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PRIJEDLOG ZAKONA O PRESA PIVANJU LJUDSKIH ORGANA U SVRHU
LIJE CENJA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o gresaju ljudskih organa u svrhu
lijecenja sadrzana je @lanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Repuliikeatske
(,Narodne novine®, br. 85/2010, pfi¢eni tekst).

Il OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE URE bUJU
PREDLVOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE
DONOSENJEM ZAKONA PROISTE ClI

Vazeiim Zakonom o uzimanju i pred@anju dijelova ljudskog tijela u svrhu
lije¢enja (,Narodne novine”, br. 177/04 i 45/09) wlwju se uvjeti za uzimanje i
presdivanje dijelova ljudskoga tijela (organa i tkivayl @ive ili s umrle osobe zbog
presaivanja u svrhu lij¢enja. Vazéi Zakon zajedno s nizom podzakonskih propisa,
detaljno definira etke, stréne i organizacijske standarde uzimanja | piesenja
organa, u skladu s suvremenim europskim smjernicama

Vazeliim Zakonom usvojene su u cijelosti odredbe Konvenaizastiti ljudskih
prava i dostojanstva ljudskogéhiu pogledu primjene biologije i medicine: Konvgaa
ljudskim pravima i biomedicini, Dodatnog protokala Konvenciju o zastiti ljudskih
prava i dostojanstva ljudskog¢hi u pogledu primjene biologije i medicine o zabrani
kloniranja ljudskih bta i Dodatnog protokola uz Konvenciju o zastiti glth prava i
dostojanstva ljudskog & u pogledu primjene biologije i medicine, u vemgativanja
organa i tkiva ljudskog porijekla.

Izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i ptesaju dijelova ljudskog tijela
u svrhu lij@enja (“Narodne novine”, br. 45/09) uvaZzene su odeeddirektive
2004/23/EU, Direktive 2006/86/EU i Direktive 20@8/EU Europskog parlamenta
Vijeca te su ispunjena mjerila iz dijela pregov&my poglavija 28.: Zastita zdravlja i
potros&a.

Presdivanje organa je metoda l§enja koja pacijentima s terminalnim
zatajenjem organa osigurava n&peerapijsku dobrobit ili predstavlja jedinu metodu
lije¢enja. Povéanje uspjeSnosti i indikacija primjene ove metogjecénja jedan od
razloga dramatnog poveéanja listicekanja dok broj organa dostupnih za pdesaje u
vedini drzava ni izdaleka ne prati stvarne potrebe.

Broj organa dostupnih za présaanje joS uvijek je u v@ni zemalja Europske
unije daleko ispod potrebnog broja te su dradarice pozvane uspostaviti odgovaraju
ogranizacijski model kako bi osigurale prikupljangeg broja organa s umrlih osoba te
istovremeno osiguravale primjerenu i pkand dodjelu raspolozivih organa primateljima.



Naime, raspolozivost organa dostupnih za pliesaje uvelike ovisi 0 svijesti
gradana o vaznosti darivanja poslije smrti te odgovi@in organizacijskom modelu za
prikupljanje organa drzava. Danas se pouzdano zng doropust u pravovremenom
prepoznavanju te optimalnom zbrinjavanju mégudarivatelja organa, n&<i razlog
tako malog broja organa dostupnih za piesmje. Iz primjera uspjeSnih modela
(Spanjolska, Hrvatska, Portugal itd.) proizlazi aza odrzivo pow@nje broja
darivatelja od presudne vaznosti odgovatajwrganizacija za koordinaciju i podrsku
provedbi transplantacijskog programa. Danaséinze europskih drzava, pa i one sa
zanemarivo malim brojem darivatelja i transplarjgachaju nacionalne transplantacijske
organizacije/agencije spedifio ustrojene za potrebe transplantacijskog programa

U Republici Hrvatskoj je prva transplantacija orgainjena 1971. godine, no
razvoj transplantacijskih kirurskih tehnika, nij@obistodobno préen i razvojem
odgovarajdeg organizacijskog modela. Tek wemjem niza organizacijskih mjera
definiranih Rezolucijom o poticanju prebeanja organa u Republici Hrvatskoj
(“Narodne novine”, br. 32/1999) po uzoru na uspgeguropske modele, Republika
Hrvatska biljezi kontinuirani porast broja dariviekoji kulminira u posljednje dvije
godine.

U 2000. godini Ministarstvo nadlezno za zdravlja (@aljnjem tekstu:
Ministarstvo) preuzima funkciju nacionalnog koowtijskog tijela te uvodi niz mjera
za poveéanje broja darivatelja; uglavhom organizacijskekareodavne i financijske
naravi.

U Republici Hrvatskoj okosnicu organizacijskog miedeine nacionalno
koordinacijsko tijelo pri Ministarstvu (Zavod zaafrsplantaciju i biomedicinu) zajedno s
mrezom bolnikih transplantacijskih koordinatora sastavljenomliggtnika, specijalista
anesteziologije, reaumatologije i intenzivnog dgeja. Takav profil koordinatora, u
kombinaciji s dodatnom edukacijom te entuzijazmookgzao se jednim od kiuoih
¢imbenika povéanja broja darivatelja u Republici Hrvatskoj. Uldgzordinatora bila je
presudna u afirmiranju pozitivhoga stava zdravstveadnika prema darivanju organa
kao neupitnom dijelu skrbi o umi¢am bolesniku.

Republika Hrvatska je od 2007. godine punopradfaica Eurotransplanta,
ugledne europske organizacije za dodjelu orgarsmofane 1967. godine), koja nam je
osigurala transparentan i préan sustav dodjele organa, u skladu naoutvidenim
kriterijima. Medunarodna suradnja u okvirtlanstva u Eurotransplantu zZf@no je
poveala dostupnost organa za pwésanje visoko-ugroZzenim grupama bolesnika, te
vjerojatnost pronalaska podudarnog organa z&eisenzibilizirane primatelje.

Republika Hrvatska je u proteklih deset godina (20R011.) ostvarila izniman
porast stope darivatelja organa sa 7 na 33 (lamdyatelja organa na milijun stanovnika).
Dok broj darivatelja i transplantacija u ¢éma europskih zemalja stagnira ili se tek
neznatno pov&ava, Republika Hrvatska u samo posljednje dwdirge biljezi rekordan



porast broja darivatelja (87%) i broja trangpdaija organa (58%) te se pozicionira
kao vodéa drzava u svijetu po stopi darivatelja i transfdaija (bubrega, jetara i srca).

U 2011. godini zabiljezeno je:

pove&anije broja darivatelja 13,4 %,

pove&anije broja transplantacija 4%,

smanjenje listéekanja 14 %

34,9 darivatelja organa na milijun stanovnika

93 transplantacije organa ukupno na milijun staav
55 transplantacija bubrega na milijun stanovnika

OO O0OO0OO0OOo

U posljednje cetiri godine nacionalna list&ekanja smanjena je za 38,64%. Lista
cekanja na bubreg smanjena je 54%, a srednje \gi@Ranja na preda/anje bubrega
smanjeno je sa 46 na 26 mjeseci.

Danas su transplantacijske kirurSke tehnike sviidsid organa, izuzev pha,
integrirane kao standardne metodeckjga u ukupno pet transplantacijskin centara u
Republici Hrvatskoj (Klinéki bolnicki centar Zagreb; bubreg-jetra-srce; Kéikibolnicki
centar Rijeka; bubreg-jetra, Kligka bolnica “Merkur”; jetra-guSteta-bubreg-tanko
crijevo; Klinicka bolnica Dubrava; srce; Kligki bolnicki centar Osijek; bubreg).

Rezultati ostvareni u 2011. godini kruna su zaj&dhi napora i sustavnih
ulaganja utemeljenih na jedinstvenom opredjeljestiwke i zdravstvene politike o
transplantacijskom programu kao nacionalnom, jadrevstvenom interesu i jednom od
zdrvatvenih prioriteta Republike Hrvatske.

Republika Hrvatska je 2011. godine stekla statuggiéhalnog zdravstvenog
centra Zdravstvene mreze Jugoise® Europe, za razvoj donorskog programa i
transplantacijske medicine u zemljama JugoérstcEurope.

Prema Madridskoj rezoluciji Svjetske zdravstvergaaizacije, osiguranje dosta-
tnosti organa za prediganje i dostupnosti transplantacijskih usluga lagl s potrebama
pacijenta predstavlja nacionalnu odgovornost driavse treba osigurati unutar vlastitih
raspolozivih resursa te iznimno uz pammeiunarodne suradnje. Kijuza ostvarenje
(samo) dostatnosti treba traziti prvenstveno uvdaju organa preminulin osoba:
poti¢u¢i i podrzavajdi darivanje organa u svim nastalim okolnostima grpdvetanjem
iskoristivosti organa i uspjeSnosti préisanja.

UspjesSnost pojedinih zemalja u osiguranju dostupricensplantacijskih usluga
uvjetovani su ekonomskim parametrima, stupnjem aomzvzdravstenih sustava te
postoj&im zdravstvenim prioritetima.

U svrhu osiguranja kvalitete i sigurnosti ljudskibrgana namijenjenih
presaivanju u srpnju 2010. godine Europska je unija yigvdirektivu Europskog



parlamenta i Vijéa 53/2010/EU o sigurnosti i kvaliteti organa zaspitevanje (Directive
2010/53/EU on standards of quality and safety ofm&a organs intended for
transplantationte Provedbenu Direktivu Komisije 2012/25/EU odliStopada 2012. o
n&inu izvjekivanja o razmjeni ljudskih organa namijenjenih gadévzanju izmeiu
drzava ¢lanica (Commission implementing Directive 2012/23/Elaying down
information procedures for the exchange, betweembds States, of human organs
intended for transplantation) koja obvezuje svelgedtanice (i Republiku Hrvatsku) na
usklativanje nacionalnih zakonodavstava s odredbamarektd/a.

Direktivom 53/2010/EU propisuju se standardi kw8t i sigurnosti ljudskih
organa namijenjenih prediganju, odnosno lijenju, a u cilju osiguranja visoke razine
zastite ljudskog zdravlja.

Naime, s presfivanjem organa kao standardnom metodonidipa povezani su
i odredeni rizici koji se odnose na primjenu ljudskilngana u svrhu predi@anja te se
ovom Direktivom taj rizik nastoji svesti na minainu razinu u cilju zastite zdravlja. U
tu svrhu dobro organizirani nacionalni i do@arodni transplantacijski sustavi obvezni
su osigurati dostupnost visoko-educiranih @tila timova te primjenu odgovarag
suvremene tehnologije, medicinskih metoda i pagtap kako bi se rizik za primatelje
organa smanijio na najmanju moguazinu. Na navedeni &ia osiguravaju se standardi
kvalitete i sigurnosti organa za présanje.

Provedbenom Direktivom 2012/25/EU cilju zaStite zdravlja, pri razmjeni
ljudskih organa izmdu drzavaclanica potrebno je osigurati primjenu jedinstvenih
postupaka i pravila vezanih uz prijenos informaajaobiljezju organa i darivatelja,
sljedivost organa te izvj&&anje o ozbiljnim Stetnim dodajima i nezeljenim
reakcijama.

U drzavi¢lanici porijekla ili odrediSta moze dpdo otkrivanja ozbiljnog Stetnog
dogataja ili nezeljene pojave, koji se mogu ticati kakw® sigurnosti darovanih organa i,
sljedom navedenog, zdravlja primatelja pa, ucéau zivog darivatelja, i zdravlja
darivatelja. Kad se organi razmjenjuju izinedrzavaclanica, do tih zabrinjavafih
pojava moZze dd u razliitim drzavamaclanicama. StoviSe, organi jednog darivatelja
mogu se presaditi u primatelje u réilm drzavamailanicama, tako da, ako se ozbiljan
Stetni dogdaj ili neZeljena pojava prvo otkrije u jednoj driglanici odrediSta, moraju
biti obavijeStena nadlezna ili ovlastena tijelariayi ¢lanici porijekla i drugim drzavama
¢lanicama odredista. Klfuno je zajaniiti da sva nadlezna ili ovlaStena tijela svih doifn
drzavaclanica budu obavijeStena bez nepotrebnog odugenja. Kako bi ostvarile taj
cilj, drzaveclanice trebale bi zajatiti Sirenje svih odgovarafih informacija méu svim
doticnim drzavamatlanicama putem niza pisanih izwWeS Pd@&etna bi izvje&a trebalo
azurirati, ako postanu dostupne dodatne odgovgajiormacije.

Prijedlogom Zakona o praedi@anju ljudskih organa u svrhu lijenja utvduju se
uvjeti za presdivanje ljudskih organa pred@anju u svrhu lij€enja ukljiujuci
postupke darivanja, pribavljanja, testiranja, divanja obiljezja darivatelja i organa,
oc¢uvanja, prijevoza i predavanja organa. Zakonski prijedlog udwje prava i obveze



Republike Hrvatske u cilju postizanja druStvekebsza osiguranje dostatnosti organa
te provedbe Nacionalnog transplantacijskog programa

Zakonski prijedlog urduje na&ela darivanja organa, &ia i uvjete uzimanja
organa od Zive ili umrle osobe te mjere zaStiggivditelja i primatelja organa. Zakonski
prijedlog ur@uje uvjete pristanka za darivanje te uvjete pristara presdivanje kao i
zastitu osobnih podataka i osiguranja anonimnastvdtelja i primatelja.

Zakonski prijedlog propisuje da se swasfoipci moraju provoditi u skladu s
odgovarajdim profesionalnim obvezama i standardima, bis@&th smjernicama te
standardima kvalitete i sigurnosti.

Zakonom se precizno definira sustav z&upfjanje, testiranje i predavanje
organa te nman sudjelovanja zdravstvenih ustanova kao i uvjgteebne za dobivanje
odobrenja za provedbu navedenih djelatnosti. Suklamtiredbama zakonskog prijedloga
sve zdravstvene ustanove i zdravstveni radnicivenhi su sudjelovati u provedbi
Nacionalnog transplantacijskog programa, a posebmljelu pribavljanja organa, na
n&in i pod uvjetima definiranim odredbama ovoga zakon

Suklado odredbama zakonskog prijedloga zdravstustenove u cilju razmjene
organa surduju mefusobno i s drugim tijelima i organizacijama u Relpt Hrvatskoj i
medunarodnim i europskim organizacijama za razmjengana.

Predlozeni zakon udeje n&in postupanja u vezi Stetnog ddgg i Stetnih
reakcija koji bi mogli dovesti do zarazne bolektivatelja ili primatelja, smrti ili stanja
opasnih za Zivot pacijenta, neén@ili nesposobnosti pacijenta, odnosno koji imaga
posljedicu bolniko lijecenje, pobol ili koja ih produzava.

Nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovdfgkona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona kao i nadzor nad &tmn radom u zdravstvenim ustanovama
obavlja nadlezna inspekcija ministarstva.

. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVEDBU PREDLO ZENOG
ZAKONA

Za provedbu Zakona o préisanju ljudskih organa u svrhu ljenja financijska
sredstva su planirana za  provedbu nacionalnogsgdlantacijskog programa i
medunarodne suradnje na podw presdivanja organa, a koja ukfuje plaanje
troSkova vezanih uz suradnju sa Eurotransplant@mprbvedbu svih aktivnosti za
unapréenje transplantacijskog programa i osiguranje guogisti i sigurnosti organa. Za
provedbu Zakona o prefi@anju ljudskih organa u svrhu lenja te Zakona o primjeni
ljudskih tkiva i stanica financijska sredstva suPujedlogu Drzavnog protana za
razdoblje 2013. — 2015. Godine na Razdjelu 0%hipna u 2013. g u ukupnom iznosu
od 126.145.000 kn, u 2014. g u ukupnom iznosu 26.142.350 kn i u 2015. g u



ukupnom iznosu od 129.139.650 kn. Za provedbu Zakorprimjeni ljudskih tkiva i
stanica i Zakona o prediganju organa u svrhu lifenja sredstva su planirana u Razdjelu
096 — Ministarstvo zdravlja na istim aktivnostimigapitalnim projektima i nije moge
utvrditi koliki pojedina&ni iznos otpada na provedbu svakog pojedinog zakon

PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O PRESA PIVANJU LJUDSKIH
ORGANA U SVRHU LIJE CENJA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskienja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrutju transplantacije organa sukladélanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora,
predlaze se donoSenje Zakona o piesaju ljudskih organa svrhu l§enja po hitnom
postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA

O PRESAPIVANJU LJUDSKIH ORGANA U SVRHU LIJE CENJA

|. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

(1) Ovim Zakonom utduju se uvjeti za pred@anje ljudskih organate
osiguranje kvalitete i sigurnosti ljudskih organa @aljnjem tekstu: ,organi®)
namijenjenih prestivanju u svrhu lijéenja.

(2) Ovaj Zakon odnosi se na postupke darivanjdaptjanja, uzimanja, testiranja,
utvrdivanje obiljezja darivatelja i organa, t€éuvanja, prijevoza i pred&vanja organa
namijenjenih lij€enju.

(3) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na @garreprodukciju, organe
zametka ili fetusa.

(4) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i propiai koji se donose na temelju
njega, a koji imaju rodno znenje, bez obzira na to jesu li koriSteni u muskbm i
zenskom rodu, obuhvaju na jednak nan muski i zenski rod.

Clanak 2.
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu saesijgdaktima Europske unije:

- Direktiva 2010/53/EZ Europskog parlamenta i ¥geod 7. srpnja 2010. o
standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih orgareanijenjenih preshvanju (SL
L 243, 16. 9. 2010.),

- Provedbena Direktiva Komisije 2012/25/EU od 9topada 2012. o &au
izvjeXivanja o0 razmjeni ljudskih organa namijenjenih gadé/anju izmeiu
drzavaclanica (SL L 275, 10. 10. 2012.).

Clanak 3.

(1) Postupci izlanka 1. stavka 2. ovoga Zakona smiju se obaaiiticsna n&n i
pod uvjetima odréenim ovim Zakonom.

(2) Svaki zahvat u vezi s uzimanjem i pr#iganjem organa smije se obauviti
samo ako je to medicinski opravdano, odnosno ako fajpovoljnija metoddijecenja.



Clanak 4.

Pojmovi u ovom Zakonu imaju sljetke zn&enje:

1.

Darivatelj jest osoba koja daruje jedan ili nekoliko orgabdp da se to
darivanje odvija za vrijeme Zivota ili nakon smrti

Procjena obiljezja darivatelja jest postupak prikupljanja odgovaréju
podataka o karakteristikama darivatelja potrebash bi se ocijenila njegova
prihvatljivost za darivanje organa, u svrhu om@yanja pravilne procjene rizika
i smanjenje rizika za primatelja téinkovite dodjele organa,

Procjena obiljezja organaje postupak prikupljanja odgovarajb informacija o
karakteristikama organa koje su neophodne da biosgenila njegova
prihvatljivost, te osigurala odgovardgu procjena rizika i smanjenje rizika za
primatelja te ginkovita dodjela organa,

Eurotransplant International Foundation (u daljnjem tekstu: Eurotransplant)
podrazumijeva neprofitnu, europsku organizacijuazanjenu organa, koja se
bavi dodjelom organa na nacionalnom i prekogaom nivou, &ija su veéina
drzavaclanica drzavelanice Europske unije,

Organ jest diferencirani dio ljudskog tijela kojeg ohlik razlgita tkiva, koji
zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i spos@bnrazvijanja fizioloSkih
funkcija sa zn&jnom razinom autonomnosti. Dio organa se dakosmatra
organom ako se njegova funkcija koristi u istuhsvkao i cijeli organ u ljudskom
tijelu, zadrzavajti zahtjeve strukture i vaskularizacije,

Darivanje podrazumijeva darivanje organa u svrhu piesaja,

Pribavljanje jest skup organizacijskih i stmih postupkaka kojima se
omoguiava dostupnost organa za pud¢anje,

Sustav za pribavljanje se odnosi na sve zdravstvene ustanove, dk@ni
transplantacijske kordinatore/timove i nacionalnoorklinacijsko tijelo koje
poduzimaju i/ ili koordiniraju postupke vezane widanje i pribavljanje organa,

Uzimanje jest kirurski postupak kojim se darivani organizirmaju s tijela
darivatelja,

10. Eksplantacijski tim jest stréni tim transplantacijskog centra koji obavlja

uzimanje organa u svrhu prdsanja,

11.O¢uvanje podrazumijeva primjenu kemijskih agensa, promjavjeta okolisa ili

drugih sredstava za sptgvanje ili usporavanje bioloskog ili ftdiog propadanja
organa od uzimanja do présaanja,



12.Ozbiljan Stetan dogalaj jest svaki nezeljeni i ngekivani dogdaj vezan sa bilo
kojim postupkom u procesu od darivanja do piesmja, a koji bi mogao dovesti
do prijenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja ogaspo zivot, nemé@ i/ili
nesposobnosti bolesnika, odnosno koja bi moglaiimeatposljedicu boltko
lijec¢enje, pobol ili takva stanja produZziti,

13.0zbiljna Stetna reakcija jest nezeljena reakcija, ukfjuju¢i zaraznu bolest kod
zivog darivatelja ili primatelja, a koja moze hpovezana s bilo kojim postupkom
u procesu od darivanja do présanja organa n&ovjeku, koja izaziva smrt,
predstavlja opasnost po zivot te izaziva néifibh nesposobnost, odnosno ima za
posljedicu bolniko lijecenje, pobol ili takva stanja produzava,

14. Operativni postupci jesu pisane upute kojima se opisuju koraci u deltem
procesu, ukljauju¢i materijale i metode koji se koriste t&etivani krajnji ishod,

15. Presativanje jest postupak namijenjen ponovnom uspostavljadjaienih
funkcija ljudskog tijela prijenosom organa dariNge primatelja,

16. Transplantacijski centar jest klinicka zdravstvena ustanova, tj. njena
ustrojstvena jedinica koja obavlja présanje organa te ima odobrenje
ministarstva za djelatnost présanja pojedinog ili viSe organa,

17.Transplantacijski program podrazumijeva skup organizacijskih i tnih
postupka vezanih uz provedbu djelatnosti ptesaja pojedinog ili kombinacije
viSe organa,

18. Sljedivost podrazumijeva mogmost pronalazenja i identificiranja organa u bilo
kojoj fazi postupaka od darivanja do pdganja ili unistenja, ukljdujuci
sposobnost da se:

a. identificiraju darivatelj i eksplantacijski tim

b. identificira(ju) primatelj(i) u transplantacijskieentrima i

c. pronatu iidentificiraju svi zn&ajni, neosobni podaci o proizvodima i
materijalima koji dolaze u doticaj s tim organom,

19.Nacionalna lista¢ekanja jest baza podataka osoba - drzavljana Republike
Hrvatske kojetekaju na preshvanje organa,

20.Nacionalno koordinacijsko tijelo jest ustrojstvena jedinica ministarstva nadlezna
za praenje provedbe Nacionalnog transplantacijskog progree koordinaciju
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svih aktivnosti vezanih uz darivanje i présanje organa na nacionalnoj i
medudrzavnoj razini.

21.Nacionalni transplantacijski koordinator jest doktor medicine s iskustvom rada
na unapréenju transplantacijskog programa, zaposlen u Nadi@m
koordinacijskom tijelu te odgovoran za peaje provedbe Nacionalnog
transplantacijskog programa i uskilanje rada bolkih transplantacijskih
koordinatora i méunarodne suradnje.

Il. DRUSTVENA SKRB ZA OSIGURANJE DOSTATNOSTI LJUDSK IH
ORGANA U SVRHU PRESADPIVANJA

Clanak 5.

Republika Hrvatska u ostvarivanju druStvene skabzdravlje svojih stanovnika
na cijelom svojem podtju osigurava uvjete za promicanje darivanja ogrgoafizanje
standarda kvalitete i sigurnosti te dostatnostanegza presidvanije.

Clanak 6.

Republika Hrvatska svoja prava, obveze, Zadeciljeve na podrju darivanja i

presdivanja organa ostvaruje:

— osiguranjem sredstava za provedbu zdravstvemoigzbenih, edukativnih i drugih
aktivnosti na podiju darivanja i prestivanja organa,

— osiguranjem sredstava za postupke pribavljapjesaivanja organa,

— uspostavom i osiguranjem odgovaéam organizacijskog modela za provedbu
Nacionalnog transplantacijskog programa u RegitHrvatskoj i me&unarodnu
suradnju.

Nacionalni transplantacijski program
Clanak 7.

(1) Aktivnosti vezane uz darivanje i présanje organa provode se sukladno
Nacionalnom transplantacijskom programu kojeg domasistar nadlezan za zdravlje (u
daljnjem tekstu: ministar) na prijedlog Nacionajnqmovjerenstva za prediganje organa
na vrijeme octetiri godine.

(2) Nacionalno povjerenstvo za présanje organa (u daljnjem tekstu:
Povjerenstvo) imenuje ministar na vrijeme @airi godine, a ¢ine ga predstavnici
transplantacijskih programa, nacionalni transgleifgki koordinator, predstavnik
bolni¢kih transplantacijskih koordinatora te predstavroklastenog laboratorija za
imunogenetiku.
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(3) Povjerenstvo predlaze sine smijernice, prati i analizira uspjeSnost
transplantacijskih programa, prati provedbu Nadioog transplantacijskog programa te
predlaze mjere za njegovo unagdgeje, sudjeluje u planiranju i provedbi zdravstveno
promidzbenih i edukativnih aktivnosti na powudarivanja i prestivanja organa.

(4) U provedbi Nacionalnog transplantacijskog progaobvezne su sudjelovati
zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici te pemgvo iz stavka 2. ovogdanka na
n&in koji pravilnikom propisuje ministar

lIl. ZASTITA DARIVATELJA | PRIMATELJA ORGANA TE ODA  BIR|
PROCJENA DARIVATELJA

Naela darivanja
Clanak 8.

(1) Za uzete organe zabranjeno je davati, odngsmoati bilo kakvu novanu
naknadu te ostvarivati drugu imovinsku korist.

(2) Odredba stavka 1. ovogéanka ne odnosi se na pémnja koja ne predstavljaju
nowanu dobit ili usporedivu pogodnost, a posebice:

— naknadu Zivim darivateljima za izgubljenu zaradbilo kojih drugih opravdanih
troSkova uzrokovanih uzimanjem organa ili vezarglpatrebne zdravstvene preglede,

— opravdanu naknadu za potrebne zdravstvene itidied usluge koje su pruzene u
svezi s prestvanjem,

— naknadu u shiaju prekomjerne Stete koja je posljedica uzimanmgaona Zzivoga
darivatelja.

Clanak 9.

Prilikom uzimanja organa s umrle osobe potrebnmogtupati s duznim poStovanjem
prema osobnom dostojanstvu umrle osobe i njeziitelpb
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Dodjela organa
Clanak 10.

(1) Uzeti organi osobe moraju se presaditi udikispravilima medicinske struke.
(2) Organi se dodjeljuju voderacuna o njihovoj prawinoj raspodjeli i jednakoj
dostupnosti primateljima s Nacionalne listekanja, u skladu s transparentnim,

objektivnim i ogeprihvaenim medicinskim kriterijima.

(3) N&in prijave primatelja i vdenja nacionalne listéekanja te kriterije dodjele
organa propisuje ministar pravilnikom.

(3) Iznimno od stavka 2. ovogdanka dodjela organa u okviru thenarodne
razmjene &lanstva u Eurotransplantu dige se ugovorom o ndanarodnoj suradniji.

(4) Nakon uzimanja i predwanja organa zivim darivateljima i primateljima
osigurava se ptanje njihovoga zdravstvenog stanja.

Uzimanje organa od Zivog darivatelja

Clanak 11

(1) O uzimanju organa od Zivog darivatelja u svpnesdivanja primatelju odltuje
strweni tim transplantacijskog centra i &b povjerenstvo transplantacijskog centra u
kojemce se izvrsiti presfivanje.

(2) 1znimno od stavka 1. ovogédanka odluka etkog povjerenstva zdravstvene
ustanove nije potrebna u 84ju uzimanja organa od zivog srodnog darivatelee pinije
krvnog srodstva.

Clanak 12.

(1) Prije uzimanja organa moraju se provesti odgguwée medicinske pretrage |
postupci radi procjene i smanjenja ¢kh i psihickih rizika za zdravlje darivatelja.

(2) Organ se ne smije uzeti ako postoji rizik 2a¥ili zdravlje darivatelja.
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(3) N&in i uvjeti odabira i procjene zdravstvenog stahpeog darivatelja, nan
njegova préenja nakon pregavanja te nain vodenja registra darivatelja propisuje
ministar pravilnikom.

Clanak 13.

Organi se smiju uzeti samo punoljetnoj osobiod mvjetom da je poslovno
sposobna.

Clanak 14.

Uzimanje organa od zivog darivatelja dozvoljenosgano ako je darivatelj za taj
zahvat dao informirani pristanak u pisanom obliku.

Clanak 15.

(1) Informirani pristanak darivatelja organa mae odnositi samo na predeni
zahvat.

(2) Informirani pristanak se daje u pisanom abli& mora biti izraz slobodne volje
darivatelja, utemeljene na odgovakap obavijesti o prirodi, svrsi i tijjeku zahvata,
vjerojatnosti njegove uspjesnosti i uégienim rizicima.

(3) Prije davanja informiranog pristanka darivatelreba upoznati s njegovim
pravima propisanim ovim Zakonom, a osobito o praaunepristran savjet u pogledu
rizika za zdravlje i to od lignika koji ne€e sudjelovati u uzimanju ili preda&anju
organa, odnosno koji nije osobni tijgk primatelja.

(4) Darivatelj moze slobodno i u bilo koje vrijende paetka postupka uzimanja
opozvati svoj pristanak.

(5) Sadrzaj i oblik tiskanice pristanka tawka 1. ovogalanka i sadrzaj tiskanice
opoziva pristanka iz stavka 4. ovoflanka pravilnikom propisuje ministar.
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Uzimanje organa s umrle osobe

Clanak 16.

(1) Organi s umrle osobe mogu se uzimati radi giigeaaja drugoj osobi nakon Sto je
sa sigurno&u, prema medicinskim kriterijima i na propisartinautvrdena smrt.

(2) N&tin, postupak i medicinske kriterije za utiwranje smrti osobeiji se dijelovi
tijela mogu uzimati radi predevanja pravilnikom propisuje ministar.

(3) Smrt osobeciji se dijelovi tijela mogu uzimati radi predi®anja utvduje
povjerenstvo zdravstvene ustanove sastavljeno wa ddktora medicine odgovaréjh
specijalnosti.

(4) Doktor medicine koji sudjeluje u uzimanju piiesaivanju organa s umrle osobe
ili je odgovoran za brigu 0 mogun primateljima organa ne smije sudjelovati u radu
povjerenstva iz stavka 3. ovoganka.

Clanak 17.

(1) Organi s umrle osobe smiju se uzeti radi piesaja samo ako se darivatelj za
zZivota nije u pisanom obliku protivio darivanju.

(2) Pisanu izjavu iz stavka 1. ovoganka punoljetna, poslovno sposobna osoba daje
izabranom doktoru medicine primarne zdravstvenéteas ministarstvu nadleznom za
zdravlje (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(3) Iznimno od odredbe stavka 2. ovodanka, za punoljetne osobe koje nisu
poslovno sposobne pisanu izjavu iz stavka 1. ovdgaka, solemniziranu od strane
javnog biljeznika, daje zakonski zastupnik, odrmoskrbnik.

(4) Slijepa osoba, gluha osoba koja ne &iati, nijema osoba koja ne zna pisati i
gluhoslijepa osoba daje izjavu iz stavka 1. ovéigaka u obliku javnobiljezikog akta
ili pred dva svjedoka iskazanom izjavom o imenougrgslovno sposobne osobe kéga
u njeno ime dati pisanu izjavu.
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Clanak 18.

(1) Pisanu izjavu izlanka 17. stavka 1. ovoga Zakona izabrani doktodiome
primarne zdravstvene zastite dostavlja Ministarstvu

(2) Sadrzaj tiskanice, tim i postupak dostavljanja, &ia vodenja i provjere Registra
nedarivatelja te postupak opoziva pisane izjawélanka 17. stavka 1. ovoga Zakona
pravilnikom propisuje ministar.

(3) Osoba moze u svakom trenutku opozvati svogami izjavu.

(4) Pisana izjava iglanka 17. stavka 1. ovoga Zakona pohranjuje sklpristarstvu,
a podaci iz izjave unose se u Registar nedarjaatel

(5) Podaci o nedarivateljiméuvaju se sukladno posebnim propisima kojiduje
zastitu profesionalne tajne i zastitu osobnih paiat

Clanak 19.

Dijelovi tijela umrle osobe, koja nije drzgnin Republike Hrvatske, odnosno nema
u Republici Hrvatskoj stalni boravak, mogu se uzatli presdivanja kada na to u
pisanom obliku pristane hmai ili izvanbrani drug, roditelj, punoljetni brat, sestra ili
punoljetno dijete umrle osobe.

Clanak 20.

Dijelovi tijela umrlog djeteta te umrle punoljetresobe koja nije bila poslovno
sposbna mogu se uzeti zbog pddsanja samo ako na to u pisanom obliku pristanu oba
roditelja, ako su Zzivi ili njegov zakonski zastupnodnosno skrbnik.

Uvjeti pristanka na presadivanje
Clanak 21.

(1) Presdivanje organa moze se obaviti jedino ako je praiadao pisani
informirani pristanak.

(2) Informirani pristanak iz stavka 1. ovoglnka mora biti izraz slobodne volje
primatelja, utemeljene na odgovar@j obavijesti o prirodi, svrsi i tijeku zahvata,
vjerojatnosti njegove uspjesnosti i u&genim rizicima.

(3) Za primatelja koji nije poslovno sposoban jelimaloljetan pristanak iz stavka 1.
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ovogaclanka daje njegov zakonski zastupnik, odnosno skrbn

(4) Sadrzaj tiskanice pristanka iz stavka 1. ovolgaka pravilnikom propisuje
ministar.

Zastita osobnih podataka, povijerljivosti i sigurnosi obrade

Clanak 22.

(1) Osobni podaci o darivateljima i primateljimagana predstavljaju profesionalnu
tajnu. Osobne podatke o umrlom darivatelju nijevddjeno davati primatelju, a osobne
podatke o primatelju nije dozvoljeno davati ohitemrloga darivatelja.

(2) Doktoru medicine primatelja mora se zbog miedid opravdanog razloga
omoguiti uvid u zdravstvene podatke darivatelja.

(3) Osobni podaci iz stavka 1. ovogknka prikupljaju seguvaju i priogavaju
sukladno posebnim propisima koji dtgu zastitu profesionalne tajne i zastitu osobnih
podataka.

IV. KVALITETA | SIGURNOST ORGANA
Standardi kvalitete i sigurnosti
Clanak 23.

(1) Svi postupci iZlanka 1. stavka 2. ovoga Zakona moraju se provodkladu s
odgovarajdim profesionalnim obvezama i standardima, bid@th smjernicama te
standardima kvalitete i sigurnosti.

(2) Standarde kvalitete i sigurnosti iz stavkaovogaclanka propisuje ministar
pravilnikom, a obvezno ukljiwju primjenu operativnih postupaka za:
- provjeru identiteta darivatelja,
- provjeru odgovarajteg pristanka,
- provjeru izvrSene procjene obiljezja organa indselja,
- pribavljanje, éuvanje, pakiranje i ozavanje organa,
- prijevoz organa,
-osiguranje sljedivosti,
- izvje&ivanje i upravljanje ozbiljnim Stetnim dadgima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama,
- n&in pratenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja.
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(3) Sve osobe ukljane u postupke iZlanka 1. stavka 2. ovoga Zakona moraju
poduzeti sve opravdane mjere kako bi umanijile rigikenosa bilo koje bolesti na
primatelja te izbjegle svaku radnju koja bi moglgecati na kvalitetu i sigurnost organa
za presdivanje.

Clanak 24.

Procjenu obiljezja darivatelja i organa obveza@rovesti prije svakog prefiganja
organa na nan propisan pravilnikom koji donosi ministar.

Sljedivost

Clanak 25.

(1) Ministarstvo i zdravstvene ustanove koje sugiel postupcima iz stavka 2.
¢lanka 1. ovoga Zakona obvezne su voditi dokumgntac osigurati sljedivost svih
pribavljenih, dodjeljenih i preganih organa u Republici Hrvatskoj od darivatelja do
primatelja i obrnuto.

(2) Ministarstvo je obvezno osigurati primjenu jestvenog sustava identifikacije
darivatelja i primatelja kako bi se omdga identifikacija darivatelja i pronalazenje
svakog organa i primatelja koji je s njim povezan.

(3) N&in biljezenja i pohranjivanja podataka iz stavdka 2. ovogaclanka i
n&in izvjeXivanja drugih drzavélanica Europske unije pravilnikom propisuje minista

Prijevoz organa za presdivanje
Clanak 26.

Prijevoz organa za predimanje obavlja se pod uvjetima i natimapropisan
pravilnikom koji donosi ministar.
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Sustav za pr&enje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogaiaja i ozbiljnih
Stetnih reakcija

Clanak 27.

(1) Zdravstvene ustanove s odobrenjem za obavi@jejatnosti prestivanja te
sve ustanove ukliene u postupke izlanka 1. stavka 2. ovoga Zakona obvezne su
uspostaviti dinkovit i provjeren sustav za prenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dodaja i
ozbiljnih Stetnih reakcija te sustav za brzu dojavprovaienje korektivnin mijera i
povlatenje iz primjene organa i otopina koje mogu izéizeabiljan Stetan dogtj ili
ozbiljnu Stetnu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom Stetnom daiggu i ozbiljnoj Stetnoj reakciji zdravstvene
ustanove iz stavka 1. ovoglanka obvezne su pisanim putem bez ddgga izvijestiti
Ministarstvo i Eurotransplant te bez odgaja poduzeti sve raspolozive mjere za
smanjenje Stete nastale uslijed bilo kojeg ozbgjitetnog dogtaja i ozbiljne Stetne
reakcije i 0 tome pisanim putem izvijestiti Ministtvo.

(3) Pravilnik o nainu izvje&ivanja o ozbiljnim Stetnim dogdajima i ozbiljnim
Stetnim reakcijama te o &iau vodenja evidencije, rokovima i ggu izvje&ivanja tijela
iz stavka 2. ovogalanka i drzava&lanica Europske unije donosi ministar.

(4) Ministarstvo je obvezno voditi Registar ozhitjrstetnih dogdaja i ozbiljnih
Stetnih reakcija iz stavka 2. ovoganka.
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V. SUSTAV ZA PRIBAVLJANJE, UZIMANJE, TESTIRANJE |
PRESADIVANJE ORGANA

Pribavljanje organa

Clanak 28.

(1) Sve bolgke zdravstvene ustanove obvezne su sudjelovatibhayyanju i
oc¢uvanju organa za prediganje ukljutujuci pripremu, dojavu i optimalno zbrinjavanje
darivatelja te procjenu obiljezja darivatelja i organa n&ingropisan pravilnikom koji
donosi ministar.

(2) Ministar na prijedlog ravnatelja balke zdravstvene ustanove imenuje
bolnickog transplantacijskog koordinatora i/ili koordirjaki tim (u daljnjem tekstu:
koordinator).

(3) Koordinator organizira i usiigie rad unutar zdravstvene ustanove tedijeas
eksplantacijskim timovima i nacionalnim koordingkim tijelom u cilju ostvarivanja
djelatnosti iz stavka 1. ovogdanka te osiguranja maksimalne dostupnosti i sigsti
organa za predavanije.

(4) U sldaju metunarodne razmjene organa koordinag@robavezan osigurati
prijenos informacija o obiljezju darivatelja i orga u skladu s komunikacijskim
operativnim postupkom kojeg donosi ministar.

(5) Uvjete u pogledu stmme osposobljenosti te prava i obveze
koordinatora/koordinacijskog tima pravilnikom prsuje ministar.

Bedivanje organa
Clanak 29.

(1) Presdivanje organa smije obavljati samo ktika zdravstvena ustanova (u
daljnjem tekstu: transplantacijski centar) kojojzge obavljanje djelatnosti preteanja
odnosno uzimanja jednog ili viSe organa dano oglgb ministra.

(2) Odobrenje za obavljanje djelatnosti iz stavkaoviogaclanka ministar daje
rjieSenjem kojim se utduje da transplantacijski centar ispunjava uvjete obavljanje
djelatnosti preséivanja.

(3) Odobrenje iz stavka 1. ovoganka ministar daje na rok @etiri godine.

(4) Ministar donosi rjeSenje o oduzimanju odobreigjstavka 1. ovog&lanka
ako utvrdi da transplantacijski centar viSe nelngava uvjete propisane ovim Zakonom
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i ako je uspjeSnost prel@anja organa u posljednje dvije godine &jao ispod
prosjeka Eurotransplanta.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoglanka nije dopustena Zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(6) Uvjete za obavljanje djelatnosti préseanja u pogledu prostora, radnika,
medicinsko-tehriike opreme, kvalitete i sigurnosti pravilnikonopisuje ministar.

(7) UspjesSnost predvanja iz stavka 4. ovofanka prati se i analizira sukladno
posebnom pravilniku kojeg propisuje ministar.

Uzimanje organa
Clanak 30.
(1) Uzimanje organa smije obavljati samo ekspglairgki tim transplantacijskog
centra kojem je za obavljanje djelatnosti pdesmnja, odnosno uzimanja jednog ili viSe

organa dano odobrenje ministra.

(2) Uvjete u pogledu stéme osposobljenosti te obveze eksplantacijsko@ tim
propisuje ministar pravilnikom idanka 29. stavka 6. ovoga Zakona.

Testiran;]
Clanak 31.

(1) Testiranje darivatelja na krvlju prenosive lstle imunogenetsko testiranje
primatelja i darivatella moze obavljati samo lahoria kojemu je za obavljanje te
djelatnosti, u skladu s odredbama ovoga Zakona ddobrenje ministra.

(2) Testiranje darivatelja smije se obavljati n&inda prema uvjetima propisan
pravilnikom koji donosi ministar.

VI. RAZMJENA ORGANA
Clanak 32.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnostlanka 1. stavka 2. ovoga

Zakona surduju mefusobno i s drugim tijelima i organizacijama u Rl Hrvatskoj

te mefunarodnim tijelima i/ili europskim organizacijamma razmjenu organa, nacima
propisan pravilnikom koji donosi ministar.
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VII. NACIONALNO KOORDINACIJSKO TIJELO

Clanak 33.

Ministarstvo, kao nacionalno koordinacijsko tijeloprati provedbu Nacionalnog
transplantacijskog programa te obavlja slfedposlove:

1.

10.

11.

osigurava 24 sata dnevno i 7 dana u tjednu operasivstav za
pracenje i koordinaciju provedbe Nacionalnog traasgdcijskog
programa i méunarodne suradnje,

upravlja srediSnjim informacijskim sustavom za pb#
Nacionalnog transplantacijskog programa,

izdaje odobrenja za djelatnosti uzimanja, testaanjpresdivanja
organa,

vodi Registar nedarivatelja

vodi nacionalni registar Zivih darivatelja 1 nacabmi
transplantacijski registar

vodi Nacionalnu listucekanja i prati dodjelu organa u skladu s
utvrdenim kritrerijima,

vodi Registar ozbiljnih Stetnih dodma i ozbiljnih Stetnih
reakcija, ,

koordinira rad multidisciplinarnih timova, osobadravstenih
ustanova, institucija i organizacija uldgnih u postupke
uzimanja, presivanja, testiranja, prijevoza i razmjene organa za
presdivanje,

sudjeluje u organizaciji i osiguranju prijevoza tiva i organa,
koordinira i unaprjéduje suradnju sa srodnim stranim i
medunarodnim organizacijama u cilju razmjene organdi ra
presdivanja,

planira, izrauje i sudjeluje u provedbi edukativho promidzbenih
programa, projekata, akcijskih planova, smjernieastrateskih
dokumenta u cillu unaprijenja kvalitete Nacionalnog
transplantacijskog programa i péaaja broja darivatelja.
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VIIl. NADZOR
Clanak 34.

(1) Nadzor nad primjenom i izvrSavanjem gacZakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona kao i nadzor nad@timon radom u zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju djelatnost iZlanka 1. stavka 2. ovoga Zakona obavlja nadl@ispekcija
ministarstva.

(2) Redoviti inspekcijski nadzor provodirssgmanje jedanput u dvije godine.

IX. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 35.

(1) Nowanom kaznom od 70.000,00 do 100.000,00 kuna k@&enge za prekrSaj
pravna osoba ako:

1. postupi protivh@lanku 10. ovoga Zakona,

2. uzme organ od zivog darivatelja u svrhu piesmja bez odluke stimog tima i
etickog povjerenstva transplantacijskog centra u kojem se izvrSiti preshvanje
(clanak 11.),

3. prije uzimanja organa ne provede odgov@mjmedicinske pretrage i postupke,
odnosno ako uzme organ kad postoji rizik za zilvadravlje darivateljadlanak 12.),

4. postupi protivn@lanku 13. ovoga Zakona,

5. obavi presdivanje organa bez pisanog informiranog pristanfagtelja, odnosno
njegovog zakonskog zastupnika ili skrbnikdagka 21.)

6. postupi protivh@lanku 23. ovoga Zakona,

7. ne izvijesti Ministarstvo u propisanonkuoo ozbiljnom Stetnom dodaju ili
ozbiljnoj Stetnoj reakcijiglanak 27.).

(2) Nowanom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za @jelkrStavka 1. ovoga
¢lanka kaznite se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nowanom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za @jelkrstavka 1. ovoga
¢lanka kaznite se i fiztka osoba.

(4) Za pokusSaj prekrsaja iz stavka Icke 1. — 6. i 10. ovogédanka pd@initelj ¢e se
kazniti za pokusaj.
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X. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 36.

Pravilnike zatije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom minisgdonijeti u roku od

Sest

mjeseci od dana stupanja na snagu ovogmZak

Clanak 37.

Do stupanja na snagu pravilnika ¢lanka 36. ovoga Zakona ostaju na snazi, ako nisu u
suprotnosti s ovim Zakonom:

1.

Pravilnik o n&inu vodenja medicinske dokumentacije obavljenih uzimanja i
presaivanja dijelova ljudskog tijela (,Narodne novinelyr. 152/05),

Pravilnik o sadrzaju obrasca suglasnosti primatéiglova ljudskog tijela
(,Narodne novine*®, br. 84/07),

Pravilnik o sadrzaju obrasca suglasnosti zivog vdéelja ljudskog tijela
(,Narodne novine*, br. 84/07),

Pravilnik o n&inu ¢uvanja osobnih podataka darivatelja i primateljgeldva
ljudskog tijela u svrhu lijgenja (,Narodne novine®, br. 141/05,

Pravilnik o podacima i r@nu vodenja dokumentacije o mogm darivateljima
dijelova ljudskog tijela radi predaanja s umrle osobe (,Narodne novine®, br.
188/03),

Pravilnik o kriterijima za dodjelu dijelova ljudsgatijela i vaienja nacionalne
listacekanja (,Narodne novine*, br. 152/05 i 84/07),

. Pravilnik o n&inu pohrane i prijevoza dijelova ljudskog tijela nmgenjenih

presdivanju (,Narodne novine* br. 152/05),

Pravilniku o mjerama za osiguranje sigurnosti ilkete dijelova ljudskoga tijela
za medicinsku upotrebu (»Narodne novine«, br. 138/®/09),

Pravilniku o ndinu suradnje sa srodnim stranim idoearodnim organizacijama

u cilju razmjene organa, odnosno tikva radi ptesmja (»Narodne novine, br.
141/05 i 44/07)
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10. Pravilnik o sadrzaju, r@nu i postupku dostavljanja obrasca t€ina vodenja
evidencije i postupku opoziva izjave o nedarivatijalova tijela s umrle osobe
(»Narodne novine, br. 111/07),

11.Pravilnik o postupku obavjeStavanja o smrti osodje kolaze u obzir kao
darivatelji dijelova ljudskog tijela zbog presa@anja u svrhu lij¢enja (“Narodne
novine”, br. 152/05),

12. Pravilnik o n&inu, postupku i medicinskim kriterijima za u@wanje smrti osobe
Ciji se dijelovi tijela mogu uzimati radi predi@anja (“Narodne novine”, br.
3/06),

13. Pravilnik o n&inu rada koordinatora u postupcima uzimanja i pesaja

dijelova tijela u svrhu lijgenja (“Narodne novine”, br. 51/06).

Clanak 38.

Zdravstvene ustanove kojima je do stupanja na smagwga Zakona dano
odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja, ptesaja i razmjenu organa idanka
27. stavka 1. Zakona o uzimanju i pi#ganju dijelova ljudskog tijela u svrhu lenja
(«Narodne novine», br, 177/04 i 45/09) obvezne skiadliti svoj rad i poslovanje s

odredbama ovoga Zakona u roku od godinu dana od dampanja na snagu ovoga
Zakona.

Clanak 39.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestajéi Zaon o uzimanju i
presdivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lgenja (,Narodne novine®, broj 177/2004 i
45/2009) u dijelu koji se odnosi na organe.

Clanak 40.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od danaealbpaMarodnim novinamax.
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OBRAZLOZENJE

Uz élanak 1.

Ovim ¢lankom definira se predmet dieanja ovoga Zakona a to su uvjeti za
presdivanje ljudskih organa te osiguranje kvalitete puwhosti ljudskih organa
namijenjenih preshvanju u svrhu lij¢éenja. Ovaj Zakon odnosi se i na postupke
darivanja, pribavljanja, uzimanja, testiranja, divanje obiljezja darivatelja i organa, te
ocuvanja, prijevoza i predavanja organa namijenjenih lenju.

Uz ¢lanak 2.
Sadrzi odredbu o uskianju s aktima Europske unije.
Uz ¢lanak 3.

Ureduje se da se postupci darivanja, pribavljanja, anja testiranja, utdivanje
obiljezja darivatelja i organa, t&wvanja, prijevoza i predavanja organa namijenjenih
lije¢enju smiju obavljati samo na&a i pod uvjetima odréenim ovim Zakonom te da se
svaki zahvat u vezi s uzimanjem i préisanjem organa smije obaviti samo ako je to
medicinski opravdano, odnosno ako je to najpovjajmetodalijecenja.

Uz ¢lanak 4.

Definiraju se pojmovi koji se koriste u Zakonu.
Uz ¢lanke 5.1 6.

Ovim se ¢lankom uréuje da Republika Hrvatska u ostvarivanju drusStvekebi za
zdravlje svojih stanovnika na cijelom svojem pdgiuosigurava uvjete za promicanje
darivanja ograna, postizanje standarda kvalitegggurnosti te dostatnosti organa za
presdivanje.

Republika Hrvatska svoja prava, obveze, Zada ciljeve na podrgju darivanja i
presdivanja organa ostvaruje osiguranjem sredstavapmavedbu zdravstveno-
promidzbenih, edukativnih i drugih aktivnosti nadpa&ju darivanja i pres#ivanja
organa, osiguranjem sredstava za postupke prilgalja i presdivanja organa,
uspostavom i osiguranjem odgovat@g organizacijskog modela za provedbu
Nacionalnog transplantacijskog programa u Repubfcvatskoj i meunarodnu
suradnju.
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Uz élanak 7.

Ureduje se n&n osnivanja Nacionalnog povjerenstva za piesaje organa te njegov
djelokrug.

Uz ¢lanak 8.

Ovim ¢lankom zakonskoga prijedloga drge se da je za uzete organe zabranjeno
davati, odnosno primati bilo kakvu ntanu naknadu te ostvarivati drugu materijalnu
korist.

Uz élanak 9.

Odeiuje se da je prilikom uzimanja organa s umrle egafitrebno je postupati s duznim
poStovanjem prema osobnom dostojanstvu umrle asgbkeine obitelji.

Uz élanak 10.

Ovim se ¢lancima propisuje da se uzeti organi dodjeljujudaéo racuna o njihovoj
pravicnoj raspodjeli i jednakoj dostupnosti primateljimanacionalne list&éekanja, u
skladu s transparentnim, objektivnim icgprinva&enim medicinskim kriterijima.

Uz ¢élanke 11.- 15.

Navedeni¢lanci zakonskog prijedloga sadrze odedbe o uzimamgana od Zivog
darivatelja.

Zakonski prijedlog odruje da o uzimanju organa od Zivog darivatelja uhgvr
presadivanja primatelju odléuje strini tim transplantacijskog centra i &kto
povjerenstvo transplantacijskog centra u kogense izvrSiti prestivanje.

Organi se smiju uzeti samo osobi starijoj od asaest godina, pod uvjetom da je
sposobna za radivanje.

Uzimanje organa od zivog darivatelja dozvoljensdeno ako je darivatelj za taj zahvat
dao informirani pristanak u pisanom obliku..
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Zakonskim prijedlogom udeje se da se informirani pristanak darivateljaaoymora
se odnositi samo na predeni zahvat. Informirani pristanak se daje u pwsarbliku te
mora biti izraz slobodne volje darivatelja, utereae§ na odgovarajoj obavijesti o
prirodi, svrsi i tijeku zahvata, vjerojatnosti n@g uspjesnosti i uotajenim rizicima.
Prije davanja informiranog pristanka darivateljg@blx upoznati s njegovim pravima
propisanim ovim Zakonom, a osobito o pravu na s&@m savjet u pogledu rizika za
zdravlje i to od lij€nika koji ne&e sudjelovati u uzimanju ili pred@anju organa,
odnosno koji nije osobni lifmik primatelja. Darivatelj] moze slobodno i u biloj&
vrijeme opozvati svoj pristanak.

Uz élanak 16.

Sadrzi odredbu da se organi s umrle osobe moguatiziadi presdivanja drugoj osobi
nakon Sto je sa sigurnag prema medicinskim kriterijima i na propisartinautvrdiena
smrt.

Uz élanke 17. i 18.

Ureduje se da se organi s umrle osobe smiju uzeti paelsdivanja samo ako se
darivatelj za Zivota nije tome u pisanom oblikutpso.

Pisanu izjavu punoljetha osoba sposobna zadinamye daje izabranom doktoru
medicine primarne zdravstvene zastite ili minigtarsradleznom za zdravlje. Punoljetne
osobe koje nisu sposobne za dhganje pisanu izjavu 0 nedarivanju daje zakonski
zastupnik, odnosno skrbnik. Slijepa osoba, glutebaskoja ne znaéitati, nijema osoba
koja ne zna pisati i gluhoslijepa osoba daje izjavu obliku javnobiljezrikog akta ili
pred dva svjedoka iskazanom izjavom o imenovanglgymo sposobne osobe kdj@a u
njeno ime dati izjavu.

Pisanu izjavu izabrani doktor medicine primarne agdtvene zaStite dostavlja
ministarstvu nadleznom za zdravlje.

Uz élanke 19. i 20.

Ovi ¢lanci sadrze odredbe da dijelovi tijela umrle osddmga nije drzavljanin Republike
Hrvatske, odnosno nema u Republici Hrvatskoj stdloravak, mogu se uzeti radi
presdivanja kada na to u pisanom obliku pristan&brdi izvanbrani drug, punoljetno
dijete, roditelj, punoljetni brat ili sestra umrtesobe. Dijelovi tijela umrle maloljetne
osobe te umrle punoljetne osobe koja nije imalasspoost rasiivanja, mogu se uzeti
zbog presdivanja samo ako na to u pisanom obliku pristanuroli#elja, ako su Zivi ili
njegov zakonski zastupnik, odnosno skrbnik.
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Uz ¢lanak 21.
Sadrzi odredbu o uvjetima pristanka na pidesmje.
Uz ¢lanak 22.

Ovim ¢lankom uréuje se zastita osobnih podataka, povjerljivostgurnosti obrade.

Uz ¢lanke 23.1 24.
Clanci sadrze odredbe o standardima kvalitete iraiggti.

Uz élanak 25.

Ureduje se da su ministarstvo nadlezno za zdravljerawdvene ustanove obvezne
osigurati sljedivost svih pribavljenih, dodjeljenih presa@enih organa u Republici
Hrvatskoj od darivatelja do primatelja i obrnutessvhu @uvanja zdravlja darivatelja i
primatelja te osigurati primjenu jedinstvenog suataidentifikacije darivatelja i
primatelja kako bi se omodila identifikacija darivatelja i pronalazenje svgkorgana i
primatelja koji je s njim povezan.

Uz élanak 26.

Sadrzi odredbu o donoSenju posebnog pavilnika éjpropisati posebne uvjete idma
prijevoza organa

Uz ¢lanak 27.

Ureduje se da su zdravstvene ustanove s odobrenjem bzaljamje djelatnosti
presdivanja te sve ustanove ukdjene u postupke od darivanja do pt#ganja organa
obvezne uspostaviticinkovit i provjeren sustav za pranje i dojavu ozbiljnih Stetnih
dogalaja i reakcija te sustav za brzu dojavu i pam@e korektivnih mjera i povéenje
iz primjene organa i otopina koje mogu mogu izazeabiljan Stetan dogt, ili ozbiljnu
Stetnu reakciju.

Uz ¢lanke od 28. — 31.

Clanci sadrze odredbe o uspostavljanju sustava ibavijanje, uzimanje, testiranje i
presdivanje organa.
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Presdivanje organa smije obavljati samo kéika zdravstvena ustanova kojoj je za
obavljanje djelatnosti pred@anja pojedinog organa dano odobrenje ministra .

Clankom 30. uréuje se da uzimanje organa smije obavljati sansplaktacijski tim
transplantacijskog centra kojem je za obavljadjelatnosti prestivanja pojedinog/vise
organa dano odobrenje ministra.

Testiranjem davatelja na krvlju prenosive bolegtiinogenetskim testiranjem primatelja

i darivatelja smije se baviti samo laboratorij koje je za obavljanje te djelatnosti, u
skladu s odredbama ovoga Zakona, dano odobrenjstrailanak 31.).

Uz ¢lanak 32.

Sadrzi odredbu o suradnji zdravstvenih ustanovaadejur s drugim tijelima i
organizacijama u Republici Hrvatskoj, te duaearodnim tijelima i/ili europskim
organizacijama za razmjenu organa.

Uz élanak 33.

Ovim sec¢lankom propisuju poslovi ministarstva nadleznogdeavlje kao Nacionalnog
koordinacijskog tijela.

Uz élanak 34.

Ureduje se nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovogeoda i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona kao i nadzor nad &tmn radom u zdravstvenim ustanovama.

Uz élanak 35.

Clanak sadrzi prekrsajne odredbe.

Uz ¢lanke 36.-39.

Navedenilanci sadrze prijelazne i zavrSne odredbe.

Uz ¢lanak 40.

Ovim ¢lankom uréuje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.

30



31



