RADNA VERZIJA

ZAKON O UZIMANJU | PRESADIVANJU LJUDSKIH TKIVA | CELIJA

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom se ureduju uslovi davanja, nabavke, testiranja, obrade, ocuvanja,
skladistenja i raspodjele ljudskih tkiva i ¢elija (u daljem tekstu: tkiva i éelije) od Zivog ili umrlog lica
radi presadivanja u tijelo drugog lica u svrhu lije€enja i za proizvode od tkiva i ¢elija namijenjenih
za primjenu kod ljudi, obezbjedivanje standarda kvaliteta i bezbjednosti tkiva i Celija, kao i druga
pitanja od znacaja za obezbjedenje visokog nivoa zastite zdravlja ljudi.

Odredbe ovog zakona ne odnose se na tkiva i ¢elije koje se koriste za autologno presadivanje
u okviru istog hirurSkog zahvata, krv i komponente krvi, kao i na organe ili djelove organa ako se
njihova funkcija koristi u istu svrhu kao i cijeli organ u ljudskom tijelu.

Clan 2

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

Clan 3

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

Clan 4
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedec¢a znacenja:
Definicije

U svrhu ove Direktive:
1) ¢elije su pojedinacne ljudske celije ili skupovi ljudskih ¢elija koji nijesu povezani veznim tkivom;
2) tkivo je sastavni dio ljudskog tijela koji je sastavljen od ¢elija;
3) davalac je zivo, odnosno umrlo lice od koga se dobijaju ljudske ¢elije, odnosno tkiva;
4) donacija je davanje ljudskih tkiva ili ¢elija koje su namijenjene za primjenu kod ljudi;
5) organ je poseban vitalni dio ljudskog tijela koji je sastavljen od razliitih 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, zadrzavajucéi zahtjeve u pogledu strukture i vaskularizacije;
6) nabavka je postupak kojim se dolazi do tkiva ili ¢elija;
7) obrada je svaka radnja koja se obavlja prilikom pripreme, rukovanja, oCuvanja i pakovanja tkiva ili
¢elija namijenjenih kod ljudi u svrhu lije¢enja;
8) oCuvanje je postupak koris¢enja hemijskih sredstava, promjene uslova sredine ili drugih sredstava i
postupaka u obradi kako bi se sprijecilo ili usporilo bioloSko ili fizicko propadanje tkiva ili Celija;
9) karantin je stanje dobijenih tkiva ili ¢elija, ili fizi€ki (ili na drugi nain) izolovano tkivo u o&ekivanju
odluke o njegovom prihvatanju ili odbijanju;
10) skladiStenje je duvanje ¢elija i tkiva, odnosno industrijskih proizvoda u odgovaraju¢im
kontrolisanim uslovima do raspodjele;



11) raspodiela je prevoz i isporuka tkiva ili ¢elija namijenjenih za primjenu kod ljudi;

12) primjena kod ljudi je kori§¢enje tkiva ili éelija na ili u ljudskom primaocu, kao i vantjelesna primjena;
13) ozbilina nezeljena pojava je svaka negativna pojava u vezi sa dobijanjem, testiranjem, obradom,
skladistenjem i raspodjelom tkiva i ¢elija, koja moze da dovede do prenosa zarazne bolesti, smrti ili
stanja opasnih po Zivot, do nemoci ili nesposobnosti pacijenta ili moze prouzrokovati ili produziti
hospitalizaciju, bolest ili produzavanje takvih stanja;

14) ozbiljna nezZeljena reakcija je nezZeljena reakcija, uklju€ujuci zaraznu bolest davaoca ili primaoca,
koja je povezana sa dobijanjem ili primjenom tkiva i ¢elija kod ljudi, koja moze da izazove smrt ili
stanja opasnih po zivot, nemoc¢ ili nesposobnost pacijenta ili moze prouzrokovati ili produziti
hospitalizaciju, bolest ili produzavanje takvih stanja;

15) ovladéena zdravstvena ustanova je zdravstvena ustanova ili dio zdravstvene ustanove banka
tkiva, bolni¢ka jedinica ili drugo tijelo u kojoj se obavljaju postupci obrade, o€uvanja, skladistenja ili
raspodjele ljudskih tkiva i ¢elija. Moze biti ovlaSéena i za nabavku ili testiranje tkiva i ¢éelija, pod
uslovima propisanim ovim zakonom;

16) alogena upotreba je uzimanje ¢elija ili tkiva od jednog lica i presadivanje drugom licu;

17) autologna upotreba je uzimanje i presadivanje c¢elija ili tkiva istom licu.

Clan 5

Postupci iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona vrSe se u skladu sa odgovarajuéim standardima
kvaliteta i bezbjednosti, profesionalnim standardima medicinske nauke i prakse, kao i uz
postovanije etickih principa.

Clan 6

Sredstva za postupke uzimanja i presadivanja oragana u svrhu lije€enja, odnosno za
zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa ovim postupcima kao i za pracenje zdarvstvenog stanja
davaoca i primaoca obezbjeduju se u skladu sa zakonom.

Clan 7

Ministarstvo, zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici uklju€eni u postupke uzimanja,
presadivanja, ¢uvanja i razmjene tkiva i ¢elija i ostale zdravstvene ustanove, kao i obrazovne
ustanove, mediji i druge organizacije medusobno saraduju na uspjeSnom sprovodenju,
unaprjedivanju, popularizaciji zdravstvenom prosvjec¢ivanju stanovnistva o zna€aju davanja tkiva i
¢elija za presadivanje u svrhu lijeenja.

Popularizacija davanja tkiva i ¢elija podrazumijeva upoznavanje javnosti sa medicinskim,
zakonskim, socijalnim, etiCkim i drugim aspektima od znacaja za sprovodenje postupaka davanja
tkiva i ¢elija u svrhu lijeCenja.

Promotivne aktivnosti iz stava 1 ovog €lana, moraju biti kontinuirane i sprovode se na
cijeloj teritoriji Crne Gore.

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

1. LISTA CEKANJA

Clan 8

Zdravstvene ustanove dostavljaju Ministarstvu spisak lica kod kojih je utvrdeno da je
presadivanje tkiva i ¢elija jedini nacin lije¢enja, na osnovu kojih se sacinjava lista Cekanja.

Lista Eekanja saclinjava se po vrstama potrebnih tkiva i celija .

Uzeta tkiva i celija dodjeljuju se primaocima na osnovu liste Cekanja u skladu sa
transparentnim, praviénim i opSteprihvaéenim medicinskim kriterijumima, kao i na principu
pravi¢ne raspodjele i jednake dostupnosti primaocima.



Nacdin i postupak sacinjavanja i vodenja liste Cekanja i dostavljanja podataka od
zdravstvenih ustanova, kriterijume za c¢ekanje, uslove za izbor najpogodnijeg primaoca i
dodjeljivanje uzetih tkiva i Celija u svrhu lije€enja i druga pitanja od znacCaja za vodenje liste
¢ekanja propisuje Ministarstvo.

l1I. NABAVKA TKIVA | CALIJA

Clan 9

Uzimanje i presadivanje, testiranje, obradu, ¢uvanje, skladitenje, raspodjelu, kao i pripremu
tkiva i Celija mogu da obavljaju zdravstvene ustanove ili djelovi zdravstvenih ustanova koje
ispunjavaju uslove i imaju rjeSenje Ministarstva za obavljanje ovih postupaka.

RjeSenje iz stava 1 ovog €lana donosi se za svaku vrstu tkiva, odnosno ¢éelija.

Pojedine poslove iz stava 1 ovog ¢lana mogu da obavljaju i zdravstvene ustanove van Crne
Gore, ukoliko ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom, na osnovu sporazuma Koji potpisuje
Ministarstvo sa organom druge drzave koji je nadlezan za nadzor nad sprovodenjem ovih poslova.

Uslove u pogledu prostora, opreme, potrebnog struénog kadra, te kvaliteta i bezbjednosti
tkiva i Celija i postupaka njihove primjene kod ljudi koje moraju da ispunjavaju ustanove iz stava 1
ovog Clana, kao i druge uslove od znacaja za vrSenje ovih poslova propisuje Ministarstvo.

Clan 10

Sve stacionarne zdravstvene ustanove obavezne su da preduzmu adekvatne mjere i
aktivnosti radi sprovodenja postupka uzimanja i oCuvanja tkiva i ¢elija za presadivanje, ukljuCujuci
pripremu, dojavu i optimalno zbrinjavanje davaoca, te procjenu podobnosti davaoca i tkiva i ¢elija na
nacin propisan ovim zakonom.

Zdravstveni radnici koji vr&e poslove iz €lana 1 stav 1 ovog zakona duzni su da preduzmu sve
standardne mjere i aktivnosti kako bi se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju mogucu
mjeru i sprijecili postupci koji mogu uticati na kvalitet i bezbjednot organa za presadivanje.

Clan 11

Nabavka tkiva i ¢elija vrsi se u skladu sa odgovaraju¢im standardima kvaliteta i bezbjednosti,
profesionalnim standardima medicinske nauke i prakse i pod uslovioma propisanim ovim zakonom.

Blize uslove za nabavku tkiva i ¢elija, kriterijume za odabir davaoca tkiva i ¢elija, kao i vrste i
obim laboratorijskih testiranja davaoca tkiva i ¢elija propisuje Ministarstvo.

Clan 12

Sva tkiva i Celije koje su nabavljene, obradene, pohranjene ili raspodijeljene na teritoriji Crne
Gore, kao i relevantni podaci o proizvodima i materijalima koji dolaze u kontakt sa tkivima i ¢elijama i
utiCu na njihov kvalitet i bezbjednost moraju da budu evidentirani i praéeni od davaoca do primaoca,
kao i od primaoca do davaoca (u daljem tekstu: sljedljivost).

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona duzne su da
obezbijede sistem identifikacije svakog davaoca tkiva i ¢elija, kojim se svakoj donaciji i povezanom
proizvodu dodjeljuje jedinstveni identifikacioni broj koji omogucava sljedljivost.



Sva tkiva i ¢elije se obiljeZzavaju naljepnicom koja sadrzi podatke ili upu€uje na podatke koji se
odnose na postupke nabavke ¢elija i/ili tkiva i primanje u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, obradu,
skladidtenje i raspodijelu tkiva i Celija.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona duzne su da
¢uvaju sve podatke i dokumentaciju koji su potrebni za pracéenje tkiva i ¢elija u svim fazama postupaka
iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona.

Podatke koji su potrebni za punu sledljivost zdravstvene ustanove Cuvaju najmanje 30 godina
nakon klini¢ke upotrebe. Podaci se Cuvaju u pisanom i elektronskom obliku.

Blize uslove za obezbjedenje sljedljivosti tkiva i éelija, kao i proizvoda i materijala koji
dolaze u kontakt sa tkivima i ¢eijama, sistem obiljezavanja, vodenja evidencija i druga pitanja od
znacaja za sljedljivost propisuje Ministarstvo.

1. Uvoz/ izvoz tkiva i ¢elija
Clan 13

Uvoz i izvoz tkiva i Celija koje zadovoljavaju uslove propisane ovim zakonom moZze da obavlja
zdravstvena ustanova koja ima odobrenje Ministarstva.

Uvoz tkiva moze se obaviti samo ako:

1) je obezbijedena sljedljivost i sistem kvaliteta tkiva i celija koji je ekvivalantan sistem sljedljivosti i
sistemu kvaliteta koji su propisani ovim zaknom;

2) postoji dokazana korist od upotrebe uvezenog tkiva i ¢elija koje se namjerava primijeniti,
3) je svrha tkiva i ¢elija primjena kod ljudi,
4) zdravstvene ustanove u Crnoj Gori nemaiju raspoloZivih tkiva i ¢elija.

Izvoz tkiva i ¢éelija koje zadovoljavaju uslove propisane ovim zakonom zdravstvena ustanova
moze da obavi samo ukoliko postoji ve¢a koli¢ina navedenih tkiva i éelija od potrebnog broja u Crnoj
Gori i ukoliko postoje opravdani medicinski razlozi za izvoz.

Uvoz i izvoz tkiva i ¢elija zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog €&lana vrSe preko ovlasc¢enog
distributera, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim je uredeno spoljnotrgovinsko poslovanje.

Ministarstvo daje saglasnost za svaki pojedinacni uvoz i izvoz tkiva i celija.

Zdravstvene ustanove i Ministarstvo vode evidenciju o broju i vrsti uvezenih i izvezenih tkiva i
¢elija i njihovom presadivanju.

2. Razmena ¢elija i tkiva radi leCenja
Clan 14

Radi obezbedivanja potrebnih celija, odnosno tkiva Ministarstvo moZe da zakljuci
medunarodne ugovore sa medunarodnim organizacijama, medunarodnim institucijama, odnosno
drugim stranim drzavama s ciliem uspostavljanja uzajamne saradnje za razmjenu celija i tkiva u
svrhu lije€enja, u skladu sa ovim zakonom.

Na osnovu medunarodnog ugovora iz stava 1 ovog ¢lana ovlaS¢ene zdravstvene ustanove
mogu vrSiti neposrednu razmjenu celija, odnosno tkiva ako su ispunjeni najvisi profesionalni
standardi medicinske nauke i struke kojima se obezjeduje bezbjednost, kvalitet i spre¢avanje
prenosenja zaraznih bolesti.

Zabranjeno je u postupku razmene ¢elija, odnosno tkiva primati ¢elije, odnosno tkiva koji
ne zadovoljavaju najvise profesionalne standarde medicinske nauke i struke.

Zabranjena je razmjena celija, odnosno tkiva u suprotnosti sa medunarodnim ugovorom iz
stava 1. ovog Clana.



Ministarstvo ukoliko su ispunjeni uslovi propisani ovim zakonom i medunarodnim ugovorom
iz stava 1 ovog Clana, bez odlaganja daje dozvolu za svaki pojedinacni slu€aj razmjene celija,
odnosno tkiva u skladu sa medunarodnim ugovorom iz stava 1 ovog €lana.

Zdravstvena ustanova duzna je da obavijesti Ministarstvo o izvrSenim presadivanjima
¢elija, odnosno tkiva koja se obezbjeduju u skladu sa medunarodnim ugovorom iz stava 1 ovog
¢lana i o njima se vodi posebna evidencija.

Clan 15

Ministarstvo moze dati saglasnost za uvoz odnosno izvoz odredenih tkiva i éelija za
presadivanje odredenom licu ukoliko zadovoljavaju standarde kvaliteta i bezbjednosti koji su
propisano ovim zakonom.

Nacin i uslove provjere sistema kvaliteta i bezbjednosti uvezenih, izvezenih i razmijenjenih
tkiva i ¢elija propisuje Ministarstvo.

Clan 16

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona duzne su da vode
evidnciju o:

1) broju davalaca tkiva i ¢elija;

2) vrsti i broju prikupljenih, testiranih, ¢uvanih, obradenih, o€uvanih, odnosno razdijeljenih

tkiva i/ili €elija (ili koje su na drugi nacin bile na raspolaganju),

3) nacinu primjene tkiva i ¢elija,

4) porijeklu i odredistu, kao i uvozu i izvozu tkiva i ¢elija, i

5) broju primalaca tkiva i ¢elija.

O podacima iz stava 1 ovog ¢lana zdravstvene ustanove su duzne da sacine godisniji izvjestaj.

IzvjeStaj iz stava 2 ovog Clana zdravstvene ustanove dostavljaju Ministarstvu do 30. juna
teku¢e godine, za prethodnu godinu.

IzvjeStaje iz stava 2 ovog ¢lana Ministarstvo objavljuje na internet stranici.

Sadrzinu i obrazac izvje$taja iz st. 2 i 4 propisuje Ministarstvo.

Clan 17

Ministarstvo vodi registar zdravstvenih ustanova koje imaju rjeSenje za obavljaje djelatnosti iz
¢lana 1 stav 1 ovog zakona, po vrsti postupaka i po vrsti tkiva, odnosno celija.

Registar iz stava 1 ovog ¢lana objavljuje se na internet stranici Ministarstva.

Registar je dio mreze nacionalnih registara drzava ¢lanica Evropske unije.

Clan 18

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnostiiz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona duzne su da
uspostave efikasan sistem za istraZivanje, pracenje, evidentiranje i obavjeStavanje o svim ozbiljnim
nezeljenim pojavama i svim ozbiljnim neZeljenim reakcijama koje mogu uticati na kvalitet i bezbjednost
tkiva i ¢elija i koje se mogu povezati s postupcima nabavke, testiranja, obrade, skladistenja i
raspodijele tkiva i ¢elija, te o svim ozbiljnim nezeljenim reakcijama koje se primijete tokom ili nakon
klinicke primjene i koje mogu biti povezane sa kvalitetom i bezbjedno$cu tkiva i ¢elija.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog €lana duzne su da prate ozbiljne nezeljene pojave i
ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca i da o sumnji na njih, bez odlaganja,
obavijeste Ministarstvo.

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

Nacin i postupak pracenja ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija, rokove
dostavljanja izvjeStaja, sadrzinu obrasca za prijavljivanje i izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim



dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, kao i sadrzinu registra iz stava 3 ovog ¢lana propisuje
Ministarstvo.

Clan 19

Zdravstvene ustanove koje primjenjuju tkiva i Celije duzne su da uspostave sistem za
efikasno i precizno povlacenje iz dalje upotrebe tkiva i ¢elija, kao i svakog proizvoda koji se moze
dovesti u vezu sa ozbiljnim neZeljenim dogadajem ili ozbiljnom nezZeljenom reakcijom.

Clan 20

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona duzne su da
uspostave sistem medusobnog obavjestavanja i preno$enja informacija i da odmah bez odlaganja
obavijeste zdravstvene ustanove koje su ukljuéene u ove postupke o svim informacijama u vezi
nastupanja ozbiljne nezeljene pojave i ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno primaoca
kako bi se omogucila sljedljivost i obezbijedila kontrola kvaliteta i bezbjednosti tkiva, odnosno ¢elija.

Clan 21

Postupak uzimanja i presadivanja organa vrSi se primjenom nacela:
- pristanka, odnosno saglasnosti primaoca i davaoca;
- davanja u cilju lije¢enja;
- nekomercijalnog davanja;
- anonimnosti davaoca i primaoca.
Clan 22

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

Clan 23

Nije dozvoljeno davanje i primanje naknade za organe.

Naknadom, u smislu stava 1 ovog ¢lana, ne smatra se naknada zarade, putnih troskova,
tro8kova boravka u zdravstvenoj ustanovi, pregleda, laboratorijskih ispitivanja, medicinskih
tretmana u toku i nakon uzimanja organa, kao i naknada Stete prouzrokovane nestruénim i
nesavjesnim postupanjem suprotno op&teprihvacenim medicinskim standardima.

Clan 24

Trogodi$nje izvjestaje o kontroli primjene nacela iz ¢l. 21 do 2
3 ovog zakona Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji do 7.aprila teku¢e godine.

3. Uzimanje od Zivog davaoca

Clan 25

Tkiva i Celije od Zivog davaoca mogu se uzeti isklju€ivo u svrhu lije¢enja primaoca, ako ne
postoji odgovarajuce tkivo, odnosno ¢elija umrlog davaoca niti drugi oblik medicinske intervencije.

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



Clan 26

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke uzimanja tkiva i ¢elija obrazuju EtiCki komitet, u
skladu sa zakonom.

Eticki komitet iz stava 1 ovog €lana odlucuje o svakom slu€aju uzimanja tkiva i ¢elija od zivog
davaoca u svrhu presadivanja primaocu.

Izuzetno od stava 1 ovog €¢lana, odluka Eti¢kog komiteta nije potrebna u slu¢aju uzimanja
tkiva i ¢elija od zivog davaoca radi presadivanja srodniku sa kojim je davalac u prvom stepenu
krvnog srodstva.

Clan 27

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

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

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

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

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

Ministarstvo.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog €lana.

Postupak davanja saglasnosti, sadrzinu saglasnosti, kao i izjave o opozivu i izmjeni
saglasnosti, kao i sadrzinu i nacCin vodenja registra lica iz stava 6 ovog c¢lana propisuje
Ministarstvo.

Clan 28

lzuzetno od ¢lana 26 stav 1 ovog zakona, eti¢ki komitet zdravstvene ustanove mozZe
odobriti uzimanje regenerativnog tkiva od maloljetnog lica i od punoljetnog lica koje nije sposobno
za rasudivanje, ako su kumulativno ispunjeni sljedeéi uslovi:

- ne postoji raspolozivi kompatibilni davalac koji je sposoban za davanje saglasnosti;

- primalac je brat ili sestra davaoca,;

- davanje ima za svrhu spaSavanje zivota primaoca;

- pribavljena je propisana saglasnost zakonskog zastupnika, odnosno staratelja davaoca, a

ako ga nema mi$ljenje nadleznog centra za socijalni rad;

- ne protive se moguci davalac i primalac.

Odredbe stava 1 al. 2 i 3 ovog ¢lana ne primjenjuju se na celije, ako se utvrdi da njihovo
uzimanje ukljuéuje samo minimalni rizik i minimalno optereéenje za davaoca.

Clan 29

Izuzetno od Clana 27 stava 1 ovog zakona, dopusteno je prikupljanje i uvanje matic¢nih
¢elija i tkiva prikupljenih iz izdvojene pupane vrpce zivorodenog djeteta. Tako prikupljena tkiva i
¢elije mogu se upotrijebiti za presadivanje srodnicima i drugim licima.

Uzorci iz stava 1 ovog ¢lana mogu da izvoze zdravstvene ustanova ili drugo pravno lice na
osnovu ugovora sa biobankom radi transporta i €uvanja u biobanci u skladu sa zakonom.

Saglasnost na svaki izvoz iz stava 1 ovog ¢lana daje Ministarsvo.

Zdravstvena ustanova i pravno lice iz stava 2 ovog ¢lana vodi evidenciju o izvozu uzoraka
krvi u biobanku.

Godisnje izvjeStaje o izvozu iz stava 2 ovog €lana zdravstvene ustanove i pravna lica iz
stava 1 ovog €¢lana dostavljaju Ministarstvu do 31. januara teku¢e godine za prethodnu godinu.

Ministarstvo vodi evidenciju o izvozu uzoraka u biobanku.

Postupak prikupljanja, Cuvanja i upotrebe mati¢nih ¢éelija iz stava 1 ovog €lana, kao i nacin i
sadrzinu evidencija iz st. 4 i 6 ovog Clana i izvjeStaja iz stava 5 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.



Clan 30

Prije uzimanja tkiva, odnosno ¢elija doktor medicine koji u€estvuje u postupku uzimanja
tkiva, odnosno celija duzan je da davaoca saglasnosti upozna o svrsi, toku postupka,
posljedicama i rizicima uzimanja tkiva, odnosno ¢elija, neophodnosti sprovodenja laboratorijskih
testiranja, prikupljanju i zastiti licnih podataka davaoca, kao i o tome da su svi podaci do kojih se
dode u toku postupka uzimanja tkiva i ¢elija profesionalna tajna i da se ¢uvaju kao li¢ni podaci u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li€nosti; pravu na upoznavanje sa
rezultatima do kojih se dode tokom ljekarskih pregleda i laboratorijskih testiranja, koji su od
znaCaja za zdravlje davaoca, uz potrebna objasnjenja i moguénosti njihovog koriS¢enja za
dijagnostiku, lijecenje i terapiju davaoca, pravu na nepristrasan savjet u pogledu rizika po zdravlje
i od strane doktora koji ne¢e ucCestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno koji nije
izabrani doktor primaoca, kao i o ostalim pravima propisanim zakonom.

Informacije iz stava 1 ovog &lana pruzaju se jednostavnim govorom i na razumljiv nagin.

Nakon pruzanja informacija iz stava 1 ovog Clana doktor medicine koji uCestvuje u
postupku uzimanja tkiva, odnosno ¢elija upoznaje davaoca sa pravom da pristane ili da odbije
postupak uzimanja tkiva, odnosno celija do pocetka zahvata.

O radnjama iz stava 1 ovog ¢lana sacinjava se zabiljeSka, koja se ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji, zajedno sa saglasno$c¢u davaoca.

Clan 31

Tkiva i Celije koje su preostale nakon obavljenih pojedinih terapijskih postupaka i koja su
namijenjena za unisStavanje mogu se uzeti i primijeniti su skladu sa ovim zakonom.

Izuzetno od stava 1 ovoga Clana tkiva i Celije maloljetnog lica i punoljetnog lica koje nije
poslovno sposobno ili je nesposobno za rasudivanje koje su preostale nakon obavljenih pojedinih
terapijskih postupaka i koja su namijenjena za unisStenje, mogu se uzeti i primijeniti u skladu sa
¢lanom 28 stav 1 alineja 4 ovog zakona.

Clan 32

Davaocu tkiva i ¢elija obezbjeduje se praéenje zdravstvenog stanja i nakon sprovedenog
postupka uzimanja tkiva i Celija.

Pracenjem zdravstvenog stanja davaoca tkiva i celija obezbjeduje se otkrivanje,
prijavljivanje i sprovodenje odgovarajué¢ih mjera u slu¢aju pojave bilo kakvog dogadaja koji bi
mogao uticati na kvalitet i sigurnost datog tkiva i ¢elija, samim tim i na sigurnost primaoca, kao i
na bilo kakvu ozbiljnu neZeljenu reakciju kod Zivog davaoca koja mozZe biti uzrokovana davanjem
tkiva i ¢elija.

4. Uzimanje od umrlog davaoca
Clan 33

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

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

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

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

Ministarstvo vodi registar lica iz st. 1 i 2 ovog ¢lana.



Podaci o licima iz st. 1 i 2 ovog ¢lana su profesionalna tajna i uvaju se kao liéni podaci
kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

U slu€aju smrti lica iz stava 2 ovog Clana saglasnst za uzimanje tkiva, odnosno celija daje
braéni drug, dijete, roditelj ili srodnik do Cetvrtog stepena srodstva.

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

Clan 34

Prije uzimanja tkiva i Celija sa umrlog lica medicinski tim je duzan da utvrdi postojanje
saglasnosti, odnosno izjave iz stava 1 prethodnog ovog ¢lana ovog zalkona i da provjeri da li su
opozvane.

U slu€aju iz ¢lana 33 stav 1 tatka 2 ovog zakona zdravstveni radnik koga odredi direktor
zdravstvene ustanove duzan je da odmah pozove jedno od lica, po redosledu, iz ¢lana 29 stav 3
ovog zakona, i da ga informiSe o pravu da se sa uzimanjem tkiva, odnosno ¢elija saglasi ili da
odbije davanje saglasnosti, kao i o pravu da se data saglasnost moze opozvati i izmijeniti do
momenta pripreme pacijenta za presadivanje, o ¢emu se obavjeStava zdravstveni radnik koji je
odgovoran za pripremu pacijenta za presadivanje.

Licu iz stava 2 ovog Clana ostavlja se razuman rok da donese odluku, odnosno vrijeme
koje nec¢e ugroziti moguénost uzimanja tkiva, odnosno c¢elija radi presadivanja drugom licu u svrhu
lijCenja.

O radnjama iz st. 1 i 2 ovog ¢lana sacinjava se zabiljeSka, koja se ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji, zajedno sa saglasnoscu.

Ministarstvo vodi registar lica iz stava 2 ovog €lana.

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

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

¢lana kao i sadrzinu i nadin vodenja registra lica iz stava 4 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 35
Tkiva i ¢elije maloljtnog umrlog lica i umrlog punoljetnog lica koje nije poslovno sposobno
ili je nesposobna za rasudivanje, mogu se uzeti na osnovu pisane saglasnosti koju daju oba
roditelja, ukoliko su Ziva, odnosno staratelj.
Saglasnost iz stava 1 ovog €lana daje se medicinskom timu za uzimanje organa i Cuva se
u medicinskoj dokumentaciji.
Ministarstvo vodi registar lica iz stava 1 ovog &lana.
Podaci o licima iz stava 1 ovog z€lana su profesionalna tajna i ¢uvaju se kao li¢ni podaci
kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.
Postupak davanja i sadrZinu saglasnosti i izjave o opozivu i izmjeni saglasnosti iz stava 1 ovog

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

Clan 36
U slugaju uzimanja tkiva i ¢elija sa umrlog lica potvrdeni rezultati laboratorijskih testiranja za

procjenu davaoca se dostavljaju i jasno objadnjavaju ¢lanovima porodice u skladu sa zakonom.

Clan 37

Uzimanje tkiva i ¢elija sa umrlog davaoca vrsi se uz postovanje njegovog dostojanstva i
osjecanja Clanova njegove porodice i uz preduzimanje svih mjera kako bi se povratio spoljasni
izgled umrlog davaoca.

Clan 38



Tkiva i ¢elija sa umrlog davaoca mogu se uzimati radi presadivanja drugom licu, nakon §to
je sa sigurnoséu, prema medicinskim kriterijumima i na propisani nacin, utvrdena i potvrdena
njegova smrt.

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

Komisija zdravstvene ustanove sastavljena od najmanje tri doktora utvrduje smrt lica Cija
se tkiva i ¢elije i mogu uzimati radi presadivanja.

Clanovi komisije ne mogu udéestvovati u uzimanju ili presadivanju tkiva i éelija sa umrlog
lica Ciju su smrt utvrdili, odnosno potvrdili, kao ni pratiti zdravstveno stanje moguceg primaoca,
nakon ovog zahvata.

Nacin, postupak i medicinske kriterijume za utvrdivanje smrti lica Cija se tkiva i ¢elija mogu
uzimati radi presadivanja u svrhu lijeCenja, kao i blizi sastav komisije iz stava 3 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

Clanak 39

Tkiva i ¢elije umrlog lica, koje nije drzavljanin Crne Gore, odnosno nema odobren stalni
boravak u Crnoj Gori, mogu se uzeti radi primjene kod ljudi kada na osnovu saglasnosti koju u
pisanom obliku daje bracni ili vanbraéni drug, punoljetno dijete umrlog lica, roditelj, punoljetni brat ili
punoljetna sestra.

Clan 40

Liéne podatke o umrlom davaocu nije dozvoljeno davati primaocu, a li¢ne podatke o primaocu
porodici umrlog davaoca.

Doktor primaoca ima pravo uvida u zdravstvene podatke o davaocu kada to nalazu
medicinski opravdani razlozi.

Clan 41

Zivi davaoci biraju se na osnovu njihovog zdravstvenog stanja i anamneze. Davalac ne moze
biti lice €ije bi davanje tkiva i ¢elija predstavljalo neprihvatljive rizike po njegovo zdravlje.

Radi procjene i obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti tkiva i ¢elija, prije uzimanja tkiva i
¢elija doktor vrsi ljekarski pregled lica, laboratorijske testove i druge medicinske procedure, u cilju
odabira i procjene davaoca, koje evidentira i €uva u zdravstvenom kartonu davoca, u skladu sa
zakonom.

Rezultate do kojih se dode tokom ljekarskog pregleda i laboratorijskih testiranja iz stava 2
ovog €lana, koji su od znaCaja za zdravlje davaoca doktor saop&tava davaocu u skladu sa ¢lanom
30 stav 1 ovog zakona.

Procjena davaoca u skladu sa stavom 2 ovog C&lana vrSi se i u sluaju autolognog
presadivanja.
Nacin i uslove odabira i procjene zdravstvenog stanja Zivih davalaca, kao i druga pitanja od

znacaja za ove postupke propisuje Ministarstvo.

Clan 42

Uzimanje tkiva i ¢elija vr8i se u sterilnim uslovima u operacionoj sali koja je posebno
prilagodena, uredena i opremlijena u skladu sa odgovarajuéim stanadardima i najboljom
medicinskom praksom, kako bi se obezbijedio kvalitet i bezbjednost tkiva i Celija za presadivanje.

Materijali i oprema Kkoji se koriste u postupku uzimanja i pakovanja tkiva i ¢elija Cuvaju se i
koriste u skladu sa opsteprihvacenim standardima i smjernicama za sterilizaciju medicinskih
sredstava.

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



Clan 43

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja primaoca i davaoca,
kao i ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje podobnosti davalaca vrSe laboratorije koje imaju
odgovarajuéi prostor, kadar i opremu, kao i rjeSenje Ministarstva.

Laboratorije iz stava 1 ovog &lana uspostavljaju adekvatne operativhe postupke, kako bi se
informacije o tipizaciji tkiva i ¢elija i davaoca brzo prenosile do zdravstvene ustanove u kojoj se vrsi
presadivanje tkiva i éelija.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju laboratorije iz stava
1 ovog €lana, obim, kao i nacin i uslove testiranja propisuje Ministarstvo.

Clan 44

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

Transport tkiva i ¢elija mogu da vrSe pravna lica koja imaju odgovarajuée operativhe
procedure, kojima se obezbijeduje kvalitet tkiva i ¢elija tokom transporta i adekvatno vrijeme
transporta.

Tkiva i celije Ciji se transport vrSi iz jedne u drugu zdravstvenu ustnovu moraju biti
upakovani i obiljezeni na nacin kojim se obezbjeduje sljedljivost.

Blize uslove i nacin transprta, obiljezavanje, kao i posupak prijema tkiva i ¢elija u
zdravstvenoj ustanovi u koju se vrsi transport propisuje Ministarstvo.

IV. KVALITET | BEZBJEDNOST TKIVA | CELIJA

1. Upravljanje kvalitetom
Clan 45

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona duzne su da
uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na standardima, specifikacijama i principima
Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse.

U upravljanju sistemom kvaliteta zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana duzne su da
obezbijede najmanje sljede¢u dokumentaciju:

1) standardne operativne procedure;

2) smjernice;

3) priru¢nike za obuku i referentne priru¢nike,

4) obrasce za izvjeStavanje;

5) evidencije o davaocima;

6) podatke o krajnjem odrediStu tkiva ili ¢elija;

7) druge podatke za obezbedivanje i upravljanje sistemom kvaliteta.

Sistemom kvaliteta treba da se obezbijedi da svi vazni procesi od davanja do presadivanja,

odnosno unistenja tkiva i ¢elija budu naznaceni i opisani u odgovarajuéim operativnim procedurama, i
da se sprovode u skladu sa ovim zakonom.

Radi obezbjedivanja sistema kvaliteta i sledivosti zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana
duzZne su da Cuvaju podatke iz stava 2 ovog ¢lana najmanje 30 godina.

Blize mjere za uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta propisuje Ministarstvo.



Clan 46

U zdravstvenim ustanovama koje obavljaju djelatnost iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona
direktor zdravstvene ustanove bira lice odgovorno za sprovodenje postupaka iz ¢lana 1 stav 1
ovog zakona (u daljem tekstu: Koordinator).

Za Koordinatora moze biti izabran doktor medicine sa odgovarajuéom specijalizacijom ili
lice sa zavrSenim drugim odgovarajucim fakultetom na kome se sti¢u znanja iz oblasti medicine ili
biologije sa odgovaraju¢im specijalizacijama za oblast ¢elija i tkiva, odnosno posebnim stru¢nim
znanjem za oblast ¢&elija i tkiva sa najmanje dvije godine radnog iskustva na poslovima u oblasti
rada sa ¢elijama i tkivima, nakon polozenog specijalisti¢kog ispita.

Direktor zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana odmah obavjeStava Ministarstvo o izboru
i svakoj promjeni Koordinatora.

Clan 47

Koordinator je odgovoran:

1) da se svi postupci u vezi nabavke, testiranja, obrade, skladistenja i raspodjele tkiva i celija
namijenjenih za primjenu u ljudi u zdravstvenoj ustanovi obavljaju u skladu sa ovim zakonom;

2) za upravljanje sistemom kvaliteta u zdravstvenoj ustanovi u skladu sa ovim zakonom

3) dostavlja podatke, izvjestaje i evidencije, u skladu sa ovim zakonom,;

4) za kontinuirano obavjesStavanje Ministarstva o svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i o svim
ozbilinim nezeljenim reakcijama i dostavljanje izvjeStaja u kojima se analiziraju uzroci i
posljedice njihovog nastupanja;

5) prikupljanje, analizu i prosledivanje, odnosno dostavljanje svih informacije o ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i ozbiljnim nezeljenim pojavama;

6) obavljanje poslova u vezi sa procjenom podobnosti i izborom davaoca u skladu sa ovim
zakonom;

7) kontrolu struénog rada i obuke zaposlenih u zdravstvenoj ustanovi na poslovima
uzimanja, dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, karantina, pakovanja, obiljezavanja,
skladistenja, transporta i isporuke celija i tkiva

8) sprovodenje sporazuma izmedu zdravstvene ustanove sa tre¢im licima, u skladu sa ovim
zakonom

9) obavljnje i drugih poslova u skladu sa ovim zakonom

Clan 48

Poslove iz &lana 1 stav 1 ovog zakona mogu da obavljaju zdravstveni radinici koji imaju
odgovarajuce stru¢ne kvalifikacije za vrSenje ovih poslova.

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

2. Primanje tkiva i celija

Clan 49

Prijem tkiva i ¢elija u zdravstvenoj ustanovi koja vrSi postupak obrade, ocuvanja,
skladistenja ili raspodjele, odnosno presadivanja ljudskih tkiva i ¢elija vrSi se na nacin i pod
uslovima kojim se obezbjeduju sistem kvaliteta i sljedljivost.

Sva primljena tkiva i ¢elija obiljezavaju se jedinstvenim identifikacionim brojem koji omogucéava
sledljivost, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 50



Koordinator prije pocetka obrade, oc€uvanja, skladiStenja ili raspodjele, odnosno
presadivanja ljudskih tkiva i éelija u zdravstvenoj ustanovi provjerava da li:
1) je uzimanje u ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi izv§eno u skladu sa ovim zakonom;
2) suizvrSena laboratorijska testiranja i procjena davaoca u skladu sa ovim zakonom;
3) jeizvrSena i evidentirana tipizacija organa i davaoca u skladu sa ovim zakonom;
4) je kompletna prate¢a dokumentacija koja je u vezi sa postupkom nabavke i prijema u
zdravstvenoj ustanovi;
5) su obezbijedeni uslovi konzerviranja i transporta tkiva i ¢elija u skladu sa ovim
zakonom.
Koordinator provjerava, evidentira i potvrduje Cinjenicu da li je ambalaza primljenog tkiva i
¢elije u skladu sa postupkom dobijanja i njihovim prijemom koji je propisan ovim zakonom.
Blizi postupak i mjere za primanije tkiva i ¢elija propisuje Ministarstvo.

Clan 51

Tkiva i ¢elije koje nijesu u skladu sa ovim zakonom zdravstvena ustanova koja vrsi obradu,
oCuvanje, skladistenje ili raspodjelu, odnosno presadivanje odbacuje, c¢uva i uniStava u skladu sa
posebnim propisom kojim se ureduje upravljanje medicinskim otpadom.

O prihvatanju odnosno odbacivanju tkiva i Celija zdravstvene ustanove vode posebnu
evidenciju.

Clan 47

Tkiva i celije drze se u karantinu dok se ne izvrSe potrebne aktivnosti za utvrdivanje
kvaliteta i bezbjednosti, u skladu sa ovim zakonom.

3. Obrada tkiva i ¢elija
Clan 52

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupke obrade celija i tkiva utvrduju standardne
operativne postupke za svaki proces obrade tkiva i Celija kojim se obezbjeduje kvalitet i
bezbjednost, kao i kontrolisani uslovi za njihovo sprovodenje.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana obezbjeduju da oprema i prostor
zadovoljavaju uslove za obradu, skladiStenje i raspodjelu tkiva i éelija.

Standardni operativni postupci iz stava 1 ovog ¢lana odnose se na obradu ¢elija i tkiva,
validaciju i kontrolu opreme, prostora i procesa rada, kao i na rukovanje odbaéenim éelijama i
tkivima kako bi se sprecila kontaminacija drugih ¢éelija i tkiva, opreme za obradu ili zaposlenih lica.

Blize uslove za obradu tkiva i ¢elija propisuje Ministarstvo.

4. Skladistenje tkiva | éelija
Clan 53

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove skladistenja tkiva i celija duzne su da
obezbezbijede da svi postupci u vezi sa skladiStenjem budu dokumentovani, kao i da se obavljaju
u skladu sa standardnim operativnim postupcima.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog €lana duzne su da obezbijede da se svi postupci
skladi$tenja tkiva i ¢elija obavljaju u kontrolisanim uslovima.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana duzne su da primjenjuju sve postupke kontrole
ambalaze i skladi$nih prostora kako bi se sprijeCile pojave koje mogu negativho da uti€u na
funkcionisanje ili integritet ¢elija i tkiva, odnosno na kvalitet ¢elija i tkiva.

Obradena tkiva i Celije ne smiju se raspodijeljivati dok se ne ispune uslovi propisani ovim
zakonom.

Blize uslove za skladiStenje tkiva i Celija propisuje Ministarstvo.



Clan 54

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost nabavke i prijema tkiva i éelija duzne su da
obezbijede da su tkiva i Celije obiljeZzene na odgovarajuc¢i nacin i da dokumentacija o tome ¢uvaju.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana duzne su da obzbijede odgovarajuéu ambalazu
za tkiva i ¢elije.

Blizi nadin obiljezavanja i identifikacije tkiva i ¢elija u postupku nabavke i prijema u ovladéenim
zdravstvnim ustanovama propisuje MInistarstvo.

5. Raspodjela tkiva i ¢elija 5
Clan 55

Raspodjelu tkiva i ¢elija zdravstvene ustanove obavljaju pod uslovima kojima se obezbjeduje
njihov kvalitet i bezbjednost.
Blize uslove i nadin raspodjele tkiva i ¢elija propisuje Ministarstvo.

6. Odnosi izmedu ovlastenih zdravstvenih ustanova i trec¢ih strana

Clan 56

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz ¢lana 1 stv 1 ovog zakona zaklju€uju
pisane ugovore sa tre¢im licima za obavljanje svih poslova koji uti€u ili mogu uticati na kvalitet i
bezbednost ¢Celija i tkiva, a koji se vrSe u saradnji sa tre¢im licima, posebno u sljede¢im
slu€ajevima kada:

1) neku od faza u obradi ¢elija i tkiva povjeri tre¢em licu;

2) trece lice isporuCuje proizvode ili usluge koje utiCu na obezbjedivanje kvaliteta i

bezbjednosti ¢elija i tkiva, uklju€ujuéi i njihovu raspodjelu;

3) zdravstvena ustanova pruza usluge drugoj zdravstvenoj ustanovi (neovlaséenoj);

4) zdravstvena ustanova raspodjeljuju tkiva, odnosno ¢elije koje je obradilo trece lice.

Ugovorom iz stava 1 ovog €lana utvrduju se obaveze trecih lica i detaljni standardni
operativni postupci za vrSenje povjerenih poslova.

Zdravstvena ustanova iz stava 1 ovog €&lana ocenjuje i vrSi izbor tre¢ih lica sa kojima
zaklju€uje ugovore iz stava 1 ovog &lana na osnovu njihove sposobnosti da zadovolje uslove
propisane ovim zakonom.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog ¢lana vode evidenciju ugovora sa treé¢im licima.

Zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog C¢lana jedan primjerak ugovora dostavljaju
Ministarstvu u roku od 30 dana od dana njegovog zakljuenja.

Clan 57

Svako tkivo i celija mora biti identifikovano posebnom oznakom - jedinstvenim
identifikacionim brojem koji sadrzZi informacije o postupku dobijanja i njihovoj prijavi u ovlas¢enoj
zdaravstvenoj ustanovi, podacima o uzimanju, davanju, obradi, o€uvanju, karantinu, skladistenju,
raspodijeli, odnosno presadivanju tkiva i Celija, kako bi se omogucila sljedljivost u skladu sa ovim
zakonom i obezbijedile informacije o najvaznijim osobinama i svojstvima ¢elija i tkiva.

Sadrzaj jedinstvenog identifikacionog broja iz stava 1 ovog €lana, radi razmjene c¢elija i
tkiva, odnosno radi uvoza i izvoza, moze se uskladiti sa prihvacenim kodnim sistemom zemalja
Evropske unije sa kojima se taj postupak obavlja.

Nacin identifikacije i sadrzinu jedinstvenog identifikacionog broja propisuje Ministarstvo



Clan 58

Trogodi$nje izvjestaje 0 provjeri
kvaliteta rada zdarvstvenih ustanova i inspekcijskom nadzoru nad njihovim radom Ministarstvo
dostavlja Evropsskoj komisiji do 7. aprila tekué¢e godine.

V. Presadivanje

Clan 59

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

Presadivanje tkiva i ¢elija u svrhu lijeCenja, u smislu stava 1 ovog c¢lana, vrSi se po
odobrenju medicinskog odbora zdravstvene ustanove.

Clan 60

Presadivanje tkiva i ¢elija moze se vrsiti samo uz pisanu saglasnost informisanog primaoca

koji je punoljetan, poslovno sposoban i sposoban za rasudivanje.

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

Za lica koja nijesu u moguénosti da se izjasne, saglasnost moZe dati bra¢ni drug, roditel]
ili srodnik po krvi u pravoj ili pobo&noj liniji do drugog stepena srodstva.

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

Obrazac, sadrzinu i nacin davanja saglasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 61

Medicinski tim koji vrSi presadivanje tkiva i ¢elija duzan je da upozna primaoca sa
prirodom, svrhom i tokom presadivanja, moguc¢nostima za uspjeh i uobi€ajenim rizicima, o ¢emu
sacinjava zabiljeSku u medicinskoj dokumentaciji.

Ako razlozi hitnosti, zbog ugroZenosti Zivota primaoca, nalaZu, a postoji kompatibilno
tkivo, odnosno ¢elije organ, doktor mozZe obaviti presadivanje i bez saglasnosti, o ¢emu sacinjava
zabiljeSku u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 62

Licu kome je izvrSeno presadivanje organa, u skladu sa ovim zakonom, obezbjeduje se
praéenje zdravstvenog stanja i nakon izvr§enog postupka presadivanja.

VI. KOMISIJA ZA UZIMANJE | PRESDIVANJE
Clan 63

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



U cilju realizacije aktivnosrti iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo obezbjeduje svakodnevno 24-
oCasovno pracenje i koordinaciju sprovodenja godiSnjeg programa uzimanja i presadivanja tkiva i
¢elija u svrhu lije¢enja.

Clan 64

Ministarstvo obrazuje Komisiju za presadivanje tkiva i ¢elija u svrhu lije¢enja (u daljem tekstu:
Komisija), kao struéno savjetodavno tijelo, u cilju sprovodenja i pracenja godiSnjeg programa za
presadivanje tkiva i ¢elija u svrhu lije€enja.

Komisija se obrazuje na period od Cetiri godine.
Clan 65

Komisiju €ine koordinatori zdravstvenih ustanova u kojima se obavljaju djelatnosti iz ¢lana 1
stav 1 ovog zakona, po jedan predstavnik stu¢nog tima za uzimanje i stuénog tima za presadivanje
tkiva i Celija iz svake sdravstvene ustanove u kojima se obavljaju djelatnosti iz ¢lana 1 stav 1 ovog
zakona, po jedan predstavnik laboratorija iz ¢lana 43 ovog zakona i predstavnik Ministarstva.

Predsjednika Komisije biraju ¢lanovi komisije iz svojih redova.

Predsjednik komisije je istovremeno i Nacionalni koordinator za sprovodenje godisSnjeg
programa za presadivanje tkiva i ¢elija u svrhu lije€enja.

Clan 66

Zadatak Komisije je da:

1) predlaze godisnji program za presadivanje tkiva i Celija,

2) predlaZze stru¢ne smijernice zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim radnicima radi
procjene i obezbjedenja kvaliteta i bezbjednosti uzetih i presadenih tkiva i ¢elija,

3) pratiianalizira realizaciju godiSnjeg programa presadivanja tkiva i Celija,

4) predlaze mjere za sprovodenje i unaprjedenje aktivnosti na promotivnim i edukativnim
aktivnostima na podruc¢ju davanja i presadivanja tkiva i ¢elija i povecanja broja
davalaca,

5) razmatra i ocjenjuje izvjeStaje o radu zdravstvenih ustanova u kojima se obavljaju
djelatnosti iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona,

6) analizira izvjeStaje o nau€noistradivackom radu na tkivima i ¢elijama.

VII REGISTAR | EVIDENCIJE

Clan 67

Ministarstvo vodi registar zivih davalaca organa, registar lica koja su kao punoljetna,
poslovno sposobna i sposobna za rasudivanje dala pisanu izjavu kod izabranog doktora na
primarnom nivou zdravstvene zastite kojom se izriCito protive uzimanju organa za slucaj njihove
smrti, kao i registar maloljtnih umrlih lica i umrlih punoljetnih lica koja nijesu poslovno sposobna ili
su nesposobna za rasudivanje, za koja su pisanu saglasnost da se mogu uzeti njihovi organi dala
oba roditelja, odnosno staratelj.

Uzimanje organa sa umrlog davaoca moZe se obaviti na osnovu pretpostavljene
saglasnosti, odnosno ako to lice kao punoljetno, poslovno sposobno i sposobno za rasudivanje
nije dalo pisanu izjavu kod izabranog doktora na primarnom nivou zdravstvene zastite kojom se
izri€ito protivi ovom postupku.

Nacin i postupak vodenja i upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana, podatke koji se vode,
Cuvanje i zastitu podataka, kao i nacin i postupak pristupa podacima propisuje Ministarstvo.

Clan 68

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona vode
evidenciju o liénim podacima davaoca i primaoca, o svakom uzimanju i presadivanju tkiva i ¢elija,



razmjeni, uvozu i izvozu tkiva i ¢elija, uspjednosti postupaka, ozbiljnim neZeljenim dogadajima i
ozbilinim nezeljenim reakcijama, zdravstvenom stanju davaoca i primaoca nakon sprovedenog
postupka, preduzetim mjerama radi obezbjedenja kvaliteta obavljanja intervencija i ostalim
podacima koji su od znacaja za ove postupke.

Mjesecne izvjestaje o evidencijama iz stava 1 ovog €lana zdravstvene ustanove iz stava 1
ovog Clana dostavaljaju Ministarstvu do 15-0g u teku¢em mjesecu za pretnodni mjesec, a godiSnji
izvjestaj do 31. marta tekuée godine za prethodnu godinu.

Clan 69

Evidencije o davaocima tkiva i ¢elija za upotrebu kod ljudi zdravstvene ustanove koje obavljaju
djelatnost iz iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona vode na jedinstven nacin, koji onemogucéava nastanak
rizika od zamjene identiteta.

Clan 70

Li¢ni podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca i primaoca, rezultati obavljenih testiranja,
pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija, geneticke informacije, kao i ostali
liéni podaci koje saznaju zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u svim fazama postupka od
uzimanja do presadivanja, odnosno uniStenja organa, kao i zaposleni u pravnim licima sa kjima
zdravstvene ustanove imaju zaklju¢ene ugovore su profesionalna tajna i Cuvaju se kao li¢ni podaci, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o liCnosti.

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

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

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona uspostavljaju

procedure za prikupljanje, kontrolu i usaglasenost podataka iz stava 1 ovog ¢lana.
Clan 71
Podatke iz ¢&lana 70 stav 1 ovog zakona zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti iz
Clana 1 stav 1 ovog zakona c¢uvaju na bezbjednom mjestu i na nacin koji onemogucava da se
davalac organa za presadivanje u svrhu lijeCenja moze neovalSéeno identifikovati, uz istovremeno

obezbjedenje sistema sljledljivosti.
Pristup podacima iz ¢lana 70 ovog zakona dozvoljen je samo ovlaséenom zaposlenom licu.

Clan 72

Trogodi$nje izvjeStaje o implementaciji ovog zakona Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji
do 27. avgusta tekuce godine.

Clan 73
Ministarstvo, u skladu sa zakonom, €uva evidencije i podatke o:

1) aktivnostima zdravstvenih ustanova za uzimanje i presadivanje organa u svrhu lije¢enja,
2) broju Zivih i umrlih davalaca,
3) rstii broju tkiva i ¢elija koji su uzeti i presadeni ili uniteni.



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

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

VIIl. NAUCNOISTRAZIVACKI RAD

Clan 74

Ministarstvo izdaje dozvolu za sprovodenje nauénoistrazivatkog rada na ¢elijama, odnosno
tkivima zdravstvenoj ustanovi, odnosno drugom pravnom licu, koje ispunjava uslove propisane
zakonom za obavljanje naugnoistraziva¢kog rada, odnosno glavnom istrazivacu.

Zdravstvena ustanova, odnosno drugo pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima
glavnog istrazivaCa odgovornog za sprovodenje nau€noistrazivackog rada.

Glavni istraziva¢ iz stava 1. ovog ¢lana kome je izdata dozvola za sprovodenje
naucnoistrazivatkog rada na c¢elijama, odnosno tkivima mora da ima zakljuen ugovor sa
zdravstvenom ustanovom, odnosno drugim pravnim licem, koja ispunjavaju uslove propisane
zakonom za obavljanje naucnoistrazivaCkog rada kako bi se sprovodio postupak
naucnoistrazivackog rada na osnovu dozvole iz stava 1 ovog ¢lana.

Glavni istraziva mora da ispunjava uslove u pogledu nau¢nog zvanja u skladu sa
zakonom.

Dozvola iz stava 1 ovog €¢lana izdaje se za tacno utvrdenu vrstu, postupak i vrijeme trajanja
naucnoistrazivackog rada.

Zdravstvene ustanove odnosno druga pravna lica iz stava 1 ovog €lana Ministarstvu
dostavljaju mjeselne izvjestaje o toku i realizaciji nau¢nog istaZivanja.

Ministarstvo prati sprovodenje nauénoistrazivatkog rada iz stava 1 ovog ¢lana.

Ministarstvo moZe oduzeti dozvolu iz stava 1 ovog Clana i prije isteka roka za koji je
dozvola izdata, ukoliko utvrdi da je sprovodenje nauénoistrazivatkog rada u suprotnosti sa
izdatom dozvolom, odnosnho da je u suprotnosti sa pravilima medicinske nauke i profesionalne
etike.

Ministarstvo moze da produzi rok iz stava 3 ovog ¢lana za koji je dozvola izdata.

Ministarstvo donosi reSenje o izdavanju dozvole za sprovodenje naucnoistrazivackog rada
na ¢elijama, odnosno tkivima u roku od 90 dana od dana podnoSenja zahtjeva.

U postupku dono$enja reSenja o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole primenjuje se
zakon kojim se ureduje opsti upravni postupak.

ReSenje iz stava 9 ovog ¢&lana konacno je u upravnom postupku i protiv njega se moze

pokrenuti upravni spor.

Clan 75

Naucnoistrazivacki rad na ¢elijama i tkivima obavlja se uz poStovanje dostojanstva i
identiteta, bez diskriminacije, poStovanje integriteta i drugih prava i osnovnih sloboda u pogledu
svakog ispitivanja koje podrazumijeva intervencije na ljudima u oblasti biomedicine.

Uzimanje tkiva i Celija za naucnoistrazivacli rad moze da se vrSi samo na osnovu

saglasnosti.

Saglasnost iz stava 2 ovog ¢lana daje se u skladu sa ovim zakonom.

IX. NADZOR
Clan 76

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 drukcije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom zdravstvenih ustanova koje obavljaju djelatnosti ¢lana 1 stav 1
ovog zakona i laboratoraija iz ¢lana 43 ovog zakona obavlja se kontinuirano, a najmanje jedanput u
dvije godine.

U slu€aju pojave ozbiljnih nezeljenih dogadaja iliozbiljnih nezeljenih reakcija, odnosno rizika
za njihovu pojavu i u drugim sliénim situacijama inspekcijski nadzor moze da se vrsi i CeSée.

Clan 77

Organ iz ¢lana 76 ovog zakona izvjestaje o izvrSenom nadzoru i preduzetim mjerama duzan je
da dostavi Ministarstvu u roku od tri dana od dana izvr§enog nadzora.

GodiSnje izvjestaje o izvrSenim nadzorima i preduzetim mjerama organ iz ¢lana 41 stav 2 ovog
zakona duzan je da dostavi Ministarstvu, do 15. januara za prethodnu godinu.

Clan 78

U vrSenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored ovlas¢enja propisanih
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor i zakonom kojim je uredena zdravstvena inspekcija,
ovlascen je da:

1) pregleda opste i pojedinatne akte, dokumentaciju i evidencije koji se odnose na
obavljanje djelatnosti iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona i laboratoraija iz ¢lana -- ovog zakona, kao i
drugu dokumentaciju koja se odnosi na primjenu ovog zakona;

2) naredi povlagenje iz upotrebe tkiva i ¢elija koje ne odgovaraju uslovima koji su propisani
ovim zakonom;

3) tkivo, odnosno c¢elije koje ne zadovoljavaju uslove kvaliteta i bezbjednosti propisane
ovim zakonom proglasi neprikladnim za primjenu kod ljudi i naredi njihovo unistenje;

5) Ministarstvu podnese zahtjev za ukidanje rjeSenja o ispunjenosti uslova za obavljanje
djelatnosti iz €lana 1 stav 1 ovog zakona i laboratorija iz €lana 43 ovog zakona;

6) preduzima i druge mjere u skladu sa zakonom.

X. KAZNENE ODREDBE
Clan 79

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekr3aj stacionarna
zdravstvena ustanova ako ne preduzme adekvatne mjere i aktivnosti radi sprovodenja postupka
uzimanja i o€uvanja tkiva i ¢elija za presadivanje, uklju€ujuci pripremu, dojavu i optimalno zbrinjavanje
davaoca, te procjenu podobnosti davaoca i tkiva i ¢éelija na nacin propisan ovim zakonom (¢lan 10
stav 1).



Za prekrSaj iz stava 1 ovog €Clana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi iz stava
1 ovog ¢lana nov€anom kaznom u iznosu od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 80

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrSaj zdravstvena
ustanova koja sprovodi postupke iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona (uzimanja, nabavke, testiranja,
obrade, o¢uvanja, skladistenja ili raspodjele tkiva i ¢elija) ako:

1)

2)

4)

5)
6)
7)

8)
9)

ne vodi evidnciju o:broju davalaca tkiva i ¢elija; vrsti i broju prikupljenih, testiranih,
Cuvanih, obradenih, o€uvanih, odnosno razdijeljenih tkiva i/ili ¢elija (ili koje su na drugi
nacin bile na raspolaganju),nacinu primjene tkiva i Celija,porijeklu i odrediStu, kao i uvozu
i izvozu tkiva i ¢elija ili broju primalaca tkiva i ¢elija (Clan 16 stav 1);

ne sacini godisnji izvjestaj o podacima iz ¢lana 16 stav 1 ovog zakona (€lan 16 stav 2);

ne dostavi izvjestaj iz ¢lana 16 stav 3 ovog zakona Ministarstvu do 30. juna tekuée
godine, za prethodnu godinu (¢lan 16 stav 3);

ne uspostavi efikasan sistem za istrazivanje, praéenje, evidentiranje i obavjestavanje o
svim ozbiljnim nezZeljenim pojavama i svim ozbiljnim neZeljenim reakcijama koje mogu
uticati na kvalitet i bezbjednost tkiva i Celija i koje se mogu povezati s postupcima
nabavke, testiranja, obrade, skladiStenja i raspodjele tkiva i ¢elija, te o svim ozbiljnim
nezeljenim reakcijama koje se primijete tokom ili nakon kliniCke primjene i koje mogu biti
povezane sa kvalitetom i bezbjednoscu tkiva i ¢elija (¢lan 18 stav 1);

ne prati ozbiljne nezeljene pojave i ozbiljne nezeljene reakcije kod davaoca, odnosno
primaoca i o sumnji na njih, bez odlaganja, ne obavijeste Ministarstvo (¢lan 18 stav 2);

ne vodi registar ozbiljnih Stetnih dogadaja ili ozbiljnih Stetnih reakcija (¢lan 18 stav 3);

ne uspostave sistem za efikasno i precizno povlacenje iz dalje upotrebe tkiva i ¢elija, kao i
svakog proizvoda koji se moze dovesti u vezu sa ozbilinim neZeljenim dogadajem ili
ozbiljnom neZeljenom reakcijom (&lan 19);

ne uspostavi sistem medusobnog obavjeStavanja i prenoSenja informacija (lan 20);

ne obavijesti zdravstvene ustanove koje su ukljuéene u iz &lana 1 stav 1 ovog zakona

o svim informacijama u vezi nastupanja ozbiljne nezeljene pojave ili ozbiljne nezeljene
reakcije kod davaoca, odnosno primaoca kako bi se omogudila sljedljivost i
obezbijedila kontrola kvaliteta i bezbjednosti tkiva, odnosno ¢elija (¢lan 20);

10) ne obrazuje Eticki komitet, u skladu sa zakonom (Clan 26 stav 1);
11) ne uspostave i ne odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na standardima,

specifikacijama i principima Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse
(Clan 45 stav 1);

12) u upravljanju sistemom kvaliteta zdravstvene ustanove iz stava 1 &lana 45 ovog ¢lana

ne obezbijedi najmanje sljede¢u dokumentaciju: standardne operativhe procedure;
smjernice; priruCnike za obuku i referentne priruénike; obrasce za izvjeStavanje;
evidencije o davaocima; podatke o krajnjem odredistu tkiva ili ¢elija ili druge podatke
za obezbedivanje i upravljanje sistemom kvaliteta (¢lan 45 stav 2);

13) radi obezbjedivanja sistema kvaliteta i sledivosti zdravstvene ustanove iz ¢lana 45

stava ovog zakona ne Cuva podatke iz Clana 45 stav 2 ovog zakona najmanje 30
godina (Clan 45 stav 4);

14) zdravstvenim radnicima iz ¢lana 48 stav 1 ovog zakona ne obezbijedi kontinuirane

edukacije i obuke, u skladu sa nau¢nim razvojem u ovoj oblasti i sistemom kvaliteta
(¢lan 48 dstav 2);

15) ne odbaci, necuva ili ne unidtava u skladu sa posebnim propisom kojim se ureduje

upravljanje medicinskim otpadom (&lan 51 stav 1);

16) o prihvatanju odnosno odbacivanju tkiva i éelija zdravstvene ustanove iz ¢lana 51 stav

1 ovog zakona ne vodi posebnu evidenciju (€lan 51 stav 2);

17) ne utvrde standardne operativne postupke za svaki proces obrade tkiva i ¢elija kojim

se obezbjeduje kvalitet i bezbjednost, kao i kontrolisani uslovi za njihovo sprovodenje
(¢lan 52 stav 1) ne obezbezbijede da svi postupci u vezi sa skladiStenjem budu
dokumentovani i ne obavljaju se u skladu sa standardnim operativhim postupcima
(¢lan 53 stav 1);



18) ne obezbijedi da se svi postupci skladiStenja tkiva i celija obavljaju u kontrolisanim
uslovima (¢lan 53 stav 2);

19) ne primjenjuju sve postupke kontrole ambalaze i skladi$nih prostora kako bi se
sprijeCile pojave koje mogu negativno da utiu na funkcionisanje ili integritet éelija i
tkiva, odnosno na kvalitet ¢elija i tkiva (¢lan 53 stav 3);

20) ne obezbijedi da su tkiva i celije obiliezene na odgovarajuc¢i nacin i ne cuvaju
dokumentacija o tome (Elan 54 stav 1);

21) ne obzbijedi odgovarajuéu ambalazu za tkiva i Celije (Clan 54 stav 1);

22) ne obezbijede sistem identifikacije svakog davaoca tkiva i ¢elija, kojim se svakoj
donaciji i povezanom proizvodu dodjeljuje jedinstveni identifikacioni broj Kkoji
omogucava sljedljivost (¢lan 12 stav 2);

23) ne Cuva sve podatke i dokumentaciju koji su potrebni za pracenje tkiva i ¢elija u svim
fazama postupaka iz ¢lana 12 stav 1 ovog zakona (¢lan 12 stav 4);

24) ne €uva najmanje 30 godina nakon klinicke upotrebe. Podaci se mogu c¢uvati u
pisanom i elektronskom obliku (¢lan 12 stav 5).

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

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

Clan 81

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekr3aj laboratorija koja vrSi
testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetska testiranja primaoca i davaoca, kao i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje podobnosti davalaca ako ne uspostavi adekvatne
operativne postupke, kako bi se informacije o tipizaciji tkiva i ¢elija i davaoca brzo prenosile do
zdravstvene ustanove u kojoj se vrsi presadivanje tkiva i ¢elija (Clan 43 stav 2).

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

Clan 82

NovCanom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrSaj zdravstvena
ustanova, odnosno drugo pravno lice koje ima dozvolu Ministarstva za sprovodenje
naucnoistrazivatkog rada na ¢elijama, odnosno tkivima ako nema glavnog istraziva¢a odgovornog
za sprovodenje naucnoistraZivackog rada (€lan 74 stav 2);

Clan 82

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazniée se za prekr3aj zdravstvena
ustanova odnosno drugo pravno lica koje ima dozvolu za sprovodenje naucnoistrazivackog rada
na tkivima, odnosno celijama ako Ministarstvu ne dostavi mjeseCne izvjeStaje o toku i realizaciji
naucnog istazivanja (¢lan 74 stav 6).

Clan 83

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrsaj zdravstveni radnik koji
vrSi poslove iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona ako ne preduzme sve standardne mjere i aktivnosti kako bi
se rizik prenosa neke zarazne bolesti sveo na najmanju mogucu mjeru i sprije€ili postupci koji mogu
uticati na kvalitet i bezbjednot organa za presadivanje (&lan 10 stav 2).

Clan 84

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrSaj doktor medicine koji

uCestvuje u postupku uzimanja tkiva, odnosno ¢éelija ako:

1) prije uzimanja tkiva, odnosno c¢elija davaoca saglasnosti ne upozna o svrsi, toku
postupka, posljedicama i rizicima uzimanja tkiva, odnosno celija, neophodnosti
sprovodenja laboratorijskih testiranja, prikupljanju i zastiti li€nih podataka davaoca, kao i 0
tome da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka uzimanja tkiva i Celija



profesionalna tajna i da se Cuvaju kao li¢ni podaci u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zastita podataka o li€nosti; pravu na upoznavanje sa rezultatima do kojih se dode tokom
liekarskih pregleda i laboratorijskih testiranja, koji su od znacaja za zdravlje davaoca, uz
potrebna objasnjenja i mogucnosti njihovog koriséenja za dijagnostiku, lijeCenje i terapiju
davaoca, pravu na nepristrasan savjet u pogledu rizika po zdravlje i od strane doktora koji
nece ucestvovati u uzimanju ili presadivanju organa, odnosno koji nije izabrani doktor
primaoca, kao i o ostalim pravima propisanim zakonom (¢lan 30 stav 1);

2) nakon pruzanja informacija iz ¢lana 30 stav 1 ovog zakona ne upozne davaoca sa pravom
da pristane ili da odbije postupak uzimanja tkiva, odnosno ¢elija do poCetka zahvata (Clan
30 stav 3).

Clan 85

Nov€anom kaznom od od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrSaj ¢lan medicinskog
tima ako prije uzimanja tkiva i ¢elija sa umrlog lica ne utvrdi postojanje saglasnosti, odnosno
izjave iz ¢lana 33 stav 1 ovog zakona i ne provjeri da li su opozvane (Clan 34 stav 1).

Clan 86

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazniCe se za prekrSaj zdravstveni radnik
koga odredi direktor zdravstvene ustanove ako:

1) u slu€aju iz ¢lana 29 stav 1 tacka 2 ovog zakona odmah ne pozove jedno od lica, po
redosledu, iz ¢lana 29 stav 3 ovog zakona, i ne informiSe ga o pravu da se sa uzimanjem
tkiva, odnosno c¢elija saglasi ili da odbije davanje saglasnosti, kao i 0 pravu da se data
saglasnost moze opozvati i izmijeniti do momenta pripreme pacijenta za presadivanje, o
¢emu se obavjeStava zdravstveni radnik koji je odgovoran za pripremu pacijenta za
presadivanje (Clan 34 stav 2);

2) licu iz stava 2 ovog Clana ne ostavi razuman rok da donese odluku, odnosno vrijeme koje
nece ugroziti moguénost uzimanja tkiva, odnosno ¢elija radi presadivanja drugom licu u
svrhu lij€enja (¢lan 34 stav 3).

Clan 87

NovCanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrSaj €lan ¢lan komisije
zdravstvene ustanove koja je utvrdila smrt ako:

1) uCestvuje u uzimanju ili presadivanju tkiva i ¢elija sa umrlog lica Ciju je smrt
utvrdio, odnosno potvrdio (Clan 38 stav 4);
2) prati zdravstveno stanje moguceg primaoca, nakon utvrdivanja smrti davaoca

(Clan 38 stav 4).

Clan 88

Nov¢anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznic¢e se za prekrsaj direktor zdravstvene
ustanove koja obavlja djelatnost iz ¢lana 1 stav 1 ovog zakona, ako:

1) ne izabere Koordinatora (¢lan 46 stav 1);
2) odmah ne obavijesti Ministarstvo o izboru i svakoj promjeni Koordinatora (€lan 46 stav 3).

Clan 89

Nov¢anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekr$aj Koordinator ako:

1) prije poCetka obrade, oCuvanja, skladiStenja ili raspodjele, odnosno presadivanja tkiva i
¢elija u zdravstvenoj ustanovi ne provjeri da li je uzimanje u ovla$¢enoj zdravstvenoj
ustanovi izvSeno u skladu sa ovim zakonom; da li su izvrSena laboratorijska testiranja i
procjena davaoca u skladu sa ovim zakonom; da li je izvrSena i evidentirana tipizacija
organa i davaoca u skladu sa ovim zakonom; da li je kompletna prate¢a dokumentacija



koja je u vezi sa postupkom nabavke i prilema u zdravstvenoj ustanovi ili da li su
obezbijedeni uslovi konzerviranja i transporta tkiva i ¢elija u skladu sa ovim zakonom (¢lan
50 stav 1);

2) ne provjeri, ne evidentira ili ne potvrdi ¢injenicu da li je ambalaza primljenog tkiva i ¢elije
u skladu sa postupkom dobijanja i njihovim prijemom koji je propisan ovim zakonom (¢lan
50 stav 2).

Clan 90

Nov¢anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrSaj ¢lan medicinskog
tima koji vrSi presadivanje tkiva i ¢elija ako ne upozna primaoca sa prirodom, svrhom i tokom
presadivanja, mogucénostima za uspjeh i uobi¢ajenim rizicima i ne sacini zabiljeSku u medicinskoj
dokumentaciji (¢lan 61 stav 1).

Clan 91

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrsaj glavni istrazivac
kome je izdata dozvola za sprovodenje nauc¢noistrazivackog rada na ¢elijama, odnosno tkivima
ako nema zakljuéen ugovor sa zdravstvenom ustanovom, odnosno drugim pravnim licem, koja
ispunjavaju uslove propisane zakonom za obavljanje naucnoistrazivatkog rada kako bi se
sprovodio postupak naucnoistrazivackog rada na osnovu dozvole iz ¢lana 74 stav 1 ovog zakoa
(Clan 74 stav 3).

X|. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 92

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

Do dono3enja propisa iz stava 1 ovog &lana primjenjivace se propisi koji su vaZili do
stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti za ovim zakonom.

Clan 93

Odredba ¢lana 17 stav 3, €lana 24 i ¢lana 58 ovog zakona pocece da se primjenjuju od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 94

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vaZzi Zakon o uzimanju i presadivanju
djelova ljudskog tijela u svrhu lijecenja ("Sluzbeni list RCG", broj 76/09) i ¢lan 104 Zakona o
izmjenama i dopunama Zakona kojima su propisane novCane kazne za prekrsaje (,Sluzbeni list CG*,
broj 40/11).

Clan 95

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






