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Postovani gospodine Simunu,

Povodom Predlog zakona za sprovodenje Regulative (EU) 2924/1 ?38 o standargima kvaliteta
i bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla, Ministarstvo finansija daje sledece:

MISLJENJE . .
Predlogom ovog zakona izraZzava se spremonost Crne Gore za sprovogenje pravn.e tekovine
EU, odnosno Regulative (EU) 2024/1938 Evropskog parlamenta | Sawe:’ga od 13. {ung 2024.
godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla namijenjene z’a
primjenu kod ljudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ. ng regulatlya ce
se direktno primjenjivati nakon pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, a ovaj zakon ce ge
primjenjivati od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. DonoSenje ovog zakona je
sastavni dio obaveza koje se odnose na pripremljenost Crne Gore za sprovodenje pravne

tekovine EU u Pregovarackom poglavlju 28. Zastita potroSaca i zadravlja, nakon pristupanja
Crne Gore Evropskoj uniji.

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

Uvidom u dostavljeni Predlog zakona i lzvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa,
navedeno je da dodatno obezbjedivanje finansijskih sredstava za sprovodenje ovog zakona
nije potrebno, ve¢ da sredstva za sprovodenje istog, predstavijaju redovno finansiranje,
odnosno obezbjedivanje finansijskih sredstava za svaku fiskalnu godinu u okviru finansiranja
Ministarstva zdravlja i zdravstvenih ustanova.

Imajuci u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budZeta, u nadelu nema primjedbi
na dostavijeni Predlog zakona za sprovodenje Regulative (EU) 2024/1938 o standardima
kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla, uz obavezu da se sve aktivnosti na

implementaciji istog usklade sa sredstvima koja su opredijeljena godisnjim zakonom o budZetu,
nosiocima aktivnosti za predmetne namjene.

Istitemo da ¢e iznos sredstava potreban za implementaciju Zakona u narednim godinama biti
predmet razmatranja prilikom procesa izrade godiénjih zakona o budzetu drzave.



Pored navedenog, ukazujemo na &lan 40 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovornosti, kojim je
utvrdeno da ugovorene obaveze moraju biti uskladene sa planiranim i odobrenim sredstvima,
kao i da je budZetski izvréilac odgovoran Za zakonito koriséenje sredstava odobrenih
potréackoj jedinici.

S postovanjem,

MINISTAR
mr Novica Vukovi¢
2.
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Il. NADLEZNO TIJELO ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA | POSLOVI I
AKTIVNOSTI NADLEZNOG TIJELA

Clan 4

Nadlezno tijelo koje je odgovorno za supstance ljudskog por!jekla u Crnoj
Gori, kao jedino nacionalno tijelo za supstance ljudskog porijekla koje, kgo takvo,
obavlja poslove i aktivnosti propisane Regulativom (EU) 2024/1938, je organ
drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Poslove i aktivhosti iz stava 1 ovog ¢lana Ministarstvo obavlja preko
posebne organizacione jedinice za supstance ljudskog porijekla i organizacione
jedinice za zdravstveno-sanitarni nadzor, u skladu sa aktom o unutrasnjoj
organizaciji i sistematizaciji Ministarstva.

Poslove i aktivnosti iz stava 1 ovog &lana mogu obavljati drzavni sluzbenici
i zdravstveni inspektori koji su zaposleni u Ministarstvu i posebno edukovani za
obavljanje ovih poslova.

Lica iz stava 3 ovog ¢&lana samostalna su u svom radu, a poslove i
aktivnosti iz stava 1 ovog &lana moraju da obavljaju u u skladu sa Regulativom
(EU) 2024/1938, zakonom kojim se ureduju prava, obaveze i odgovornost
drzavnih sluzbenika, zakonom kojim se ureduje upravni postupak i zakonom
kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i objektivno, transparentno i u javnom
interesu.

Zdravstvenim inspektorima koji vr$e inspekcijski nadzor nad subjektima za
supstance ljudskog porijekla Ministarstvo, prije pocetka vrSenja tog nadzora,
obezbjeduje uvodno osposobljavanje, specijalizovano osposobljavanje za
kont['olu odredenih vrsta ustanova za supstance ljudskog porijekla, a po potrebi i
kontinuirano osposobljavanje, u skladu sa ¢lanom 30 Regulative (EU) 2024/1938.
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Clan 6 -

Ministarstvo saraduje sa Evropskom komtsuom (u d;lﬁ% é%ksﬁi.siggfusa;
u sprovodenju kontrola iz Clana ;18 Regulative (EU) 20 !
s ulative (EU 2024/1938. ) o ‘
Clanoml;:dﬁegodsticas\ja ) koordinacije iz_medu drzava glam_ca_ u . \\’1:;;) . :1?1
sprovodenjem Regulative (EU) 2024/1938‘1 don_esenth delegwa_mh L spr R
akata, kao i radi pomoci u to] koordinaciji i olaksavanja sara_dn]e sa uces e
tim aktivnostima, Ministarstvo imenuje dva stalna clgna i dva ;amjem da -
predstavnike U Koordinacionom odboru Z& supstance ljud§kog porijekla (u daljem
tekstu: Odbor SCB), u skladu sa &lanom 68 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan7

U cilju postizanja transparentnosti u pogledu nak_ngda za tehni“éke us!u.gfe
potrebne za stavljanje na raspolaganje supstanci !quJskog p(?_ruek!a, Mlmstarstvo
preduzima aktivnosti koje imaju za cilj da sé javnosti omogucl da_na jednogtavan
nadin dode do potpunih i taénih informacija o tim naknadama, koje su propisane
zakonom kojim se ureduje obavezno >dravstveno osiguranje, zakonom kojim se
ureduju radni odnosi, zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih
tkiva i éelija i zakonom kojim se ureduje obezbjedivanje krvi.

Clan 8

Ministarstvo uspostavlja i vodi registar subjekata za supstance ljudskog
porijekla na teritoriji Crne Gore, a informacije sadrzane u ovom registru unosi na
platformu Evropske unije za supstance ljudskog porijekla, u skladu sa glanom 16
Regulative (EU) 2024/1938).

Za vodenije registra subjekata za supstance ljudskog porijekla Ministarstvo
koristi samo platformu Evropske unije za supstance ljudskog porijekla i
obavjestava subjekte za supstance ljudskog porijekla da podatke koje sadrZi
registar direktno unose na tu platformu, kao i da se putem nje direktno registruju.

Clan 9

_ Ministarstvo uspostavlja postupke za registraciju subjekata za supstance
ljudskog porijekla u skladu sa glanom 35 Regulative (EU) 2024/1 938, vrsi provjeru
podataka unesenih u registar subjekata na platformi EU, odlucuje o ispunjenosti

uslova za registraciju subjekta za supst

lova za _ ance ljudskog porijekla i uskladenosti sa
kriterijumima za odredivanje subjekta za kritiéne supstance ljudskog porijekla koje

je dogovorio Odbor SCB, kao i 0 upisu u registar subjekata za kriticne supstance



ljudskog porijekla na osnovu zahtjeva za upis | samoprocjene ovih subjekata, u
skladu sa élanom 17 Regulative.

U sluéaju promjene informacija koje subjekt za supstance ljudskog
porijekla registruje u skladu sa &lanom 35 Regulative, kao i u slugaju prestanka
aktivnosti povezanih sa supstancama ljudskog porijekla tog subjekta za
supstance ljudskog porijekla, Ministarstvo bez nepotrebnog odlaganja provjerava
promjene informacija koje subjekt za supstance ljudskog porijekla registruje i
aZurira registraciju na platformi Evropske unije za supstance ljudskog porijekla.

Clan 10
Ministarstvo uspostavlja i vodi sistemn za izdavanje odobrenja za proizvode
od supstanci ljudskog porijekla subjektima za supstance ljudskog porijekla koji se
nalaze u Crnoj Gori, koji po potrebi ukljucuje primanje i obradu zahtjeva i, kada je
to potrebno, odobravanje planova za pracenje klinickih ishoda kako bi se prikupili

dokazi potrebni za izdavanje odobrenja, kao i za priviemeno suspendovanje ili
ukidanje odobrenja, u skladu sa ¢lanom 18 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 11

Ministarstvo daje smijernice i predloge za podno$enje zahtjeva za
izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla i odlu€uje 0 ovim
zahtjevima, u skladu sa glanom 19 Regulative (EU) 2024/1938, ako se nadzorom
nad supstancama ljudskog porijekla dokaze ili postoji osnovana sumnja da takav
proizvod od supstanci ljudskog porijekla ili bilo koje aktivnosti koje se sprovode u
vezi sa tim proizvodom nijesu u skladu sa uslovima za koje je dobijeno odobrenje
ili sa Regulativom (EU) 2024/1938, u skladu sa clanom 19 Regulative (EU)
2024/1938.

Clan 12
U postupku izdavanja odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog
porijekla, Ministarstvo moZe da vréi procjenu proizvoda koja obuhvata reviziju svih
aktivnosti povezanih sa supstancama ljudskog porijekla koje se obavljaju za taj
proizvod i koje mogu da utiu na njegov kvalitet, bezbjednost i djelotvornost, u
skladu sa &lanom 2 Regulative (EU) 2024/1938, a vrie je procjenitelji koji

ispunjavaju uslove iz ¢lana 23 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 13

Ako nauéni dokazi i kliniéki podaci dostavljeni u okviru procjene koristi i
rizika, koju sprovodi subjekt za supstance ljudskog porijekla koji podnosi zahtjev,
u skladu sa &lanom 20 stav 4 tacka (c) Regulative (EU) 2024/1938, nijesu dovoljni
ili ako je rizik veci od zanemarljivog, Ministarstvo odobrava plan za pracenje
Klinickih ishoda koji podnosi subjekt za supstance ljudskog porijekla koji podnosi
zahtjev za pracenje kliniékih ishoda.

Za pracenje plana Klinickih ishoda Ministarstvo, po potrebi, moze da
angazuje stru¢na lica zaposlena u Institutu za liekove i medicinska sredstva Crne
Gore, Hemomontu doo kao priviednom drustvu za proizvodnju farmaceutskih
preparata, Klinickom centru Crne Gore i drugim subjektima koji imaju iskustvo u
Klinickim ispitivanjima, radi davanja miglienja na plan za pracenje klinickih ishoda,
u skladu sa ¢lanom 21 Regulative (EU) 2024/1938.



Clan 14
Ministarstvo odlucuje 0 vréenju i uéeséu U zajednickoj procjeni proizvoda
od supstanci ljudskog porijekia, u skladu sa clanom 22 Regulative (EU)
2024/1938, a procjenitelji koji vrse procjenu proizvoda od supstanci ljudskog

porijekla moraju ispunjavati uslove iz ¢lana 23 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 15

Ministarstvo uspostavlja i odrzava sistem za primanje i obradu zahtjeva za
dodjeljivanje statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla u Crnoj Gori,
ukljudujuéi i suspendovanje i oduzimanje ovog statusa, U skladu sa &lanom 24
Regulative (EU) 2024/1938.

Ako se utvrdi neposredan rizik po bezbjednost davaoca supstance
ljudskog porijekla, primaoca ili potomstva dobijenog medicinski potpomognutom
oplodnjom ili neposredan rizik od nepotrebnog rasipanja kriticne supstance
ljudskog porijekia, Ministarstvo, U ckladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita, zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor i zakonom
kojim se ureduje upravni postupak suspenduje status ustanove za supstance
ljudskog porijekla.

Clan 16
Ministarstvo, u skladu sa glanom 25 Regulative (EV) 2024/1938, daje
smjernice i predloge radi omoguéavanja podno$enja zahtjeva za dodjeljivanje
statusa ustanove Zza supstance ljudskog porijekla, u skiadu sa Clanom 46
Regulative (EU) 2024/1938, uzimajuci u obzir najbolje relevantne prakse koje
dokumentuje i objavijuje odbor SCB, u skladu sa ¢lanom 69 stav 1 tacka (d)
Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 17
Ministarstvo, u skladu sa glanom 26 Regulative (EU) 2024/1938, dodjeljuje
status ustanove Za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica onim subjektima
za supstance ljudskog porijekla koji uvoze supstance ljudskog porijekia, U skladu

sa tlanom 24 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 18

Ministarstvo sprovodi inspekeijski nadzor nad ustanovama za supstance
ljudskog porijekla u Crnoj Gori, U skladu sa ¢lanom 27 Regulative (EU) 2024/1938,
kao i subjektima za supstance ljudskog porijekia koji nijesu ustanove za
supstance ljudskog porijekla, u skladu sa &lanom 28 Regulative (EU) 2024/1938.

Ministarstvo odlucuje o sprovodenju zajednickih inspekcijskin kontrola iz €l.
27 i 28 Regulative (EV) 2024/1938, uz utesce inspektora druge drzave Clanice,
kao i drugih stru¢njaka koji ispunjavaju propisane uslove, U skladu sa &lanom 29
Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 19
Ministarstvo provjerava podnosenje i objavljivanje podataka o aktivnostima
i izvjeStavanju subjekata za supstance ljudskog porijekla, U skladu sa tlanom 31
Regulative, a u skladu sa Glanom 32 Regulative (EU) 2024/1938 vrdi provjeru
uspostavljanja odgovarajucih postupaka za obezbjedivanje sljedljivosti i
oznacavanje supstanci ljudskog porijekla, kao i uspostavljanje postupka za

jedinstvenu identifikaciju ustanova 22 supstance ljudskog porijekla koje



ispunjavaju uslove jedinstvenog evropskog sistema oznacavanja iz Clana 43
Regulative (EU) 2024/1938.

Ministarstvo  vréi nadzor nad nezeljenim reakcijama i nezeljenim
dogadajima koji su povezani sa supstancama ljudskog porijekla i daje smjernice |
predloge za podnosenje obavjestenja © nezeljenoj reakciji ili o nezeljenom

dogadaju i izvjestaja o provjeri iz clana 44 Regulative (EU) 2024/1938, u skladu
sa ¢lanom 33 Regilative.

Nakon prijema obavjestenja © nezeljenim reakcijama i nezeljenim
dogadajima ili drugih informacija koje utitu na kvalitet, bezbjednost ili
djelotvornost supstanci ljudskog porijekla u visge od jedne drzave glanice na
platformi Evropske unije Za supsance ljudskog porijekla, Ministarstvo pokrece
brzo uzbunjivanje u oblasti supstanci ljudskog porijekla, U skladu sa &lanom 34
Regulative (EU) 2024/1938.

il. OPSTE OBAVEZE SUBJEKATA ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA
| USTANOVA ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA

Clan 20

Opéte obaveze subjekata za supstance ljudskog porijekla su da:

1) se registruju prije potetka obavljanja djelatnosti i da Ministarstvu
dostave potrebnu dokumentaciju, U skladu sa ¢&lanom 395 Regulative (EU)
2024/1938;

2) imenuju lice odgovorno za aktivnosti u vezi sa obavljanjem postupaka sa
supstancama ljudskog porijekla, U skladu sa cClanom 36 Regulative (EV)
2024/1938;

3) uspostave, odrzavaju i azuriraju sistem upravijanja kvalitetom koji je
primjeren njihovim aktivnostima povezanim sa supstancama ljudskog porijekla i
kojim se postize visok nivo kvaliteta supstanci ljudskogd porijekla, u skladu sa
&lanom 37 Regulative (EU) 2024/1938,;

4) ne smiju izdati ili, u okviru autologne primjene ili homologne medicinski
potpomognute oplodnje, pripremiti i odmah na primaocu supstanci ljudskog
porijekla primijeniti proizvode od supstanci ljudskog porijekla bez prethodno
dobijenog odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla, osim u okviru
sprovodenja odobrenog plana za pracenje klinickinh ishoda u postupku izdavanja
odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa &lanom 38
Regulative (EU) 2024/1938;

5) podnesu zahtjev Ministarstvu za izdavanje odobrenja za proizvod od
supstanci ljudskog porijekia, u skladu sa tlanom 39 Regulative (EU) 2024/1938;

6) postupaju u skladu sa &lanom 40 Regulative (EU) 2024/1938 ako, U
okviru odobrenih planova za pracenje kliniékih ishoda, sprovode klinicke studije o
supstancama ljudskog porijekla;

7) prikupljaju i dostavljaju podatke © aktivnostima povezanim Sa
supstancama ljudskog porijekla, U skladu sa Clanom 41 Regulative (EU)
2024/1938;

8) sprovode sistem sljedljivosti kako bi svakog davaoca supstanci ljudskog
porijekla ili lice od koga se supstanca ljudskog podrijekia prikuplja za autolognu
primjenu li homolognu medicinski potpomognutu oplodnju nedvosmisleno
povezali sa njihovim supstancama ljudskog porijekla i svim dokumentima,
uzorcima, proizvodima od supstanci ljudskog porijekla i subjektima za supstance
ljudskog porijekla koji su povezani sa tom supstancom ljudskog porijekia u bilo



kojem trenutku, a ustanove za supstance ljudskog porijekla koje su uvoznice
imaju obavezu da obezbijede isti nivo sljedljivosti u pogledu uvezenih supstanci
ljudskog porijekla;

9) oznacavaju supstance ljudskog porijekla koje se distribuiraju za primjenu
kod ljudi u skladu sa jedinstvenim evropskim sistemom oznacavanja, a ako se
supstance ljudskog porijekla prenose U drugi subjekt za supstance ljudskog
porijekla radi dalje obrade ili ako se izdaju za proizvodnju proizvoda U skladu sa
drugim propisima Evropske unije, subjekti za supstance ljudskog porijekla
primjenjuju osnovne elemente jedinstvenog evropskog sistema oznadavanja koji
omogucava identifikaciju davanja, U skladu sa ¢&lanom 43 Regulative (EU)
2024/1938;

10) odrzavaju sistem za otkrivanje, provjeru | evidentiranje informacija 0
pojavi nezeljenih reakcija i nezeljenih dogadaja, ukljuéujuci i reakcije i dogadaje
otkrivene tokom pracenja Klinickih ishoda u postupku podno&enja zahtjeva za
izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekia, preduzimaju sve
razumne napore kako bi podstakli djece rodene primjenom nepartnerskog
davanja da subjekiu za supstance ljudskog porijekla u kojem su podvrgnuti
tretmanu dostave informacije o ozbiljnim genetskim bolestima odmah kad se
pojave kod djece, kao i druge mjere u skladu sa €lanom 44 Regulative (EU)
2024/1938.

Subjekti za supstance ljudskog porijeklia:

1) ne smiju da obavljaju nijednu aktivnost povezanu sa supstancama
ljudskog porijekla zbog kojih bi bili kvalifikovani kao ustanova za supstance
ljudskog porijekla, U skladu sa definicijom 1z dlana 3 tatka 35 Regulative, bez
prethodno dodijeljenog statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla, u
skladu sa €lanom 45 Regulative (EU) 2024/1938;

2) duzni su da podnesu zahtjev Ministarstvu za dodjeljivanje statusa
ustanove za supstance ljudskog porijekla, u skladu sa Elanom 46 Regulative (EV)
2024/1938.

Clan 21

Opéte obaveze ustanova za supstance ljudskog porijekla su da:

1) ne smiju da uvoze supstance ljudskog porijekla bez prethodno dobijenog
statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica, u skladu sa
glanom 47 Regulative (EV) 2024/1938;

2) ako obavljaju primjenu kod ljudi na odredenim primaocima supstance
ljudskog porijekla, Ministarstvu podnesu zahtjev za odstupanje od zahtjeva za
dodjeljivanje statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica u
slugaju iz Elana 26 stav 6 Regulative (EU) 2024/1938;

3) podnesu Ministarstvu zahtjev za dodjeljivanje statusa ustanove za
supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica, U skladu sa &lanom 48 Regulative
(EU) 2024/1938;

4) ako izdaju supstance ljudskog porijekla, imenuju jedno ili vise lica
ovladéenih za izdavanje supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa &lanom 49
Regulative (EU) 2024/ 1938;

5) imenuju doktora medicine Koji ispunjava uslove koji je odgovoran za
obavljanje poslova iz ¢lana 50 Regulative (EV) 2024/1938;

6) obezbijede da supstance ljudskog porijekia ispunjavaju uslove u skladu
sa Regulativom (EU) 2024/1938.



IV. ZASTITA DAVAOCA SUPSTANCI LJUDSKOG PORIJEKLA

Clan 22

Subjekti za supstance ljudskog porijekla duzni su da postuju dostojanstvo i
integritet davaoca supstanci liudskog porijekla i da obezbijede visok nivo
bezbjednosti i zastite zdravlja sivih davalaca supstanci ljudskog porijekla kod
rizika povezanih sa davanjem supstanci ljudskog porijekla, utvrdivanjem i
svodenjem takvih rizika na najmanju moguéu mjeru prije, tokom i nakon
prikupljanja supstanci ljudskog porijekla.

Ministarstvo provjerava uskladenost sa poglavliem Regulative (EU)
2024/1938 kojim se ureduje zastita davaoca supstanci ljudskog porijekia i
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i éelija.

Clan 23
Subjekti za supstance ljudskog porijekla duzni su da obezbijede
postovanje standarda zastite davaoca supstanci ljudskog porijekla, bez obzira da
li se supstance ljudskog porijekla prikupljaju od davaoca koji je povezan sa
planiranim primaocem supstanci ljudskog porijekla, kao i da preduzmu sve mjere i
aktivnosti iz &lana 53 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 24

Subjekti za supstance ljudskog porijekla ne smiju davati finansijske
naknade ili nagrade davaocima supstanci ljudskog porijekla ili bilo kome licu koje
daje saglasnost za davanje supstanci ljudskog porijekia u njihovo ime i duZni su
da postuju standarde dobrovoljnog i neplacenog davanja supstanci ljudskog
porijekla, u skladu sa Clanom 54 Regulative (EU) 2024/1938, osim naknada koje
su propisane zakonom kojim se ureduje obavezno zdravstveno osiguranje,
zakonom kojim se ureduju radni odnosi, zakonom kojim se ureduje uzimanje |
presadivanje ljudskih tkiva i celija i zakonom kojim se ureduje obezbjedivanje
krvi....

Clan 25
U slugaju Zivih davalaca supstanci ljudskog porijekla ili, ako je primjenjivo,
lica koja daju saglasnost u njihovo ime, subjekti za supstance ljudskog porijekla
duzni su da daju informacije u skladu sa &lanom 55 st. 3 i 4 Regulative (EU)
2024/1938. 3
Clan 26
U sluaju kad Evropska komisija nije utvrdila standarde fili njihove elemente
u pogledu zastite primaoca supstanci ljudskog porijekla u skladu sa élanom 56
Regulative (EU) 2024/1938, odnosno standarde ili njihove elemente u pogledu
zastite primaoca supstanci ljudskog porijekla i potomstva dobijenog medicinski
potpomognutom oplodnjom, subjekti za supstance ljudskog porijekla u skladu sa
&lanom 59 Regulative (EU) 2024/1938, duzni su da primjenjuju najnovije tehnicke
smjernice koje su navedene na platformi Evropske unije za supstance ljudskog
porijekla, i to:
1) smjernice Evropskog centra za sprecavanje i suzbijanje bolesti (ECDC) o
spreavanju prenosa zaraznih bolesti;
2) smjernice Evropskog direktorata za kvalitet ljekova i zdravstvenu zastitu
(EDQM) o zadtiti davaoca supstanci ljudskog porijekla koja se ne odnosi na
zastitu od prenosa zaraznih bolesti;



3) druge standardne operativne procedure koje su donesene u skladu sa
zakonima kojima se ureduje obezbjedivanje krvi, uzimanje i presadivanje tkiva i
Gelija i medicinski potpomognuta oplodnja.

V. ZASTITA PRIMAOCA SUPSTANCI LJUDSKOG PORIJEKLA | POTOMSTVA
DOBIJENOG MEDICINSKI POTPOMOGNUTOM OPLODNJOM

Clan 27
Subjekti za supstance ljudskog porijekla duzni su da $tite zdravlje
primaoca supstance ljudskog porijekla i potomstva dobijenog medicinski
potpomognutom oplodnjom od rizika koje predstavljaju supstance ljudskog
porijekla i njihova primjena kod ljudi, u okviru svojih nadleznosti, u skladu sa
glanom 57 Regulative (EU) 2024/1 938.

Clan 28
Subjekti za supstance ljudskog porijekia uspostavljaju postupke kojima se
postiZze visok nivo kvaliteta | bezbjednosti supstanci ljudskog porijekla i kojima se
obezbjeduje da koristi za primaoca supstanci ljudskog porijekla i potomstvo
dobijeno medicinski potpomognutom oplodnjom prevazilaze mogude rizike, kao i
da preduzimaju mjere iz &lana 58 st. 2 do 15 Regulative.

Clan 29
Ustanova za supstance ljudskog porijekla koja izdaje supstance ljudskog
porijekla za raspodijelu ili izvoz duzna je da izdavanje supstanci ljudskog porijekla
vréi u skladu sa ¢anom 60 Regulative, a hitno izdavanje supstance ljudskog
porijekla u skladu sa clanom 61 Regulative (EU) 2024/1938.

V1. KONTINUITET SNABDIJEVANJA SUPSTANCAMA LJUDSKOG
PORIJEKLA

Clan 30

Ministarstvo, u saradnji sa subjektima za supstance ljudskog porijekia,
razmatra mogucnosti i preduzima mjere za obezbjedivanje dovoljnih koli€ina
kritiénih supstanci ljudskog porijekla u skladu sa glanom 62 st. 2 i 4 Regulative
(EU) 2024/1938.

Subjekti za kriticne supstance  ljudskog porijekla uspostavljaju
odgovarajuée mehanizme za kontinuirano prac¢enje svojih zaliha kriti€nih
supstanci ljudskog porijekla i mogu, U slu¢aju nestasica ili na zahtjev Ministarstva,
dostavijati navedene informacije, u skladu sa sistemom koji Ministarstvo
uspostavlja za primanje tih informacija, kao i informacija o zalihama kriticnih
supstanci ljudskog porijekla u Crnoj Gori.

Prikupljanje krvi, kao kriticne supstance ljudskog porijekla, vrsi se u skladu
sa unaprijed planiranim ili iznenada povecanim potrebama za krviju, saglasno
principu samodovoljnosti u potrebama za krvlju i komponentama krvi.

Potrebe za krvlju prikupljaju se u skladu sa godisnjim planom potreba, a
iznenadne potrebe obezbjeduju se vanrednim akcijama prikupljanja krvi i drugim
mjerama.

7avod za transfuziju krvi Crne Gore, kao subjekt za kriticne supstance
ljudskog porijekia, duzan je da obezbjeduje petodnevne rezerve krvi i komponenti
krvi, kao i jednomjesecne rezerve potroénog materijala za preradu Krvi.



Clan 31

Vlada Crne Gore, na prediog Ministarstva, donosi nacionalni plan za hitne
situacije u vezi sa supstancama ljudskog porijekla kojim se utvrduju mjere koje se
primjenjuju bez nepotrebnog odlaganja kad potraznja za kriticnim supstancama
ljudskog porijekla ili ponuda tih supstanci predstavija, ili je vierojatno da ce
predstavljati, ozbiljan rizik po zdravlje ljudi.

Predlog nacionalnog plana iz stava 1 ovog ¢lana Ministarstvo priprema u
skladu sa &lanom 63 st. 2 do 6 Regulative (EV) 2024/1 938.

Clan 32

Subjekt za kriticne supstance ljudskog porijekla, ~bez nepotrebnog
odlaganja, Ministarstvu  3alje obavjedtenje 0 uzbunjivanju U vezi sa
snabdijevanjem Krvi kao kriticne supstance ljudskog porijekla, ako je doslo do
ozbiljne nestasice.

Obavjestenje iz stava 1 ovog cClana sadrzi informacie 0 razlozima,
otekivanom uticaju na primaoce i svim preduzetim mjerama ublazavanja, kao i 0
moguéim alternativnim nacinima snabdijevanja.

U slugaju ozbiljnih nestasica kritiénih supstanci ljudskog porijekla, u smislu
&lana 64 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938, Ministarstvo dozvoljava uvoz krvi kao
kriticne supstance u skladu sa Regulativom i preduzima mijere iz clana 64st.2i3
Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 33

Ministarstvo, na zahtjev subjekta za supstance ljudskog porijekla, ako je to
opravdano vanrednom zdravstvenom situacijom, moze dopustiti raspodjelu ili
pripremu za neposrednu primjenu kod ljudi proizvod od supstanci ljudskog
porijekia u Crnoj Gori i ako nije sproveden postupak izdavanja odobrenja za
proizvod iz clana 19 Regulative (EU) 2024/1938 pod uslovima utvrdenim clanom
65 Regulative (EU) 2024/1938, kao 1 u skladu sa i u skladu sa zakonima kojima
se ureduje obezbjedivanje krvi i uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u
svrhu lije¢enja.zakonom kojim se ureduje obezbjedivanje krvi.

Clan 34
U sludaju Stetnih uticaja velikih razmjera opasnih po sivot, katastrofa
uzrokovanih ljudskim djelovanjem ili prirodnih katastrofa, posebno u sluaju
oruzanih sukoba, radi obezbjedivanja snabdijevanja supstanci ljudskog porijekla, i
ako predstavijaju rizik za ljudske Zivote ali je to jedina mogucnost za ublazavanje
rizika, dozvoljava sé odstupanje od odredenih standarda i obaveza utvrdenin
Regulativom (EV) 2024/1938, u skladu sa &anom 66 Regulative (EU) 2024/ 1938.

Clan 35
Svi subjekti za kriticne supstance ljudskog porijekla donose plan za
supstance ljudskog porijekla za hitne situacije kojim sé sprovodi nacionalni plan
za hitne situacije u vezi sa supstancama ljudskog porijekla, U skladu sa clanom
67 Regulative (EV) 2024/1938.



+

VIl. KAZNENE ODREDBE

Clan 36

Novéanom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura kazniée se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) se ne registruje kao subjekat za supstance ljudskog porijekla prije
pocetka obavljanja bilo koje aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog
porijekla iz clana 2 stav 1 tadka (c) Regulative (EU) 2024/1938 (tlan 35 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938);

2) aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla obavlja lice koje
ne radi u registrovanom subjektu za supstance ljudskog porijekla (Slan 35 stav 2
Regulative (EU) 2024/1 938);

3) bez nepotrebnog odlaganja ne evidentira promjene informacija upisanih
u registar u skladu sa glanom 35 stav 3 tag. (a) i (b) i tac. (d) do (9)
Regulative (EU) 2024/1938;

4) djelimiéno ili potpuno prestane sa obavljanjem aktivnosti povezane sa
supstancama ljudskog porijekia, a o toj promjeni bez nepotrebnog odlaganja ne
obavijesti subjekta za supstance ljudskog porijekla i ne obavijesti ga kojem ce
subjektu za supstance ljudskog porijekia prenijeti supstance ljudskog porijekia
radi Suvanja, ako je primjenjivo, kao i podatke iz Clana 42 Regulative (EU)
2024/1938 (¢lan 35 stav 7 Regulative (EU) 2024/1938);

5) je pohranjena supstanca ljudskog porijekia namijenjena za autolognu
upotrebu ili homolognu medicinski potpomognutu oplodnju ili ima visok nivo
podudarnosti sa odredenim primaocem supstance ljudskog porijekla, a subjekt za
supstance ljudskog porijekla prestane da obavlja aktivnosti povezane sa
supstancama ljudskog porijekla koje utiCu na guvanje ili mogucu upotrebu te
supstance o tome ne obavijesti lica od kojih je ta supstanca ljudskog porijekia
prikupliena i ne pruzi im informacije o novom subjektu za supstance ljudskog
porijekla koji ce guvati tu supstancu ljudskog porijekla (Clan 35 stav 8
Regulative (EU) 2024/1938),

8)ne imenuje lice koje obezbjeduje da su aktivnosti povezane sa
supstancama ljudskog porijekla koje subjekt za supstance ljudskog porijekla
sprovodi uskladene sa zahtjevima Regulative koji se odnose na te aktivnosti
povezane sa supstancama ljudskog porijekla (Clan 36 stav 1 Regulative (EU)
2024/1938);

7) odgovorno lice iz glana 36 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938 ne
ispunjava uslove iz clana 36 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938;

8) ne obavijesti Ministarstvo o imenu i kontakt podacima odgovornog lica,
njegovoj trajnoj ili priviemenoj zamjeni ili bez nepotrebnog odlaganja Ministarstvu
ne dostavi ime novog odgovornog lica i datum preuzimanja odgovornosti (Clan 36
stav 3 Regulative (EU) 2024/1938),

9)ne uspostavi, ne odrzava ili ne aZurira sistem upravljanja kvalitetom, u
skladu sa aktivnostima povezanim sa supstancama ljudskog porijekla (€lan 37
stav 1 Regulative (EU) 2024/1938);

10) ne uspostavi sistem upravljanja kvalitetom u skladu sa ¢lanom 37 stav
2 Regulative (EU) 2024/1938;

11) ne utvrdi postupke i specifikacije koje se odnose, ako je to primjenjivo,
na aktivnhosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla, u skladu sa ¢lanom 37
stav 3 Regulative (EU) 2024/1938;



12) redovno ne provjerava sistem upravijanja kvalitetom radi provjere
njegove djelotvornosti ili ne uvodi korektivne ili preventivne mjere ako procijeni da
su potrebne (Elan 37 stav 4 Regulative (EU) 2024/1 938);

13) izda ili, u okviru autologne primjene il homologne medicinski
potpomognute oplodnje, pripremi i odmah na primaocu supstance ljudskog
porijekla primijeni proizvode od supstanci ljudskog porijekla bez prethodno
dobijenog odobrenja za proizvod od supstance ljudskog porijekla, suprotno clanu
38 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938;

14) unese bitne izmjene u postupak obrade koji primjenjuje ili aktivnosti
koje obavlja za proizvod od supstance ljudskog porijekla za koji ima odobrenje,
bez prethodnog pisanog odobrenja Ministarstva (€lan 39 stav 6 Regulative (EU)
2024/1938);

15) lice odgovorno za klinicku studiju o supstancama ljudskog porijekla
nema odgovarajucu kvalifikaciju i osposobljavanje (Clan 40 stav 4 Regulative (EU)
2024/1938),

16) tokom klinicke studije o supstancama ljudskog porijekla ne ispunjava
zahtjeve vigilance i izvieStavanja iz tlana 44 Regulative (EU) 2024/1938 (Clan 40
stav 5 Regulative (EU) 2024/1938);

17) ne prikuplja ili ne dostavlja podatke u skladu sa glanom 41 st. 1 il 2
Regulative (EU) 2024/1938;

18) na platformi Evropske unije za supstance ljudskog porijekla ne
podnese godisnii izvjeStaj o podacima prikupljenim u skladu sa glanom 41
Regulative (EU) 2024/1938 prije 30. juna tekuce za prethodnu godinu (Clan 41
stav 4 Regulative (EU) 2024/1938);

19) ne obezbijedi sistem sljedljivosti kojim se svaki davalac supstanci
ljudskog porijekla ili lice od koga se supstanca ljudskog porijekla prikuplja za
autolognu  primjenu ili homolognu  medicinski potpomognutu  oplodnju
nedvosmisleno mogu povezati sa njihovim supstancama ljudskog porijekla i svim
dokumentima, uzorcima, proizvodima od supstance ljudskog porijekla i
subjektima za supstance ljudskog porijekla koji su povezani sa tom supstancom u
bilo kom trenutku (&lan 42 stav 1 podstav 1 Regulative (EU) 2024/1 938),

20) ne obezbijedi nivo sljedljivosti za uvezene supstance ljudskog porijekla
koji je ekvivalentan sistemu sljedljivosti iz ¢lana 42 stav 1 podstav 1 Regulative
(EU) 2024/1938 ili koji ne ispunjava zahtjeve iz ¢lana 42 stav 2 Regulative (EU)
2024/1938;

21) distribuira supstance liudskog porijekla bez oznake koja sadrZi
informacije u skladu sa sistemom sljedljivosti iz ¢lana 42 stav 1 Regulative (EU)
2024/1938 ili koja ne ispunjava zahtjeve iz &lana 42 stav 3 Regulative (EU)
2024/1938;

22) ne stavi oznaku iz clana 42 stava 3 Regulative (EU) 2024/1938 na
etiketu za supstance ljudskog porijekla ili oznaku prije raspodjele ne ukljuéi u
dokumentaciju koja se prilaze raspodijeljenoj supstanci ljudskog porijekla ili
proizvodima od supstanci ljudskog porijekla (Clan 42 stav 4 Regulative (EU)
2024/1938),

23) koristi sistem oznatavanja koji ne ispunjava zahtjeve za oznaCavanje
utvrdene u relevantnim tehnickim smjernicama iz ¢lana 56 stav 4 i ¢lana 59 stav 4
Regulative (EU) 2024/1938 (Clan 42 stav 5 Regulative (EU) 2024/1 938);

24) ne ¢uva podatke potrebne za obezbjedivanje sljedljivosti, koji su
zaétiéeni na odgovarajuci nacin i dostupni Ministarstvu najmanje 30 godina od



dana raspodjele supstanci ljudskog porijekla ili, ako je primjenjivo, od dana
uniétavanja ili izvoza, U skladu sa tlanom 42 stav 6 Regulative (EU) 2024/19386;

25) ne oznacava supstance ljudskog porijekla u skladu sa jedinstvenim
evropskim sistemom oznatdavanja (Clan 43 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938);

26) ne odrzava sistem za otkrivanje, provijeru i evidentiranje informacija o
pojavi nedozvoljenih nezeljenih reakcija i dogadaja, ukljucujuci i dogadaje |
reakcije koji su otkriveni tokom pracenja klinickin ishoda u okviru podno$enja
zahtjeva za izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijeklia u
skladu sa ¢lanom 39 Regulative (EU) 2024/1938 (Elan 44 stav 1 Regulative (EU)
2024/1938);

27) otkrije ili posumnja na nezeljenu reakciju ili nezelieni dogadaj
obuhvaéen definicijom ozbiljne nezeljene reakcije, odnosno ozbilinog nezeljenog
dogadaja iz ¢lana 3 tacka 4 i &lana 3 tacka 46 Regulative (EU) 2024/1938, a bez
nepotrebnog odlaganja ne obavijesti Ministarstvo i ne dostavi informacije iz clana
44 stav 3 Regulative (EU) 2024/1938;

28) o ozbiljnim nezeljenim reakcijama i nezeljenim dogadajima ne
obavijesti ustanovu za supstance ljudskog porijekla za koju obavljaju aktivnosti
povezane sa supstancama ljudskog porijekla na osnovu sporazuma ili, prema
potrebi, ustanovu za supstance ljudskog porijekla koja ih je distribuirala, u skladu
sa &lanom 44 stav 4 Regulative (EU) 2024/1938;

29) ne uspostavi postupak za taéno, djelotvorno i provijerljivo povlacenje iz
raspodjele ili upotrebe supstance ljudskog porijekla na koje uti¢e pojava ozbiljnih
nezeljenih reakcija ili ozbiljnih nezeljenih dogadaja, u skladu sa &lanom 44 stav 3
Regulative (EU) 2024/1938, osim za reproduktivne supstance ljudskog porijekla
(tlan 44 stav 6 Regulative (EU) 2024/1938);

30) ne sprovede provieru svake otkrivene ozbiljne nezeljene reakcije ili
ozbiljnog nezeljenog dogadaja ili o kojima je obavijesten u ckladu sa &lanom 44
stav 4 Regulative (EU) 2024/1938 ili po zavrsetku provijere Ministarstvu neé dostavi
izviestaj i informacije © toj provieri, u skladu sa Glanom 44 stav 7 Regulative (EU)
2024/1938;

31) ne dostavi informacije koje se odnose na pojavu ozbiljnih nezeljenih
reakcija ili ozbiljnih nezeljenih dogadaja drugim subjektima za supstance ljudskog
porijekla koji su ukljuceni u prikupljanje, obradu, ispitivanje, ¢uvanje i raspodjelu
supstance ljudskog porijekla prikupljene od istog davaoca supstance ljudskog
porijekla ili na koje to na drugi nadin moZe uticati, u skladu sa ¢lanom 44 stav 8
Regulative (EU) 2024/1938;

32) obavlja aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla zbog
kojih bi trebalo da bude kvalifikovana kao ustanova za supstance ljudskog
porijekla koja, kako je definisana glanom 3 tacka 35 Regulative (EU) 2024/1938,
bez prethodnog odobrenja ustanove Za supstance ljudskog porijekla (Clan 45 stav
1 Regulative (EU) 2024/1938);

33) su za obavljanje dijela ili svih aktivnosti povezanih sa supstancama
ljudskog porijekla sklopile ugovor sa drugim subjektima za supstance ljudskog
porijekla, koji aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla za koje su
sklopljeni ti ugovori ne obavljaju u skladu sa Regulativom (¢lan 45 stav 2
Regulative (EU) 2024/1938);

34) uveze supstance ljudskog porijekla bez prethodno stecenog statusa
ustanove za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica (6lan 47 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938)



35) lice zaduzeno za izdavanje supstanci ljudskog porijekia jzda uvezene
supstance ljudskog porijekla suprotno glanu 48 stav 5 Regulative (EU)
2024/1938,;

36) izdaje supstance ljudskog porijekla, a ne imenuje jedno ili vise lica za
njihovo izdavanje (¢lan 49 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938),

37) imenuje lice za izdavanje supstanci ljudskog porijekia koje ne
ispunjava uslove iz &lana 49 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938;

38) ne imenuje doktora medicine u skladu sa clanom 59 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938;

39) prikuplja supstance ljudskog porijekia od davaoca, a ne postupa U
skladu sa &lanom 53 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938,;

40) prilikom procjene sdravstvenog stanja Zivog davaoca supstance
liudskog porijekla iz ¢lana 53 stav 1 tacka (e) Regulative (EU) 2024/1938 ne
postupi u skladu sa &lanom 53 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938;

41) prikuplja supstance ljudskog porijekla od sivih davalaca supstanci
ljudskog porijekia iz &lana 53 stav 1 tacka (i) & . a ne upisuje ih u
registar, u skladu sa &lanom 53 stav 3 Regulative (EU) 2024/1938;

42) zivim davaocima supstanci ljudskog porijekla koji su podvrgnuti
hirurskom zahvatu radi davanja ili koji se lijece propisanim liekovima kako bi se
olakgalo davanje supstanci ljudskog porijekla ne obezbijedi plan pracenja
zdravstvenog stanja nakon davanja supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa
glanom 53 stav 4 Regulative (EU) 2024/1938;

43) daje finansijsku korist ili nagradu davaocima supstanci ljudskog
porijekla ili bilo kom licu koje daje saglasnost u njihovo ime (€lan 54 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938);

44) ne informise lica koja daju saglasnost za davanje supstanci ljudskog
porijekla u skladu sa glanom 55 Regulative (EU) 2024/1938;

45) ne uspostavi postupak kojim se obezbjeduje visok nivo kvaliteta i
bezbjednosti supstanci ljudskog porijekla, ne obezbijedi da korist za primaoce
supstanci ljudskog porijekla i potomstvo koje s€ dobija medicinski
potpomognutom oplodnjom prevazilazi rizike, u skladu sa ¢lanom 58 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938 ili ne preduzme mjere radi ublazavanja rizika, u
skladu sa élanom 58 st. 1do 15 Regulative (EU) 2024/1938,;

46) ne uspostavi postupak za izdavanje supstanci ljudskog porijeklia u
skladu sa &lanom 60 Regulative (EU) 2024/1938.

Za prekr$aj iz stava 1 ovog &lana kaznice se i odgovorno lice u pravnom
licu i fizitko lice novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrdaj iz stava 1 ovog glana kazniée se preduzetnik novcanom
kaznom od 3.000 eura do 6.000 eura.

VIil. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 37

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost u skladu sa Zakonom 0O
obezbjedivanju krvi (,Sluzbeni list CG*, broj 1/14), Zakonom O uzimanju i
presadivanju ljudskin tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja (,Sluzbeni list CG", br.
57/15, 86/22 i 165/25) i Zakonom o medicinski potpomognutoj oplodniji* (,Sluzbeni
list CG*. broj 145/21), duzne su da Ministarstvu podnesu zahtjev za izdavanje
odobrenja za registraciju kao subjekata za supstance ljudskog porijekia, kao i
zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekia, u



skladu sa Regulativom (EV) 2024/1938 u roku od 30 dana od dana pocetka
primjene ovog zakona.

Clan 38
Postupci u vezi sa supstancama ljudskog porijekla koji su prije potetka
primjene 0OvOg sakona zapoceti u skladu sa Zakonom O obezbjedivanju krvi
(,Sluzbeni list CG*, broj 1/14), 7akonom o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i
¢elija u svrhu lijecenja (,Sluzbeni list CG*, br. 57/15, 86/22 i 165/25) i Zakonom O
medicinski potpomognutoj oplodniji* (,Sluzbeni list CG", broj 145/21), okoncace se
u skladu sa Regulativom (EU) 2024/1938.

Clan 39

Odredbe &l. 1,2,4,8,91 10, &. 14 do 20, clana 21 st. 2i 3, 8l. 22 do 27,
&l 31-35i ¢l. 39140 Zakona o obezbjedivanju krvi (,Sluzbeni list CG", broj 1/14),
odredbe &l. 1, 314, glana 5 stav 2, ¢lana 12 stav 1 ta¢. 1 do 10, gl. 14ai 15, cl.
21 do 27, ¢lana 29 st. 238, &. 3138, & 49 do 58 i &l. 64, 65 | 68 Zakona 0O
uzimaniju i presadivanju ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja (,Sluzbeni list i, € 8
br. 57/15, 86/22 i 165/25) i odredbe Zlana 4, Elana 7 stav 1tad. 1do9i12do 27,
&l. 11, 33 i 45 Zakona o medicinski potpomognuto] oplodnji* (,Sluzbeni list CcG",
broj 145/21), u odnosu na standarde kvaliteta i bezbjednosti supstanci ljudskih
tkiva i ¢elija, polnih tkiva i éelija i krvi ljudskog porijekla, primjenjivace sé do dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 40
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavijivanja U
_Sluzbenom listu Crne Gore", a primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore
Evropskoj uniji.



OBRAZLOZENJE
l. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za dono$enje zakona sadrzan je u odredbama Clana 16
tatka 5 Ustava Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom, U skladu sa
Ustavom, ureduju druga pitanja od interesa za Crnu Goru.

1. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlog za donoSenje ovog zakona je usaglaSavanje sa pravnom
tekovinom EU i izrazavanje spremnosti  za sprovodenje Regulative (EU)
2024/1938 Evropskog parlamenta i Savjeta od 13. juna 2024. godine ©
standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla namijenjene
za primjenu kod ljudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ. Ova
regulativa je direktno primjenjiva u Crnoj Gori, nakon pristupanja Evropskoj uniji i
za njeno sprovodenje je neophodno dono$enje ovog zakona, kojim se ureduju

nadlezni organi, nadzor, kazne, kao i druga pitanja od znacaja za sprovodenje.

lIl. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNWE |
POTVRBDENIM MEBPUNARODNIM KONVENCIJAMA

Ovaj zakon je usagiasen sa Regulativom (EU) 2024/1938 Evropskog
parlamenta i Savjeta od 13. juna 2024. godine o standardima kvaliteta i
bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla namijenjene za primjenu kod ljudi i
prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ, za Eije sprovodenje se ovaj
zakon i donosi.

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Clanom 1 propisan je predmet ovog zakona kojim se ureduju nadlezni organi,
nadzor, kazne, kao i druga pitanja od zna&aja za sprovodenje Regulative (EU)
2024/1938 Evropskog parlamenta i Savjeta od 13. juna 2024. godine o
standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla namijenjene
za primjenu kod ljudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ.

Clanom 2 propisano je da izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u
muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clanom 3 propisano je da izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju isto znacenje
kao u Regulativi (EU) 2024/1938.

Glanom 4 propisano je da je Ministartvo zdravija nadlezno tijelo koje je
odgovorno za supstance liudskog porijekla u Crnoj Gori, kao jedino nacionalno
tijelo za supstance ljudskog porijekla koje, kao takvo, obavlja poslove i aktivnosti
propisane Regulativom (EU) 2024/1938. Navedene poslove Ministarstvo obavlja
preko posebne organizacione jedinice za supstance ljudskog porijekla, a
inspekcijski nadzor preko organizacione jedinice za zdravstveno-sanitarni nadzor,
u skladu sa aktom o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji. U cilju nepristrasnog,



transparentnog i objektivnog obavljanja ovih poslova, sluzbenici  ovih
organizacionin jedinica moraju biti posebno edukovani za obavljanje poslova
qtvrdenih ovom regulativom.

Clanom 5 propisana je saradnja organizacionih jedinica Ministarstva zdravija
nadleznih za presadivanje organa i za supstance ljudskog porijekia, imajuéi u
vidu sliénost i znagaj za pezbjednost ljudskog zdravlja ovih procesa.

Clanom 6 propisana je saradnja saradnja Ministarstva sa Evropskom komisijom,
radi podsticanja koordinacije izmedu drzava glanica u vezi sa sprovodenjem
Regulative (EV) 2024/1938 i donesenih delegiranih i sprovedbenih akata, kao i
ucesée predstavnika Crne Gore u Koordinacionom odboru za supstance ljudskog
Qori]ek!a.

Clanom 7 propisana je transparentnost u pogledu naknada za tehnicke usluge
potrebne za stavijanje na raspolaganje supstanci ljudskog porijekla, U skladu sa
zakonom.

Glanom 8 propisana je obaveza Ministarstva da uspostavi i vodi registar
subjekata za supstance ljudskog porijekla na teritoriji Crne Gore, kao i da
informacije sadrzane U ovom registru unosi na platformu Evropske unije za
supstance ljudskog porijekla.

Clanom 9 propisano je da Ministarstvo uspostavija postupke za registraciju
subjekata za supstance ljudskog porijekia, vréi provjeru i azuriranje podataka
unesenih u registar subjekata na platformi EU, odlucuje o ispunjenosti uslova za
registraciju subjekta za supstance ljudskog porijekla i uskladenosti sa
kriterijumima za odredivanje subjekta za kriticne supstance ljudskog porijekia koje
je dogovorio Odbor SCB, kao i 0 upisu u registar subjekata za kritiéne supstance
ljudskog porijekla na osnovu zahtjeva za upis i samoprocjene ovih subjekata.
Clanom 10 propisano je da Ministarstvo uspostavija i vodi sistem za izdavanje
odobrenja za proizvode od supstanci ljudskog porijekla subjektima za supstance
ljudskog porijekla, koji po potrebi moze da ukljucuje primanje i obradu zahtjeva i,
kada je to potrebno, odobravanje planova za pracenje Klinickin ishoda kako bi se
prikupili dokazi potrebni za izdavanje odobrenja, kao 1 Zza privremeno
suspendovanje ili ukidanje odobrenja.

Clanom 11 propisano je da Ministarstvo daje smjernice i predloge za podnosenje
zahtjeva za izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla i
odluéuje o ovim zahtjevima, a glanom 12 da u postupku izdavanja odobrenja za
proizvod od supstanci ljudskog porijekia, Ministarstvo moze da vrsi procjenu
proizvoda koja obuhvata reviziju svih aktivnosti povezanih sa supstancama
ljudskog porijekla koje se obavljaju za taj proizvod i koje mogu da utidu na njegov
kvalitet, bezbjednost i djelotvornost.

Glanom 13 propisano je da ako nauéni dokazi i Klinicki podaci dostavljeni u okviru
procjene Koristi i rizika, koju sprovodi subjekt za supstance ljudskog porijekla koji
podnosi zahtjev za supltancu ljudskog porijekla, nijesu dovoljni ili ako je rizik vedi
od zanemarljivog, Ministarstvo odobrava plan za pracenje Klinickih ishoda koji
podnosi subjekt za supstance ljudskog porijekla koji podnosi zahtjev za pracenje
Klini¢kih ishoda.

&lanom 14 propisano je da Ministarstvo odluéuje o vréenju i uc¢escu u zajednickoj
procjeni proizvoda od supstanci ljudskog porijekla, a U cilju donosenja pravilne i
jednoobrazne odiuke na nivou Evropske unije, procjeniteljl koji vrse procjenu
proizvoda od supstanci ljudskog porijekla moraju ispunjavati uslove iz ¢lana 23
Regulative (EU) 2024/1938.



Clanom 15 propisano je da Ministarstvo uspostavija i odrzava sistem za primanje
i obradu zahtjeva za dodjeljivanje statusa ustanove za supstance ljudskog
porijekla u Crnoj Gori, ukljucujuci i suspendovanje i oduzimanje ovog statusa, kao
i da ako se utvrdi neposredan rizik po bezbjednost davaoca supstance ljudskog
porijekla, primaoca ili potomstva dobijenog medicinski potpomognutom oplodnjom
ili neposredan rizik od nepotrebnog rasipanja kriticne supstance ljudskog porijekla,
Ministarstvo, u skladu sa ~akonom suspenduje status ustanove za supstance
ljudskog porijekla.

Clanom 16 propisano je da Ministarstvo daje smjernice | predloge radi
omogucavanja podnosenja zahtjeva za dodjeljivanje statusa ustanove za
supstance ljudskog porijekla, uzimajuéi u obzir najbolje relevantne prakse koje
dvokumentuje i objavijuje odbor SCB.

Glanom 17 propisano je da Ministarstvo dodjeljuje status ustanove za supstance
ljudskog porijekla koja je uvoznica onim subjektima za supstance ljudskog
porijekla koji uvoze supstance ljudskog porijekia, radi praéenja uvoza.

Clanom 18 propisano je da Ministarstvo sprovodi inspekcijski nadzor nad
ustanovama za supstance ljudskog porijekla u Crnoj Gori, preko zdravstvenog
izspektora i odlucuje o sprovodenju zajednickih inspekcijskih kontrola koje
podrazumijeva utedte inspektora druge drzave &lanice, kao i drugih stru¢njaka
koji ispunjavaju tacno propisane uslove.

Glanom 19 propisano je da Ministarstvo provierava podnosenje i objavljivanje
podataka o aktivnostima i izvjeStavanju subjekata za supstance ljudskog porijekla,
kao i da vr&i provjeru uspostavljanja odgovarajucih postupaka za obezbjedivanje
sljedljivosti i oznadavanje supstanci ljudskog porijekla i uspostavijanje postupka
za jedinstvenu identifikaciju ustanova ZzZa supstance ljudskog porijekla koje
ispunjavaju uslove jedinstvenog evropskog sistema oznacavanja.

Glanom 20 propisane su opste obaveze subjekata za supstance ljudskog u
odnosu na registraciju, imenovano lice odgovorno Zza aktivnosti u vezi sa
obavljanjem postupaka sa supstancama ljudskog porijekla, upravljanja sistemom
kvaliteta, proizvode od supstanci ljudskog porijekla, sistem sljedljivosti,
oznagavanje supstanci ljudskog porijekla i druga pitanja koja su od znacaja za
bezbjednost i kvalitet supstanci ljudskog porijekla i aktivnosti subjekata Za
supstance ljudskog porijekla. Sve navedene obaveze subjekti za supstance
ljudskog porijekla i ustanove za supstance ljudskog porijekla duzni su da
ispunjavaju, u skladu sa odredbama ovog zakona i Regulative (EU) 1938.

Clanom 21 propisane su opste obaveze ustanova za supstance ljudskog
porijekla koje se odnose na uvoz, odstupanje od zahtjeva za dodjeljivanje statusa
ustanove za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica, imenovanje lica
ovlagéenih za izdavanje supstanci ljudskog porijekla i odgovornog dokktora, u
cilju obezbjedivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti supstanci ljudskog porijekia.
&l. 22 do 26 propisano je da su subjekti za supstance ljudskog porijekla duzni su
da postuju dostojanstvo i integritet davaoca supstanci ljudskog porijekla i da
obezbijede visok nivo bezbjednosti i zastite zdravija Zivih davalaca supstanci
ljudskog porijekla kod rizika povezanih sa davanjem supstanci ljudskog porijekla,
utvrdivanjem i svodenjem takvih rizika na najmanju moguéu mijeru prije, tokom i
nakon prikupljanja supstanci ljudskog porijekla, bez obzira da li se supstance
ljudskog porijekla prikupljaju od davaoca koji je povezan sa planiranim primaocem
supstanci ljudskog porijekla. Takode, uredeno je i davanje supstanci ljudskog
porijekla bez finansijske naknade ili nagrade davaocima, saradnja Zivog davaoca
u odnosu ha davanje relevantnih informacija za standarde kvaliteta ovih




supstanaci. Popred toga, uredena je primjena standarda u pogledu zastite
primaoca, u skladu sa Regulativom (EU) 2024/1938.

&1 27 do 29 propisane su obavezé i uspostavijanje postupaka subjekata za
supstance ljudskog porijekla u odnosu na sadtitu zdravlja primaoca supstance
ljudskog porijekla i potomstva dobijenog medicinski potpomognutom oplodnjom
od rizika koje predstavijaju supstance ljudskog porijekla i njihova primjena kod
ljudi. Takode, propisana je i obaveza ustanova za supstance ljudskog porijekla
koje izdaju supstance ljudskog porijekla za raspodjelu ili izvoz da izdavanje
supstanci ljudskog porijekla vrse u skladu sa ovom regulativom.

Glanom 30 propisano je da Ministarstvo, u saradnji sa Zavodom za transfuziju krvi
Crne Gore, razmatra mogucnosti i preduzima mjere za obezbjedivanje dovoljnih
koligina kriticnih supstanci ljudskog porijekla, a to je slu¢aj sa krvlju jer je to jedina
krititna supstanca ljudskog porijekla, u skladu sa ovim zakonom.

U skladu sa ¢&lanom 31 Viada Crne Gore, na prediog Ministarstva, donosi
nacionalni plan za hitne situacije u vezi sa supstancama ljudskog porijeklia,
odnosno krvlju, a u skladu sa ¢lanom 32 subjekt za kriticne supstance ljudskog
porijekla, bez nepotrebnog odlaganja, Ministarstvu Salje obavjeStenje o
uzbunjivanju u vezi sa snabdijevanjem krvi kao kriticne supstance ljudskog
porijekla.

U cilju redovnog snabdijevanja, ako je to opravdano vanrednom zdravstvenom
situacijom, u skladu sa &lanom 33 Ministarstvo moze dopustiti raspodjelu ili
pripremu za neposrednu primjenu kod ljudi proizvod od supstanci ljudskog
porijekla u Crnoj Gori i ako nije sproveden postupak izdavanja odobrenja za
proizvod, a u skladu sa glanom 34, u slucaju Stetnih uticaja velikin razmjera
opasnih po Zivot, katastrofa uzrokovanih ljudskim djelovanjem ili prirodnih
katastrofa, posebno u slucaju oruzanih sukoba, radi obezbjedivanja snabdijevanja
supstanci ljudskog porijekla, i ako predstavljaju rizik za ljudske Zivote ali je to
jedina mogucnost za ublazavanije rizika, dozvoljava se odstupanje od odredenih
standarda i obaveza utvrdenih Regulativom (EU) 2024/1938.

Glanom 35 propisano je da subjekti za kritiéne supstance ljudskog porijekla
donose plan za supstance ljudskog porijekla za hitne situacije kojim se sprovodi
nacionalni plan za hitne situacije u vezi sa supstancama ljudskog porijekla.

Clan 36 su kaznene odredbe kojim je propisano da ce se nov&anom kaznom od
5.000 eura do 20.000 eura kazniti za prekraj pravno lice, ako se ne pridrzava
odredaba ovog zakona, a takode propisane su i novéane kazne za prekrsaje
odgovornog lica u pravnom licu, novéanom kaznom od od 300 eura do 2.000 eura,
a preduzetnik novéanom kaznom od 3.000 eura do 6.000 eura.

Clan 37 je odredba prelaznog re¥ima kojom je propisano da su zdravstvene
ustanove koje obavljaju djelatnost u skladu sa vazeéim zakonima, duzne da
Ministarstvu podnesu zahtjev za izdavanje odobrenja za registraciju kao
subjekata za supstance ljudskog porijekla, kao i zahtjev za izdavanje odobrenja
za proizvod od supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa Regulativom (EU)
2024/1938 u roku od 30 dana od dana potetka primjene ovog zakona, a ¢lanom
38 da Ge se postupci u vezi sa supstancama ljudskog porijekla koji su prije
podetka primjene ovog zakona zapodeti u skladu sa vazedéim zakonima okon¢ati u
skladu sa Regulativom (EU) 2024/1938.

Glanom 39 propisana je primjena odredaba vazecih zakona kojima se ureduje krv,
tkiva i Gelije ukljuujudi i reproduktivne Celije, u odnosu na standarde kvaliteta i
bezbjednosti supstanci ljudskih tkiva i celija, polnih tkiva i celija i krvi ljudskog
porijekla, primjenjivati do dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.



Clanom 40 propisano je stupanje na snagu ovog zakona osmog dana od dana
objavljivanja u ,Sluzbenom listu Crne Gore®, kao i njegova primjena od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVOBPENJE
ZAKONA

Dodatna finansijska redstva za sprovodenje ovog zakona iz budzeta Crne
Gore nijesu potrebna. -
V]. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Ovaj zakon neophodno je donijeti po hitnom postupku, saglasno clanu 151
Poslovnika Skupstine Crne Gore (,Sluzbeni list RCG", br. 51/06, 66/06 i ,Sluzbeni
list
CG" br. 88/09, 80/10, 39/11, 25/12 49/13, 42/15, 52/17, 17/18, 47/19,112/20, 129/
20, 65/21, 48/24i80/24), imajuéi u vidu da je njegovo dono$enje jedan od
zahtjeva Evropske komisije za ispunjavanje obaveza pregovarackog procesa u
vezi Poregovarackog poglavija 28 — zagtita potroaca i zdravlja.



PREDLOG

ZAKON
ZA SPROVODENJE REGULATIVE (EU) 2024/1938 O STANDARDIMA
KVALITETA | BEZBJEDNOSTI ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA

1. OSNOVNE ODREDBE }
Clan 1

Ovim zakonom ureduju se nadlezni organi, nadzor, kazne, kao i druga
pitanja od znacaja za sprovodenje Regulative (EU) 2024/1938 Evropskog
parlamenta i Savjeta od 13. juna 2024. godine O standardima kvaliteta i
bezbjednosti za supstance ljudskog porijekia namijenjene za primjenu kod ljudi i
prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EL (tekst od znacaja za EEP),
(SL L1938, 17. 7. 2024, str. 1, u daljem tekstu: Regulativa (EU) 2024/1938).

Clan 2
lzrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu
podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.

Clan 3
lzrazi upotrijeblijeni u ovom zakonu imaju isto znaCenje kao u
Regulativi (EU) 2024/1938.

I. NADLEZNO TIJELO ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA | POSLOVI |
AKTIVNOSTI NADLEZNOG TIJELA

Clan 4

NadleZno tijelo koje je odgovorno za supstance ljudskog porijekla u Crnoj
Gori, kao jedino nacionalno tijelo za supstance ljudskog porijekla koje, kao takvo,
obavlja poslove i aktivnosti propisane Regulativom (EU) 2024/1938, je organ
drzavne uprave nadlezan za poslove zdravija (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Poslove i aktivnosti iz stava 1 ovog &lana Ministarstvo obavlja preko
posebne organizacione jedinice za supstance ljudskog porijekla i organizacione
jedinice za zdravstveno-sanitarni nadzor, u skladu sa aktom o unutrasnjoj
organizaciji i sistematizaciji Ministarstva.

Poslove i aktivnosti iz stava 1 ovog glana mogu obavljati drzavni sluzbenici
i zdravstveni inspektori koji su zaposleni u Ministarstvu i posebno edukovani za
obavljanje ovih poslova.

Lica iz stava 3 ovog Clana samostalna su u svom radu, a poslove i
aktivnosti iz stava 1 ovog Clana moraju da obavljaju u u skladu sa Regulativom
(EU) 2024/1938, zakonom kojim se ureduju prava, obaveze i odgovornost
drzavnih sluZbenika, zakonom kojim se ureduje upravni postupak i zakonom
kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i objektivno, transparentno i ujavnom
interesu.

Zdravstvenim inspektorima koji vrée inspekcijski nadzor nad subjektima za
supstance ljudskog porijekla Ministarstvo, prije potetka vréenja tog nadzora,
obezbjeduje uvodno osposobljavanje, specijalizovano osposobljavanje za
kontrolu odredenih vrsta ustanova za supstance ljudskog porijekla, a po potrebi i
kontinuirano osposobljavanje, u skladu sa ¢lanom 30 Regulative (EU) 2024/1938.



Clan 5

O pitanjima koja se odnose na standarde kvaliteta supstanci ljudskog
porijekla i ljudskih organa, u skladu sa &lanom 13 Regulative (EU) 2024/1938,
organizaciona jedinica za supstance ljudskog porijekla saraduje i savjetuje se sa
organizacionom jedinicom za transplantaciju organa U Ministarstvu, kao
nadleznom organu za ljudske organe u skiadu sa zakonom kojim se ureduje
uzimanje | presadivanje ljudskih organa u svrhu lijecenja, a u koji je prenesena
Direktiva 2010/53/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 7. jula 2010. godine 0
standardima kvaliteta | bezbjednosti ljudskih organa namijenjeninh presadivanju
(SL L 207, 6. 8. 2010, str. 14).

Clan 6

Ministarstvo saraduje sa Evropskom komisijom (u daljem tekstu: Komisija)
u sprovodenju kontrola iz &lana 71 Regulative (EU) 2024/1938, u skladu sa
Zlanom 14 Regulative (EU) 2024/1938.

Radi podsticanja koordinacije izmedu drzava ¢lanica u vezi sa
sprovodenjem Regulative (EU) 2024/1938 i donesenih delegiranih i sprovedbenin
akata, kao i radi pomoci u toj koordinaciji i olak&avanja saradnje sa udesnicima u
tim aktivnostima, Ministarstvo imenuje dva stalna Glana i dva zamjenika kao
predstavnike u Koordinacionom odboru za supstance ljudskog porijekla (u daljem
tekstu: Odbor SCB), u skladu sa &lanom 68 stav 1 Regulative (EU) 2024/1 938.

Clan7

U cilju postizanja transparentnosti u pogledu naknada za tehnicke usluge
potrebne za stavljanje na raspolaganje supstanci ljudskog porijekla, Ministarstvo
preduzima aktivnosti koje imaju za cilj da se javnosti omoguci da na jednostavan
natin dode do potpunih i taénih informacija o tim naknadama, koje su propisane
zakonom kojim se ureduje obavezno »dravstveno osiguranje, zakonom kojim se
ureduju radni odnos, 2akonom kojim se ureduje uzimanije i presadivanje ljudskih
tkiva i elija i zakonom kojim se ureduje obezbjedivanje Krvi.

Clan 8

Ministarstvo uspostavija i vodi registar subjekata za supstance ljudskog
porijekla na teritoriji Crne Gore, a informacije sadrzane u ovom registru unosi na
platformu Evropske unije za supstance ljudskog porijekla, u skladu sa &lanom 16
Regulative (EU) 2024/1938).

Za vodenje registra subjekata za supstance ljudskog porijekla Ministarstvo
koristi samo platformu Evropske unije za supstance ljudskog porijekla i
obavjestava subjekte za supstance ljudskog porijekla da podatke koje sadrZi
registar direktno unose na tu platformu, kao i da se putem nje direkino registruju.

Clan 9
Ministarstvo uspostavija postupke za registraciju subjekata za supstance
ljudskog porijekla u skladu sa élanom 35 Regulative (EU) 2024/1938, vréi provjeru
podataka unesenih u registar subjekata na platformi EU, odluéuje 0 ispunjenosti
uslova za registraciju subjekta za supstance ljudskog porijekla i uskladenosti sa
kriterijumima za odredivanje subjekta za kritiéne supstance ljudskod porijekla koje
je dogovorio Odbor SCB, kao i 0 upisu u registar subjekata za krititne supstance



ljudskog porijekla na osnovu zahtjeva za upis i samoprocjene ovih subjekata, U
skladu sa &lanom 17 Regulative.

U sludaju promjene informacija koje subjekt za supstance ljudskog
porijekia registruje u skladu sa &lanom 35 Regulative, kao i U sluéaju prestanka
aktivnosti povezanih sa supstancama ljudskog porijekla tog subjekta za
supstance ljudskog porijekia, Ministarstvo bez nepotrebnog odlaganja provjerava
promjene informacija koje subjekt za supstance ljudskog porijekia registruje i
azurira registraciju na platformi Evropske unije za supstance ljudskog porijekla.

Clan 10
Ministarstvo uspostavija i vodi sistem za izdavanje odobrenja za proizvode
od supstanci ljudskog porijekla subjektima za supstance ljudskog porijekla koji s€
nalaze u Crnoj Gori, koji po potrebi ukljuéuje primanje i obradu zahtjeva i, kada je
to potrebno, odobravanje planova Za pracenje Klinickih ishoda kako bi se prikupili
dokazi potrebni za izdavanje odobrenja, kao i za privremeno suspendovanie ili
ukidanje odobrenja, u skladu sa Elanom 18 Regulative (EV) 2024/1938.

Clan 11

Ministarstvo daje smjernice | predloge za podnodenje zahtjeva za
izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla i odlucuje o ovim
zahtjevima, u skladu sa ¢lanom 19 Regulative (EU) 2024/1938, ako se nadzorom
nad supstancama ljudskog porijekla dokaze ili postoji osnovana sumnja da takav
proizvod od supstanci ljudskog porijekla ili bilo koje aktivnosti koje se sprovode U
vezi sa tim proizvodom nijesu u skladu sa uslovima za koje je dobijeno odobrenje
ili sa Regulativom (EU) 2024/1938, U skladu sa ¢lanom 19 Regulative (EU)
2024/1938.

Clan 12
U postupku izdavanja odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog
porijekla, Ministarstvo moZe da vrsi procjenu proizvoda koja obuhvata reviziju svih
aktivnosti povezanih sa supstancama ljudskog porijekla koje se obavljaju za taj
proizvod i koje mogu da uticu na njegov kvalitet, bezbjednost i djelotvornost, U
skladu sa &lanom 2 Regulative (EU) 2024/1938, a vrse je procjenitelji koiji
ispunjavaju uslove iz &lana 23 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 13

Ako nauéni dokazi i Klinicki podaci dostavljeni u okviru procjene koristi i
rizika, koju sprovodi subjekt za supstance ljudskod porijekla koji podnosi zahtjev,
u skladu sa clanom 20 stav 4 tatka (c) Regulative (EU) 2024/1938, nijesu dovoljni
ili ako je rizik veci od zanemarljivog, Ministarstvo odobrava plan za pracenje
Klinickih ishoda koji podnosi subjekt za supstance ljudskog porijekla koji podnosi
zahtjev za pracenje Klinickih ishoda.

Za pracenje plana Klinickih ishoda Ministarstvo, po potrebi, moze da
angazuje struéna lica zaposlena u Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore, Hemomontu doo kao privrednom drustvu za proizvodnju farmaceutskih
preparata, Klinickom centru Crne Gore i drugim subjektima koji imaju iskustvo u
Klinigkim ispitivanjima, radi davanja misljenja na plan za pracenje klinickih ishoda,
u skladu sa Clanom 21 Regulative (EU) 2024/1938.



Clan 14
Ministarstvo odluduje o vr$enju i uce$cu u zajedniCkoj procjeni proizvoda
od supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa ¢&lanom 22 Regulative (EU)
2024/1938, a procjenitelji koji vrée procjenu proizvoda od supstanci ljudskog
porijekla moraju ispunjavati uslove iz ¢lana 23 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 15

Ministarstvo uspostavlja i odrzava sistem za primanje i obradu zahtjeva za
dodjeljivanje statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla u Crnoj Gori,
uklju¢ujuéi i suspendovanje i oduzimanje ovog statusa, u skladu sa clanom 24
Regulative (EU) 2024/1938.

Ako se utvrdi neposredan rizik po bezbjednost davaoca supstance
ljudskog porijekla, primaoca ili potomstva dobijenog medicinski potpomognutom
oplodnjom ili neposredan rizik od nepotrebnog rasipanja kriticne supstance
ljudskog porijekla, Ministarstvo, u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita, zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor i zakonom
kojim se ureduje upravni postupak suspenduje status ustanove za supstance
ljudskog porijekla.

Clan 16
Ministarstvo, u skladu sa ¢lanom 25 Regulative (EU) 2024/1938, daje
smjernice i predioge radi omogucavanja podnoSenja zahtjeva za dodjeljivanje
statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla, u skladu sa ¢lanom 46
Regulative (EU) 2024/1938, uzimajuéi u obzir najbolje relevantne prakse koje
dokumentuje i objavijuje odbor SCB, u skladu sa ¢lanom 69 stav 1 tacka (d)
Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 17
Ministarstvo, u skladu sa ¢lanom 26 Regulative (EU) 2024/1938, dodjeljuje
status ustanove za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica onim subjektima
za supstance ljudskog porijekla koji uvoze supstance ljudskog porijekla, u skladu
sa ¢lanom 24 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 18

Ministarstvo sprovodi inspekcijski nadzor nad ustanovama za supstance
ljudskog porijekla u Crnoj Gori, u skladu sa clanom 27 Regulative (EU) 2024/1938,
kao i subjektima za supstance ljudskog porijekla koji nijesu ustanove za
supstance ljudskog porijekla, u skladu sa &lanom 28 Regulative (EU) 2024/1938.

Ministarstvo odlucuje o sprovodenju zajednickih inspekcijskih kontrola iz &l.
27 i 28 Regulative (EU) 2024/1938, uz ucesce inspektora druge drzave clanice,
kao i drugih struénjaka koji ispunjavaju propisane uslove, u skladu sa ¢lanom 29
Regulative (EU) 2024/1938.

Clan19
Ministarstvo provjerava podno$enje i objavljivanje podataka o aktivnostima
i izvjedtavanju subjekata za supstance ljudskog porijekia, u skladu sa ¢lanom 31
Regulative, a u skladu sa clanom 32 Regulative (EU) 2024/1938 vrsi provjeru
uspostavijanja odgovaraju¢ih postupaka za obezbjedivanje sljedljivosti |
oznaéavanje supstanci ljudskog porijekla, kao i uspostavljanje postupka za
jedinstvenu identifikaciju ustanova za supstance ljudskog porijekla koje



ispunjavaju uslove jedinstvenog evropskog sistema oznacavanja iz Clana 43
Regulative (EU) 2024/1938.

Ministarstvo vréi nadzor nad nezelijenim reakcijama i nezeljenim
dogadajima koji su povezani sa supstancama ljudskog porijekla i daje smjernice i
predloge za podnoSenje obavjedtenja o nezeljenoj reakciji ili o nezeljenom

dogadaju i izvjestaja o provjeri iz &lana 44 Regulative (EU) 2024/1938, u skladu
sa ¢lanom 33 Regilative.

Nakon prijema obavjestenja o nezelienim reakcijama i nezeljenim
dogadajima ili drugih informacija koje utiéu na kvalitet, bezbjednost ili
djelotvornost supstanci ljudskog porijekla u vise od jedne drzave clanice na
platformi Evropske unije za supsance ljudskog porijekla, Ministarstvo pokrece
brzo uzbunjivanje u oblasti supstanci liudskog porijekla, u skladu sa ¢lanom 34
Regulative (EU) 2024/1938.

IIl. OPSTE OBAVEZE SUBJEKATA ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA
| USTANOVA ZA SUPSTANCE LJUDSKOG PORIJEKLA

Clan 20

Opéte obaveze subjekata za supstance ljudskog porijekla su da:

1)se registruju prije pocetka obavljanja djelatnosti i da Ministarstvu
dostave potrebnu dokumentaciju, u skladu sa ¢lanom 35 Regulative (EU)
2024/1938,;

2) imenuju lice odgovorno za aktivnosti u vezi sa obavljanjem postupaka sa
supstancama ljudskog porijekla, u skladu sa &lanom 36 Regulative (EU)
2024/1938,;

3) uspostave, odrZzavaju i azuriraju sistem upravijanja kvalitetom koji je
primjeren njinovim aktivnostima povezanim sa supstancama ljudskog porijekla i
kojim se postize visok nivo kvaliteta supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa
glanom 37 Regulative (EU) 2024/1938;

4) ne smiju izdati ili, u okviru autologne primjene ili homologne medicinski
potpomognute oplodnje, pripremiti i odmah na primaocu supstanci ljudskog
porijekla primijeniti proizvode od supstanci ljudskog porijekla bez prethodno
dobijenog odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla, osim u okviru
sprovodenja odobrenog plana za pracenje Klinickih ishoda u postupku izdavanja
odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa ¢lanom 38
Regulative (EU) 2024/1938;

5) podnesu zahtjev Ministarstvu za izdavanje odobrenja za proizvod od
supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa glanom 39 Regulative (EU) 2024/1938;

6) postupaju u skladu sa &lanom 40 Regulative (EU) 2024/1938 ako, u
okviru odobrenih planova za pracenje klinickih ishoda, sprovode klinicke studije o
supstancama ljudskog porijekla;

7) prikupljaju i dostavljaju podatke © aktivnostima povezanim sa
supstancama ljudskog porijekla, u skladu sa glanom 41 Regulative (EU)
2024/1938,

8) sprovode sistem sljedljivosti kako bi svakog davaoca supstanci ljudskog
porijekia ili lice od koga se supstanca ljudskog podrijekla prikuplja za autolognu
primjenu ili homolognu medicinski potpomognutu oplodnju nedvosmisleno
povezali sa njihovim supstancama ljudskog porijekla i svim dokumentima,
uzorcima, proizvodima od supstanci ljudskog porijekla i subjektima za supstance
ljudskog porijekla koji su povezani sa tom supstancom ljudskog porijekla u bilo



kojem trenutku, a ustanove za supstance ljudskog porijekla koje su uvoznice
imaju obavezu da obezbijede isti nivo sljedljivosti u pogledu uvezenih supstanci
ljudskog porijekla;

9) oznatavaju supstance ljudskog porijekia koje se distribuiraju za primjenu
kod ljudi u skladu sa jedinstvenim evropskim sistemom oznacavanja, a ako se
supstance ljudskog porijekla prenose U drugi subjekt za supstance ljudskog
porijekla radi dalje obrade ili ako se izdaju za proizvodnju proizvoda u skladu sa
drugim propisima Evropske unije, subjekti za supstance ljudskog porijekia
primjenjuju osnovne elemente jedinstvenog evropskog sistema oznacavanja koji
omogucava identifikaciju davanja, u skladu sa ¢lanom 43 Regulative (EU)
2024/1938;

10) odrzavaju sistem za otkrivanje, provjeru i evidentiranje informacija o
pojavi nezeljenih reakcija i neZeljenih dogadaja, ukljudujuci i reakcije i dogadaje
otkrivene tokom pracenja klinikih ishoda u postupku podnosenja zahtjeva za
izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla, preduzimaju sve
razumne napore kako bi podstakli djece rodene primjenom nepartnerskog
davanja da subjektu za supstance ljudskog porijekla u kojem su podvrgnuti
tretmanu dostave informacije o ozbiljnim genetskim bolestima odmah kad se
pojave kod djece, kao i druge mjere u skladu sa glanom 44 Regulative (EU)
2024/1938.

Subjekti za supstance ljudskog porijekla:

1) ne smiju da obavljaju nijednu aktivnost povezanu sa supstancama
liudskog porijekla zbog kojih bi bili kvalifikovani kao ustanova za supstance
ljudskog porijekla, u skladu sa definicijom iz Elana 3 tacka 35 Regulative, bez
prethodno dodijelienog statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla, u
skladu sa ¢lanom 45 Regulative (EV) 2024/1938;

2)duzni su da podnesu zahtjev Ministarstvu za dodjeljivanje statusa
ustanove za supstance ljudskog porijekla, u skladu sa glanom 46 Regulative (EU)
2024/1938.

Clan 21

Opste obaveze ustanova za supstance ljudskog porijekla su da:

1) ne smiju da uvoze supstance ljudskog porijekla bez prethodno dobijenog
statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica, U skladu sa
&lanom 47 Regulative (EU) 2024/1938;

2) ako obavljaju primjenu kod ljudi na odredenim primaocima supstance
ljudskog porijekla, Ministarstvu podnesu zahtjev za odstupanje od zahtjeva za
dodijeljivanje statusa ustanove za supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica u
sluéaju iz ¢lana 26 stav 6 Regulative (EU) 2024/1938;

3) podnesu Ministarstvu zahtjev za dodjeljivanje statusa ustanove za
supstance ljudskog porijekla koja je uvoznica, u skladu sa ¢lanom 48 Regulative
(EU) 2024/1938;

4) ako izdaju supstance ljudskog porijekla, imenuju jedno ili vise lica
ovlaééenih za izdavanje supstanci ljudskog porijekla, u skladu sa glanom 49
Regulative (EU) 2024/1938;

5) imenuju doktora medicine koji ispunjava uslove koji je odgovoran za
obavljanje poslova iz ¢lana 50 Regulative (EU) 2024/1938;

6) obezbijede da supstance ljudskog porijekla ispunjavaju uslove u skladu
sa Regulativom (EU) 2024/1938.



Iv. ZASTITA DAVAOCA SUPSTANCI LJUDSKOG PORIJEKLA

Clan 22

Subjekti za supstance ljudskod porijekla duzni su da postuju dostojanstvo i
integritet davaoca supstanci ljudskog porijekla i da obezbijede visok nivo
bezbjednosti i zastite zdravija Fivih davalaca supstanci ljudskog porijekia kod
rizika povezanih sa davanjem supstanci ljudskog porijekla, utvrdivanjem i
svodenjem takvih rizika na najmanju mogucu mjeru prije, tokom i nakon
prikupljanja supstanci ljudskog porijekla.

Ministarstvo provjerava uskladenost sa poglavljem Regulative (EU)
2024/1938 kojim s€ ureduje zastita davaoca supstanci ljudskog porijekla i
zakonom kojim s€ ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i celija.

Clan 23
Subjekti za supstance ljudskog porijekla duzni su da obezbijede
postovanje standarda zastite davaoca supstanci ljudskog porijekla, bez obzira da
li se supstance ljudskog porijekla prikupliaju od davaoca koji je povezan sa
planiranim primaocem supstanci ljudskog porijekla, kao i da preduzmu SVe mjere |
aktivnosti iz ¢lana 53 Regulative (EV) 2024/1938.

Subjekti za supstance ljudskog porijekla ne smiju davati finansijske
naknade ili nagrade davaocima supstanci |judskog porijekla ili bilo kome licu koje
daje saglasnost za davanje supstanci ljudskog porijekla u njihovo ime i duzni su
da postuju standarde dobrovoljnog i neplacenog davanja supstanci ljudskog
porijekla, u skladu sa Clanom 54 Regulative (EV) 2024/1938, osim naknada koje
su propisane zakonom kojim s€ ureduje obavezno zdravstveno osiguranje,
zakonom kojim se ureduju radni odnosi, zakonom kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija i zakonom kojim se ureduje obezbjedivanje
krvi....

Clan 25
U sluéaju zivih davalaca supstanci ljudskog porijekla ili, ako je primjenjivo,
lica koja daju saglasnost U njihovo ime, subjekti za supstance ljudskod porijekla
duzni su da daju informacije u skladu sa &lanom 55 st. 31 4 Regulative (EU)
2024/1938. .
Clan 26
U slugaju kad Evropska komisija nije utvrdila standarde ili njihove elemente
u pogledu zagtite primaoca supstanci ljudskog porijekla u skladu sa Clanom 56
Regulative (EU) 2024/1938, odnosno standarde ili njihove elemente u pogledu
zastite primaoca supstanci ljudskog porijekla i potomstva dobijenog medicinski
potpomognutom oplodnjom, subjekti za supstance ljudskog porijekla u skladu sa
&lanom 59 Regulative (EV) 2024/1938, duzni su da primjenjuju najnovije tehnicke
smjernice koje su navedene na platformi Evropske unije za supstance ljudskog
porijekla, i to:
1) smjernice Evropskog centra za sprecavanje i suzbijanje bolesti (ECDC) o
sprecavanju prenosa zaraznih bolesti;
2) smjernice Evropskog direktorata za kvalitet ljekova i zdravstvenu zastitu
(EDQM) o zadtiti davaoca supstanci ljudskog porijekia koja se ne odnosi na
zadtitu od prenosa zaraznih bolest;



3) druge standardne operativneé procedure koje su donesene u skladu sa
sakonima kojima s€ ureduje obezbjedivanje krvi, uzimanje | presadivanje tkiva |
éelijai medicinski potpomognuta oplodnja.

V. ZASTITA PRIMAOCA SUPSTANCI LJUDSKOG PORIJEKLA | POTOMSTVA
DOBIJENOG MEDICINSKI POTPOMOGNUTONI OPLODNJOM

Clan 27

Subjekti Za supstance ljudskog porijekla duzni su da stite zdravlje
primaoca supstance ljudskog porijekla i potomstva dobijenod medicinski
potpomognutom oplodnjom od rizika koje predstavl}a]u supstance ljudskogd
porijekla i njihova primjena kod ljudi, U okviru svojin nadleznosti, u skladu sa
glanom 57 Regulative (EV) 2024/1938.

Clan 28
Subjekti za supstance [judskog porijekia uspostavljaju postupke kojima s€
postize visok nivo kvaliteta i bezbjednosti supstanci ljudskog porijekia i kojima s€
obezbjeduje da koristi za primaoca supstanci ljudskog porijekla i potomstvo
dobijeno medicinski potpomognu’tom oplodnjom prevazilaze moguce rizike, kao i

da preduzimaju mjere iz clana 58 st. 2do 15 Regulative.

Clan 29
Ustanova za supstance jjudskog porijekla koja izdaje supstance ljudskog
porijekla za raspodjelu ili izvoz duzna je da izdavanje supstanci {judskog porijekia
vréi u skladu sa ganom 60 Regulative, a hitno izdavanje supstance ljudskog
porijekla u skladu sa clanom 61 Regulative (EV) 2024/1938.

V1. KONTINUITET SNABDIJEVANJA SUPSTANCAMA LJUDSKOG
PORIJEKLA

Clan 30

Ministarstvo, U saradnji sa subjektima za supstance ljudskog porijekia,
razmatra mogucnosti i preduzima mjere za obezbjedivanje dovoljnih kolicina
kriticnih supstanci ljudskog porijekla u skladu sa ¢lanom g2 st. 214 Regulative
(EU) 2024/1 938.

Subjekti za kriticne  supstance ljudskog porijekla uspostavljaju
odgovarajuce mehanizme Za kontinuirano pracenje svojin  zaliha kriti¢nih
supstanci ljudskog porijekla i mogu, u slugaju nestasica ili na zahtjev Ministarstva,
dostavljati navedene informacije, U skladu sa sistemom koji Ministarstvo
uspostavlja za primanje tih informacija, kao i informacija © zalihama kriticnih
supstanci ljudskog porijekla u Crnoj Gori.

Prikupljanje krvi, kao kriticne supstance ljudskog porijekla, yréi se u skladu
sa unaprijed planiranim ili iznenada povecanim potrebama za krvlju, saglasno
principu samodovoljnosti u potrebama za krvlju i komponentama krvi.

Potrebe za krviju prikupljaju se Y skladu sa godidnjim planom potreba, a
iznenadne potrebe obezbjeduju s€ yanrednim akcijama prikupijanja krvi i drugim
mjerama.

Zavod za transfuziju krvi crme Gore, kao subjekt za kriticne supstance
ljudskog porijekla, duzan je da obezbjeduje petodnevne rezerve krvi | komponenti
krvi, kao i 1ednomjese¢“:ne rezerve potrosnog materijala za preradu krvi.



Clan 31

Vlada Crne Gore, na predlog Ministarstva, donosi nacionalni plan za hitne
situacije u vezi sa supstancama ljudskog porijekla kojim se utvrduju mjere koje se
primjenjuju bez nepotrebnog odlaganja kad potraznja za kriticnim supstancama
ljudskog porijekla ili ponuda tih supstanci predstavija, ili je vjerojatno da ce
predstavljati, ozbiljan rizik po zdravlje ljudi.

Predlog nacionalnog plana iz stava 1 ovog &lana Ministarstvo priprema u
skladu sa &lanom 63 st. 2 do 6 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 32

Subjekt za kritiéne supstance ljudskog porijekla, bez nepotrebnog
odlaganja, Ministarstvu salje obavjestenje o uzbunjivanju U vezi sa
snabdijevanjem krvi kao kriticne supstance ljudskog porijekla, ako je doSlo do
ozbiljne nestasice.

Obavjestenje iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi informacije o razlozima,
oéekivanom uticaju na primaoce i svim preduzetim mjerama ublazavanja, kao i o
mogudim alternativnim nacinima shabdijevanja.

U slugaju ozbiljnih nestasica kriticnih supstanci ljudskog porijekla, u smislu
&lana 64 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938, Ministarstvo dozvoljava uvoz krvi kao
kritisne supstance u skladu sa Regulativom i preduzima mjere iz&lanab64st. 203
Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 33

Ministarstvo, na zahtjev subjekta za supstance ljudskog porijekla, ako je to
opravdano vanrednom zdravstvenom situacijom, moze dopustiti raspodjelu ili
pripremu za neposrednu primjenu kod ljudi proizvod od supstanci ljudskog
porijekla u Crnoj Gori i ako nije sproveden postupak izdavanja odobrenja za
proizvod iz ¢lana 19 Regulative (EU) 2024/1938 pod uslovima utvrdenim ¢lanom
65 Regulative (EU) 2024/1938, kao i u skiadu sa i u skladu sa zakonima kojima
se ureduje obezbjedivanje krvi i uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i celija u
svrhu lije¢enja.zakonom kojim se ureduje obezbjedivanje krvi.

Clan 34
U slugaju stetnih uticaja velikin razmjera opasnih po Zivot, katastrofa
uzrokovanih ljudskim djelovanjem ili prirodnih katastrofa, posebno u slucaju
oruzanih sukoba, radi obezbjedivanja snabdijevanja supstanci ljudskog porijekla, i
ako predstavljaju rizik za ljudske zivote ali je to jedina mogucnost za ublazavanje
rizika, dozvoljava se odstupanje od odredenih standarda i obaveza utvrdenih
Regulativom (EU) 2024/1938, u skladu sa ¢anom 66 Regulative (EU) 2024/1938.

Clan 35
Svi subjekti za kritiéne supstance judskog porijekla donose plan za
supstance ljudskog porijekla za hitne situacije kojim se sprovodi nacionalni plan
za hitne situacije u vezi sa supstancama liudskog porijekla, u skladu sa ¢lanom
67 Regulative (EU) 2024/1938.



VIl. KAZNENE ODREDBE

Clan 36

Noviéanom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekriaj
pravno lice, ako:

1) se ne registruje kao subjekat za supstance ljudskog porijekla prije
podetka obavljanja bilo koje aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog
porijekla iz €lana 2 stav 1 tacka (c) Regulative (EU) 2024/1 938 (¢lan 35 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938);

2) aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla obavlja lice koje
ne radi u registrovanom subjektu za supstance ljudskog porijekla (Clan 35 stav 2
Regulative (EU) 2024/1938);

3) bez nepotrebnog odlaganja ne evidentira promjene informacija upisanih
u registar u skladu sa &lanom 35 stav 3 tat. (a) i (b) i tac. (d) do (9)
Regulative (EU) 2024/1938;

4) djelimi&no ili potpuno prestane sa obavljanjem aktivnosti povezane sa
supstancama ljudskog porijekla, a o toj promjeni bez nepotrebnog odlaganja ne
obavijesti subjekta za supstance ljudskog porijekla i ne obavijesti ga kojem ce
subjektu za supstance ljudskog porijekla prenijeti supstance ljudskog porijekla
radi ¢uvanja, ako je primjenjivo, kao i podatke iz Elana 42 Regulative (EV)
2024/1938 (Elan 35 stav 7 Regulative (EU) 2024/1938),

5) je pohranjena supstanca ljudskog porijekla namijenjena za autolognu
upotrebu ili homolognu medicinski potpomognutu oplodnju ili ima visok nivo
podudarnosti sa odredenim primaocem supstance ljudskog porijekla, a subjekt za
supstance ljudskog porijekia prestane da obavlja aktivhosti povezane sa
supstancama ljudskog porijekla koje utitu na cuvanje ili mogucéu upotrebu te
supstance o tome ne obavijesti lica od kojih je ta supstanca ljudskog porijekla
prikupliena i ne pruzi im informacije o novom subjektu za supstance ljudskog
porijekla koji ¢e Cuvati tu supstancu ljudskog porijekla (¢lan 35 stav 8
Regulative (EU) 2024/1938);

6) ne imenuje lice koje obezbjeduje da su aktivnosti povezane sa
supstancama ljudskog porijekla koje subjekt za supstance ljudskog porijekla
sprovodi uskladene sa zahtjevima Regulative koji se odnose na te aktivnosti
povezane sa supstancama ljudskog porijekla (Clan 36 stav 1 Regulative (EU)
2024/1938);

7) odgovorno lice iz Clana 36 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938 ne
ispunjava uslove iz &lana 36 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938;

8) ne obavijesti Ministarstvo o imenu i kontakt podacima odgovornog lica,
njegovoj trajnoj ili priviemenoj zamjeni ili bez nepotrebnog odlaganja Ministarstvu
ne dostavi ime novog odgovornog lica i datum preuzimanja odgovornosti (Clan 36
stav 3 Regulative (EU) 2024/1938);

9) ne uspostavi, ne odrzava ili ne aZurira sistem upravljanja kvalitetom, u
skladu sa aktivnostima povezanim sa supstancama liudskog porijekla (Clan 37
stav 1 Regulative (EU) 2024/1938);

10) ne uspostavi sistem upravljanja kvalitetom u skladu sa ¢lanom 37 stav
2 Regulative (EU) 2024/1938;

11) ne utvrdi postupke i specifikacije koje se odnose, ako je to primjenjivo,
na aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla, u skladu sa ¢lanom 37
stav 3 Regulative (EU) 2024/1938;



12) redovno ne provjerava sistem upravijanja kvalitetom radi provjere
njegove djelotvornosti ili ne uvodi korektivne ili preventivne mjere ako procijeni da
su potrebne (&lan 37 stav 4 Regulative (EU) 2024/1938);

13) izda ili, u okviru autologne primjene ili homologne medicinski
potpomognute oplodnje, pripremi i odmah na primaocu supstance ljudskog
porijekla primijeni proizvode od supstanci ljudskog porijekla bez prethodno
dobijenog odobrenja za proizvod od supstance ljudskog porijekla, suprotno Clanu
38 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938;

14) unese bitne izmjene u postupak obrade koji primjenjuje ili aktivnosti
koje obavlja za proizvod od supstance ljudskog porijekla za koji ima odobrenje,
bez prethodnog pisanog odobrenja Ministarstva (Clan 39 stav 6 Regulative (EU)
2024/1938);

15) lice odgovorno za klinicku studiju o supstancama ljudskog porijekla
nema odgovarajuéu kvalifikaciju i osposobljavanje (lan 40 stav 4 Regulative (EU)
2024/1938);

16) tokom klinicke studije o supstancama ljudskog porijekla ne ispunjava
zahtjeve vigilance i izvje$tavanja iz Clana 44 Regulative (EU) 2024/1938 (Clan 40
stav 5 Regulative (EU) 2024/1938);

17) ne prikuplja ili ne dostavlja podatke u skladu sa ¢lanom 41 st. 1 il 2
Regulative (EU) 2024/1938;

18) na platformi Evropske unije za supstance ljudskog porijekla ne
podnese godisnji izvjeStaj o podacima prikupljenim u skladu sa ¢lanom 41
Regulative (EU) 2024/1938 prije 30. juna tekuée za prethodnu godinu (Elan 41
stav 4 Regulative (EU) 2024/1938);

19) ne obezbijedi sistem sljedljivosti kojim se svaki davalac supstanci
ljudskog porijekla ili lice od koga se supstanca ljudskog porijekla prikuplja za
autolognu  primjenu ili  homolognu medicinski potpomognutu  oplodnju
nedvosmisleno mogu povezati sa njihovim supstancama ljudskog porijekla i svim
dokumentima, uzorcima, proizvodima od supstance ljudskog porijekla i
subjektima za supstance ljudskog porijekla koji su povezani sa tom supstancom u
bilo kom trenutku (&lan 42 stav 1 podstav 1 Regulative (EU) 2024/1938);

20) ne obezbijedi nivo sljedljivosti za uvezene supstance ljudskog porijekla
koji je ekvivalentan sistemu sljedljivosti iz glana 42 stav 1 podstav 1 Regulative
(EU) 2024/1938 ili koji ne ispunjava zahtjeve iz Clana 42 stav 2 Regulative (EU)
2024/1938,

21) distribuira supstance ljudskog porijekla bez oznake koja sadrZi
informacije u skladu sa sistemom sljedljivosti iz ¢lana 42 stav 1 Regulative (EU)
2024/1938 ili koja ne ispunjava zahtjeve iz Clana 42 stav 3 Regulative (EU)
2024/1938;

22) ne stavi oznaku iz Clana 42 stava 3 Regulative (EU) 2024/1938 na
etiketu za supstance ljudskog porijekla ili oznaku prije raspodjele ne ukljuci u
dokumentaciju koja se prilaze raspodijelienoj supstanci ljudskog porijekla ili
proizvodima od supstanci ljudskog porijekla (Elan 42 stav 4 Regulative (EU)
2024/1938);

23) koristi sistem oznacavanja koji ne ispunjava zahtjeve za oznacavanje
utvrdene u relevantnim tehniékim smjernicama iz ¢lana 56 stav 4 i ¢lana 59 stav 4
Regulative (EU) 2024/1938 (Clan 42 stav 5 Regulative (EU) 2024/1938);

24) ne ¢uva podatke potrebne za obezbjedivanje sljedljivosti, koji su
zadtiéeni na odgovarajuéi nacin i dostupni Ministarstvu najmanje 30 godina od



dana raspodjele supstanci ljudskog porijekla ili, ako je primjenjivo, od dana
unistavanja ili izvoza, U ckladu sa ¢lanom 42 stav 6 Regulative (EV) 2024/1938;
25) ne oznacava supstance ljudskog porijekla u skladu sa jedinstvenim
evropskim sistemom oznatavanja (€lan 43 stav 1 Regulative (EV) 2024/1938);

26) ne odrzava sistem za otkrivanje, provieru i evidentiranje informacija 0
pojavi nedozvoljenin nezeljenih reakcija i dogadaja, ukljuéujuci i dogadaje |
reakcije koji su otkriveni tokom pracenja klinickih ishoda U okviru podnosenja
zahtjeva za izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskod porijekla u
skladu sa clanom 39 Regulative (EV) 2024/1938 (Clan 44 stav 1 Regulative (EV)
2024/1938);

27) otkrije ili posumnja na nezeljenu reakciju ili nezeljeni dogadaj
obuhvacen definicijom ozbiline nezeljene reakcije, odnosno ozbilinog nezeljenog
dogadaja iz Elana 3 tatka 4 i ¢lana 3 tatka 46 Regulative (EV) 2024/1938, a bez
nepotrebnog odlaganja ne obavijesti Ministarstvo i né dostavi informacije iz Clana
44 stav 3 Regulative (EV) 2024/ 938,

28) o ozbiljnim nezeljenim reakcijama | nezelienim dogadajima ne
obavijesti ustanovu za supstance ljudskog porijekla za koju obavljaju aktivnosti
povezane sa supstancama ljudskog porijekla na osnovu sporazuma ili, prema
potrebi, ustanovu za supstance ljudskog porijekla koja ih je distribuirala, u skladu
sa Glanom 44 stav 4 Regulative (EV) 2024/1938;

29) ne uspostavi postupak za tacno, djelotvorno i provjerljivo povlacenje iz
raspodijele ili upotrebe supstance ljudskog porijekla na koje utice pojava ozbiljnih
nezeljenih reakgija ili ozbiljnih nezeljenih dogadaja, u skladu sa clanom 44 stav 3
Regulative (EU) 2024/1938, osim za reproduktivne supstance ljudskog porijekla
(8lan 44 stav 6 Regulative (EV) 2024/ 1938),

30) ne sprovede provjeru svake otkrivene ozbiljne nezeljene reakcije ili
ozbiljnog nezeljienog dogadaja ili 0 kojima je obavijesten u skladu sa clanom 44
stav 4 Regulative (EV) 2024/1938 ili po savrsetku proviere Ministarstvu ne dostavi
izviestaj i informacije o to] provjeri, U skladu sa tlanom A4 stav 7 Regulative (EV)
2024/1938;

31) ne dostavi informacije koje se odnose na pojavu ozbiljnin nezeljenih
reakcija li ozbiljnih nezeljenih dogadaja drugim subjektima za supstance ljudskog
porijekla koji su ukljuceni u prikupljanje, obradu, ispitivanie, guvanje i raspodjelu
supstance ljudskog porijekia prikupliene od istog davaoca supstance ljudskog
porijekla ili na koje to na drugi nacin moze uticati, U ckladu sa Clanom 44 stav 8
Regulative (EV) 2024/ 1938;

32) obavlja aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla zbog
kojih bi trepalo da bude kvalifikovana kao ustanova ZzZa supstance fjudskog
porijekla koja, kako je definisana ¢lanom 3 tactka 35 Regulative (EV) 2024/1938,
bez prethodnogd odobrenja ustanove za supstance ljudskog porijekia (Elan 45 stav
1 Regulative (EU) 2024/1938);

33) su za obavljanje dijela ili svih aktivnosti povezanih sa supstancama
|judskog porijekla sklopile ugovor sa drugim subjektima za supstance ljudskog
porijekla, koji aktivnosti povezane sa supstancama ljudskog porijekla za koje su
sklopljeni ti ugovori ne obavljaju u skladu sa Regulativom (¢lan 45 stav 2
Regulative (EU) 2024/ 1938),

34) uveze supstance ljudskog porijekla bez prethodno stedenog statusa
ustanove za supstance ljudskog porijekla koja e uvoznica (Clan 47 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938)



35) lice zaduzeno za izdavanje supstanci ljudskog porijekla izda uvezene
supstance ljudskog porijekla suprotno Clanu 48 stav 5 Regulative (EU)
2024/1938,;

36) izdaje supstance ljudskog porijekla, a ne imenuje jedno ili vise lica za
njihovo izdavanje (&lan 49 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938),

37) imenuje lice za izdavanje supstanci ljudskog porijekla koje ne
ispunjava uslove iz ¢lana 49 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938;

38) ne imenuje doktora medicine u skladu sa glanom 59 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938;

39) prikuplja supstance ljudskog porijekla od davaoca, a ne postupa u
skladu sa élanom 53 stav 1 Regulative (EU) 2024/1938;

40) prilikom procjene zdravstvenog stanja Zivog davaoca supstance
liudskog porijekla iz &lana 53 stav 1 tacka (e) Regulative (EU) 2024/1938 ne
postupi u skladu sa ¢lanom 53 stav 2 Regulative (EU) 2024/1938;

41) prikuplja supstance ljudskog porijekia od Zivih davalaca supstanci
ljudskog porijekla iz &lana 53 stav 1 tacka (i) oveg—&lana, a ne upisuje ih u
registar, u skladu sa clanom 53 stav 3 Regulative (EU) 2024/1938;

42) #ivim davaocima supstanci ljudskog porijekla koji su podvrgnuti
hirurékom zahvatu radi davanja ili koji se lije¢e propisanim ljekovima kako bi se
olak3alo davanje supstanci ljudskog porijekla ne obezbijedi plan pracenja
zdravstvenog stanja nakon davanja supstanc ljudskog porijekla, u skladu sa
glanom 53 stav 4 Regulative (EU) 2024/1938;

43) daje finansijsku korist ili nagradu davaocima supstanci ljudskog
porijekla ili bilo kom licu koje daje saglasnost u njihovo ime (€lan 54 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938);

44) ne informiSe lica koja daju saglasnost za davanje supstanci ljudskog
porijekla u skladu sa ¢lanom 55 Regulative (EU) 2024/1938;

45) ne uspostavi postupak kojim se obezbjeduje visok nivo kvaliteta i
bezbjednosti supstanci ljudskog porijekla, ne obezbijedi da korist za primaoce
supstanci ljudskog porijekla i potomstvo koje se dobija medicinski
potpomognutom oplodnjom prevazilazi rizike, u skladu sa ¢lanom 58 stav 1
Regulative (EU) 2024/1938 ili ne preduzme mijere radi ublaZzavanja rizika, u
skladu sa &lanom 58 st. 1 do 15 Regulative (EU) 2024/1938;

46) ne uspostavi postupak za izdavanje supstanci ljudskog porijekla u
skladu sa &lanom 60 Regulative (EU) 2024/1938.

Za prekrdaj iz stava 1 ovog clana kazniée se i odgovorno lice u pravnom
licu i fizitko lice novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrdaj iz stava 1 ovog clana kaznice se preduzetnik novéanom
kaznom od 3.000 eura do 6.000 eura.

VIIl. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 37

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost u skladu sa Zakonom o
obezbjedivanju krvi (,SluZbeni list CG", broj 1/14), Zakonom O uzimanju i
presadivanju ljudskih tkiva i celija u svrhu lijegenja (,Sluzbeni list CG", br.
57/15. 86/22 i 165/25) i Zakonom o medicinski potpomognutoj oplodnji* (,Sluzbeni
list CG*, broj 145/21), duzne su da Ministarstvu podnesu zahtjev za izdavanje
odobrenja za registraciju kao subjekata za supstance ljudskog porijekla, kao i
zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvod od supstanci ljudskog porijekla, u



skladu sa Regulativom (EV) 2024/1938 u roku od 30 dana od dana potetka
primjene Ovog zakona.

Clan 38
Postupci u vezi sa supstancama ljudskog porijekla koji su prije pocetka
primjene 0vog sakona zapoteti U skladu sa Zakonom O obezbjedivanju krvi
(,Sluzbeni list CG*, broj 1/14), 7akonom o uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i
¢elija u svrhu lijecenja (,Sluzbeni list CG*, br. 57/15, 86/22 i 165/25) i| Zakonom O
medicinski potpomognutoj oplodnji* (,Sluzbeni list CG", broj 145/21), okoncace se
u skladu sa Regulativom (EV) 2024/1938.

Clan 39

Odredbe & 1, 2, 4, 8,9i10, &l. 14 do 20, ¢lana 21 st. 21 3, Cl. 29 do 27
&l 31-351 &l. 391 40 Zakona O obezbjedivanju krvi (,Sluzbeni list CG*, broj 1/14),
odredbe ¢l. 1,3 i4, ¢lanabs stav 2, &lana 12 stav 1 taé. 1 do 10, &l 14ai 15, cl
91 do 27, tlana 29 st. 2 i3, ¢l 31138, ¢l 49 do 58 i ¢l. 64, 65 i 68 Zakona O
uzimanju i presadivanju ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja (,Sluzbeni list CG",
br. 57/15, 86/22 1 165/25) i odredbe ¢lana 4, ¢lana 7 stav 1tag. 1do9it2do 27,
&. 11, 33 i 45 Zakona 0 medicinski potpomognutoj oplodnji* (,Sluzbeni list . €
proj 145/21), U odnosu na standarde kvaliteta i bezbjednost supstanci ljudskih
tkiva i Gelija, polnih tkiva i celija i krvi ljudskog porijekla, primjenjivaée se do dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 40

Ovaj zakon stupa na snagu 0smog dana od dana objavljivanja u
,Sluzbenom listu Crne Gore®, a primjen]ivar’;e se od dana pristupanja Crne Gore
Evropskoj uniji.



OBRAZLOZENJE
L. USTAVNI OSNOV 7 DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donogenje zakona sadrzan je u odredbama glana 16
tatka 5 Ustava Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom, U skladu sa
Ustavom, ureduju druga pitanja od interesa za Crnu Goru.

I RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlog za donogenje ovod zakona je usaglasavanje sa pravnom
tekovinom EU i izrazavanje spremnosti  za sprovodenje Regulative (EV)
2024/1938 Evropskod parlamenta i Savjeta od 13 juna 2024. godine O
standardima kvaliteta i pezbjednosti za supstance ljudskog porijekla namijenjene
za primjenu kod ljudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ. Ova
regulativa je direktno primjenjiva u Crnoj Gori, nakon pristupanja Evropskoj uniji i
za njeno sprovodenje je neophodno donosenje ovog zakona, kojim se ureduju

nadleZni organi, nadzor, kazne, kao i druga pitanja od znacaja za sprovodenje.

lIl. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNLE |
POTVRBDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Ovaj zakon je usaglasen sa Regulativom (EU) 2024/1938 Evropskog
parlamenta i Savieta od 13. juna 2024. godine © standardima kvaliteta i
bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla namijenjene za primjenu kod ljudi i
prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ, za Cije sprovodenje se ovaj
zakon i donosi.

V. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Glanom 1 propisan je predmet ovog zakona kojim s€ ureduju nadlezni organi,
nadzor, kazne, kao i druga pitanja od znacaja za sprovodenje Regulative (EU)
2024/1938 Evropskod parlamenta i Savieta od 13. juna 2024. godine ©
standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog porijekla namijenjene
za primjenu kod fjudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ.

&lanom 2 propisano je da izrazi koji se u ovom sakonu koriste za fizicka lica u
rpué,kom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.

Glanom 3 propisano je da izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju isto znacenje
kao u Regulativi (EU) 2024/1938.

&lanom 4 propisano je da je Ministartvo zdravlja nadlezno tijelo koje je
odgovorno za supstance ljudskog porijekla u Crnoj Gori, kao jedino nacionalno
tijelo za supstance ljudskog porijekla koje, kao takvo, obavlja poslove i aktivnosti
propisane Regulativom (EU) 2024/1938. Navedene poslove Ministarstvo obavlja
preko posebne organizacione jedinice za supstance ljudskog porijekla, a
inspekcijski nadzor preko organizacione jedinice za sdravstveno-sanitarni nadzor,
u skladu sa aktom 0 unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji. U cilju nepristrasnog,
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Clanom 40 propisano je stupanje na snagu ovog zakona osmog dana od dana
objavljivanja u ,Sluzbenom listu Crne Gore*, kao i njegova primjena od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE
ZAKONA

Dodatna finansijska redstva za sprovodenje ovog zakona iz budZeta Crne
Gore nijesu potrebna. .
VI. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Ovaj zakon neophodno je donijeti po hitnom postupku, saglasno &lanu 151
Poslovnika Skupstine Crne Gore (»Sluzbeni list RCG", br. 51/06, 66/06 i ,Sluzbeni
list
CG"br. 88/09, 80/10, 39/11, 25/12 49/13, 42/15, 52/17, 17/18, 47/19,112/20, 129/
20, 85/21, 48/24i80/24), imajuéi u vidu da je njegovo donosenje jedan od
zahtjeva Evropske komisije za ispunjavanje obaveza pregovarackog procesa u
vezi Poregovaratkog poglavlja 28 — zastita potroSaca i zdravlja.
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PROPISA

PREDLAGAC PROPISA ' Gl

s "~ PREDLOG ZAKONA ZA  SPROVODENJE
REGULATIVE (EU) 2024/1938 O STANDARDIMA
KVALITETA | BEZBJEDNOSTI ZA SUPSTANCE
LJUDSKOG PORIJEKLA

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predioZeni akt?
- Koji su uzroci problema?
- Koje su posljedice problema?
Koji su subjekti osteceni, na koji nadin i u kojoj mjeri?
- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Predlogbm ovog zakona ureduj“u se nadlezni org'ani, nadzor, kazne, kao i druga pitanja
' od zna&aja za sprovodenje Regulative (EU) 2024/1938 Evropskog parlamenta i Savjeta
- od 13. juna 2024. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog

porijekla namijenjene za primjenu kod ljudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i

- 2004/23/EZ.

Donogenjem ovog zakona izrazava se spremonost Grne Gore za sprovodenje pravne
tekovine EU, odnosno Regulative (EU) 2024/1938 Evropskog parlamenta i Savjeta od
13. juna 2024. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog

' porijekla namijenjene za primjenu kod ljudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ |
' 2004/23/EZ. Ova regulativa ée se direktno primjenjivati nakon pristupanja Crne Gore
' Evropskoj uniji, a ovaj zakon ce se primjenjivati od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj
uniji. Dono$enje ovog zakona je sastavni dio obaveza koje se odnose na pripremljenost

Crne Gore za sprovodenje pravne tekovine EU u Pregovarackom poglavlju 28. Zastita

' potro$ada i zadravlja, nakon pristupanja Evropskoj uniji.

Posljedice eventualnog nedono$enja ovog zakona pokazalo bi nespremnost i
nemoguénost izvravanja obaveza iz Pregovarackog poglavija 28. Zaétita potrosaca I
zadravlja, §to bi usporilo ili onemogucilo pristupanje Crne Gore Evropskoj uniji u

| planiranom roku.

U sluéaju nedono$enja ovog zakona osteéeni subjekti bili bi Crna Gora i svi njeni gradani

zbog nemogucénosti pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji i neispunjavanja planiranih

| pbaveza.

Bez dono$enja ovog propisa, odnosno ,status quo“ opcija, dovela bi do zastoja u

' realizaciji obaveza za pristupanje Crne Gore Evropskoj uniji, a Sto bi usporilo ili
onemoguéilo pristupanje Crne Gore Evropskoj uniji u planiranom roku.

2. Giljevi

|- Kojiciljevi se postizu predioZenim propisom?



T “Navesti uskladenast ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Viade,
ako je primjenijive.

Predlogom ovog zakona izraZava se spremonost Crne Gore za sprovodenje pravne

tekovine EU. odnosno Regulative (EU) 2024/1938 Evropskog parlamenta i Savjeta od

1 13. juna 2024. godine o standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog
' porijekla namijenjene za primjenu kod ljudi i prestanku vazenja direktiva 2002/98/EZ i

2004/23/EZ. Ova regulativa ¢e se direktno primjenjivati nakon pristupanja Crne Gore

- Evropskoj uniji, a ovaj zakon Ce se primjenjivati od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj

uniji. Dono&enje ovog zakona je sastavni dio obaveza koje se odnose na pripremljenost

Crne Gore za sprovodenje pravne tekovine EU u Pregovaratkom poglaviju 28. Zastita
' potro$acéa i zadravlja, nakon pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Donoéenje ovog zakona predvideno je Akcionim planom za obezbjedivanje uskladenost

| sa EU Regulativom 2024/1938 do pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, koji je usvojila

Vlada Crne Gore u postupku usagla$avanja i pregovaranja Uu okviru sprovodenja

' akiivnosti za ispunjavanje 3. zavrénog mjerila za zatvaranje Pregovarackog poglavija 28
— zadtita potro$ada i zdravlja u martu mjesecu 2026. godine.

3. Opcije

- Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rieSavanje problema? (uvijek treba

razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuciti i neregulatornu opciju,
osim ako postoji obaveza donosenja predloZenog propisa).

- ObrazloZiti preferiranu opciju?

- 'R‘ég[ulatoma opcija je preferirana jer je u pitanju zakon kojim se ureduju nadlezni orgarﬂ,
' nadzor, kazne, kao i druga pitanja od znataja za sprovodenje Regulative (EU)

2024/1938 Evropskog parlamenta i Savjeta od 13. juna 2024. godine o standardima

| kvaliteta | bezbjednosti za supstance ljudskog porijekia namijenjene za primjenu kod ljudi

i prestanku vaZenja direktiva 2002/98/EZ i 2004/23/EZ, imajuci u vidu da Ce se ova

regulativa neposredno primjenjivati nakon pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.
Takode, donogenje ovog zakona je dio ispunjavanja obaveza koje je Crna Gora preuzela

A

' u pregovarackom procesu za zatvaranje Pregovaraékog poglavija 28 — zastita potrosaca

i zdravlja.

; 4. Analiza uticaja

- Na koga ¢e i kako ée 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 posliedice dono$enja propisa opravdavaju troSkove koje ce on
stvoriti.

- Dali se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i trZiSna
konkurenciia.

- Ukljuéiti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.



Pozitivan uticaj donoSenja ovog zakona odraZzava se na sve gradané zboé oEezbjedivanja
Ispunjavanja obaveza iz pregovarackog procesa iz Pregovarackog poglavija 28 — zastita
- potrosaca i zdravlja i pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.
Primjena ovog zakona nece izazvati nikakve troskove gradanima ni privredi, imajudi u vidu da
| zdravstvene ustanove koje cbavljaju postupke u vezi supstanci ljudskog porijekla (krvi, tkiva i
éelija, L_rkljuéujuéi i reproduktivne ¢elije) ove postupke veé obavljaju. Ovim zakonom se sprovodi
regulativa koja ¢e se nakon pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji direktno primjenjivati,
obezbijediée se vedi i jedinstveni standardi njihovog kvaliteta i bezbjednosti zasnovani na ovoj
| regulative.
| Shodno navedenom, ne moze se govoriti 0 odnosu izmedu pozitivhih efekata ovog zakona i
opravdanosti troSkova za njegovu primjenu u odnosu na ove subjekte.
Stvaranje novih privrednih subjekata na trziStu ovaj zakon neée izazvati, niti ée uticati na
konkurenciju. Takode, nece uticati ni na adminisrtrativna optereéenja, niti na biznis barijere.
5. Procjena fiskainog uticaja
- Dali je 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.
- Dalisu neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekucu fiskalnu
godinu, odnosno da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu?
- Dali je usvajanjem propisa predvideno donos$enje podzakonskih akata iz kojih ce
proisteci finansijske obaveze?
- Dali ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihod za budiet Crne Gore?
- DbrazloZiti metodologiju koja je koriscenja prilikom obracuna finansijskih
izdatakalprihoda.
- Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdatakal/prihoda?
Obrazloziti.
- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?
- Dali su dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? Obrazloziti.
Dodatno obezbjedivanje finansijskih sredstava za sprovodenje ovog zakona nije potrebno.

Sredstva za sprovodenje ovog zakona, predstavijaju redovno finansiranje, odnosno
| obezbjedivanje finansijskih sredstava za svaku fiskalnu godinu u okviru finansiranja Ministarstva

| zdravlja | zdravstvenih ustanova.
. Implementacijom ovog zakona ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.
]

' Sredstva za sprovodenje ovog =zakona predstavijaju redovno finansiranje, odnosno
obezbjedivanje finansijskih sredstava za svaku fiskalnu godinu.

Predlogom ovog zakona nije predvideno donodenje podzakonskih akata, osim smjernic;ni
instrukcija koje ¢e Ministarstvo zdravija davati zdravstvenim ustanovama, saglasno Regulativi,
kao redovne aktivnosti.

' Implementacijom ovog zakona nece se ostvariti prihodi za budzet Crne Gore.

Kako nema fiskalnih troskova za sprovodenje ovog zakona, to nije koriStena nijedna
' metodologija za obraéun niti je bilo problema u tom obraéunu.
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U navedenom smislu, nije bilo sugestija Ministarstva finansija koje bi se mogle ukljuditi u tekst
Predloga zakona, -8 :
6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaéiti da li je koriééena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
- Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA
procesa i kako (iavne ili ciljane konsultacije).
- Naznatiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozii sugestije zainteresovanih
 strana prihvaceni odnosno nijesu prihvaceni. Obrazioziti.
Eksterna ekspertska podréka nije koriséena, osim $to je dostavijen Evropskoj komisiji, na

. misljenje, a konsultovani su doktori Zavoda za transfuziju krvi Crne Gore, Klinickog centra Crne

' namijenjenih primjent kod ljudi | stavijanju van snage direkliva 2002/98/EZ 1 2004/23/EZ

Gore, Bolnice Danilo I" i privantin zdravstvenih ustanova koje obavljaju postupke medicinski
potpomognute oplodnje.

Rezultati konsultacija su struéno-medicinska podrska i pomo¢ u realizaciji planiranih aktivnosti
iz Akcionog plana za obezbjedivanje uskladenosti sa EU Regulativom 2024/1938 do
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, koji je usvojila Viada Crne Gore u postupku
usaglagavanja i pregovaranja u okviru sprovodenja aktivnosti za ispunjavanje 3.
zavrénog mjerila za zatvaranje Pregovarackog poglavlja 28 — zastita potroSaca zdravlja,
a odnose sa na dono8enje ovog zakona.

U postupku pripreme Predloga zakona za sprovodenje Reguiative (EU) 20241928 o
standardima kvaliteta i bezbjednosti za supstance ljudskog poryekla nije spraved
postupak javine rasprave. imajuci u vidu da se racdi o zakonu kojim se uicduje
sprovodenje Regulative (EU} 2024/1938 Evropskog parlamenta | savjeta od 13 juna
2024 o standardima kvalteta i bezbjednostt za supstance ljudskog porjgkla
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koja ée se direktno primjenjivatl nakon pristupanja Cre Gore Evropskoj Lniji, kao 1 7

| kratkode vremena za njegovu pripremu, radi sianja Evropsko; komisiji
| Dakie, ovim zakonom se ureduju nadieznt organi. nadzor kazne, kao i druga ptanja od

znacaja za sprovodenje ove regulative, dok se sva pitanja koja se¢ odnose na standard
kvaliteta | bezbjednosti za supstance judskog ponjekla namijenjenin prmyjent kod Hudi
ureduju Regulativom (EU) 2024/1938. a rjesenja ne uticu na pgranicavanie prava |
sloboda gradana.

Pored navedencg, naglasavamo da e se ovaj zakon primjenjivati od dana pristupan;a
Crne Gore Evropskoj uniji | da je dono$enje ovog zakona sastavni dio obaveza koje se
odnose na pripremljenost Crne Gore za sprovodenje pravne tekovine EU u
Pregovarackom poglaviju 28. Zastita potrosaca i zadravia, nakon pristupanja Cine Gore

| Evropsko) uniji.

|
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7: Monitoring i evaluacija

- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

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

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

- Ko ée biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?
Prepreka za implementaciju ovog zakona nema.
Ispunjavanje ciljeva koji treba da se ostvare sprovodenjem ovog zakona odnose se na
obezbjedivanje standarda kvaliteta i bezbjednosti supstanci ljudskog porijekla (krvi, tkiva i ¢elija,
ukljudujui i reproduktivne ¢elije) za upotrebu kod ljudi, koji su ekvivalentni standardima kvaliteta
i bezbjednosti u drzavama tlanicama Evropske unije, u skladu sa Regulativom 2024/1938.



-'M‘ohi}toring i evaluaciju primjene ovog zakona vrsi Ministarstvo, zdravlja preko svojih
organizacionih jedinica direktorata za javno zdravlje, direkcije za supstance ljudskog porijekla i
zdravstvene inspekcije.

Podgorica, 21. jula 2026. godine
MINISTAR,
dr Vojistav Simun




