o e SoHO Ministarstvu é¢e zdravlja proizvodima. Pratite
SoHO zahtjevima | ustanova odlucivati o NadleZniorgan | smjernice i napredak
ustanova za morace da zahtjevima za ¢e pratiti SCB

osnivanje | se odobrenje napredak EU
zdravstveni | unaprijedi SoHO SoHO platforme i,
h ustanova | kako bi se ustanova, kada ona postane
io obezbijedil primjenjujuéi dostupna Crnoj
zahtjevima | a postupak Gori, podnijeée
za uskladenos opisan u &lanu listu SoHO
odobravanj | tsa 25. Smatra se proizvoda na EU
e sistemom da licence za SoHO platformu.
postupaka | opisanim u obavljanje
koji se Regulativi SoHO Prelazne odredbe
odnose na aktivnosti, koje zakona ¢e
krv, tkiva i Su izdate u propisati da
celije, skladu sa zdravstvene
ukljucujuéi vazecim ustanove koje su
reproduktiv zakonima, treba ovlaséene prema
ne celije i da ostanu na vazeéem zakonu
embrione. snazi, bez nastavljaju sa
obaveze radom i
ponovne primjenom
registracije ili postojedih
ponovnog preparata, kao i
odobrenja. da su obavezne
Shodno tome, da nadleznom
postojece organu podnesu
odobrene zahtjev za
ustanove bice odobrenje




SoHO

ustanove u roku

platformu. od 3 mjeseca.

Clan 26 Jedini uvoz | Nacionalni 14 Kada budu Ministarst Zakoni za sprovodenje
Odobrenje | sevrSiza | institut za usvojeni Vo To ¢e se ocekuju se do K3 2026.
Za uvoz krv i krv ¢e delegirani akti iz | zdravlja sprovoditi u Vjerovatno nakon njih
SoHO komponent | morati da ¢lana 47. stav skladu sa slijede dodatne SCB
ustanova e krviu dobije 4, nadlezni Zakonom o smjernice

hitnim odobrenje organ ¢e sprovodenju

situacijama | kao odobriti Institut Regulative

il u sluéaju | uvoznitka za krv kao 2024/1938, u

rijetkih SoHO uvoznicku skladu sa

krvnih ustanova. SoHO njegovim

grupa. U ustanovu. zahtjevima, pod

tim uslovima koji

slucajevim odgovaraju onima

a uvoz propisanim

sprovodi regulativom

Institut, uz

prethodno

odobrenje

Ministarstv

a. Uvoz










Clanovi 27- | Trenutno je | Inspekcijsk 15 Bice izraden Ministarst | Molimo vas da Razmotrite obuku za EU
28 tim za i sistem plan za Vo pogledate radnje (SightSoHO), i
Inspekcije | zdravstven | nije u unapredenje zdravlja komentar za izradenu od strane SCB.
ui skladu sa sistema, kako bi aktivnost broj 6 Cak iako ugesce jos
sanitarno- | sistemom se obezbijedila | Viada uvijek nije moguée,
higijensku | opisanim uskladenost sa | Crne Gore materijal sa kursa ¢e
inspekciju | Regulativi Regulativom. uskoro biti dostupan
odgovoran | a broj Inspekcijski
za inspektora nadzor SoHO
inspekciju | obuéenih ustanova
SoHO za sprovodice
ustanova. | sprovodenj inspektori iz
e potrebnih Direktorata za
inspekcija zdravstvenu i
je sanitarno-
nedovoljan higijensku
inspekciju, uz
moguénost
formiranja

posebnog tima
za obavljanje
ovog
inspekcijskog
nadzora,
zajedno sa
inspekcijama
drugih
zdravstvenih i
sanitarnih
inspektorata.
Inspekcijski
nadzor







Clan 29 Trenutno | Mozda 16 | Akoje NE Zaista. Nakon
Zajednicke | se ne nece biti potrebno PRIMJEN E_mEum:_.m_.Bo& ¢ete da
inspekcije | obavljaju moguce da e JUJE SE angazujete inspektora
zajednicke | mali mogu biti drugih EU drzava
inspekcije | inspekcijski angazovani Clanica.
tim uvijek inspektori i
_,...ﬂw%msm m::n:_mo_ iz
tehnicka n__.cm__.._
znanja subjekata
potrebna (Institut za
Mmaqms_ e
inspekcijski medicinska
nadzor. sredstva,
Hemomont i
drugi
relevantni
subjekti), a
mogu biti
organizovan
e zajednicke
kontrole sa
inspektorima
iz inspekcija
drzava

¢lanica.




Article 30

Zahtjevi za
inspektore

Tim
inspektora
sprovodi
Siroki
raspon
inspekcija
razlicitin
tipova
zdravstveni
h ustanova

Inspektori
mogu da
ne
ispunjavaju
uslove
definisane
u ovom
¢lanu

17

Sprovesti
detaljan pregled
zahtjeva koje
inspektori
moraju da
ispune, u
skladu sa
Regulativom.
Njihove
kvalifikacije ¢e
biti analizirane,
a po potrebi e
biti planirana
dodatna obuka,

Ministarst
Vo
zdravlja

Mart 2026

SCB je pripremio plan
rada

18

Razmotrice se
moguénost
TAIEX studijske
posjete drzavi
Clanici EU i
sprovodenje
zajednickih
kontrola za
potrebe obuke

Mat 2026

19

Uputstva i
procedure za
nadzorne
aktivnosti kod
nadleZnog
organa bice
pripremljeni
ispostavice se
evidencija

Novembar 2026

Razmotrite smjernice od
strane SCB. Prakse
iskori$tenja u drugim
drzavama ¢lanicama EU




obuke

zaposlenih.

Article 31- | za Potrebno 20 Bice Crnogorsk Pravni zahtjevi izgledaju

34 Podaci o pracenje je provjeriti uspostavljene i propisi, dobro.

aktivnostim donacija dalisu procedure za koji su Jun 2027

a, oprez i krvi Zavod izvestavanj verifikaciju da li | uskladeni

sledljivost | za eo je izviestavanje | sa Snazno savjetujemo da
transfuziju | podacima 0 podacima o vazedéim se ne pristupa
krvi koristi | o aktivnostima, Direktivam uspostavljanju IT
jedinstven, | aktivnostim nadzor i aEU, sistema. To bi bilo
globalni ai prijavijivanje propisuju nesrazmerno s obzirom
kod — izvjestavan ozbiljnih obavezu na mali ocekivani broj
ISBT 128 | je u okviru nezeljienih da MAR SoHO i SARE slucajeva.
Institut za | sistema dogadaja i ustanove i
transfuziju | vigilancije ozbiljnih Institut za Napominjemo da ée
krvi i uskladeni nezeljenih transfuziju centralna SoHO
zdravstven | sa ovim reakcija od krvi platforma obezbijediti
e ustanove | &lanovima. strane SoHO prijavijuju kanale komunikacije
koje Nisu subjekata Ministarst izmedu nacionalnih
obavljaju potrebne uspostavljenoi | vu nadleznih organa i SoHO
MAR vode | nikakve sprovodi se u ozbiljne subjekata/ustanova.
evidenciju | mjere u skladu sa neZeliene
0 svojim vezi sa zahtevima dogadaje i Takode, redosled je
aktivnostim sledljivosé Regulative reakcije. obrnut — najprije je
a, ali u. Medutim, potrebno obezbijediti
Sistem Prijavijivan struéno i osposoblieno




obavJestav [ Izvjestavan
anja jeo
Ministarsty nezeljenim
a nije dogadaijim
uspostavlje | gj
n. Trenutno | nezeljenim
se uCrnoj | reakcijama
Gori Ministarstv
sprovode use
samo trenutno ne
homologne | sprovodi
MAR zbog
procedure, | nedostatka
tako da se | tehnickih
Jedinstveni kapaciteta.
evropski
kod za Propisi
sada ne Crne Gore,
mora kaji su
primenjivati | yskladeni
sa vazedim
Vazedi direktivam
zakon a EU,
propisuje propisuju
obavezu obavezu
dostavljanj prijavljivanj
a podataka | a ozbiljnih
6] nezeljenih
aktivnostim dogadaja i
a reakcija
Ministarstv | Ministarsty
u od strane | u od strane

R RS T

je
nezeljenih
dejstava i
reakcija
Ministarst
vu
trenutno
se ne
obavlja.
Ministarst
Vo
zdravlja, u
Uspostavljanje saradnji
informacionog | sa
sistema Delegacijo
omogucice m EU,
izvjeStavanje o izraduje
nezeljenim namjenski
dogadajima i informacio
reakcijama za ni sistem
za Ministarstvo | za oblast
Ministarstvo SoHO,
zdravlja, u koji ce
saradniji sa sluziti za
Delegacijom sprovoden
EU, razvija je propisa
poseban Sirom
informacioni SoHO
sistem za oblast | oblasti i
SoHO, koji ée takode
sluziti za uspostaviti
sprovodenje sistem za

osoblje. Nakon toga se
eventualno moze ponovo
razmotriti ova opcija.

Umjesto toga,
preporucujemo da se
odredene kolege u
nadleznom organu
obuée u oblastj
vigilancije. Mozete
istraZiti materijale za
obuku u okviry programa
SightSoHO.

Moguce je da bi
studijska posjeta
usmjerena na oblast
vigilancije bila od koristi.




cetiri ustanova propisa iz pracenje
privatne i za cjelokupne ozbiljnih
jedne javne | medicinski oblasti SoHO, a | nezelienih
ustanove potpomogn takode ce dogadaja i
koje utu uspostaviti i reakcija.
sprovode oplodnju sistem za Uspostavlj
postupke (MAR) i pracenje anjem
medicinski | Instituta za ozbiljnih ovog
potpomogn | transfuziju nezeljenih informacio
ute krvi. dogadaja i nog
oplodnje, reakcija. sistema
ali se ta omogucic
obaveza u e se
praksi ne izvjestava
primJenjuje nje o
nezeljeni
m
dogadajim
ai
reakcijam
Svaki MAR ana
centar ima osnovu
sopstveni softvera
sistem za
sledljivosti Ministarst
zZa vo.
partnerske U okviru
gamete i Prijavljivanj budZeta
embrione, | e Ministarst
sto je nezeljenih L
provjereno | dogadaja i zdravija
tokom nezeljenih izdvojen je




inspekcijski | reakcija iznos od
h nadzorai | Ministarstv 200.000,0
nastavice use 0 eura za
da se trenutno ne ovaj
provjeravai | sprovodi informacio
u budu¢éim | zbog ni sistem,
inspekcija | nedostatka kao i
ma. tehnickih 700.000,0
kapaciteta. 0 eura za
Trenutno IPA
se u Crnoj mehanizm
Gori e. Takode,
sprovode GIZ ce
samo Propisi obezbijedi
homologne | Crne Gore, ti tehni¢ku
GMP koji su podrsku
procedure, uskladeni éim to
tako da se | savaZetim bude
Jedinstveni | direktivam moguce
evropski aEU, za
kod (SEC) | propisuju specifikaci
jos uvijek | obavezu ju
ne prijavljivanj softvera,
primjenjuje. | a ozbiljnih sastanak
Nakon nezeljenih sa njima
uspostavlja | dogadaja i je
nja reakcija dogovoren
registra, Ministarstv za naredni
bice u od strane ponedjelja
omoguéen | ustanova k
0 zZa
izvjestavanj | medicinski







Kompletno | NE Potrebno 21 Pratiti aktivnosti | Ministarst Stalno
POGLAVLJ | PRIMJENJ | je osigurati SCB-a na sajtu | vo
Ell UJE SE da se Komisije (i na zdravlja

smjernice EU SoHO

EU iz SCB- platformi kada

ao postane

sprovoden) dostupna),

u ukljuujuci

nadzornih smjernice za

aktivnosti nadlezni organ

prema ¢im budu

Regulativi dostupne

koriste za (kontrola

prilagodav inspekcija,

anje nadzor,

procedura izdavanje

nadleznog dozvola itd.).

organa u

skladu sa

najboljom

praksom

drzava

¢lanica EU

POGLAVLJE IV, V, VI I VII

Obaveze subjekata i ustanova SoHO i standardi za zastitu
davaoca, primalaca i potomstva i medicinski potpomognutu

reprodukciju

Bite odgovornost subjekata i ustanova SoHO u Crnoj Gori da
obezbede uskladenost sa zahtevima iz Poglavlja IV, V, VI i VI
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 lIl. 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

Profesional
ci koji rade
u SoHO
subjektima
nisu u
potpunosti
upoznati sa
novom
SoHO
Regulativo
m.

Potrebno
je osigurati
da SoHO
subjekti
budu
upoznati
sa novim
obavezam
a

22

Institut za
transfuziju krvi i
ustanove koje
obavljaju
postupke
asistirane
reproduktivne
tehnologije bice
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

Ministarst
VO
zdravlja

Jun 2026

Programi podizanja
svijesti/materijali se
izraduju od strane SCB.
SoHO Profesionalci se
takode mogu kontaktirati
preko evropskih drustava
koje angazuje Komisija
(EBMT, ESHRE, ...)










Clan 51
lzvoz

Ministarstv
0 moze
odobriti
izvoz Kkrvi,
tkiva i ¢elija
u
odredenim
okolnostim
a, npr. u
humanitarn
e svrhe, za
proizvodnju
liekova od
plazme ili
za
transplanta
ciju ako se
transplanta
cija obavlja
na
odredenoj
osobi u
hitnom
sluéaju i
ako u Crnoj
Gori postoji
veca
koli¢ina
pomenutih
tkiva i celija
nego 5to je
potrebno,

Nema
nedostatak
a

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

NE
PRIMJEN
JUJE SE

NE
PRIMJENJUJE
SE







Clan 54 Nije Trenutna 24 Osigurati da Ministarst | Trajno Potrebno je definisati i
Dobrovoljn | dozvoljeno | legislativa uslovi za /o] izvijestiti o
oi davanje i dozvoljava naknadu budu | zdravlja odgovarajuéim
neplaéeno | primanje naknadu zasnovani na naknadam po SoHO
doniranje naknade za | na vrlo jasnim donaciji. Razmotriti SCB

krv, tkivai | ograni¢en kriterijumima i smjernice

celije. nacin. da budu

Naknada Odredbe usvojeni

ne ¢e biti zakonom nakon

ukljucuje ukljucene u ukidanja

refundaciju | novi zakon vazeceg

plata, kada ta zakona. Pratiti

troskova legislativa uskladenost

putovanja, | bude pristanka i

troskova ukinuta. dobrovoljnog i

boravka u nepla¢enog

zdravstven doniranja sa

0j ustanovi, Regulativom

pregleda,

laboratorijs

kih analiza,

medicinski

h tretmana

tokom i

nakon

uzimanja

tkiva i

¢elija, kao

ni naknadu

Stete

prouzrokov

ane




neprofesio

nalnim i

nepazljivim

postupcima

suprotnim

opsteprihva

¢enim

medicinski

m

standardim

a.
Clanovi 56 i | Postoje Nacionalne 25 Nacionalne Ministarst
59 nacionalne | tehnicke tehnicke o] Decembar 2026
Sprovodenj | tehnicke smjernice smjernice ¢e se | zdravlja
e standarda | smjernice | mogu da zamijeniti
za zastitu koje mozda | ne budu pozivanjima na | SoHO
davaoca, nece biti ekvivalentn EDQM i ECDC. | ustanove
primaocai | dosliedneu | esa Tamo gdje je
potomaka svim EDQM i potrebno vise

sluéajevim | ECDC detalja, ovo ¢e

a sa EDQM | smjernica biti uklju¢eno u

ili ECDC ma SOP-ove u

smjernicam ustanovama

a







Crnogorski 26 lako to zakon
profesional ne zahtijeva
ci nisu posebno, biée
trenutno korisno istraziti
angazovan mogucnosti da
i u EDQM crnogorski
ili ECDC profesionalci
ekspertski budu vise
m grupama ukljuéenui u
koje izradu
izraduju ili smjernica u
konsultuju EDQM —
o tehnickim moguce kroz
smjernica ESHRE EDQM omoguéava
ma kontakte za imenovanje nacionalnih
IVF. eksperata
POGLAVLJE VIIl. KONTINUITET
SNABDIJEVANJA
Clan Kritien | Nije Reprodu Nije Nije
62 a primje ktivni primjenl | primjenljiv
Snabdi | supsta | nljivo SoHO jivo o
jevanje | nca nece se
kritiéni | ljudsko smatrati
m g kriticnim
SoHO | porijek —ali ¢e
la je se
samo pregledat
krv. i
MAR smjernice
tretma SCB
ni (kada













odrede

nom

krvno

m

grupo

m i

smanj

enih

zaliha

mogu

biti

pozva

ni, i

drugim

mjera

ma.
Clan Zavod | Nije 27 | SoHO Ministar | kontinuira
64 je uspost direktorat | stvo no
Upozor | duzan | avljen u okviru | zdravlja Sistem ovdje
enjau |da sistem Ministarst prije znaci
vezi sa | obezbj | za va dogovoreni
snabdi | eduje | obavje zdravlja pristup o tome
jevaanj | petodn | §tavan primace ko $ta radi.
em evne |je godis$nje Preporucuje se

rezerv | Minist izvjestaje da se ne

e krvii | arstva od upustate u razvoj

kompo | o Zavoda IT sistema, vec

nenti godis$n za da prvo

krvi, jim transfuzij definiete

kao i podaci u krvi. U zadatke i uloge







na

proced
ura za
obavje
Stavan
je
Minist
arstva )
o}
zaliha
ma.
Clan lako Nema | 28 | Donijeée | Ministar
63 Zavod | nacion se stvo oktobar
Nacion | za alnog nacionaln | zdravlja 2026.
alni transfu | plana i plan
planov | ziju za vanredni
iza krvi vanred h
vanred | ima ne situacija
ne plan situacij za
situacij | za e nadlezno
e vanred tijelo,
ne zasnovan
situacij na
e, ne postojece
postaji m planu
nacion sluzbe za
alni krv, ali
SoHO dodati
plan sve SCB se priprema
na dodatne Za modele
nivou mjere pristupa do ljeta
nadlez koje bi 2026.




nog Ministarst

tijela vo moglo

za preduzeti

SoHO. i

Cl.65- |U Nema Nije-
66 Crnoj primjent

Gori jive

se Ministar

odstup Primjena | stvo

anje odredaba | zdravija | Sprovodi

od &l. ¢l. 6566 seu

65 i 66 Regulativ | Zavod skladu sa

ne e bice za Zakonom

primje omoguce | transfu (o]

njuje. na nakon | ziju krvi | sprovoden
stupanja ju
nasnagu | Vlada | Regulative
Zakonao | Crne 2024/1938
sprovode | Gore , U skladu
nju )
Regulativ njegovim
e zahtjevim
2022/193 a, pod
8 nakon uslovima
pristupan koji
jaCrne odgovaraj
Gore u onima
Evropsko propisani
j uniji, u m
skladu s Regulativo
odlukom m




nadlezno
g organa,
na
predlog
Zavoda
za
transfuzij
u krviiuz
saglasno
st Vlade
Crne
Gore.

POGLAVLJE IX KOORDINACIONI
ODBOR ZA SUPSTANCE LJUDSKOG

PORIJEKLA
Cl.68- [Crna | Nije 29 |Imenova | Ministar [ 2028. | Nakon
69 Gora primje nje stvo pristupanja
trenutn | nljivo Clanova | zdravlja
one Koordina
moze cionog
ucestv odbora
ovati u za
aktivn supstanc
ostima e
SCB-a lijudskog
porijekla,
u skladu
s
Regulativ
om.




POGLAVLJE AKTIVNOSTI UNIJE

CI. 70- | Osobl] 30 | Saradnja | Ministar 2026 | Iskoristiti

72 e s stvo postojece
nadlez Evropsko | zdravija osposobljavanje
nih m (materijale) za
organa komisijo organe EU
Cme m u vezi (Sight SoHO)
Gore osposoblj
trenutn avanja za
one primjenu
ucestv Regulativ
uje u e,
ospos ukljucuju
obljav ¢i prijave
anju TAIEX-u
na za
nivou studijske
EU posjete

POGLAVLJE XI. EU PLATFORMA ZA
SOHO

CL 73- [Crna 31 | Ocekuje | Ministar | Kada Da li postoji opsti

74 Gora sedace | stvo Crna Gora | odgovor za
trenutn Crna zdravlja | dobije zemlje
one Gora u pristup EU | kandidate?
unosi godini platformi Nakon
podatk koja pristupanja?
eili prethodi
inform pristupan
acije u ju dobiti




SoHO pristup
platfor platformi
mu i, nakon

Sto se to

dogodi,

unosice

se

relevantn

e

informacij

ei

podaci.

POGLAVLJE XIl. PROCEDURALNE
ODREDBE
Cl. 75- [Kazne | Bice 32 | Kazne ¢e | Ministar | jul 2026.
80 su potreb biti stvo

definis | no da opisane | zdravlja
aneu |se u Zakonu | Viada
vaze¢ | kazne koji ce Crmne
em opisu biti Gore
zakon |u donesen | Skupsti
odavst | crnogo za na
vu o rskom sprovode | Crne
Krvi, zakon nje ove Gore
tkivima | u za regulativ
i novu e
Gelijam | regulat
a. ivu




POGLAVLJE X

ODREDBE

PRELAZNE

Cl. 81-
84

Nije
primje
nljivo

Nije
primje
nljivo

Prelazne
odredbe
¢e se
primjenjiv
ati kako
je
prethodn
o}
opisano
za SoHO
ustanove
i
odobren;j
eza
pripremu
SoHO-a.

Nije
primjenl

jivo

Nije
primjenljiv
0

POGLAVLJE XIV ZAVRSNE ODREDBE

(C1.85- [Crna | Ovj 33 [ Zakoni
87 Gora zakoni ce

jeu treba prestati
svoje |da davaze
domac | presta kako je
e nu da opisano
zakon | vaze u Akciji 2
odavst | kada
VO Crna







