NACRT

ZAKON O UZIMANJU | PRESABDIVANJU
LIJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se nacin i postupak uzimanja ljudskih organa (u daljem tekstu:
organi) od zivog ili umrlog lica radi presadivanja u tijelo drugog lica u svrhu lije¢enja, uslovi pod
kojima se obavljaju postupci uzimanja i presadivanja organa u zdravstvenim ustanovama, uslovi
koje zdravstvene ustanove moraju da ispunjavaju, kao i obezbjedivanje standarda kvaliteta i
bezbjednosti organa, u cilju visokog nivoa za$tite zdravlja ljudi i druga pitanja od znataja za
postupak uzimanja i presadivanja organa u svrhu lije€enja.

Clan 2

Davanje, testiranje, tipizacija, uzimanje, transport i presadivanje organa vrSe se u skladu
sa ovim zakonom.
Odredbe ovog zakona ne odnose se na organe za reprodukciju, organe zametka ili fetusa, kao
i na organe za naucno istrazivanje.

Clan 3

Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u zenskom rodu.

Clan 4

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedec¢a znacenja:

1) davalac je lice koje daje jedan ili viSe organa, bez obzira da li se radi o davanju za vrijeme
zivota ili nakon smrti;

2) davanje organa je davanje organa za presadivanje drugom licu u svrhu lijecenja;

3) tipizacija davaoca je prikupljanje odgovarajuéih informacija o davaocu koje su neophodne za
procjenu njegove podobnosti za davanje organa, u svrhu omogucéavanja pravilne procjene
rizika i smanjenja rizika za primaoca, kao i uspjesnosti presadivanja organa;

4) Evropska organizacija za razmjenu organa je neprofitha organizacija koja se bavi
nacionalnom ili prekograni€¢nom razmjenom organa, u kojoj su vecina ¢lanova drzave Clanice
Evropske unije;

5) organ je poseban vitalni dio ljudskog tijela koji je sastavljen od razli€itih tkiva, koji zadrzava
svoju strukturu, vaskularizaciju i sposobnost razvijanja fizioloskih funkcija sa znac¢ajnim
nivoom autonomnosti. Dio organa se smatra organom ako se njegova funkcija koristi u istu
svrhu kao i cijeli organ u ljudskom tijelu, zadrzavajuci zahtjeve u pogledu strukture i
vaskularizacije;

6) tipizacija organa je prikupljanje odgovarajucih informacija o karakteristikama organa koje su
neophodne da bi se ocijenila hjegova podobnost i obezbijedila odgovarajuéa procjena rizika i
smanjenje rizika za primaoca, kao i uspjesnost presadivanja organa;

7) sistem nabavke oznacava zdravstvenu ustanovu ili dio zdravstvene ustanove, tim ili lice koje
vr§i ili koordinira postupke u vezi uzimanja organa za presadivanje u svrhu lije€enja;

8) konzerviranje je postupak koriS§¢enja hemijskih sredstava, promijenjenih uslova sredine ili
drugih sredstava i postupaka koji se koriste za sprje€avanje ili usporavanje bioloskog ili
fizickog propadanja organa od uzimanja do presadivanja;



9) primalac je lice kome se vr8i presadivanje organa u svrhu lijeenja;

10) ozbiljan nezeljeni dogadaj je svaki nezeljeni ili neocekivani dogadaj koji nastaje u vezi sa
bilo kojim postupkom u procesu od davanja do presadivanja organa u svrhu lijeCenja, a koji
moze da prouzrokuje prenoSenje zarazne bolesti, smrt ili Zivotnu ugrozenost, nepokretnost ili
nesposobnost pacijenta, odnosno koji moze da prouzrokuje hospitalizaciju, bolest ili
produzavanje takvih stanja;

11) ozbiljna nezeljena reakcija je neocekivana reakcija, ukljuéujuéi zaraznu bolest Zivog
davaoca ili primaoca, koja mozZe da se poveze sa bilo kojom fazom postupka u procesu od
davanja do presadivanja, a koja moze da prouzrokuje prenoSenje zarazne bolesti, smrt ili
zivotnu ugrozenost, nepokretnost ili nesposobnost pacijenta, odnostno koja moze da
prouzrokuje hospitalizaciju, bolest ili produzavanje takvih stanja;

12) standardna operativna procedura je pisano uputstvo koje opisuje procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljuéujuéi materijale i metode koje se koriste, kao i o¢ekivani
krajnji ishod;

13) presadivanje organa je medicinski postupak koji se sprovodi u cilju ponovnog uspostavljanja
odredenih funkcija ljudskog tijela prenosom organa davaoca u tijelo primaoca u svrhu
lije€enja;

14) zdravstvena ustanova za presadivanje je zdravstvena ustanova, odnosno dio zdravstvene
ustanove koji obavlja postupke uzimanja i presadivanja organa, i ima odobrenje organa
drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja za djelatnost presadivanja jedinog ili viSe
organa;

15) sljedivost je moguénost pronalazenja i identifikovanja, u bilo kojoj fazi postupka, od davanja
do presadivanja ili unistenja:

= davaoca organa i zdravstvene ustanove — medicinskog tima za uzimanje organa,

= primaoca/primalaca organai zdravstvene ustanove — medicinskog tima za presadivanje
organa, i

= svih informacija o proizvodima i materijalima koji dolaze u kontakt sa organom;

16) uzimanje organa je medicinski hirurdki postupak kojim se organi uzimaju iz tijela davaoca
radi presadivanja drugom licu u svrhu lijeCenja;

17) medicinski tim za uzimanje organa je struéni tim zdravstvene ustanove koji obavlja
uzimanje organa u svrhu presadivanja;

18) medicinski tim za presadivanje organa je strucni tim zdravstvene ustanove za presadivanje
koji obavlja presadivanje organa u svrhu lijecenja,

19) unistavanje organa je skladistenje organa koji se ne mogu koristiti za presadivanje na
posebnom mjestu;

20) program za presadivanje organa je skup organizacionih i stru¢nih postupka vezanih za
sprovodenje djelatnosti presadivanja pojedinog ili kombinacije vide organa;

21) lista ¢ekanja je baza podataka lica — drzavljana Crne Gore koji ¢ekaju na presadivanje
organa,

22) Nacionalno koordinaciono tijelo je organizaciona jedinica Ministarstva zdravlja nadlezna za
pracenje sprovodenja Nacionalnog programa za presadivanje, te koordinaciju svih aktivnosti
vezanih uz darivanje i presadivanje organa na nacionalnom i medudrZzavnom nivou;

23) Nacionalni koordinator za uzimanje organa je doktor medicine sa iskustvom rada na
unaprjedenju programa za uzimanje i presadivanje organa, koji je odgovoran za pracenje
sprovodenja Nacionalnog programa za uskladivanje rada koordinatora zdravstvenih ustnova
i medunarodnu saradnju.



Clan 5

Postupak uzimanja i presadivanja organa vrsi se primjenom nacela:
1) pristanka, odnosno saglasnosti primaoca i davaoca, odnosno ¢lana
porodice umrlog davaoca, u skladu sa ovim zakonom,;
2) davanja u cilju lije¢enja;
3) nekomercijalnog davanja;
4) anonimnosti davaoca i primaoca.

Clan 6

Zabranjena je trgovina organima, oglasavanje potrebe i ponude organa u medijima ili na
bilo kom drugom nosiocu oglasne poruke ili posredovanje u ovim poslovima.

Clan 7

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za organe.

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 toku i nakon uzimanja organa, kao i naknada Stete prouzrokovane nestru¢nim i
nesavjesnim postupanjem suprotno opsteprihvacenim medicinskim standardima.

Clan 8

Uzimanje i presadivanje organa u svrhu lijeCenja vrSi se u skladu sa odgovaraju¢im
standardima kvaliteta i bezbjednosti, profesionalnim standardima medicinske nauke i prakse, kao i
uz postovanje eti¢kih principa.

Clan 9

U postupcima uzimanja i presadivanja organa davaocu i primaocu se garantuje zastita
njihovog identiteta, dostojanstvo li¢nosti i druga li¢na prava i slobode.

Clan 10

Sredstva za postupke uzimanja i presadivanja oragana u svrhu lije€enja, odnosno za
zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa ovim postupcima kao i za praéenje zdravstvenog stanja
davaoca i primaoca obezbjeduju se u skladu sa zakonom kojim se ureduju prava iz zdravstvenog
osiguranja.

Clan 11

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo),
zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici koji su uklju€eni u postupke uzimanja, presadivanja,
Cuvanja i razmjene organa i ostale zdravstvene ustanove, kao i obrazovne ustanove, mediji i
druge organizacije medusobno saraduju na uspjeSnom sprovodenju, unaprjedivanju, popularizaciji
zdravstvenom prosvjecivanju stanovnidtva o znacaju davanja organa za presadivanje u svrhu
lijecenja.

Popularizacija davanja organa podrazumijeva upoznavanje javnosti sa medicinskim,
zakonskim, socijalnim, eti¢kim i drugim aspektima od znacaja za sprovodenje postupaka davanja
organa u svrhu lijecenja.

Promotivne aktivnosti iz stava 1 ovog ¢&lana, moraju biti kontinuirane i sprovode se na

cijeloj teritoriji Crne Gore.

Promovisanje dobrovoljnog davanja organa u Stampanim i elektronskim medijima ili u bilo
kojem drugom nosiocu oglasne poruke je besplatno.



Il. LISTA CEKANJA
Clan 12

Zdravstvene ustanove dostavljaju Ministarstvu spisak lica kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje organa jedini nacin lijeCenja, na osnovu kojih se sacinjava lista ¢ekanja.

Lista ¢ekanja sacinjava se po vrstama potrebnih organa.

Uzeti organi dodjeljuju se primaocima na osnovu liste ¢ekanja u skladu sa transparentnim,
praviénim i opSteprihvacenim medicinskim kriterijumima, kao i na principu pravi¢ne raspodjele i
jednake dostupnosti primaocima.

Nacin i postupak saCinjavanja i vodenja liste Cekanja i dostavljanja podataka od
zdravstvenih ustanova, kriterijume za d&ekanje, uslove za izbor najpogodnijeg primaoca i
dodjeljivanje uzetih organa u svrhu lije€enja i druga pitanja od zna¢aja za vodenje liste ¢ekanja
propisuje Ministarstvo.

lzuzetno od stava 3 ovog Clana, dodjela organa u okviru medunarodne razmjene i
¢lanstva u Evropskoj organizaciji za razmjenu organa (u daljem tekstu: Eurotransplant), odnosno
razmjene u okviru regionalnog transplantacionog centra ureduje se ugovorom o medunarodnoj
saradniji.

lll. KVALITET | BEZBJEDNOST ORGANA

1. Sistem kvaliteta

Clan 13
Zdravstvene ustanove koje sprovode postupke iz ¢lana 2 stav 1 ovog zakona duzne su da

uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.
Sistemom kvaliteta treba da se obezbijedi da svi vazni procesi od davanja do presadivanja,

odnosno uniStenja organa budu naznaceni i opisani u odgovaraju¢im standardnim operativnim
operativnim procedurama (u daljem tekstu: SOP), koje se redovno azuriraju i da se sprovode u skladu
sa ovim zakonom.

Obavezno se utvrduju SOP za:

a) provjeru identiteta davaoca;

b) provjeru postojanja saglasanosti za davanje organa;

) provjeru izvrSene procjene tipizacije organa i davaoca;

d) uzimanje, konzerviranje, pakovanje i ozna¢avanje organa;

c) transport organa;

f) obezbjedenje sljedljivosti i zastitu licnih podataka i povjerljivosti, u skladu sa zakonom;

g) precizno, brzo i pouzdano obavjeStavanje o svim ozbiljnim neZeljenim dogadajima i
ozbiljnim nezZeljenim reakcijama;

h) preduzimanje mjera i aktivnosti u sluaju nastupanja ozbiljnih nezZeljenih dogadaja i
ozbiljnih nezZeljenih reakcija.

Blize propise za sprovodenje postupaka iz stava 2 ovog €lana i drugim pitanjima od znacaja
za sprovodenje mjera i aktivnosti za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje u
svrhu lije€enja donosi Ministarstvo.



Clan 14

Uzimanje i presadivanje organa mogu da obavljaju zdravstvene ustanove ili djelovi
zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove i imaju rjeSenje Ministarstva za obavljanje ovih
postupaka.

Uzimanje i presadivanje organa vrSi se u sterilnim uslovima u operacionoj sali koja je
posebno prilagodena, uredena i opremljena u skladu sa odgovaraju¢im stanadardima i najboljom
medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio kvalitet i bezbjednost organa za presadivanje.

Uslove u pogledu prostora, opreme i potrebnog struCnog kadra koje moraju da
ispunjavaju ustanove iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Ministarstvo, na zahtjev Evropske komisije i druge drzave c¢lanice Evropske unije,
dostavlja informacije o uslovima koje moraju da ispunjavaju zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog
Clana.

Clan 15

Sve stacionarne zdravstvene ustanove obavezne su da preduzmu adekvatne mijere i
aktivnosti radi sprovodenja postupka uzimanja i oCuvanja organa za presadivanje, ukljuCujuéi
pripremu, dojavu i optimalno zbrinjavanje davaoca, te procjenu podobnosti davaoca i organa u
skladu sa ovim zakonom.

Ministar, na predlog direktora zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana, imenuje lice
odgovorno za sprovodenje postupaka uzimanja i presadivanja organa (u daljem tekstu:
koordinator).

Koordinator organizuje i uskladuje rad u zdravstvenoj ustanovi i organizuje saradnju sa
drugim zdravstvenim ustanovama i timovima za uzimanje organa, kao i sa nacionalnim
koordinacionim tijelom u cilju ostvarivanja postupaka iz stava 1 ovog ¢lana, te osiguranja
maksimalne dostupnosti i bezbjednosti organa za presadivanje.

U slu€aju medunarodne razmjene organa koordinator je duzan da osigura prenos informacija
o tipizaciji davaoca i organa, u skladu sa uspostavljenim procedurama.

Blize uslove za imenovanje, kao i djelokrug rada koordinatora propisuje Ministarstvo.

Clan 16

Zdravstveni radnici koji vr§e poslove, u svim fazama postupka, od uzimanja do presadivanja,
odnosno unistenja organa, duzni su da preduzmu sve standardne mjere i aktivnosti kako bi se rizik
prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju moguéu mjeru i sprijecili postupci koji mogu uticati na
kvalitet i bezbjednot organa za presadivanje.

Poslove iz stava 1 ovog ¢lana mogu da obavljaju zdravstveni radinici koji imaju odgovarajuce
stru€ne kvalifikacije za vr3enje ovih poslova.

Zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog €lana, zdravstvena ustanova u kojoj su zaposleni
duZna je da obezbijedi kontinuirane edukacije i obuke, u skladu sa nau¢nim razvojem u ovoj oblasti.

Clan 17

Materijali i oprema koji se koriste u obavljanju poslova iz ¢lana 2 stav 1 ovog ¢&lana,
Cuvaju se i koriste u skladu sa opSteprihvacenim standardima i smjernicama za sterilizaciju
medicinskih sredstava.

Materijali i oprema iz stava 1 ovog ¢lana koji spadaju u medicinska sredstva upisuju se u
registar medicinskih sredstava Agencije za ljekove i medicinska sredstva.

Clan 18

Na osnivanje, rad, provjeru kvaliteta rada i druga pitanja od znacaja za rad zdravstvenih
ustanova koje obavljaju postupke iz ¢lana 2 stav 1 ovog zakona primjenjuju se odredbe Zakona o
zdravstvenoj zastiti, ako ovim zakonom nije drukdije odredeno.



2. Tipizacijai testiranje
Clan 19

Prije presadivanja organa obavezno se vrSi tipizacija organa i davaoca na osnovu
obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih podataka i prikupljanjem dodatnih informacija, na
osnovu odluke medicinskog tima koji vrsi presadivanje organa. Obim i vrsta dodatnih informacija
zavisi od njihove dostupnosti i posebnih okolnosti slu¢aja.

Izuzetno od stava 1 ovog €lana, u skladu sa analizom rizika i koristi, ukoliko je ugrozen
Zivot, a oCekivana korist za primaoca organa je veca od rizika koje mogu izazvati nekompletni
podaci, organ se moze presaditi Cak i bez podataka i informacija iz stava 1 ovog ¢lana.

O aktivnostima iz st. 1 i 2 ovog €lana sacinjava se zabiljeSka i ¢uva se u medicinskoj
dokumentaciji.

Obim i vrstu podataka i informacija iz stava 1 ovog €lana propisuje Ministarstvo

Clan 20

Medicinski tim za uzimanje organa, u neposrednom razgovoru sa zivim davaocem,
pribavlja informacije koje su od znac¢aja za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti organa.

Informacije, koje su neophodne za shvatanje posljedica davanja organa, medicinski tim za
uzimanje organa davaocu pruza jednostavnim govorom i na razumljiv nagin.

Ukoliko se organ/i uzima od umrlog davaoca informacije iz stava 1 ovog ¢lana medicinski
tim za uzimanje organa pribavlja od &lanova porodice umrlog davaoca ili drugih lica sa kojima je
umrli davalac bio u bliskim odnosima, ukoliko su dostupna medicinskom timu za uzmanje organa.

Medicinski tim za uzimanje organa upoznaje lica iz st. 1 i 3 ovog ¢lana o znacaju brzog
pruzanja trazenih informacija, radi bezbjednosti i kvaliteta organa koji se uzimal/ju.

O aktivnostima iz st. 1 i 3 ovog ¢lana sacinjava se zabiljeSka koja se ¢uva u medicinsloj

dokumentacijji.
Clan 21

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja primaoca i davaoca,
kao i ostala testiranja koja su potrebna za tipizaciju organa i davalaca vr3e laboratorije koje imaju
odgovarajudi prostor, kadar i opremu, kao i rieSenje Ministarstva.

Laboratorije iz stava 1 ovog &lana uspostavljaju adekvatne SOP, kako bi se informacije o
tipizaciji organa i davaoca brzo prenosile do zdravstvene ustanove u kojoj se vrsi presadivanje
organa.

U sludaju razmjene organa izmedu drzava Elanica Evropske unije, informacije o tipizaciji
organa i davaoca prenose se na osnovu uspostavljenih procedura, u skladu sa ovim zaknom.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju laboratorije iz stava
1 ovog ¢lana, obim, nadin i uslove testiranja, kao i nagin razmjene informacija iz stava 3 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

3. Transport organa
Clan 22

Transport organa za presadivanje vrSi se na nacin, pod uslovima i u vremenu trajanja
transporta koji obezbjeduju zadrzavanje njihovog kvaliteta i funkcionalnu aktivnost.

Transport organa mogu da vrSe pravna lica koja imaju odgovaraju¢e SOP, kojima se
obezbjeduje kvalitet organa tokom transporta i adekvatno vrijeme transporta.

U transport organa za presadivanje ukljuuju se i organi drzavne uprave nadlezni za
poslove unutradnjiih poslova, odbrane i saobracaja sa kojima Ministarsvo zakljuCuje poseban
sporazum o saradniji.



Organi ¢iji se transport vrsi iz jedne u drugu zdravstvenu ustanovu moraju biti obiljezeni na
nacin kojim se obezbjeduje pracenje od davaoca do primaoca, kao i od primaoca do davoca (u
daljem tekstu: sljedljivost).

Blize uslove i nacin transprta, kao i obiljezavanje organa koje obezbjeduje sljedljivost
propisuje Ministarstvo.

4. Sljedljivost 3
Clan 23

U cilju zastite zdravlja davaoca i primaoca i obezbjedenja sljedljivosti, svi organi koju su
uzeti, presadeni ili uniSteni na teritoriji Crne Gore moraju da budu evidentirani, a podaci o tipizaciji
organa i davalaca se ¢uvaju u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstvne ustanove koje obavljaju postupke uzimanja i presadivanja organa duzne su da
obezbijede sistem identifikacije svakog davaoca i primaoca, kako bi se u potpunosti obezbijedila
sljedljivost.

Sistem identifikacije iz stava 2 ovog ¢lana obezbjeduje se odgovarajuéim sistemom
obiljezavanja i vodenja evidencije.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke od davanja do presadivanja organa,
odnosno unistenja Cuvaju evidencije o tipizaciji organa i davaoca, u skladu sa ovim zakonom.

U slu€aju razmjene organa izmedu drzava Clanica Evropske unije, informacije koje su
potrebne za obezbjedenje sljedljivosti, prenose se ha osnovu uspostavljenih procedura, u skladu
sa ovim zakonom.

Podaci koji su potrebni za punu sljedljivost Cuvaju se najmanje 30 godina u elektronskom
ili papirnom obliku.

Sistem obiliezavanja organa, vodenja evidencija, sljedljivosti i nacina preno$enja
informacija iz ¢lana 4 ovog zakona propisuje Ministarstvo.

5. Obavjestavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima
i ozbiljnim nezeljenim reakacijama

Clan 24

Radi uspostavljanja sistema obavjeStavanja i preduzimanja mjera i aktivnosti u vezi ozbiljnih
nezeljenih dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija, zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz
¢lana 2 stav 1 ovog zakona, duzne su da:

1) uspostave efikasan sistem za pracenje, evidentiranje i obavjestavanje o svim ¢injenicama
koje su u vezi sa ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji mogu da utiCu na kvalitet i
bezbjednost organa i koji se mogu pripisati testiranju, tipizaciji, uzimanju, konzerviranju i
transportu organa, kao i o svim ozbiljnim nezeljenim reakcijama koje mogu da nastupe u
toku ili nakon presadivanja organa u svrhu lije€enja, a koje se mogu povezati sa ovim
postupcima;

2) uspostave efikasan sistem za brzo obavjestavanje i preduzimanje korektivnih
mjera i povladenje iz upotrebe organa i reagensa koji mogu izazvati ozbiljan nezeljeni
dogadaj ili ozbiljnu nezelijenu reakciju, u skladu sa obezbjedenjem sistema kvaliteta i
bezbjednosti.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog C¢&lana uspostavljaju sistem medusobnog
obavjeStavanja o svim ozbiljnim neZeljenim dogadajima i o svom ozbiljnim neZeljenim reakcijama.

U slu€aju pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija zdravstvene
ustanove iz stava 1 ovog ¢lana, duzne su da, bez odlaganja, obavijeste Ministarstvo i da preduzmu
adekvatne mjere za efikasno i brzo otklanjanje Stetnih posljedica.

U slu€aju razmjene organa izmedu drzava Clanica Evropske unije, izvjestaji o svim ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i o svim ozbiljnim nezeljenim reakcijama prenose se na osnovu uspostavljenih
procedura, u skladu sa ovim zakonom.



Ministarstvo i zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz ¢lana 2 stav 1 ovog zakona
vode registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija.

Nacin i postupak praéenja ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija, kao i
sadrZzinu obrasca za prijavljivanje i izvjeStavanje o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama propisuje Ministarstvo.

IV. UZIMANJE ORGANA

1. Uzimanje organa od Zivog davaoca

Clan 25

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja organa obrazuju Eti¢ki komitet, u
skladu sa zakonom.

Eticki komitet odlu€uje o svakom slu€aju uzimanja organa od zivog davaoca u svrhu
presadivanja primaocu.

Izuzetno od stava 2 ovog €lana, odluka Eti¢kog komiteta nije potrebna u slu¢aju uzimanja
organa od Zivog davaoca radi presadivanja srodniku sa kojim je davalac u prvom stepenu krvnog
srodstva.

Clan 26

Organi od zivog davaoca mogu se uzeti iskljuivo u svrhu lije€enja primaoca, ako ne
postoji odgovarajuci organ umrlog davaoca niti drugi oblik medicinske intervencije.

Clan 27

Uzimanje organa od zivog davaoca dozvoljeno je ako je davalac za taj zahvat dao pisanu
saglasnost kod izabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite.

Pisana saglasnost je slobodno izrazena volja davaoca, koja se moze opozvati do pocetka
zahvata.

Saglasnost davaoca organa odnosi se samo na planiranu medicinsku intervenciju,
odnosno samo na uzimanje odredenog organa, a moze se dati i uz uslov da se presadivanje
obavi odredenom licu.

Odmah, nakon davanja saglasnosti iz stava 1 ovog €&lana, izabrani doktor obavjeStava

Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog €lana.

Postupak davanja saglasnosti, sadrzinu saglasnosti, kao i izjave o opozivu i izmjeni
saglasnosti i sadrzinu i nacin vodenja registra lica iz stava 5 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 28

Organi se mogu uzeti samo od Zivog lica koje je punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za
rasudivanje.

Prije uzimanja organa sprovode se odgovaraju¢i medicinski pregledi i zahvati radi
smanijenja fizi€kih i psihi€kih rizika po zdravlje davaoca.

Uzimanje organa moze se izvrsiti samo ako po Zivot i zdravlje davaoca postoji rizik koji je,
prema medicinskim kriterijumima, u granicama prihvatljivog i u srazmjeri sa oCekivanom koristi za
primaoca.

Davalac organa ima pravo da bude obavijeSten o rezultatima do kojih se doslo u
postupcima iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, a koji su od znacaja za njegovo zdravlje.



Clan 29

Radi procjene i obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja organa doktor
medicine vrSi ljekarski pregled lica i sprovodi odgovaraju¢e medicinske preglede i zahvate, koje
evidentira i Cuva u zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.

Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i anamneze. Davalac organa ne
moze biti lice Cija bi donacija mogla predstavljati neprihvatljiv rizik po zdravlje primaoca.

Nacin i uslove odabira i procjene zdravstvenog stanja zivih davalaca, kao i druga pitanja od
znacaja za ove postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 30

Prije uzimanja organa doktor medicine koji u€estvuje u postupku uzimanja organa duzan
je da davaoca saglasnosti upozna o svrsi, toku postupka, posliedicama i rizicima uzimanja
organa, neophodnosti sprovodenja laboratorijskih testiranja, prikupljanju i zastiti licnih podataka,
kao i o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa profesionalna
tajna i da se Cuvaju kao li¢ni podaci u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o
licnosti; pravu na upoznavanje sa rezultatima do kojih se dode tokom ljekarskih pregleda i
laboratorijskih testiranja, koji su od zna€aja za njegovo zdravlje, uz potrebna objasnjenja i
mogucénosti njihovog koris¢enja za dijagnostiku, lije€enje i terapiju, pravu na nepristrasan savjet u
pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora koji ne¢e ulestvovati u uzimanju ili presadivanju
organa, odnosno koji nije izabrani doktor primaoca, kao i 0 ostalim pravima propisanim zakonom.

Informacije iz stava 1 ovog €lana pruzaju se jednostavnim govorom i na razumljiv nacin.

Nakon pruzanja informacija iz stava 1 ovog ¢lana, doktor medicine koji u€estvuje u
postupku uzimanja organa upoznaje davaoca sa pravom da pristane ili da odbije postupak
uzimanja organa do pocCetka zahvata.

O radnjama iz stava 1 ovog ¢lana saclinjava se zabiljeSka, koja se Euva u medicinskoj
dokumentaciji, zajedno sa saglasno3¢u davaoca.

Clan 31

Davaocu organa obezbjeduje se pracenje zdravstvenog stanja i nakon sprovedenog
postupka uzimanja organa.

Pracenjem zdravstvenog stanja davaoca organa obezbjeduje se otkrivanje, prijavljivanje i
sprovodenje odgovarajuéih mjera u slu€aju pojave bilo kakvog dogadaja koji bi mogao uticati na
kvalitet i bezbjednost datog organa i bezbjednost primaoca, kao i na bilo kakvu ozbiljnu neZeljenu
reakciju kod Zivog davaoca koja moze biti uzrokovana davanjem organa.

Nacin pracenja zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja organa propisuje Ministarstvo.

2. Uzimanje organa od umrlog davaoca

Clan 32

Uzimanje organa sa umrlog lica dozvoljeno je ako:
1) je to lice kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu
dobrovoljnu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora,

2) ako davalac kao punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje nije dao
pisanu izjavu kod izabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite kojom se izricito
protivi ovom postupku - na osnovu pretpostavljene saglasnosti.

Odmah, nakon davanja saglasnosti iz stava 1 tatka 1 ovog ¢lana, odnosno izjave iz
stava 1 taCka 2 ovog €lana izabrani doktor obavjeStava Ministarstvo.



Saglasnost i izjava iz stava 1 ovog ¢lana mogu se izmijeniti, odnosno opozvti u svakom
trenutku.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog ¢lana.

Podaci o licima iz stava 1 ovog ¢lana su profesionalna tajna i ¢uvaju se kao liéni podaci
kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

U slucaju smrti lica iz stava 1 tacka 2 ovog €lana saglasnst za uzimanje organa daje
bracni, odnosno vanbracni supruznik, punoljetno dijete, roditelj ili punoljetni srodnik do &etvrtog
stepena srodstva.

Postupak davanja, sadrzinu saglasnosti i izjave, izjave o0 opozivu i izmjeni saglasnosti i
izjave iz stava 1 ovog €lana, kao i sadrzinu i nacin vodenja registra iz stava 4 ovog ¢lana propisuje
Ministarstvo.

Clan 33

Prije uzimanja organa sa umrlog lica medicinski tim je duzan da utvrdi postojanje
saglasnosti, odnosno izjave iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona i da provjeri da li su opozvane.

U slu€aju iz ¢lana 32 stav 1 tatka 2 ovog zakona zdravstveni radnik koga odredi direktor
zdravstvene ustanove duzan je da odmah pozove jedno od lica, po redosledu, iz ¢lana 32 stav 6
ovog zakona, i da ga informiSe o pravu da se sa uzimanjem organa saglasi ili da odbije davanje
saglasnosti, kao i o pravu da se data saglasnost moze opozvati i izmijeniti do momenta pripreme
pacijenta za presadivanje, o ¢emu se obavjeStava zdravstveni radnik koji je odgovoran za
pripremu pacijenta za presadivanje.

Licu iz stava 2 ovog €lana ostavlja se razuman rok da donese odluku, odnosno vrijeme
koje nece ugroziti moguénost uzimanja organa radi presadivanja drugom licu u svrhu lij¢enja.

O radnjama iz st. 1 do 3 ovog €¢lana sacinjava se zabiljeSka, koja se ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji, zajedno sa saglasnoscu.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 2 ovog €lana.

Podaci o licima iz stava 2 ovog ¢lana su profesionalna tajna i ¢uvaju se kao li¢ni podaci
kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Postupak davanja i sadrZinu saglasnosti i izjave o opozivu i izmjeni saglasnosti iz stava 2 ovog

¢lana kao i sadrzinu i nacin vodenja registra lica iz stava 5 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 34

Organi maloljetnog umrlog lica i umrlog punoljetnog lica koje nije poslovno sposobno ili je
nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane saglasnosti koju daju oba roditelja,
ukoliko su Ziva, odnosno staratelj.

Saglasnost iz stava 1 ovog €¢lana daje se medicinskom timu za uzimanje organa i uva se
u medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog &lana.

Podaci o licima iz stava 1 ovog &lana su profesionalna tajna i ¢uvaju se kao li¢ni podaci
kojim se ureduje zastita podataka o linosti.

Postupak davanja i sadrZinu saglasnosti i izjave o opozivu i izmjeni saglasnosti iz stava 1 ovog

¢lana kao i sadrzinu i nadin vodenja registra lica iz stava 3 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 35

U slu€aju uzimanja organa sa umrlog lica potvrdeni rezultati laboratorijskih testiranja za
procjenu davaoca se dostavljaju i jasno objadnjavaju ¢lanovima porodice u skladu sa zakonom.

Clan 36

Uzimanje organa sa umrlog davaoca vrSi se uz postovanje njegovog dostojanstva i
osjecanja Clanova njegove porodice i uz preduzimanje svih mjera kako bi se povratio spoljasni
izgled umrlog davaoca.



Clan 37

Organi sa umrlog davaoca mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu, nakon $to je sa
sigurno$¢u, prema medicinskim kriterijumima i na propisani nacin, utvrdena i potvrdena njegova
smrt.

Smrt lica sa koga se uzimaju organi radi presadivanja nastupila je ako je, na osnovu
medicinskih kriterijuma, sa sigurno3c¢u utvrden i potvrden prestanak rada mozga.

Komisija zdravstvene ustanove sastavljena od najmanije tri doktora utvrduje smrt lica Ciji se
organi mogu uzimati radi presadivanja.

Clanovi komisije ne mogu uéestvovati u uzimanju ili presadivanju organa sa umrlog lica ¢iju
su smrt utvrdili, odnosno potvrdili, kao ni pratiti zdravstveno stanje moguéeg primaoca, nakon
ovog zahvata.

Nacin, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti lica &iji se organi mogu
uzimati radi presadivanja u svrhu lije€enja, kao i blizi sastav komisije iz stava 3 ovog €lana
propisuje Ministarstvo.

Clanak 38

Organi umrlog lica, koje nije drzavljanin Crne Gore, odnosno nema odobren stalni boravak u
Crnoj Gori, mogu se uzeti radi presadivanja u svrhu lijeCenja kada na osnovu saglasnosti koju u
pisanom obliku daje bracni ili vanbraéni supruznik, punoljetno dijete umrlog lica, roditelj, punoljetni
bratili punoljetna sestra, ukoliko medunarodnim sporazumom nije drugacije utvrdeno.

V. PRESADIVANJE ORGANA
Clan 39

Presadivanje organa vrSi se ako predstavlja jedini nacin lijeCenja lica kod kojih je nastupilo
potpuno ostecenje dijela, odnosno djelova organa ili lica kod kojih je, zbog oSteéenja organa,
odnosno djelova organa podobnih za presadivanje smanjen kvalitet Zivota i koje nije moguce
lijeciti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako su prethodno sprovedeni svi postupci
lije€enja u skladu sa medicinskim standardima i praksom, kao i pod uslovima propisanim ovim
zakonom.

Presadivanje organa u svrhu lije€enja, u smislu stava 1 ovog ¢&lana, vrsi se po odobrenju
medicinskog odbora zdravstvene ustanove.

Clan 40

Presadivanje organa moze se vrSiti samo uz pisanu saglasnost primaoca koji je punoljetan,
poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje.

Za maloljetna lica i punoljetna lica koja nijesu poslovno sposobna ili su nesposobna za
rasudivanje, saglasnost daje zakonski zastupnik, odnosno staratel;.

Za lica koja nijesu u moguénosti da se izjasne, saglasnost moze dati bra¢ni, odnosno
vanbra&ni supruznik, punoljetno dijete, roditelj ili punoljetni srodnik po krvi u pravoj ili pobo€noj
liniji do drugog stepena srodstva.

Saglasnost za presadivanje daje se kao slobodno izraZena volja i na propisani nacin, a
Cuva se u medicinskoj dokumentaciji.

Obrazac, sadrzinu i nacin davanja saglasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 41

Medicinski tim koji vr8i presadivanje organa duZan je da upozna primaoca sa prirodom,
svrhom i tokom presadivanja, moguénostima za uspjeh i uobi€ajenim rizicima, o €emu sacinjava
zabiljeSku u medicinskoj dokumentaciji.



Ako razlozi hitnosti, zbog ugrozenosti Zivota primaoca, nalazu, a postoji kompatibilan
organ, medicinski tim za presadivanje organa moze obaviti presadivanje i bez saglasnosti, o ¢emu
sacinjava zabiljeSku u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 42

Zdravstvena ustanova je duzna da prije poCetka presadivanja organa provjeri da li:
1) jeizvrSena i evidentirana tipizacija organa i davaoca u skladu sa ovim zakonom,;
2) su obezbijedeni uslovi konzerviranja i transporta organa u skladu sa ovim zakonom.

Ministarstvo na zahtjev Evropske komisije i druge drzave €lanice Evropske unije dostavlja
informacije o uslovima koje moraju da ispunjavaju zdravstvene ustanove za presadivanje organa.

Clan 43

Licu kome je izvrSeno presadivanje organa, u skladu sa ovim zakonom, obezbjeduje se
pracenje zdravstvenog stanja i nakon izvrSenog postupka presadivanja.

V1. KOMISIJA ZA UZIMANJE | PRESDIVANJE
Clan 44

Ministarstvo donosi godiSnji program presadivanja organa, prati njegovu realizaciju, i
preduzima mjere u skladu sa zakonom.

U cilju realizacije aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo obezbjeduje svakodnevno
pracenje i koordinaciju sprovodenja godiSnjeg programa uzimanja i presadivanja organa u svrhu
lijeCenja - tokom 24 sata.

Clan 45

Ministarstvo obrazuje Komisiju za presadivanje organa u svrhu lije€enja (u daljem tekstu:
Komisija), kao struéno savjetodavno tijelo, u cilju sprovodenja i pracenja godisnjeg programa za
presadivanje organa u svrhu lijecenja.

Komisija se obrazuje na period od Cetiri godine.
Clan 46

Komisiju &ine koordinatori zdravstvenih ustanova u kojima se vrSe postupci iz ¢lana 2 ovog
zakona, po jedan predstavnik stru¢nog tima za uzimanje i struénog tima za presadivanje organa iz
svake zdravstvene ustanove u kojoj se vrSe postupci iz ¢lana 2 ovog zakona, po jedan predstavnik
laboratorija iz ¢lana 21 ovog zakona i predstavnik Ministarstva.

Predsjednika Komisije biraju ¢lanovi komisije iz svojih redova.

Predsjednik Komisije je istovremeno i Nacionalni koordinator za sprovodenje godisnjeg
programa za presadivanje organa u svrhu lijeCenja.

Clan 47

Zadatak Komisije je da:

1) predlaze godisnji program za presadivanje organa,

2) predlaze stru¢ne smjernice zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima radi
procjene i obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti uzetih i presadenih organa,

3) pratiianalizira realizaciju godiSnjeg programa presadivanja organa,

4) predlaze mjere za sprovodenje i unaprjedenje aktivnosti na promotivnim i edukativnim
aktivnostima na podrudju davanja i presadivanja organa i povecanja broja davalaca,

5) razmatra i ocjenjuje izvjeStaje o radu zdravstvenih ustanova iz ¢lana 2 stav 1 ovog
zakona.



VIl. RAZMJENA ORGANA

Clan 48

Ministarstvo prati razmjenu organa sa tre¢im drZzavama.

U cilju praéenja razmjene organa iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo, uz saglasnost Vlade
Crne Gore, moze zaklju€iti ugovor sa nadleznim organima za pracenje razmjene organa u tre¢im
drZzavama ili sa Eurotransplantom.

Razmjena organa iz stava 1 ovog Clana mozZe se vrsiti samo sa zemljama koje imaju
uspostavljen sistem kvaliteta koji je ekvivalentan sistemu kvaliteta iz ¢lana 14 ovog zakona i sistem
sljedljivosti koji je ekvivalentan sistemu sljedljivosti iz ¢lana 24 ovog zakona .

Clan 49

Ugovor iz ¢lana 48 stav 2 ovog zakona Ministarstvo moze zakljuditi ugovor u slu€aju da
te organizacije obezbjeduju uskladenost sa zahtjevima koji su propisani ovim zakonom, i prenijeti:
1) vrSenje aktivnosti u vezi obezbjedenja sistema kvaliteta i bezbjednosti, i
2) odredene aktivnosti u vezi razmjene organa u i iz drzava €lanica Evropske unije i trec¢ih
drzava.

VIIl. DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJE

Clan 50

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja i presadivanja organa vode
evidenciju o li€énim podacima davaoca i primaoca, o svakom uzimanju i presadivanju organa,
razmjeni, uspjeSnosti postupaka, ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim
reakcijama, zdravstvenom stanju davaoca i primaoca nakon sprovedenog postupka, preduzetim
mjerama radi obezbjedenja kvaliteta obavljanja intervencija i ostalim podacima koji su od znacaja
za ove postupke.

Evidencije o davaocima organa zdravstvene ustanove koje obavljaju uzimanje i presdivanje
organa vode na jedinstven nacin, koji onemogucéava nastanak rizika od zamjene identiteta.

MjeseCne izvjeStaje o evidencijama iz stava 1 ovog Clana zdravstvene ustanove
dostavaljaju Ministarstvu do 15-og u teku¢em mjesecu za pretnodni mjesec, a godisnji izvjestaj do
31. marta tekuée godine za prethodnu godinu.

Clan 51

Liéni podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih testiranja,
pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija, genetiCke informacije, kao i ostali
liEni podaci koje saznaju zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od
uzimanja do presadivanja, odnosno unidtenja organa, kao i zaposleni u pravnim licima sa kojima
zdravstvene ustanove imaju zaklju¢ene ugovore su profesionalna tajna i €uvaju se kao li¢ni podaci, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Zabranjeno je neovlas¢eno 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 se koristiti samo za namjene koje su utvrdene ovim
zakonom, zakonom kojim su uredene evidencije u oblasti zdravstva, kao i za obradu u statisti¢ke
svrhe, epidemioloSka i nau€na istraZivanja, ukoliko su anonimni i ne mogu se povezati sa licnom
identifikacijom davaoca.



Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz ¢lana 2 stav 1 ovog zakona uspostavljaju
procedure za prikupljanje, kontrolu i usaglaSenost podataka iz stava 1 ovog €lana.

Clan 52

Podatke iz ¢lana 51 stav 1 ovog zakona zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz
Clana 2 stav 1 ovog zakona Cuvaju na bezbjednom mjestu i na nacin koji onemogucava da se
davalac organa za presadivanje u svrhu lije€enja moze neoval$éeno identifikovati, uz istovremeno
obezbjedenje sistema sljledljivosti.

Pristup podacima iz ¢lana 51 ovog zakona dozvoljen je samo ovlaS§¢éenom zaposlenom licu.

Clan 53
Ministarstvo, u skladu sa zakonom, €uva evidencije i podatke o:

1) aktivnostima zdravstvenih ustanova za uzimanje i presadivanje organa u svrhu lije¢enja,
2) broju zivih i umrlih davalaca,
3) vrstii broju organa koji su uzeti i presadeni ili unisteni.

Godisnje izvjeStaje o podacima iz stava 1 ovog Clana, Ministarsvo objavljuje na svojoj internet
stranici do 31. marta tekuce godine za prethodnu godinu.

Pored evidencija iz stava 1 ovog ¢lana Ministarstvo uspostavlja i vodi azuriranu evidenciju o
zdravstvenim ustanovama za uzimanje i presadivanje organa u svrhu lijeCenja.

Na zahtjev Evropske Komisije ili druge drzave €lanice Evropske unije, Ministarstvo dostavlja
informacije o evidencijama u vezi organizacije uzimanja i presadivanja organa u svrhu lijeCenja.

Clan 54

Ministarstvo saraduje sa srodnim stranim organima i medunarodnim organizacijama u vezi
uzimanja i presadivanja organa u svrhu lije¢enja, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 55

TrogodiSnje izvjeStaje o implementaciji ovog zakona Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji
do 27. avgusta tekuce godine.

VIll. NADZOR
Clan 56

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

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1 ovog €lana vrSi organ uprave nadlezan za
poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekcije, u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i zakonom kojim je uredena zdravstvena
inspekcija, ako ovim zakonom nije drukgije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom zdravstvenih ustanova koje obavljaju postupke iz ¢lana 2 stav
1 ovog zakona obavlja se kontinuirano, a najmanje jedanput u dvije godine.

U slu€aju nezeljenih dogadaja ili reakcija, odnosno rizika za njihovu pojavu i u drugim sli€nim
situacijama inspekcijski nadzor moze da se vrsi i CeSée.



Clan 57

Organ iz ¢lana 56 stav 2 ovog zakona izvjeStaje o izvrSenom nadzoru i preduzetim mjerama

duzan je da dostavi Ministarstvu u roku od tri dana od dana izvrSenog nadzora.

GodiSnje izvjestaje o izvr§enim nadzorima i preduzetim mjerama organ iz ¢lana 41 stav 2 ovog

zakona duzan je da dostavi Ministarstvu, do 15. januara za prethodnu godinu.

IX. KAZNENE ODREDBE
Clan 58

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrSaj zdravstvena

ustanova koja sprovodi postupke iz ¢lana 2 stav 1 ovog zakona (uzimanja, presadivanja i
dodjeljivanja), ako:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

ne uspostavi i ne odrzava sistem kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom (¢lan 13
stav 1);

zdravstvenim radnicima ne obezbijedi kontinuirane edukacije i obuke, u skladu sa nauénim
razvojem u ovoj oblasti (¢lan 16 stav 3);

ne vodi evidenciju o li€nim podacima davaoca i primaoca, o svakom uzimanju i presadivanju
organa, razmjeni organa, uspjesnosti postupaka, ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, zdravstvenom stanju davaoca i primaoca nakon sprovedenog
postupka, preduzetim mjerama radi obezbjedenja kvaliteta obavljanja intervencija i ostalim
podacima koji su od znacaja za ove postupke (¢lan 50 stav 1)

ne obezbijede sistem identifikacije svakog davaoca i primaoca, kako bi se u potpunosti
obezbijedila sljedljivost (lan 23 stav 2);

ne uspostave efikasan sistem za pracenje, evidentiranje i obavjeStavanje o svim &injenicama
koje su u vezi sa ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji mogu da uti€u na kvalitet i bezbjednost
organa i koji se mogu pripisati testranju, karakterizaciji, nabavci, konzerviranju i transportu
organa (Clan 24 stav 1 tacka 1);

ne uspostave efikasan sistem za pracenje, evidentiranje i obavjeStavanje o svim ozbiljnim
neZeljenim reakcijama koje mogu da nastupe u toku ili nakon presadivanja organa u svrhu
lijecenja, a koje se mogu povezati sa ovim postupcioma (€lan 25 stav 1 tacka 1);

ne uspostave efikasan sistem za brzo obavljeStavanje i preduzimanje korektivnih mjera i
povlagenje iz upotrebe organa i reagensa koji mogu izazvati ozbiljan nezeljeni dogadaj (Clan
24 stav 1 tacka 2);

ne uspostave efikasan sistem za brzo obavljeStavanje i preduzimanje korektivnih mjera i
povlagenje iz upotrebe organa i reagensa koji mogu izazvati ozbiljnu nezeljenu reakciju (Clan
24 stav 1 tacka 2);

bez odlaganja ne obavijeste Ministarstvo o svim ozbiljnim nezeljenim dogadajima (Clan 24
stav 1 tacka 3 );

10) bez odlaganja ne obavijeste Ministarstvo o svim ozbiljnim neZeljenim reakcijama(&lan 24 stav

1 tacka 3);

11) ne preduzmu mjere za efikasno i brzo otklanjanje Stetnih posljedica koje su nastupile usled

ozbiljnog nezeljenog dogadaja (¢lan 24 stav 1 tacka 3 );

12) ne preduzmu mjere za efikasno i brzo otklanjanje Stetnih posljedica koje su nastupile usled

ozbiljne nezeljene reakcije(Clan 24 stav 1 tacka 3 );

13) ne uspostave procedure za prikupljanje, kontrolu i usaglasenost podataka iz ¢lana 51 stav1

(Clan 51 stav 4)

Za prekrSaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi iz stava

1 ovog ¢lana nov&anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.



Clan 59

Nov€anom kaznom od 1.000 do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj laboratorija koja vrsi
testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i imiunogenetska teswtiranja primaoca i davaaoca, kao i
ostala testiranja koja su potrebna za karakterizaciju organa i davalaca, ako ne uspostavi adekvatne
SOP, kako bi se informacije o karakterizaciji organa i davaoca brzo prenosile do zdravstvene
ustanove u kojoj se vrsi presadivanje organa (¢lan 21 stav 2);

Za prekr$aj iz stava 1 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice u laboratoriji iz stava 1 ovog
¢lana nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 60

Nov¢anom kaznom od 1.000 do 20.000 eura kazni¢e se za prekrSaj zdravstvena ustanova
koja vrSi presadivanje organa, ako:
1) prije pocCetka transplantacije ne provjeri da li je izvr8ena i evidentirana karakterizacija organa i
davaoca u skladu sa ¢lanom — ovog zakona (€lan 42 stav 1 tacka 1);
2) prije poCetka transplantacije ne provjeri da li su obezbijedeni uslovi konzerviranja i transporta
poslatog organa u skladu sa ¢lanom — ovog zakona (Clan 42 stav 1 tacka 2);
Za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi iz stava
1 ovog ¢lana nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 61

Nov¢anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrsaj izabrani doktor na
primarnom nivou zdravstvene zastite, ako
1) odmah, nakon davanja saglasnosti za uzimanje organa od zivog davaoca ne
obavijesti Ministarstvo (Clan 28 stav 4);
2) odmah, nakon davanja izjave lica koje je punoljetno, poslovno sposobno i sposobno
za rasudivanje kojom se izri€ito protivi uzimanju organa za slu¢aj njegove smrti ne
obavijesti Ministarstvo(&lan 28 stav 2)

Clan 62

Nov€&anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrSaj zdravstveni radnik koji
vrsi poslove iz ¢lana 2 stav 1 ovog zakona, ako ne preduzme sve standardne mjere i aktivnosti kako bi
se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju mogucu mjeru i sprije€ili postupci koji mogu
uticati na kvalitet i bezbjednot organa za presadivanje (€lan 16);

Clan 63

Nov€anom kaznom od 2.000 eura kazni¢e se za prekrSaj Clanovi medicinskog tima za

uzimanje organa, ako:

1) u neposrednom razgovoru sa zivim davaocem ne pribavi informacije koje su od zanacja
za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti organa (¢lan 20 stav 1);

2) od &lanova porodice umrlog davaoca ili tre¢ih lica ne pribavi informacije koje su od
zanacja za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti organa ukoliko se organ/i uzima od
umrlog davaoca (¢lan 20 stav 3);

3) prije uzimanja organa ne utvrdi nepostojanje izjave kod izabranog doktora na
primarnom nivou zdravstvene zastite kojom se izri€ito protivi uzimanju organa,
odnosno ne provjeri da li je izjava opozvana i ne saCini zabiljeSku koja se Cuva u
medicinskoj dokumentaciji (¢lan 33 stav 3);



Clan 64

Nov¢anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrSaj zdravstvena
ustanova u kojoj se obavlja postupak uzimanja organa, ako:
1) ne obrazuju Eticki komitet, u skladu sa zakonom (€lan 25 stav 1);

2) ne obezbijedi da se davalac organa upozna o prirodi, svrsi i toku zahvata, vjerovatnodi
njegovog uspjeha i uobiajenim rizicima uzimanja djelova tijela, kao i o pravu na
nepristrasan savjet u pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora koji nece
uCestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani doktor
primaoca, i o ostalim pravima propisanim zakonom (&lan 30 stav 1);

Za prekrSaj iz stava 1 ovog &lana kaznice se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi iz stava 1

ovog ¢lana novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 65

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsaj stacionarna
zdravstvena ustanova, ako:

1) ne preduzme adekvatne mijere i aktivnosti radi sprovodenja postupka uzimanja i oCuvanja
organa za presadivanje, ukljuujuci pripremu, dojavu i optimalno zbrinjavanje davaoca, te
procjenu podobnosti davaoca i organa na nacin propisan ovim zakonom (¢lan 15 stav 1)

Za prekrSaj iz stava 1 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi

iz stava 1 ovog €lana nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 66
Nov€anom kaznom od 2.000 eura kaznice se za prekr8aj Clanovi medicinskog tima za
presadivanje organa, ako ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom presadivanja,
moguénostima za uspjeh i uobi€ajenim rizicima i ne sacini zabiljeSku u medicinskoj dokumentaciji
(Clan 41 stav 1)
X. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 67

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost iz ¢lana 2 stav 1 ovog zakona duzne su da
usklade rad, organizaciju i opSte akte sa odredbama ovog zakona u roku od 3 godine od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 68

Propisi za sprovodenje ovog zakona donije¢e se u roku od 18 mjeseci od dana stupanja
na snagu ovog zakona.

Do donosenja propisa iz stava 1 ovog Clana primjenjivaée se propisi koji su vazili do
stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti za ovim zakonom.
Clan 69

Odredba ¢lana 14 stav 4, ¢lana 21 stav 3, &lana 23 stav 5, ¢lana 24 stav 4, ¢lana 42 stav 2,
Clana 49, ¢lana 54 stav 4 i ¢lana 56 ovog zakona poc¢ece da se primjenjuju od dana pristupanja Crne
Gore Evropskoj uniji.



Clan 70

Danom stupanja na shagu ovog zakona u odnosu na uzimanje i presadivanje organa u svrhu
lije€enja prestaje primjena Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog tijela u svrhu lijeenja
("Sluzbeni list RCG", broj 76/09) i ¢lana 104 Zakona o izmjenama i dopunama Zakona kojima su
propisane nov¢ane kazne za prekrsaje (,Sluzbeni list CG*, broj 40/11).

Clan 71

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore".



OBRAZLOZENJE

| USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za dono$enje ovog zakona sadrzan je u €lanu 16 stav 1 tacka 5 Ustava Crne
Gore, kojim je propisano da se zakonom ureduje nacin ostvarivanja ljudskih prava i sloboda, kada je
to neophodno za njihovo ostvarivanje, a u vezi sa ¢lanom 27 kojim je propisano da se jamci pravo
Covjeka i dostojanstvo ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine i ¢lanom 28 kojim je
propisano da se jam¢i dostojanstvo i sigurnost ¢ovjeka i nepovredivost fizickog i psihi¢kog integriteta,
njegova privatnost i li¢na prava.

Il RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosada$nja primjena Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog tijela u svrhu lije€enja
("Sluzbeni list CG", broj 76/09) ukazala je na potrebu potpunijeg uredenja standarda kvaliteta i
bezbjednosti organa za presadivanje u svrhu lije€enja,odabira davalaca organa, kao i obezbjedenja
sistema sljedljivosti i obavjeStavanja o svim ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, kako u Crnoj Gori — izmedu zdravstvenih ustanova i obavjeStavanja Ministarstva zdravlja
koje vrSi nadzor nad primjenom ovog zakona, tako i obavje$tavanjima izmezu drzava, u slucaju
razmjene organa, u skladu sa ovim zakonom. DonoSenje ovog zakona nametnula je i potrba daljeg i
potpunijeg usaglasavanja sa propisima Evropske unije koji ureduju ovu oblast. Pristupilo se donosenju
posebnog zakona koji ureduje oblast organa jer trenutno vazeci zakon ne pravi razliku izmedu organa
i tkiva, odnosno celija, $to nije u sladu se regulativom Evropske unije. Pored navedenih, jedan od
razloga za donoSenje ovog zakona je i propisivanje pretpostavljne saglasnosti za uzimanje organa od
umrlog davaoca, uz saglasnost Clanova porodice, ukoliko to lice za zivota nije dalo izjavu kod
izabranog doktora kojom se izri€ito protivi tom zahvatu. Na ovaj nacin obezbijedi¢e se veci broj organa
za presdivanje licima kjima je to jedini nacin lije€enja.

[l USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM

Predlog ovog zakona je djelimi€éno usaklden sa Direktivom 2010/53/EU i Direktivom za njenu
implementaciju 2012/25/EU.

Potpuna uskladenost sa ovim direktivama posti¢i ¢e se donoSenjem podzakonskih akata.

IV OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Clanom 1 utvrden je predmet zakona, koji obuhvata nagin i postupak uzimanja organa od Zivog ili
umrlog lica radi presadivanja u tijelo drugog lica u svrhu lijeenja, uslovi pod kojima se obavljaju
postupci uzimanja i presadivanja organa u zdravstvenim ustanovama, uslovi koje zdravstvene
ustanove moraju da ispunjavaju, kao i obezbjedivanje standarda kvaliteta i bezbjednosti organa, u cilju
visokog nivoa zastite zdravlja ljudi i druga pitanja od znac¢aja za postupak uzimanja i presadivanja
organa u svrhu lije€enja.

Clan 2 propisuje djelokrug zakona.
Clan 3 odnosi se na rodnu ravnopravnost,

Clanom 4 pojasnjeni su izrazi koji su upotrijebljeni u ovom zakonu u cilju jednostavnije primjene i
shvatanja, kako stru¢noj tako i lai¢koj javnoti,

Clanom 5 propisana su nagela na kojima se zasnivjau postupci uzimanja i presadivanja organa u
svrhu lije€enja, a to su: pristanak, odnosno saglasnost primaoca i davaoca, odnosno ¢lana porodice



umrlog davaoca, u skladu sa ovim zakonom; davanje u cilju lije€enja; nekomercijalno davanje, kao i
anonimnost davaoca i primaoca,

Clanom 6, uvazavajuéi nadela iz ¢lana 5 ovog zakona propisana je zabrana trgovine organima,
oglasavanje potrebe i ponude organa u medijima ili na bilo kom drugom nosiocu oglasne poruke ili
posredovanje u ovim poslovima, a ¢lanom 7 zabrana davanjeai primanja naknade za organe, uz
pojasnjenje Sta se ne smatra naknadom u smislu ovog zakona,

Cl. 8 i 9 propisuju osnovne principe uzimanja i presadivanja organa u svrhu lijeéenja, kao i garanciju
zastita identiteta davaoca i primaoca organa i dostojanstva li¢nosti i drugih li€nih prava i sloboda,

Clan 10 propisuje da se sredstva za postupke uzimanja i presadivanja oragana u svrhu lijeéenja,
odnosno za zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa ovim postupcima kao i za praéenje zdravstvenog
stanja davaoca i primaoca obezbjeduju u skladu sa zakonom kojim su uredena prava iz zdravstvenog
osiguranja,

Clanom 11 propisana je obaveza Ministarstva zdravalja i drugih subjekata zdravstvenog, obrazovnog i
informativnog sistema da se uklju€e u preduzimanje mjera i aktivnosti na popularizaciji davanja organa
u svrhu lije€enja, u cilju veceg obuhvata davalaca i obezbjedenjaq potrebog broja organa za lijeCenje
lica kojima je presadivanje jedini nacin lije€enja,

Clan 12 ureduije listu &ekanja, koja obuhvata lica kod kojih je utvrdeno da je presadivanje organa jedini
nacin lijeenja, a uzeti organi dodjeljuju se primaocima u skladu sa transparentnim, pravi¢nim i
opsteprihvaéenim medicinskim kriterijumima, kao i na principu pravi¢ne raspodjele i jednake
dostupnosti primaocima. Ovim ¢lanom propisan je i izuzetak u odnosu na ove principe u sluc¢aju
dodjele organa u okviru medunarodne razmjene i ¢lanstva u Eurotransplantu, odnosno razmjene u
okviru regionalnog transplantacionog centra, u kom Isucaju se dodjela organa ureduje ugovorom o
medunarodnoj saradniji.

Clan 13 propisuje obavezu zdravstvenih ustanova koje sprovode postupke davanja, testiranja,
tipizacije, uzimanja, transporta i presadivanja organa da uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta i
bezbjednosti, na nalin koji obezbijeduje da svi vazni procesi od davanja do presadivanja,
odnosno uniStenja organa budu naznaceni i opisani u odgovarajuéim SOP, koje se redovno
azuriraju i da se sprovode u skladu sa ovim zakonom, nau¢nim dostignu¢ima i medicinskom
praksom,

Clan 14 propisuje da uzimanje i presadivanje organa mogu da obavljaju zdravstvene ustanove ili
djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove i imaju rijedenje Ministarstva za obavljanje ovih
postupaka, kao i da se uzimanje i presadivanje organa vrSi se u sterilnim uslovima u operacionoj sali
koja je posebno prilagodena, uredena i opremljena u skladu sa odgovaraju¢im stanadardima i
najboljom medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje,

Clan 15 propisuje obavezu svih stacionarnih zdravstvenih ustanovada preduzmu adekvatne mjere

i aktivnosti radi sprovodenja postupka uzimanja i o€uvanja organa za presadivanje, ukljuCujuéi
pripremu, dojavu i optimalno zbrinjavanje davaoca, te procjenu podobnosti davaoca i organa u
skladu sa ovim zakonom, kao i obavezu imenovanja koordinatora u njima koji ima obavezu da
organizuje i uskladuje rad u zdravstvenoj ustanovi i organizuje saradnju sa drugim zdravstvenim
ustanovama i timovima za uzimanje organa, kao i sa nacionalnim koordinacionim tijelom u cilju
ostvarivanja postupaka uzimanja i presadivanja aorgana, te osiguranja maksimalne dostupnosti i
bezbjednosti organa za presadivanje,

Clan 16 propisuje obavezu zdravstvenih radnika koji vrée poslove, u svim fazama postupka, od
uzimanja do presadivanja, odnosno unidtenja organa, da preduzmu sve standardne mjere i aktivnosti
kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju moguéu mjeru i sprijecili postupci koji
mogu uticati na kvalitet i bezbjednot organa za presadivanje. Takode je propisano i da ove postupke
mogu da obavljaju zdravstveni radinici koji imaju odgovarajuce struéne kvalifikacije za vrSenje ovih
poslova, kao i obaveza zdravstvenih ustanova da obezbijedi kontinuirane edukacije i obuke, u skladu

sa naucnim razvojem u ovoj oblasti.



Clan 17 propisuje da se, u cilju obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti organa, materijali i oprema
koji se koriste, Cuvaju i koriste u skladu sa opSteprihvaéenim standardima i smjernicama za
sterilizaciju medicinskih sredstava, kao i da se ona koja spadaju u medicinska sredstva upisuju u
registar medicinskih sredstava Agencije za ljekove i medicinska sredstva,

Clan 18 propisuje shodnu primjenu Zakona o zdravstve4noj zastiti na osnivanje, rad, provjeru kvaliteta
rada i druga pitanja od znacaja za rad zdravstvenih ustanova koje obavljaju postupke davanja,
testiranja, tipizacije, uzimanija, transporta i presadivanja organa.

C1.19 do 21 ureduije tipizaciju i testiranje, propisujuéi da se prije presadivanja organa obavezno
vrSi tipizacija organa i davaoca na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih podataka i
prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu odluke medicinskog tima koji vrSi presadivanje
organa. lzuzetak je propisan u skladu sa analizom rizika i koristi, ukoliko je ugroZen Zivot, a
oCekivana korist za primaoca organa je veca od rizika koje mogu izazvati nekompletni podaci. Sve
aktivnosti moraju biti evidentirane i Cuvjau se u medicinskoj dokumentaciji. Potrebne informacije
za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti organa prikupljaju se od zivog davoaca, odnosno od
¢lanova porodice umrlog davaoca ili drugih lica sa kojima je umrli davalac bio u bliskim odnosima,
ukoliko su dostupna medicinskom timu za uzmanje organa. Testiranje davalaca na krvlju
prenosive bolesti i imunogenetska testiranja primaoca i davaoca, kao i ostala testiranja koja su
potrebna za tipizaciju organa i davalaca vrSe laboratorije koje imaju odgovarajuéi prostor, kadar i
opremu, kao i rjeSenje Ministarstva i adekvatne SOP, kako bi se informacije o tipizaciji organa i
davaoca brzo prenosile do zdravstvene ustanove u kojoj se vrsi presadivanje organa.

Clan 22 propisuje da se transport organa za presadivanje vrsi se na nacin, pod uslovima i u
vremenu trajanja transporta koji obezbjeduju zadrzavanje njihovog kvaliteta i funkcionalnu
aktivnost.

Clan 23 ureduje sljesljivost, kojom se obezbjedujeevidentiranje i praéenje organa od davaoca do
primaoca odgovaraju¢im sistemom obiljezavanja i vodenja evidencije. Propisano je da se podaci
koji su potrebni za punu sljedljivost Cuvaju najmanje 30 godina u elektronskom ili papirnom obliku.
Clan 24 propisje obavezu zdravstvenih ustnaova koje obavljaju postupke davanja, testiranja,
tipizacije, uzimanja, transporta i presadivanja organa da uspostave odgovarajuéi sistem
obavjeStavanja i preduzimanja mjera i aktivnosti u vezi ozbiljnih neZeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija,

Cl. 25 do 31 propisano je uzimanje organa od Zivog davaoca. Propisuje se daEticki komitet
odlu€uje o svakom slu€aju uzimanja organa od Zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu,
osim u slu€aju uzimanja organa od Zivog davaoca radi presadivanja srodniku sa kojim je davalac
u prvom stepenu krvnog srodstva. Organi od zivog davaoca mogu se uzeti isklju€ivo u svrhu
lije€enja primaoca, ako ne postoji odgovarajuci organ umrlog davaoca niti drugi oblik medicinske
intervencije. Uzimanje organa od zivog davaoca dozvoljeno je ako je davalac za taj zahvat dao
pisanu saglasnost kod izabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite

Prije uzimanja organa sprovode se odgovaraju¢i medicinski pregledi i zahvati radi smanjenja
fizi€kih i psihi€kih rizika po zdravlje davaoca. Uzimanje organa moZe se izvrsiti samo ako po Zivot i
zdravlje davaoca postoji rizik koji je, prema medicinskim kriterijumima, u granicama prihvatljivog i

u srazmjeri sa o€ekivanom koristi za primaoca.

Radi procjene i obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja organa doktor medicine

vrSi ljekarski pregled lica i sprovodi odgovaraju¢e medicinske preglede i zahvate, koje evidentira i Cuva
u zdravstvenom kartonu davaoca, u skladu sa zakonom.Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog
zdravstvenog stanja i anamneze. Davalac organa ne moze biti lice ¢ija bi donacija mogla predstavljati
neprihvatljiv rizik po zdravlje primaoca. Prije uzimanja organa doktor medicine koji u€estvuje u
postupku uzimanja organa duZan je da davaoca saglasnosti upozna o svim &injenicama koje su od
zna€aj za postupak uzimanja organa i o pravima propisanim zakonom.Informacije se pruzaju
jednostavnim govorom i na razumljiv nagin. Davaocu organa obezbjeduje se pracenje zdravstvenog
stanja i nakon sprovedenog postupka uzimanja organa.

Cl. 32 do 38 uredeno je uzimanje organa od umrlog davoaca. Propisano je da je uzimanje organa sa
umrlog lica dozvoljeno je ako je to lice kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje
dalo pisanu dobrovoljnu saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora, kao i ako davalac kao
punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje nije dao pisanu izjavu kod izabranog
doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite kojom se izriito protivi ovom postupku - na osnovu



pretpostavljene saglasnosti.Prije uzimanja organa sa umrlog lica medicinski tim je duZan da utvrdi
postojanje saglasnosti, odnosno izjave o izri€itoj zabrani uzimanja organa.Ako davalac kao punoljetan,
poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje nije dao pisanu izjavu kod izabranog doktora na
primarnom nivou zdravstvene zastite kojom se izricito protivi ovom postupku zdravstveni radnik koga
odredi direktor zdravstvene ustanove duzan je da odmah pozove jedno od sledecih lica, po
redosledu, bracnog, odnosno vanbraénog supruznika, punoljetno dijete, roditelja ili punoljetnog
srodnika do Cetvrtog stepena srodstva. Organi maloljetnog umrlog lica i umrlog punoljetnog lica koje
nije poslovno sposobno ili je nesposobno za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane saglasnosti
koju daju oba roditelja, ukoliko su zZiva, odnosno staratelj.Uzimanje organa sa umrlog davaoca vrsi se
uz postovanje njegovog dostojanstva i osje¢anja ¢lanova njegove porodice i uz preduzimanje svih
mjera kako bi se povratio spoljasni izgled umrlog davaoca.Organi sa umrlog davaoca mogu se uzimati
radi presadivanja drugom licu, nakon Sto je sa sigurno3¢u, prema medicinskim kriterijumima i na
propisani nacin, utvrdena i potvrdena njegova smrt. Smrt lica sa koga se uzimaju organi radi
presadivanja nastupila je ako je, na osnovu medicinskih kriterijuma, sa sigurnos$c¢u utvrden i potvrden
prestanak rada mozga.

Organi umrlog lica, koje nije drzavljanin Crne Gore, odnosno nema odobren stalni boravak u Crnoj
Gori, mogu se uzeti radi presadivanja u svrhu lijeCenja kada na osnovu saglasnosti koju u pisanom
obliku daje bracni ili vanbraéni supruznik, punoljetno dijete umrlog lica, roditelj, punoljetni brat ili
punoljetna sestra, ukoliko medunarodnim sporazumom nije drugadcije utvrdeno.

Cl. 39 do 43 uredeno je presadivanje organa u svrhu lijeéenja koje se vrsi samo ako predstavlja
jedini nacin lije€enja lica kod kojih je nastupilo potpuno oSteéenje dijela, odnosno djelova organa ili
lica kod kojih je, zbog oSte¢enja organa, odnosno djelova organa podobnih za presadivanje
smanjen kvalitet Zivota i koje nije moguce lijeciti drugim metodama uporedive efikasnosti i ako su
prethodno sprovedeni svi postupci lije€enja u skladu sa medicinskim standardima i praksom, kao i
pod uslovima propisanim ovim zakonom.Presadivanje organa moze se vrsiti samo uz pisanu
saglasnost primaoca koji je punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje.Za
maloljetna lica i punoljetna lica koja nijesu poslovno sposobna ili su nesposobna za rasudivanje,
saglasnost daje zakonski zastupnik, odnosno staratelj.Za lica koja nijesu u moguénosti da se
izjasne, saglasnost moze dati bracni, odnosno vanbracni supruznik, punoljetno dijete, roditelj ili
punoljetni srodnik po krvi u pravoj ili pobo¢noj liniji do drugog stepena srodstva.Medicinski tim koji
vrSi presadivanje organa duzan je da upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom presadivanja,
mogucnostima za uspjeh i uobi€ajenim rizicima, o ¢emu salinjava zabiljeSku u medicinskoj
dokumentaciji.Ako razlozi hitnosti, zbog ugrozenosti Zivota primaoca, nalazu, a postoji kompatibilan
organ, medicinski tim za presadivanje organa moZe obaviti presadivanje i bez saglasnosti, o ¢emu
sacinjava zabiljeSku u medicinskoj dokumentaciji. U cilju obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti
organa za presadivanje zdravstvena ustanova je duZna da prije poCetka presadivanja organa
provjeri da li je izvr8ena i evidentirana tipizacija organa i davaoca, kao i da li su obezbijedeni uslovi
konzerviranja i transporta organa u skladu sa ovim zakonom.Licu kome je izvrSeno presadivanje
organa, u skladu sa ovim zakonom, obezbjeduje se pracenje zdravstvenog stanja i nakon
izvr§enog postupka presadivanja.

Cl. 44 do 47 propisano je obrazovanje posebne Komisije za presadivanje organa u svrhu lijeéenja
(u daljem tekstu: Komisija), kao struéno savjetodavno tijelo, u cilju sprovodenja i pracéenja
godiSnjeg programa za presadivanje organa u svrhu lijecenja, koji donosi MInistarstvo. Komisiju
¢ine kompetentni €lanovi, i to: koordinatori zdravstvenih ustanova, po jedan predstavnik struénog
tima za uzimanje i struénog tima za presadivanje organa iz svake zdravstvene ustanove i
predstavnik Ministarstva.Zadatak Komisije je da: predlaze godidnji program za presadivanje
organa,predlaze stru€ne smjernice zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima radi
procjene i obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti uzetih i presadenih organa, prati i analizira
realizaciju godiSnjeg programa presadivanja organa, predlaZze mjere za sprovodenje i unaprjedenje
aktivnosti na promotivnim i edukativnim aktivnostima na podruc¢ju davanja i presadivanja organa i



povecanja broja davalaca, kao i da razmatra i ocjenjuje izvjeStaje o radu zdravstvenih ustanova iz
¢lana 2 stav 1 ovog zakona.

Cl. 48 do 49 uredena je razmjena organa sa treéim drzavama, uz moguénost zakljuéenja ugovora
sa nadleznim organima za praéenje razmjene organa u tre¢im drzavama ili sa Eurotransplantom.

Cl. 50 do 53 ureduje dokumentaciju i evidencije koju vode i &uvaju zdravstvne ustnaove i
Ministarstvo, kao i nacin njihovog &uvanja, koji obezbjeduje da se licni podaci i podaci o
zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih testiranja, pojave ozbiljnih nezeljenih
dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija, geneti¢ke informacije, kao i ostali lini podaci koje saznaju
zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od uzimanja do presadivanja,
odnosno unistenja organa, kao i zaposleni u pravnim licima sa kojima zdravstvene ustanove imaju
zakljuéene ugovore su profesionalna tajna i ¢uvaju se kao liéni podaci, u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zastita podataka o li€nosti. Takode, zabranjeno je neovlaS¢eno dodavanje podataka,
njihovo brisanje ili izmjena u zdravstvenom kartonu davaoca i informacionom sistemu, kao i svaki
prenos ili ustupanje informacija.

Clan 54 propisuje da Ministarstvo saraduje sa srodnim stranim organima i medunarodnim
organizacijama u vezi uzimanja i presadivanja organa u svrhu lije€enja, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 55 propisuje da trogodi$nje izvjestaje o implementaciji ovog zakona Ministarstvo dostavlja
Evropskoj komisiji do 27. avgusta tekuce godine.

Cl. 56 i 57 ureduje nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog
zakona koji vr8i Ministarstvo, a poslove inspekcijskog nadzora vrsi organ uprave nadlezan za poslove
inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekcije, uz obavezu dostavljanja izvjeStaja Ministarstvu.

Cl. 58 do 66 odnose se kaznene odredbe koje proisuju prekrdaje za zdravstvene ustanove, odgovorna
lica u zdrvstvenim ustnovama i doktore medicine ukoliko postupaju suprotno odredbama ovog zakona.

Cl. 67 do 71 su odredbe prelaznog rezima i stupanja ovog zakona na snagu.

V PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA



