Katalog propisa 2022

1922.

Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ

O PROGLASENJU ZAKONA O MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNJI
(""Sluzbeni list Crne Gore', br. 145/21 od 31.12.2021)

Proglasavam Zakon o medicinski potpomognutoj oplodnji, koji je donijela Skupstina Crne Gore 27. saziva na
Petoj sjednici Drugog redovnog (jesenjeg) zasijedanja u 2021. godini, dana 29. decembra 2021. godine.

Broj: 01-1353/2
Podgorica, 30. decembar 2021. godine
Predsjednik Crne Gore,

Milo Pukanovié, s.r.

Na osnovu ¢lana 82 tacka 2 Ustava Crne Gore i Amandmana IV stav 1 na Ustav Crne Gore, Skupstina Crne
Gore 27. saziva, na Petoj sjednici Drugog redovnog (jesenjeg) zasijedanja u 2021. godini, dana 29. decembra 2021.
godine, donijela je

ZAKON

O MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNJI!]
I. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1

Ovim zakonom propisuju se uslovi i nacin obavljanja postupaka medicinski potpomognute oplodnje (u daljem
tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO, dobijanje ljudskih polnih ¢éelija, polnih tkiva i embriona za primjenu
postupaka MPO, kao i druga pitanja od znacaja za ove postupke.

Clan 2
Postupak davanja polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona vr$i se primjenom nacela:
1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje postupak MPO;
2) davanja u cilju lijecenja;
3) nekomercijalnog davanja;
4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje postupak MPO; i
5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom postupka MPO.

Clan 3

Svako lice ima pravo na lijjecenje neplodnosti primjenom postupka MPO pod jednakim uslovima i slobodno
izrazenom voljom, u skladu sa ovim zakonom i savremenim standardima medicinske nauke i prakse.

U primjeni biomedicinskih dostignué¢a u lijeCenju neplodnosti primjenom postupka MPO, jemci se pravo na
dostojanstvo, zastitu identiteta, poStovanje linog integriteta, pravi¢nosti, jednakosti i ostalih li¢nih prava i sloboda,
u skladu sa zakonom.

Postupci propisani ovim zakonom sprovode se radi postizanja zacec¢a, trudnoce i radanja zdravoga djeteta, u
skladu sa zahtjevima savremene medicinske nauke i iskustva, s posebnom brigom o zastiti zdravlja zene, umanjenja
rizika lijeCenja i dobrobiti potomstva.

Clan 4

Svi podaci koji se odnose na postupak MPO, posebno licni podaci o Zeni kod koje se primjenjuje postupak,
njenom bracnom, odnosno vanbracnom supruzniku, djetetu zaCetom i rodenom primjenom postupka MPO i
davaocu polnih ¢elija i embriona, kao i geneticki podaci ¢uvaju se kao li¢ni podaci, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Clan 5
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Sredstva za lijeCenje primjenom postupaka MPO i naknada troSkova u vezi ovog postupka obezbjeduju se u
skladu sa propisima iz zdravstvenog osiguranja.

Clan 6
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 7

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:

1) postupak MPO je postupak kojim se, primjenom savremenih nauc¢no potvrdenih biomedicinskih dostignuca
biomedicinske nauke, omoguc¢ava spajanje muske i zenske polne ¢elije u ili van tijela Zene, radi postizanja
trudnoce, u slucaju neplodnosti i postojanja medicinskih indikacija za o¢uvanje plodnosti;

2) polne ¢elije su jajne i sjemene Celije namijenjene za primjenu u postupku MPO;

3) jajna ¢elija je polna ¢elija Zene u svim stadijumima diferencijacije do oplodnje;

4) sjemena celija (spermatozoid) je polna ¢elija muskarca u svim stadijumima diferencijacije do oplodnje;

5) polna tkiva su djelovi jajnika i testisa u kojima se nalaze polne ¢elije;

6) zigot (oplodena jajna ¢elija) je diploidna ¢elija nastala nakon oplodnje jajne ¢elije spermatozoidom koja
daljom diobom postize visecelijski stadijum do nivoa blastociste (5-6 dana od oplodnje);

7) embrion je oplodena jajna ¢elija sposobna za dalji razvoj od trenutka nastanka zigota do kraja embrionalne
faze razvoja - osme nedjelje nakon oplodnje;

8) "in vitro" embrion je embrion nastao van tijela zene;

9) rani embrion je zigot koji dijeljenjem postize viSecelicnost i moze dosti¢i stadijum blastociste i obuhvata
period do 14 dana razvoja ili do pojave primitivne pruge (preembrionalni period razvoja);

10) preimplantaciona geneticka dijagnostika - PGD je geneticko ispitivanje ranih embriona prije transfera u
matericu zene, radi dijagnostikovanja odredenih specificnih geneti¢kih oboljenja;

11) preimplantacioni genetic¢ki skrining - PGS je geneticko ispitivanje jajnih celija prije postupka MPO ili
embriona prije transfera u matericu zene, kako bi se oplodile jajne ¢elije i izvrSio transfer u matericu zene ili
skladistenje embriona, bez rizika od ispitivanih genetickih oboljenja;

12) homologna oplodnja je postupak u kome se upotrebljavaju sopstvene polne ¢elije bracnih, odnosno
vanbrac¢nih supruznika;

13) heterologna oplodnja je postupak u kome se upotrebljavaju polne celije jednog bracnog, odnosno
vanbra¢nog supruznika i polne ¢elije davaoca;

14) davalac polnih ¢elija je lice koje dobrovoljno i bez materijalne koristi daje svoje polne ¢elije (jajne ¢elije,
odnosno spermatozoide), radi upotrebe u postupku MPO kod drugog lica (alogena primjena);

15) davaoci "in vitro" embriona su bracni, odnosno vanbracni supruznici koji, dobrovoljno i bez materijalne
koristi neupotrijebljene embrione koji su nastali u toku postupka MPO daju drugom paru bra¢nih, odnosno
vanbra¢nih supruznika, ili Zeni iz ¢lana 17 ovog zakona, radi postizanja trudnoce, nakon utvrdivanja da se
trudnoca nije postigla drugim nacinima lijecenja;

16) dobijanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona obuhvata organizacione i stru¢ne postupke kojima se dolazi
do polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona datih u skladu sa ovim zakonom,;

17) uzimanje polnih ¢elija i polnih tkiva je medicinski postupak koji se sprovodi u cilju dobijanja polnih ¢elija i
polnih tkiva;

18) testiranje je testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje

podobnosti 1 odabir davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, kao i imunoloska i geneticka ispitivanja,
ako su potrebna, u skladu sa licnom i porodicnom anamnezom,;

19) obrada je svaka radnja koja se obavlja tokom pripreme, rukovanja, oCuvanja i pakovanja polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona;

20) 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 polnih ¢elija, polnih tkiva
1 embriona;

21) skladiStenje je Cuvanje polnih celija, polnih tkiva i embriona u odgovaraju¢im kontrolisanim uslovima,
kojima se obezbjeduje njihov kvalitet i bezbjednost do distribucije;

22) distribucija je transport i isporuka polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona za upotrebu u postupku MPO;
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23) ozbiljna neZeljena pojava je svaka nepovoljna pojava koja nastaje u vezi uzimanja, dobijanja, testiranja,
obrade, skladiStenja i distribucije polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, koja moze da izazove stanja opasna
po zivot, nemo¢ ili nesposobnost davaoca, zene kod koje se primjenjuje postupak MPO ili djeteta zacetog
doniranom polnom ¢elijom, koja moze da dovede do prenosa zarazne bolesti, da prouzrokuje obolijevanje i
hospitalizaciju, produzavanje takvih stanja ili smrt;

24) ozbiljna nezeljena reakcija je svaka nepovoljna reakcija, ukljuujuéi zaraznu bolest davaoca, zene ili djeteta
zacetog doniranom polnom ¢elijom, koja je povezana sa dobijanjem ili upotrebom polnih ¢elija, polnih tkiva
i embriona, koja moze da izazove stanja opasna po zivot, nemoc ili nesposobnost davaoca, Zene kod koje se
primjenjuje postupak MPO ili djeteta zacetog doniranom polnom c¢elijom, da prouzrokuje obolijevanje i
hospitalizaciju, produzavanje takvih stanja ili smrt;

25) zamrzavanje je primjena odgovaraju¢ih procedura kojima se polne ¢elije, polna tkiva i embrioni odrzavaju
na veoma niskim temperaturama, u cilju sprje¢avanja njihovog bioloskog i fiziCkog propadanja;

26) odmrzavanje je postupak kojim se polne ¢elije, polna tkiva i embrioni iz zamrznutog stanja vracaju u stanje
podobno za upotrebu u postupku MPO; i

27) transfer je postupak kojim se sjemene ¢elije ili embrioni unose u matericu zene.

1I. ZDRAVSTVENE USTANOVE ZA OBAVLJANJE POSTUPAKA MPO
Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove i imaju rjeSenje organa drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: ovlaséene zdravstvene ustanove).

Ovlaséene zdravstvene ustanove mogu da obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja, obrade, oCuvanja,
skladistenja i distribucije polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane uslove i imaju rjeSenje
organa drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) za obavljanje ovih postupaka.

Rjesenje iz st. 11 2 ovog ¢lana donosi se za svaku vrstu postupka.

Ovlaséene zdravstvene ustanove duzne su da u slucaju promjene djelatnosti iz st. 1 i 2 ovog ¢lana, imaju
rjesenje Ministarstva kojim se odobrava promjena djelatnosti.

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikacijama i principima Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i pisanim
uputstvima koja opisuju procedure tokom svih faza u odredenom postupku, ukljucujuéi materijale i metode koje se
koriste, kao i o¢ekivani krajnji ishod (standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju ovlas¢ene zdravstvene ustanove za
obavljanje postupaka iz st. 1 1 2 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 9

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove duzne su da obrazuju medicinski savjet, kao stru¢no savjetodavno tijelo koje, u
skladu sa medicinskim i psihosocijalnim standardima daje nalaz o sposobnosti bra¢nih, odnosno vanbra¢nih
supruznika i Zene iz ¢lana 17 ovog zakona o sposobnosti za primjenu heterologne oplodnje.

Jedan primjerak nalaza iz stava 1 ovog C¢lana ovlaséena zdravstvena ustanova Cuva u medicinskoj
dokumentaciji, a jedan dostavlja Ministarstvu.

Na nalaz medicinskog savjeta moze se uloziti prigovor direktoru ovlaséene zdravstvene ustanove, u roku od tri
dana od dana donosenja nalaza.

Protiv rjesenja direktora ovlaséene zdravstvene ustanove moze se izjaviti Zalba Ministarstvu, u roku od 15 dana
od dana prijema rjesenja.

Postupak po Zalbi sprovodi se u skladu sa odredbama zakona kojim se ureduje upravni postupak.

Clan 10
Medicinski savjet Cine:
1) doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva, sa najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti
humane reprodukcije;

2) biolog/molekularni biolog, koji ima VII 1 nivo kvalifikacije obrazovanja, sa najmanje tri godine radnog
iskustva u oblasti humane reprodukcije;

3) psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije; i
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4) pravnik koji ima VII 1 nivo kvalifikacije obrazovanja, sa najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti
zdravstva, socijalne i djecje zastite ili u oblasti ljudskih prava i sloboda.

Clan 11

Ovlaséene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave efikasan sistem sljedljivosti kojim se obezbjeduje
jedinstvena identifikacija svakog davaoca polne ¢elije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne celije, polnog
tkiva ili embriona, kao i embriona nastalih upotrebom doniranih polnih ¢elija u postupku MPO, identifikacija
svakog postupka MPO, lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupka MPO.

Sve dobijene, obradene, skladiStene, distribuirane i upotrijebljene polne Celije, polna tkiva i embrioni, kao i
materijali koji dolaze u kontakt sa njima i uti¢u na njihov kvalitet i bezbjednost moraju da budu obiljezeni na
ambalazi, na nacin da su jasno vidljivi i neizbrisivi, evidentirani i pra¢eni od davaoca do lica kod koga se
upotrebljavaju u postupku MPO, kao i do djeteta rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto (sljedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti Cuvaju se 50 godina.

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave sistem za analizu, praéenje, evidentiranje i medusobno
obavjestavanje o svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, kao i sistem za efikasno,
precizno i provjerljivo povlacenje za dalju upotrebu polnih ¢elija, polnih tkiva i/ili embriona koji se mogu dovesti u
vezu sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ili ozbiljnom nezeljenom reakcijom.

Clan 12

Postupak MPO obavlja tim ili viSe timova koji ¢ine stru¢njaci iz oblasti biomedicine, edukovani i obuceni za
obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor ovlas¢ene zdravstvene ustanove i kojima ovlaséena zdravstvena
ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje kontinuiranu edukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog ¢lana rukovodi doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva, sa najmanje tri
godine radnog iskustva u obavljanju postupaka MPO (u daljem tekstu: ovlas¢eni doktor).

Ovlaséeni doktor je odgovoran za upravljanje sistemom kvaliteta, obavjeStavanje Ministarstva o svim ozbiljnim
nezeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i posljedica
njihovog nastupanja, vodenje evidencija i dostavljanje izvjestaja iz Clana 43 stav 4 ovog zakona, obuke tima iz
stava 1 ovog ¢lana, kao i za druga pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim zakonom.

Ovlasceni doktor daje pisanu saglasnost za primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka MPO.

O li¢nim podacima ovlas¢enog doktora, kao i podacima lica koje ga zamjenjuje u slucaju njegove sprijecenosti
za rad, ovlas¢ena zdravstvena ustanova odmah obavjestava Ministarstvo.

Clan 13

Ministarstvo obrazuje komisiju za MPO, kao posebno strucno savjetodavno tijelo za pracenje i kontrolu
postupaka MPO (u daljem tekstu: Komisija).

Komisiju Cine:
1) predstavnik Ministarstva;

2) dva doktora medicine specijalisti ginekologije i akuSerstva, sa najmanje pet godina radnog iskustva u oblasti
lijecenja neplodnosti i planiranja porodice, a koji nijesu neposredno ukljuceni u vrSenje postupaka MPO;

3) dva doktora medicine specijalisti ginekologije i akuSerstva, predstavnik ovlas¢enih zdravstvenih ustanova
koji obavlja postupke MPO;

4) biolog/molekularni biolog, koji ima VII 1 nivo kvalifikacije obrazovanja, predstavnika ovla$c¢enih

zdravstvenih ustanova koji obavljaju postupke MPO, sa najmanje pet godina radnog iskustva u oblasti
humane reprodukcije;

5) doktor medicine specijalista urologije sa najmanje pet godina radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;
6) doktor medicine specijalista klinicke/medicinske genetike;
7) doktor medicine specijalista endokrinologije;

8) psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije, sa najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti
zdravstva, socijalne i djecje zastite ili u oblasti ljudskih prava i sloboda;

9) predstavnik Etickog komiteta Ljekarske komore Crne Gore;
10) predstavnik Zastitnika ljudskih prava i sloboda Crne Gore;
11) predstavnik Udruzenja pacijenata sa infertilitetom;

12) predstavnik DrusStva za humanu reprodukciju; i

13) pravnik, koji ima VII 1 nivo kvalifikacije obrazovanja.
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Clana Komisije iz stava 2 ta¢. 3, 4 i 11 ovog ¢&lana, UdruZenja pacijenata sa infertilitetom predlazu primjenom
principa rotacije, u skladu sa njihovim posebnim sporazumom.

Pored lica iz stava 2 ovog Clana, starjeSina organa drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja moze, po
potrebi, da angazuje i druge stru¢njake iz ove oblasti.

Clan 14
Zadatak Komisije je da:

1) daje misljenje o ispunjenosti, odnosno prestanku ispunjenosti uslova ovlas¢enih zdravstvenih ustanova za
primjenu postupaka MPO, kao i1 postupaka dobijanja, davanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladiStenja,
distribucije i transporta polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

2) daje misljenje o uvozu i izvozu polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

3) ucestvuje u eksternoj provjeri kvaliteta stru¢nog rada ovlaséenih zdravstvenih ustanova, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita;

4) razmatra izvjestaje ovlas¢enih zdravstvenih ustanova o primjeni postupaka MPO;

5) ucestvuje u izradi propisa koji se donose na osnovu ovog zakona i inicira njihovu izmjenu, u skladu sa
razvojem biomedicinske nauke i prakse;

6) daje strucne savjete i misljenja ovlas¢enim zdravstvenim ustanovama u vezi postupaka MPO;
7) priprema protokole i smjernice ispitivanja i lijeCenja neplodnosti;
8) obavlja i druge poslove od znacaja za primjenu postupaka MPO, utvrdene aktom o obrazovanju Komisije.

Clan 15

Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga pitanja od znacaja za rad ovlas¢enih zdravstvenih ustanova,
primjenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje zdravstvena zaStita i zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

ITI. PRIMJENA I VRSTE POSTUPAKA MPO

Clan 16
Postupak MPO primjenjuje se radi:
1) otklanjanja neplodnosti ili umanjene plodnosti nakon utvrdivanja da se trudnoca nije postigla drugim
nacinima lijeCenja;
2) sprjecavanja prenosa teske nasljedne bolesti na dijete;

3) davanja i skladiStenja polnih ¢elija i polnih tkiva, u slucaju kada, prema saznanjima i iskustvima medicinske
nauke i prakse, postoji rizik da moze doc¢i do neplodnosti.

Postupak iz stava 1 tac. 1 1 3 ovog ¢lana primjenjuje se na predlog doktora medicine specijaliste ginekologije,
odnosno urologije, sa najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije, nakon utvrdivanja da se
trudnoc¢a ne moZze posti¢i drugim nacinima lijecenja, a u slucaju iz stava 1 tacka 2 ovog ¢lana, na predlog doktora
medicine specijaliste klinicke/medicinske genetike nakon sprovodenja postupka genetickog ispitivanja, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje geneticko ispitivanje.

Clan 17

Pravo na lijeCenje neplodnosti primjenom postupka MPO imaju musSkarac i Zena koji zive u bracnoj ili
vanbra¢noj zajednici i koji, s obzirom na iskustva medicinske nauke i preduzete nacine lijeCenja, ne mogu ocekivati
da ¢e do¢i do trudnoée prirodnim putem i drugim postupcima lijeCenja neplodnosti, kao i u sluc¢aju kada se ovim
postupkom moze sprijeciti prenos teSke nasljedne bolesti na dijete.

Bracna, odnosno vanbracna zajednica mora postojati u vrijeme primjene postupka MPO.

Postojanje bracne zajednice dokazuje se odgovaraju¢om javnom ispravom, a vanbra¢ne zajednice izjavom oba
vanbrac¢na supruznika ovjerenom od strane notara.

Pravo na lijecenje neplodnosti primjenom postupka MPO ima i Zena koja ne zZivi u bracnoj, odnosno vanbracnoj
zajednici 1 koja je, u odnosu na godine zivota i zdravstveno stanje, sposobna za ostvarivanje roditeljskih prava i
obaveza.

U slucaju iz stava 4 ovog Clana, saglasnost za primjenu postupka MPO daje Ministarstvo, na osnovu misljenja
Komisije.
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Blize uslove, postupak i sadrzinu medicinske dokumentacije za ostvarivanje prava na lijeCenje neplodnosti
primjenom postupaka MPO iz stava 4 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo.

Clan 18

Pravo na lije¢enje neplodnosti primjenom postupka MPO imaju lica iz ¢lana 17 ovog zakona koja su punoljetna
i u starosnoj dobi koja omogucava ostvarivanje roditeljskih prava i obaveza i koja su u takvom psihosocijalnom
stanju, na osnovu kojeg se moze ocekivati da ¢e djetetu obezbijediti uslove za pravilan i potpun razvoj.

Postupak MPO primjenjuje se u skladu sa zdravstvenim stanjem i reproduktivnim moguénostima lica iz stava 1
ovog Clana.

Procjenu zdravstvenog stanja i reproduktivnih moguénosti Zene za primjenu postupka MPO, na osnovu
ljekarskog pregleda i rezultata medicinskih i laboratorijskih testiranja, vr$i doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva, sa najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije.

Ako je Zena starija od 42 godine zivota ili su joj testovi ovarijalne rezerve jajnika nepovoljni, doktor iz stava 3
ovog Clana duZzan je da lica iz stava 1 ovog ¢lana upozna o neizvjesnom ishodu i rizicima postupka MPO, trudnoce,
kao i rizicima za dijete.

Nakon upoznavanja sa Cinjenicama iz stava 4 ovog ¢lana, lica iz stava 1 ovog ¢lana potpisuju saglasnost za
primjenu postupka MPO, u kojoj doktor iz stava 3 ovog ¢lana unosi ¢injenice sa kojima ih je upoznao.

Saglasnost iz stava 5 ovog ¢lana, potpisuje i ovjerava fakslimilom doktor iz stava 3 ovog ¢lana, koja se ¢uva u
medicinskoj dokumentaciji.

Clan 19
Postupci MPO su:
1) homologna ili heterologna intrauterina inseminacija (IUI) - unos sjemenih ¢elija u matericu Zene;
2) homologna ili heterologna vantjelesna oplodnja (IVF);
3) homologna ili heterologna intracitoplazmatska injekcija spermatozoida (ICSI) i;

4) primjena novih zdravstvenih tehnologija, koje se odobravaju u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita (lijeCenje muske neplodnosti metodom "micro tese" i dr.).

Postupak MPO moze da se vrsi:

1) direktnom upotrebom polnih celija (upotreba polnih ¢elija bracnih, odnosno vanbraénih supruznika ili
doniranih polnih ¢elija odmah nakon doniranja, bez zamrzavanja i skladiStenja);

2) kada se prethodno zamrznuti embrioni, nakon odmrzavanja, transferiSu u matericu Zene u stimulisanom ili
spontanom ciklusu (FET); i

3) upotrebom polnih ¢elija ili polnih tkiva, nakon odmrzavanja.

Clan 20

Homologna oplodnja vr$i se na osnovu pisane saglasnosti bra¢nih, odnosno vanbra¢nih supruznika, kao
slobodno izrazene volje za primjenu ovog postupka.

Heterologna oplodnja vrsi se na osnovu pisane saglasnosti bra¢nih, odnosno vanbra¢nih supruznika i zene iz
¢lana 17 ovog zakona, kao slobodno izrazene volje za primjenu ovog postupka.

Pisana saglasnost je slobodno izrazena volja lica iz st. 1 i 2 ovog ¢lana, koja se daje u zdravstvenoj ustanovi u
kojoj se vrsi postupak MPO i ¢uva se u medicinskoj dokumentaciji.

Pisana saglasnost za obavljanje homologne oplodnje moZze se opozvati i odustati od homologne oplodnje u
svakom trenutku do unosa sjemenih celija, odnosno embriona u matericu Zene, a za obavljanje heterologne
oplodnje do momenta formiranja zigota.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana, odnosno izjava o njenom opozivu sa¢injava se u dva primjerka, od kojih
se jedan predaje davaocu saglasnosti, a drugi se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji ovlaséene zdravstvene ustanove.

U slucaju opoziva pisane saglasnosti i odustanka od postupka MPO, polne ¢elije i embrioni se uniStavaju, osim
ako je data saglasnost za davanje, u skladu sa ovim zakonom.

Obrazac i sadrzinu pisane saglasnosti iz st. 1 1 2 ovog ¢lana, kao 1 opoziv saglasnosti, propisuje Ministarstvo.

Clan 21
Prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka MPO, ovlas¢eni doktor duzan je da lica kod kojih se
primjenjuje postupak MPO upozna o: toku postupka, moguénostima na uspjeh, moguc¢im posljedicama i riziku
postupka po Zenu, muskarca i dijete zaceto postupkom MPO, pravilima ¢uvanja i skladiStenja polnih ¢elija, polnih
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tkiva i embriona, pravu na izjasnjenje u vezi roka ¢uvanja i postupanju sa moguc¢im neupotrijebljenim embrionima,
svrsi prikupljanja, obradi i zastiti licnih podataka, kao i o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku postupka
profesionalna tajna i da se ¢uvaju kao licni podaci u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti,
pravu na drugo stru¢no misljenje, potrebnim uputstvima i savjetima, a po procjeni, moze da ih uputi i u drugu
zdravstvenu ustanovu, radi dodatnih medicinskih ispitivanja ili drugog stru¢nog misljenja.

Clan 22

Ovlaséena zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi pravno, psiholosko i geneti¢ko savjetovanje bra¢nim,
odnosno vanbra¢nim supruznicima i Zeni iz ¢lana 17 ovog zakona, za primjenu heterologne oplodnje i da ih upozna
o:

1) pravnim posljedicama primjene postupka MPO u odnosu na prava i obaveze roditelja djeteta rodenog

primjenom ovog postupka i davaoca polnih ¢elija ili embriona i drugim pravima, u skladu sa zakonom; 1

2) mogucim psihickim posljedicama postupka MPO po supruznika, zenu i dijete zaceto primjenom ovog

postupka.

Doktor specijalista klinicke/medicinske genetike duzan je da, za lica iz stava 1 ovog ¢lana, uradi rodoslov kroz
Cetiri generacije i da izvr$i procjenu rizika od konsangvinosti izmedu davaoca polnih c¢elija i bra¢nih, odnosno
vanbrac¢nih supruznika kojima se donira polna ¢elija i procjenu rizika od nasljednih oboljenja, kao i da ih upozna o
isklju€enim ili prepoznatim rizicima i mogucénostima prevencije, u postupku genetickog savjetovanja koje je
uredeno posebnim zakonom.

O radnjama iz st. 1 1 2 ovog ¢lana mora da se sacini pisani izvjestaj, a o radnjama iz stava 2 ovog €lana i pisana
geneticka informacija sa rodoslovom, koji se ¢uvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 23

Prije pocetka postupka heterologne oplodnje, ovlas¢ena zdravstvena ustanova duzna je da pribavi podatke o
broju postupaka, kao i podatke o davaocu i dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih éelija, odnosno embriona, radanju
djece zaCete upotrebom njegovih polnih celija, odnosno embriona nastalih od polnih ¢elija tog davaoca, iz
jedinstvenog registra o postupcima MPO.

Clan 24

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove duzne su da svakom postupku MPO dodijele jedinstveni identifikacioni broj na
pocetku stimulacije.

Ovlas¢ena zdravstvena ustanova duzna je da svaki postupak MPO prijavi Ministarstvu, najkasnije mjesec dana
od pocetka stimulacije ili zamrzavanja polnih ¢elija, polnih tkiva, odnosno embriona.

Obrazac i sadrzinu prijave iz stava 2 ovog Clana, kao i sadrzinu jedinstvenog identifikacionog broja propisuje
Ministarstvo.

Clan 25

U postupku homologne oplodnje mozZe da se koristi kontrolisana stimulacija ovulacije, radi dobijanja jajnih
¢elija koje mogu da se oplode izvan tijela Zene, u skladu sa savremenim biomedicinskim saznanjima.

U matericu Zene mogu da se unesu najvise dva embriona.

Izuzetno od stava 2 ovog ¢lana, u matericu Zene mogu se unijeti tri embriona, i to:
1) Zeni starijoj od 38 godina;

2) zeni koja je imala dva neuspjesna postupka MPO;

3) Zeni koja ima loSu rezervu raspolozivih jajnih ¢elija;

4) u slucaju tezeg oblika muske neplodnosti.

U slucaju iz stava 3 ovog Clana, prije pocetka primjene postupka MPO, lica iz ¢lana 17 ovog zakona, nakon §to
ih doktor upozna o svim rizicima i mogucnostima za uspjeSnost postupka MPO, prije unoSenja u matericu Zene
daju pisanu izjavu o broju embriona koji se mogu unijeti u matericu zene.

tkiva i ¢elija i da ih kasnije upotrijebi ista Zena, ili da se, na osnovu pisane saglasnosti daju za postupak MPO
licima iz ¢lana 17 ovog zakona, da se uniSte ili da se upotrijebe za naucno istraZivanje na osnovu pisane
saglasnosti.

Clan 26

Dozvoljen je naucno-istrazivacki rad na:
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1) embrionima koji prema biomedicinskim dostignu¢ima i iskustvima biomedicinske nauke nijesu prikladni za
unos u matericu zene, koje treba unistiti i koje lica od kojih poti¢u ne zele da koriste za sopstveni postupak
MPO niti da ih doniraju;
2) na polnim tkivima i polnim ¢éelijama.
Naucno-istrazivacki rad iz stava 1 ovog ¢lana vrsi se na osnovu pisane saglasnosti lica od kojih poti¢u embrioni,
odnosno polna tkiva i celije, misljenja komisije, u skladu sa ovim zakonom i zakonima kojima se ureduje
zdravstvena zastita i naucno-istrazivacki rad.

Clan 27

U genetickoj osnovi polnih ¢elija ili zametaka ne smiju se praviti zahvati sa ciljem da se promijeni nasljedna
osnova djeteta, osim u medicinski indikovanim slucajevima.

Preimplantaciona geneticka dijagnostika i preimplantacioni geneti¢ki skrining embriona dozvoljen je samo u
slucaju postojanja medicinske indikacije za navedeno ispitivanje, na osnovu misljenja doktora medicine specijaliste
klini¢cke/medicinske genetike.

Ne smije se oploditi jajna ¢elija sjemenom ¢elijom koja je posebno izabrana radi odredivanja pola djeteta, kao ni
primijeniti postupak MPO, preimplantacionu geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneticki skrining u svrhu
odabira pola djeteta, osim ako se na taj nacin sprjecava teSka nasljedna bolest povezana sa polom, u slucaju
medicinskih indikacija, na osnovu misljenja doktora medicine specijaliste klinicke/medicinske genetike.

Medicinske indikacije za slucaj iz st. 2 1 3 ovog ¢lana, odobrava Ministarstvo, na osnovu misljenja Komisije.

Clan 28

Skladistenje neupotrijebljenih polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona mozZe da se vr$i u zdravstvenoj ustanovi ili
dijelu zdravstvene ustanove ili drugom pravnom licu, koje je ovlas¢eno za postupke obrade, ocuvanja, skladistenja i
distribucije polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona (u daljem tekstu: banka tkiva i ¢elija) na period do pet godina, na
osnovu pisane saglasnosti davaoca, odnosno bra¢nih ili vanbra¢nih supruznika.

Skladistenje neupotrijebljenih polnih ¢éelija, polnih tkiva i embriona moze da se vrsi u banci tkiva i ¢elija i van
Crne Gore, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u
svrhu lijeCenja.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, skladistenje polnih ¢elija i polnih tkiva uzetih od lica kod kojih postoji rizik od
nastupanja kasnije neplodnosti zbog upotrebe medikamentne i radio terapije kod malignih bolesti, moze da se vrsi
na neodredeno vrijeme za sopstvenu reprodukciju, na osnovu pisane saglasnosti punoljetnog lica, odnosno
zakonskog zastupnika ili staraoca, ako je to lice maloljetno.

Upotreba polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona iz st. 2 i 3 ovog ¢lana za postupak MPO moze da se vrsi u
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi u Crnoj Gori ili van Crne Gore, na osnovu pisane saglasnosti, u skladu sa ovim
zakonom.

Pisana saglasnost iz st. 1, 3 i 4 ovog ¢lana moze da se opozove u svakom momentu.

O isteku roka skladistenja neupotrijebljenih polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona iz stava 1 ovog ¢lana, banka
tkiva i ¢elija obavjeStava njihove davaoce i upoznaje ih 0 moguénosti i uslovima za produZenje roka skladistenja,
na osnovu njihove saglasnosti.

Ako u roku od 30 dana od dana dostavljanja obavjeStenja, lica iz stava 6 ovog Clana ne daju saglasnost za
produzenje roka za skadiStenje iz stava 1 ovog ¢lana, polne ¢elije, polna tkiva i embrioni se uniStavaju.

O radnjama iz st. 6 1 7 ovog €lana sacinjava se zabiljeska, koja se cuva zajedno sa pisanom saglasnos¢u, a jedan
primjerak se urucuje davaocu polnih ¢elija i embriona.

Sadrzinu i obrazac pisane saglasnosti i opoziva saglasnosti iz st. 1, 3,4 1 5 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 29

Period skladistenja iz ¢lana 28 stav 1 ovog zakona, na zahtjev davaoca i uz saglasnost Ministarstva, moze da se
produzi iz medicinskih razloga, najvise na period od dodatnih deset godina.

Ako se period skladistenja iz ¢lana 28 stav 1 ovog zakona ne produZi ili se ne da pisana saglasnost za koris¢enje
neupotrijebljenih polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona za postupak MPO kod lica iz ¢lana 17 ovog zakona ili
njihov davalac umre, neupotrijebljene polne ¢elije, polna tkiva i embrioni se uniStavaju.

Ako se bra¢ni, odnosno vanbracni supruznici ne mogu sporazumjeti o periodu skladistenja neupotrijebljenih
embriona ili jedan od njih naknadno opozove saglasnost, spor se rjesava u sudskom postupku, a neupotrijebljeni
embrioni se ¢uvaju do okoncanja postupka.
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Clan 30

Uvid u podatke o davaocu polnih ¢elija, odnosno embriona dozvoljava se zakonskom zastupniku ili izabranom
doktoru lica iz stava 1 ovog ¢lana, uz saglasnost Komisije, zbog medicinski opravdanih razloga i dobrobiti djeteta.

Zakonski zastupnik djeteta, koje nije navrSilo 15 godina zivota, kao i doktor koji lije¢i dijete, kada to nalazu
njegovi zdravstveni razlozi, moze da trazi od ovlasCene zdravstvene ustanove da ga upozna sa podacima o
zdravstvenom stanju davaoca polne ¢elije kojom je dijete zaceto, odnosno davaoca embriona.

IV. DAVANJE (DONACIJA) POLNIH CELIJA I EMBRIONA

Clan 31

Davanje polnih ¢elija i embriona za primjenu heterologne oplodnje, kao i za oplodnju zene iz ¢lana 17 ovog
zakona, je dobrovoljno davanje polnih ¢elija punoljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca, odnosno davanje
embriona bracnih ili vanbra¢nih supruznika koji su nastali u postupku njihove homologne oplodnje, a koje ne zele
da upotrijebe za ponovni postupak MPO.

Podaci o identitetu davaoca polnih ¢elija i embriona su zasti¢eni i sva davanja su anonimna.

Polne ¢elije se mogu dati samo u jednoj ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi.

Polne ¢elije 1 embrioni se ne mogu upotrijebiti za postupke MPO nakon smrti davaoca.

Prije upotrebe polnih ¢elija i embriona u postupku MPO, ovla$¢eni doktor duzan je da utvrdi iz jedinstvenog
registra o postupcima MPO da li je davalac ziv, osim u slu¢aju uvoza polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona.

Clan 32

Davanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona vrsi se na osnovu pisane saglasnosti koja se daje u ovlaséenoj
zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje i moZe se opozvati do upotrebe polnih ¢elija i embriona.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana i njen opoziv ¢uva se u medicinskoj dokumentaciji.

Prije davanja polnih tkiva, polnih ¢elija i embriona doktor medicine koji ucestvuje u postupku njihovog
dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nac¢in davaoca upoznaje o svrsi, toku postupka, posljedicama
davanja polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, odnosu sa djetetom rodenim primjenom postupka MPO i drugim
¢injenicama, u skladu sa zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeCenja.

Ovlas¢ena zdravstvena ustanova duzna je da istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon
opoziva saglasnosti iz stava 1 ovog ¢lana, o tome obavijesti Ministarstvo u pisanom i/ili elektronskom obliku.

Ovlas¢ena zdravstvena ustanova duzna je da, u slucaju opoziva pisane saglasnosti donirane polne ¢elije, tkiva i
embrione unisti, u roku od tri dana od dana opoziva pisane saglasnosti.

Unistavanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona vr$i komisija od tri ¢lana, koju obrazuje direktor ovlascene
zdravstvene ustanove.

O izvrSenom uniStavanju polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona komisija iz stava 6 ovog ¢lana duzna je da sacini
zabiljesku u dovoljnom broju primjeraka, tako da se jedan primjerak zabiljeske ¢uva u medicinskoj dokumentaciji,
a po jedan se urucuje davaocima polnih celija, polnih tkiva, odnosno embriona i obavjeStava Ministarstvo.

Sadrzinu pisane saglasnosti i opoziva, kao i nacin identifikacije davaoca pisane saglasnosti i izjave o opozivu,
propisuje Ministarstvo.

Clan 33

Prije uzimanja polnih ¢elija i polnih tkiva, odnosno davanja embriona vrsi se procjena podobnosti i odabir
davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti vrSenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog ¢lana vr$i doktor medicine na osnovu ljekarskog pregleda, odgovaraju¢ih medicinskih
pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja, koja se evidentiraju i uvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje podobnosti i
odabir, kao i imunoloska i geneticka ispitivanja, u skladu sa licnom i porodicnom anamnezom, vrse ovlas¢ene
zdravstvene ustanove (laboratorije), po nalogu ovlas¢enog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, koji su od znacaja
za zdravlje davaoca, saopStavaju se davaocu.

Donirane polne ¢elije, polna tkiva i embrioni mogu da se upotrijebe samo ako se, u skladu sa biomedicinskim
dostignu¢ima i iskustvima, moze o¢ekivati da su podobni za primjenu postupka MPO, da zadovoljavaju propisane
standarde bezbjednosti i kvaliteta i da njihova upotreba nec¢e da prouzrokuje opasnost po zdravlje zene ili djeteta.
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Nacin 1 uslove za procjenu podobnosti i odabir davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, vrstu
laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca, propisuje
Ministarstvo.

Clan 34

Polne ¢elije jednog davaoca i donirani embrioni jednog para bra¢nih, odnosno vanbra¢nih supruznika mogu da
se upotrijebe za postupak MPO za oplodnju jednog para bracnih, odnosno vanbrac¢nih supruznika ili jedne Zene iz
¢lana 17 ovog zakona.

Ako nakon postupka MPO ne dode do rodenja djeteta, donirane polne ¢elije i embrioni iz stava 1 ovog ¢lana,
mogu da se upotrijebe za postupke MPO sljedeéeg para bra¢nih, odnosno vanbracnih supruznika ili sljedeée zene iz
¢lana 17 ovog zakona.

U slucaju da dode do radanja djeteta, odnosno djece doniranim polnim ¢elijama, odnosno embrionima, preostale
donirane polne Celije i embrioni istog davaoca mogu da se upotrijebe samo za ponovljeni postupak MPO kod istog
para bracnih, odnosno vanbracnih supruznika ili iste Zene iz ¢lana 17 ovog zakona.

Clan 35

Davalac polnih ¢elija mora da bude u odgovarajucoj reproduktivnoj dobi, i to Zena od navrsene 21 do navrSene
33 godine zivota, a muskarac do navrSenih 40 godina zivota.

Stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih ¢elija dozvoljeno je najvise dva puta.

Prije pocetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih ¢elija, ovla§¢ena zdravstvena ustanova duzna je da pribavi
informaciju o tome da li su jajne ¢elije date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li su sve jajne cCelije,
odnosno embrioni nastali upotrebom te jajne celije iskoriSceni, kao i kakav je ishod postupka MPO (da li ima
zivorodene djece ili trudnoca koje su u toku).

Informacije iz stava 3 ovog ¢lana Ministarstvo dostavlja ovla§¢enoj zdravstvenoj ustanovi, u roku od pet radnih
dana od dana prijema zahtjeva.

Ovlaséena zdravstvena ustanova duzna je da istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon
davanja polnih ¢elija i embriona o tome obavijesti Ministarstvo, u pisanom i/ili elektronskom obliku.

Izuzetno, ako na raspolaganju nema polnih ¢elija dobijenih od lica starosti iz stava 1 ovog ¢lana, bra¢nim,
odnosno vanbra¢nim supruznicima moze se, na osnovu njihove pisane saglasnosti, izvrsiti postupak MPO polnim
¢elijama lica starijih od 33, odnosno 40 godina Zivota.

Prije pocetka primjene postupka MPO iz stava 6 ovog Clana, doktor medicine specijalista klinicke/medicinske
genetike mora da izvrSi geneticko savjetovanje i da saCini pisanu geneticku informaciju o potencijalnim rizicima
primjene postupka MPO i moguénostima prevencije.

Clan 36
Zabranjeno je davanje ili primanje naknade ili bilo koje koristi za davanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona.

Zabranjeno je posredovanje u davanju polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, kao i oglasavanje ponude i potrebe
u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke, osim u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi u okviru
informisanja o moguénosti primjene postupka MPO, u okviru pravila medicinske struke, u skladu sa zakonom.

Zabrana iz stava 1 ovog ¢lana ne odnosi se na naknadu i placanje troskova zdravstvenih usluga u ovlaséenoj
zdravstvenoj ustanovi, troSkove davanja, obrade, skladiStenja, distribucije i transporta polnih ¢elija, polnih tkiva i
embriona, kao i na naknadu troskova dolaska i odlaska i izgubljene dobiti davaoca u vezi postupka MPO.

Clan 37

Zabranjena je primjena postupka MPO zeni koja namjerava da dijete poslije rodenja uz naknadu ili bez naknade
preda drugom licu (surogatno/zamjensko materinstvo).

Zabranjeno je posredovanje u ponudi usluge radanja djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo),
oglasavanje ponude i potrebe za radanjem djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo).

Zabranjeno je zakljucivanje ugovora ili drugih pravnih poslova o radanju djeteta za drugog
(surogatno/zamjensko materinstvo) i o predaji djeteta rodenog primjenom postupka MPO, uz nov€anu naknadu ili
bez naknade.

Clan 38

Ako se polna tkiva, polne ¢elije i embrioni ne mogu obezbijediti u Crnoj Gori, dozvoljava se njihov uvoz.
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Uvoz polnih tkiva, polnih ¢elija i embriona vrsi banka tkiva i ¢elija koju organizuje Klinicki centar Crne Gore,
na osnovu odobrenja Ministarstva i vr$i njihovu distribuciju ovla$¢enim zdravstvenim ustanovama.

U postupku uvoza polnih tkiva, polnih ¢elija i embriona, mora se obezbijediti sljedivost od davaoca do primaoca
i obrnuto.

Dozvoljen je uvoz polnih tkiva, polnih ¢elija i embriona iz banke koja ispunjava uslove kvaliteta i bezbjednosti
u skladu s ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i ¢elija.

Ministarstvo izdaje dozvolu za svaki pojedinacni sluc¢aj uvoza, polnih tkiva, polnih celija i embriona, po
zahtjevu ovlas¢ene zdravstvene ustanove, na osnovu misljenja Komisije za postupke MPO.

Blize uslove za uvoz i nacin provjere ispunjenosti uslova polnih tkiva, polnih ¢elija i embriona iz stava 4 ovog
¢lana i distribucije propisuje Ministarstvo.

Clan 39
U postupku MPO zabranjeno je:
1) omoguéavanje vantjelesnog razvoja embriona starijeg od 14 dana, odnosno nakon $to se razvije primitivna
pruga;
2) stvaranje embriona za naucnoistrazivacke svrhe i svaki naucnoistrazivacki rad na embrionu;

3) stvaranje embriona sa istom nasljednom osnovom ili embriona koji su po nasljednoj osnovi istovjetni sa
drugim zivim ili umrlim licem u svrhu reproduktivnog kloniranja;

4) vrsenje postupaka koji su namijenjeni ili koji bi mogli dovesti do stvaranja ljudskog bi¢a ili dijela ljudskog
bica geneticki istovjetnog drugom ljudskom bi¢u (Zivom ili umrlom);

5) oploditi jajnu celiju ljudskog bi¢a sa sjemenim celijama zivotinja ili Zivotinjsku jajnu Celiju sa sjemenom
¢elijom ljudskog bi¢a ili mijenjanje embriona presadivanjem djelova drugih ljudskih ili Zivotinjskih
embriona;

6) embrion koji je nastao postupkom iz tac. 3 1 4 ovog stava unijeti u matericu zene ili Zivotinje;

7) polne ¢elije ili embrion ljudskog bica unijeti u matericu zZivotinje;

8) zivotinjske polne ¢elije ili embrion unijeti u matericu Zene;

9) mijenjati nasljednu osnovu ¢elija koje su dio embriona, osim u medicinski indikovanim sluc¢ajevima u okviru
terapije nasljednih oboljenja;

10) upotreba embrionalnog materijala za izradu bioloskog oruzja;

11) stvaranje embriona od Celije ili dijela ¢elije uzetog od embriona ili fetusa, kao i presadivanje tako stvorenog
embriona u matericu Zene;

12) stvaranje ljudskog bi¢a van materice, odnosno ektogeneza;

13) stvaranje identi¢nih blizanaca;

14) koriS¢enje terapije genima primitivne pruge;

15) primjena postupka MPO sa istovremenom upotrebom doniranih sjemenih i jajnih celija;

16) upotreba doniranih polnih ¢elija i polnih tkiva izmedu lica za koje postoje smetnje za zakljucivanje braka
zbog srodstva, u smislu odredaba zakona kojim se ureduju porodi¢ni odnosi;

17) upotreba mjesavine sjemenih ¢elija dvojice ili visSe muskaraca, odnosno jajnih ¢elija dvije ili viSe Zena; i
18) vrsenje drugih aktivnosti suprotno ovom zakonu.

Clan 40

Davalac polnih ¢elija i embriona, nema prava ni obaveza prema djetetu koje je zaCeto primjenom postupka
MPO i ne smije da sazna njegov identitet.

Clan 41
Majka djeteta zacetog u postupku MPO je Zena koja ga je rodila.
Majci djeteta zacetog u skladu sa ovim zakonom ne moze se osporavati materinstvo.

Ako je dijete zaceto primjenom postupaka MPO sa doniranom jajnom c¢elijom, nije dozvoljeno utvrdivati
materinstvo.

Clan 42

Otac djeteta zacetog u postupku MPO je majcin bra¢ni ili vanbra¢ni supruznik, ako je postupak sproveden u
skladu sa ovim zakonom.
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Ocinstvo lica iz stava 1 ovog ¢lana ne moze se osporavati, osim ako se utvrdi da dijete nije zaceto primjenom
postupaka MPO.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana primjenjuju se odredbe zakona kojim se ureduju porodi¢ni odnosi i zakona
kojim se ureduje parnic¢ni postupak.

V. EVIDENCLJE I IZVJESTAJI

Clan 43

Za svaki postupak MPO ovlas¢ena zdravstvena ustanova vodi evidencije o:

1) licnim podacima lica kod koga se primjenjuje postupak MPO (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja,
adresa);

2) identifikacionom broju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;

3) identifikacionom broju postupka MPO;

4) vrsti postupka MPO;

5) podacima o ljekovima i medicinskim sredstvima koja se koriste u postupcima MPO;

6) licnim podacima (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja, adresa) i zdravstvenim podacima davaoca
polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona koji su upotrijebljeni u postupku MPO;

7) identifikacionom broju davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

8) datumu davanja, obrade, skladiStenja, uvoza, izvoza i upotrebe polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

9) rezultatima laboratorijskih testiranja i analiza davaoca, polnih ¢elija i polnih tkiva;

10) genetickim podacima dobijenim u postupku MPO;

11) podacima o porodi¢noj anamnezi i rodenju djece zacete postupkom MPO;

12) neuspjelim trudno¢ama;

13) broju i kvalitetu dobijenih, odnosno oplodenih jajnih ¢elija, ukupnom broju stvorenih embriona, broju
unijetih embriona u matericu Zene, broju neupotrijebljenih embriona, broju uskladi§tenih embriona i broju
uniStenih embriona, broju trudnoca ostvarenih postupkom MPO, broju uskladistenih polnih ¢elija;

14) savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;

15) pisanim saglasnostima za primjenu postupka MPO i njithovom opozivu;
16) podacima o toku postupka MPO;

17) podacima o pracenju trudnoce;

18) podacima koji se odnose na porodaj;

19) podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvoju do navrSene prve godine Zivota, a u slu¢aju potrebe i do
navrSenih 18 godina Zivota, uz pisanu saglasnost roditelja;

20) pisanim saglasnostima za ¢uvanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

21) broju i rezultatima genetickih analiza i ispitivanja;

22) saglasnostima za distribuciju polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona radi upotrebe u postupku MPO;

23) uvezenim i izvezenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima;

24) uniStenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima;

25) ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama; i

26) drugim podacima koji su od znacaja za sprovodenje postupka MPO i kvalitetu i bezbjednosti polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona.

Za rjeSavanje neuskladenosti podataka iz stava 1 ovog Clana, ovlas¢ena zdravstvena ustanova duzna je da
obezbijedi odgovarajuce procedure.

Podatke iz stava 1 ovog ¢lana, ovlaséena zdravstvena ustanova ¢uva na nacin i pod uslovima propisanim
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog Clana, ovlas¢ena zdravstvena ustanova sacinjava mjeseCni izvjestaj i
dostavlja ga Ministarstvu do 10-og u teku¢em mjesecu, za prethodni mjesec, u elektronskom i/ili pisanom obliku.

Clan 44

Na osnovu podataka iz ¢lana 43 stav 4 ovog zakona Ministarstvo sacinjava i vodi jedinstveni registar o
postupcima MPO.

Jedinstveni registar o postupcima MPO sadrzi podatke o:
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1) ovlas¢enim zdravstvenim ustanovama i vrstama postupaka koje obavljaju;

2) broju, vrsti i uspjesnosti postupaka MPO;

3) davaocima polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja i adresa);

4) licima kod kojih je primijenjen postupak MPO (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja i adresa);

5) rodenju djece primjenom postupka MPO (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja i adresa);

6) davanju, obradi, skladiStenju, uvozu, izvozu i upotrebi polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

7) zamrznutim sjemenim ¢elijama, neoplodenim jajnim ¢éelijama, polnim tkivima i embrionima;

8) unistenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima;

9) ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama; i

10) druge podatke koji su od znacaja za ove postupke.

Jedinstveni registar iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi i1 identifikacioni broj na osnovu kog se prati i obezbjeduje
sljedljivost.

Sva lica koja su, u obavljanju sluzbenih aktivnosti, dosla do saznanja o podacima iz jedinstvenog registra o

postupcima MPO, kao i o podacima iz ¢lana 43 ovog zakona, duzna su da ih ¢uvaju kao profesionalnu tajnu i li¢ne
podatke, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Evidencije iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona i registar iz stava 1 ovog ¢lana cuvaju se trajno.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lije¢enja primjenjuju se
na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta, obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije,
kao i1 na pracenje, prijavljivanje i izvjeStavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama
i na obradu, ocuvanje, prijem u ovlaSenoj zdravstvenoj ustanovi, skladiStenje, transport, distribuciju,
obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje polnih ¢elija, polnih tkiva i neupotrijebljenih embriona, kao i
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i zdravstvenim ustanovama i dostavljanje izvjestaja Evropskoj
komisiji, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

VI. NADZOR
Clan 46

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrs$i Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor vrSe zdravstveni inspektori, u skladu sa ovim zakonom, zakonom kojim se ureduje
inspekcijski nadzor, zakonom kojim se ureduje zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lije¢enja, ako ovim zakonom nije drugacije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovlas¢enih zdravstvenih ustanova obavlja se kontinuirano, a najmanje jedanput u
dvije godine.

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih pojava ili ozbiljnih nezeljenih reakcija, odnosno rizika za njihovu pojavu i
u drugim sli¢nim situacijama, inspekcijski nadzor moze da se vrsi i CeSce.

Inspekcijski nadzor moze da se vrsi i po zahtjevu druge drzave clanice Evropske unije, u slu¢aju uvoza polnih
¢elija, polnih tkiva i embriona.

Clan 47

U vrsenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored ovlaS¢enja propisanih zakonom kojim se ureduje
inspekcijski nadzor, zakonom kojim se ureduje zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lije¢enja ovlascen je, da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije ovla$¢enih zdravstvenih ustanova koje se

odnose na obavljanje postupaka propisanih ovim zakonom;

2) naredi povlacenje za dalju upotrebu polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona koji ne ispunjavaju propisane

standarde kvaliteta i bezbjednosti; i

3) vrsi provjeru postupaka iz ¢lana 1 ovog zakona koje vrsi zdravstvena ustanova koja ima sjediste u drzavi koja
nije ¢lanica Evropske unije (treca zemlja).

VII. KAZNENE ODREDBE
Clan 48
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Novcanom kaznom u iznosu od 5.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj pravno lice, ako:
1) promijeni djelatnost iz ¢lana 8 st. 1 i 2 ovog zakona bez rjeSenja Ministarstva (¢lan 8 stav 4);
2) ne obrazuje medicinski savjet u skladu sa ¢lanom 9 stav 1 ovog zakona;

3) ne uspostavi efikasan sistem sljedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena identifikacija svakog davaoca
polne ¢elije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne celije, polnog tkiva ili embriona, kao i embriona
nastalih upotrebom doniranih polnih ¢elija u postupku MPO, identifikacija svakog postupka MPO, lica kod
koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupaka MPO (¢lan 11 stav 1);

4) ne uspostavi sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i medusobno obavjeStavanje o svim ozbiljnim
nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno i provjerljivo
povlacenje za dalju upotrebu polnih celija, polnih tkiva i/ili embriona koji se mogu dovesti u vezu sa
ozbiljnom nezeljenom pojavom ili ozbiljnom nezeljenom reakcijom (¢lan 11 stav 4);

5) zenu stariju od 42 godine zivota i Zenu ¢iji su testovi ovarijalne rezerve jajnika nepovoljni, doktor iz ¢lana 18
stav 3 ovog zakona ne upozna o neizvjesnom ishodu i rizicima postupka MPO, trudnoce, kao i rizicima za
dijete (Clan 18 stav 4);

6) prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka MPO ovla$¢eni doktor lica kod kojih se primjenjuje
postupak MPO ne upozna o: toku postupka, ili moguénostima na uspjeh, ili moguéim posljedicama i riziku
postupka po Zenu, muskarca i dijete zaceto postupkom MPO, ili pravilima ¢uvanja i skladiStenja polnih
¢elija, polnih tkiva i embriona, ili pravu na izjasnjenje u vezi roka Cuvanja i postupanju sa mogucim
neupotrijebljenim embrionima, ili svrsi prikupljanja, obradi i zastiti licnih podataka, ili i o tome da su svi
podaci do kojih se dode u toku postupka profesionalna tajna i da se ¢uvaju kao licni podaci u skladu sa
zakonom kojim je uredena zaStita podataka o li¢nosti, ili pravu na drugo stru¢no misljenje, ili potrebnim
uputstvima i savjetima (¢lan 21);

7) ne obezbijedi pravno, psiholosko i geneticko savjetovanje bra¢nim, odnosno vanbra¢nim spruznicima i Zeni
iz ¢lana 17 ovog zakona, za primjenu heterologne oplodnje i ne upozna ih o pravnim posljedicama primjene
postupka MPO u odnosu na prava i obaveze roditelja djeteta rodenog primjenom ovog postupka i davaoca
polnih ¢elija ili embriona i drugim pravima, u skladu sa zakonom ili ih ne upozna o mogucim psihickim
posljedicama postupka MPO po supruznika, Zenu i dijete zaceto primjenom ovog postupka (¢lan 22 stav 1);

8) doktor specijalista klinicke/medicinske genetike za lica iz ¢lana 22 stav 1 ovog zakona ne uradi rodoslov kroz
Cetiri generacije 1 ne izvrsi procjenu rizika od konsangvinosti izmedu davaoca polnih ¢éelija i braénih,
odnosno vanbra¢nih supruznika kojima se donira polna ¢elija i procjenu rizika od nasljednih oboljenja ili ih
ne upozna o isklju€enim ili prepoznatim rizicima i moguénostima prevencije, u postupku genetickog
savjetovanja koje je uredeno posebnim zakonom (¢lan 22 stav 2);

9) prije pocetka postupka heterologne oplodnje ne pribavi podatke o broju postupaka, kao i podatke o davaocu i
dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih ¢elija, odnosno embriona, radanju djece zaete upotrebom njegovih
polnih ¢elija, odnosno embriona nastalih od polnih ¢elija tog davaoca (Clan 23);

10) svakom postupku MPO ne dodijele jedinstveni identifikacioni broj na pocetku stimulacije (¢lan 24 stav 1);

11) svaki postupak MPO ne prijavi Ministarstvu, najkasnije mjesec dana od pocetka stimulacije ili zamrzavanja
polnih ¢elija, polnih tkiva, odnosno embriona (¢lan 24 stav 2);

12) izvrs$i preimplantacionu geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneticki skrining embriona bez
postojanja medicinske indikacije za navedeno ispitivanje i bez miSljenja doktora medicine specijaliste
klinicke/medicinske genetike (Clan 27 stav 2);

13) oplodi jajnu ¢eliju sjemenom celijom koja je posebno izabrana radi odredivanja pola djeteta, ili primijeni
postupak MPO, preimplantacionu geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneticki skrining u svrhu
odabira pola djeteta, osim ako se na taj nacin sprje¢ava teSka nasljedna bolest povezana sa polom, u slu¢aju
medicinskih indikacija, na osnovu misljenja doktora medicine specijaliste klinicke/medicinske genetike (¢lan
27 stav 3);

14) prije upotrebe polnih ¢elija i embriona u postupku MPO, ovlas¢eni doktor ne utvrdi da li je davalac ziv u
skladu sa ¢lanom 31 stav 5 ovog zakona;

15) istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon opoziva saglasnosti iz ¢lana 32 stav 1 ovog
zakona, o tome ne obavjesti Ministarstvo u pisanom i/ili elektronskom obliku (¢lan 32 stav 4);

16) u slucaju opoziva pisane saglasnosti, donirane polne celije, tkiva i embrione ne unisti u roku od tri dana od
dana opoziva pisane saglasnosti (¢lan 32 stav 5);

17) izvrsi stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih Celija viSe od dva puta (¢lan 35 stav 2);
18) prije pocetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih Celija ne pribavi informacije o tome da li su jajne celije
date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li su sve jajne ¢elije, odnosno embrioni nastali upotrebom
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te jajne celije iskorisc¢eni, kao 1 kakav je ishod postupka MPO (da li ima Zivorodene djece ili trudnoca koje su
u toku) (¢lan 35 stav 3);

19) istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih ¢elija i embriona o tome ne
obavijesti Ministarstvo, u pisanom i/ili elektronskom obliku (¢lan 35 stav 5);

20) prije pocetka primjene postupka MPO iz ¢lana 35 stav 6 ovog zakona, doktor medicine specijalista
klinicke/medicinske genetike ne izvrsi geneticko savjetovanje i ne sacini pisanu geneticku informaciju o
potencijalnim rizicima primjene postupka MPO i moguénostima prevencije (Clan 35 stav 7);

21) posreduje u davanju polnih celija, polnih tkiva i embriona i oglasava ponude i potrebe u medijima ili na bilo
kojem drugom nosiocu oglasne poruke, osim u ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi u okviru informisanja o
mogucénosti primjene postupka MPO, u okviru pravila medicinsku struke, u skladu sa zakonom (¢lan 36 stav
2);

22) za rjeSavanje neuskladenosti podataka iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona, ne obezbijedi odgovarajuce procedure
(Clan 43 stav 2).

23) podatke iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona ne ¢uva na nacin i pod uslovima propisanim zakonom kojim se
ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja (¢lan 43 stav 3).

Za prekrSaj iz stava 1 ovog ¢lana kazniée se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom kaznom u iznosu od
500 eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tac. 5, 6, 8, 131 19 ovog ¢lana kaznice se i fizicko lice nov€anom kaznom u iznosu od 500
eura do 2.000 eura.

VIII. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clan 49

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.
Do donoSenja propisa iz stava 1 ovog ¢lana primjenjivace se propisi donijeti na osnovu Zakona o lijeenju
neplodnosti asistiranim reproduktivnim tehnologijama ("Sluzbeni list CG", broj 74/09).

Clan 50
Postupci MPO zapoceti prije stupanja na snagu ovog zakona, zavrSice se po propisima koji su bili na snazi do
dana stupanja na snagu ovog zakona, osim ako je ovaj zakon povoljniji za lica koja ucestvuju u postupku MPO.

Clan 51

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupak lijeCenja neplodnosti asistiranim reproduktivnim tehnologijama,
duzne su da usklade svoj rad, organizaciju i opSta akta sa odredbama ovog zakona u roku od 18 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 52

Klini¢ki centar Crne Gore duZan je da organizuje banku tkiva i ¢elija u roku od pet godina od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Clan 53

Do organizovanja banke tkiva i ¢elija u Klinickom centru Cre Gore, postupke iz ¢lana 38 stav 2 ovog zakona
vrSice ovlaséene zdravstvene ustanove, a prijem uvezenih polnih tkiva, Celija i embriona, pod nadzorom
zdravstvenog inspektora.

Clan 54
Odredba ¢lana 47 stav 1 tacka 3 ovog zakona primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 55

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lijeCenju neplodnosti asistiranim
reproduktivnim tehnologijama ("Sluzbeni list CG", broj 74/09).

Clan 56

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
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Katalog propisa 2022

U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2004/23/EZ Evropskog Parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. o odredivanju standarda
kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladistenja i distribucije tkiva i ¢elija
ljudskog porijekla

Broj: 28-2/21-3/9
EPA 307 XXVII
Podgorica, 29. decembra 2021. godine
Skupstina Crne Gore 27. saziva
Predsjednik,
Aleksa Bedié, s.r.
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