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PRIJEDLOG ZAKONA O MEDICINSKI POMOGNUTOJ OPLODNJI

I USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosenje Zakona o medicinski pomognutoj oplodnji sadrzana
je u ¢lanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (,,Narodne novine*, broj
85/2010 - prociséeni tekst).

II. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Vazeéim Zakonom o medicinskoj oplodnji (,,Narodne novine®, br. 88/2009, 137/2009
1 124/2011) uredeni su uvjeti za ostvarivanje prava na medicinsku oplodnju.

Pra¢enjem provedbe Zakona, slijedom upucivanja prijedloga od strane struke
ustanovljena je nuZnost promjena odredbi vazecega Zakona u korist osoba koje zbog
zdravstvenih razloga do sada nisu bile u mogucnosti ostvariti medicinski pomognutu
oplodnju.

Naime, razvoj medicinske znanosti 1 tehnologije omoguc¢ava primjenu novih, znatno
savrSenijih 1 zahtjevnijih oblika medicinske pomo¢i u lije¢enju neplodnosti, koje u ovom
trenutku ne prati odgovarajuca zakonska regulativa.

Donosenje novoga Zakona o medicinski pomognutoj oplodnji ( u daljnjem tekstu:
Zakon) kojim se ureduju pretpostavke za ostvarivanje prava na medicinski pomognutu
oplodnju, odreduju se vrste postupaka medicinski pomognute oplodnje te prava, obveze i
odgovornosti sudionika postupaka medicinski pomognute oplodnje. Zakon ima cilj odrediti
jasne Kkriterije za primjenu postupaka na podrucju medicinski pomognute oplodnje te
ukljucivanje Republike Hrvatske u red europskih drzava koje su to pitanje pravno uredile
uvazavaju¢i razinu medicinske znanosti ovoga podrucja.

Vazno je napomenuti da Republika Hrvatska donoSenjem novoga Zakona potvrduje
dosljednost u postivanju Konvencije o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bic¢a u
pogledu primjene biologije 1 medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini i
Dodatnog protokola uz konvenciju o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskih bi¢a u
pogledu primjene biologije 1 medicine o zabrani kloniranja ljudskih bica (,,Narodne novine* —
Medunarodni ugovori br. 13/03), ugradnjom odredbi o zastiti ljudskih prava i zabrani
kloniranja ljudskog bica.

Neanonimnost darivatelja spolnih stanica, odnosno zametaka propisana je radi zastite
prava djeteta na spoznaju vlastitog podrijetla, kako ga u ¢lanku 7. §titi Konvencija o pravima
djeteta koju je Republika Hrvatska ratificirala (,,Sluzbeni list SFRJ®, br. 11/81, ,,Narodne
novine“, - Medunarodni ugovori br. 12/93). U ¢lanku 7. stavku 1. Konvencije o pravima
djeteta navodi se da dijete ima: ,,koliko je moguce, pravo da zna tko su mu roditelji‘.



Odbor za prava djeteta kojem drzave podnose redovita izvjes¢a o primjeni Konvencije
kritizira neprimjenu i ugroZavanje ovoga prava. U slucaju medicinski pomognute oplodnje
darovanom spolnom stanicom, odnosno zametkom ne moze se tvrditi da nije moguce utvrditi
podrijetlo djeteta. Osim toga, ovako propisano pravo djeteta odraz je suvremenih shvacanja u
razvojnoj psihologiji i dje¢joj psihijatriji da jasna spoznaja o vlastitom podrijetlu tvori zdravi
duSevni identitet pojedinca i mogucnost izgradnje kvalitetnih osobnih odnosa s drugim
osobama.

Predlozenim zakonom Republika Hrvatska ujedno uskladuje svoje zakonodavstvo s
pravnom ste¢evinom Europske unije.

Direktivom 2004/23/EZ Europskog Parlamenta i Vije¢a o odredivanju standarda,
kvalitete 1 sigurnosti za postupke darivanja, nabave, testiranja, obrade, cuvanja, skladiStenja 1
raspodjele tkiva 1 stanica ljudskog podrijetla ureduju se standardi kvalitete 1 sigurnosti kod
darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva i stanica ljudskog podrijetla namijenjenih primjeni
kod ljudi, kao 1 istovjetni standardi kojima moraju udovoljavati pripravci proizvedeni iz
ljudskog tkiva i stanica namijenjeni primjeni kod ljudi, kako bi se osigurala visoka razina
zastite ljudskog zdravlja.

Zbog posebne naravi njihove primjene, postupci sa spolnim stanicama moraju
ispunjavati posebne zahtjeve u pogledu kvalitete i sigurnosti §to je uredeno Direktivom
2006/17/EZ Europskog Parlamenta 1 Vije¢a kojom se primjenjuje Direktiva 2004/23/EZ o
odredenim tehnickim zahtjevima kod darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva i stanica
ljudskog podrijetla.

Odredbama navedenih direktiva ureduju se pitanja koja se odnose na zdravstvenu i
osobnu sigurnost te povjerljivost svih zdravstvenih podataka u postupcima medicinski
pomognute oplodnje, sustav ovlas€ivanja zdravstvenih ustanova, sustav pracenja tkiva i
stanica ljudskog podrijetla.

Medicinski pomognutu oplodnju predlozeni Zakon odreduje kao medicinski postupak
kod kojeg se primjenom suvremenih znanstveno provjerenih biomedicinskih dostignuca
omogucava spajanje zenske i muske spolne stanice u svrhu ostvarivanja trudnoce i porodaja,
na nacin drukciji od snosaja.

Prijedlog Zakona posebno ureduje homolognu oplodnju pri kojoj se koriste vlastite
spolne stanice bra¢nih, odnosno izvanbra¢nih drugova te heterolognu oplodnju pri kojoj se
koriste vlastite spolne stanice korisnika postupka medicinski pomognute oplodnje i darivane
spolne stanice.

Postupci propisani ovim Zakonom provode se radi postizanja zaceca sukladno
zahtjevima suvremene medicinske znanosti i iskustva s posebnim obzirom prema zastiti
zdravlja Zene 1 dobrobiti potomstva.

Metode medicinski pomognute oplodnje najceS¢e su 1 najvazniji nacin lijeCenja
neplodnosti. UoCena je visoka ucestalost rasta neplodnosti u razvijenim zemljama, §to danas
postaje ozbiljan drustveni i individualizirani problem. U zemljama Europe i1 Sjeverne
Amerike, Australije i Novog Zelanda, oko 12% neplodnih parova zahtjeva slozeniji oblik
lijeCenja. Izracunato je da je u tim zemljama oko 100 milijuna parova neplodno. Znacaj
metoda medicinski pomognute oplodnje iskazuje Cinjenica da se pomocu izvantjelesne



oplodnje — in vitro fertilizacije (IVF) rada 1 do 4% novorodencadi godisnje. Samo u Danskoj
visokim doprinosom IVF djece, povisena je fertilnost od 1,65 na 1,72. Taj je porast u
Hrvatskoj za 0,04 odnosno od 1,38 na 1,42 (udio IVF djece je oko 2,4%). Stoga ne zacuduje
interes druStva za lijeCenje neplodnosti. GodiSnje se u svijetu obavi gotovo 1 milijun IVF
postupaka i rodi 250-300 tisu¢a djece. Godisnji porast je 8-10% postupaka medicinski
pomognute oplodnje.

U anglosaksonskoj terminologiji assisted reproductive technologies (ART) obuhvaca
sve postupke 1 lijeCenje u kojima se izvan tijela obavlja obrada gameta, oplodnja i kultiviranje
zametaka. Cilj tih postupaka je postizanje trudno¢e. U Republici Hrvatskoj uvrijezen je naziv
medicinski pomognuta oplodnja, §to je terminoloski i stru¢no prihvatljivije. Medicinski
pomognuta oplodnja obuhvacéa sve metode lijecenja kojima se pomaze da dode do oplodnje,
trudnoce 1 porodaja.

Postupci  medicinski pomognute oplodnje su: intrauterina inseminacija (IUI),
izvantjelesna oplodnja (IVF), intracitoplazmatska mikroinjekcija spermija (ICSI),
zamrzavanje 1 odmrzavanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka, prijenos spolnih stanica
ili zametaka u jajovod i preimplantacijska genetska dijagnostika.

U svim je drZzavama jedinstveno prihvatljivo lije€enje s IVF/ICSI samo s ciljem
postizanja trudnoce i rodenja djeteta, a neprihvatljiv odabir spola djeteta iz nemedicinskih
razloga. Razlozi za razlicitost zakonskog uredenja navedenog pitanja u pojedinim drzavama
temelje se na kulturoloskim i vjerskim razlikama.

Od pocetka primjene postupka medicinski pomognute oplodnje (IVF-a) rodenjem
Luis Brown (1978.g.), do danas ostvaren je znacajan napredak. Od tadaSnje uspjeSnosti od 1
do 5%, danas je uspjeh pojedinacnog svjezeg IVF/ICSI 40 do 50%. Znacajan doprinos
kumulativhom uspjehu iz jednog vadenja oocita, je zamrzavanje, odnosno vitrifikacija
zametaka. Tako se zbirna uspjesnost povisuje i na 60%. Svjezi i sekundarni postupak nemaju
sve Zene, ve¢ optimalno njih 30 do 40%. Oba medicinska postupka uspjeh temelje na broju 1
kvaliteti jajnih stanica.

Razina uspjesnosti postupaka medicinski pomognute oplodnje veca je kod mladih
7ena, a znaGajno opada nakon 38. godine Zivota. U &etrdesetim je minimalna. Zene nakon
navrSenih 44 godine zivota usmjeravaju se na koristenje darovanih oocita.

Zakonski prijedlog ureduje da o odabiru postupka medicinski pomognute oplodnje
zivi u braku ili u izvanbracnoj zajednici, Cije je dosadasnje lijeCenje neplodnosti ostalo
bezuspjesno ili bezizgledno te koja je s obzirom na zivotnu dob i opée zdravstveno stanje
sposobna za roditeljsku skrb o djetetu - zajedno s lijecnikom specijalistom ginekologije s
uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije. U postupcima medicinski pomognute
oplodnje prednost se daje homolognoj oplodnji koriStenjem vlastitih spolnih stanica. U
postupku homologne izvantjelesne oplodnje smije se Kkoristiti kontrolirana stimulacija
ovulacije u skladu sa suvremenim biomedicinskim spoznajama tako da se dobije najviSe
dvanaest jajnih stanica. Od tog broja mogu se oploditi svih dvanaest jajnih stanica. U skladu s
medicinskim dostignu¢ima u spolne organe Zene smije se unijeti najvisSe dva zametka dok se
preostali zameci, odnosno jajne stanice zamrzavaju. Iznimno, u Zena iznad 38 godina Zivota,
u zena s nepovoljnim testovima pri¢uve jajnika, ponavljanog neuspjeha u lije€enju, kod
onkoloskih bolesnika i tezeg oblika muske neplodnosti, mogu se oploditi sve jajne stanice i u
spolne organe Zene unijeti tri zametka.



Korisnici prava na medicinski pomognutu oplodnju obvezni su se prije zapoc¢injanja
postupka medicinski pomognute oplodnje u pisanom obliku izjasniti Zele li oplodnju do dvije
ili vise jajnih stanica. Ako korisnici prava na medicinski pomognutu oplodnju zele oplodnju
do dvije jajne stanice, u spolne organe zene unosi se dobiveni broj zametaka, a viSak se
jajnih stanica zamrzava. Ako korisnici prava na medicinski pomognutu oplodnju Zzele
oplodnju viSe od dvije jajne stanice, preostali zameci, odnosno jajne stanice se zamrzavaju.

Zakonski prijedlog posebno ureduje heterolognu oplodnju - kad u postupku medicinski
pomognute oplodnje nije mogudée koristiti vlastite spolne stanice ili kad se medicinski
pomognuta oplodnja provodi zbog sprjecavanja prijenosa teske nasljedne bolesti na dijete,
kada se u postupku medicinski pomognute oplodnje mogu koristiti spolne stanice darivatelja
u svrhu provedbe postupka heterologne oplodnje. Iznimno, mogu se u postupcima medicinski
pomognute oplodnje koristiti darovani zameci drugih osoba nastali u postupku homologne
oplodnje, a koje, osobe od kojih potjecu, visSe ne Zele koristiti za vlastitu prokreaciju, uz
njihov izricit pisani pristanak.

Postupci medicinski pomognute oplodnje provode se samo ako su korisnici prava na
medicinski pomognutu oplodnju obavijesteni o planiranom postupku medicinski pomognute
oplodnje 1 ako su za taj postupak dali pristanak u pisanom obliku.

Prije provedbe homolognog postupka medicinski pomognute oplodnje bracnim,
odnosno izvabra¢nim drugovima moze se omoguciti psiholoSko ili psihoterapijsko
savjetovanje, dok se pravno i psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje obvezno provodi
samo prije postupka heterologne oplodnje.

Osiguravanje nemoguénosti stvaranja obiteljskopravnih i drugih pravnih veza izmedu
djeteta 1 bioloSkog roditelja, zajamcenih odredbama ¢lanka 19. prijedloga Zakona dostatna je
zaStita darivatelja od moguéih neprimjerenih situacija. Navedena odredba takoder osigurava
da c¢e darivatelji spolnih stanica, odnosno zametaka biti motivirani isklju¢ivo pomoci
neplodnim osobama.

Predlozeni Zakon sadrzi odredbe o Drzavnom registru o medicinski pomognutoj
oplodnji ministarstva nadleznog za zdravlje te ureduje da osoba zaceta i rodena uz pomoc¢
medicinski pomognute oplodnje darovanom sjemenom stanicom ili darovanom jajnom
stanicom ili darovanim zametkom, ako je navr$ila 18 godina ima pravo na uvid u upisnik
podataka o zacecu 1 svim podacima o svome bioloskom podrijetlu, ukljucujuéi i podatak o
identitetu darivatelja sjemene stanice, odnosno darivateljice jajne stanice, odnosno darivatelja
zametka.

Uvid u podatke o darovatelju spolnih stanica, odnosno zametaka omogucava se i
zakonskom zastupniku osobe ili lije¢niku osobe ako je to na njihov zahtjev, zbog medicinski
opravdanog razloga i dobrobiti osobe prethodno odobrilo Nacionalno povjerenstvo za
medicinski pomognutu oplodnju.

Pravo na uvid u upisnik i podatke o osobi i darivatelju spolnih stanica ima sud, a
tijelo drzavne uprave kada je to potrebno u vezi s primjenom predlozenog Zakona.

Profesionalna tajna jamstvo je zaStite privatnosti postupka medicinski pomognute
oplodnje i darivanja spolnih stanica, odnosno zametaka.



Posebna glava Zakona govori o darivanju spolnih stanica i zametaka. Darivatelji mogu
biti samo osobe koje su punoljetne, poslovno sposobne i zdrave te koje su pristale na
darivanje.

Darivatelji zametka su bra¢ni, odnosno izvanbrac¢ni drugovi koji su odustali od
koriStenja vlastitog zametka te su dali pisani pristanak na darivanje. Zabranjeno je davati ili
primati nov¢anu naknadu ili drugu korist za darivanje spolnih stanica ili zametaka.

Uporaba spolnih stanica jednog darivatelja ili jedne darivateljice zabranjena je nakon
Sto se utvrdi da je doslo do rodenja najviSe troje djece u jednoj ili vise razli¢itih obitelji.

Predlozenim Zakonom zabranjuje se koriStenje postupka medicinski pomognute
oplodnje u svrhu odabira spola buduceg djeteta. Iznimno, u svrhu izbjegavanja teske
nasljedne bolesti vezane uz spol, dopusten je odabir spola za S§to suglasnost daje Nacionalno
povjerenstvo za medicinski pomognutu oplodnju.

Zabranjeno je u tijelo zene istodobno unijeti darivane sjemene stanice i darivane jajne
stanice te od darivanih spolnih stanica stvarati zametak za darivanje.

U postupku medicinski pomognute oplodnje zabranjeno je koristiti mjeSavine muskih,
odnosno Zenskih spolnih stanica, nastale sjemenim stanicama dvojice ili vise muskaraca ili
jajnim stanicama dviju ili viSe Zena.

Predlozenim Zakonom zabranjuje se 1 trgovanje spolnim stanicama, spolnim tkivima i
zametcima kao i oglasavanje, reklamiranje ili trazenje i nudenje spolnih stanica, spolnih tkiva
1 zametaka putem svih oblika javnog priop¢avanja ili putem internih priop¢enja bilo koje
vrste.

Zabranjeno je ugovarati ili provoditi medicinski pomognutu oplodnju radi radanja
djeteta za druge osobe 1 predaje djeteta rodenog nakon medicinski pomognute oplodnje.

Predlozeni zakon sadrzi zabranu kloniranja ljudskoga bi¢a. Zabranjuje se svaki
postupak namijenjen stvaranju ljudskog bica ili dijela ljudskog bica genetski istovjetnog
drugom ljudskom bicu, bilo zivog ili mrtvog. Termin ljudsko bice ,,genetski istovjetno*
drugom ljudskom bic¢u znaci ljudsko bice koje s drugim dijeli isti set gena stani¢ne jezgre.

Posebnom glavom zakonskoga prijedloga uredeno je pohranjivanje spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka.

Spolne stanice, spolna tkiva i zametci uzimaju se uz slobodni pristanak u pisanom
obliku te se pohranjuju i ¢uvaju za postupke medicinski pomognute oplodnje za koje su
ispunjene propisane pretpostavke, u zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za njihovo
pohranjivanje.

Pohranjene spolne stanice, spolna tkiva i zameci ¢uvaju se prema suvremenim
dostignu¢ima medicinske znanosti 1 tehnologije, u pravilu do pet godina od dana
pohranjivanja. Ovaj se rok na zahtjev osoba od kojih spolne stanice, spolna tkiva ili zameci
potje¢u moze produziti za jo$ pet godina.



Predlozenim Zakonom posebno se ureduje zastita zametka pa se izmedu ostalog,
zabranjuje stvaranje ljudskih zametaka u znanstvene ili istrazivacke svrhe te znanstveni ili
istrazivacki rad na zametku te uvoz ili izvoz zametaka.

Za uvodenje i uporabu novih postupaka medicinski pomognute oplodnje u Republici
Hrvatskoj potrebno je odobrenje Nacionalnog povjerenstva za medicinski pomognutu
oplodnju.

Zakonski prijedlog sadrzi i odredbe o ovlas¢ivanju zdravstvenih ustanova za
obavljanje medicinski pomognute oplodnje, osnivanju Nacionalnog povjerenstva za
medicinski pomognutu oplodnju te ustroju Drzavnog registra o medicinski pomognutoj
oplodnji.

Normativno uredenje medicinski pomognute oplodnje razlicito je u pojedinim
europskim drzavama.

Pregled zakonske regulative heterolognih postupaka medicinski pomognute
oplodnje u drzavama ¢lanicama Europske unije

19 drzava ¢lanica Europske unije (Finska, Svedska, Velika Britanija, Danska,
Nizozemska, Njemacka, Belgija, Francuska, Spanjolska, Portugal, Italija, Austrija, Slovenija,
Ceska, Slovatka, Madarska, Bugarska, Grcka, Estonija) ima posebnim zakonom uredena
pitanja medicinski pomognute oplodnje, dok u 8 drzava (Cipar, Irska, Litva, Luksemburg,
Malta, Poljska, Rumunjska, Latvija) ti su postupci uredeni u okviru drugih zakona.

U 15 od 27 drzava ¢lanica Europske unije dopustena je donacija zametaka (Velika
Britanija, Finska, Latvija, Ceska, Madarska, Rumunjska, Nizozemska, Belgija, Francuska,
Spanjolska, Portugal, Estonija, Slovacka te Bugarska), u 7 je zabranjena (Italija, Danska,
Svedska, Austrija, Njemacka, Slovenija, Litva) dok u 5 drzava &lanica Europske unije to
pitanje nije zakonski regulirano (Irska, Luksemburg, Poljska, Cipar i Malta).

Sest drzava ¢lanica Europske unije (Austrija, Njemacka, Nizozemska, Velika
Britanija, Finska, Svedska) zabranjuje darivanje sjemenih stanica ¢iji je darivatelj nepoznat a
dopusta darivanje ako je darivatelj poznat, u 11 drzava ¢&lanica (Bugarska, Ceska, Danska,
Francuska, gpanjolska, Portugal, Gr¢ka, Madarska, Slovenija, Estonija, Slovacka) zabranjeno
je darivanje sjemenih stanica ¢iji je darivatelj poznat a dopusta darivanje od nepoznatoga
darivatelja, a zakonski nije uredeno u 5 drzava ¢lanica Europske unije (Poljska, Irska, Cipar,
Malta, Luksemburg). U 3 drzave ¢lanice (Belgija, Latvija, Rumunjska) dopustena su oba tipa
darivanja dok su u 2 drzave (Italija, Litva) obadvije vrste darivanja sjemenih stanica

zabranjene.

U 4 drzave ¢lanice Europske unije (Velika Britanija, Nizozemska, Svedska, Finska),
dopusteno je darivanje jajnih stanica €ija je darivateljica poznata, a nedopusteno je darivanje
od nepoznate darivateljice, 8 drzava ¢lanica (Gréka, Portugal, Spanjolska, Francuska, Danska,
Ceska, Slovenija, Estonija) dopusta darivanje od nepoznate darivateljice, ali zabranjuje
darivanje jajnih stanica od poznate darivateljice, u 7 drzava Clanica (Poljska, Slovacka, Irska,
Cipar, Litva, Luksemburg, Malta) darivanje jajnih stanica nije uop¢e uredeno, dok 5 drzava
¢lanica (Belgija, Latvija, Rumunjska, Madarska, Bugarska) dopusta obadvije vrste darivanja,
a 3 drzave clanice Europske unije (Italija, Njemacka, Austrija) zabranjuju darivanje jajnih
stanica.



Uspostava registara o postupcima medicinski pomognute oplodnje u drzavama
¢lanicama Europske unije

U 21 drzavi ¢lanici Europske unije uspostavljeni su registri o postupcima medicinski
pomognute oplodnje od &ega u 13 zemalja (Austrija, Belgija, Bugarska, Cipar, Ceska, Danska
Finska, Francuska, Madarska, Italija, Rumunjska, Nizozemska, Velika Britanija) postoje
nacionalni registri te je dostavljanje izvjeSc¢a u te registre zakonska obveza dok je u 8 zemalja
(Njemacka, Spanjolska, Irska, Latvija, Luksemburg, Malta, Portugal, Svedska) izvje$¢ivanje
dobrovoljno.

Registri darivatelja takoder su razlicito uredeni u pojedinim drzavama. 14 drzava vodi
registre donora bilo nacionalne ili lokalne, dok ostalih 13 drzava nemaju takve registre.

Izvor informacija:

Comparative Analysis of Medically Assisted Reproduction in the EU:
Regulation and Technologies

FINAL REPORT

Izvor informacija sadrzi podatke zakonske legislative 27 drzava ¢lanica Europske unije
zakljucno s 30. listopada 2009. godine.

III. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Sredstva za provedbu Zakona o medicinski pomognutoj oplodnji osigurana su u
Drzavnom proracunu Ministarstva zdravlja na Razdjelu 096, Glavi 15 — Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje za razdoblje 2012.- 2014. godine na aktivnosti A690088 - Medicinska
oplodnja, grupa rashoda 371 — Naknade gradanima i kucanstvima na temelju osiguranja u
iznosu od po 40.000.000 kuna i na Razdjelu 096 Glavi 05 — Ministarstvo zdravlja u 2012.
godini na kapitalnom projektu K794006 — Informatizacija, grupa rashoda 426 -
Nematerijalna proizvedena imovina u iznosu od 1.000.000 kuna za izradu Drzavnog registra
o medicinski pomognutoj oplodnji.



PRIJEDLOG ZAKONA O MEDICINSKI POMOGNUTOJ OPLODNJI

I. OPCE ODREDBE
Sadrzaj zakona
Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom ureduju uvjeti za ostvarivanje prava na medicinski pomognutu
oplodnju te prava, obveze i odgovornosti svih sudionika postupaka medicinski pomognute
oplodnje.

(2) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i propisima koji se donose na temelju njega, a koji
imaju rodno znacenje, bez obzira jesu li koriSteni u muskom ili Zenskom rodu, obuhvacaju na

jednak nac¢in muski i zenski rod.
Clanak 2.
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktima Europske unije:

— Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
odredivanju standarda kvalitete 1 sigurnosti za postupke darivanja, nabave, testiranja,
obrade, cuvanja, skladiStenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog podrijetla (SL, L
102, 7.4.2004.);

— Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. veljace 2006. kojom se primjenjuje Direktiva
2004/23/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca o odredenim tehni¢kim zahtjevima kod
darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva 1 stanica ljudskog podrijetla (SL, L 38,
9.2.2006.);

— Direktiva Komisije 2006/86/EZ od 24. listopada 2006. kojom se provodi Direktiva
2004/23/EZ Europskoga parlamenta i Vije¢a s obzirom na zahtjeve za praenjem,
prijavu ozbiljnih nezeljenih reakcija i pojava te odredene tehnicke zahtjeve vezane uz
oznacivanje, obradu, cuvanje, skladiStenje i1 raspodjelu tkiva i stanica ljudskog
podrijetla (SL, L 294, 25.10.2006.).

Zastita dostojanstva i zdravstveni standardi
Clanak 3.

(1) U primjeni postupaka medicinski pomognute oplodnje S§titi se dostojanstvo i privatnost
osoba koje sudjeluju u postupku medicinski pomognute oplodnje kao i osoba koje daruju
spolne stanice, odnosno zametke.

(2) Postupci propisani ovim Zakonom provode se radi postizanja zaceca, trudnoce i radanja
zdravoga djeteta, sukladno zahtjevima suvremene medicinske znanosti i iskustva, s posebnim
obzirom prema zastiti zdravlja Zene, umanjenja rizika lije¢enja i dobrobiti potomstva.



Razlozi za provedbu postupka medicinski pomognute oplodnje
Clanak 4.

(1) Medicinski pomognuta oplodnja jest postupak koji se provodi tek kada je dosadasnje
lijeCenje neplodnosti bezuspjesno ili bezizgledno, te radi izbjegavanja prijenosa teSke
nasljedne bolesti na dijete kod prirodnog zaceca.

(2) Bezuspjesnost ili bezizglednost lijeCenja neplodnosti utvrduje lijecnik specijalist
ginekologije 1 opstetricije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije.

(3) Neizbjeznost prijenosa teske nasljedne bolesti na dijete odreduje stru¢njak na podruc¢ju
humane genetike koji je utvrdio genetski nasljednu bolest ili bolesti kod jednog od brac¢nih,
odnosno izvanbra¢nih drugova.

Znacenje izraza u Zakonu
Clanak 5.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedeée znacenje:

1. Medicinski pomognuta oplodnja jest medicinski postupak kod kojeg se primjenom
suvremenih znanstveno provjerenih biomedicinskih dostignu¢a omogucava spajanje
zenske 1 muske spolne stanice radi postizanja trudnoce i porodaja, na nacin druk¢iji od
snosaja.

2. Spolne stanice su sjemena 1 jajna stanica koje se namjeravaju uporabiti u svrhu
medicinski pomognute oplodnje.

3. Zametak jest oplodena jajna stanica (zigota) koja dijeljenjem postize viSestani¢nost 1
moze dosti¢i stupanj razvitka blastociste (5-6 dana od oplodnje).

4. Spolna tkiva su dijelovi jajnika i testisa u kojima se nalaze spolne stanice.

5. Homologna oplodnja jest medicinski pomognuta oplodnja pri kojoj se koriste vlastite
spolne stanice bracnih, odnosno izvanbra¢nih drugova.

6. Heterologna oplodnja jest medicinski pomognuta oplodnja pri kojoj se koriste vlastite
spolne stanice jednog brac¢nog, odnosno izvanbra¢nog druga i spolne stanice
darivatelja.

7. Darivatelj spolnih stanica jest osoba koja dariva vlastite spolne stanice u svrhu
provodenja postupka heterologne medicinski pomognute oplodnje.

8. Darivatelji zametaka jesu bracni, odnosno izvanbra¢ni drugovi koji daruju vlastite
zametke drugome neplodnom bra¢nom, odnosno izvanbracnom paru radi postizanja
trudnoce 1 porodaja.

9. Sustav kvalitete podrazumijeva organizacijsku strukturu, definirane odgovornosti,
postupke, procese i resurse potrebne za uvodenje sustava upravljanja kvalitetom 1
njegovu provedbu, a ukljuCuje sve aktivnosti koje izravno ili posredno pridonose
kvaliteti.

10. Upravljanje kvalitetom su uskladene aktivnosti usmjeravanja i nadzora zdravstvene
ustanove u pogledu kvalitete.
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

Standardni operativni postupci (SOP-i) su pisane upute koje opisuju sve faze nekog
specifiénog postupka, ukljuujuéi potrebne materijale i metode te ocekivani krajnji
proizvod.

Izravna uporaba podrazumijeva svaki postupak u kojem su stanice darovane i
uporabljene bez pohranjivanja u banku spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka.
Uzimanje jest postupak kojim se dolazi do spolnih stanica ili tkiva.

Obrada oznaCava sve radnje ukljucene u pripremu, rukovanje i ¢uvanje spolnih
stanica, spolnih tkiva i zametaka.

Zamrzavanje oznaCava uporabu kemijskih agensa, promjene uvjeta u okolisu ili
druga sredstva tijekom postupka obrade s ciljem sprjeCavanja ili usporavanja
bioloskog ili fizickog propadanja spolnih stanica, spolnih tkiva ili zametaka.
Odmrzavanje jest postupak kojim se spolne stanice, spolna tkiva ili zameci vracaju u
stanje podobno za medicinski pomognutu oplodnju.

Raspodjela oznacava prijevoz 1 dostavu spolnih stanica, spolnih tkiva, i zametaka
namijenjenih za postupke medicinski pomognute oplodnje.

Prijenos jest unoSenje spolnih stanica ili zametaka u spolne organe Zene.
Pohranjivanje obuhvaca postupke obrade, Cuvanja i skladiStenja spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka.

Ozbiljan Stetan dogadaj jest svaka negativna pojava vezana uz uzimanje, testiranje,
obradu, Cuvanje i1 raspodjelu spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka koja moze
dovesti do prijenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot, nemo¢i i/ili
nesposobnosti osobe, odnosno koja bi mogla imati za posljedicu njezino bolnic¢ko
lijecenje, pobol ili ih produziti.

Ozbiljna Stetna reakcija jest nezeljena reakcija, ukljucujuéi zaraznu bolest, darivatelja
ili primatelja vezana uz nabavu ili primjenu spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka
koja izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zivot te izaziva nemo¢ 1/ili nesposobnost,
odnosno ima za posljedicu bolnicko lijecenje, pobol ili ih produzava.

Sljedivost spolnih stanica, spolnih tkiva 1 zametaka podrazumijeva mogucnost
pronalazenja i identificiranja spolne stanice u bilo kojoj fazi postupanja, od uzimanja,
obrade, testiranja i pohranjivanja, do primjene, $to ujedno podrazumijeva i moguénost
identificiranja darivatelja i stanica, odnosno ustanove u kojoj je obavljeno uzimanje,
obrada, pohranjivanje te mogucénost identificiranja jednog ili viSe primatelja u
zdravstvenoj ustanovi koja stanice primjenjuje; sljedivost podrazumijeva i mogucénost
pronalazenja 1 identificiranja svih znacajnih podataka o proizvodima i materijalima
koji dolaze u doticaj s tim stanicama.

SvjeZi postupak jest postupak medicinski pomognute oplodnje kojim se pripremaju,
obraduju i unose nezamrznute spolne stanice i zameci u spolne organe Zene.
Sekundarni postupak jest postupak medicinski pomognute oplodnje sa spolnim
stanicama, spolnim tkivima i zamecima nakon njihova odmrzavanja.

Ljudsko bice ,,genetski istovjetno* drugom ljudskom bi¢u znaci ljudsko bice koje s
drugim dijeli isti set gena stanicne jezgre.
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II. POSTUPCI MEDICINSKI POMOGNUTE OPLODNJE
Nacin i svrha medicinski pomognute oplodnje
Clanak 6.

(1) Medicinski pomognuta oplodnja provodi se primjenom suvremenih znanstveno
provjerenih biomedicinskih dostignuca kojima se omogucava spajanje zenske i muske spolne
stanice radi postizanja trudnoc€e i porodaja, na nacin druk¢iji od snosaja.

(2) O odabiru postupka medicinski pomognute oplodnje (prirodni ciklus, blaza ili standardna
stimulacija ovulacije) odlucuje bra¢ni, odnosno izvanbracni drug ili Zena iz ¢lanka 10. stavka
3. ovoga Zakona zajedno s lije¢nikom specijalistom ginekologije 1 opstetricije s uzom
specijalizacijom iz humane reprodukcije.

(3) O primjerenim metodama medicinski pomognute oplodnje Hrvatsko drustvo za
ginekolosku endokrinologiju i humanu reprodukciju Hrvatskog lije¢nickog zbora izraditi ¢e
smjernice obvezne za lijeCenje neplodnosti.

Homologna oplodnja
Clanak 7.

(1) U postupcima medicinski pomognute oplodnje prednost se daje homolognoj oplodnji
koriStenjem vlastitih spolnih stanica bra¢nih, odnosno izvanbra¢nih drugova.

(2) U postupku homologne izvantjelesne oplodnje smije se koristiti kontrolirana stimulacija
ovulacije u skladu sa suvremenim biomedicinskim spoznajama tako da se dobije najvise
dvanaest jajnih stanica. Od tog broja mogu se oploditi svih dvanaest jajnih stanica. U skladu s
medicinskim dostignué¢ima u spolni organe Zene dopusten je unos najviSe dva zametka

(3) Kod zZena iznad 38 godina Zivota, zena s nepovoljnim testovima pricuve jajnika,
ponavljanog neuspjeha u lijeCenju, onkoloskih bolesnika i tezeg oblika muske neplodnosti,
dopusten je unos tri zametka u spolne organe Zene.

(4) Bracni, odnosno izvanbracni drugovi obvezni su prije zapocinjanja postupka medicinski
pomognute oplodnje, u pisanom obliku izjasniti se Zele li oplodnju do dvije ili viSe jajnih
stanica.

(5) Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka ako bracni, odnosno izvanbrac¢ni drugovi zele oplodnju
do dvije jajne stanice, u spolne organe Zene unosi se, dobiveni broj zametaka, a viSak jajnih
stanica zamrzava se, poStujuci nacelo sljedivosti.

(6) Preostali zameci koji nisu uneseni u spolne organe Zene ¢uvaju se na teret DrZzavnog
proracuna Republike Hrvatske — ministarstva nadleznog za zdravlje (u daljnjem tekstu:
ministarstvo) do pet godina. Nakon proteka roka od pet godina zameci se uz pristanak
darivatelja daruju radi postizanje trudnoce i radanja korisniku prava na medicinski pomognutu
oplodnju koji pristane na takav postupak. U slu¢aju da brac¢ni, odnosno izvanbra¢ni drugovi
zele produljiti Cuvanje zametaka daljnjih pet godina, obvezni su snositi trosak cuvanja.
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(7) Preostale jajne stanice Cuvaju se na teret Drzavnog proracuna Republike Hrvatske —
ministarstva do pet godina. Nakon proteka roka jajne stanice uniStavaju se uz obavijest
bra¢nim odnosno, izvanbra¢nim drugovima o tome. Ako Zena Zzeli jajne stanice darovati,
obvezna je o tome obavijestiti zdravstvenu ustanovu u skladu s odredbama ovoga Zakona.

(8) Darivanje zametaka dopusteno je iskljuc¢ivo za osobe koji se lijeCe od neplodnosti u
Republici Hrvatskoj.

(9) Prije zapoc€injanja novog svjezeg postupka izvantjelesne oplodnje moraju se iskoristiti svi
zamrznuti zameci, a nakon toga zamrznute jajne stanice.

Heterologna oplodnja
Clanak 8.

(1) Kad u postupku medicinski pomognute oplodnje nije moguce koristiti vlastite spolne
stanice jednog od brac¢nih, odnosno izvanbra¢nih drugova ili kad se medicinski pomognuta
oplodnja provodi zbog sprjeavanja prijenosa teske nasljedne bolesti na dijete, u postupku
medicinski pomognute oplodnje mogu se koristiti spolne stanice darivatelja u svrhu provedbe
postupka heterologne oplodnje.

(2) Iznimno, uz uvjete iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u postupku medicinski pomognute oplodnje
mogu se koristiti darovani zameci bra¢nih, odnosno izvanbra¢nih drugova nastalih u postupku
homologne oplodnje, koje bracni, odnosno izvanbracni drugovi od kojih zameci potjecu ne
zele koristiti za vlastitu prokreaciju, uz njihov izri¢it pisani pristanak.

(3) Kod heterologne oplodnje prednost se daje postupcima intrauterine inseminacije (IUI).

(4) Kod heterologne oplodnje na odgovarajuci se nacin primjenjuju odredbe ¢lanka 7. stavka
2. do 8. ovoga Zakona.

Vrste medicinski pomognutih postupaka
Clanak 9.
(1) Medicinski pomognuta oplodnja provodi se primjenom sljede¢ih postupaka:
1. intrauterina inseminacija (IUI),
2. izvantjelesna oplodnja (IVF),
3. intracitoplazmatska mikroinjekcija spermija (ICSI)
4. zamrzavanje i odmrzavanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka,
5. prijenos spolnih stanica ili zametaka u jajovod,
6. preimplantacijska genetska dijagnostika.

(2) )Postupci iz stavka 1. tocke 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka mogu biti homologni ili heterologni.
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III. KORISTENJE PRAVA NA MEDICINSKI POMOGNUTU OPLODNJU
Korisnici prava na medicinski pomognutu oplodnju
Clanak 10.

(1) Pravo na medicinski pomognutu oplodnju uz uvjete iz Clanka 4. ovoga Zakona imaju
punoljetni i poslovno sposobni Zena i muskarac koji su u braku, odnosno u izvanbracnoj
zajednici 1 koji su s obzirom na zivotnu dob i opée zdravstveno stanje sposobni za roditeljsku
skrb o djetetu.

(2) Pravo na medicinski pomognutu oplodnju na teret Drzavnog proracuna Republike
Hrvatske - Ministarstva ima zena do navrSene 42. godine zivota.

(3) Pravo na medicinski pomognutu oplodnju ima i punoljetna, poslovno sposobna zena koja
ne zivi u braku ili u izvanbra¢noj zajednici, ¢ije je dosadaSnje lijeCenje neplodnosti ostalo
bezuspjesno ili bezizgledno te koja je s obzirom na zivotnu dob i opée zdravstveno stanje
sposobna za roditeljsku skrb o djetetu.

(4) Lijecenje neplodnosti postupkom medicinski pomognute oplodnje na teret DrZzavnog
proracuna Republike Hrvatske - Ministarstva obuhvaca:

- Cetiri pokusaja intrauterine inseminacije (IUI),

- Sest pokuSaja izvantjelesne oplodnje (IVF), uz obvezu da dva pokusaja budu u prirodnome
ciklusu.

(5) Pravo na medicinski pomognutu oplodnju iz stavka 2. i 3. ovoga ¢lanka ima Zena kod koje
je utvrdena bezizglednost drugih oblika lijecenja.

(6) Reprodukcijske moguénosti Zene utvrduje lijecnik specijalist ginekologije i opstetricije s
uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije na temelju testova pri¢uve jajnika. Zene starije
od 42 godine ili Zene ¢iji su testovi pricuve jajnika nepovoljni, lije¢nik je obvezan upozoriti
na slabe rezultate lijeenja, rizike lijeCenja i trudnoce te rizike za dijete.

(7) Zbog zastite dobrobiti djeteta pravo na medicinski pomognutu oplodnju nemaju osobe
koje su promijenile spol.
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Postojanje braka odnosno izvanbracne zajednice
Clanak 11.

(1) Brak ili izvanbra¢na zajednica mora postojati u trenutku unoSenja spolnih stanica ili
zametaka u tijelo Zene.

(2) Postojanje braka bra¢ni drugovi dokazuju odgovaraju¢im javnim ispravama.

(3) Postojanje izvanbracne zajednice izvanbracni drugovi dokazuju izjavom ovjerenom kod
javnog biljeznika.

(4) Prije zapocinjanja postupka medicinski pomognute oplodnje bra¢ni, odnosno izvanbracni
drugovi obvezni su zdravstvenoj ustanovi u kojoj ¢e se provoditi postupak medicinski
pomognute oplodnje dostaviti pristanak iz ¢lanka 14. ovoga Zakona.

(5) Za potrebe ovoga Zakona izvanbra¢nu zajednicu ¢ine Zena i muskarac koji ne zZive u
braku, u drugoj izvanbracnoj ili istospolnoj zajednici, te koji ispunjavaju pretpostavke za
valjano sklapanje braka.

Informiranje o medicinski pomognutoj oplodnji
Clanak 12.

(1) Bracni, odnosno izvanbra¢ni drugovi imaju pravo na obavijest o moguéim oblicima
prirodnog planiranja obitelji, o mogucnostima lijeCenja neplodnosti te o drugim nacinima
ostvarenja roditeljstva (primjerice posvojenjem), a osobito ako su istodobno Zena i muskarac
neplodni.

(2) Prije provedbe svih postupaka medicinski pomognute oplodnje lije¢nik, magistar biologije
ili drugi ovlasteni zdravstveni radnik bra¢nim, odnosno izvanbra¢nim drugovima i1 Zeni iz
¢lanka 10. stavka 3. ovoga Zakona obvezan je objasniti pojedinosti postupka, izglede za
uspjeh te moguce posljedice 1 opasnosti postupaka za Zenu, muskarca i dijete.

Pravno i psiholosko savjetovanje prije medicinski pomognute oplodnje
Clanak 13.

(1) Prije provedbe postupaka homologne oplodnje bracnim, odnosno izvanbra¢nim drugovima
moze se omoguciti psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje.

(2) Pravno i psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje obvezno se provodi prije postupka
heterologne oplodnje.

(3) Magistar psihologije ili lije¢nik specijalist psihijatrije obvezan je bra¢ne, odnosno
izvanbra¢ne drugove upoznati s mogué¢im psihickim posljedicama postupka medicinski
pomognute oplodnje. O provedenom savjetovanju magistar psiholog ili lije¢nik specijalist
psihijatrije izdaje pisanu potvrdu.
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(4) Magistar prava zdravstvene ustanove u kojoj se provodi postupak heterologne oplodnje
obvezan je bracne, odnosno izvanbra¢ne drugove upoznati s pravnim znacenjem i ucincima
pristanka na planirani postupak medicinski pomognute oplodnje, obiteljskopravnim u¢incima
koji proizlaze iz odredenoga medicinskog postupka, te posebno o pravu djeteta da sazna da je
zaceto medicinski pomognutom oplodnjom i o pravu djeteta da sazna tko su mu bioloski
roditelji. O provedenom savjetovanju magistar prava izdaje pisanu potvrdu.

(5) Zdravstvena ustanova u kojoj se provodi medicinski pomognuta oplodnja moze sama
osigurati provodenje pravnog i psiholoskog ili psihoterapijskog savjetovanja, a ako to ne
moze obvezna je uputiti bra¢ne, odnosno izvanbracne drugove u drugu zdravstvenu ustanovu
u kojoj se provode ova savjetovanja ili kod osoba ovlastenih za psiholosko ili psihoterapijsko
savjetovanje te kod magistra prava zbog pravnog savjetovanja.

(6) U slucaju da se savjetovanje iz stavka 1. i 2. ovoga cClanka provodi kod drugih
zdravstvenih ustanova ili osoba ovlastenih za psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje, te
magistra prava naknadu za ova savjetovanja podmiruju bra¢ni, odnosno izvanbracni drugovi.

Pristanak na medicinski pomognutu oplodnju
Clanak 14.

(1) Postupci medicinski pomognute oplodnje uredeni ovim Zakonom mogu se provoditi samo
ako su brac¢ni, izvanbra¢ni drugovi, odnosno Zena iz Clanka 10. stavka 3. ovoga Zakona
upoznati o pojedinostima postupka medicinski pomognute oplodnje sukladno clanku 12. 1
savjetovani sukladno ¢lanku 13. ovoga Zakona te ako su za taj postupak dali slobodni
pristanak u pisanom obliku.

(2) Pristanak iz stavka 1. ovoga Clanka daje se za svaki postupak medicinski pomognute
oplodnje, posebno s obzirom na vrstu postupka medicinski pomognute oplodnje i podrijetlo
spolnih stanica, odnosno zametka.

(3) Bracni, izvanbracni drugovi pojedinacno ili zajedno, odnosno Zena iz ¢lanka 10. stavka 3.
ovoga Zakona mogu povuci pristanak i odustati od postupka medicinski pomognute oplodnje
sve dok sjemene stanice ili jajne stanice ili zameci nisu uneseni u tijelo zene. Postupak
medicinski pomognute oplodnje obustavlja se izjavom o povlacenju pristanka jednog ili oba
bra¢na, odnosno izvanbra¢na druga ili Zene iz ¢lanka 10. stavka 3. ovoga Zakona.

(4) Nakon povlacenja pristanka iz stavka 3. ovoga ¢lanka spolne stanice se uniStavaju, a
zametak pohranjuje u svrhu darivanja korisniku prava na medicinski pomognutu oplodnju.

......

ili muskarca o tome izdati pisanu potvrdu.

(6) Prije unosa sjemenih stanica, jajnih stanica ili zametaka u tijelo Zene, lije¢nik je obvezan
provjeriti je li pristanak iz stavka 1. ovoga ¢lanka povucen.
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Pravo osobe na uvid u podatke o darivatelju
Clanak 15.

(1) Osoba zaceta i1rodena uz pomo¢ medicinski pomognute oplodnje darovanom sjemenom
stanicom ili darovanom jajnom stanicom ili darovanim zametkom, ako je navrsila 18 godina
ima pravo na uvid u upisnik podataka o zafefu i svim podacima o svome bioloSkom
podrijetlu, ukljucujuci i podatak o identitetu darivatelja sjemene stanice ili darivateljice jajne
stanice, odnosno darivatelja zametka, a koji se vodi pri Drzavnom registru o medicinski
pomognutoj oplodnji ministarstva nadleznog za zdravlje (u daljnjem tekstu: Drzavni registar).

(2) Roditelji su obvezni osobu zacfetu i rodenu uz pomo¢ medicinski pomognute oplodnje
darovanom sjemenom stanicom ili darovanom jajnom stanicom ili darovanim zametkom,
najkasnije do 18. godine Zivota upoznati da je zateta uz pomo¢ medicinski pomognute
oplodnje.

(3) Uvid u podatke o darivatelju spolnih stanica, odnosno zametka omogucit ¢e se zakonskom
zastupniku osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka ili lijecniku osobe ako je to na njegov zahtjev,
zbog medicinski opravdanih razloga i dobrobiti osobe  prethodno odobrilo Nacionalno
povjerenstvo za medicinski pomognutu oplodnju.

(4) Pravo na uvid u upisnik i podatke o osobi iz stavka 1. ovoga ¢lanka i darivatelju spolnih
stanica ima sud, a tijelo drzavne uprave kada je to potrebno u vezi s primjenom ovoga
Zakona.

(5) Osobe iz stavka 3.1 4. ovoga Clanka s pravom uvida u upisnik obvezne su podatke o osobi
iz stavka 1. ovoga ¢lanka i darivatelju spolnih stanica, odnosno zametka te dostupne podatke
iz upisnika Cuvati kao tajnu u skladu s posebnim propisima.

Podrijetlo djeteta
Clanak 16.

(1) Ako u postupku medicinski pomognute oplodnje sudjeluje Zena koja je u braku, podrijetlo
djeteta od majke i oca utvrduje se prema obiteljskopravnim propisima.

(2) Ako u postupku medicinski pomognute oplodnje sudjeluje zena koja je u izvanbracnoj
zajednici, majka djeteta je Zena koja je dijete rodila.

(3) Ako u postupku medicinski pomognute oplodnje sudjeluju izvanbracni drugovi, prije
postupka medicinski pomognute oplodnje muskarac je obvezan dati ovjerenu izjavu o
priznanju ocinstva djeteta koje ¢e biti zaceto u postupku medicinski pomognute oplodnje, a
zena ovjerenu izjavu o pristanku na priznanje ocinstva tog djeteta.

(4) Izjave iz stavka 3. ovoga clanka sastavljaju se u pet primjeraka od kojih Zena dva
primjerka dostavlja zdravstvenoj ustanovi u kojoj ¢e se provesti postupak medicinski
pomognute oplodnje, jedan primjerak pohranjuje se kod javnog biljeznika, a po jedan
primjerak pripada Zeni, odnosno muskarcu.
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IV.  DARIVATELJI SPOLNIH STANICA I ZAMETAKA

Darivatelji spolnih stanica
Clanak 17.

(1) Darivatelji spolnih stanica mogu biti samo osobe koje su punoljetne, poslovno sposobne i
zdrave te koje su pristale darivati sjemene ili jajne stanice sukladno odredbama ovoga
Zakona.

(2) Darivateljica jajnih stanica jest Zena Cije se jajne stanice uz njezin pristanak koriste za
medicinski pomognutu oplodnju druge Zene. Darivateljica jajnih stanica moze biti zena koja
sudjeluje u postupku medicinski pomognute oplodnje u kojem je nastao viSak jajnih stanica
kao 1 zena koja dariva jajnu stanicu bez namjere da sama sudjeluje u postupku medicinski
pomognute oplodnje.

(3) Darivatelj sjemenih stanica jest muskarac Cije se sjemene stanice uz njegov pristanak
koriste za medicinski pomognutu oplodnju Zene koja nije njegov bra¢ni, odnosno izvanbracni
drug.

(4) Nacin davanja pristanka i identifikacije darivatelja pravilnikom propisuje ministar
nadlezan za zdravlje (u daljnjem tekstu: ministar).

Darivatelji zametaka
Clanak 18.

Darivatelji zametka jesu bracni, odnosno izvanbracni drugovi koji su odustali od
vlastitog koriStenja zametka nastalog za njihovu prokreaciju te su oboje istodobno dali pisani
pristanak da se njihov zametak koristi za prokreaciju drugih bra¢nih, odnosno izvanbra¢nih

drugova, sukladno odredbama ovoga Zakona.

Pristanak na darivanje i pravni status darivatelja
Clanak 19.

(1) Darivanje i koriStenje spolnih stanica za pomo¢ branim, odnosno izvanbracnim
drugovima i Zeni iz ¢lanka 10. stavka 3. ovoga Zakona prema odredbama ovoga Zakona moze
se provesti samo na temelju slobodnoga pristanka darivateljice ili darivatelja u pisanom
obliku.

(2) Darivanje i koriStenje zametka prema odredbama ovoga Zakona moze se provesti samo na
temelju slobodnoga pisanog pristanka Zene i muSkarca od kojih potjeCe zametak te koji su
odustali od koriStenja zametka za vlastitu prokreaciju. Pristanak mora biti u pisanom obliku 1
ovjeren kod javnog biljeznika.
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(3) Pristanak iz stavka 1. i 2. ovoga ¢lanka mora sadrzavati i izjavu darivatelja o tome da je
upoznat s pravom djeteta iz ¢lanka 15. ovoga Zakona.

(4) Darivateljica 1 darivatelj spolnih stanica, odnosno zametka nemaju pravo znati za identitet
zene 1 djeteta za ¢iju medicinski pomognutu oplodnju, odnosno rodenje je koriSten njihov
genetski materijal.

(5) Darivateljica 1 darivatelj spolnih stanica, odnosno zametka nemaju nikakve
obiteljskopravne niti druge obveze niti prava prema djetetu zaCetom uz koriStenje njihovih
spolnih stanica, odnosno zametka u postupcima medicinski pomognute oplodnje.

(6) Zdravstvena ustanova u kojoj se provodi postupak medicinski pomognute oplodnje
obvezna je darivateljima spolnih stanica, odnosno zametaka sukladno ovome Zakonu objasniti
pojedinosti postupka u kojem sudjeluju, posebice o pravnim ucincima koriStenja darivanih
spolnih stanica, odnosno zametaka.

(7) Darivateljica jajne stanice ili darivatelj sjemene stanice, odnosno darivatelji zametka mogu
povuéi svoj pristanak za darivanje do unosa darivanih spolnih stanica, odnosno zametka u
spolne organe Zene.

(8) Zdravstvena ustanova obvezna je izjavu o povlacenju pristanka zabiljeziti, a darovane
spolne stanice unistiti i na zahtjev darivatelja ili darivateljice o tome izdati pisanu potvrdu.

(9) Prije koristenja darovanih spolnih stanica ili zametaka lije¢nik je obvezan provijeriti je li
pristanak povucen.

Darivanje zametaka i spolnih stanica za heterolognu oplodnju
Clanak 20.
(1) Darivatelji zametaka, odnosno spolnih stanica mogu darovati svoj zametak, odnosno
svoje jajne ili sjemene stanice samo jednoj od zdravstvenih ustanova koje su ovlastene za
provodenje postupaka heterologne oplodnje.
(2) Kad darivatelji zametka daruju svoj zametak prema ¢lanku 8. stavku 2. i ¢lanku 18. ovoga

Zakona u jednoj zdravstvenoj ustanovi, zdravstvena ustanova obvezna je o postojanju
zametka obavijestiti banku spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka te Drzavni registar.

(3) Zdravstvena ustanova ovlastena za provodenje postupaka heterologne oplodnje obvezna je

u Drzavnom registru uspostaviti sustav provjere o darivanju jajnih ili sjemenih stanica,
odnosno zametaka iz stavka 1. ovoga Clanka.
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Zabrana novéane dobiti
Clanak 21.

(1) Zabranjeno je davati ili primati nov€anu naknadu ili kakvu drugu korist za darivanje
spolnih stanica ili zametaka.

(2) Zena i muskarac koji su darovali svoje spolne stanice i/ili zametke imaju pravo na
naknadu nuznih troskova.

(3) Zabranjeno je sklapanje ugovora, sporazuma ili drugih oblika pisanog ili usmenog
dogovora o darivanju spolnih stanica ili zametaka izmedu darivatelja ili darivateljice spolnih
stanica, odnosno zametka i1 jednog ili oba bra¢na, odnosno izvanbra¢na druga u postupku
medicinski pomognute oplodnje.

(4) Ugovor ili sporazum o ustupanju spolnih stanica, odnosno zametka uz nov¢anu naknadu
ili drugu korist je niStetan.

Banka spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka
Clanak 22.

(1) U klinickim bolnickim centrima koji provode postupke medicinski pomognute oplodnje
mogu se ustrojiti banke spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka.

(2) Djelatnost banke spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka jest prikupljanje, obrada,
zamrzavanje, cuvanje i raspodjela spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka.

(3) Odobrenje za rad banke spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka daje ministar rjeSenjem.

(4) Minimalne uvjete u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehni¢ke opreme za obavljanje
djelatnosti banke spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka pravilnikom propisuje ministar.

(5) Banka spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka obvezna je ustrojiti se u roku od Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

V. PROVEDBA POSTUPKA MEDICINSKI POMOGNUTE OPLODNJE
Suglasnost Povjerenstva za heterolognu oplodnju
Clanak 23.

(1) Postupak medicinski pomognute heterologne oplodnje obavlja se na prijedlog lijecnika
specijalista ginekologije i opstetricije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije.

(2) Za provodenje svakog postupka heterologne oplodnje potrebna je suglasnost Povjerenstva

za medicinski pomognutu oplodnju ovlaStene zdravstvene ustanove (u daljnjem tekstu:
Povjerenstvo).
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(3) Povjerenstvo Cini pet ¢lanova, od kojih je najmanje:

— jedan specijalist ginekologije i opstetricije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije,
— jedan magistar biologije,

— jedan magistar prava.

(4) Povjerenstvo je obvezna osnovati i imenovati i1 zdravstvena ustanova u kojoj se nalazi
banka spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka. Povjerenstvo moze davati suglasnosti iz
stavka 2. ovoga Clanka i drugim zdravstvenih ustanovama koje provode postupke medicinske
oplodnje.

(5) Povjerenstvo imenuje ravnatelj zdravstvene ustanove uz suglasnost ministra. Mandat
¢lanova Povjerenstva jest pet godina.

Zdravstvene pretpostavke za koriStenje darivanih spolnih stanica
Clanak 24.

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova iz ¢lanka 38. ovoga Zakona obvezna je prije odabira 1
pohranjivanja sjemenih i jajnih stanica obaviti sve potrebne preglede i laboratorijske testove
darivatelja, kao i njihovih spolnih stanica.

(2) Postupke i kriterije procjene darivatelja spolnih stanica, postupke uzimanja spolnih
stanica, postupke njihovog zaprimanja i pohranjivanja u banku spolnih stanica, kao i obvezne
laboratorijske testove iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

(3) Darovane spolne stanice smiju se koristiti za oplodnju samo nakon §to je, sukladno
zahtjevima propisanim pravilnikom iz stavka 2. ovoga ¢lanka, utvrdeno da su pogodne za
oplodnju te da njihovo koriStenje ne moZze izazvati Stetne posljedice za zdravlje zene ili
o¢ekivanog djeteta.

Zabrana koriStenja darovanih spolnih stanica zbog obiteljskopravnih zapreka
Clanak 25.

(1) Darovane sjemene stanice ne smiju se koristiti za oplodnju ako su darivatelj i Zena kojoj se
pruza medicinska pomo¢ srodnici po krvi ili tazbini te ako postoje drugi razlozi zbog kojih
nije dopusteno sklapanje braka.

(2) Darovane jajne stanice ne smiju se oploditi sa sjemenim stanicama muskarca kojem, zbog
krvnog 1ili tazbinskog srodstva ili drugog razloga ne bi bilo dopusteno sklapanje braka s
darivateljicom.

(3) Darovani zametak ne smije se koristiti za prokreaciju Zene koja je u krvnom ili tazbinskom

srodstvu s darivateljem sjemene stanice od kojeg je nastao zametak ni za oplodnju Zene koja
je u krvnom ili tazbinskom srodstvu sa zenom od ¢ije je jajne stanice nastao zametak.
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Ogranicenja koriStenja darivanih spolnih stanica i zametaka
Clanak 26.

(1) Darivane spolne stanice jedne osobe mogu se koristiti za postupak medicinski pomognute
oplodnje sve dok ne dode do rodenja najvise troje djece u jednoj ili vise razlicitih obitelji.

(2) Uporaba spolnih stanica jednog darivatelja ili jedne darivateljice ili zametaka bracnih,
odnosno izvanbracnih drugova zabranjena je nakon Sto se utvrdi da je rodeno troje djece.

(3) Kad se darovanim spolnim stanicama postigne rodenje troje djece, preostale spolne stanice
unistavaju se.

(4) Kad se darovanim zamecima postigne rodenje troje djece, preostali zameci ne smiju se
darivati.

(5) Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je prije provodenja heterologne oplodnje izvrsiti
provjeru koristenja darivanih spolnih stanica, odnosno zametaka prema stavku 1. 1 2. ovoga
¢lanka u Drzavnom registru.

Zabrana odabira spola

Clanak 27.

(1) Zabranjeno je koriStenje postupka medicinski pomognute oplodnje u svrhu odabira spola
buduceg djeteta.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, dopusten je odabir spola djeteta u svrhu izbjegavanja
teSke nasljedne bolesti vezane uz spol.

(3) Suglasnost za izuzece iz stavka 2. ovoga ¢lanka daje Nacionalno povjerenstvo.

Zabrana istovremenog unosa sjemenih i darovanih jajnih stanica i
stvaranja zametaka za darivanje

Clanak 28.

Zabranjeno je u tijelo Zene istodobno unijeti darovane sjemene stanice i darovane jajne
stanice te od darovanih spolnih stanica stvarati zametak za darivanje.
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Zabrana mijeSanja spolnih stanica
Clanak 29.

U postupku medicinski pomognute oplodnje zabranjeno je koristiti mjeSavine muskih,
odnosno Zenskih spolnih stanica, nastale sjemenim stanicama dvojice ili vise muskaraca ili
jajnim stanicama dviju ili viSe Zena.

Zabrana trgovanja i javnog oglasavanja
Clanak 30.

(1) Zabranjeno je trgovanje spolnim stanicama, spolnim tkivima i zamecima.

(2) Zabranjeno je oglaSavanje, reklamiranje, trazenje ili nudenje spolnih stanica ili zametaka
putem svih oblika javnog priop¢avanja ili na bilo koji drugi nacin.

(3) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka banka spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka iz
¢lanka 22. ovoga Zakona moZe uz dopusStenje Nacionalnog povjerenstva prikupiti spolne
stanice.

Zabrana zamjenskog majéinstva

Clanak 31.

(1) Zabranjeno je objavom javnog oglasa ili na bilo koji drugi nacin traziti ili nuditi uslugu
radanja djeteta za drugog (zamjensko majcinstvo).

(2) Zabranjeno je ugovarati ili provoditi medicinski pomognutu oplodnju radi radanja djeteta
za druge osobe 1 predaje djeteta rodenog nakon medicinski pomognute oplodnje (zamjensko
maj¢instvo).

(3) Ugovori, sporazumi ili drugi pravni poslovi o radanju djeteta za dugog (zamjensko

majcinstvo) 1 o predaji djeteta rodenog nakon medicinski pomognute oplodnje, uz novc€anu
naknadu ili bez naknade, su niStetni.

Zabrana kloniranja ljudskog bic¢a
Clanak 32.
Zabranjen je svaki postupak namijenjen ili koji bi mogao dovesti do stvaranja

ljudskog bica ili dijela ljudskog bica genetski istovjetnog drugom ljudskom bicu, bilo zivog ili
mrtvog.
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VI. POHRANJIVANJE SPOLNIH STANICA, SPOLNIH TKIVA 1 ZAMETAKA
Nacin i rokovi ¢uvanja
Clanak 33.

(1) Spolne stanice, spolna tkiva i zameci uzimaju se uz slobodan pisani pristanak te se
pohranjuju 1 Cuvaju za postupke medicinski pomognute oplodnje za koje su ispunjene
pretpostavke odredene ovim Zakonom, u zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za
njihovo pohranjivanje.

(2) Pohranjene spolne stanice, spolna tkiva i zameci Cuvaju se primjenom suvremenih
dostignué¢a medicinske znanosti, u pravilu do pet godina od dana pohranjivanja. Uz pisani
zahtjev osoba od kojih spolne stanice, spolna tkiva 1 zameci potjecu, rok od pet godina moze
se produljiti za jos pet godina.

(3) U slucaju smrti osobe od koje potjeCu spolne stanice, odnosno spolna tkiva koji su
pohranjeni ili liSenja njezine poslovne sposobnosti, zdravstvena ustanova obvezna je unistiti
pohranjene spolne stanice i spolna tkiva u roku od 30 dana od dana saznanja o smrti ili liSenju
poslovne sposobnosti osobe od koje potjecu spolne stanice, odnosno spolna tkiva.

(4) U slucaju smrti ili liSenja poslovne sposobnosti jedne ili obje osobe od kojih potjecu
zameci koji su pohranjeni, zameci se mogu darovati drugom korisniku prava na medicinski
pomognutu oplodnju za oplodnju 1 radanja djeteta.

(5) Podatke iz stavka 2., 3. i 4. ovoga ¢lanka zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti
Nacionalnom povjerenstvu.

Pohranjivanje
Clanak 34.

(1) Muskarac i Zena kojima prema spoznajama medicinske znanosti prijeti opasnost da ¢e
zbog zdravstvenih razloga postati neplodni, mogu u ovlaStenoj zdravstvenoj ustanovi uz
slobodan pisani pristanak pohraniti svoje spolne stanice, spolna tkiva ili zametke za vlastito
koriStenje kasnije.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka pravo na pohranjivanje spolnih stanica i spolnih tkiva
ima 1 maloljetna osoba za koju postoji opasnost da ¢e zbog bolesti postati trajno neplodna.
Spolne stanice 1 tkiva maloljetne osobe Cuvaju se do navrSene 42. godine Zivota (zZena),
odnosno do navrsene 50. godine zivota (muskarac).

(3) Pohranjene spolne stanice, spolna tkiva i zameci iz stavka 1. ovoga ¢lanka Cuvaju se u
pravilu do pet godina od dana pohranjivanja. Rok cuvanja moZze se na zahtjev osoba od kojih
spolne stanice, tkiva, odnosno zameci potjecu produljiti za jo§ pet godina. Iznimno, u narocito
medicinski opravdanim slu¢ajevima i duze.
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(4) U slucaju smrti osobe od koje potjecu spolne stanice i spolna tkiva koji su pohranjeni ili
liSenja njezine poslovne sposobnosti, zdravstvena ustanova obvezna je uniStiti pohranjene
spolne stanice i spolna tkiva u roku od 30 dana od dana saznanja o smrti ili liSenju poslovne
sposobnosti osobe, a pohranjene zametke darovati drugom korisniku prava na medicinski
pomognutu oplodnju za oplodnju i radanje djeteta.

(5) Podatke iz stavka 2., 3. i 4. ovoga Clanka zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti
Nacionalnom povjerenstvu.

Prijenos i koriStenje
Clanak 35.
(1) Osobe od kojih potjeCu pohranjene spolne stanice, spolna tkiva ili zameci mogu iz
opravdanih razloga zatraziti njihov prijenos u drugu ovlaStenu zdravstvenu ustanovu radi
koriStenja u postupku medicinski pomognute oplodnje za vlastitu medicinski pomognutu

oplodnju.

(2) O opravdanosti prijenosa spolnih stanica, spolnih tkiva ili zametaka u drugu ovlastenu
zdravstvenu ustanovu odlucuje Nacionalno povjerenstvo.

Zastita zametka
Clanak 36.
(1) U postupku medicinski pomognute oplodnje zabranjeno je:
1. omoguciti izvantjelesni razvoj zametka koji je stariji od Sest dana,

2. oploditi Zensku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom bilo koje druge vrste osim sjemene
stanice ¢ovjeka ili Zivotinjsku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom ¢ovjeka,

3. mijenjati zametak presadivanjem drugih ljudskih ili Zivotinjskih zametaka,

4. ljudske spolne stanice ili ljudski zametak unijeti u Zivotinju,

5. zivotinjske spolne stanice ili zivotinjski zametak unijeti u Zenu.

(2) Zabranjeno je stvaranje ljudskih zametaka za znanstvene ili istrazivacke svrhe.

(3) Zabranjen je znanstveni ili istrazivacki rad na zametku.
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Nove metode medicinski pomognute oplodnje
Clanak 37.

Za uvodenje 1 uporabu novih postupaka medicinski pomognute oplodnje u Republici
Hrvatskoj potrebno je odobrenje Nacionalnog povjerenstva.

VII. ZDRAVSTVENE USTANOVE OVLASTENE ZA OBAVLJANJE POSTUPAKA
MEDICINSKI POMOGNUTE OPLODNJE

Odobrenje za postupke medicinski pomognute oplodnje

Clanak 38.
(1) Postupke medicinski pomognute oplodnje moze obavljati samo ona zdravstvena ustanova
kojoj je u skladu s odredbama ovoga Zakona dano odobrenje ministra, za provodenje
postupaka medicinski pomognute oplodnje (u daljnjem tekstu: ovlastena zdravstvena
ustanova).
(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje za:
1. provodenje homologne ili heterologne intrauterine inseminacije (IUI),
2. provodenje homologne ili heterologne izvantjelesne oplodnje (IVF),
3. provodenje homologne ili heterologne intracitoplazmatske mikroinjekcije spermija (ICSI),
4. zamrzavanje i odmrzavanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka,
5. prijenos spolnih stanica ili zametaka u jajovod,
6. preimplantacijsku genetsku dijagnostiku.

Uvjeti za rad

Clanak 39.
(1) Odobrenje iz ¢lanka 38. ovoga Zakona ministar daje rjeSenjem kojim se utvrduje da
zdravstvena ustanova ispunjava uvjete za provodenje pojedinog postupka medicinske
pomognute oplodnje iz ¢lanka 38. stavka 2. ovoga Zakona s obzirom na prostor, radnike,

medicinsko-tehnicku opremu, sustav kvalitete 1 druge uvjete.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga clanka ministar daje na rok od pet godina na temelju
prethodnog misljenja Nacionalnog povjerenstva.

(3) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoga cClanka nije dopustena Zzalba, ali se moze pokrenuti
upravni spor.
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(4) Uvjeti iz stavka 1. ovoga Clanka odnose se na:

- minimalnu medicinsko-tehni¢ku opremu i prostor za izvedbu svakog pojedinog postupka
sukladno suvremenim medicinskim spoznajama,

- obvezu zaposljavanja u punom radnom vremenu najmanje: jednog specijalista ginekologije i
opstetricije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije, jednog magistra biologije i
jedne medicinske sestre — za izvodenje do 250 postupaka medicinski pomognute oplodnje
godisnje,

- obvezu zaposljavanja u punom radnom vremenu najmanje: dva specijalista ginekologije i
opstetricije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije, dva magistra biologije i jedne
medicinske sestre — za izvodenje do 500 postupaka medicinski pomognute oplodnje godisnje,

- obvezu zapoS$ljavanja u punom radnom vremenu najmanje: tri specijalista ginekologije i
opstetricije s uZzom specijalizacijom iz humane reprodukcije, tri magistra biologije, dvije
medicinske sestre 1 jednog laboratorijskog tehni¢ara — za izvodenje vise od 500 postupaka
medicinski pomognute oplodnje godisnje.

(5) Zdravstvena ustanova iz stavka 1. ovoga c¢lanka obvezna je sklopiti ugovor sa
zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za zamjensko lijeCenje za slucaj nastupa posebnih i
nepredvidivih okolnosti.

(6) Magistar biologije iz stavka 4. podstavka 2., 3. 1 4. ovoga ¢lanka mora imati najmanje
dvije godine radnog iskustva na poslovima postupaka medicinski pomognute oplodnje.

(7) Uvjete u pogledu prostora, medicinsko-tehnicke opreme i sustava kvalitete iz stavka 1.
ovoga Clanka, uz prethodno pribavljeno misljenje Nacionalnog povjerenstva 1 Hrvatskog
drustva za ginekolosku endokrinologiju i humanu reprodukciju Hrvatskog lije¢nickog zbora,
pravilnikom propisuje ministar.

PodnoSenje zahtjeva
Clanak 40.

(1) Zahtjev za davanjem odobrenja iz ¢lanka 38. ovoga Zakona zdravstvena ustanova podnosi
ministarstvu, a mora sadrzavati:

naziv i sjediSte zdravstvene ustanove,

osobne podatke odgovorne osobe,

popis postupaka za koje se trazi odobrenje,

standardne operativne postupke za pojedine djelatnosti koji omoguéuju uvid u
dosadasnje postupke medicinski pomognute oplodnje,

priru¢nik sustava kvalitete,

dokaz o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 39. ovoga Zakona, i to za postupke za koje se
trazi odobrenje,

7. 1izvjesée o sukladnosti s propisanim uvjetima,

8. prethodno misljenje Hrvatskog drustva za ginekoloSku endokrinologiju i humanu
reprodukciju Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora.

b S

SN
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(2) Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je o svakom novom podatku koji utjeCe na
kvalitetu i1 sigurnost obavljanja djelatnosti obavijestiti ministarstvo.

Obnova odobrenja
Clanak 41.

Ovlastena zdravstvena ustanova moze najkasnije 90 dana prije isteka roka vazenja
odobrenja iz ¢lanka 38. ovoga Zakona podnijeti zahtjev za obnovu odobrenja.

Oduzimanje odobrenja
Clanak 42.

(1) Ministar donosi rjeSenje o oduzimanju odobrenja iz ¢lanka 38. ovoga Zakona ako utvrdi
da zdravstvena ustanova:

1. viSe ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 39. ovoga Zakona,
2. ne pridrzava se odredbi ovoga Zakona.

(2) Prijedlog za oduzimanje odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministru daje Nacionalno
povjerenstvo.

Strucni radnici koji sudjeluju u postupku medicinski pomognute oplodnje
Clanak 43.
U provodenju postupaka medicinski pomognute oplodnje sudjeluju:

— lijecnik specijalist ginekologije i opstetricije s uzom specijalizacijom iz humane
reprodukcije,

— lijecnik specijalist urologije,

— magistar biologije,

— po potrebi histolog-embriolog s akreditacijom iz andrologije,

— medicinska sestra,

— laboratorijski tehnicar, sukladno ¢lanku 39. stavku 4. podstavku 4. ovoga Zakona.

Priziv savjesti
Clanak 44.
Zdravstveni radnici i nezdravstveni radnici koji bi trebali provesti ili sudjelovati u
provodenju postupaka medicinski pomognute oplodnje imaju pravo pozvati se na priziv

savjesti zbog svojih eti¢kih, vjerskih ili moralnih nazora, odnosno uvjerenja te odbiti
provodenje postupka medicinski pomognute oplodnje ili sudjelovanje u tom postupku.
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Profesionalna tajna

Clanak 45.
(1) Sve osobe koje sudjeluju u postupku medicinski pomognute oplodnje obvezne su kao
profesionalnu tajnu Cuvati sve podatke vezane uz taj postupak, a narocito osobne i
zdravstvene podatke o Zeni ili muSkarcu kojima se medicinska pomo¢ pruza, djetetu koje je
zacCeto u postupku i o darivatelju spolnih stanica, odnosno zametaka.
(2) Obveza ¢uvanja profesionalne tajne odnosi se i na ¢lanove Nacionalnog povjerenstva te na
¢lanove Povjerenstva, kao 1 na sve druge osobe koje su u obavljanju svoje duznosti saznale za
podatke iz stavka 1. ovoga Clanka.

Evidencije

Clanak 46.

(1) OvlaStene zdravstvene ustanove obvezne su o postupcima medicinski pomognute oplodnje
voditi evidencije o:

1. osobnim i zdravstvenim podacima osoba kojima se pomaze postupcima medicinski
pomognute oplodnje,

2. vrsti postupaka medicinske pomognute oplodnje,
3. osobnim 1 zdravstvenim podacima darivatelja spolnih stanica i zametaka,
4. provedenom obveznom psiholoskom, psihoteapijskom i pravnom savjetovanju,

5. pisanom pristanku na odredeni postupak medicinske oplodnje prema clanku 14. ovoga
Zakona,

6. povlacenju pisanog pristanka,

7. podacima o tijeku i trajanju postupka, o vaznim okolnostima u vezi s trudno¢om i
porodajem djeteta,

8. zdravstvenim i nezdravstvenim radnicima koji su sudjelovali u postupku medicinski
pomognute oplodnje,

9. pohranjenim spolnim stanicama, spolnim tkivima i zamecima,

10. podacima potrebnim za sljedivost spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka, u svim
fazama.

(2) Podatke iz evidencije ovlaStena zdravstvena ustanova obvezna je cuvati trajno.
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Registar zdravstvene ustanove
Clanak 47.
(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je voditi vlastiti registar o korisnicima postupaka
medicinski pomognute oplodnje i o darivateljima spolnih stanica i zametaka prema
odredbama ovoga Zakona.

(2) U registar iz stavka 1. ovoga ¢lanka ovlastena zdravstvena ustanova obvezno upisuje:

— osobne 1 zdravstvene podatke osoba kojima se pomaze postupcima medicinski pomognute
oplodnje te podatke o vrsti postupka medicinski pomognute oplodnje,

- podatke o lijekovima i medicinskim proizvodima koji se koriste u svim postupcima
medicinski pomognute oplodnje,

— osobne i zdravstvene podatke o darivatelju spolnih stanica i zametaka, ukljucujuéi i podatke
o roditeljima darivatelja,

— datum darivanja, pohranjivanja i koriStenja spolnih stanica i zametaka,
- datum pohranjivanja i koristenja spolnih tkiva,
— rezultate pregleda darivatelja i pretraga njegovih spolnih stanica,

— podatke o rodenju djeteta zacetog medicinski pomognutom oplodnjom s darovanim spolnim
stanicama, odnosno darovanim zametkom,

- podatke o neuspjelim trudno¢ama.

(3) Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti najkasnije u roku od tri dana sve
podatke iz svog registra DrZzavnom registru na trajno ¢uvanje.

(4) Svi podaci iz Drzavnog registra ili registra zdravstvene ustanove su profesionalna tajna.
Izvjeséa zdravstvenih ustanova
Clanak 48.

(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su Nacionalno povjerenstvo izvjeséivati o broju i
vrsti obavljenih postupaka medicinski pomognute oplodnje, o njihovoj uspjeSnosti te o
pohranjenim spolnim stanicama, spolnim tkivima i zamecima.

(2) Izvjesce iz stavka 1. ovoga clanka ovlaStene zdravstvene ustanove podnose jednom
godisnje za prethodnu kalendarsku godinu, i to najkasnije do 15. veljace tekuce godine, a na

zahtjev Nacionalnog povjerenstva i ranije.

(3) Sadrzaj 1 oblik obrasca izvjescéa iz stavka 1. ovoga €lanka pravilnikom propisuje ministar.
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Ozbiljni Stetni dogadaji i ozbiljne Stetne reakcije
Clanak 49.
(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su uspostaviti ucinkovit i provjeren sustav za
pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija te sustav za povlacenje
iz primjene spolnih stanica, lijekova i medicinskih proizvoda koji su izazvali ili mogu izazvati

ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom S$tetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji ovlastene zdravstvene
ustanove obvezne su pisanim putem bez odgadanja izvijestiti ministarstvo.

(3) Pravilnik o nacinu izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima 1 ozbiljnim Stetnim
reakcijama te o nacinu vodenja evidencije i rokovima izvje$¢ivanja ministarstva o ozbiljnim

Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama donosi ministar.

(4) Registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija iz stavka 2. ovoga ¢lanka
vodi ministarstvo.

(5) Godisnje izvjeS¢e o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama ministarstvo ¢e dostaviti Europskoj komisiji do 30. lipnja za prethodnu godinu.

VIII. NACIONALNO POVJERENSTVO ZA MEDICINSKI
POMOGNUTU OPLODNJU

Sastav Nacionalnog povjerenstva za medicinski pomognutu oplodnju
Clanak 50.

(1) Radi sustavnog pracenja pojava, razmatranja pitanja i obavljanja drugih poslova u vezi s
primjenom ovoga Zakona, ministar osniva i imenuje Nacionalno povjerenstvo za medicinski
pomognutu oplodnju.
(2) Nacionalno povjerenstvo ima devet ¢lanova, a ¢ine ga:
— jedan predstavnik ministarstva,
— jedan stru¢njak iz podrucja prava,
— jedan stru¢njak iz podrucja psihologije ili psihijatrije,
— jedan magistar biologije,
— tri lijecnika specijalista ginekologije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije,

— jedan predstavnik Nacionalnog bioetickog povjerenstva za medicinu iz podrucja etike,
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—jedan predstavnik udruga pacijenata.

(3) Predsjednika i ¢lanove Nacionalnog povjerenstva imenuje ministar na razdoblje od cetiri
godine.

Poslovi Nacionalnog povjerenstva
Clanak 51.
Nacionalno povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

— daje prethodno misljenje ministru za davanje, odnosno oduzimanje odobrenja zdravstvenoj
ustanovi za obavljanje postupka medicinski pomognute oplodnje,

— odobrava uvid u Drzavni registar prema ¢lanku 15. ovoga Zakona,

— daje suglasnost za izuzece od zabrane koristenja postupka medicinski pomognute oplodnje u
svrhu odabira spola buduceg djeteta,

— odlucuje o opravdanosti prijenosa pohranjenih spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka
prema ¢lanku 35. ovoga Zakona,

— daje, odnosno uskracuje odobrenje za uvodenje i uporabu novih postupaka medicinski
pomognute oplodnje u Republici Hrvatskoj,

— raspravlja izvjesca zdravstvenih ustanova podnesena prema ¢lanku 48. ovoga Zakona,

— prati napredak biomedicinske i drugih znanosti na podru¢ju medicinski pomognute
oplodnje,

— daje preporuke, misljenja i smjernice za izmjenu vazecih propisa na ovome podrucju,
— suraduje s Povjerenstvima ovlastenih zdravstvenih ustanova,

—obavlja i druge poslove iz podru¢ja medicinski pomognute oplodnje u skladu s ovim
Zakonom.
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IX. DRZAVNI REGISTAR O MEDICINSKI POMOGNUTOJ OPLODNJI
SadrzZaj registra
Clanak 52.

(1) Drzavni registar sadrzi podatke o korisnicima postupaka medicinski pomognute oplodnje,
o rodenju djeteta zacetog medicinski pomognutom oplodnjom s darovanim spolnim stanicama
1 zamecima prema odredbama ovoga Zakona, te o rodenju djeteta zacetog homolognom
oplodnjom.

(2) Drzavni registar sadrzi i podatke o darivateljima spolnih stanica i zamecima prema
odredbama ovoga Zakona.

(3) Korisnicima 1 darivateljima iz stavka 1. 1 2. ovoga ¢lanka te svakom darivanju spolnih
stanica 1 zametaka dodjeljuje se jedinstveni identifikacijski broj koji se upisuje u Drzavni
registar.

(4) Nacin rada Drzavnog registra i dodjele jedinstvenog identifikacijskog broja pravilnikom
¢e propisati ministar.

(5) Svi podaci u Drzavnom registru ¢uvaju se trajno.
Zastita osobnih podataka
Clanak 53.

(1) Podaci Drzavnog registra smiju se koristiti iskljucivo kao zbirni statisticki pokazatelji te
kao pojedinacni u slucajevima propisanim ovim Zakonom.

(2) Podaci u Drzavnom registru su tajni te pristup pojedina¢nim podacima imaju samo
ovlastene osobe koje vode Drzavni registar, ovlaStene osobe zaposlene u ovlastenim
zdravstvenim ustanovama te osobe ovlastene na uvid u podatke u Drzavnom registru sukladno
¢lanku 15. ovoga Zakona.

(3) Na pojedinacne podatke, mjere zastite podataka i odgovornost osoba koje imaju pristup

jedinstvenoj bazi podataka Drzavnog registra primjenjuju se propisi o zaStiti osobnih
podataka.
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Suradnja sa stru¢nim tijelima Europske unije
Clanak 54.

Ministarstvo je obvezno struc¢ne podatke i rezultate lijeCenja o medicinski pomognutoj
oplodnji dostaviti predstavniku Republike Hrvatske u europskim stru¢nim drustvima (npr.
European society of human reproduction and embryology).

X. NADZOR
Provedba nadzora
Clanak 55.

(1) Nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona kao i nadzor nad stru¢nim radom u ovlastenim zdravstvenim ustanovama iz
¢lanka 38. ovoga Zakona obavlja inspekcija ministarstva.

(2) Za obavljanje nadzora iz stavka 1. ovoga Clanka ministar rjeSenjem imenuje najmanje
sedam timova u koji uz predstavnike inspekcije ministarstva ulazi 1 predstavnik struke-
ginekologije i opstetricije s uzom specijalno$¢u iz humane reprodukcije te predstavnik
struke-magistar biologije.

(3) Predstavnike struke iz stavka 2. ovoga ¢lanka imenuje ministar s popisa koji predlaze
Hrvatsko drustvo za ginekoloSku endokrinologiju i humanu reprodukciju Hrvatskog
lije¢niCkog zbora.

(4) Nadzor iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja se najmanje jednom godiSnje.

(5) Nadzor nad zastitom osobnih podataka provodi Agencija za zastitu osobnih podataka.

XI. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 56.

(1) Nov¢anom kaznom od 70.000,00 do 250.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba ako:

1. obavi postupak medicinski pomognute oplodnje protivno odredbama ¢lanka 7. ovoga
Zakona,

2. ako postupa protivno nacelu sljedivosti sukladno clanku 7. stavku 5. 1 ¢lanku 46.

stavku 1. tocki 10. ovoga Zakona,

obavi postupak heterologne oplodnje protivno ¢lanku 8. ovoga Zakona,

4. obavi postupak medicinski pomognute oplodnje bez propisanog pravnog, psiholoskog
ili psihoterapijskog savjetovanja (¢lanak 13.),

98]
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10.
11.

12.

13

14.

15.
16.

17.

18.

19

20.

21.
22.

23

obavi postupak medicinski pomognute oplodnje bez propisanog pisanog pristanka
(Clanak 14. stavak 1. i ¢lanak 17. stavak 2.),

ne zabiljezi izjavu o povlacenju pristanka (¢lanak 14. stavak 3. i 5. ¢lanak 19. stavak
8.),

postupi protivno odredbi ¢lanka 15. stavka 1., 3.,4.,15. ovoga Zakona,

obavi postupak heterologne oplodnje bez slobodnog pristanka darivatelja u pisanom
obliku (¢lanak 19. stavak 1.12.)

obavi postupak medicinski pomognute oplodnje bez suglasnosti Povjerenstva
ovlastene zdravstvene ustanove (¢lanak 23. stavak 2.),

postupi protivno odredbama ¢lanka 24. ovoga Zakona,

obavi postupak medicinski pomognute oplodnje protivno odredbama ¢lanka 25. ovoga
Zakona,

koristi darivane spolne stanice za rodenje vise od troje djece (Clanak 26.),

. prije provodenja heterologne oplodnje ne izvrsi provjeru u DrZzavnom registru (¢lanak

26. stavak 5.),

obavi postupak medicinski pomognute oplodnje u svrhu odabira spola buduéeg djeteta
protivno ¢lanku 27. ovoga Zakona,

obavi postupak medicinski pomognute oplodnje protivno ¢lanku 28. ovoga Zakona,
obavi postupak medicinski pomognute oplodnje mjesavinom spolnih stanica (¢lanak
29.),

trguje, oglasava, reklamira ili traZi, odnosno nudi spolne stanice, spolna tkiva i
zametke (Clanak 30.),

trazi ili nudi uslugu radanja djeteta za drugog ili ugovara, odnosno provodi medicinski
pomognutu oplodnju radi radanja djeteta za druge osobe i1 predaje djeteta rodenog
nakon medicinski pomognute oplodnje (¢lanak 31.),

. obavlja postupak namijenjen stvaranju ljudskog bica ili dijela ljudskog bi¢a genetski

istovjetnog drugom ljudskom bicu, bilo Zivog bilo mrtvog (¢lanak 32.),

pohranjuje 1 postupa sa spolnim stanicama, spolnim tkivima i1 zamecima protivno
¢lanku 33. ovoga Zakona,

postupi protivno ¢lanku 34. ovoga Zakona,

postupi protivno ¢lanku 36. ovoga Zakona,

. obavi postupak medicinski pomognute oplodnje bez odobrenja ministra (¢lanak 38.),
24,

dopusti obavljanje postupaka medicinski pomognute oplodnje osobama koje ne
ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 43. ovoga Zakona.

(2) Nov€anom kaznom od 7.000,00 do 25.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
kaznit ¢e se 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nov€anom kaznom od 7.000,00 do 25.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
kaznit ¢e se 1 neposredni pocinitelj.

(4) Za pokusaj prekrSaja iz stavka 1. tocke 1. - 5. 7. - 9., 11, 12. 1 14. — 24. ovoga Clanka
kazniti ¢e se pocCinitelj prekrsaja.
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Clanak 57.

(1) Novcanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba ako:

1. ne vodi evidenciju i ne ¢uva podatke (¢lanak 46.),

2. ne vodi vlastiti registar o korisnicima postupaka medicinski pomognute oplodnje
darivateljima spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka (¢lanak 47. stavak 1.),

3. ne dostavlja evidencije 1 podatke iz vlastitog registra darivatelja Drzavnom registru (¢lanak
47. stavak 3.),

4. ne izvjesScuje u propisanom roku Nacionalno povjerenstvo (Clanak 48. stavak 2.).

(2) Nov€anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
kaznit ¢e se 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi te neposredni pocinitelj.

XII. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 58.

Ministarstvo je obvezno u roku od tri mjeseca od stupanja na snagu ovoga Zakona
uspostaviti Drzavni registar.

Clanak 59.

Nacionalno povjerenstvo za medicinski pomognutu oplodnju ministar ¢e imenovati u
roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 60.
(1) Obrasce pristanka, izjava te potvrda iz ¢lanka 14. stavak 1.1 5., ¢lanka 17. stavka 1.,
¢lanka 18., ¢lanka 19. stavka 8. i ¢lanka 33. stavka 1. ovoga Zakona pravilnikom propisuje

ministar u roku od dva mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Propise za cije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom ministar ¢e donijeti u roku od dva
mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.
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Clanak 61.

Do stupanja na snagu provedbenih propisa iz ¢lanka 60. ovoga Zakona ostaju na snazi,

ako nisu u suprotnosti s ovim Zakonom:

1.

10.

11.

Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, strucnih radnika, medicinsko-tehnicke
opreme, sustava kvalitete 1 drugih uvjeta za provodenje postupaka medicinske
oplodnje (,,Narodne novine®, broj 110/2009 i 38/2010),
Pravilnik o nacinu izvjeS¢ivanje te o nacinu vodenja evidencije i rokovima
izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama
(,,Narodne novine*, broj 110/2009),
Pravilnik o nacinu davanja pristanka za uzimanje, ¢uvanje i pohranjivanje sjemenih
stanica 1 jajnih stanica (,,Narodne novine*, broj 110/2009),
Pravilnik o nacinu davanja pristanka i identifikacije darivatelja spolnih stanica
(,,Narodne novine*, broj 110/2009),
Pravilnik o postupcima i kriterijima procjene darivatelja spolnih stanica i postupcima
zaprimanja i pohranjivanja spolnih stanica (,,Narodne novine®, broj 110/2009),
Pravilnik o nacinu davanja pristanka bra¢nih, odnosno izvanbra¢nih drugova za
provodenje postupaka medicinske oplodnje (,,Narodne novine*, broj 110/2009),
Pravilnik o nacinu davanja pristanka bra¢nog, odnosno izvanbracnog druga za
darivanje spolnih stanica (,,Narodne novine®, broj 110/2009),
Pravilnik o obrascu potvrde o uniStenju spolnih stanica nakon povlacenja pristanka
darivatelja (,,Narodne novine*, broj 127/2009),
Pravilnik o obrascu izjave o izvanbra¢noj zajednici (,,Narodne novine®, broj
156/2009),

Pravilnik o nacinu rada Drzavnog registra o medicinskoj oplodnji i dodjeli
jedinstvenog identifikacijskog broja (,,Narodne novine*, broj 33/2010)
Pravilnik o sadrzaju i obliku obrasca izvjes¢a o broju i vrsti obavljenih postupaka
medicinske oplodnje, o njihovoj uspjeSnosti te o pohranjenim spolnim stanicama
(,,Narodne novine*, broj 33/2010).

Clanak 62.

Svi uredno evidentirani postupci medicinski pomognute oplodnje koji su na dan

stupanja na snagu ovoga Zakona bili u fazi pripreme ili ve¢ zapoceti, dovrsit ¢e se prema
medicinskoj metodi kojom je predvideno da budu obavljeni ako stranka postavi takav zahtjev.

Clanak 63.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o medicinskoj oplodnji

(,,Narodne novine*, br. 88/2009, 137/2009 1 124/11).

Clanak 64.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u ,,Narodnim novinama®,

osim odredbe ¢lanka 49. stavak 5, koji stupa na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji.
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OBRAZLOZENIJE

Uz ¢lanak 1.

Ovaj ¢lanak sadrzi opéu odredbu koja ureduje uvjete za ostvarivanje prava na medicinski
pomognutu oplodnju te prava, obveze i odgovornosti svih sudionika postupaka medicinski
pomognute oplodnje.

Uz ¢lanak 2.
Ovaj Clanak sadrzi akte Europske unije s kojima se uskladuje nacrt prijedloga Zakona.
Uz ¢lanak 3.

Ureduje se da se u primjeni postupaka medicinski pomognute oplodnje Stiti dostojanstvo i
privatnost osoba koje sudjeluju u postupku medicinski pomognute oplodnje kao i osoba koje
daruju spolne stanice, odnosno zametke.

Uz ¢lanak 4.

Clankom se propisuju razlozi za provedbu postupaka medicinski pomognute oplodnje.
Uz ¢lanak 5.

Sadrzi znacenje izraza u smislu ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 6. - 9.

Odredbama II. Poglavlja nacrta prijedloga Zakona ureduju se postupci medicinski pomognute
oplodnje i nacini njihova provodenja.

Clanak 6. ureduje da se medicinski pomognuta oplodnja provodi primjenom suvremenih
znanstveno provjerenih biomedicinskih dostignuc¢a kojima se omogucéava spajanje Zenske i
muske spolne stanice radi postizanja trudnoée i porodaja, na nacin drukciji od snosaja.
Korisnik prava na medicinski pomognutu oplodnju, zajedno s lijeCnikom specijalistom
ginekologije i opstetricije odlucuje o odabiru postupka medicinski pomognute oplodnje.

Clanak 7. ureduje da se u postupcima medicinski pomognute oplodnje daje prednost
homolognoj oplodnji koriStenjem vlastitih spolnih stanica brac¢nih, odnosno izvanbraénih
drugova. U postupku homologne izvantjelesne oplodnje moze se Kkoristiti kontrolirana
stimulacija ovulacije u skladu sa suvremenim biomedicinskim spoznajama tako da se dobije
najvise dvanaest jajnih stanica. Od tog broja mogu se oploditi svih dvanaest jajnih stanica. U
skladu s medicinskim dostignu¢ima u spolne organe Zene dopuSten je unos najviSe dva
zametka postujuci nacelo sljedivosti. Preostali zameci i/ili jajne stanice zamrzavaju se.
Iznimno, kod Zena iznad 38 godina zivota, Zena s nepovoljnim testovima pricuve jajnika,
ponavljanog neuspjeha u lijeCenju, onkoloskih bolesnika i tezeg oblika muske neplodnosti,
dopustena je oplodnja svih jajnih stanica i unos tri zametka u spolni organ Zene.
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Istim ¢lankom ureduje se pravo korisnika na medicinski pomognutu oplodnju da se prije
zapocCinjanja postupka medicinski pomognute oplodnje u pisanom obliku izjasne zele li
oplodnju do dvije ili viSe jajnih stanica. Ako korisnici postupka medicinski pomognute
oplodnje Zele oplodnju do dvije jajne stanice, u spolne organe Zene unosi se, dobiveni broj
zametaka, a viSak jajnih stanica zamrzava se, postujuci nacelo sljedivosti. Ako korisnici
postupka medicinski pomognute oplodnje Zele oplodnju viSe od dvije jajne stanice, preostali

Preostali zameci koji nisu uneseni u spolne organe Zene ¢uvaju se na teret drzavnog proracuna
pet godina. Nakon proteka roka od pet godina zameci se daruju radi postizanje trudnoce i
radanja korisniku prava na medicinski pomognutu oplodnju koji pristane na takav postupak. U
slucaju da zele produljiti cuvanje zametaka daljnjih pet godina, korisnici prava na medicinski
pomognutu oplodnju obvezni su snositi troSak ¢uvanja.

Preostale jajne stanice ¢uvaju se na teret drzavnog proracuna do pet godina. Nakon proteka
roka jajne stanice uniStavaju se uz obavijest korisnicima medicinski pomognute oplodnje.
Ako zena zeli jajne stanice darovati, obvezna je o tome obavijestiti zdravstvenu ustanovu u
skladu s odredbama ovoga Zakona.

Darivanje zametaka dopusteno je iskljucivo za osobe koje se lije¢e od neplodnosti u Republici
Hrvatskoj.

Prije ponovnog svjezeg postupka izvantjelesne oplodnje moraju se iskoristiti svi zamrznuti
zameci, a nakon toga zamrznute jajne stanice.

Clankom 8. ureduju se postupci heterologne oplodnje.
U ¢lanku 9. navedeni su postupci putem kojih se provodi medicinski pomognuta oplodnja.
Uz ¢lanke 10. — 16.

Odredbama III. Poglavlja nacrta prijedloga Zakona ureduje se koristenje prava na medicinski
pomognutu oplodnju.

Odredbom c¢lanka 10. propisano je da pravo na medicinski pomognutu oplodnju imaju
punoljetni 1 poslovno sposobni Zena i muskarac koji su u braku, odnosno u izvanbracnoj
zajednici 1 koji su s obzirom na zivotnu dob i1 opée zdravstveno stanje sposobni za roditeljsku
skrb o djetetu te punoljetna i poslovno sposobna Zena koja ne Zivu u braku ili izvanbra¢noj
zajednici. Pravo na medicinski pomognutu oplodnju na teret Drzavnog proracuna Republike
Hrvatske ima zena do navrSenih 42 godine zivota.

Prema c¢lanku 11. nacrta prijedloga Zakona brak mora postojati u trenutku unosenja spolnih
stanica ili zametaka u tijelo Zene, a njegovo postojanje bracni drugovi dokazuju javnim
ispravama, postojanje izvanbracne zajednice izvanbra¢ni drugovi dokazuju izjavom
ovjerenom kod javnog biljeznika.

Clankom 12. ureduje se pravo na informiranje o moguéim oblicima prirodnog planiranja
obitelji, 0 moguénostima lijecenja neplodnosti te o drugim nacinima ostvarenja roditeljstva.
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Clanak 13. sadrzi odredbu o pravnom te psiholoskom ili psihoterapijskom savjetovanju prije
medicinski pomognute oplodnje.

Clankom 14. nacrta prijedloga Zakona propisano je da se postupci medicinski pomognute
oplodnje mogu provoditi samo ako su korisnici prava na medicinski pomognutu oplodnju
obavijesteni 1 savjetovani o planiranom postupku medicinski pomognute oplodnje te ako su
za taj postupak dali pristanak u pisanom obliku. Pristanak se daje za svaki postupak
medicinski pomognute oplodnje, posebno s obzirom na vrstu postupka oplodnje 1 podrijetlo
spolnih stanica, odnosno zametka. Korisnici prava na medicinsku pomognutu oplodnju mogu
povu¢i pristanak 1 odustati od postupka medicinski pomognute oplodnje sve dok sjemene
stanice ili jajne stanice ili zameci nisu uneseni u tijelo Zene. Nakon povlafenja pristanka
spolne stanice se unistavaju.

Clanak 15. sadrzi odredbu prema kojoj osoba zadeta i rodena uz pomo¢ medicinski
pomognute oplodnje darovanom sjemenom stanicom ili darovanom jajnom stanicom ili
darovanim zametkom, ako je navrSila 18 godina ima pravo na uvid u upisnik podataka o
zacecu 1 svim podacima o svome bioloSkom podrijetlu, ukljucujuéi i podatak o identitetu
darivatelja sjemene stanice, odnosno darivateljice jajne stanice, odnosno darivatelja zametka,
a koji se vodi pri Drzavnom registru o medicinski pomognutoj oplodnji.

Istim se ¢lankom ureduje da su roditelji obvezni navedenu osobu najkasnije do 18. godine
zivota upoznati da je zaceta uz pomo¢ medicinski pomognute oplodnje.

Uvidom u podatke o darivatelju spolnih stanica, odnosno zametka ne stvaraju se nikakve
obiteljskopravne ni druge pravne veze izmedu djeteta i darivatelja od kojeg dijete bioloski
potjece.

Clankom 16. ureduju se pitanja podrijetla djeteta zatetoga postupkom medicinski pomognute
oplodnje.

Uz ¢lanke 17. — 22.

Odredbama IV. Poglavlja nacrta prijedloga Zakona ureduju se darivatelji spolnih stanica 1
zametaka.

Clanak 17. ureduje da darivateljica jajnih stanica i darivatelj sjemenih stanica mogu biti
samo osobe koje su punoljetne, poslovno sposobne i zdrave te koje su pristale darivati
sjemene ili jajne stanice prema odredbama ovoga Zakona.

Clanak 18. odreduje tko moze biti darivatelj zametaka.

Clankom 19. nacrta prijedloga Zakona propisuju se moguénosti darivanja i koristenja
sjemenih stanica, jajnih stanica te zametaka na temelju slobodnoga pristanka darivateljice ili
darivatelja u pisanom obliku, pri ¢emu pristanak na darivanje spolnih stanica ili zametaka
treba sadrzavati i izjavu darivatelja o tome da je upoznat s pravom djeteta sadrzanom u ¢lanku
15. ovoga Zakona.

Clanak 20. odreduje moguénost darivanja zametaka, odnosno spolnih stanica samo jednoj od
zdravstvenih ustanova koje su ovlastene za provodenje postupaka heterologne oplodnje pri
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¢emu je zdravstvena ustanova obvezna o postojanju zametka obavijestiti banku spolnih
stanica, spolnih tkiva i zametaka te Drzavni registar.

Clankom 21. propisana je zabrana davanja ili primanja novéane naknade ili kakve druge
koristi za darivanje spolnih stanica ili zametaka.

Clanak 22. ureduje osnivanje banke spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka za obavljanje
djelatnosti prikupljanja, obrade, zamrzavanja, Cuvanja i raspodjele spolnih stanica, spolnih
tkiva i zametaka.

Uz ¢lanke 23. — 32.

Odredbama V. Poglavlja nacrta prijedloga Zakona ureduje se provedba postupaka medicinski
pomognute oplodnje.

Postupak medicinski pomognute heterologne oplodnje obavlja se na prijedlog lije¢nika
specijalista ginekologije i opstetricije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije uz
suglasnost Povjerenstva za medicinski pomognutu oplodnju ovlastene zdravstvene ustanove
(Clanak 23.).

Istim ¢lankom propisuje se sastav Povjerenstva za medicinski pomognutu oplodnju.

Clankom 24. propisuje se obveza ovlaitenoj zdravstvenoj ustanovi da prije odabira i
pohranjivanja sjemenih i jajnih stanica obavi sve potrebne preglede i laboratorijske testove
darivatelja, kao i njihovih spolnih stanica.

Clankom 25. odreduje se zabrana koristenja darovanih spolnih stanica za oplodnju ako su
darivatelj i Zena kojoj se pruza medicinski pomognuta oplodnja srodnici po krvi ili tazbini te
ako postoje drugi razlozi zbog kojih nije dopusteno sklapanje braka.

Clanak 26. sadrzi odredbu o ograni¢enju koristenja darivanih spolnih stanica i zametaka.
Naime, darivane spolne stanice jedne osobe mogu se koristiti za postupak medicinski
pomognute oplodnje sve dok ne dode do rodenja najviSe troje djece u najvise tri razlicite
obitelji.

Clankom 27. propisuje se zabrana koriitenja postupka medicinski pomognute oplodnje u
svrthu odabira spola buduceg djeteta, osim u slucaju izbjegavanja teSke nasljedne bolesti
vezane uz spol.

Sukladno odredbi ¢lanka 28. nacrta prijedloga Zakona zabranjeno je u tijelo Zene istodobno
unijeti darovane sjemene stanice i darovane jajne stanice te od darovanih spolnih stanica
stvarati zametak za darivanje.

Isto tako zabranjeno je i u postupku medicinski pomognute oplodnje koristiti mjeSavine
muskih, odnosno Zenskih spolnih stanica, nastale sjemenim stanicama dvojice ili vise

muskaraca ili jajnim stanicama dviju ili viSe Zena (¢lanak 29.).

Clankom 30. zabranjeno je trgovanje i javno oglasavanje reklamiranje, traZenje ili nudenje
spolnih stanica ili zametaka putem svih oblika javnog priop¢avanja ili na bilo koji drugi nacin
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Clanak 31. propisuje zabranu objavom javnog oglasa ili na bilo koji drugi nadin traziti ili
nuditi uslugu radanja djeteta za drugog (zamjensko majcinstvo)kao 1 ugovaranje ili
provodenje medicinski pomognute oplodnje radi radanja djeteta za druge osobe i predaje
djeteta rodenog nakon medicinski pomognute oplodnje (zamjensko maj€instvo).

Clankom 32. nacrta prijedloga Zakona odreduje se da je zabranjen svaki postupak namijenjen
stvaranju ljudskog bica ili dijela ljudskog bica genetski istovjetnog drugom ljudskom bicu,
bilo zivog ili mrtvog.

Uz ¢lanke 33. — 37.

Odredbama VI. Poglavlja nacrta prijedloga Zakona ureduje se pohranjivanje spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka.

Clanci 33. 1 34. sadrze odredbe o nacinu i uvjetima pohranjivanja i cuvanja spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka u zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za njihovo
pohranjivanje te rokovima njihova ¢uvanja.

Clanak 35. nacrta prijedloga Zakona ureduje moguénost prijenosa spolnih stanica, spolnih
tkiva ili zametaka u drugu ovlaStenu zdravstvenu ustanovu radi koriStenja u postupku
medicinski pomognute oplodnje za vlastitu medicinski pomognutu oplodnju.

Clanak 36. sadrzi odredbu o zatiti zametka tako da je u postupku medicinski pomognute
oplodnje zabranjeno omoguditi izvantjelesni razvoj zametka koji je stariji od Sest dana,
oploditi zensku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom bilo koje druge vrste osim sjemene
stanice Covjeka ili zivotinjsku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom ¢ovjeka, mijenjati zametak
presadivanjem drugih ljudskih ili Zivotinjskih zametaka, ljudske spolne stanice ili ljudski
zametak unijeti u zivotinju, zivotinjske spolne stanice ili Zivotinjski zametak unijeti u Zenu.
Takoder, zabranjeno je stvaranje ljudskih zametaka za znanstvene ili istrazivacke svrhe kao 1
znanstveni ili istrazivacki rad na zametku te uvoz i/ili izvoz zametaka.

Sukladno odredbi ¢lanka 37. nacrta prijedloga Zakona za uvodenje i uporabu novih postupaka
medicinski pomognute oplodnje u Republici Hrvatskoj potrebno je odobrenje Nacionalnog
povjerenstva za medicinski pomognutu oplodnju.

Uz ¢lanke 38. — 49.

VII. Poglavlje nacrta prijedloga Zakona sadrzi odredbe o zdravstvenim ustanovama
ovlastenim za obavljanje postupaka medicinske oplodnje.

Clanak 38. propisuje da postupke medicinski pomognute oplodnje moze obavljati samo ona
zdravstvena ustanova kojoj je dano odobrenje nadleZznog ministra, za provodenje postupaka
medicinski pomognute oplodnje.

Clankom 39. utvrduju se potrebni uvjeti za rad zdravstvene ustanove za provodenje
pojedinog postupka medicinske pomognute oplodnje s obzirom na prostor, stru¢ne radnike,
medicinsko-tehnicku opremu, sustav kvalitete 1 druge uvjete.

Clanci 40. — 42. sadrze odredbe o podnosenju i sadrzaju zahtjeva za provodenje postupaka

medicinski pomognute oplodnje te odredbe o obnovi i oduzimanju odobrenja.
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Clanak 43. sadrzi odredbu o uvjetima u pogledu stru¢nog osoblja koje sudjeluje u postupku
medicinski pomognute oplodnje.

Clankom 44. propisuje se da zdravstveni radnici i nezdravstveni radnici koji bi trebali provesti
ili sudjelovati u provodenju postupaka medicinski pomognute oplodnje imaju pravo pozvati se
na priziv savjesti zbog svojih etickih, vjerskih ili moralnih nazora, odnosno uvjerenja te odbiti
provodenje postupka medicinski pomognute oplodnje ili sudjelovanje u tom postupku.

Clankom 45. nacrta prijedloga Zakona propisuje se obveza ¢uvanja profesionalne i druge
tajne.

Clanak 46. odreduje da su ovlastene zdravstvene ustanove obvezne o postupcima medicinski
pomognute oplodnje voditi evidencije kao 1 sadrzaj tih evidencija.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je voditi vlastiti registar o korisnicima postupaka
medicinski pomognute oplodnje i o darivateljima spolnih stanica i zametaka prema
odredbama ovoga Zakona (Clanak 47.).

Clankom 48. propisuje se da su ovlastene zdravstvene ustanove obvezne jednom godi$nje za
prethodnu kalendarsku godinu, i to najkasnije do 15. veljace, Nacionalno povjerenstvo za
medicinski pomognutu oplodnju izvjeséivati o broju i vrsti obavljenih postupaka medicinski
pomognute oplodnje, o njihovoj uspjesnosti te o pohranjenim spolnim stanicama, spolnim
tkivima 1 zamecima.

Clanak 49. sadrzi odredbu o uspostavi sustava za praéenje i dojavu ozbiljnih $tetnih dogadaja
1 ozbiljnih Stetnih reakcija te sustavu za povlacenje iz primjene spolnih stanica, lijekova i
medicinskih proizvoda koji su izazvali ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu
Stetnu reakciju u ovlastenim zdravstvenim ustanova.

Uz ¢lanke 50. — 51.

VIII. Poglavlje nacrta prijedloga Zakona sadrzi odredbe o Nacionalnom povjerenstvu za
medicinski pomognutu oplodnju.

Clanci 50. - 51. ureduju sastav i poslove Nacionalnog povjerenstva za medicinski pomognutu
oplodnju

Uz ¢lanke 52. — 54.

IX. Poglavlje nacrta prijedloga Zakona sadrzi odredbe o Drzavnom registru o medicinski
pomognutoj oplodnji.

Drzavni registar sadrzi podatke o korisnicima postupaka medicinski pomognute oplodnje, o
rodenju djeteta zacetog medicinski pomognutom oplodnjom s darovanim spolnim stanicama 1
zamecima prema odredbama ovoga Zakona, te o rodenju djeteta zacetog homolognom
oplodnjom te podatke o darivateljima spolnih stanica i zamecima prema odredbama ovoga
Zakona (Clanak 52.).

Clanak 53. ureduje zastitu osobnih podataka u Drzavnom registru o medicinski pomognutoj
oplodnji.
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Clankom 54. ureduje se suradnja sa stru¢nim tijelima Europske unije.

Uz ¢lanak 55.

SadrZi odredbu o nadzoru nad primjenom i izvrSavanjem ovoga Zakona i propisa donesenih
na temelju ovoga Zakona kao 1 nadzor nad stru¢nim radom u zdravstvenim ustanovama.

Uz ¢lanke 56. - 57.
Poglavlje XI. sadrzi prekrSajne odredbe.
Uz ¢lanke 58. — 64.

Navedeni ¢lanci sadrze prijelazne 1 zavrSne odredbe.
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