PREDLOG

ZAKON O UZIMANJU | PRESADIVANJU
LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJECENJA*

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom propisuju se wuslovi i postupak davanja, testiranja,
karakterizacije, uzimanja, dobijanja, oCuvanja, transporta, razmjene i presadivanja
ljudskih organa (u daljem tekstu: organi) od Zivog ili umrlog lica, radi presadivanja u
tijelo drugog lica, u svrhu lije€enja, obezbjedivanja standarda kvaliteta i bezbjednosti
organa radi zastite zdravlja ljudi, kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke.

Odredbe ovog zakona ne odnose se na organe za reprodukciju, organe
zametka ili fetusa, kao ni na organe koji su hamijenjeni za nauéno istrazivanje.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom zakonu Kkoriste za fizicka lica u musSkom rodu
podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 3

Postupak uzimanja i presadivanja organa vrsi se primjenom nacela:
1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i primaoca;
2) davanja u cilju lijecenja;
3) nekomercijalnog davanja;
4) anonimnosti davaoca i primaoca.

Clan 4

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

Clan 5

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za organe.

Naknadom, u smislu stava 1 ovog €lana, ne smatra se naknada zarade, putnih
troSkova, troSkova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, laboratorijskih
ispitivanja, medicinskih tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao i naknada
Stete  prouzrokovane nestrucnim i nesavjesnim postupanjem  suprotno
opsteprihvaéenim medicinskim standardima.



Clan 6

Uzimanje, dobijanje i presadivanje organa vrsi se u skladu sa odgovaraju¢im
standardima kvaliteta i bezbjednosti, profesionalnim standardima medicinske nauke i
prakse, kao i uz postovanje etickih principa.

Clan 7

U postupcima uzimanja i presadivanja organa davaocu i primaocu se
garantuje zastita njihovog identiteta, dostojanstvo licnosti i druga liCha prava i
slobode.

Clan 8

Sredstva za postupke uzimanja, dobijanja i presadivanja organa, odnosno za
zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa ovim postupcima, kao i za pracenje
zdravstvenog stanja davaoca i primaoca, obezbjeduju se u skladu sa zakonom kojim
se ureduju prava iz zdravstvenog osiguranja.

Clan 9

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu:
Ministarstvo), zdravstvene ustanove, zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji
su uklju€eni u postupke iz ¢lana 1 ovog zakona, kao i obrazovne ustanove, mediji i
druge organizacije, medusobno saraduju na uspjeSnom sprovodenju, unapredivaniju,
popularizaciji i zdravstvenom prosvjecivanju gradana o znacaju davanja organa za
presadivanje.

Popularizacija davanja organa sprovodi se kontinuirano na teritoriji Crne Gore
i podrazumijeva upoznavanje javnosti sa medicinskim, zakonskim, socijalnim, eti¢kim
i drugim aspektima od znacaja za davanje organa.

Promovisanje davanja organa u Stampanim i elektronskim medijimaili u bilo
kojem nosiocu oglasne poruke je besplatno.

Clan 10

Organ, u smislu ovog zakona, je poseban vitalni dio ljudskog tijela koji je
sastavljen od razliCitih tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i
sposobnost razvijanja fizioloskih funkcija sa zna¢ajnim nivoom autonomnosti.

Dio organa se smatra organom ako se njegova funkcija koristi u istu svrhu kao
i cijeli organ u ljudskom tijelu, zadrzavajuéi uslove u pogledu strukture i
vaskularizacije.

Clan 11
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeée znacenje:

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



2) davanje organa predstavlja davanje za presadivanje u tijelo drugog lica u
svrhu lijeCenja;

3) dobijanje organa obuhvata organizacione i stru¢ne postupke kojima se dolazi
do organa datih u skladu sa ovim zakonom;

4) primalac je lice kome se vrsi presadivanje organa;

5) karakterizacija davaoca je prikupljanje odgovarajucih informacija o davaocu
koje su neophodne za procjenu njegove podobnosti za davanje organa, u
svrhu omogucéavanja pravilne procjene rizika i smanjenja rizika za primaoca,
kao i uspjesSnosti presadivanja organa;

6) karakterizacija organa je prikupljanje odgovaraju¢ih informacija o
karakteristikama organa koje su neophodne da bi se ocijenila njegova
podobnost i obezbijedila odgovarajuca procjena rizika i smanjenje rizika za
primaoca, kao i uspjesnost presadivanja organa;

7) Evropska organizacija za razmjenu organa (u dallem tekstu:
Eurotransplant) je neprofitha organizacija koja se bavi nacionalnom ili
prekogranicnom razmjenom organa, €iju vecinu Clanova Cine drzave cClanice
Evropske unije;

8) o€uvanje je postupak koris¢enja hemijskih sredstava, promijenjenih uslova
sredine ili drugih sredstava i postupaka koji se koriste za sprjeCavanje ili
usporavanje bioloSkog ili fizickog propadanja organa od dobijanja do
presadivanja;

9) ozbiljan nezeljeni dogadaj je svaki Stetan i neoCekivani dogadaj povezan sa
bilo kojim postupkom u procesu od davanja do presadivanja organa, a koji
moze da dovede do prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po Zivot, do
nemodi i/ili nesposobnosti pacijenta, ili da prouzrokuje obolijevanje, bolni¢ko
lijeCenje ili produzavanje takvih stanja ili smrt;

10)ozbiljna nezeljena reakcija je neoclekivana reakcija, uklju€ujuéi zaraznu
bolest Zivog davaoca ili primaoca, koja bi mogla da se poveze sa bilo kojim
postupkom u procesu od davanja do presadivanja i koja moze da dovede do
prenosa zarazne bolesti, stanja opasnih po zivot, do nemoci i/ili nesposobnosti
pacijenta, ili da prouzrokuje obolijevanje, bolnicko lijeCenje ili produzavanje
takvih stanja ili smrt;

11l)unistavanje organa je odlaganje organa koji se ne moze koristiti za
presadivanje, radi uniStavanja u skladu sa propisom kojim se ureduje
medicinski otpad;

12)nadlezni organ je osnovni sud, organ lokalne uprave i notar;

13) uza porodica je bracni, odnosno vanbrac¢ni supruznik, djeca, roditelji, braca,
sestre, usvojenik, usvojilac i staratelj.

1. LISTA CEKANJA | KVALITET | BEZBJEDNOST ORGANA
1. Lista Cekanja

Clan 12
Zdravstvene ustanove sacinjavaju spisak lica kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje organa jedini nacin lije€enja, koji dostavljaju Ministarstvu.
Na osnovu spiskova iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo sacCinjava i vodi Listu
Cekanja.



Lista Cekanja je baza podataka lica koja Cekaju na presadivanje organa i
sacinjava se po vrstama potrebnih organa.

Dobijeni organi dodjeljuju se primaocima na osnovu Liste ¢ekanja, u skladu sa
transparentnim, praviénim i opsteprihvacenim medicinskim kriterijumima, kao i na
principu pravi¢ne raspodijele i jednake dostupnosti primaocima.

Izuzetno od stava 4 ovog C€lana, dodjela organa dobijenih putem razmjene,
saglasno ugovoru o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa iz Clana
45 ovog zakona, vrsi se u skladu sa tim ugovorom.

Nacin i postupak sacinjavanja i vodenja Liste ¢ekanja i dostavljanja spiskova
Ministarstvu, kriterjume za utvrdivanje prioriteta za dodjeljivanje dobijenih organa,
kao i druga pitanja od zna€aja za vodenje Liste Cekanja, propisuje Ministarstvo.

2. Sistem kvaliteta
Clan 13

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz ¢lana 1 ovog zakona duzne
su da uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom.

Sistem kvaliteta i bezbjednosti podrazumijeva da su sve faze postupaka, od
davanja do presadivanja, odnosno uniStavanja organa, ukljuuju¢i materijale i
metode koje se koriste u tim postupcima, kao i o€ekivani krajnji ishod, naznaceni i
opisani u odgovaraju¢im standardnim operativnim procedurama (u daljem tekstu:
procedure), koje se redovno azuriraju.

U obezbjedivanju sistema kvaliteta i bezbjednosti, zdravstvene ustanove iz
stava 1 ovog ¢lana duzne su da obezbijede procedure, za:

1) provjeru identiteta davaoca;

2) provjeru postojanja saglasnosti za davanje organa,

3) provjeru izvrSenja karakterizacije organa i davaoca, u skladu sa ¢l. 19, 20i 21
ovog zakona,

4) uzimanje, dobijanje, oCuvanje, pakovanje i obiljezavanje organa, u skladu sa
¢l. 14 i 29 ovog zakona;

5) transport organa, u skladu sa ¢lanom 22 ovog zakona,

6) obezbjedenje sljedljivosti uz zastitu licnih podataka i povijerljivosti, u skladu sa
¢lanom 23 ovog zakona;

7) tatno, brzo i provjerljivo obavjeStavanje o svim ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama i upravljanje ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, uz uskladivanje
aktivnosti kojima se usmjerava i kontroliSe organizacija u pogledu njihovog
nastupanja i kvaliteta, u skladu sa ¢lanom 24 st. 1 i 3 ovog zakona.

Blize uslove i nacCin uspostavljanja i odrzavanja sistema kvaliteta i
bezbjednosti propisuje Ministarstvo.

Clan 14
Postupke iz ¢lana 1 ovog zakona mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i
djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom i



imaju rjeSenje Ministarstva za obavljanje ovih postupaka (u daljem tekstu: ovlas¢ene
zdravstvene ustanove).

Postupak presadivanja organa obavlja ovlas¢ena zdravstvena ustanova na
tercijarnom nivou zdravstvene zastite — Klini¢ki centar Crne Gore.

RjeSenje iz stava 1 ovog Clana donosi se po vrsti postupaka i organa.

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

Blize uslove u pogledu prostora, opreme i potrebnog struénog kadra koje
moraju da ispunjavaju ovlas¢ene zdravstvene ustanove propisuje Ministarstvo.

Clan 15

Sve zdravstvene ustanove koje obavljaju bolniCku djelatnost duzne su da
preduzmu odgovaraju¢e mijere i aktivnosti za prepoznavanje i odrZzavanje umrlog
davaoca, radi sprovodenja postupka oCuvanja i uzimanja organa za presadivanje,
ukljuCujuci pripremu, obavjeStavanje i optimalno zbrinjavanje davaoca, kao i
procjenu podobnosti davaoca i organa, u skladu sa ovim zakonom.

Za obavljanje aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana, direktor zdravstvene ustanove
imenuje bolni¢ki koordinacioni tim, a ministar nadlezan za poslove zdravlja bolni¢kog
koordinatora, na predlog direktora te ustanove.

Bolnicki koordinacioni tim i bolni¢ki koordinator su odgovorni za organizovanje
i uskladivanje rada u zdravstvenoj ustanovi, obavjesStavanje i organizovanje saradnje
sa drugim zdravstvenim ustanovama i timovima za uzimanje i presadivanje organa i
sa Ministarstvom (Nacionalnim koordinacionim tijelom), u cilju obezbjedivanja
maksimalne dostupnosti kvaliteta i bezbjednosti organa za presadivanje.

Blize uslove i kriterijume za izbor i djelokrug rada bolni¢kog koordinacionog
tima i bolni¢kog koordinatora propisuje Ministarstvo.

Clan 16

Zdravstveni radnici koji vrSe poslove u svim fazama postupaka od uzimanja do
presadivanja ili uniStavanja organa, duzni su da preduzmu sve propisane mjere i
aktivnosti kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju mogudéu
mjeru i sprijeCili rizici koji mogu da utiCu na kvalitet i bezbjednost organa za
presadivanje.

Poslove iz stava 1 ovog Clana mogu da obavljaju zdravstveni radnici koji
imaju odgovarajuée strune kvalifikacije i koji su posebno edukovani za vr§enje ovih
poslova.

Ovla8¢ene zdravstvene ustanove duzne su da obezbijede kontinuiranu
edukaciju i obuku zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog Clana, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Clan 17

Materijali i oprema koji se koriste u obavljanju postupaka iz ¢lana 1 ovog
zakona, ¢uvaju se i koriste u skladu sa opsteprihvacenim standardima i smjernicama
za sterilizaciju medicinskih sredstava.



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

Clan 18

Na osnivanje, rad, provjeru kvaliteta rada, zabranu rada i druga pitanja od
znaCaja za rad ovlaséenih zdravstvenih ustanova primjenjuju se odredbe zakona
kojim se ureduje zdravstvena zastita, ako ovim zakonom nije drukgije odredeno.

Clan 19

U ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi koja vr8i presadivanje organa, direktor
imenuje medicinski tim za presadivanje organa (u daljem tekstu: medicinski tim), kao
strucno tijelo za obavljanje postupaka presadivanja, a ministar nadlezan za poslove
zdravlja imenuje lice odgovorno za organizovanje postupaka presadivanja organa, na
predlog direktora te ustanove.

Prije presadivanja organa obavezno se vrsi karakterizacija i druga imunolo$ka
testiranja davaoca i organa na osnovu obaveznog prikupljanja minimalno potrebnih
podataka i prikupljanjem dodatnih informacija, na osnovu odluke medicinskog tima.
Obim i vrsta dodatnih informacija zavisi od njihove dostupnosti i posebnih okolnosti
slu€aja.

Ukoliko je ugrozen Zivot primaoca i ukoliko je oCekivana korist za primaoca, u
skladu sa analizom rizika i koristi, veca od rizika koje mogu da izazovu nekompletni
podaci, organ moZe da se presadi i bez dobijenih podataka i informacija iz stava 2
ovog Clana.

O aktivnostima iz st. 2 i 3 ovog €lana medicinski tim sacinjava zabiljeSku koja
se Cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Blize uslove i kriterijume za imenovanje lica odgovornog za sprovodenje
postupka presadivanja organa, kao i njegov djelokrug rada, propisuje Ministarstvo.

Clan 20

Ukoliko se organ za presadivanje uzima od zZivog davaoca, obezbjeduje se
odgovarajuca psihosocijalna procjena davaoca, pribavljanjem informacija koje su od
znacCaja za obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti organa, u neposrednom razgovoru
sa tim davaocem.

Informacije koje su neophodne za shvatanje posljedica davanja organa,
medicinski tim pruZa davaocu jednostavnim govorom i na razumljiv nacin.

Ukoliko se organ dobija od umrlog davaoca, informacije iz stava 1 ovog ¢lana
pribavlja bolni¢ki koordinator od ¢lanova porodice umrlog davaoca ili drugih lica sa
kojima je umrli davalac bio u bliskim odnosima, ukoliko su ta lica dostupna.

Bolni¢ki koordinator upoznaje lica iz stava 3 ovog €lana o znacaju brzog
pruZanja traZenih informacija, radi kvaliteta i bezbjednosti organa koji se uzimaju za
presadivanje.

O aktivnostima iz st. 1, 3 i 4 ovog €lana bolnic¢ki koordinator sacCinjava
zabiljeSku koja se Cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Obim i vrstu podataka i informacija, u smislu stava 1 ovog Clana, propisuje

Ministarstvo.



Clan 21

Testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja
davaoca i primaoca, kao i ostala testiranja koja su potrebna za karakterizaciju organa
I davaoca mogu da obavljaju laboratorije koje ispunjavaju uslove za obavljanje tih
poslova i imaju rieSenje Ministarstva.

Laboratorije iz stava 1 ovog €lana uspostavljaju odgovarajuce procedure, kako
bi se informacije o karakterizaciji davaoca i organa brzo prenosile do ovlaséene
zdravstvene ustanove u kojoj se vrSi presadivanje organa.

Obim i vrstu testiranja iz stava 1 ovog ¢€lana propisuje Ministarstvo.

3. Transport organa

Clan 22

Transport organa za presadivanje vrSi se na nacin, pod uslovima i u
vremenskom trajanju koje obezbjeduje zadrzavanje njihovog kvaliteta i funkcionalnu
aktivnost.

Transport organa mogu da vrSe ovlaséene zdravstvene ustanove koje imaju
uspostavljene procedure, kojima se obezbjeduju uslovi iz stava 1 ovog ¢lana.

Zdravstvene ustanove iz stava 2 ovog ¢lana, mogu da vrSe transport organa
preko pravnog lica koje ima rjeSenje Ministarstva za obavljanje ovog postupka i
uspostavljene pisane procedure, na osnovu pisanog ugovora kojim se ureduju
medusobna prava i obaveze.

U transport organa uklju€uju se i organi drzavne uprave nadlezni za unutrasnje
poslove, odbranu i saobracaj, kao i organ uprave nadlezan za poslove carina sa
kojima Ministarstvo zakljuCuje poseban sporazum o saradniji.

Organi Ciji se transport vrsi iz jedne u drugu zdravstvenu ustanovu moraju biti
obiljezeni i evidentirani na nacin kojim se obezbjeduje pracenje od davaoca do
primaoca, kao i od primaoca do davaoca, u svim fazama postupaka iz ¢lana 1 ovog
zakona (u daljem tekstu: sljedljivost).

Blize uslove i nacin vrSenja transporta propisuje Ministarstvo.

4. Sljedljivost

Clan 23
Svi organi koji su dobijeni, uzeti, presadeni ili uniSteni na teritoriji Crne Gore,
kao i relevantni podaci o proizvodima i materijalima koji dolaze u kontakt sa organima
i utiCcu na njihov kvalitet i bezbjednost, moraju da budu evidentirani na nacin kojim se
obezbjeduje sljedljivost, u cilju o€uvanja zdravlja primaoca, uz mogucnost da se:

1) identifikuje davalac i ovlaS¢ena zdravstvena ustanova u kojoj je dobijen
organ;

2) identifikuje primalac u ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj je izvrSeno
presadivanje organa;

3) otkriju i utvrde sve informacije vezane za proizvode i materijale koji dolaze
u kontakt sa organom.



OvlaS¢ene zdravstvene ustanove duzne su da obezbijede sistem identifikacije
kojim se svaki davalac, organ i primalac mogu identifikovati, uz obezbjedivanje mjera
provjerljivosti i bezbjednosti podataka, u skladu sa €l. 49 i 50 ovog zakona.

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

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove u svim fazama postupaka od davanja do
presadivanja organa, Cuvaju podatke koji su potrebni za obezbjedivanje sljedljivosti
od davaoca do primaoca ili uniStavanja organa, kao i o karakterizaciji organa i
davaoca, u skladu sa sistemom kvaliteta i bezbjednosti koji je propisan ovim
zakonom.

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

Blize uslove za obezbjedivanje sljedljivosti organa, kao i proizvoda i materijala
koji dolaze u kontakt sa organima, vodenje evidencija o sljedljivosti i druga pitanja od
znacCaja za obezbjedivanje sljedljivosti propisuje Ministarstvo.

5. Obavjestavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima
i ozbiljnim nezeljenim reakcijama

Clan 24

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove duzZne su da uspostave efikasan sistem za
analizu, pracenje, evidentiranje i obavjestavanje o svim Cinjenicama koje su u vezi sa
ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji mogu da uti€u na kvalitet i bezbjednost organa i
koji se mogu pripisati testiranju, karakterizaciji, uzimanju, o€uvanju i transportu
organa, kao i o svim ozbiljnim neZeljenim reakcijama koje nastupe tokom ili nakon
presadivanja organa, a koje se mogu povezati sa ovim postupcima.

Ovlascene zdravstvene ustanove duzne su da sistem iz stava 1 ovog Clana
povezu sa sistemom za obavjeStavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama koji se odnosi na tkiva i Celije.

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove, u cilju obezbjedivanja sljedljivosti i kontrole
kvaliteta i bezbjednosti organa, duzne su da uspostave efikasan sistem za
upravljanje ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama i da
prate ozbiline neZeljene dogadaje i ozbiline nezeljene reakcije kod davaoca,
odnosno primaoca i da o svakoj sumnji na njih, bez odlaganja, obavijeste sve
ovlaséene zdravstvene ustanove koje su ukljuCene u postupke iz ¢lana 1 ovog
zakona, kao i Ministarstvo.

U slu€aju pojave ozbiljnih neZeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
ovlaséene zdravstvene ustanove duzne su da, bez odlaganja, preduzmu
odgovarajuce korektivne i preventivne mjere i da povuku iz upotrebe organ i
reagense koji mogu da izazovu ozbiljan neZeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu
reakciju, saglasno sistemu kvaliteta i bezbjednosti propisanom ovim zakonom.

O aktivnostima iz stava 4 ovog Clana ovlas¢ene zdravstvene ustanove odmah
obavjestavaju Ministarstvo.

Ministarstvo i ovlaS¢ene zdravstvene ustanove vode registar ozbiljnih
nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Nacin i postupak sprovodenja aktivnosti iz stava 1 ovog c¢lana, sadrzinu
obrasca za prijavljivanje i izvjeStavanje o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim



nezeljenim reakcijama i sadrzinu registara iz stava 6 ovog Clana propisuje
Ministarstvo.

[ll. UZIMANJE ORGANA

1. Uzimanje organa od zivog davaoca

Clan 25

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja organa
obrazuju Eticki komitet, u skladu sa zakonom.

EtiCki komitet odluCuje o svakom slu€aju uzimanja organa od zivog davaoca u
svrhu presadivanja primaocu.

lzuzetno od stava 2 ovog €lana, odluka Etickog komiteta nije potrebna u
slu€aju uzimanja organa od Zivog davaoca radi presadivanja srodniku sa kojim se
davalac nalazi u prvom stepenu krvnog srodstva.

Clan 26
Organi od Zivog davaoca mogu se uzeti isklju€ivo u svrhu lijeCenja primaoca,
ako ne moze da se pribavi odgovarajuci organ umrlog davaoca niti je moguce obaviti
drugi oblik medicinske intervencije.

Clan 27

Uzimanje organa od Zivog davaoca dozvoljeno je ako je davalac za taj zahvat
dao pisanu saglasnost ovjerenu od strane nadleznog organa.

Pisana saglasnost je slobodno izrazena volja davaoca, koja se moze opozvati i
izmijeniti do poCetka zahvata.

Saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana odnosi se samo na planiranu medicinsku
intervenciju, odnosno samo na uzimanje odredenog organa, a moze se dati i uz
uslov da se presadivanje obavi odredenom licu.

Odmah nakon davanja, odnosno opoziva ili izmjene saglasnosti iz stava 1 ovog
Clana nadlezni organ o tome obavjeStava Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar saglasnosti i davalaca iz stava 1 ovog €lana, uz
obezbjedenje zastite podataka, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita
podataka o licnosti.

Postupak davanja, sadrzinu i nacin dostavljanja pisane saglasnosti, izjave o
opozivu i izmjeni pisane saglasnosti, nacin obavjeStavanja iz stava 4 ovog €lana,
kao i sadrzinu i naCin vodenja registra iz stava 5 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 28

Organi mogu da se uzmu samo od Zivog davaoca koji je punoljetan, poslovno
sposoban i sposoban za rasudivanje.

Prije uzimanja organa vrSi se procjena i odgovaraju¢i medicinski pregledi i
zahvati, radi smanjenja fizi¢kih i psihickih rizika po zdravlje davaoca.

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

Davalac ima pravo da bude obavijeSten o rezultatima do kojih se doslo u
postupcima iz stava 2 ovog Clana, a koji su od znaCaja za njegovo zdravlje.



Clan 29

Radi procjene i obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti organa, prije uzimanja
organa, doktor medicine vrsi ljekarski pregled i sprovodi odgovarajuce medicinske
preglede i laboratorijska testiranja, koje evidentira i Cuva u zdravstvenom kartonu
davaoca, u skladu sa zakonom.

Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i anamneze.

Davalac ne moze da bude lice Cija bi donacija mogla predstavljati neprihvatljiv
rizik po zdravlje primaoca.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir Zivog davaoca, obim i vrstu
laboratorijskih testiranja za procjenu zdravstvenog stanja Zivog davaoca, nacin
praéenja zdravstvenog stanja davaoca nakon uzimanja organa, kao i druga pitanja
od znacCaja za ove postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 30

Prije uzimanja organa, doktor medicine koji ne u€estvuje u postupku uzimanja
organa duZan je da davaoca saglasnosti upozna, o:

1) suvrsi, toku postupka, posljedicama i rizicima uzimanja organa, neophodnosti
sprovodenja laboratorijskih testiranja, prikupljanju i zastiti liénih podataka, kao
i 0 tome da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa
profesionalna tajna i da se Cuvaju kao li¢ni podaci u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zastita podataka o li¢nosti;

2) pravu na upoznavanje sa rezultatima do kojih se dode tokom ljekarskih
pregleda i laboratorijskih testiranja, koji su od zna¢aja za njegovo zdravlje, uz
potrebna objasnjenja i mogucénosti njihovog koriS¢enja za dijagnostiku,
lije€Cenje i terapiju;

3) pravu na nepristrasan savjet u pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora
medicine koji ne¢e ucestvovati u uzimaniju ili presadivanju organa, odnosno
koji nije izabrani doktor primaoca; i

4) drugim pravima propisanim zakonom.

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

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

O radnjama iz st. 1 i 3 ovog Clana doktor medicine koji ne uCestvuje u postupku
uzimanja organa sacinjava zabiljeSku, koja se Cuva u medicinskoj dokumentaciji,
zajedno sa pisanom saglasnosSc¢u davaoca.

Clan 31

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

Praéenjem zdravstvenog stanja davaoca obezbjeduje se otkrivanje i
obavjeStavanje o dogadajima koji se mogu povezati sa kvalitetom i bezbjednoScu
datog organa i bezbjednoSc¢u primaoca, Stetnim reakcijama kod Zivog davaoca koje
mogu biti posljedica davanja organa, kao i mjerama koje su preduzete, u skladu sa
ovim zakonom.



2. Uzimanje organa sa umrlog davaoca

Clan 32

Uzimanje organa sa umrlog davaoca dozvoljeno je samo ako je to lice za
Zivota kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje dalo pisanu
saglasnost za ovaj postupak kod izabranog doktora.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢€lana moze da se izmijeni i opozove u
svakom trenutku kod izabranog doktora.

Odmah, nakon davanja pisane saglasnosti, odnosno izjave o opozivu ili
izmjeni saglasnosti iz st. 1 i 2 ovog Clana, izabrani doktor o tome obavjeStava
Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar davalaca, pisanih saglasnosti iz stava 1 ovog Clana i
izjava iz stava 2 ovog Clana.

Postupak davanja i sadrzinu pisane saglasnosti i izjave o opozivu ili izmjeni
saglasnosti, sadrzinu i naCin vodenja registara iz stava 4 ovog Clana, kao i nacin
identifikacije davaoca iz stava 1 ovog €lana propisuje Ministarstvo.

Clan 33

Prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolni¢ki koordinator je duzan da
utvrdi postojanje saglasnosti i da provjeri da li je opozvana ili izmijenjena.

O radnjama iz stava 1 ovog Clana bolnicki koordinator sacinjava zabiljeSku,
koja se Cuva u medicinskoj dokumentaciji, zajedno sa pisanom saglasnoscu.

Clan 34

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

Clan 35

Uzimanje organa sa umrlog davaoca vrSi se uz postovanje njegovog
dostojanstva i osjec¢anja ¢lanova njegove porodice i uz preduzimanje svih mjera kako
bi se povratio spoljasnji izgled umrlog davaoca.

Clan 36

Organi sa umrlog lica mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu, nakon
Sto je sa sigurnoscu, prema medicinskim kriterijumima i na propisani nacin, utvrdena i
potvrdena njegova smrt.

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

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

Clanovi komisije ne mogu ugestvovati u uzimanju ili presadivanju organa sa
umrlog lica Ciju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i ne mogu pratiti zdravstveno stanje
primaoca.



Poslije uzimanja organa od umrlog davaoca obavezna je obdukcija, koju vrsi
doktor specijalista sudske medicine ili patologije.

Nacin, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti lica Ciji se organi
mogu uzimati radi presadivanja, kao i blizi sastav komisije iz stava 3 ovog Clana
propisuje Ministarstvo.

Clan 37

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

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog Clana, daje se bolnickom koordinatoru i
Cuva se u medicinskoj dokumentaciji.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog €lana.

Postupak davanja i sadrzinu saglasnosti i izjave o opozivu ili izmjeni

saglasnosti iz stava 1 ovog €lana, kao i sadrzinu i nacin vodenja registra iz stava 3
ovog Clana, propisuje Ministarstvo.

Clan 38

Organi umrlog lica koje nema prebivaliste ili stalni boravak u Crnoj Gori, mogu
se uzeti radi presadivanja pod jednakim uslovima kao i crnogorskim drzavljanima,
osim ako je to medunarodnim sporazumom drukcije uredeno.

IV. PRESADIVANJE ORGANA

Clan 39

Ministarstvo donosi godisnji program presadivanja organa, koji obuhvata skup
organizacionih i stru¢nih postupaka koji su u vezi sa uzimanjem, dobijanjem i
presadivanjem organa, prati njegovu realizaciju, donosi stru¢na uputstva ovlasc¢enim
zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima i drugim licima koja su uklju¢ena
u proces od uzimanja do presadivanja ili uniStavanja organa, u cilju obezbjedivanja
kvaliteta i bezbjednosti organa, prati razmjenu organa sa drugim drZzavama,
uCestvuje u radu mreze nadleznih tijela Evropske komisije, saglasno svojim
mogucnostima i vrsi druge poslove, u skladu sa ovim zakonom.

Poslove iz stava 1 ovog Cclana Ministarstvo vrSi preko Nacionalnog
koordinacionog tijela, kao posebnog organizacionog dijela Ministarstva.

Nacionalno koordinaciono tijelo, u saradnji sa bolnickim koordinatorom i licem
odgovornim za organizaciju postupka presadivanja organa, u cilju realizacije
aktivnosti iz stava 1 ovog Clana, obezbjeduje operativno pracenje i koordinaciju rada
ovlasc¢enih zdravstvenih ustanova tokom 24 sata, sedam dana u nedijelji.

Clan 40

Presadivanje organa je medicinski postupak koji se sprovodi u cilju ponovnog
uspostavljanja odredenih funkcija ljudskog tijela prenosom organa davaoca u tijelo
primaoca.



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

Presadivanje organa se vrSi po odobrenju medicinskog odbora ovlas¢ene
zdravstvene ustanove.

Clan 41

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

Za maloljetna lica i punoljetna lica koja nijesu poslovno sposobna ili su
nesposobna za rasudivanje, saglasnost daju oba roditelja, ukoliko su Ziva, odnosno
staratel,.

Za lica koja nijesu u mogucnosti da se izjasne, saglasnost mozZe dati braéni,
odnosno vanbracni supruznik, punoljetno dijete, roditelj, usvojenik, usvojilac ili
srodnik sa kojim se davalac nalazi u drugom stepenu krvnog srodstva.

Pisana saglasnost za presadivanje daje se kao slobodno izrazena volja i na
propisani nacin i Cuva se u medicinskoj dokumentaciji.

Obrazac, sadrzinu i nacin davanja saglasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 42

Medicinski tim duzan je da upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom
presadivanja, mogucnostima za uspjeh i uobiCajenim rizicima, o ¢emu sacinjava
zabiljeSku koja se Cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Ako razlozi hitnosti zbog ugrozenosti zZivota primaoca nalazu, a postoji
kompatibilan organ, medicinski tim mozZe obaviti presadivanje i bez saglasnosti iz
¢lana 41 ovog zakona, o ¢emu sacinjava zabiljeSku koja se €uva u medicinskoj
dokumentaciji.

Clan 43

Medicinski tim duzan je da, prije poCetka presadivanja organa, provjeri da li je
izvrSena i evidentirana karakterizacija organa i davaoca, u skladu sa ¢lanom 20 ovog
zakona,kao i da li su obezbijedeni uslovi o€uvanja i transporta organa, u skladu sa
Clanom 22 ovog zakona.

Clan 44

Primaocu se obezbjeduje poseban nacin pracenja zdravstvenog stanja i
nakon izvrSenog postupka presadivanja, u skladu sa ovim zakonom.

NacCin pracenja zdravstvenog stanja primaoca nakon presadivanja organa
propisuje Ministarstvo.



V. RAZMJENA ORGANA
Clan 45

Ministarstvo moze, uz saglasnost Vlade Crne Gore, sa Eurotransplantom i
drugim medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno drugim drzavama, da
zaklju€i ugovor o uspostavljanju uzajamne saradnje za razmjenu organa, ukoliko za
pojedine organe dobijene od umrlog davaoca nije moguce nacdi odgovarajuceg
primaoca u Crnoj Gori.

Na osnhovu ugovora iz stava 1 ovog ¢lana, ovlaS¢ene zdravstvene ustanove
mogu da vrSe neposrednu razmjenu organa ukoliko su sljedljivost i standardi
kvaliteta i bezbjednosti ekvivalantni sljedljivosti i standardima kvaliteta i bezbjednosti
koji su propisani ovim zakonom, kao i ukoliko su ispunjeni najvisi profesionalni
standardi medicinske nauke kojima se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost i
sprjeCavanje prenoSenja zaraznih bolesti.

Ukoliko su ispunjeni uslovi iz st. 1 i 2 ovog ¢lana Ministarstvo, bez odlaganja,
daje saglasnost za svaki pojedinaéni sluCaj razmjene organa ovlasc¢enim
zdravstvenim ustanovama.

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove duzne su da odmah obavijeste Ministarstvo o
izvrSenom presadivanju organa koji se obezbjeduju u skladu sa ugovorom iz stava 1
ovog Clana.

Ministarstvo prati razmjenu organa, u skladu sa ovim zakonom.

U slu€aju razmjene organa, zdravstvena ustanova sa kojom se vrsi razmjena
organa dostavlja ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi koja vrSi presadivanje organa
informacije o karakterizaciji davaoca i organa, sljedljivosti, kvalitetu i bezbjednosti,
ozbilinim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, radi provjere
ekvivalentnosti sljedljivosti i standarda kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim
zakonom.

Blizu sadrzinu i naCin prenoSenja informacija iz stava 6 ovog €lana propisuje
Ministarstvo.

Clan 46

Ministarstvo, uz saglasnost Vlade Crne Gore, moZe da zaklju€i ugovor sa
Eurotransplantom i drugim medunarodnim organizacijama i institucijama, odnosno
drugim drZzavama, radi pra¢enja razmjene organa ukoliko obezbjeduju uslove
razmjene Kkoji su propisani ovim zakonom:

1) vr8enje aktivnosti u vezi obezbjedivanja sistema kvaliteta i bezbjednosti; i
2) odredene aktivnosti u vezi razmjene organa u i iz drzava Clanica Evropske
unije i tre¢ih drzava.

VI. DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJE

Clan 47

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove vode evidenciju o liénim podacima davaoca i
primaoca, o svakom wuzimanju i presadivanju organa, razmjeni, uspjeSnosti
postupaka, ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama,
zdravstvenom stanju davaoca i primaoca nakon sprovedenog postupka uzimanja,



odnosno presadivanja, preduzetim mjerama radi obezbjedivanja kvaliteta i
bezbjednosti, obavljanja intervencija i ostalim podacima koji su od znacaja za ove
postupke.

Mjeseclne izvjestaje o podacima iz stava 1 ovog €lana, ovlaséene zdravstvene
ustanove dostavljaju Ministarstvu do 15. u teku¢em mjesecu za prethodni mjesec, a
godisnji izvjestaj do 31. marta tekuce godine za prethodnu godinu.

Sadrzinu evidencija iz stava 1 ovog €lana, kao i nacin dostavljanja izvjestaja iz
stava 2 ovog €lana propisuje Ministarstvo.

Clan 48

Liéni podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati
obavljenih laboratorijskih testiranja, podaci o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima ili
ozbiljnim nezeljenim reakcijama, geneticke informacije, kao i ostali li¢ni podaci koje
saznaju zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u svim fazama postupaka od
uzimanja do presadivanja ili uniStavanja organa, kao i zaposleni u Ministarstvu i
pravnim licima sa kojima ovlas¢ene zdravstvene ustanove imaju zaklju€ene ugovore,
su profesionalna tajna i ¢uvaju se kao li¢ni podaci, u skladu sa zakonom kojim je
uredena zastita podataka o licnosti.

Podatke iz stava 1 ovog Clana ovlas¢ene zdravstvene ustanove vode i
evidentiraju na jedinstven nacin, koji onemogucava nastanak rizika od zamjene
identiteta.

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

Podaci iz stava 1 ovog ¢lana mogu da se koriste samo za namjene koje su
utvrdene ovim zakonom i zakonom kojim su uredene evidencije u oblasti zdravstva,
kao i za obradu u statisticke svrhe, epidemioloska i nau€na istrazivanja, ukoliko su
anonimni i ne mogu se povezati sa licnom identifikacijom davaoca.

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove uspostavljaju procedure za prikupljanje,

kontrolu i usaglasenost podataka iz stava 1 ovog Clana.

Clan 49

Podatke iz Clana 48 stav 1 ovog zakona ovlaséene zdravstvene ustanove
cuvaju na bezbjednom mjestu i na nacin koji onemogucava da se davalac ili primalac
moze neovlas¢eno identifikovati, uz istovremeno obezbjedivanje sljedljivosti.

Pristup podacima iz stava 1 ovog Clana zabranjen je licima koja nemaju
ovlaséenje za pristup ovim podacima.

Clan 50

Li¢ne podatke o davaocu ili njegovoj uzoj porodici nije dozvoljeno davati
primaocu ili njegovoj uzoj porodici, a licne podatke o primaocu ili njegovoj uzoj
porodici nije dozvoljeno davati davaocu ili njegovoj uzoj porodici.

Izabrani doktor primaoca ima pravo uvida u zdravstvene podatke o davaocu
kada to nalazu opravdani medicinski razlozi, u skladu sa zakonom.



Clan 51

Ministarstvo vodi azurirane evidencije, o:

1) ovlaséenim zdravstvenim ustanovama;

2) aktivnostima ovlaséenih zdravstvenih ustanova;

3) broju zivih i umrlih davalaca;

4) vrsti i broju organa koji su dobijeni, uzeti, presadeni ili uniSteni.

Godisnje izvjestaje o podacima iz stava 1 ovog €lana, Ministarstvo objavljuje na
svojoj internet stranici do 31. marta tekuce godine za prethodnu godinu.

Na zahtjev Evropske komisije ili druge drzave Cc¢lanice Evropske unije,
Ministarstvo dostavlja podatke iz stava 1 ovog ¢lana, kao i podatke o uslovima koje
moraju da ispunjavaju ovlas¢ene zdravstvene ustanove.

Clan 52

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

VIl. NADZOR
Clan 53

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

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

Inspekcijski nadzor nad radom ovlaséenih zdravstvenih ustanova obavlja se

kontinuirano, a najmanje jedanput u dvije godine.

U slucaju ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
odnosno rizika za njihovu pojavu i u drugim sli€nim situacijama, inspekcijski nadzor
moze da se vrSi i CeSce.

Clan 54

Organ iz ¢lana 53 stav 2 ovog zakona duzan je da dostavi izvjeStaje o
izvrSenom nadzoru i preduzetim mjerama Ministarstvu u roku od tri dana od dana
izvrSenog nadzora.

GodiSnje izvjeStaje o izvrSenim nadzorima i preduzetim mjerama organ iz
stava 1 ovog Clana duzZan je da dostavi Ministarstvu, do 15-0g januara tekuce godine
za prethodnu godinu.



VIIl. KAZNENE ODREDBE

Clan 55

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazniCe se za prekrsaj
pravno lice - ovlaséena zdravstvena ustanova, ako:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

sistem iz Clana 24 stav 1 ovog zakona ne poveZze sa sistemom za
obavjeStavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama koji se odnosi na tkiva i ¢elije (Clan 24 stav 2);

o svakoj sumnji na ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno
primaoca, bez odlaganja, ne obavijesti sve ovlas¢ene zdravstvene ustanove
koje su ukljuCene u postupke iz ¢lana 1 ovog zakona, kao i Ministarstvo
(Clan 24 stav 3);

u slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija
ne povuce iz upotrebe organ i/ili reagense koji mogu da izazovu ozbiljan
nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu reakciju (¢lan 24 stav 4);

prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucCestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna, o svrsi, i/ili toku postupka,
i/ili posljedicama i rizicima uzimanja organa, i/ili neophodnosti sprovodenja
laboratorijskih testiranja, i/ili prikupljanju i zastiti licnih podataka i/ili o tome
da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja organa
profesionalna tajna i da se Cuvaju kao licni podaci u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zastita podataka o licnosti (¢lan 30 stav 1 tacka 1);

prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucCestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna o pravu na upoznavanje
sa rezultatima do kojih se dode tokom ljekarskih pregleda i laboratorijskih
testiranja, koji su od znaCaja za njegovo zdravlje, uz potrebna objasnjenja i
mogucnosti njihovog koriS¢enja za dijagnostiku, lijeCenje i terapiju (¢lan 30
stav 1 tacka 2);

prije uzimanja organa doktor medicine koji ne ucCestvuje u postupku
uzimanja organa davaoca saglasnosti ne upozna, 0 pravu na nepristrasan
savjet u pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora medicine koji necCe
uCestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani
doktor primaoca (¢lan 30 stav 1 tacka 3);

nakon pruzanja informacija iz ¢lana 30 stav 1 ovog zakona, doktor medicine
koji ne ucCestvuje u postupku uzimanja organa ne upozna davaoca sa
pravom da moze da pristane ili da odbije postupak uzimanja organa do
poCetka zahvata (¢lan 30 stav 3);

odmah, nakon davanja pisane saglasnosti, odnosno izjave o opozivu ili
izmjeni saglasnosti iz ¢lana 32 st. 1 i 2 ovog zakona, izabrani doktor o tome
ne obavijesti Ministarstvo (¢lan 32 stav 3);

prije uzimanja organa sa umrlog davaoca, bolni¢ki koordinator ne utvrdi
postojanje saglasnosti i/ili ne provjeri da li je opozvana ili izmijenjena (Clan
33 stav 1);



10)c¢lanovi komisije u€estvuju u uzimaniju ili presadivanju organa sa umrlog lica
Ciju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili i/ili prate zdravstveno stanje primaoca
(Clan 36 stav 4);

11)medicinski tim ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom
presadivanja, i/ili mogucnostima za uspjeh i uobiCajenim rizicima i/ili ne
sacini zabiljeSku (Clan 42 stav 1);

12)medicinski tim, prije poCetka presadivanja organa, ne provjeri da li je
izvrSena i evidentirana karakterizacija organa i/ili davaoca, u skladu sa
¢lanom 20 ovog zakona, i/ili da li su obezbijedeni uslovi oCuvanja iili
transporta organa, u skladu sa ¢lanom 22 ovog zakona (¢lan 43);

13)odmah ne obavijesti Ministarstvo o izvrSenom presadivanju organa koji je
obezbijeden u skladu sa ugovorom iz ¢lana 45 stav 1 ovog zakona (¢lan 45
stav 4);

14)mjesecne izvjeStaje o podacima iz ¢lana 47 stav 1 ovog zakona ne dostavi
Ministarstvu do 15. u teku¢em mjesecu za prethodni mjesec i/ili godisnji
izvjesStaj do 31. marta tekuée godine za prethodnu godinu (Clan 47 stav 2).

Za prekrsaj iz stava 1 ta¢. 1, 2, 3, 13 i 14 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno
lice u pravnom licu - ovlaS¢enoj zdravstvenoj ustanovi novéanom kaznom od 300
eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tac. 4 do 7 ovog Clana kazni¢e se i odgovorno lice -
doktor medicine koji ne ucestvuje u postupku uzimanja organa nov€anom kaznom od
300 eura do 2.000 eura.

Za prekr$aj iz stava 1 tacka 8 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice - izabrani
doktor nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tatka 9 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice - bolnicki
koordinator nov€éanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tacka 10 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice - ¢lan
komisije koja je utvrdila, odnosno potvrdila smrt umrlog lica Ciji se organi mogu
uzimati nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 ta€. 11 i 12 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice -
¢lan medicinskog tima nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 56

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznie se za prekrsaj
odgovorno lice u sudu i organu lokalne uprave, ako odmah nakon davanja, odnosno
opoziva ili izmjene saglasnosti iz ¢lana 27 stav 1 ovog zakona o tome ne obavijesti
Ministarstvo (Clan 27 stav 4).

Clan 57
Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrsaj notar,

ako odmah nakon davanja, odnosno opoziva ili izmjene saglasnosti iz ¢lana 27 stav
1 ovog zakona o tome ne obavijesti Ministarstvo (Clan 27 stav 4).



IX. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 58

Postupci uzimanja i presadivanja organa zapoceti prije stupanja na snagu
ovog zakona, zavrSi¢e se po propisima koji su bili na snazi do stupanja na snagu
ovog zakona.

Clan 59

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke iz ¢lana 1 ovog zakona duzne
su da usklade rad, organizaciju i opste akte sa odredbama ovog zakona, u roku od
tri godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 60

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

Do donoSenja propisa iz stava 1 ovog €lana primjenjivaée se propisi koji su
vazili do stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti za ovim zakonom.

Clan 61

Odredba ¢lana 46, ¢lana 51 stav 3 i ¢lana 52 ovog zakona primjenjivace se od
dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 62

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o uzimanju i
presadivanju djelova ljudskog tijela u svrhu lije€enja ("Sluzbeni list CG", broj 76/09) i
Clan 104 Zakona o izmjenama i dopunama Zakona kojima su propisane novcane
kazne za prekrsaje (,Sluzbeni list CG*, broj 40/11) u dijelu koji se odnosi na uzimanje
i presadivanje organa u svrhu lije€enja.

Clan 63

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

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2010/53/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta
od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i sigurnosti ljudskih organa
namijenjenih transplantaciji



Crna Gora

Ministarstvo zdravija

Broj : 011-215/2015
Podgorica, 09.10.2015. god.

Na osnovu &lana 12 stav 1 Uredbe o postupku i naginu sprovodenja javne
rasprave u pripremi zakona (,Sluzbeni list CG* br. 12/12), Ministarstvo zdravlja, je
sacinilo

IZVJESTAJ
0 javnoj raspravi u pripremi
Predloga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu lije¢enja

Ministarstvo zdravlja je objavilo na svojoj internet stranici i u Dnevhom listu
s~Pobjeda“ Javni poziv zainteresovanoj javnosti (gradanima, privrednim drustvima i
preduzetnicima, struénim i nauénim institucijama, zdravstvenim ustanovama,
drZavnim organima, organima lokalne uprave, nevladinim organizacijama, medijima i
drugim zainteresovanim subjektima za pitanja koja se ureduju ovim zakonom) da se
uklju€i u postupak pripreme Predloga zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih
organa u svrhu lijecenja.

Uz Javni poziv objavijen je i Nacrt zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih
organa u svrhu lijeenja.

Javna rasprava je sprovedena dostavijanjem predloga, sugestija i komentara
u pisanom i elektronskom obliku, saglasno ¢lanu 9 stav 1 alineja 2 Uredbe o
postupku i naginu sprovodenja javne rasprave u pripremi zakona i organizovanjem
okruglog stola u Podgorici 10. septembra 2015. godine.

Okrugli sto je organizovan u sali Instituta za javno zdravlje, uz udesée
predstavnika Predlagaa, samostalnih savjetnika u Direktoratu za upravljanje
zdravstvom Slavojke Sukovié i Milice Golubovié.

Okruglom stolu su prisustvovali predstavnici Fonda za zdravstveno osiguranje
i Prof. dr Vesna Miranovié iz Instituta za bolesti djece Klini¢kog centra Crne Gore.

U ime predlagata, Slavojka Sukovié je predstavila predloZena zakonska
rieSenja.

U diskusiji, Prof. dr Miranovi¢ je izrazila pozitivan stav o predloZenim
zakonskim rje$enjima, a konkretnih predloga i sugestija, u smislu izmjene Predloga
zakona nije bilo.

Rimski trg br. 46, PC Vektra 81000 Podgorica
TEL: (+382) 078 113 127; FAX: (+382) 078 113 128
www.mzdravlja.gov.me
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Takode, predlozi, sugestije i komentari mogli su se dostavijati Ministarstvu
zdravlja, na adresu: Podgorica, Rimski trg br. 46, na fax 078/113-128 i na e-mail

mzdravija@gov.me.

Tokom trajanja javne rasprave, u roku koji je utvrden Uredbom, nije
dostavliena ni jedna primjedba, sugestija niti misljenje.

Sastavni dio ovog izvjeStaja je i lzvjestaj o obavljenom konsultovanju
zainteresovane javnosti,

Obradila

Slavojka Sukovié//
v/
(i

Www.gov.me
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