Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 i ¢lana 91 stav 2 Ustava Crne Gore, Skupstina Crne
Gore 24. saziva, na petoj Sednici prvog redovnog zasijedanja u 2010. godini, dana 22. aprila
2010. godine , donijela je

_ ZAKON
O ZASTITI GENETICKIH PODATAKA

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Prikupljanje, koriSéenje, obrada i Cuvanje genetickih podataka dobijenih genetickim
ispitivanjima i analizama genetickih uzoraka izvrSenim u medicinske svrhe, vrste genetickih
ispitivanja, geneticko informisanje i savjetovanje, kao i druga pitanja od znacaja za geneticka
ispitivanja, zastitu i koriSéenje podataka dobijenih tim ispitivanjima, ureduje se ovim zakonom.

Clan 2
Odredbe ovog zakona odnose se na genetiCka ispitivanja i genetiCke analize izvrSene u
okviru genetickih ispitivanja kod ljudi, ukljucujuéi prenatalna geneticka ispitivanja embriona i
fetusa tokom oplodnje i trudnoce.
Odredbe ovog zakona ne odnose se na utvrdivanje ocCinstva ili materinstva, kao i na
naucno-istrazivacki rad.
Clan 3
U postupku genetickog ispitivanja svakome se jamcéi pravo na dostojanstvo, zasStitu
identiteta, poStovanje liGnog integriteta, pravicnost, jednakost, slobodno odlucivanje i
samoopredjeljenje, ukljucujuéi i pravo na geneticko informisanje prije i nakon sprovedenih
ispitivanja, kao i zastita ostalih licnih prava i sloboda.

Clan 4

Zabranjena je svaka vrsta diskriminacije i stigmatizacije lica na osnovu podataka o
genetiCkim osobinama ili na osnovu genetickih osobina njegovih srodnika.

Zabranjeno je prikupljanje genetickih podataka i uzoraka radi sticanja imovinske ili bilo
koje druge koristi, kao i oglaSavanje ovih aktivnosti u medijima ili na bilo kom drugom nosiocu
oglasne poruke.

Svako ima pravo na praviénu naknadu Stete koja nastane kao posljedica genetickih
ispitivanja.

Upotreba radno osjetljivog jezika

Clan 5
Svi izrazi koji se u ovom zakonu Kkoriste za fizicka lica u muskom rodu obuhvataju iste
izraze u Zenskom rodu.
Clan 6
Postupak genetickog ispitivanja i prikupljanja genetickih podataka i uzoraka iz kojih
potiCu ti podaci moze se vrSiti samo u zdravstvenim ustanovama koje ispunjavaju propisane
uslove (u daljem tekstu: ovlaSéena zdravstvena ustanova).

Clan 7
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:
1) geneti¢ko ispitivanje je svako ispitivanje usmjereno na:
a) genetiCke analize za utvrdivanje genetickih osobina,
b) procjenu svakog prenatalnog rizika ukljucujuci procjenu dobijenih rezultata;



2) genetiCka analiza je:
a) analiza broja i strukture hromozoma (citogenetic¢ka analiza),
b) analiza molekularne strukture dezoksiribonukleinske kisjeline (u daljem tekstu:
DNK) ili ribonukleinske kisjeline (RNK) - molekularna geneticka analiza,
c) analiza bilo kog drugog elementa koja obezbjeduje informacije ekvivalentne
informacijama dobijenim kao u analizama pod a i b,
d) analiza proizvoda nukleinskih kisjelina - proteina (analiza genskog proizvoda);

3) genetiCke osobine su geneticke informacije naslijedene od roditelja tokom oplodnje
ili steGene u razvoju embriona i fetusa do rodenja;

4) genom je ukupna nasljedna materija Covjeka koju predstavlja DNK;

5) genetiCki uzorak je svaki bioloSki materijal humanog porijekla uzet u cilju
sprovodenja genetickih analiza ili na kome su se vrSile takve analize;

6) genetiki podaci su svi podaci o nasljednim osobinama pojedinaca dobijeni nekim
genetickim ispitivanjem ili genetickom analizom u okviru genetickih ispitivanja;

7) saglasnost je specifiCan, izriCit, na prethodno obezbijedenim informacijama
zasnovan i slobodno dat pristanak lica da njegovi genetiCki uzorci i geneticki podaci budu
prikupljeni, obradeni, koriS¢eni i Cuvani ili unisteni, a rezultati genetickog ispitivanja i analiza
objavljeni, odnosno unisteni;

8) medicinska genetika je medicinska nauka koja se bavi ispitivanjem varijacija i
abnormalnosti u humanom genomu i ispituje razloge nastanka nasljednih bolesti i
poremecaja zdravlja kod covjeka;

9) Klinicka genetika je medicinska nauka koja se bavi utvrdivanjem dijagnoze,
prognoze, prevencije i lijeCenja nasljednih oboljenja i poremecaja zdravlja kod pojedinih
osoba i njihovih porodica i potomaka;

10) odgovorni doktor je doktor medicine specijalista humane/ medicinske i/ili klinicke
genetike, odnosno specijalista iz oblasti genomske medicine koji posjeduje odgovarajuca
znanja iz oblasti medicinske i klinicke genetike (u daljem tekstu: odgovorni doktor);

11) genetiCko ispitivanje u medicinske svrhe je svako dijagnosticko ili prediktivho
geneticko ispitivanje;

12) dijagnosticko geneticko ispitivanje je ispitivanje sa ciljem:

a) odredivanja postojeCeg genetickog oboljenja ili zdravstvenog poremecaja kod
pojedinca,

b) procjene da li postoje geneticke osobine koje zajedno sa djelovanjem odredenih
faktora sredine ili stranih materija mogu izazvati oboljenje ili zdravstveni poremecaj,

c) procjene da li postoje genetiCke osobine koje mogu uticati na djelovanje nekog
lijeka,

d) procjene da li postoje geneticke osobine koje u cjelosti ili djelimicno mogu
sprijeciti nastanak nekog oboljenja ili zdravstvenog poremecaja;

13) prediktivno geneticko ispitivanje u medicinske svrhe je svako ispitivanje sa ciliem da
se predvidi ili procijeni:

a) neka genetiCka bolest ili zdravstveni problem Kkoji bi se mogao pojaviti u
buduénosti,

b) postojanje nosilaca genetiCke osobine koja bi izazvala bolest ili zdravstveni
problem kod potomstva - prekoncepcijsko geneticko ispitivanje;

14) procjena prenatalnog rizika je svako ispitivanje embriona i fetusa kojim se utvrduje
vjerovatno€a postojanja odredenih genetickih osobina od znacaja za neko oboljenje ili
zdravstveni poremecaj embriona ili fetusa, odnosno buduceg djeteta (potomstva);

15) masovno geneti¢ko ispitivanje - skrining je geneticko ispitivanje u medicinske svrhe
koje se nudi cjelokupnom stanovnistvu ili odredenoj populacijskoj grupi, a da kod lica kod
koga se vrsi ispitivanje ne postoji nuzan razlog za pretpostavku da ono posjeduje geneticke
osobine koje se pretrazuju masovnim ispitivanjem;
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16) podaci povezani sa licem koje se moze identifikovati su podaci koji sadrze
informacije, kao Sto su ime i prezime, datum rodenja i adresa, uz pomoc kojih se lice od koga
podaci poticu moze identifikovati;

17) podaci koji nijesu povezani sa licem koje se moze identifikovati su podaci koji nijesu
povezani sa licem koje se moze identifikovati, potpunom zamjenom ili izdvajanjem od svih
identifikacionih informacija o tom licu koriSéenjem koda;

18) podaci koje nije moguce povezati sa licem koje se moze identifikovati su podaci
koji se nikako ne mogu povezati sa licem koje se moze identifikovati zbog potpunog
uniStavanja veze o bilo kojoj identifikacionoj informaciji o licu od koga je uzet uzorak.

Il. ZDRAVSTVENE USTANOVE U KOJIMA SE VRSE GENETICKA
ISPITIVANJA | PRIKUPLJANJE GENETICKIH PODATAKA | UZORAKA

Clan 8

Geneticka ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka obavljaju ovlaséene
zdravstvene ustanove koje imaju rjeSenje organa drzavne uprave nadleznog za poslove
zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Ovlascene zdravstvene ustanove mogu da obavljaju i poslove skladiStenja, Cuvanja i
transporta genetickih uzoraka, na osnovu rjeSenja Ministarstva.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju ovlaséene
zdravstvene ustanove, kao i nacin vrSenja kontrole kvaliteta rada tih ustanova, propisuje
Ministarstvo.

Clan 9
Geneticka ispitivanja moze da obavlja i zdravstvena ustanova van Crne Gore, sa kojom
je Ministarstvo zakljucilo ugovor.
Clan 10
Ovlaséene zdravstvene ustanove obrazuju medicinski odbor i eticki komitet, u skladu sa
Zakonom o zdravstvenoj zastiti.

Medicinski odbor obavezno u svom sastavu ima doktora medicine specijalistu

medicinske i/ili Kklinicke genetike, kao i stru¢njaka iz oblasti psihologije ili psihijatrije.

Clan 11
Uvodenje novih genetickih ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka
ovlaséena zdravstvena ustanova moze da vrSi na osnovu saglasnosti Ministarstva.
Saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana Ministarstvo daje na predlog ovlaséene zdravstvene
ustanove, uz koji dostavlja misljenje medicinskog odbora i etickog komiteta.

Clan 12
Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga pitanja od znacaja za rad ovlaséene
zdravstvene ustanove primjenjuju se odredbe Zakona o zdravstvenoj zastiti, ako ovim
zakonom nije drukcije odredeno.

M. GENETI(?KA ISPITIVANJA | PRIKUPLJANJE
GENETICKIH PODATAKA | UZORAKA

1. Uslovi za vrSenje genetickih ispitivanja i prikupljanje
genetiCkih podataka i uzoraka

Clan 13
GenetiCka ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka u dijagnosticke,
prediktivne, preventivne ili terapeutske svrhe, vrSi se na osnovu postavljene medicinske
indikacije, i to:
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- u skladu sa pravilima medicinske struke i etiCkih standarda;

- ako to zahtijevaju opravdani zdravstveni razlozi lica, odnosno da bi se izbjeglo,
sprijecilo ili lijecilo neko geneticki uslovljeno oboljenje ili zdravstveni poremecaj ispitivanog lica
ili njegovih srodnika;

- ako su rizik i tezina intervencije prilikom uzimanja uzorka minimalni za lice kod koga
se vrsi ispitivanje u odnosu na ocekivanu korist, i

- ha oshovu pisane saglasnosti.

GenetiCka ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka vrSi se ako se
dijagnosticka, prediktivna, preventivna ili terapeutska svrha ne moze posti¢i bez tog ispitivanja
i ako su rizik i tezina intervencije minimalni za lice kod koga se vrSi ispitivanje u odnosu na
ocekivanu klini¢ku korist.

Clan 14

Geneticko ispitivanje kod maloljetnog lica i punoljetnog lica koje nije sposobno da
shvati sustinu, znacenje i domet genetickog ispitivanja i da donese odgovarajuc¢u odluku,
moze se vrsiti i kada to nalazu opravdani zdravstveni razlozi genetickog srodnika, ukoliko se
kod genetickog srodnika planira potomstvo (trudnoca), a po opStepriznatim principima nauke i
tehnike ne moze se na drugi nacin utvrditi rizik od pojavljivanja geneticki uslovljenog oboljenja
ili zdravstvenog poremecaja potomstva, pod uslovom da lice koje se ispituje ni psihiCki ni
fiziCki ne smije biti optere¢eno rezultatima ispitivanja.

Prije genetickog ispitivanja lica iz stava 1 ovog Clana, zavisno od stepena zrelosti,
godina zivota i mogucnosti razumijevanja, cijeni se njegovo misljenje, u skladu sa pravilima
medicinske struke.

Clan 15

GenetiCka ispitivanja, prikupljanje genetickin podataka i uzoraka i geneticko
informisanje i savjetovanje vrsi odgovorni doktor.

Medicinske indikacije za prikupljanje genetiCkih podataka i uzoraka, vrSenje genetickog
ispitivanja i sprovodenje genetickog informisanja i savjetovanja iz stava 1 ovog ¢lana odreduje
odgovorni doktor.

Analizu uzorka u okviru genetickog ispitivanja vrSi odgovorni doktor ili lice koje je
odredeno aktom ovlascéene zdravstvene ustanove.

Clan 16

Geneticka ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka mogu se vrsiti samo
nakon dobijene pisane saglasnosti lica kod koga se vrsi ispitivanje, odnosno zakonskog
zastupnika maloljetnog lica ili staraoca punoljetnog lica koje nije sposobno da shvati sustinu,
znacenje i domet genetickog ispitivanja i da donese odgovarajuc¢u odluku.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana moze se opozvati u svakom momentu, a
opoziv mora biti u pisanom obliku.

lzuzetno od stava 2 ovog Clana, saglasnost se ne moze opozvati u sluc¢aju kada su u
pitanju podaci koje nije moguce povezati sa licem koje se moze identifikovati.

U slucaju opoziva pisane saglasnosti, geneticki podaci i uzorci ne smiju se Kkoristiti.

Maloljetno lice i punoljetno lice za koje je data pisana saglasnost moze opozvati datu
saglasnost u slucaju sticanja punoljetstva ili sposobnosti za davanje saglasnosti.

Odgovorni doktor je duzan da pisanu saglasnost, kao i opoziv saglasnosti Cuva u
medicinskoj dokumentaciji lica na koje se geneticko ispitivanje odnosi.

Obrazac pisane saglasnosti i opoziv saglasnosti propisuje Ministarstvo.

2. Geneti¢ko informisanje
Clan 17

Prije davanja saglasnosti za geneticko ispitivanje i prikupljanje genetiCkih podataka i
uzoraka, odgovorni doktor je duzan da sprovede geneticko informisanje lica na koje se odnosi
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geneticko ispitivanje, odnosno zakonskog zastupnika maloljetnog lica ili staraoca punoljetnog
lica koje nije sposobno za davanje saglasnosti i da pojasni sve Cinjenice od znacCaja za
sustinu i domet genetiCkog ispitivanja, naCin uzimanja genetiCkog uzorka, kao i procjenu
rizika.

Geneticko informisanje se vrsi neutralno i nesugestivno i naroc¢ito obuhvata:

- pojasnjenje svrhe, vrste, obima i znacaja genetickog ispitivanja, ukljucujuci ocekivane
rezultate koji se mogu postici raspolozivim metodama ispitivanja, znacaj genetickih osobina
koje se ispituju i njihov uticaj na pojavu oboljenja ili poremecaja, kao i mogucnosti da se ovi
poremecaji izbjegnu, sprijece ili lijece;

- pojasnjenje mogucih zdravstvenih rizika koji su povezani sa uzimanjem genetickog
uzorka ili saznanjem rezultata genetickih ispitivanja, ukljucujuci i rizike embriona ili fetusa kod
prenatalnog genetickog ispitivanja trudnica;

- detaljno pojasnjenje mogucih medicinskih, psihickih i socijalnih implikacija u vezi sa
preduzimanjem ili nepreduzimanjem genetickih ispitivanja, njegovih postojecih ili mogucih
rezultata ispitivanja;

- pojasnjenje predvidenog koriS€enja genetickog uzorka i rezultata genetickog
ispitivanja;

- informisanje o pravu da lice iz stava 1 ovog ¢lana u svakom momentu moze opozovati
datu saglasnost i da moze da zahtijeva da mu se rezultati ispitivanja (dijelom ili u cjelosti) ne
saopsStavaju, vec da se uniste.

Licu iz stava 1 ovog Clana mora se ostaviti razuman rok za donoSenje odluke, Cija
duzina zavisi od vrste i znacaja genetickog ispitivanja, u skladu sa medicinskim indikacijama.

Odgovorni doktor je duzan da u pisanom obliku sacini informaciju o sadrzini genetickog
informisanja i da je Guva u medicinskoj dokumentaciji.

3. Geneti¢ko savjetovanje

Clan 18

Nakon zavrSenog dijagnostickog genetiCkog ispitivanja, odgovorni doktor je duzan da
izvrSi genetiCko savjetovanje lica na koje se geneticko ispitivanje odnosi, odnosno zakonskog
zastupnika maloljetnog lica ili staraoca punoljetnog lica koje nije sposobno da shvati sustinu,
znacenje i domet genetickog ispitivanja i da donese odgovaraju¢u odluku.

Kod prediktivnog genetickog ispitivanja lice iz stava 1 ovog ¢lana, ako nije odustalo od
genetiCkog ispitivanja, ima pravo na geneticko savjetovanje od strane odgovornog doktora,
nakon dobijanja rezultata genetickog ispitivanja.

Clan 19

Geneticko savjetovanje vrSi odgovorni doktor u razumljivom, neutralnom i nesugesti-
vnom obliku i duzan je da detaljno objasni rezultate istraZzivanja, kao i da ukaze na mogucénost
struéne podrSke ukoliko dode do fizickih ili psihickih optereéenja lica na koje se ispitivanje
odnosi ili Clanova njegove porodice, zbog dobijenih rezultata ispitivanja.

U postupak genetickog savjetovanja, uz saglasnost lica iz stava 1 ovog Clana, moze se
ukljugiti i doktor specijalista za pojedine oblasti medicine, kada je to od znacCaja za dalje
postupanje, a u cilju sprjeCavanja ili lijeGenja genetickog oboljenja ili poremecaja.

Ako se utvrdi da su srodnici ispitivanog lica moguci nosioci genetickih osobina koje su
od znacaja za oboljenje ili zdravstveni poremecaj koji se moze izbjeéi ili lijeCiti, geneticko
savjetovanje obuhvata i preporuku da se tim srodnicima izvrsi geneticko ispitivanje.

Odgovorni doktor je duzan da u pisanom obliku sacini informaciju o sadrzini genetickog
savjetovanja i da je ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.
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4. Saopstavanje rezultata genetickih ispitivanja

Clan 20

Rezultati genetickog ispitivanja saopsStavaju se samo licu na koje se geneticko
ispitivanje odnosi ili zakonskom zastupniku maloljetnog lica, odnosno staraocu punoljetnog
lica koje nije sposobno da shvati sustinu, znacenje i domet genetickog ispitivanja i da donese
odgovarajucu odluku.

Rezultate iz stava 1 ovog ¢lana moze saopstiti samo odgovorni doktor i u sluc¢aju
kada se geneticko ispitivanje vrsi u drugim ovlaséenim zdravstvenim ustanovama.

Odgovorni doktor moze saopstiti rezultate genetickog ispitivanja drugom licu samo na
osnovu izri¢itog pisanog odobrenja lica iz stava 1 ovog Clana.

5. Prenatalna geneticka ispitivanja

Clan 21

Prenatalno geneticko ispitivanje vrSi se u dijagnosticke, prediktivne, preventivne ili
terapeutske svrhe, i to samo ako je usmjereno na odredene geneticke osobine embriona ili
fetusa, koje po opsStepriznatom nivou nauke i medicinske prakse Stete njegovom zdravlju
tokom trudnoce ili nakon rodenja ili ako je predvideno tretiranje embriona ili fetusa nekim
lijekom na Cije djelovanje uticu odredene geneticke osobine.

Ispitivanje iz stava 1 ovog ¢lana vrSi se samo na osnovu pisane saglasnosti trudnice i
oca buduceg djeteta, ako je otac poznat.

U sluc¢aju uskracivanja saglasnosti za prenatalno geneti¢ko ispitivanje iz stava 1 ovog
¢lana od strane oca buduceg djeteta, a uz postojeCu saglasnost trudnice, konaénu odluku
donosi Eticki komitet ovlasene zdravstvene ustanove iz ¢lana 9 ovog zakona.

Prije prenatalnog genetickog ispitivanja i poslije dobijanja rezultata ispitivanja trudnici i
ocu buduceg djeteta mora se obezbijediti geneticko informisanje i savjetovanje u skladu sa
ovim zakonom.

Ukoliko se prilikom ispitivanja iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi i pol embriona ili fetusa, taj
podatak se moze saopstiti trudnici i ocu buduceg djeteta po isteku 12 nedjelja trudnoce, osim
u sluCaju kada se genetickom ispitivanju pristupilo radi utvrdivanja pola djeteta, u skladu sa
indikacijama medicinskog geneticara.

6. Masovno geneticko ispitivanje - skrining

Clan 22

Masovno geneticko ispitivanje moze se vrsiti samo kada ispitivanjem treba ustanoviti
da li lica na koja se ispitivanje odnosi imaju genetiCke osobine znaCajne za neko oboljenje ili
zdravstveni poremecaj koji se po opStepriznatom nivou medicinske nauke i prakse mogu
izbjeci, sprijeciti ili lijediti.

Masovno geneticko ispitivanje predlazu ovlaSéene zdravstvene ustanove.

Ustanova iz stava 2 ovog Clana duzna je da, uz predlog za sprovodenje ispitivanja,
Ministarstvu dostavi dokaze o opravdanosti tog ispitivanja.

Masovno geneticko ispitivanje u pogledu informisanja, savjetovanja, davanja i opoziva
saglasnosti vrSi se u skladu sa odredbama ovog zakona.

Clan 23
O potrebi masovnog genetickog ispitivanja odlucuje Ministarstvo, na osnovu misljenja
Komisije za pracenje genetickih ispitivanja, prikupljanje i zastitu genetiCkih podataka i
uzoraka, kao struc¢nog savjetodavnog tijela (u daljem tekstu: Komisija).
Odluka iz stava 1 ovog Clana sadrzi svrhu i nacin sprovodenja i ucestvovanja u
masovnom genetickom ispitivanju.
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Odluka o masovnom genetickom ispitivanju se objavljuje u ,Sluzbenom listu Crne
Gore*.

7. Geneticko ispitivanje umrlih lica

Clan 24

Geneticko ispitivanje i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka sa umrlog lica moze
se vrsiti ako se neko oboljenje ili zdravstveni poremecaj kod ¢lanova njegove porodice moze
izbjeci, sprijeciti ili lijeciti na osnovu dobijenih rezultata ispitivanja.

Geneticko ispitivanje iz stava 1 ovog Clana moze se vrsiti uz prethodno dobijenu
saglasnost medicinskog odbora i etickog komiteta ovlaséene zdravstvene ustanove, na
osnovu pisane saglasnosti njegovog bracnog druga, roditelja, djece ili srodnika do treceg
stepena srodstva ili lica koje je bilo njegov zakonski zastupnik ili staralac, u skladu sa ovim
zakonom.

IV. CUVANJE, KORISCENJE | UNISTAVANJE REZULTATA
GENETICKIH ISPITIVANJA | GENETICKIH UZORAKA

1. Cuvanje i unistavanje rezultata genetickog ispitivanja

Clan 25

Rezultati genetickih ispitivanja koji se mogu povezati sa licem koje se moze
identifikovati, sa porodicom ili grupom su profesionalna tajna i Cuvaju se kao li¢ni podaci, u
skladu sa zakonom.

Pravo uvida u podatke ima:

- lice na koje se podaci odnose, odnosno njegov zakonski zastupnik ili staralac, ukoliko
nijesu u pitanju podaci koje nije moguce povezati sa tim licem i/ili ako je to lice prethodno
izjavilo da ne zeli uvid u podatke i/ili ako bi otkrivanje tih podataka ugrozilo javno zdravlje;

- odgovorni doktor;

- doktori drugih specijalnosti i izabrani doktor lica na koje se podaci odnose, u mjeri i
obimu koji utvrdi odgovorni doktor, uz prethodno pribavljenu pisanu saglasnost lica kome su
geneticka ispitivanja izvrSena, odnosno njegovog zakonskog zastupnika ili staraoca;

- Clan porodice kome su podaci od znaCaja za njegovo zdravstveno stanje ili za
zdravstveno stanje njegovog potomstva.

Clan 26

Rezultate genetickih ispitivanja odgovorni doktor duzan je da ¢uva 10 godina u
medicinskoj dokumentaciji lica na kome je ispitivanje izvrseno.

Odgovorni doktor je duzan da rezultate genetickih ispitivanja unisti najdalje u roku od
30 dana od isteka roka iz stava 1 ovog Clana.

Rezultati genetickih ispitivanja mogu se unistiti i prije isteka roka iz stava 1 ovog Clana,
ako se lice kod koga je izvrSeno geneticko ispitivanje, odnosno zakonski zastupnik
maloljetnog lica ili staralac punoljetnog lica koje nije sposobno da shvati sustinu, znacenje i
domet genetickog ispitivanja i da donese odgovarajucu odluku, izjasnilo da se ti rezultati
uniste ili ako je opozvalo saglasnost za geneticko ispitivanje.

Kada postoje opravdani medicinski razlozi da se rezultati genetickih ispitivanja ne
unistavaju, odgovorni doktor ¢e bez odlaganja, a najdalje u roku od 30 dana, upoznati lice kod
koga je izvrSeno geneticko ispitivanje, odnosno zakonskog zastupnika maloljetnog lica ili
staraoca punoljetnog lica koje nije sposobno da shvati sustinu, znacenje i domet genetickog
ispitivanja i da donese odgovarajucu odluku, o razlozima za Cuvanje rezultata koji su od
interesa za njegov zivot i zdravlje, o ¢emu sacinjava pisanu genetiCku informaciju koja se
¢uva u medicinskoj dokumentaciji.
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Ako lice iz stava 3 ovog Clana ne da pisanu saglasnost za Cuvanje rezultata genetickih
ispitivanja, odgovorni doktor ih uniStava bez odlaganja, a najdalje u roku od 30 dana.

O unistavanju rezultata genetickih ispitivanja odgovorni doktor je duzan da sacini
zapisnik.

2. KoriScenje i uniStavanje genetickih uzoraka

Clan 27

Geneticki uzorak se moze koristiti za svrhe za koje je uzet, na osnovu saglasnosti
propisanih ovim zakonom.

lzuzetno od stava 1 ovog Clana, geneticki uzorak se moze koristiti i u druge svrhe,
samo nakon dobijanja saglasnosti za koriS¢enje u te svrhe.

Ovlascéena zdravstvena ustanova je duzna da, bez odlaganja, a najdalje u roku od 30
dana, unisti geneticki uzorak kad prestane potreba za ispitivanjem ili ako je saglasnost za
geneticko ispitivanje opozvana.

O unistavanju genetickih uzoraka sacinjava se zapisnik.

V. KOMISIJA

Clan 28

Ministarstvo obrazuje Komisiju koju ¢ine:

1) predstavnik Ministarstva,;

2) doktor medicine specijalista humane/ medicinske i/ili klinicke genetike, odnosno
specijalista iz oblasti humane genomske medicine;

3) specijalista iz oblasti humane reprodukcije;

4) predstavnik ovlascene zdravstvene ustanove;

5) strucnjak iz oblasti psihologije ili psihijatrije;

6) predstavnik Ljekarske komore Crne Gore;

7) predstavnik Zastitnika ljudskih prava i sloboda.

Clan 29

Zadatak Komisije je da:

- daje misljenje o ispunjenosti, odnosno prestanku ispunjenosti uslova zdravstvenih
ustanova za vrsenje genetickih ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka;

- daje misljenje o uvodenju novih genetickih ispitivanja i prikupljanje genetickih
podataka i uzoraka;

- daje misljenje o potrebi i medicinskoj i etiCkoj opravdanosti masovnih genetickih
ispitivanja;

- daje misljenje o ispunjenosti uslova za primjenu opstepriznatih naucnih i praktic¢nih
iskustava za geneticka ispitivanja;

- razmatra i ocjenjuje izvjeStaje zdravstvenih ustanova o genetickim ispitivanjima i
prikupljanju genetickih podataka i uzoraka;

- uCestvuje u izradi propisa koji se donose na osnovu ovog zakona i inicira njihovu
izmjenu, u skladu sa razvojem humane, medicinske i klinicke genetike, biomedicinske
nauke, prakse i etickih standarda;

- daje stru¢ne savjete zdravstvenim ustanovama, po njihovom zahtjevu;

- predlaze odluke o prikupljanju geneti¢kih podataka i uzoraka i sprovodenju genetickih
ispitivanja, u pogledu njihovog znaCaja za oboljenja ili zdravstvene poremecaje kao i
mogucnosti da se one izbjegnu, sprijece ili lijeCe;

- predlaze odluku od znacaja na djelovanje nekog lijeka prilikom lijecenja;

- obavlja druge poslove utvrdene aktom o obrazovanju Komisije koji su od znacaja za
sprovodenje genetickih ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka.



VI. REGISTAR | EVIDENCLE

Clan 30

Ovlascene zdravstvene ustanove vode evidenciju o svakom vrSenju genetickih
ispitivanja, prikupljanju genetickih podataka i uzoraka, skladiStenju, Cuvanju i transportu
uzoraka, koriSéenju rezultata genetiCkog ispitivanja i uniStavanju genetickih uzoraka i
rezultata ispitivanja i ostalim podacima, u skladu sa posebnim zakonom.

Ustanove iz stava 1 ovog Clana Ministarstvu dostavljaju izvjeStaje o prikupljenim
podacima do kraja prvog kvartala tekuée godine za prethodnu kalendarsku godinu, a na
zahtjev Ministarstva i prije.

Clan 31
Ministarstvo vodi registar ovlaséenih zdravstvenih ustanova i rezultata masovnih
genetickih ispitivanja.
Nacin vodenja i upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

VIl. NADZOR

Clan 32
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrsi
Ministarstvo preko zdravstvene inspekcije.

VIIl. KAZNENE ODREDBE

Clan 33

Novéanom kaznom od dvjestostrukog do tristostrukog iznosa minimalne zarade u Crnoj
Gori kaznice se za prekrsaj pravno lice, ako:

1) ne obrazuje medicinski odbor i eticki komitet (Clan 10 stav 1);

2) uvede nova geneticka ispitivanja i prikupljanje genetickih podataka i uzoraka bez
saglasnosti Ministarstva (¢lan 11 stav 1);

3) ne vrsi geneticka ispitivanja, prikupljanje genetickih podataka i uzoraka i geneticko
informisanje i savjetovanje odgovorni doktor (Clan 15 stav 1);

4) pisanu saglasnost, kao i opoziv saglasnosti odgovorni doktor ne ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji lica na koje se geneticko ispitivanje odnosi (¢lan 16 stav 6);

5) odgovorni doktor prije davanja saglasnosti za geneticko ispitivanje i prikupljanje
genetiCkih podataka i uzoraka ne sprovede geneticko informisanje lica na koje se odnosi
geneticko ispitivanje, odnosno zakonskog zastupnika maloljetnog lica ili staraoca punoljetnog
lica koje nije sposobno za davanje saglasnosti (Clan 17 stav 1);

6) odgovorni doktor ne pojasni sve Cinjenice od znacaja za sustinu i domet genetickog
ispitivanja, nacin uzimanja genetickog uzorka, kao i procjenu rizika (Clan 17 stav 1);

7) odgovorni doktor ne sacini i ne ¢uva u medicinskoj dokumentaciji pisanu informaciju
0 sadrzini genetickog informisanja (Clan 17 stav 4);

8) odgovorni doktor nakon zavrSenog dijagnostickog genetickog ispitivanja ne izvrsi
genetiCko savjetovanje lica na koje se geneticko ispitivanje odnosi, odnosno zakonskog
zastupnika maloljetnog lica ili staraoca punoljetnog lica koje nije sposobno da shvati sustinu,
znacenje i domet genetickog ispitivanja i da donese odgovarajuc¢u odluku (¢lan 18 stav 1);

9) odgovorni doktor ne vrSi genetiCko savjetovanje u razumljivom, neutralnom i
nesugestivnom obliku i detaljno ne objasni rezultate istrazivanja (¢lan 19 stav 1);

10) odgovorni doktor ne ukaze na mogucénost struéne podrSke ukoliko dode do fizickih
ili psihickih opterecenja lica na koje se ispitivanje odnosi ili ¢lanova njegove porodice, zbog
dobijenih rezultata ispitivanja (¢lan 19 stav 1);
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11) odgovorni doktor ne sacini i ne ¢uva pisanu informaciju o sadrzini genetickog
savjetovanja (Clan 19 stav 4);

12) odgovorni doktor rezultate genetickog ispitivanja ne ¢uva 10 godina u medicinskoj
dokumentaciji lica kome je ispitivanje izvrSeno (Clan 26 stav 1);

13) odgovorni doktor ne unisti rezultate genetickih ispitivanja najdalje u roku od 30
dana od isteka roka od 10 godina (Clan 26 stav 2);

14) odgovorni doktor bez odlaganja, a najdalje u roku od 30 dana ne upozna lice kod
koga je izvrSeno geneticko ispitivanje, odnosno zakonskog zastupnika maloljetnog lica ili
staraoca punoljetnog lica koje nije sposobno da shvati sustinu, znacenje i domet genetiCkog
ispitivanja i da donese odgovarajuéu odluku o razlozima za Cuvanje podataka koji su od
interesa za njegov Zivot i zdravlje (Clan 26 stav 4);

15) odgovorni doktor ne sacini i ne Cuva pisanu genetiCku informaciju u medicinskoj
dokumentaciji (Clan 26 stav 4);

16) odgovorni doktor ne sacini zapisnik o uniStavanju rezultata genetickih ispitivanja
(Glan 26 stav 6);

17) ne unisti geneticki uzorak bez odlaganja, a najdalje u roku od 30 dana kada
prestane potreba za ispitivanjem ili ako je saglasnost za geneticko ispitivanje opozvana (¢lan
27 stav 3);

18) ne vodi evidenciju o svakom vrsenju genetickih ispitivanja, prikupljanju genetickih
podataka i uzoraka, skladiStenju, Cuvanju ili transportu uzoraka, koriSéenju rezultata
genetiCkog ispitivanja ili unistavanju genetickih uzoraka i rezultata ispitivanja (¢lan 30 stav 1);

19) ne dostavi Ministarstvu izvjeStaje o prikupljenim podacima do kraja prvog kvartala
tekuée godine za prethodnu kalendarsku godinu (¢lan 30 stav 2);

Za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu
novéanom kaznom od desetostrukog do dvadesetostrukog iznosa minimalne zarade u Crnoj
Gori.

IX. PRELAZNE | ZAVRSNA ODREDBA

Clan 33
Propisi za sprovodenje ovog zakona donijeCe se u roku od Sest mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 34
Zdravstvene ustanove koje u okviru svoje djelatnosti vrSe genetiCka ispitivanja i
prikupljanje genetickih podataka i uzoraka duzne su da organizaciju i naCin rada usklade sa
ovim zakonom u roku od devet mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 35

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

SU-SK Broj 01-94/15
Podgorica, 22. aprila 2010. godine
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