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gospodinu, dr Vojislavu Simunu, ministru

Predmet: Misljenje na Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju
ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeéenja

Veza: Vas akt br. 4-040/25-2235/3 od 04.06.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivaniju ljudskih tkiva
I celija u svrhu lije€enja, Ministarstvo finansija daje sledece:

MISLJENJE

Na tekst Predloga zakona i pripremljeni lzvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta implikacija na
poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Dostavljenim Predlogom vrsi dodatno uskladivanje domaceg zakonodavstva sa propisima Evropske
unije, koji se odnose na oblast presadivanja tkiva i ¢elija, saglasno komentarima Evropske komisije.
Takode, Predlogom ovog zakona preciziraju se odredena pitanja koja se odnose na primjenu vazeceg
Zakona, a prosiren je i krug mogucih zivih davalaca tkiva i éelija.

Uvidom u dostavljeni materijal i Izvjeétaj o analizi uticaja propisa utvrdeno je da je za implementaciju
Predloga zakona neophodno obezbijediti dodatna finansijska sredstva i to za finansiranje rada
Bioetickog komiteta koji obrazuje Ministarstvo zdravlja. Procjena je da ¢e godisnje biti neophodno
obezbijediti 6.822,90€ za naknade ¢&lanovima, potev od 2026. godine. Takode, napominje se da
sredstva za sprovodenje ovog zakona, osim navedenih naknada, predstavljaju redovno finansiranje
za svaku fiskalnu godinu, u okviru budZeta Fonda za zdravstveno osiguranje.

Imajuci u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budZeta, u nadelu nema primjedbi na
Prediog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i elija u
svrhu lijecenja i ukazuje da je sredstva potrebna za implementaciju dostavljenog Predloga zakona
neophodno uskladiti sa sredstvima odobrenim godignjim zakonom o budzetu za predmetne namjene.

S postovanjem,

MINISTAR
Novica Vukovi¢

Kontakt osobe: -
mr lvana Radojici¢, Direktorat za finansijski sistem i koordinaciju politika, ivana.radojicic@mif.gov.me; ~

Bojana Roganovi¢, Direktorat za drZzavni budZet, bo.jankovic@mif.gov.me.



PREDLOG

ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O UZIMANJU | PRESADIVANJU
LJUDSKIH TKIVA | CELIJA U SVRHU LIJECENJA*

Clan 1
U Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijedenja*
(,SluZbeni list CG*, br. 57/15 i 86/22) u ¢lanu 7 stav 1 poslije rijeci ,poruke,“ dodaju se
rijeci: ,podsticanje na davanje tkiva i ¢elija uz novéanu ili drugu odgovarajuéu naknadu,*.

Clan 2
U €lanu 8 stav 1 poslije rijeci ,primanje” dodaju se rijeci: ,novéane ili bilo koje
druge”.

Clan 3

U ¢lanu 12 stav 1 tacka 3 rijeci: ,dolazi do tkiva i celija zamjenjuju se rijeéima:
,obezbjeduje dostupnost tkiva i Celija za presadivanje primaocu;”.

U tacki 6 poslije rijeéi ,ljudima® tadka-zarez se Zamjenjuje zarezom i dodaju rijedi:
.Kao i vantjelesno kori§¢enje;“.

Poslije tacke 6 dodaju se dvije nove tacke koje glase:

,6a) krv je te¢no tkivo uzeto od davaoca i pripremljeno za transfuziju ili za dalju
preradu;

6b) komponenta krvije terapeutski sastavni dio krvi (eritrociti, leukociti,
trombociti, plazma, krioprecipitat) koji se priprema primjenom razli¢itih metoda;*.

U tacki 8 rije¢ ,uzimanja,* zamijenjuje se rije¢ju ,dobijanja,*.

U tacki 12 poslije rijeci ,supruznik * dodaju se rijeci: ,partner u zajednici Zivota lica
istog pola,“.

Clan 4
U €lanu 14 poslije stava 2 dodaje se novi stay koji glasi:
»Ovlas¢ene zdravstvene ustanove duzne su da, u slucaju promjene postupaka iz
¢lana 1 ovog zakona, pribave rieSenje Ministarstva kojim se odobrava ta promjena.”
U stavu 4 rijedi: ,stava 3 zamjenjuju se rijeéima: ,stava 4.
Dosadasnji st. 3 i 4 postaju st. 4 i 5.

Clan 5
U ¢lanu 15 u uvodnoj recenici stava 1 rijeC ,mogu,” zamjenjuje se rijegima: duzne
su,”, arijedi: ,&ana 14 stav 3" zamjenjuju se rije¢ima: ,élana 14 stav 4%
Utac. 1, 2 4 rijedi: ,¢lana 14 stav 3¢ zamjenjuju se rijeéima: ,&lana 14 stav 4“
U st. 2i 3 rijedi: ,8lana 14 stav 3° zamjenjuju se rije¢ima: ,¢lana 14 stav 4“.



3 Clan 6

Clan 16 mijenja se i glasi:

,Ovlaséene zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja i dobijanja
tkiva i ¢elija obrazuju Etigki komitet, u skladu sa zakonom.

Eticki komitet odluéuje o svakom sluCaju uzimanja tkiva i Celija od Zivog davaoca
U svrhu presadivanja primaocu sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditelj,
baba i djed) i u pobocnoj liniji do Eetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova
djeca), kao i braéni, odnosno vanbraéni supruznik ili partner u zajednici Zivota lica istog
pola.

Izuzetno od stava 2 ovog Clana, odluka EtiCkog komiteta nije potrebna za uzimanje
matiCnih tkiva i ¢elija koje se dobijaju iz izdvojene pupéane vrpce Zivorodenog djeteta radi
skladi$tenja, na osnovu pisane saglasnosti oba roditelja, ukoliko su Ziva.“

Clan 7
Poslije ¢lana 16 dodaje se novi élan koji glasi:

.Clan 16a

U slucaju uzimanja tkiva i Celija od Zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu
sa kojim se davalac nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i slignim odnosima, o
uzimanju tkiva i éelija odluéuje Ministarstvo, na osnovu mislienja Bioetitkog komiteta,
koji obrazuje kao struéno savjetodavno tijelo.

Bioeticki komitet razmatra pitanja i daje sugestije i mislienja koja se odnose na
eticka i druga pitanja u vezi sa uzimanjem i presadivanjem tkiva i Celija u svrhu lijegenja.

Bioeticki komitet Gine istaknuti struCnjaci iz oblasti medicine, medicinske etike,
psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su od znadaja za ove
postupke.”

Clan 8
U ¢lanu 27 stav 1 tacka 3 rijeci: ,¢lana 14 stay 3¢ zamjenjuju se rijeima: ,&lana 14
stav 4,

Clan 9

Clan 38 mijenja se i glasi:

.Prije uzimanja tkiva i ¢elija sa umrlog davoca vrsi se prikupljanje odgovarajucih
informacija o davaocu koje su neophodne za procjenu podobnosti za davanije tkiva i
Celija, pravilnu procjenu i smanjenje rizika za primaoca, kao i procjenu uspje$nosti
njihovog presadivanija.

U sluCaju uzimanja tkiva i Celija sa umrlog davaoca, potvrdeni rezultati
laboratorijskih testiranja za procjenu podobnosti umrlog davaoca dostavljaju se i jasno
objasnjavaju ¢lanovima uze porodice, u skladu sa zakonom.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir umrlog davaoca, obim i vrstu
laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja od znadaja za ove postupke propisuje
Ministarstvo



Clan 10
U €lanu 39 stav 2 poslije rijedi: ,rada mozga“ brise se tacka i dodaju rijegi: i da je
nastupilo stanje nepovratnog osteéenja mozga.“.

Clan 11
U Clanu 47 stav 5, &lanu 59 stav 1, €lanu 67 stav 3 i 8lanu 69 stavitac. 2,3i6
rijeci: ,¢lana 14 stay 3" zamjenjuju se rijeéima: ,&lana 14 stay 4",

Clan 12

U €lanu 71 stav 1 tagka 1 mijenja se i glasi:

»1) U sluéaju promjene postupaka iz &lana 1 ovog zakona, ne pribavi rieSenje
Ministarstva kojim se odobrava ta promjena (élan 14 stav 35"

Poslije tacke 1 dodaju se dvije nove tacke koje glase:

»12) ne zakljugéi pisani ugovor sa pravnim licem i zdravstvenom ustanovom iz Clana
14 stav 4 ovog zakona, za obavljanje pojedinih poslova (¢lan 15 stav 1):

1b) ne obrazuje Eticki komitet, u skladu sa zakonom (Clan 16 stav 1);*.

Clan 13
Poslije ¢lana 78 dodaje se novi &lan koji glasi:

.Clan 78a
Propis iz &lana 38 stav 3 ovog zakona donijece se u roku od Sest mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.“

Clan 14
Ovaj zakon stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u ,SluZzbenom
listu Crne Gore“.

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2004/23/E7 Evropskog parlamenta i Savjeta s
obzirom na zahtjeve za pracenje, prijavu ozbiljnih nezeljenih reakcija i pojava i odredene
tehni¢ke zahtjeve vezane za oznacavanje, obradu, ocuvanje, skladitenje i distribuciju
tkiva i celija ljudskog porijekla



OBRAZLOZENJE

l. USTAVNI OSNOV zA DONOSENJE ZAKONA

Il RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Osnovni razlog za donosSenje ovog zakona je dodatno uskladivanje domaceg
zakonodavstva sa propisima Evropske unije, koji se odnose na oblast presadivanja tkiva
i Celija, saglasno komentarima Evropske komisije, a §to jeiuslov za ispunjavanje drugog

S tim u vezi, precizirano je da Zivi davalac tkiva i Celija, radi presadivanja primaocu,
moZe biti lice sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji pravoj liniji (dijete, roditelj, baba i
died) iu poboénoj liniji do Cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova
djeca), kao i braéni, odnosnoi vanbracni supruznik i partner zajednici Zivota lica istog
pola.

Propisani su slugajevi nesrodnickog davalastva, koje mora da se zasniva na
osnovnim nacelima davanja tkiva i Celija u svrhu lijedenja: pristanka, odnosno saglasnosti
davaoca i primaoca: davanja u cilju lije¢enja; nekomercijalnog davanja, a posebno kao
dobrocino davanje, bez novéane ili bilo kokje druge naknade, uz slobodno izraZzenu volju.
Radi toga, Predlogom ovog zakona propisano je da o uzimanju tkiva i ¢elija od Zivog
davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim se nalazi u posebnim prijateljskim,
emotivnim i sli¢nim odnosima, o uzimanju tkiva i éelija odlucuje Ministarstvo, na osnovu
misljenja Bioetidkog komiteta, kao struénog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a &ine ga
istaknuti struénjaci iz oblasti medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja,
prava i drugih oblasti koje su od Znacaja za ove postupke.

Dakle, posebna vaznost se pridaje etickom aspektu i dobroginosti ovih postupaka,
Sto je i smisao davanja tkiva i Celija radi presadiuvanja u svrhy lijecenja.

Na ovaj nagin sprjecavaju se moguce Zloupotrebe u odnosu na trgovinu ljudskim
tkivima i éelijama.

. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE |
POTVRDENIM MEBUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog ovog zakona usaglaSen je sa Direktivom 2004/23/E7 Evropskog
parlamenta i Savjeta s obzirom na zahtjeve za pracenje, prijavu ozbilinih neZeljenih
reakcija i pojava i odredene tehnigke zahtjeve vezane za oznacavanje, obradu, oCuvanije,
skladistenje i distribuciju tkiva i éelija ljudskog porijekia



V. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Predlogom ovog zakona prosiren je krug Zivih davalaca.Tako, na osnovy odluke
Etickog komiteta zdravstvene ustanove moze da se vrsi uzimanje tkiva i Celija od Zivog
davaoca u svrhu presadivanja primaocu sa kojim je srodnik Po krvi u pravoj liniji pravoj
liniji (dijete, roditelj, baba i djed) iu poboénoj liniji do Cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka,
stric, ujak i njihova djeca), kao i braéni ili vanbraéni supruznik i partner u zajednici Zivota
lica istog pola.

ga istaknuti struénjaci iz oblasti medicine, medicinske etike, psihologije, socijalnog
staranja, prava j drugih oblasti koje su od znacaja za ove postupke.

U skladu sa izmjenom materijalnih odredbi, izvr$ene su i izmjene i dopune
kaznenih odredbi, apropisane su i odredbe prelaznog rezima.

Propisano je da ovaj zakon stupa na Snagu narednog dana od dana objavljivanja
u,Sluzbenom listu Crne Gore“

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVOBENJE ZAKONA

sredstava za svaku fiskalny godinu, u okviru budZeta za zdravstvenu zastity za
finansiranje prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja.

VI. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Ovaj zakon neophodno je donijeti po hitnom postupku, saglasno élanu 151
Poslovnika Skupstine Crne Gore (»Sluzbeni list RCG", br. 51/06, 66/06 | »OluZbeni list
CG",br. 88/09, 80/10, 39/11, 25/12 49/13, 42115, 52/17, 17118, 47/19,112/20, 129/20, 65
2, 48/24 1 80/24), imajuéi u vidu da je njegovo donosenje jedan od uslova za



VIl. TEKST ODREDABA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU

Clan7

Zabranjena je trgovina tkivima i Celijama, oglasavanje potrebe i ponude tkiva i
Celija u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke, kao i posredovanije
U ovim poslovima.

Clan 8

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za tkiva i celije.

Naknadom, u smislu stava 1 ovog €lana, ne smatra se naknada zarade, putnih
troSkova, troskova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, laboratorijskih
ispitivanja, medicinskih tretmana u toky i nakon uzimanja tkiva i ¢elija, kao i naknada
stete  prouzrokovane nestrucnim i nesavjesnim postupanjem, suprotno
opsteprihvacenim medicinskim standardima.

Clan 12

Izrazi upotrijeblieni u ovom zakony imaju sljedeca znadgenja:

1) davalac je lice koje daje tkiva i/ili ¢elije, bez obzira da |i se radi 0 davanju za
vrijeme Zivota ili nakon smrti:

2) primalac je lice kome se vrsi presadivanje tkiva ifili éelija;

3) dobijanje tkiva i ¢elija obuhvata organizacione i struéne postupke kojima se
dolazi do tkiva i ¢elija;

4) uzimanje tkiva i celija je medicinski postupak koji se sprovodi u cilju dobijanja
tkiva i celija;

9) o€uvanje je postupak koriscenja hemijskih sredstava, promjene uslova sredine
ili drugih sredstava i postupaka u obradi kako bi se sprije€ilo ili usporilo biologko ili
fizicko propadanije tkiva ili celija;

6) koriscenje kod ljudi oznagava sve postupke kori$éenja tkiva i Celija na ili u
ljudima;

7) standardna operativna procedura je pisano uputstvo koje opisuje procedure
tokom svih faza u odredenom postupku, ukljucujuci materijale i metode koje se koriste,
kao i otekivani krajnji ishod (u daljem tekstu: pisane procedure);

8) ozbiljna nezeljena pojava je svaka nepovoljna pojava koja nastaje u vezi
uzimanja, testiranja, obrade, skladistenja i distribucije tkiva i Celija, koja mozZe da
dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po Zivot, do nemodi ili
nesposobnosti pacijenta, da prouzrokuje obolijevanije i hospitalizaciju, produzavanje
takvih stanja ili smrt;

9) ozbiljna nezeljena reakcija je svaka nepovoljna reakcija, ukljudujuéi zaraznu
bolest davaoca ili primaoca, koja je povezana sa dobijanjem ili koriséenjem tkiva i
¢elija, koja moze da izazove stanja opasna po Zivot, nemoé ili nesposobnost pacijenta,
da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju, produzavanje takvih stanja ili smrt;

10) banka tkiva i éelija je organizacioni dio klinickog centra, koji je ovlaéen za
postupke prikupljanja, obrade, oCuvanja, skladistenja ili distribucije tkiva i ¢elija, a koji
moZe biti ovlagéen i za dobijanije ili testiranje tkiva i Celija; '



10a) humano mlijeko je te€no tkivo &iji se segmenti formiraju iz krvi, epitelnih celija
mlije¢nih Zlijezda i limfnih celija;
11) nadleZni organ je osnovni sud, organ lokalne uprave i notar;
12) uza porodica je bra¢ni, odnosno vanbraéni supruznik, djeca, roditelji, braca,
sestre, usvojenik, usvojilac i staratelj,

Clan 14

Postupke iz élana 1 ovog zakona mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i
djelovi zdravstvenih ustanova ili banke tkiva i ¢elija koje ispunjavaiju propisane uslove
zdravstvene ustanove).

RjeSenje iz stava 1 ovog clana donosi se po vrsti postupaka i tkiva, odnosno
celija.

Pojedine poslove u vezi dobijanja, obrade, oCuvanja, skladistenja i distribucije
tkiva i éelija koji utigu ili mogu da uti¢u na kvalitet bezbjednost tkiva i ¢elija mogu da
obavljaju i pravna lica, koja imaju rieSenje iz st. 1 2 ovog Clana, kao i zdravstvene

testiranja davaoca, koja su propisana ovim zakonom.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju
ovlascene zdravstvene ustanove j pravna lica iz stava 3 ovog &ana propisuje
Ministarstvo.

Clan 15

Ovlaséene zdravstvene ustanove mogu, uz saglasnost Ministarstva, da zakljuce
pisani ugovor sa pravnim licem i zdravstvenom ustanovom iz &lana 14 stav 3 ovog
zakona, za obavljanje pojedinih poslova, kada:

1) jednu od faza u obradi tkiva i ¢elija povjere pravnom licu ili zdravstvenoj ustanovi
iz Clana 14 stav 3 ovog zakona;

2) pravno lice ili zdravstvena ustanova iz Clana 14 stav 3 ovog zakona isporuc¢uje
proizvode ili usluge koji utidu na obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti tkiva i éelija,
uklju€ujuéi i njihovu distribuciju;

3) pruzaju usluge drugoj ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi ili zdravstvenoj ustanovi
koja nije ovla¢ena za obavljanje postupaka iz ¢lana 1 ovog zakona;

4) distribuira tkiva i ¢elije koje je obradilo pravno lice ili zdravstvena ustanova iz ¢lana
14 stav 3 ovog zakona.

Ovlaséene zdravstvene ustanove duzne su da odaberu pravna lica i zdravstvene
ustanove iz ¢lana 14 stav 3 Ovog zakona sa kojima zakljuCuju pisane ugovore na
osnovu njihove sposobnosti da ispune uslove propisane ovim zakonom.

Ugovorom iz stava 1 ovog Clana utvrduju se obaveze pravnih lica i zdravstvenih
ustanova iz ¢lana 14 stav 3 ovog zakona u pogledu uslova kvaliteta i bezbjednosti tkiva
i Celija, sliedljivosti i druga pitanja od znadaja za bezbjednost tkiva i ¢elija koja su
propisana ovim zakonom.

Ovlaséene =zdravstvene ustanove dostavljaju jedan primjerak ugovora
Ministarstvu u roku od 30 dana, od dana zaklju€ivanja. :



Ovlascéene zdravstvene ustanove, pravna lica i zdravstvene ustanove iz stava 1
ovog clana, vode i uvaju evidenciju o pisanim ugovorima, u skladu sa zakonom.
Clan 16

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove, koje obavljaju postupke uzimanja tkiva i celija,
obrazuju Eti¢ki komitet, u skladu sa zakonom.
Eticki komitet odluCuje o uzimanju tkiva i ¢elija od Zivog davaoca u svrhu
presadivanja primaocu, osim u slucaju:
1) uzimanja tkiva i Celija od Zivog davaoca radi presadivanja srodniku sa kojim se
davalac nalazi u prvom stepenu krvnog srodstva: i
2) skladi$tenja maticnih tkiva i Celija koje se dobijaju iz izdvojene pupéane vrpce
Zivorodenog djeteta, na osnovu pisane saglasnosti oba roditelja, ukoliko su Ziva.
Clan 27

Ministarstvo vodi registar:

1) ovlascéenih zdravstvenih ustanova, po vrsti postupaka i po vrsti tkiva i ¢elija;

2) ovlaséenih zdravstvenih ustanova Za uvoz, izvoz i razmjenu tkiva | celija na
osnovu medunarodnog ugovora; i

3) pravnih lica i zdravstvenih ustanova iz Clana 14 stav 3 ovog zakona.

Registre iz stava 1 ovog &lana Ministarstvo objavljuje na svojoj internet stranici.

Registri iz stava 1 ovog &lana su dio mreze nacionalnih registara drzava &lanica
Evropske unije.

Nacin vodenja i sadrzinu registara iz stava 1 ovog é&lana propisuje Ministarstvo.

Clan 38

U sluaju uzimanja tkiva i Celija sa umrlog davaoca potvrdeni rezultati
laboratorijskih testiranja za procjenu davaoca dostavljaju se i jasno objasnjavaju
Clanovima uze porodice, u skladu sa zakonom.

Clan 39

Tkiva i ¢elije sa umrlog davaoca mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu,
nakon $to je sa sigurno$éu, prema medicinskim kriterijlumima i na propisani nagin,
utvrdena i potvrdena njegova smrt.

Smrt davaoca nastupila je ako je, na osnovu medicinskih kriterijuma, sa
sigurno$éu utvrden i potvrden prestanak rada mozga.

Zdravstvena ustanova obrazuje komisiju za utvrdivanje smrti davaoca,
sastavljenu od najmanije tri doktora medicine.

Clanovi komisije iz stava 3 ovog &lana ne mogu ucestvovati u uzimanju ili
presadivanju tkiva ifili ¢elija davaoca ¢iju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili, kao ni pratiti
zdravstveno stanje primaoca, nakon ovog zahvata.

Nacin, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti davaoca, kao i bliZi
sastav komisije iz stava 3 ovog &lana propisuje Ministarstvo.

Clan 47

Uvoziizvoz tkiva i éelija mogu da obavljaju ovladéene zdravstvene ustanove, ukoliko
Je obezbijedena sliedljivost i standardi kvaliteta i bezbjednosti koji su ekvivalentni
sljedljivosti i standardima kvaliteta i bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom.



Ministarstvo moZe da odobri uvoz tkiva i celija iz zdravstvene ustanove koja je
izvrSila uzimanje tkiva, odnosno éelija, i koja ima dozvolu nadleznog organa za
obavljanje tih poslova, ako:

1) je medicinski potvrdena i opravdana korist od kori§éenja uvezenih tkiva, odnosno
celija;

2) je svrha uvoza tkiva i Celija koriscenje kod ljudi:

3) u Crnoj Gori nema raspolozivih tkiva i éelija; i

4) se presadivanje vri odredenom licy u hitnom sluéaju.

Ministarstvo moZe da odobri izvoz tkiva i celija ukoliko se presadivanje vrsi
odredenom licu u hitnom slucaju i ukoliko u Crnoj Gori postoji ve¢a koligina navedenih
tkiva i ¢elija od potrebne, kao i u slucaju izvoza matiénih tkiva celija koje se dobijaju
iz izdvojene pup&ane vrpce Zivorodenog djeteta, radi skladistenja u banci tkiva i celija.

Ministarstvo daje saglasnost za svaki pojedinagni uvoz i izvoz tkiva i éelija.

Uvoz, odnosno izvoz tkiva i Celija zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog Clana mogu
da vrSe preko pravnog lica iz &lana 14 stav 3 ovog zakona, na osnovu pisanog
ugovora.

Ovlaséene zdravstvene ustanove i Ministarstvo vode evidenciju o broju i vrsti
uvezenih i izvezenih tkiva i éelija i njihovom presadivanju, a pravna lica iz stava 5 ovog
Clana evidencije o broju i vrsti uvezenih izvezenih tkiva i éelija.

Blize uslove za uvoz i izvoz, kao i nagin provjere ekvivalentnosti sljedljivosti |
standarda kvaliteta i bezbjednosti uvezenih tkiva i ¢elija propisuje Ministarstvo.

Clan 59

Li€ni podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca primaoca, rezultati obavljenih
laboratorijskih testiranja, ozbiline nezeliene pojave ili ozbiljne nezeljene reakcije,
geneticke informacije, kao i ostali ligni podaci koje saznaju zdravstveni radnici |
zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od uzimanja do presadivanja, odnosno
unistavanja tkiva i éelija, kao | zaposleni u pravnim licima iz &lana 14 stav 3 ovog
zakona, su profesionalna tajna i Cuvaju se kao liéni podaci. u skladu sa zakonom kojim
Je uredena zastita podataka o lignosti.

Podatke iz stava 1 ovog &lana oviagéene zdravstvene ustanove vode i evidentiraju
na jedinstven nacin, koji onemogucava nastanak rizika od zamjene identiteta.

Zabranjeno je neoviagéeno dodavanje podataka, njihovo brisanje ili izmjena u
zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sistemu, kao i svaki prenos ili
ustupanje informacija.

Podaci iz stava 1 ovog &lana mogu da se koriste samo za namjene koje su utvrdene
ovim zakonom, zakonom kojim su uredene evidencije u oblasti zdravstva, kao i za
obradu u statisticke svrhe, epidemiolo$ka i naucéna istraZivanja, ukoliko su anonimni i
ne mogu se povezati sa lichom identifikacijom davaoca.

Ovlad¢ene zdravstvene ustanove uspostavljaju pisane procedure za dobijanje,
kontrolu i usaglagenost podataka iz stava 1 ovog ¢&lana.

Clan 67

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona
vrsi Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1 ovog Clana vr$i zdravstvena inspekcija, u
skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i



zakonom kojim se ureduje zdravstvena inspekcija, ako ovim zakonom nije drugacije
propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovlaséenih zdravstvenih ustanova, pravnih lica i
zdravstvenih ustanova iz &lana 14 stav 3 ovog zakona obavlja se kontinuirano, a
najmanje jedanput u dvije godine.

U slu€aju pojave ozbiljnih neZeljenih pojava ili ozbiljnih nezeljenih reakcija, odnosno
rizika za njihovu pojavu i u drugim sliénim situacijama, inspekcijski nadzor moze da se
vIsi | CeSce.

Inspekcijski nadzor moze da se vISi i po zahtjevu druge drZave ¢&lanice Evropske
unije.

Clan 69

U vrsenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored ovlaScenja propisanih
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor i zakonom kojim se ureduje zdravstvena
inspekcija, ovlagéen je da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije ovlagéenih
zdravstvenih ustanova koji se odnose na obavljanje postupaka iz &lana 1 ovog zakona;

¢lana 15 ovog zakona:

3) privremeno zabrani obavljanje poslova pravnom licu iz &lana 14 stav 3 ovog
zakona na osnovu ugovora iz ¢lana 15 ovog zakona ukoliko ne ispunjava uslove
propisane ovim zakonom:

4) naredi povla&enje za dalje kori$éenje tkiva i Celija koje ne ispunjavaju standarde
kvaliteta i bezbjednosti koji su propisani ovim zakonom:;

5) tkivo, odnosno Celije koje ne ispunjavaju standarde kvaliteta i bezbjednosti koji su
propisani ovim zakonom proglasi neprikladnim za koriS¢enje i naredi njihovo
unistavanje:

6) Ministarstvu podnese zahtjev za ukidanje rjeSenja o ispunjenosti uslova
ovla$éenih zdravstvenih ustanova za obavljanje postupaka iz &lana 1 ovog zakona i
pravnih lica iz ¢lana 14 stav 3 ovog zakona;

7) preduzima i druge mjere u skladu sa zakonom.

Clan 71

Nov&anom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekriaj
ovlaséena zdravstvena ustanova, ako:

1) ne obrazuje Etigki komitet, u skladu sa zakonom (Clan 16 stav 1);

2) tkiva i ¢elije koje nijesu dobijene i primljene u skladu sa ovim zakonom ne odbaci,
ne skladisti i ne unisti u skladu sa posebnim propisom kojim je uredeno upravljanje
medicinskim otpadom (&lan 21 stav 1);

3) o prihvatanju odnosno odbacivanju tkiva i ¢elija ne vodi posebnu evidenciju (¢lan
21 stav 2);

4) o prihvatanju odnosno odbacivanju tkiva i éelija ne sagini godisnji izvjestaj (&lan
21 stav 2);

9) godidnji izvjestaj iz clana 21 stav 2 ovog zakona ne dostavi Ministarstvu do 15.
januara tekuée godine za prethodnu godinu (8lan 21 stav 3);



6) ne Cuva tkiva i ¢elije u stanju, odnosno fiziCkoj izolaciji ili na drugi odgovarajuci
nacin, radi provjere njihovog kvaliteta i bezbjednosti (karantin) do donoenja odluke o
njihovom prihvatanju ili odbacivanju (¢lan 22);

7) zdravstvenim radnicima koji vr&e poslove u postupcima iz ¢lana 1 ovog zakona
ne obezbijedi kontinuiranu edukaciju i obuku, u skladu sa programima koji su
Zasnovani na nauénom razvoju u ovoj oblasti (Clan 23 stav 3);

8) ne vodi evidenciju o broju i vrsti uvezenih tkiva i ¢elija i njihovom presadivanju
(Clan 47 stav 6);

9) ne vodi evidenciju o broju i vrsti izvezenih tkiva i ¢elija i njihovom presadivanju
(Clan 47 stav 6);

10) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvr§enom presadivanju tkiva, odnosno ¢elija
koje se obezbjeduju u skladu sa ugovorom iz &lana 48 stay 1 ovog zakona (¢lan 48
stav 4);

11) ne uspostavi sistem identifikacije dodjeljivanjem jedinstvenog identifikacionog
broja svakom davaocu, dobijenom tkivu i Celiji, kao i proizvodu dobijenom od tkiva i
¢elija, radi obezbjedivanja sljedljivosti (&lan 50 stav 2):

12) ne Cuva sve podatke i dokumentaciju koja je potrebna za sljedljivost, najmanje
30 godina nakon klinitkog kori$éenja (Clan 50 stav 5);

13) podatke koji su potrebni za obezbjedivanje sljedljivosti ne &uva u pisanom i
elektronskom obliku (&lan 50 stav 6);

14) ne uspostavi efikasan sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i medusobno
obavjeStavanje o svim ozbiljnim nezelienim pojavama i ozbiljnim neZeljenim
reakcijama koje mogu da utiéu na kvalitet i bezbjednost tkiva i ¢elija, kao i o svim
ozbiljnim neZeljenim reakcijama koje se uo&e tokom ili nakon klinickog koris¢enja tkiva
i Celija i koje mogu da se poveZzu sa njihovim kvalitetom i bezbjednosc¢u (Elan 51 stav
Ok

15) u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole kvaliteta i bezbjednosti, ne prati
ozbiline neZeljene pojave i ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca
(Clan 51 stav 2);

16) u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole kvaliteta i bezbjednosti o svakoj
sumnji na ozbiline nezeliene pojave i ozbiljne neZeljene reakcije kod davaoca,
odnosno primaoca bez odlaganja ne obavijesti sve ovia$éene zdravstvene ustanove
koje su ukljuéene u postupke iz 8lana 1 ovog zakona i Ministarstvo (€lan 51 stav 2);

17) ne vodi registar ozbiljnih nezeljenih pojava i ozbiljnih neZeljenih reakcija (&lan 51
stav 3);

18) ne uspostavi sistem za efikasno, precizno i provijerljivo povlacenje za dalje
koris¢enje tkiva i celija, kao i svakog proizvoda dobijenog od tkiva i ¢elija koji se moze
dovesti u vezu sa ozbiljnom neZeljenom pojavom ili ozbiljnom nezeljenom reakcijom
(Clan 52);

19) ne uspostavi i ne odrzava sistem kvaliteta koji se zasniva na standardima,
specifikacijama i principima Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse
(Clan 53 stav 1);

20) u upravljanju sistemom kvaliteta ne obezbijedi sljiedeéu neophodnu
dokumentaciju: pisane procedure; smijernice; priruénike za obuku i referentne
priruCnike; obrasce za izvje$tavanje; evidencije o davaocima; podatke o krajnjem



odredistu tkiva, odnosno c¢elija i druge podatke za obezbjedivanje i upravljanje
sistemom kvaliteta (¢lan 53 stav 2);

21) radi upravljanja i obezbjedivanja sistema kvaliteta i sljedljivosti ne vodii ne duva
dokumentaciju iz ¢lana 53 stav 2 ovog zakona (Clan 53 stav 4);

22) ne utvrdi pisane procedure za svaki proces obrade kojim se obezbjeduje kvalitet
i bezbjednost tkiva i Celija, kao i za svaku izmjenu procesa obrade (Clan 54 stav 3):;

23) ne obezbijedi da se svi postupci u vezi skladistenja evidentiraju i dokumentuju,
u skladu sa uspostavljenim pisanim procedurama i uslovima skladistenja (¢lan 55 stav
2);

24) ne primjenjuje standardne postupke kontrole prostora za pakovanje i
skladistenje, kako bi se sprije€ile pojave koje mogu negativnho da utiCu na
funkcionalnost ili kvalitet tkiva i ¢elija (Clan 55 stav 3);

25) ne zaklju€i pisani ugovor sa zdravstvenom ustanovom koja ima dozvolu za
obavljanje poslova skladistenja, kako bi se, u slu¢aju prestanka rada, obezbijedilo
oCuvanje tkiva i ¢elija i njihovo prenosenje i skladistenje u tu zdravstvenu ustanovu,
pod uslovima propisanim ovim zakonom (¢lan 55 stav 4);

26) ne obezbijedi da se tkiva i ¢elije obiljeZzavaju u skladu sa ovim zakonom i da se
dokumentacija o tome ¢uva (¢lan 56 stav 1);

27) ne obezbijedi odgovarajuc¢u ambalazu za pakovanje tkiva i ¢elija (¢lan 56 stav
2);

28) prije distribucije tkiva i ¢elija ne provjeri nacin obrade i uslove kvaliteta i
bezbjednosti tkiva i celija, u skladu sa ovim zakonom (¢lan 57 stav 2);

29) ne obavlja distribuciju tkiva i ¢elija pod uslovima kojima se obezbjeduje njihov
kvalitet i bezbjednost (¢lan 57 stav 3);

30) podatke iz €lana 59 stav 1 ovog zakona ne vodi i ne evidentira na jedinstven
nacin, koji onemoguéava nastanak rizika od zamjene identiteta (€lan 59 stav 2);

31) ne uspostavi pisane procedure za dobijanje, kontrolu i usaglaSenost podataka
iz Clana 59 stav 1 ovog zakona (¢lan 59 stav 5);

32) podatke iz ¢lana 59 stav 1 ovog zakona ne ¢uva na bezbjednom mjestu i na
nacin koji onemogucéava da se davalac ili primalac moze neovlasceno identifikovati, uz
istovremeno obezbjedivanje sistema sljedljivosti (Clan 60 stav 1);

33) ne vodi evidenciju o: broju davalaca; vrsti i broju dobijenih tkiva i celija, testiranih,
skladistenih, obradenih, oduvanih, odnosno distribuiranih tkiva i/ili ¢elija (ili koje su na
drugi nacin bile na raspolaganju); nacinu koriséenja tkiva i celija; porijeklu i odredistu
tkiva i ¢elija; broju primalaca tkiva i ¢elija i vrsti i broju unistenih tkiva i ¢elija (€lan 62
stav 1);

34) o podacima iz ¢lana 62 stav 1 ovog zakona ne sacini godisnji izvjestaj (Clan 62
stav 2);

35) izvjestaj iz Clana 62 stav 2 ovog zakona ne dostavi Ministarstvu do 30. juna
tekuce godine za prethodnu godinu (€lan 62 stav 3);

36) ne vodi evidenciju o: liénim podacima davaoca i primaoca; svakom uzimanju i
presadivanju, uvozu, izvozu i razmjeni tkiva i ¢elija; ozbiljnim neZeljenim pojavama i
ozbiljinim neZeljenim reakcijama; uspjesSnosti postupaka i zdravstvenom stanju
davaoca i primaoca nakon sprovedenog postupka i ostalim podacima koji su od
znacaja za ove postupke (&lan 63 stav 1);



37) o podacima iz ¢lana 63 stav 1 ovog zakona ne sadini mjesecni i godignji izvjestaj
(Clan 63 stav 2);

38) mjesetne izvjestaje o evidencijama iz ¢lana 63 stav 1 ovog zakona ne dostavi
Ministarstvu do 15. u teku¢em mjesecu za prethodni mjesec, a godisnji izvjestaj do 31.
marta tekuc¢e godine za prethodnu godinu (8lan 63 stav 3);

Za prekrSaj iz stava 1 ovog ¢&lana kaznicée se i odgovorno lice u ovlagéenoj
zdravstvenoj ustanovi novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.



[ZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA
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NAZIV PROPISA

PREDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA.
ZAKONA O UZIMANJU | PRESABIVANJU LJUDSKIH

TKIVA | CELIJA U SVRHU LIJECENJA*

1. Definisanje probiema

- Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteceni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

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

Predlogom ovog zakona vrsi se dodatno uskladivanje sa propisima Evropske unije, koji se
odnose na oblast presadivanja tkiva i éelija, saglasno komentarima Evropske komisije. Pored
toga, precizirana su odredena pitanja koja se odnose na primjenu ovog zakona. Analogno
Zakonu o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijegenja*, proiren je krug mogucih
zivih davalaca tkiva i Celija, precizirano je da Zivi davalac tkiva i Celija, radi presadivanja
primaocu, moZe biti lice sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditelji, baba i djed)
i u pobocnoj liniji do &etvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova djeca), kao i
bracni, odnosno vanbraé&ni supruznik ili partner u zajednici Zivota lica istog pola. Nesrodnicko
davalastvo tkiva i ¢elija ovim putem se prvi put ureduje. U cilju utvrdivanja da se ovo davanje
zasniva na osnovnim nacelima davanja tkiva | Celija u svrhu lije¢enja: pristanka, odnosno
saglasnosti davaoca i primaoca: davanja u cilju lijeéenja; nekomercijalnog davanja, a
posebno kao dobroéino davanje, bez novéane ili druge odgovarajuée naknade, uz slobodno
izrazenu volju, propisano je da o uzimanju tkiva i ¢elija od zivog davaoca u svrhu presadivanja
primaocu sa kojim se nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i sliénim odnosima, o
uzimanju tkiva i ¢elija odluéuje Ministarstvo, na osnovu mislienja Bioetickog komiteta, kao
strucnog savjetodavnog tijela koje obrazuje, a &ine ga istaknuti struénjaci iz oblasti medicine,
medicinske etike, psihologije, socijalnog staranja, prava i drugih oblasti koje su od znaé&aja za
ove postupke.

Uzroci problema su trenutno nedovoljna uskladenost sa propisima Evropske unije,
nepreciznost pojedinih zakonskih rjeenja, kao i zakonska neuredenost navedenih kategorija
zZivih davalaca tkiva i éelija.

Posljedice problema su odlaganje ispunjavanja drugog zavrinog mijerila za zatvaranje
Pregovarackog poglavlja 28 - Zastita potro$aéa i zdravlja, onemogucavanje davanja tkiva i
Celija licima koja se nalaze u krugu predlozenih krvnih srodnika, kao i braénog, odnosno
vanbracnog supruznika ili partnera u zajednici Zivota lica istog polai lica sa kojima se primalac
nalazi u posebnim prijateljskim, emotivnim i sliénim odnosima.

Nedono$enjem ovog zakona, odlozilo bi se ispunjavanje drugog zavr$nog mijerila u
Pregovarackom poglaviju 28 - Zastita potrosaca i zdravlja zbog nepotpune uskladenosti ovog
zakona sa relevantnim propisima EU. Pored toga,egzistirale bi i dalje odredene nejasnode u
primjeni vazeéeg zakona, a bio bi i dalje suzen krug lica koja mogu biti Zivi davaoci tkiva i
celija radi presadivanja primaocu u svrhu lije&enja.

Iz navedenih razloga, u interesu pacijenata kojima je presadivanje tkiva i ¢elija jedini nagin
lijecenja i u javnom interesu, neophodno je donoSenje ovog zakona, jer status quo” opcija je
neprihvatljiva.

2. Ciljevi




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

- Ukljuciti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Crne Gore Evropskoj uniji, kao i licima kojima je presadivanje tkiva i ¢elija jedini nadin lije¢enja |
jer ¢e Zivi davaoci moéi da budu srodnici u pravoj i poboénoj liniji do Eetvrtog stepena, kao i
bracni, odnosnoi vanbraé&ni supruznik i partner u zajednici Zivota lica istog pola. Pored ovih lica,
propisano je Predlogom ovog zakona propisano je da Zivi davaoci u svrhu presadivanja
primaocu mogu biti i lica sa kojim se primalac tkiva | ¢elija nalazi u posebnim prijateljskim,
emotivnim i sli¢nim odnosima. U ovom slucaju o uzimanju tkiva i éelija odlucuje Ministarstvo,
na osnovu mislienja Bioeti¢kog komiteta, kao struCnog savjetodavnog tijela koje obrazuje.
Primjena ovog zakona neée izazvati nikakve troskove gradanima ni privredi, te se ne moze
govoriti 0 odnosu izmedu pozitivnih efekata ovog zakona i opravdanosti trogkova za njegovu
primjenu u odnosu na ove subjekte.

Stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu ovaj akt nece izazvati, niti ¢e uticati na
konkurenciju. Takode, neée uticati ni na adminisrtrativna optereéenja, niti na biznis barijere.

|
!
!
Pozitivan uticaj donosenja ovog zakona odraZava se na gradane zbog priblizavanja pristupanja ;
i
I
!

5. Procjena fiskalnog uticaja
- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog |
vremenskog perioda? Obrazloziti.

- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
Obrazloziti. ‘

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

- Dali je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ¢e
proisteéi finansijske obaveze?

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

- Dbrazloziti metodologiju koja je koris¢enja prilikom obraduna finansijskih
izdataka/prihoda,

- Da li su postojali problemi u preciznom obra&unu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloziti.

- Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/prediog propisa?

- _Da li su dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? Obrazloziti.

Dodatno obezbjedivanje finansijskih sredstava za sprovodenje ovog zakona je potrebno, i to za
finansiranje rada Biotiékog komiteta koji obrazuje Ministarstvo, kao struéno savjetodavno tijelo.

Kako nije moguce predvijeti broj sastanaka ovog tijela, odreden je okvirni trosak koji mora biti
obezbijeden u budZetu na osnovu procjene.

Bioeticki komitet treba da &ini sedam Clanova, a naknada treba da se odredi u iznosu od 30%
prosjecne neto zarade u Crnoj Gori za prethodnu godinu, prema podacima organa uprave
nadleZznog za poslove statistike i da se isplacuje za mjesec u kome se odrzava radni sastanak
Bioetickog komiteta.. Procjena je da vise od tri sastanka godisnje ne bi trebalo da bude.
Shodno tome, potrebna sredstva za rad ovog komiteta, po godinama su:

2026. godina 2027. godina 2028, godina

Broj ¢lanova
sedam (4147) 6.822 90 € 6.822 90 € 6.822,90 €




- Koji ciljevi se postizu predioZenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Viade,
ako je primjenljivo.

propisima Evropske unije, koji se odnose na oblast presadivanja tkiva i éeljja, saglasno
komentarima Evropske komisije. Pored navedenog, jedan od razloga je i preciziranje odredenih
pitanja koja se odnose na primjenu vaZeceg zakona, Analogno Zakonu o uzimanju i
presadivanju ljudskih organa u svrhu lieCenja*. S tim u vezi, progiren je krug moguéih Zivih
davalaca tkiva i ¢elija, precizirano je da Zivi davalac tkiva i ¢elija, radi presadivanja primaocu,
moze biti lice sa kojim je srodnik po krvi u pravoj liniji (dijete, roditel], baba, djed) i u poboénoj
liniji do Cetvrtog stepena (brat, sestra, tetka, stric, ujak i njihova djeca), kao i braéni, odnosno

Dakle, posebna vaznost se pridaje etitkom aspektu i dobrodinosti ovih postupaka, to je i
smisao davanja tkiva i Celija radi presadiuvanja u svrhu lijecenja.
Ovaj zakon planiran je Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji 2024 - 2027.

3. Opcije

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rieSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporucljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju,
osim ako postoji obaveza donosenja predloZenog propisa).

-__ObrazioZiti preferiranu opciju?

Regulatorna opcija je preferirana jer je osnovni pravni akt koji se mijenja i dopunjuje upravo
zakonski, te se jedino ova materija i moZe uredivati zakonom. Takode, sugestije koje su dobijene
od Evropske komisie za usaglasenost sa osnovnom direktivom koja se odnosi na
transplantacijuu tkiva i éelija prenesena Je u Zakon o uzimaniju i presadivanju ljudskih tkiva i Celija
u svrhu lije¢enja*. Nadalje, ovim zakonom Je uredena oblast davanja saglasnosti i krug lica koja
mogu biti davaoci tkiva i ¢elija za presadivanje drugom licu u svrhu lijecenja.

"Status quo" opcija je neodrziva iz razloga $to bi zadrzavanjem postojeceg stanja i dalje postojala
nedovoljna uskladenost domaceg zakonodavstva sa propisima EU,kao i krug lica Zivih davalaca
tkiva i ¢elija za presadivanje u svrhu lijeenja bio suzen, uz nejasnoée pojedinih normi vazecteg
zakona.

Iz navedenih razloga ne postoji opcija koja bi omogudila ispunjavanje navedenih cilieva, tako da
je jedina opcija donos$enje ovog zakona.

4. Analiza uticaja
- Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rje$enja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektne.
- Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i
srednjim preduzecima).
- Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troSkove koje ¢e on
stvoriti.




Ukupan iznosi za navedene tri godine -20.468,70 €.
Za obracun je kori$éena prosjecna neto zarada za 2023, godinu, po podacima MONSTAT-a.
Dodatni fiskalni uticaj na budzet za period 2025-2027 iznosi 20.468,70 eura.

Navedena sredstava ¢e se ispladivati viSekratno za 2026. i naredne godine.

Sredstva za 2026. i naredne godine bi¢e planirana kroz plan budzetskog finansiranja za svaku
fiskalnu godinu, na navedenoj poziciji, dok se isplate neée vrsiti tokom 2025. godine

Sredstva za sprovodenje ovog zakona, osim naknade Glanovima Bioetickokg komiteta,
predstavljaju redovno finansiranje, odnosno obezbjedivanje finansijskih sredstava za svaky |
fiskalnu godinu preko Fonda za zdravstveno osiguranje.

Implementacijom ovog zakona ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

Sredstva za sprovodenje ovog zakona predstavijaju redovno finansiranje, odnosno
obezbjedivanje finansijskih sredstava za svaku fiskalnu godinu preko Fonda za zdravstveno
osiguranje, osim naknade &lanovima Bioetickokg komiteta.

Predlogom ovog zakona predvideno je donosenje iednog pravilnika, koji ne¢e proizvesti dodatne
finansijske obaveze.

Implementacijom ovog zakona neée se ostvariti prihodi za budZet Crne Gore.

Kako nema fiskalnih tro$kova za sprovodenje ovog zakona, osim naknade &lanovima
Bioetickokg komiteta, to nije kori§éena nijedna metodologija za obradun niti Je bilo problema u
tom obracunu, osim procjene za naknadu &lanovima BioetiCkog komiteta, na osnovu prosjec¢ne
neto zarade za 2023. godinu, po podacima MONSTAT-a.

U navedenom smislu, nije bilo sugestija Ministarstva finansija koje bi se mogle ukljuciti u tekst |
Predloga zakona.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaciti da li je kori$éena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
- Naznatiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA
procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).
- Naznaéiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih
strana prihvaceni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazlo3iti.

Eksterna ekspertska podrska nije korigéena.
Izmjene i dopune ovog zakona pripremljene su u skladu sa komentarima Evropske komisije.
Kako se radi o neznatnom obimu izmjena, koje ne utiéu na ostvarivanje prava i pravnih interesa
gradana, u smislu nametanja bilo kakvih obaveza ili ograniCavanja ljudskih prava i sloboda, veé
$amo o preciziranju, odnosno proirenju kruga lica u odnosu na dobrovoljno postupanje veé
propisanih aktivnosti, to je procjena da nije bilo potrebe za odrzavanjem javne rasprave. Iz
navedenog razloga ne postoji izvjestaj o sprovodenju iste.

U pripremi Predloga zakona kori§éene su sugestije i misljenja koje je dostavio Klinicki centar
Crne Gore za Zakon o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeéenja, u skladu sa
dosada$njim iskustvima, posebno u odnosu na prosirenje kruga moguc¢ih Zivih davalaca tkiva i i




¢elija, koji su sa strunog aspekta uéestvovali u pPrpipSremi ovog propisa, u odnosu na oblast na i
koju se ovaj zakon odnosi. |
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7: Monitoring i evaluacija

- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa? [

- Koje ée mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?

- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?

- Ko ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?
Prepreka za implementaciju ovog zakona nema. : L
Ispunjavanje ciljeva koji treba da se ostvare sprovodenjem ovog zakona ie, prije svega |
povecanje broja donacija i uspjesnih presadivanja tkiva i celija licima kojima je to jedini nagin
lijecenja.

Monitoring i evaluaciju primjene ovog zakona vrsi Ministarstvo, preko svojih organizacionih
jedinica i zdravstvene inspekcije.

Podgorica, 3. juna 2025. godine




