785.
Na osnovulana 95 téka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ

O PROGLASENJU ZAKONA O LIJE CENJU NEPLODNOSTI ASISTIRANIM
REPRODUKTIVNIM TEHNOLOGIJAMA

("Sl. list Crne Gore", br. 74/09 od 13.11.2009, 4@4 od 08.08.2011)

Proglasavam Zakon o lijenju neplodnosti asistiranim reproduktivnim tehmyjiema,
koji je donijela Skupstina Crne Gore 24. sazivagdnayoj sjednici drugog redovnog
zasijedanja u 2009. godini, dana 9. novembra 2g6dine.

Broj: 01-2843/2
Podgorica, 11. novembra 2009. godine

Predsjednik Crne Gore
Filip Vujanovic, s.r.

Na osnovitlana 82 stav 1 tka 2 i¢lana 91 stav 2 Ustava Crne Gore, SkupStina Crne
Gore 24. saziva, na drugoj sjednici drugog redowzasiedanja u 2009. godini, dana 9.
novembra 2009. godine, donijela je

ZAKON

O LIJE CENJU NEPLODNOSTI ASISTIRANIM REPRODUKTIVNIM
TEHNOLOGIJAMA

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim zakonom urduju se uslovi, n&n i postupak lij@enja neplodnosti kod Zena i
muskaraca asistiranim reproduktivnim tehnologijgmdaljem tekstu: ART), prava na
oplodnju uz primjenu postupaka ART-a, poklanjargéh ¢elija (u daljem tekstu:
donacija), uslovi pod kojima se postupci ART-a djzgw u zdravstvenim ustanovama,
nadzor nad sprodenjem ovog zakona, kao i druga pitanja odaigza primjenu
postupaka ART-a.

Clan 2
Svako ima pravo na lifenje od neplodnosti primjenom postupaka ART-a, pod
jednakim uslovima i slobodno izraZzenom voljom, ladk sa ovim zakonom.
Primjenom biomedicinskih dostigta u lijetenju neplodnosti svakom se jéinpravo na
dostojanstvo, zastitu identiteta, poStovanjedy integriteta, pravnosti, jednakosti i
ostalih leénih prava i sloboda.
Posebna briga mora se posvetiti zastiti zdravtjayai interesa djetetadstog i
rodenog primjenom postupka ART-a i zastiti zdravljgkea



Clan 3
Lijecenje, u smislu ovog zakona, je otklanjanje neplgtrilb umanjene plodnosti
koris¢enjem biomedicinskih dostigha, nakon utwivanja da se trudri@ ne moze
postii drugim n&inima lijecenja.
Lijecenje je i uzimanje ¢uvanje sjemenilkielija muskarca ili jajnittelija Zene u
slitajevima kada, prema saznanjima i iskustvima meslkemauke, postoji opasnost da
moZze déi do neplodnosti.

Clan 4
Svi podaci vezani za postupak ART-a, a posehimo tiodaci o Zeni, njenom kfaom,
odnosno vanbraom supruzniku, djetetu gatom u postupku ART-a, donatoru ili
donatorki,cuvaju se kao tini podaci, u skladu sa zakonom.

Clan 5
Sredstva za ligenje primjenom postupaka ART-a i naknada troSkovezil ovog
postupka lijg¢enja obezbjéuju se u skladu sa propisima iz zdravstvenog oaigar

Clan 6
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljégezn&enje:
1) postupak ART-a je kontrolisani postupak a@gnja Zene u skladu sa
savremenim standardima medicinske nauke i prakgi¢itand polnog odnosa, u
skladu sa ovim zakonom;
2) zigot je diploidn&elija nastala nakon oplodnje jajtelije sa spermatozoidom
koja se moze razviti u embrion;
3) embrion je opldena jajnaelija sposobna za dalji razvoj i to od trenutka
spajanja jedra i dalje svaka totipotenéetija embriona koja se u za to
neophodnim uslovima moZze dalje dijeliti i razvijdt kraja embrionalne faze
razvoja - osme nedjelje nakon oplodnje;
4) rani embrion je zigot i embrion koji se razvija 14 dana od oplodnje ili do
pojave primitivne brazde;
5) jajnacelija je polnatelija Zene bez obzira da li je zrela ili nije;
6) siemenaelija je polnatelija muskarca bez obzira da li je zrela ili nije;
7) gen je sekvenca nukleotida, kao i vieKtamapravljen gen i sekvenca
nukleotida;
8) prijeimplantaciona genetska dijagnostildija prijemplantacionog embriona je
detekcija hromozomskih i/ili genskih anomalija prgmbriotransfera embriona;
9) embriotransfer je procedura u kojoj se embriwataju u uterus ili jajovode;
10) "In vitro" embrion je embrion stvoren van tgetene;
11) donator sjemenitelija je muSkaracije se sjiemenéelije koriste za oplodnju
Zene, koja nije njegova hif@a ili vanbr&na supruga;

12) donatorka jajniléelija je Zen&ije se jajnetelije koriste za oplodnju druge
Zene,

13) vanbrani supruznici su muskarac i Zena koji Zive u tragaednici,
zajednéki privreduju i troSe sredstva za Zivotija zajednica Zivota je
prepoznatljiva u sredini u kojoj se ostvaruje i & kojih, po zakonu kojim se
ureduju porodéni odnosi, ne postoje smetnje za zakiljanje punovaznog
braka;



14) hibrid je:

a) jajnacelija ljudskog porijekla koja je opltena spermom Zivog éa koja
nije ljudskog porijekla,

b) jajnacelija Zivog bta koja nije ljudskog porijekla koja je opena
ljudskom spermom,

c) jajnacelija ljudskog porijekla u koju je unijeto jedéelije Zivog bta koje
nije ljudskog porijekla,

d) jajnacelija zivog bta koja nije ljudskog porijekla u koju je unijetalj®
¢elije ljudskog béa,

e) jajnacelija ljudskog porijekla ili jajn&elija Zivog bta koja nije ljudskog
porijekla koja sadrZi haploidni set hromozoma Zibagn koje je ili nije
ljudskog porijekla;

15) himera je:

a) embrion u koji je unijetéelija Zivog bta koja nije ljudskog porijekla,

b) embrion koji se sastoji agtlija viSe od jednog embriona, fetusa ili
ljudskog bta.

[I. USLOVI | VRSTE POSTUPAKA ART-a

Clan 7
Postupci ART-a su:
1) unutartjelesna oplodnja:
- unos sjemenilielija u polne organe Zene;
- unos jajninéelija, zajedno sa sjemeniéelijama, u polne organe Zene;
2) vantjelesna oplodnja:
- sjedinjavanje jajniléelija i siemenikcelija van tijela Zene;
- unos ranog embriona u polne organe Zene.
Odredbe o ranom embrionu vaZe i za jednako stabeiene dobijene ispiranjem
materice i za izolovane omnipotencijalne réra¢i embrionalnéelije, ako se iz njih
moZze razviti samostalni embrion.

Clan 8

Ministarstvo nadleZzno za poslove zdravlja (u dalfekstu: Ministarstvo) obrazuje
posebnu Komisiju za primjenu postupaka ART-a, ka@so savjetodavno tijelo.
Komisiju za primjenu postupaka ART-a (u daljem tek&omisija)cine:

1) predstavnik Ministarstva;

2) strienjak za medicinsku etiku;

3) po jedan strinjak iz svake zdravstvene ustanove za primjenwpaga ART-a;

4) po jedan strtnjak iz oblasti psihologije ili psihijatrije, emiotbgije i genetike;

5) predstavnik LJekarske komore Crne Gore;

6) predstavnik zastitnika ljudskih prava i sloboda.

Clan 9
Zadatak Komisije je da:
1) daje miSljenje o ispunjenosti, odnosno prestasjgunjenosti uslova
zdravstvenih ustanova za primjenu postupaka ARTpmgledu standarda za
postupke ART-a, u skladu sa ovim zakonom i propigdimistarstva;



2) daje misljenje o ispunjenosti uslova zdravsthiargtanova za sakupljanje,
odabir icuvanje polniktelija donatora, odnosno donatorki;

3) daje misljenje o ispunjenosti uslova zdravstherstanova za primjenu
postupaka ART-a sa polniéelijama donatora, odnosnho donatorki;

4) daje misljenje o na&mom ispitivanju ranih embriona;

5) razmatra izvjeStaje zdravstvenih ustanova o lggh@m postupcima ART-a;

6) razmatra izvjeStaje zdravstvenih ustanova ojprinpostupaka ART-a, &&emu
upoznaje Ministarstvo, uz potrebne sugestije, gl misljenja;

7) westvuje u izradi propisa koji se donose na osnaag @akona i inicira
njihovu izmjenu, u skladu sa razvojem biomedicins&eke i prakse;

8) daje strane savjete zdravstvenim ustanovama, po njihovortjezah

9) obavlja i druge poslove od zizga za primjenu postupaka ART-a, u®ene
aktom o obrazovanju Komisije.

Clan 10
Zdravstvene ustanove su duZne da svaki postupaka@iave Ministarstvu.
Prijavu vantjelesne oplodnje zdravstvene ustanagtagtljaju Ministarstvu, najkasnije
dva mjeseca od pgetka stimulacije, a prijavu unutartjelesne oplodojeoku od tri
mjeseca od petka stimulacije.
Ministarstvo vodi jedinstven registar za sve poktUART-a na teritoriji Crne Gore.
Obrazac i sadrzinu prijave iz stava 2 o¥tana propisuje Ministarstvo.

lIl. PRAVO NA LIJE CENJE PRIMJENOM POSTUPAKA ART-a

Clan 11
Pravo na lijéenje primjenom postupaka ART-a imaju muSkarac adagji u vrijeme
primjene postupaka ART-a Zive u bnaj ili vanbranoj zajednici i koji, s obzirom na
iskustva medicinske nauke idvpreduzete nane lijecenja, ne mogudekivati dace
daodi do trudn@e polnim odnosom i da im nije mogripom@i drugim postupcima
lije¢enja neplodnosti.
Bra¢ni ili vanbraini supruznici imaju pravo na ligenje neplodnosti primjenom
postupaka ART-a i u staju kada se ovim postupkom moZe sgitjgrenos teSke
nasledne bolesti na dijete.
Pravo na lijéenje neplodnosti primjenom postupaka ART-a, u skisalovim zakonom,
ima i Zena koja ne Zivi u b¥aoj ili vanbranoj zajednici.
U slwtaju iz stava 3 ovoglana saglasnost daje ministar zdravlja, uz pretbadisljenje
Komisije.

Clan 12
Na lijecenje neplodnosti primjenom postupaka ART-a imaavpriica iz¢lana 11 ovog
zakona koja su punoljetna, poslovno sposobnaanesitioj dobi koja omogava
obavljanje roditeljskih duZnosti, podizanje, vaapje i osposobljavanje djeteta za
samostalan Zivot i koja su u takvom psihosocijalrsdamju na osnovu kojeg se moze
ocekivati dace djetetu obezbijediti uslove za pravilan i potpaznvoj.
Zabranjeno je u postupak enja primjenom ART-a ukliti Zenu koja nije u starosnoj
dobi primjerenoj za ianje ili koja, po opStem zdravstvenom stanju, sfjesobna da
rada.



Odluku o sposobnosti Zene zadigmje primjenom postupaka ART-a temje djece, u
skladu sa medicinskim standardima, donosi mediciodiior zdravstvene ustanove iz
¢lana 18 ovog zakona.

Clan 13
Zabranjeno je lijgenje neplodnosti primjenom postupaka ART-a Zera kajmjerava
da dijete poslije réenja, uz naknadu ili bez naknade, prepustetrelicu (surogatno
materinstvo).

IV. POKLANJANJE (DONACIJA) POLNIH  CELIJA

Clan 14
Kada, prema iskustvima biomedicinskih dostigamunema moginosti za zéece
koris¢enjem polniktelija branih ili vanbranih supruznika ili ako su drugi &iai
lije¢enja neplodnosti primjenom postupaka ART-a bilisgesni, odnosno ako je to
potrebno za spri@vanje prenosa teSke nasledne bolesti, zgefije primjenom
postupka ART-a mogu se upotrijebiti pokedije donatora ili donatorke.
Zabranjeno je lijgenje primjenom postupaka ART-a sa istovremenimskenijem
poklonjenih sjemeniléelija i poklonjenih jajnikcelija.
Zabranjeno je kori&nje poklonjenih polniléelija izmeiu lica za koje postoje smetnje
za zakljiivanje braka zbog srodstva, u smislu odredaba zakojim se uréuju
porodini odnosi.
Zabranjena je upotreba mjeSavine sjemégllja dvojice ili viSe muSkaraca, odnosno
jajnih ¢elija dvije ili viSe Zena.

Clan 15
Zabranjeno je da donatori polniklija budu lica koja nijesu punoljetna, zdrava i
poslovno sposobna.
Zabranjeno je poklanjanje ljudskih embriona za eima postupaka ART-a.

Clan 16
Zabranjeno je davati ili primati naknadu ili bilakvu drugu korist za poklonjene polne
celije.
Zabranjeno je posredovanje u poklanjanju poteilija, oglaSavanje ponude i potrebe za
polnim¢elijama u medijima ili na bilo kojem drugom nosiaoglasne poruke, osim u
ovlagenoj zdravstvenoj ustanovi u okviru pravila medsigia struke.
Zabrana iz stava 1 ova@tpna ne odnosi se na naknadu iplge troSkova zdravstvenih
usluga u zdravstvenoj ustanovi, kao i na naknaaikova dolaska i odlaska u vezi sa
postupcima ART-a.



V. ZDRAVSTVENE USTANOVE ZA LIJE CENJE NEPLODNOSTI
PRIMJENOM POSTUPAKA ART-a | POSTUPCI ART-a

1. Ustanove za primjenu postupaka ART-a

Clan 17
Postupci ART-a obavljaju se u zdravstvenim ustam@v&oje imaju rieSenje
Ministarstva za primjenu postupaka ART-a.
Ministarstvo izdaje rjeSenje iz stava 1 ovtgna nakon utwivanja ispunjenosti uslova
u pogledu prostora, kadra i opreme i po pribavipemoisljenju Komisije.
Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme kapraju da ispunjavaju ustanove iz
stava 1 ovoglana, kao i n&n vrSenja kontrole kvaliteta rada ustanove, pnagpis
Ministarstvo.

Clan 18
Zdravstvene ustanove za primjenu postupaka ARTrazolu medicinski odbor, kao
strieni savjetodavni organ, koji obavezn@isgavaju: ljekar specijalista ginekologije i
akuSerstva, sttujak iz oblasti embriologije, sténjak iz oblasti medicinske genetike,
strugnjak iz oblasti psihologije ili psihijatrije i prank.
Za primjenu svakog postupka ART-a potrebna je pieith saglasnost medicinskog
odbora.

Clan 19
Postupak ART-a obavlja tim ili viSe timova biomedgkih strignjaka kojim rukovodi
ljiekar specijalista ginekologije i akuSerstva (ljeta tekstu: ljekar), koga imenuje
direktor zdravstvene ustanove.
LJekar daje pisanu saglasnost timu iz stava 1 éha za primjenu svakog prvog i
ponovljenog postupka ART-a, kao i za laboratorifdiki postupka ART-a.

Clan 20
Postupci ART-a sa polnidelijama donatora, odnosno donatorke primjenjuju se
zdravstvenim ustanovama koje, pored uslovflama 17 ovog zakona, ispunjavaju i
posebne uslove, u skladu sa aktom Ministarstva.
RjeSenje o ispunjenosti uslova iz stava 1 o§laga donosi Ministarstvo, uz pribavljeno
misljenje Komisije.

Clan 21
Postupci ART-a sa poklonjenim polnitalijama obavljaju se po zahtjevu licagiana
11 ovog zakona.
Odluku o primjeni postupka ART-a sa poklonjenimrpui ¢elijama donosi medicinski
odbor.
Na odluku medicinskog odbora moZe se uloZiti prayadirektoru zdravstvene
ustanove, u roku od tri dana od dana dono3enj&edlu
Protiv rjeSenja direktora moZe se izjaviti ZalbanMiarstvu, u roku od 15 dana od dana
prijema rjeSenja.
Zalbeni postupak sprovodi se u skladu sa odredizakana kojim je urden opsti
upravni postupak.



Clan 22
Zdravstvena ustanova ili dio zdavstvene ustanovk 177 i 20 ovog zakona moZze da
obavlja poslove sakupljanja, pohranjivanja, odakiinaanja, posredovanja i transporta
polnih ¢elija donatora i donatorki, na osnovu odobrenjaisarstva.
Blize uslove za obavljanje poslova iz stava 1 otlaga propisuje Ministarstvo.
Donator ili donatorka mogu davati svoje potdije samo u jednoj zdravstvenoj
ustanovi za primjenu postupaka ART-a.
Zdravstvena ustanova iz stava 1 ovtana vodi poseban registar donatora i donatorki
polnih ¢elija, u postupku i na & koji propisuje Ministarstvo.
Ako viSe zdravstvenih ustanova za primjenu postapsiRT-a posjeduje odobrenje iz
stava 1 ovoglana, poseban registar o sakupljenim, odabragumanim polnim
¢elijama vodi Ministarstvo.

Clan 23
Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druganja od zn&aja za rad zdravstvene
ustanove primjenjuju se odredbe Zakona o zdravejuastiti, ako ovim zakonom nije
drukcije odreteno.

Clan 24
Zakonski zastupnik djeteta i dijete, pod uslovomedaavrsSilo 15 godina Zivota i da je
sposobno za radivanje, mozZe, kada to nalazu zdravstveni razlcliedf, zahtijevati od
zdravstvene ustanove za primjenu postupaka ARTgadgozna sa zdravstveno
vaznim podacima o donatoru ili donatorki potdije kojom je dijete z&eto.
LJekar djeteta ima pravo uvida u registar podatatanatoru ili donatorki polnéelije
kojom je dijete z&eto, ako to zahtijevaju opravdani zdravstveni raizifpeteta, u skladu
sa pravilima medicinske struke.
Za potrebe sudskog postupka, podaci iz registranatdrima ili donatorkama polne
¢elije mogu se ¢&initi dostupnim, po zahtjevu, u skladu sa zakonom.
Sva lica koja su do3la do saznanja o podacimagigtra donatora ili donatorki polnih
¢elija, u obavljanju sluzbenih poslova, duzna sihdaivaju kao lEne podatke, u skladu
sa zakonom.

2. Postupci ART-a sa polniméelijama

Clan 25
Primjena postupka ART-a obavlja se uz pisanu sagidica iz¢lana 11 ovog zakona.
LJekar koji rukovodi postupkom ART-a duZan je @alizélana 11 ovog zakona
upozna sa postupkom ART-a, mégastima na uspjeh i eventualnim rizicima postupka,
pruZi i ostala potrebna uputstva i savjete, a pajpni, moZe ih uputiti i u drugu
ustanovu.
Lica iz¢lana 11 ovog zakona ljekar upoznaje sa svrhom pljgaja i obrade njihovih
li¢nih podataka i obavjeStava ih da se ti podaeaju kao lEni podaci, u skladu sa
zakonom.
Sa pravilimaiuvanja polnikéelija i embriona i pravom na izjadnjenje o rakwanja i
postupcima sa mogim neupotrijebljenim embrionima, lica &ana 11 ovog zakona
upoznaje ljekar.



Clan 26
Pisana saglasnost podrazumijeva slobodno izraZeljwlica iz ¢lana 11 ovog zakona
na lije¢enje primjenom postupka ART-a i daje se nakon prilZimformacija iz¢lana
25 ovog zakona.

Clan 27
Svako lice izlana 11 ovog zakona moZe opozvati datu saglaswoaltstati od lijgenja
primjenom postupka ART-a, sve dok se sjem@&iige, neopldene jajne&elije ili rani
zameci ne unesu u tijelo Zene.
Obrazac i sadrzZinu izjave o saglasnosti licdana 11 ovog zakona na lfenje
primjenom postupaka ART-a, kao i opoziv te saglagmopisuje Ministarstvo.
Na zahtjev lica izlana 11 ovog zakona, zdravstvena ustanova izdgjgukopoziva
izjave o0 saglasnosti na lgenje primjenom postupka ART-a.

3. Postupci ART-a sa polniméelijama donatora ili donatorke

Clan 28
Za svaki postupak ART-a sa poklonjenim polriefijama donatora, odnosno donatorke
potrebna je prethodna pisana saglasnost lickana 11 ovog zakona.
Saglasnost iz stava 1 ovéigna mozZe se opozvati do momenta formiranja zigota.
Prije pa&etka primjene postupka ART-a sa polriglijama donatora, odnosno
donatorke, ljekar informiSe lica &ana 11 ovog zakona o toku postupka, néogstima
na uspjeh i eventualnim rizicima postupka, prudstala potrebna uputstva i savjete, a
po potrebi moZe ih uputiti i u drugu ustanovu.
Pravnik informiSe lica izlana 11 ovog zakona o pravnim posljedicama Kerifa ovih
celija.

Clan 29
Donacija sjemenilielija i neoplaenih jajnihc¢elija moze se obavljati samo na osnovu
pisane saglasnosti donatora, odnosno donatorke.

Clan 30
Donator, odnosno donatorka pisanu saglasnost npaavati sve do upotrebe njegovih,
odnosno njenih polnibelija.
Izjava o0 opozivu pisane saglasnosti o donaciji zelse u medicinski dosije, a
poklonjene polnéelije se uniStavaju u roku od tri dana. O postupki$tenja polnih
¢elija s&injava se zapisnik.
Na zahtjev donatora, odnosno donatorke palellja, zdravstvena ustanova izdaje
kopiju opoziva izjave o saglasnosti i uniStenjunitotelija, u skladu sé&lanom 27 stav
3 ovog zakona.

Clan 31
Pravnik upoznaje donatora, odnosno donatorku sanjpngposljedicama koré&&nja
njegovih, odnosno njenih polnéelija i sa pravima prema djetetucetom primjenom
postupka ART-a, kao i sa svrhom sakupljanja i obda@tih podataka i obavjeStava da
se ti podactuvaju kao l&ni podaci, u skladu sa zakonom.



Clan 32
Donator, odnosno donatorka poliilija nema prava ni obaveza prema djetetu koje je
zateto u postupku ART-a.

Clan 33
Prije uzimanja polniléelija ljekar je duzan da utvrdi zdravstveno statgeatora,
odnosno donatorke, kao i stanje uzetih podailja.
BliZzi nagin utvrdivanja zdravstvenog stanja i stanja uzetih pobeiija propisuje
Ministarstvo.
Polnecelije donatora, odnosno donatorke mogu se upoitiigmo ako se, u skladu sa
biomedicinskim dostigntima i iskustvima, moZedekivati da su podobne za oplodnju i
da njihova upotreba e prouzrokovati opasnost po zdravlje Zene ili dgete
Polnecelije donatora, odnosno donatorke ne mogu se Roratpostupke ART-a nakon
njegove, odnosno njene smrti.
Prije unosa polnéelije donatora ili donatorke, odnosno ranog emlaiortijelo Zene,
ljiekar je duzan da utvrdi da li su ova lica Ziva.

Clan 34
Polnecelije donatora, odnosno donatorke mogu se korispibstupcima ART-a samo
do raienja djece u najviSe dvije porodice, Sto zdravsauvestanova utduje na osnovu
posebnih evidencija o postupcima ART-a.

Clan 35
Obrazac i sadrzinu saglasnosti, odnosno opoziasagsti iz¢l. 28 i 29 ovog zakona
propisuje Ministarstvo.

VI. POSTUPANJE SA POLNIM CELIJAMA | RANIM EMBRIONIMA

Clan 36
Sjemeneelije, neopldene jajne&elije i rani embrioni mogu se upotrijebiti u poskup
ART-a, samo sa ciliem i pod uslovima da, s obzir@abiomedicinska dostigha, daie
do trudnde.
Izuzetno, pod uslovima idana 40 stav 3dlana 41 stav 3 ovog zakona, sjeméelie,
neoplaiene jajneelije i rani embrioni mogu se Koristiti za rgwistrazivako
ispitivanje.
Postupci iz stava 2 ovadtgna obavljaju se uz prethodnu saglasnoskeg komiteta,
koji se obrazuje u zdravstvenim ustanovama za primpostupaka ART-a, u skladu sa
Zakonom o zdravstvenoj zastiti.

Clan 37
U genetskoj osnovi polniéelija ili zametaka ne smiju se praviti zahvati 8gm da se
promijeni nasledna osnova djeteta, jer se moratiiagenetski identitet tog ljudskog
bi¢a, osim u medicinski indikovanim slajevima.
Prijeimplantaciona genetska ispitivanja embrionadszvoljena samo u slaju
postojanja medicinske indikacije za navedeno igritje.



Ne smije se oploditi jajnéelija sjemenontelijom koja je posebno izabrana zato da se
odredi pol djeteta, osim ako se na tajinaprijgava teSka nasledna bolest povezana sa
polom.

Medicinske indikacije iz st. 1 i 2 ovadggna propisuje Ministarstvo.

Clan 38
Izvan tijela Zene mogu se oploditi sve jafedije dobijene u jednom postupku.
U tijelo Zene unosi se onoliki broj ranih embridagi, u skladu sa namnim
dostignéima i praksom, ima izgleda za uspjeSan postupak-AR1z nastojanje da se
viSeplodne trudnée smanije.
Neupotrijebljeni rani embrioni, uz pisanu saglastios iz ¢lana 11 ovog zakona, mogu
secuvati i kasnije upotrijebiti, ako postupak ART-aumpije, unosom u tijelo iste Zene
ili pustiti da umru.

Clan 39
U postupku ART-a zabranjeno je:

1) omoguditi vantjelesni razvoj embriona koji je star visg b4 dana, odnosho
nakon Sto se razvije primitivna brazda;

2) omoguiti nastanak embriona isk§ivo u istraZivé&ke svrhe;

3) omoguiti nastanak embriona sa istom naslednom osnovicamibriona koji su
po naslednoj osnovi istovjetni sa drugim Zivinmiitvim licem u svrhu
reproduktivnog kloniranja;

4) oploditi jajnuceliju ljudskog béa sa sjemenindelijama Zivotinja ili Zivotinjsku
jajnu ¢eliju sa sjiemenoraelijom ljudskog bta ili mijenjati embrion
presadivanjem djelova drugih ljudskih ili Zivotinjskih dmiona (omogdavanje
nastanka hibrida i himera);

5) unijeti embrion koji je nastao postupkom iz3al.4 ovog stava u tijelo Zene ili
Zivotinje;

6) polnecelije ljudskog bta ili embrion ljudskog lgia unijeti u Zivotinju;

7) Zivotinjske polne&elije ili Zivotinjski embrion unijeti u tijelo Zene

8) promijeniti naslednu osnovielija koje su dio embriona, osim u medicinski
indikovanim sl¢ajevima u okviru terapije naslednih oboljenja;

9) upotrijebiti embrionalni materijal za izradu lndkog oruzja;

10) stvarati embrion oéklije ili dijela ¢elije uzetog od embriona ili fetusa, kao i

transplantacija tako stvorenog embriona u tijeloeze

11) stvarati ljudsko IBe van materice, odnosno ektogeneza;

12) stvarati identine blizance;

13) primjenjivati terapiju genima primitivne brazde

14) sprovoditi druge aktivnosti koje su u suprotnsa ovim zakonom.

VII. CUVANJE SJEMENIH CELIJA, NEOPLO PENIH JAINIH CELIJA |
RANIH EMBRIONA

Clan 40
Saglasnost i opoziv saglasnosti o vrem&manja sjemenildelija ili neoplatenih jajnih
¢elija i neupotrijebljenih embriona lica &ana 11 ovog zakona daju u momentu
davanja saglasnosti za primjenu postupka ART-@) Stb vrijemetuvanja ne moZze biti
duZe od pet godina na osnovu jedne saglasnosti.
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Istekom roka iz stava 1 ov@tpna, z&uvanje sjemenilielija, neopldenih jajnih¢elija
I neupotrijebljenih embriona, lica &ana 11 ovog zakona se pozivaju radi davanja
saglasnosti o eventualnom produZetku rékeanja.

Ako lica iz¢lana 11 ovog zakona opozovu datu izjavdwaanje, sjemenéelije i
neoplaiene jajneelije se uniStavaju, a rani embrioni pustaju dawrosim ako se
supruZnici saglase da se mogu upotrijebiti za&nasvrhe.

O postupcima iz stava 3 ovétana sdinjava se zapisnikiija se kopija urtiuje licima
iz ¢lana 11 ovog zakona.

Ako se bréni, odnosno vanbtai supruznici ne mogu sporazumjeti 0 vreménuvanja
neupotrijebljenih embriona ili jedan od njih saglast naknadno opozove, spor se
rieSava u sudskom postupku, u kontaju se neupotrijebljeni embrioni morajuvati
do okortanja spora.

VIIl. NAU CNOISTRAZIVA CKI RAD

Clan 41
Zabranjeno je uzimanje polnéelija i stvaranje "in vitro" embriona ili kordgnje
neupotrijebljenih embriona u néwoistraZiv&ke svrhe koje bi narusilo dostojanstvo
ljudskog entiteta.
Izuzetno od stava 1 ovatana, u okviru opSteprih¢anih etékih pravila pona3anja,
nawnoistraZiv&ki rad na ranim embrionima dobijenim primjenom ppstka ART-a,
dozvoljen je u cilju naknog progresa,dvanja i unaprjiéenja ljudskog zdravlja,
sprjg&avanja i suzbijanja teSkih naslednih bolesti, psidwom da se ne moze
primijeniti Zivotinjski eksperimentalni model zbogmoguénosti sagledavanja
nezeljenih efekata.
Rani embrioni se mogu ispitivati samo u &l verifikovanom postupku i uz pisano
odobrenje lica izlana 11 ovog zakona kojima se pomaze postupkom ARTE-
misljenje Komisije, etikog komiteta i saglasnost Ministarstva.

Clan 42
Dopusteno je ispitivanje ranih embriona koji, premm@medicinskim dostigniima i
iskustvima biomedicinske nauke, nijesu prikladnupas u tijelo Zene ili ispitivanje i
onih ¢uvanih embriona koji bi se i@ morali pustiti da umru, pod uslovimagiana 40
stav 3 ovog zakona.
Ispitivanje ranih embriona vrSi se u skladu saeanemim dostigntima medicinske
nauke, prakse i pravilima medicinske etike.

IX. EVIDENCIJE | 1ZVJESTAJI

Clan 43
Zdravstvena ustanova za primjenu postupaka ARTdaexdencije o:

1) liénim podacima lica iZlana 11 ovog zakona kojima se pomaZze primjenom
postupaka ART-a;

2) vrsti postupka ART-a;

3) podacima dobijenim iz jedinstvenog registra doreg odnosno donatorki polnih
¢elija koje su upotrijebljene u drugom postupku ART-

4) polavanju i savjetovanju;
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5) pisanoj saglasnosti za postupak ART-a i hjenpozivu;

6) podacima o toku postupka;

7) podacima o prnju trudnae;

8) podacima vezanim za padag;

9) podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvapundvrdene prve godine Zivota,
uz pisanu saglasnost roditelja, a uwaju potrebe i do navrSene 18. godine
Zivota.

Jedinstveni registar donatora i donatorki koji vediiavstvena ustanova, odnosno
Ministarstvo, pored podataka iz stava 1 ovlama, sadrZi i podatke o:

1) vremenu (dan, mjesec i godina) uzimanja, obr&adescenja polnihcelija;

2) zdravstvenom stanju donatora, odnosno donatorke;

3) kontroli njegovih, odnosno njenih polniklija;

4) porodénoj anamnezi i podacima odenju djeteta zsetog postupkom ART-a sa
ovim ¢elijama.

Podatke iz evidencije zdravstvena ustanfivaa u skladu sa zakonom kojim sudere
evidencije u oblasti zdravstva.

Clan 44
Za svaki postupak ART-a zdravstvena ustanova voséepnu evidenciju o broju:
stvorenih embriona, unedenih embriofiayanin embriona, embriona koji su pusteni da
umru i embriona na kojima je vrSeno f8aa istraZivanje, u skladu sa propisom
Ministarstva.

Clan 45
Zdravstvene ustanove dostavljaju Ministarstvu igtgge o: broju i vrsti obavljenih
postupaka ART-a; njihovoj uspjeSnosti; zamrznutiemeniméelijama i neopldenim
jajnim ¢elijama; ranim embrionima i sprovedenim taoistraziv&kim ispitivanjima na
njima.
lzvjeStaji se dostavljaju do kraja prvog kvartadkiute godine za prethodnu kalendarsku
godinu, a na zahtjev Komisije i prije.

X. OCINSTVO | MATERINSTVO DJETETA ZA CETOG PRIMJENOM
POSTUPAKA ART-a

Clan 46
Utvrdivanje @&instva, odnosno materinstva djetetaetag primjenom postupka ART-a
nije dozvoljeno, osim pod uslovima propisanim ozakonom.

Clan 47
Majka djeteta zéetog u postupku ART-a je Zena koja ga je rodila.
Majka djeteta z&etog u skladu sa ovim zakonom ne moZe osporavadiringtvo.
Zabranjeno je utdivati materinstvo donatorke jajiéelije koja je upotrijebljena u
postupku ART-a u skladu sa ovim zakonom.

Clan 48

Otac djeteta z8tog u postupku ART-a je n&@p braini ili njen vanbr&ni supruznik,
ako je postupak sproveden u skladu sa odredbantpzakomna.
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O¢instvo lica iz stava 1 ovoglana ne mozZe se osporavati, osim ako se utvrdijeli@ d
nije zaeto primjenom postupaka ART-a.

U slwaju iz stava 2 ovoglana primjenjuju se odredbe zakona kojim suiere
porodini odnosi.

Ako je dijete z&eto primjenom postupaka ART-a sa sjemergetijom donatora,
njegovo @instvo nije dozvoljeno utdivati, osim u medicinski opravdanom &iju.

XI. NADZOR

Clan 49
Nadzor nad sprovdenjem ovog zakona vrSi Ministarstvo.

Xll. KAZNENE ODREDBE

Clan 50
Novéanom kaznom od od 5.000 eura do 20.000 eura deaseiza prekrSaj pravno lice,
ako:

1) ne dostavi Ministarstvu prijavu vantjelesne aiplie najkasnije dva mjeseca od
pocetka stimulacije, a prijavu unutartjelesne oplodnjeku od tri mjeseca od
pocetka stimulacijedlan 10);

2) omogui da donatori polnittelija budu lica koja nijesu punoljetna, zdrava i
poslovno sposobn&lén 15 stav 1);

3) omogui poklanjanje ljudskih embriona za primjenu poskgART-a ¢lan 15
stav 2);

4) obavi postupak ART-a bez zahtjeva licélema 11 ovog zakon&lan 21 stav
1);

5) dozvoli primjenu postupaka ART-a sa poklonjepioinim ¢elijama bez odluke
medicinskog odbor&lan 21 stav 2);

6) ne vodi poseban registar donatora i donatorkiip@elija (¢lan 22 stav 4);

7) nakon opoziva izjave zaivanje ne unisti siemerdelije i neoplaene jajne
¢elije ili ne pusti rane embrione da umtilafia 40 stav 3);

8) ne vodi i n&uva evidencije o postupcima ART-a propisalamom 43 stav 1
ovog zakona;

9) ne vodi i n&uva jedinstveni registar donatora i donatotkhig 43 stav 2);

10) ne dostavlja izvjeStaje Ministarstvu o: brojursti obavljenih postupaka ART-

a, njihovoj uspjesSnosti, zamrznutim sjememielijama i neopldenim jajnim
¢elijama, ranim embrionima i sprovedenim tiaoistrazivakim ispitivanjima
na njima do kraja prvog kvartala télaugodine za prethodnu godintiapn 45
st. 1i2).
Za prekr3aj iz stava 1 ovd@tpna kaznie se i odgovorno lice u pravnom licu gamom
kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

Clan 51
Nowvc¢anom kaznom od 500 eura do 2.000 eura kaze za prekrSaj odgovorno lice u
pravnom licu koje:
1) primijeni postupak ART-a bez pisane saglasrmstiiz ¢clana 11 ovog zakona
(¢lan 25 stav 1);
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2) prethodno ne upozna licadlana 11 ovog zakona sa postupkom ART-a,
mogunostima na uspjeh i eventualnim rizicima postugkan(25 stav 2);

3) ne upozna lica izlana 11 ovog zakona sa svrhom prikupljanja i obrgthevih
licnih podatakadan 25 stav 3);

4) ne upozna lica iglana 11 ovog zakona sa pravilidavanja polnihtelija i
embriona i pravom na izjaSnjenje o ralkwanja i postupcima sa magm
neupotrijebljenim embrionim&lan 25 stav 4);

5) obavi postupak ART-a sa poklonjenim polrietijama bez prethodne pisane
saglasnosti lica izlana 11 ovog zakonglan 28 stav 1);

6) prije primjene postupka ART-a sa polntglijama donatora, odnosno donatorke
ne informiSe lica izlana 11 ovog zakona o toku postuplarf 28 stav 3);

7) ne unisti poklonjene polrilije u roku od tri danai(an 30 stav 2);

8) ne upozna donatora, odnosno donatorku p@klifa sa pravnim posljedicama
kori&tenja njegovih, odnosno njenih polriélija i sa pravima prema djetetu
za’etom primjenom postupaka ART-a, kao i sa svrhonugigdnja i obrade
licnih podataka i ne obavijesti da se ti podasiaju kao IEni podaci u skladu sa
zakonom ¢lan 31);

9) prije uzimanja polniltelija ne utvrdi zdravstveno stanje donatora, odaosn
donatorke, kao i stanje uzetih polgiija (¢lan 33 stav 1);

10) upotrijebi polneelije donatora, odnosno donatorke i ako se, u skiad
biomedicinskim dostigntima, ne moZe &ekivati da su podobne za oplodnju i
dace njihova upotreba prouzrokovati opasnost po zgradne i djetetaian
33 stav 3);

11) koristi za postupke ART-a poliéelije donatora, odnosno donatorke nakon
njegove, odnosne njene smitiah 33 stav 4);

12) prije unosa polnéelije donatora ili donatorke, odnosno embriona jeji
nastao kori&enjem njegovih,odnosno njenih polrdélija, u tijelo Zene ne
utvrdi da li su ova lica Zivalan 33 stav 5);

13) u postupcima ART-a koristi polielije donatora, odnosno donatorke po
rodenju djece u viSe od dvije porodicgan 34);

14) protivno uslovima izlana 42 stav 1 ovog zakona dopusti ispitivanjehrani
embriona.

Clan 52

Nov¢anom kaznom od 500 eura do 2.000 eura kazse za prekrSaj figo lice koje
daje polne&elije u viSe od jedne zdravstvene ustan@len(22 stav 3).

Xlll. PRELAZNE | ZAVRSNA ODREDBA

Clan 53

Propisi za sproutenje ovog zakona donge se u roku od 90 dana od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Clan 54

Zdravstvene ustanove koje u okviru svoje djelairatijenjuju postupke ART-a,
duZne su da organizaciju idia rada usklade sa ovim zakonom, u roku od Sesteuje
od dana stupanja na snagu ovog zakona.
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Clan 55
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od danajolgajd u "Sluzbenom listu Crne
Gore".

SU-SK Broj 01-619/21
Podgorica, 9. novembra 2009. godine

Skupstina Crne Gore 24. saziva
Predsjednik,
Ranko Krivokapt, s.r.
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