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PRIJEDLOG
ZAKONA O PRIMJENI LJUDSKIH TKIVA | STANICA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o primjenikjbhd&iva i stanica sadrzana je u
odredbiclanka 2. stavka 4. podstavka 1. Ustava Republikatdke (,Narodne novine“, broj
85/2010. - proisceni tekst).

ll. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU URE DITI
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTE ClI

Vazeiim Zakonom o uzimanju i predaanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lijenja
(,Narodne novine”, broj 177/2004. i 45/2009.) ulvju se uvjeti za uzimanje i prebaanje
dijelova ljudskoga tijela (organa i tkiva) od Ziilles umrle osobe zbog predmanja u svrhu
lijecenja.

Vazeiim Zakonom usvojene su u cijelosti odredbe Konyeneizastiti ljudskih prava
I dostojanstva ljudskog &a u pogledu primjene biologije i medicine: Konvgaa ljudskim
pravima i biomedicini, Dodatnog protokola uz Konggm o zastiti ljudskih prava i
dostojanstva ljudskog & u pogledu primjene biologije i medicine o zabr&tuniranja
ljudskih bica i Dodatnog protokola uz Konvenciju o zastiti klth prava i dostojanstva
ljudskog béa u pogledu primjene biologije i medicine, u veregaiivanja organa i tkiva
ljudskog porijekla. Zakon o pot#ivanju navedene Konvencije i Dodatnih protokola &tski
sabor donio je na sjednici 14. srpnja 2003. godine.

U cilju usklativanja doméeg zakonodavstva predloZzenim zakonom preuzimaju se
odredbe sljed#h akata Europske unije:

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i ¥geod 31. ozujka 2004. godine
kojom se odréuje standard kvalitete i sigurnosti za postupkeivdaja, prikupljanja,
testiranja, obrade,cavanja, pohranjivanja i raspodijele ljudskih tkivatanica Sto predstavlja
jedinstveni okvir kojim se u cilju zastite zdravljadi osiguravaju visoki standardi kvalitete i
sigurnosti tkiva i stanica za primjenu kod ljudi.

Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. vetja 2006. o provedbi Direktive 2004/23/EZ
o odreienim tehnikim zahtjevima kod darivanja, prikupljanja i teatija ljudskih tkiva i
stanica kako bi se sprggo prenoSenje bolesti i osigurala primjerena razkvalitete i
sigurnosti.

Direktiva Komisije 2006/86/EZ od 24. listopada 2006 provedbi Direktive
2004/23/EZ o uvjetima sljedivosti, @enju ozbiljnih Stetnih dogkaja i reakcija i odrédenim
tehnickim zahtjevima za kodiranje, obraduiuwanje, pohranu i raspodjelu ljudskih tkiva i
stanica koja drzavéanice obvezuje uspostaviti sustav za otkrivamgeidentiranje, procjenu,
postupanje i dostavljanje informacija o ozbiljnitetgim dogdajima i reakcijama vezano uz
primjenu tkiva i stanice kod ljudi.

Pravna st&evina Europske unije prosSirena je Direktivom 20B0EX Europskog
parlamenta i Vijéa od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete irsigsti ljudskih organa
namijenjenih preshvanju.



Tijekom provedbe vaZeg Zakona o uzimanju i predavanju dijelova ljudskog tijela u
svrhu lijetenja te slijedom iskustava i prijedlogstriinjaka iz podrdja primjene tkiva i
stanica, ustanovljena je potreba za nuznom izmjeverigeg Zakona na k& da se podrtje
primjene ljudskih tkiva i stanica propiSe posebraakonom, odvojeno od podia vezanog
uz djelatnost predasanja organa.

Razvoj znanosti i tehnologije omaga je i proizvodnju lijekova za naprednu terapiju
I medicinskih proizvoda iz tkiva i stanica, te dangudska tkiva i stanice nalaze svoju Siroku
primjenu, u svim podgjima medicine, ne samo u terapijske nego i u detetgrhe. U okviru
¢lanstva u Europskoj uniji te omoéavanija slobodne razmjene ljudskih tkiva i stanzradiu
zemaljaclanica, potrebno je osigurati njihovu ujedaau kvalitetu i maksimalnu sigurnost.

Takader je u svrhu zaStite zdravlja primatelja i dargl tkiva i stanica, na razini
Zajednice potrebno osigurati sljedivost svih poklata moguénost pronalazenja identiteta
darivatelja i svih primatelja, bez obzira na drzayihovog porijekla.

Radi navedenoga doig zakonodavstvo vezano uz primjenu ljudskih tkiwainica
potrebno je posebno urediti i osigurati pravni okeza odgovarajtu provedbu mijera i
aktivnosti kako bi se kroz zdravstveni sustav Rdiga Hrvatske osigurala dostupnost
ljudskih tkiva i stanica ujediane kvalitete i maksimalne sigurnosti. sukladnopjg@nim
natelima, osobito n&lu samodostatnosti. Planom razvoja tkivhog barkarg,Narodne
novine®, broj 60/2011.) Republika Hrvatska zacrt@dastrateSke ciljeve razvoja tkivhog
bankarstava baziranog na ekonomski isplativom iodmgo (samo)odrzivom modelu,
objedinjavanjem svih aktivnosti tkivhog bankarstvgedinstveni sustav, u cilju postizanja
najvisih standarda kvalitete i sigurnosti.

Sukladno odredbama Direktive 2004/23/EZ predlozakion sadrzi posebne odredbe
0 uvozu i izvozu tkiva iz drzava koje niglanice Europske unije u cilju osiguranja standarda
kvalitete i sigurnosti. Obzirom da nakon postizapjamopravnoglanstva u Europskoj uniji
pribavljanje tkiva i stanica iz zemalja Unije éeepredstavljati uvoz potrebno je urediti to
podritje na nadin koji ne ugroZzava sigurnost i kvalitetu.

Radi pr&enja brzog i Sirokog razvoja ovog interdisciplinagnpodrdéja potrebno je
uskladiti obrazovanje, iskustvo i rad na kontinnop edukaciji inspektora nadleznih za
podriije s Odlukom Komisije 2010/453/EU od 3. kolovo2@10 kojom se uspostavljaju
smjernice za provienje inspekcije i kontrolnih mjera te smjernica bud i stri&noj
osposobljenosti inspektora za paogeutkiva i stanica preddenom Direktivom 2004/23/EZ.

Predlozeni Zakon o primjeni ljudskih tkiva i stamicvazava posebnost vremena i
procesa pristupanja Republike Hrvatske Europskgj tenomogutava prilagodbu dondag
zakonodavstva zakonodavstvu Europske unije.

. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVEDBU OVOGA ZAKONA

Za provedbu Zakona o primjeni ljudskih tkiva i stante Zakona o pred@aniju ljudskih
organa u svrhu ligenja financijska sredstva su planirana u Prijedidbgiavnog proréuna za
razdoblje 2013. — 2015. godine na Razdjelu 096 Z0@3. g u ukupnom iznosu od
126.145.000 kn, u 2014. g u ukupnom iznosu od 1425350 kn i u 2015. g u ukupnom
iznosu od 129.139.650 kn), no nije moéguwutvrditi koliki pojedin&ni iznos od planiranih
otpada na provedbu svakog pojedinog zakona.

Financijska sredstva planirana za Zakon o primjedskih tkiva i stanica namijenjena su
za provedbu Nacionalnog transplantacijskog programdijelu koji se odnosi na tkiva i
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stanice, opremanje banaka tkiva u cilju postizakyalitete i sigurnosti tkiva, razvoj
jedinstvenog sustava kvalitete u tkivnom bankarstwspostavljanje jedinstvenog sustava
identifikacije i sljedivosti tkiva.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskéenja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije koji se
odnose na primjenu ljudskih tkiva i stanica suktadtanku 161. Poslovnika Hrvatskoga
sabora predlaze se donoSenje Zakona o primjersljbhdkiva i stanica po hithom postupku.



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O PRIMJENI LJUDSKIH TKIVA I STA  NICA

ZAKON
O PRIMJENI LJUDSKIH TKIVA | STANICA

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

(1) Ovim Zakonom se utduju uvjeti darivanja, prikupljanja, uzimanja, teatija,
obrade, éuvanja, pohrane, raspodijele i primjene ljudskilvaki stanica (u daljnjem tekstu:
tkiva) od zive ili s umrle osobe (u daljnjem teksdarivatelj) kod ljudi.

(2) Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na tknrajgnjuju se i na stanice,
ukljucujuci krvotvorne maitne stanice iz periferne krvi, krvi iz pupkovineadtane srzi.

(3) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se i na pdsugarivanja, prikupljanja,
uzimanja i testiranje tkiva koja se koriste u pvoidnji proizvoda namijenjenih primjeni kod
ljudi a koji u sebi sadrze tkiva ili su proizvedénikiva.

(4) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se nansptiliva i stanice, tkiva i stanice
zametka i ploda, krv i krvne pripravkiiva upotrijebljena kao autologni presadak unutar
istog kirurskog postupka, organe ili dijelove orgaako se u ljudskom tijelu primjenjuju u
istu svrhu kao i cijeli organ, tkiva prikupljenailqom uzimanja organa za potrebe zahvata
transplantacije istog organa.

(5) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i ppia koji se donose na temelju ovoga
Zakona, a koji imaju rodno zt«@nje, bez obzira na to jesu li koriSteni u muskérhenskom
rodu, obuhvéaju na jednak ran muski i Zenski rod.

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

- Direktiva 2004/23/EZ Europskoga parlamenta i ¥4eod 31. oZujka 2004. o
odrefivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupkarivanja, nabave,
testiranja, obradeguvanja, skladiStenja i raspodijele tkiva i stanigadskog
podrijetla (SL L 102, 7.4.2004.),

- Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. vefia 2006. o provedbi Direktive
2004/23/EZ Europskoga parlamenta i ¥geo odréenim tehntkim zahtjevima
kod darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva asica ljudskog podrijetla (SL L 38,
9.2.2006.),

- Direktiva Komisije 2006/86/EZ od 24. listopada 2006 provedbi Direktive
2004/23/EZ Europskoga parlamenta i ¥ges obzirom na zahtjeve za ¢gajem,
prijavu ozbiljnih nezeljenih reakcija i pojava tdredene tehnike zahtjeve vezane
uz ozngivanje, obradug¢uvanje, skladistenje i raspodjelu tkiva i stanical$kog
podrijetla (SL L 294, 25.10.20086.),

- Odluka Komisije 2010/453/Eldd 3. kolovoza 2010kojom se donose smijernice
za uvijete inspekcije i mjera nadzora te za obukstritnu osposobljenost
inspektora iz podija tkiva i stanica, preddena u Direktivi 2004/23/EZ
Europskoga parlamenta i Vie (SL L 213, 13.8.2010.).



Clanak 3.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljggeng&enje:

1. Stanica jest pojedin&na ljudska stanica ili skupina ljudskih stanica ekajisu

povezane vezivnim tkivom,

Tkivo ozna&ava sve sastavne dijelove ljudskog tijela koji astavljeni od stanica,

Darivatelj jest osoba, od koje se uzimaju stanice ili tkitta Ha se uzimanje obavlja

za vrijeme zivota ili nakon smrti,

Darivanje zn&i darivanje ljudskih tkiva ili stanica za primjeikod ljudi,

Organ jest diferencirani dio ljudskog tijela, sastavljed razltitih tkiva, koji

zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i spos@bazvoja fizioloSkih funkcija uz

zn&ajnu razinu autonomnosti,

6. Prikupljanje ozna&ava organizacijske i stiine postupke kojima tkiva i stanice

postaju dostupne za primjenu,

Uzimanje jest medicinski postupak kojim se tkiva i/ili ste@uzimaju od darivatelja

Obrada ozn&ava sve postupke povezane s pripremom, rukovanpgémjanjem i

pakiranjem tkiva i/ili stanica namijenjenih primjeod ljudi,

9. Ocuvanje ozn&ava uporabu kemijskih sredstava, promjene uvjetdigk ili drugih
uvjeta tijekom obrade radi spégvanja ili usporavanja bioloskog ili fidog
propadanja tkiva ili stanica,

10.Karantena jest postupak izdvajanja tkiva, administrativnflg $tvarnog, do odluke o
prihvatanju za primjenu ili unistenje,

11.Pohranaoznaava odrzavanje tkiva i/ili stanica u prikladnimarkroliranim uvjetima
do raspodijele,

12.Raspodjelaozn&ava prijevoz i isporuku tkiva i/ili stanica hamijenih za primjenu
kod ljudi,

13.Primjena ozna&ava sve postupke uporabe tkiva i/ili stanica na ljudima,

14.0Ozbiljni Stetni dogadaj jest svaka nezeljena pojava vezana uz uzimargaraeje,
obradu, ¢uvanje, pohranu i raspodjelu tkiva i stanica, kbjamogla dovesti do
prijenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opagohzivot, nema i/ili nesposobnosti
primatelja, odnosno koja bi mogla imati za poskedbolntko lijecenje, pobol ili
takva stanja produziti,

15.0zbiljna Stetna reakcija jest neZeljena reakcija, ukfuju¢i zaraznu bolest,
darivatelja ili primatelja, vezanu uz uzimanjeplimjenu tkiva ili stanica kod ljudi,
koja izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zivoizéziva nemé i/ili nesposobnost,
odnosno ima za posljedicu baiko lijecenje, pobol ili takva stanja produzava,

16.Praé¢enje ozbiljnih Stetnih dogalaja i reakcija jest skup aktivnosti vezanih uz
otkrivanje, evidentiranje, istrazivanje, procjepestupanje i dostavljanje informacija
0 ozbiljnim Stetnim doghajima i reakcijama,

17.Banka tkiva jest ustrojstvena jedinica klik(kog bolntkog centra kojoj je za
obavljanje djelatnosti obrade¢wvanja, pohrane ili raspodjele ljudskih tkiva irsta
dano odobrenje ministra zdravlja (u daljnjem tekstinistar).

18.Alogena primjena jest uzimanje stanica ili tkiva s jednog darivgel primjena na
drugoj osobi,

19. Autologna primjena jest uzimanje i primjena stanica ili tkiva na jsbsobi,

20. Sustav kvalitete podrazumijeva organizacijsku strukturu, definirasggovornosti,
postupke, procese i resurse potrebne zalene sustava upraviljanja kvalitetom i
njegovu provedbu, a ukluje sve aktivnosti koje izravno ili posredno pridse
kvaliteti,
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21. Standardni operativni postupci - (SOP) su pisane upute u kojima se opisuju svi
koraci specifinog postupka ukliujuéi potrebne materijale i metode t&ekivani
krajnji ishod,

22.Sljedivost oznaava moguanost pronalazenja i identificiranja tkiva i/ili sti@a u bilo
kojoj fazi postupaka od darivanja do primjene iidtenja, Sto takier podrazumijeva
moguenost identifikacije darivatelja, banke tkiva, lahtmrija, odnosno zdravstvene
ustanove koja je sudjelovala u postupcima vezanmmtkiva i/ili stanice kao i
mogutnost identifikacije primateljla te moguost pronalazenja svih relevantnih
podataka koji se odnose na proizvode i/ili matkijaoji dolaze u dodir s tkivima i/ili
stanicama.

Clanak 4.

(1) Darivanje, prikupljanje, uzimanje, testirangdagrada, éuvanje, pohrana, raspodijela i
primjena ljudskih tkiva i stanica od zive ili s umiosobe kod ljudi smije se obaviti samo na
n&tin i pod uvjetima propisanim ovim Zakonom.

(2) Postupci iz stavka 1. ovogéanka moraju se provoditi u skladu s odgovaiiaju
strienim preporukama i standardima.

(3) Uvjete i n&in odabira, odnosno procjene darivatelja pravilnmkoropisuje ministar.

Clanak 5.

(1) Prilikom uzimanja tkiva s umrle osobe potrebj® postupati s najéem
poStovanjem prema osobnom dostojanstvu umrle asgbeine obitelji.

(2) Tkiva uzeta s umrle osobe moraju se primijeniskladu s pravilima medicinske
struke.

Clanak 6.

(1) U slwaju da ima viSe primatelja odienih tkiva, od raspolozivih tkiva, ista se
dodjeljuju vodeéi ratuna o njihovoj prawinoj dostupnosti, primateljima s nacionalne liste
¢ekanja i u skladu s transparentnim, objektivnirpdeprinva&enim medicinskim Kriterijima.

(2) Stavak 1. ovogd&lanka ne primjenjuje se na tkiva za autolognu pemm;

(3) N&tin vodenja nacionalne listéekanja, uvjete za odabir najpodudarnijeg primaielja
postupak dodjele uzetih tkiva pravilnikom propismjaistar.

Clanak 7.

(1) Za uzeta tkiva zabranjeno je davati, odnosmmadr bilo kakvu no¢anu naknadu te
ostvarivati drugu imovinsku korist.

(2) Odredba stavka 1. ovogdanka ne odnosi se na pémja koja ne predstavljaju
novwtanu dobit ili usporedivu pogodnost, a posebice:

— naknadu Zivim darivateljima za izgubljenu zaradubilo kojih drugih opravdanih
troSkova uzrokovanih uzimanjem tkiva ili vezanihpatrebne zdravstvene preglede,

— opravdanu naknadu za potrebne zdravstvene ili dkbnisluge koje su pruzene u
svezi s uzimanjem tkiva,

— naknadu u skaju prekomjerne Stete koja je posljedica uzimakjaat sa Zivoga
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darivatelja.

Clanak 8.

Sve osobe uklgene u postupke prikupljanja, uzimanja, testiramjarade, duvanja,
pohrane, raspodjele i primjene tkiva moraju poduget opravdane mjere kako bi umanijile
rizik prijenosa bilo kojebolesti na primatelja te izbjegle svaku radnju kKojanogla utjecati
na sigurnost i kvalitetu tkiva za primjenu.

Clanak 9.

(1) Osobni podaci o darivateljima i primateljimavik predstavljaju profesionalnu tajnu.
Osobne podatke o darivatelju nije dopusteno darahatelju, a osobne podatke o primatelju
nije dopusteno davati darivatelju ili obitelji urnga darivatelja.

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

(3) Osobni podaci iz stavka 1. ovogéanka prikupljaju se,uvaju i priogavaju
sukladno posebnim propisima koji degu zaStitu profesionalne tajne i zastitu osobnih
podataka.

Clanak 10.

(1) Primjena tkiva dopustena je jedino ako je ptef)iaao pisani pristanak.

(2) Pristanak iz stavka 1. ovogdanka mora biti izraz slobodne volje primatelja,
utemeljene na odgovardjpj, usmenoj i pisanoj obavijesti o prirodi, svrdijeku zahvata te
vjerojatnosti njegove uspjesnosti i uddgenih rizika.

(3) Za primatelja koji nije poslovno sposoban i dijete pristanak iz stavka 1. ovoga
¢lanka daje njegov zakonski zastupnik, odnosno skrbn

(4) Sadrzaj i oblik tiskanice pristanka iz stavkaotogaclanka pravilnikom propisuje
ministar.

Clanak 11.

(1) Nakon uzimanja i primjene tkiva, zivim darivifitea i primateljima osigurava se
pracenje zdravstvenoga stanja.

(2) Zdravstveni radnik koji je obavio postupak tawka 1. ovogalanka obvezan je o
obavljenom postupku izvijestiti izabranog doktoraditine primarne zdravstvene zastite
Zivog darivatelja, odnosno primatelja tkiva.

(3)Izabrani doktor medicine primarne zdravstven&itgobvezan je podatke iz stavka 2.
ovogaclanka upisati u zdravstveni karton darivatelja, @gho primatelja.

(4) Sadrzaj i oblik tiskanice obavijesti iz stavRaovogaclanka pravilnikom propisuje
ministar



Clanak 12.

Kad se uzme tkivo za primjenu kod ljudi, ono se en@bhraniti i primijeniti u svrhu
drukgiju od one radi koje je uzeto samo ako sedimiw skladu s odgovarajum postupkom
informiranja i davanja pisanog pristanka sukladdeedbamalanka 16., 22., 23. i 25. ovoga
Zakona.

Il. UZIMANJE TKIVA OD ZIVOG DARIVATELJA

Clanak 13.

(1) O potrebi lijgenja primatelja tkivom Zzivog darivatelja odlye strigni tim
zdravstvene ustanove u kof® se izvrSiti postupak ligenja.
(2) Strieni tim iz stavka 1. ovogélanka imenuje zdravstvena ustanova.

Clanak 14.

(1) Prije uzimanja tkiva moraju se provesti svegmdarajie medicinske pretrage i
zahvati radi procjene i smanjenja &izih i psihickih rizika za zdravlje darivatelja.

(2) N&iin i uvjeti odabira i procjene zdravstvenog stafijag darivatelja pravilnikom
propisuje ministar.

Clanak 15.

Tkivo se smije uzeti samo od punoljetne i poslosposobne osobe.

Clanak 16.

(1) Uzimanje tkiva od Zivog darivatelja dopuSteospmo ako je darivatelj za taj
zahvat dao pristanak u pisanom obliku.

(2) Pristanak darivatelja tkiva odnosi se samogadgnani zahvat i tkivo.

(3) Pristanak mora biti izraz slobodne volje da®lyja, utemeljene na odgovarégj
obavijesti o prirodi, svrsi i tijeku zahvata te ngg@tnosti njegove uspjesnosti i uddjenih
rizika.

(4) Prije davanja pristanka, doktor medicine obwegaupoznati darivatelja s njego-
vim pravima propisanim ovim Zakonom, a osobito avor na nepristran savjet u pogledu
rizika za zdravlje, a to je doktor medicine kojiaesudjelovati u uzimanju ili primjeni tkiva,
odnosno koji nije osobni doktor primatelja.

(5) Pristanak iz stavka 1. ovogknka ne moZe sadrzavati posebne uvjete vezane uz
osobu primatelja.

(6) Darivatelj moze slobodno i u bilo koje vrijeropozvati svoj pristanak do petka
postupka uzimanja.

(7) Sadrzaj i oblik tiskanice pristanka iz stavkaotogaclanka i sadrzaj tiskanice
opoziva pristanka iz stavka 6. ovafjanka pravilnikom propisuje ministar.



Clanak 17.

Iznimno od odredbélanka 15. ovoga Zakona moZze se prikupiti tkivo geteta te od
punoljetne osobe koja nije poslovno sposobna akspgunjeni svi sljed& uvijeti:

- primatelj je roditelj, brat ili sestra darivatelja,

- nema na raspolaganju odgovatag darivatelja koji je sposoban dati pisani
pristanak,

- darivanje ima za svrhu spaSavanje zivota primatelja

- da je pribavljen pristanak u pisanom obliku zakamgskzastupnika, odnosno
skrbnika darivatelja ili ako ga nema,&tg povjerenstva zdravstvene ustanove u
kojoj ¢e se izvrsiti postupak uzimanja,

- mogui se darivatelj ne protivi.

Clanak 18.
Odredbetlanka 17. podstavka 1. i 3. ovoga Zakona ne prijuja se na tkiva ako se

utvrdi da njihovo uzimanje ukljiuje samo minimalni rizik i minimalno optéenje za
darivatelja.

Clanak 19.
Iznimno od¢lanka 15. ovoga Zakona dopusteno je prikupljanyg kr pupkovine

Zivorodenog djeteta i pohranjivanje krvotvornih ndath stanica izdvojenih iz iste. Tako
prikupljene stanice mogu se upotrijebiti za pddganje i srodnicima i nesrodnicima.

Clanak 20.

(1) Tkiva preostala nakon obavljenih pojedinih pgskih postupaka namijenjena za
uniStenje mogu se uzeti i primijensiikladno odredbama ovoga Zakona.

(2) Iznimno od stavka 1. ovogdanka tkiva djeteta te punoljetne osobe koja nije
poslovno sposobna preostala nakon obavljenih pujetierapijskin postupaka namijenjena za
unistenje mogu se uzeti i primijeniti sukladno atiretlanka 17. podstavka 4. ovoga Zakona.

. UZIMANJE TKIVA S UMRLOG DARIVATELJA

Clanak 21.

Tkiva umrle osobe mogu se uzimati za primjenu kodi nakon Sto je sa sigurnag
prema medicinskim kriterijima i na propisarcimautvrdena smrt.

Clanak 22.

(1) Tkiva umrle osobe smiju se uzimati za primjsamo ako darivatelj za zivota nije
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dao pisanu izjavu da se tome protivi.

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

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

(4) Slijepa osoba, gluha osoba koja ne &mati, 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 imenovanjsigmo sposobne osobe kaja u
njeno ime dati izjavu da se protivi darivanju tkiva

Clanak 23.

(1) Pisanu izjavu izlanka 22. stavka 1. ovoga Zakona izabrani doktodiome
primarne zdravstvene zastite dostavlja Ministarstvu

(2) Osoba moze u svakom trenutku opozvati svoavizj

(3) Pisana izjava iglanka 22. stavka 1. ovoga Zakona pohranjuje seniskdirstvu, a
podaci iz izjave unose se u registar nedarivatelja.

(4) Podaci o nedarivateljima su profesionalna tajna
(5) Sadrzaj i oblik tiskanice, tia i postupak dostavljanja, &ia vodenja evidencije te
postupak opoziva izjave #anka 22. stavka 1. ovoga Zakona pravilnikom prgisninistar.

Clanak 24.

Tkiva umrle osobe, koja nije drzavljanin Republik¥vatske, odnosno nema u
Republici Hrvatskoj odobren stalni boravak, moguwzeti radi primjene kod ljudi kada na to
u pisanom obliku pristane @ ili izvanbrani drug, roditelj, punoljetni brat, punoljetna
sestra ili punoljetno dijete umrle osobe.

Clanak 25.

Tkiva umrlog djeteta te umrle punoljetne osobeakaje poslovno sposobna mogu se
uzeti radi primjene kod ljudi samo ako na to u p&a obliku pristanu oba roditelja, ako su
Zivi ili njegov zakonski zastupnik, odnosno skrhnik

IV. SUSTAV PRIKUPLJANJA, TESTIRANJA, OBRADE, O CUVANJA, POHRANE |
RASPODJELE TKIVA

Clanak 26.
(1) Prikupljanje, uzimanje, testiranje, obradayanje, pohrana i raspodjela tkiva smije
se obavljati u skladu s odredbama ovoga Zakona saeno&in i prema uvjetima koje

pravilnikom propisuje ministar.
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(2) Prikupljanjem, uzimanjem, testiranjem, obradotuvanjem, pohranom i raspodjelom
tkiva smije se baviti samo zdravstvena ustanovajlejza obavljanje tih djelatnosti, u skladu
s odredbama ovoga Zakona, dano odobrenje ministra.

(3) Odobrenje iz stavka 2. ovoglanka daje se posebno za svaku vrstu tkiva.

Clanak 27.

Testiranje darivatelja na krvlju prenosive bolésthunogenetsko testiranje primatelja
I darivatelja moze obavljati laboratorij kojemu z@ obavljanje tih djelatnosti, u skladu s
odredbama ovoga Zakona, dano odobrenje ministra.

Clanak 28.

Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, obvgenaa djelatnost za koje ima
odobrenje ministra uspostaviti sustav kvalitete défem na odgovarafim struenim
smjernicama primjerenim djelatnostima koje obauljacilju osiguranja kvalitete i sigurnosti
tkiva i postupaka.

Clanak 29.

(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, pbage imenovati odgovornu osobu
I njenu zamjenu, za svakljelatnost koju obavlja u skladu s odredbama oZajena.

(2) Uvjete u pogledu sttme osposobljenosti te prava i obveze odgovorne eosob
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 30.

(1) Odobrenje za obavljanje djelatnostiianka 26. i 27. ovoga Zakona ministar daje
rjeSenjem kojim se utduje da zdravstvena ustanova, odnosno laboratpuanisiva uvjete iz
ovoga Zakona za obavljanje odeme djelatnosti obzirom na prostor, stre radnike,
medicinsko-tehriku opremu, sustav kvalitete i druge uvjete.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoglanka ministar daje na rok @etiri godine.

(3) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovogdanka nije dopuStena zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(4) Uvjete u pogledu prostora, stnih radnika, medicinsko-tehtke opreme, sustava
kvalitete i drugih, za obavljanje djelatnosti iawta 1. ovoga&lanka pravilnikom propisuje
ministar.

Clanak 31.

(1) Zahtjev za davanje odobrenja za obavljanjeathelsti iz¢lanka 26. i 27. ovoga
Zakona podnosi se Ministarstvu.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovaganka mora sadrzavati:

a) naziv i sjediSte zdravstvene ustanove, odncaparatorija,

b) osobne podatke odgovorne osobe,

c) opis djelatnosti te vrstu postupaka i tkiva bgekse trazi odobrenje,

d) popis standardnih operativnih postupaka za mazdjelatnost koji osiguravaju

sustav kvalitete s odgovornim osobama,

e) prikaz odgovarajiih prostora, opreme, radnika i sustava kvalitetgpastupke za

koje se trazi odobrenje,
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f) izjava o sukladnosti s propisanim uvjetima.

(3) Zdravstvena ustanova kojoj je dano odobrenjeistia za obavljanje djelatnosti
obrade, duvanje, pohrane i raspodjele tkivadanka 26. ovoga Zakona jest banka tkiva (u
daljnjem tekstu: banka). Banka moze podnijeti itgahza davanje odobrenja za obavljanje
djelatnost prikupljanja, uzimanja i testiranja tkiv

(4) Zdravstvena ustanova i laboratorij kojemu jenalaodobrenja za obavljanje
djelatnosti iz¢lanka 26. i 27. ovoga Zakona obvezni su o svakonpeni u radu i ustrojstvu
koja utjge na sigurnost i kvalitetu tkiva izvijestiti Minastvo u najkréem roku, a najdulje
u roku od tri dana od dana nastale promjene.

Clanak 32.

(1) Banka, odnosno laboratorij, s odobrenjenilamka 30. ovoga Zakona obvezna je
sklopiti pisani ugovor s pravnom osobom za obajdjavake djelatnosti koja utje ili moze
utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva koje se atuje u suradnji s tom pravhom osobom, a
posebno ako:

a) banka povjeri pravnoj osobi neku fazu obradestki

b) pravna osoba dobavlja materijale i/ili pruzaugs! koje utjéu ili mogu utjecati na
kvalitetu i sigurnost tkiva, uklgivo usluge raspodiele tkiva,

c¢) banka pruza usluge pravnoj osobi,

d) zdravstvena ustanova raspodjeljuje tkiva é&na u pravnoj osobi.

(2) Ugovor iz stavka 1. ovogdanka mora sadrzavati precizno udtene obveze i
odgovornosti pravne osobe kao i detaljni opis puesta koji su predmet ugovora

Clanak 33.

Ministar po sluzbenoj duznosti donosi rjeSenje aznshanju odobrenja iZlanka 30.
ovoga Zakona ako utvrdi da zdravstvena ustanovagb laboratorij:
1. viSe ne ispunjava uvjete dianka 26., odnosno 27. ovoga Zakona,
2. u propisanom roku ne ukloni nedostatke dgme nadzorom,
3. ne pridrzava se odredbi ovoga Zakona i prav@nidonesenih na temelju ovoga
Zakona.

Clanak 34.

(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, koja odobrenje za obavljanje
djelatnosti iz¢lanka 26. i 27. ovoga Zakona najkasnije 90 danpg psieka roka vazenja
odobrenja izlanka 30. moze podnijeti zahtjev za obnovu odolaren;

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovogknka zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij,
obvezna je dostaviti dokumentacijucianka 31. ovoga Zakona.

Clanak 35.

(1) Sve bolnike zdravstvene ustanove obvezne su sudjelovatwopenju postupaka
uzimanja tkiva umrlih darivatelja u okviru Nacionaf transplantacijskog programa.

(2) Klinicke zdravstvene ustanove obvezne su imenovati okojauobavlja poslove
koordinatora za tkiva u toj ustanovi.

(3) Koordinator iz stavka 2. ovogdlanka organizira i uskéwje rad unutar
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zdravstvene ustanove u pogledu uzimanja tkiva.

(4) Sve bolnike zdravstvene ustanove obvezne su imenovati koatatia za tkivaiji
je opseg poslova sukladan razini sudjelovanja oes&@nu provdenju Nacionalnog
transplantacijskog programa.

(5) Poslove i obveze koordinatora, uvjete u poglstiuine osposobljenosti i druge
uvjete pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 36.

(1) Sve zdravstvene ustanove i zdravstveni radkigi sudjeluju u djelatnostima
prikupljanja, uzimanja, testiranja, obradeuwanja, pohrane, raspodjele i primjene tkiva
obvezni su mdusobno surdivati radi uspjeSnog prodenja te znanstvenog i stnog
unaprdivanja tih djelatnosti u Republici Hrvatskoj.

(2) Sve zdravstvene ustanove i zdravstveni radfigezni su kontinuirano poduzimati
odgovarajde mjere u svrhu promidzbe darivanja tkiva.

V. SLJEDIVOST
Clanak 37.

(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, sboghjem iz¢lanka 30. ovoga
Zakona obvezna je osigurati sljedivost svih tkiv@d darivatelija do primatelja sukladno
uvjetima i n&inu koje pravilnikom propisuje ministar.

(2) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorijtaxlka 1. ovogélanka obvezna je
osigurati i sljedivost svih tvari, predmeta i mgtda koji dolaze u izravan ili neizravan
doticaj s tkivom.

(3) Ustanove u kojima se primjenjuju tkiva obvezeosigurati sljedivost tkiva od
raspodjele do primatelja te sljedivost svih tvaredmeta i materijala koji dolaze u izravan ili
neizravan doticaj s tkivom u postupku primjene.

Clanak 38.

(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, soehjem za obavljanje djelatnosti
iz ¢lanka 26. i 27. ovoga Zakona obvezna je primjetijij@instven sustav identifikacije
svakog darivateljla u kojem se dodjeljuje jedinstv&nd svakom darivanju i svakom
pakiranju tkiva proizaSlom iz darivanja.

(2) Sva tkiva moraju biti ozgana. Oznaka mora sadrzavati ili oméigjypovezivanije
s podacima o postupcima prikupljanja i zaprimanjbamku tkiva te o postupcima obrade,
pohrane i raspodijele tkiva.

Clanak 39.
(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratoriji,eaba je voditi evidenciju koja
osigurava sljedivost u svim postupcima s tkivima.

(2) Podaci se vode u elektrékom obliku, a mogu se voditi i u pisanom obliku.
(3) Podaci iz stavka 1. ovogiankacuvaju se 30 godina nakon primjene tkiva.
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VI. UVOZ | IZVOZ TKIVA
Clanak 40.

(1) Uvoz i izvoz tkiva smije obavljati samo bankg&za to ima odobrenje ministra.
(2) Uvoz tkiva moze se obaviti samo ako:
a) postoji dokazana korist od uporabe tkiva kojea®mjerava primijeniti,
b) je svrha tkiva primjena kod ljudi,
c) banke tkiva nemaju raspolozivih tkiva.
(3) lzvoz tkiva moZe se obaviti samo ako:
a) banke tkiva u Republici Hrvatskoj raspolazu dtygim koléinom navedenih
tkiva,
b) postoji medicinski razlog koji opravdava izvoz.
(4) Raspodijela tkiva iz Republike Hrvatske u zerilgamice Europske unije moze se
obaviti samo pod uvjetima iz stavka 3. ovaétanka.
(5) Odobrenje iz stavka 1. ovogianka daje, odnosno uskrge ministar rjieSenjem.
(6) Protiv rjeSenja iz stavka 5. ovogdanka nije dopuStena zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.
(7) Uvjete i postupak za dobivanje odobrenja zazuvzvoz tkiva pravilnikom
propisuje ministar.
(8) U sluaju izvanrednih stanja, radi kojih banka ne mozeavidb uvoz tkiva
Ministarstvo moZe odobriti zdravstvenoj ustanovpzinjenu tkiva izravan uvoz tkiva.

Clanak 41.

(1) Zabranjen je uvoz tkiva iz drzava koje nianice Europske unije.

(2) zZabranjen je uvoz tkiva prikupljenih, uzetilestiranih, obrdenih, @&uvanih ili
pohranjenih u drzavama koje nidanice Europske unije, bez obzira na zemlju rasged;

(3) Uvoz iz drzava koje nisdlanice Europske unije moze se odobriti ucaju
izvanrednih stanja.

(4) 1znimno od stavka 1. ovogdanka dopusten je uvoz krvotvornih ndaih stanica
iz drzava koje niswlanice Europske unije, za potrebe registra dobiowWoldarivatelja
krvotvornih maténih stanica.

Clanak 42.

Tkiva koje se uvoze, odnosno izvoze moraju bitiladka uvjetima propisanim ovim
Zakonom u pogledu kvalitete i sigurnosti.

VII. NADZOR

Clanak 43.
(1) Nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovoga Zakonpropisa donesenih na
temelju ovoga Zakona te nadzor nad &tmn radom u zdravstvenim ustanovama koje

obavljaju postupke izlanka 1. ovoga Zakona i laboratorija ¢ianka 27. ovoga Zakona
obavlja nadlezna inspekcija Ministarstva.
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(2) Poslove nadzora iz stavka 1. ovagianka obavljaju viSi inspektori, inspektori
Ministarstva i drugi drzavni sluzbenici ovlaSteai@rovedbu toga nadzora.

(3) Uvjete u pogledu stime osposobljenosti, stimog usavrSavanja te ¢a
provaienja nadzora iz stavka 1. ovogdanka inspektora iz stavka 2 ovogganka
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 44.

(1) Inspektori obavljaju redoviti nadzor ¢ianka 43. ovoga Zakona najmanje jedanput
u dvije godine.
(2) U obavljanju inspekcijskog nadzora inspektoaipmravo i duznost:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetiotardenim ovim Zakonom i drugim
propisima,
narediti otklanjanje utdenih nepravilnosti i nedostataka u atkrom roku,
zabraniti provdenje mjera i radnji koje su protivne zakonu ili gom propisu,
privriemeno zabraniti rad zbog otklanjanja damih nepravilnosti i nedostataka,
zabraniti obavljanje djelatnosti propisanih ovimkdaom, ako se ona obavlja bez
propisanog odobrenja,
narediti povlgenje iz primjene tkiva koje ne odgovara propisaniretima,
proglasiti tkivo koje ne zadovoljava uvjete kvelé i sigurnosti neprikladnim za
primjenu kod ljudi i narediti njegovo unistenje,

8. zabraniti rad banke i laboratorija koji viSe neusfavaju propisane uvjete u pogledu

prostora, radnika, sustava kvalitete i medicinsdmtke opreme,

9. zabraniti samostalan rad zdravstvenom radniku Rejna odobrenje za samostalan
rad,

10.zabraniti rad zdravstvenoj ustanovi i zdravstvenomaniku koji ne osigurava
propisanu kvalitetu i sigurnost tkiva te postuppkianjene tkiva kod ljudi,

11.predloziti nadleznoj komori prodenje postupka u cilju utdenja potrebe dodatnoga
striknog usavrSavanja zdravstvenog radnika, odnosnelpotponaviljanja provjere
strune osposobljenosti,

12.zabraniti rad i predloziti komori oduzimanje odafjee za samostalan rad
zdravstvenom radniku,

13. uputiti zdravstvenog radnika, odnosno zdravstveswogdnika na pregled radi ocjene
zdravstvene sposobnosti u &ju sumnje na gubitak zdravstvene sposobnosti za
obavljanje zdravstvene djelatnosti,

14.narediti poduzimanje drugih mjera za koje je owaSbvim Zakonom i drugim
propisom.

(3) Ako utvideni nedostaci ne budu otklonjeni u atkrom roku, inspektote zabraniti

obavljanje djelatnosti banci, odnosno laboratoriju.

(4) Ako inspektor prilikom obavljanja inspekcijskogdzora ué nepravilnosti, odnosno
povrede propisa, a nije ovlasten izravno postupatrezan je izvijestiti nadlezno tijelo
drzavne uprave o @enim nepravilnostima, odnosno povredama propiseaiiti pokretanje
postupka i poduzimanje propisanih mjera.

aogbkwn

No

Clanak 45.

Osim redovnog inspekcijskog nadzoralanka 43. ovoga Zakona inspektori obavljaju
I izvanredni nadzor sukladno nalogu ministra.
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VIII. OZBILINI STETNI DOGA PAJ | OZBILINE STETNE REAKCIJE

Clanak 46.

(1) Banke, odnosno ustanove u kojima se primjenfkjva obvezne su uspostaviti
ucinkovit i provjeren sustav za pr@nje i dojavu ozbiljnih Stetnih dodaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija te sustav za pouknje iz primjene tkiva koja su izazvala ili mog@azxati ozbiljan
Stetan dogda ili ozbiljnu Stetnu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom Stetnom daggu i ozbiljnoj Stetnoj reakciji banke, odnosno
ustanove u kojima se primjenjuju tkiva obveznepmanim putem bez oddanja izvijestiti
Ministarstvo te bez oddanja poduzeti sve raspolozive mjere za smanjemgte Stastale
uslijed bilo kojeg ozbiljnog Stetnog datmga i ozbiljne Stetne reakcije i 0 tome pisanimeput
izvijestiti Ministarstvo.

(3) N&in pratenja ozbiljnih Stetnih dodaja i ozbiljnih Stetnih reakcija, tim vodenja
evidencija i rokove izvje$vanja Ministarstva pravilnikom propisuje ministar.

(4) Ministarstvo je obvezno voditi registar ozbitjrstetnih dogdaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija iz stavka 2. ovogdanka.

Clanak 47.

(1) Godisnje izvje& o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama Ministarstvate dostaviti Europskoj komisiji do 30. lipnja teleu godine za
prethodnu godinu.

(2) Sadrzaj tiskanice godiSnjeg izwaSz stavka 1. ovogéanka te né&n i postupak
dostavljanja pravilnikom propisuje ministar.

IX. 1ZVJES CA | EVIDENCIJE
Clanak 48.

(1) Zdravstvene ustanove s odobrenjertlanka 30. ovoga Zakona, odnosno ustanove
u kojima se primjenjuju tkiva obvezne su voditidemciju o postupcima idanka 4. stavka 1.
ovoga Zakona.

(2) Evidencija uklj¢uju najmanje podatke o vrsti i kéini prikupljenih, testiranih,
ocuvanih, obrdenih, pohranjenih, raspodijeljenih ili na drugiimazbrinutih tkiva, podatke o
podrijetlu i odrediStu tkiva te podatke o uvozavozu tkiva.

(3) Ustanova koja primjenjuje tkiva obvezna je pisaputem izvijestiti Ministarstvo
0 svakoj vrsti tkiva koje primjenjuje te odiau primjene.

Clanak. 49.

(1) Banka, odnosno laboratorij, obvezna je Minitau dostaviti godiSnje izvjés o
aktivnostima najkasnije do 30. lipnja za prethododinu.

(2) l1zvjeZe se objavljuje na internetskoj stranici Ministaast
(3) Sadrzaj i oblik tiskanice izvjés iz stavka 1. ovog&lanka pravilnikom propisuje
ministar.
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Clanak 50.

(1) Ministarstvo vodi registar banki tkiva i laladorija s odobrenjem prema vrstama
djelatnosti za koje imaju odobrenje i prema visird.

(2) Registar iz stavka 1. ovogganka nalazi se na internetskoj stranici Ministaast
(3) Registar je dio mreze nacionalnih registavadaclanica Europske unije.

Clanak 51.
U provedbi ovoga Zakona Ministarstvo obavlja édie poslove:

- prati ustrojavanje i odrzavanje jedinstvenog infacijskog sustava za djelatnosti
darivanja, prikupljanja, testiranja, obrad€uweanja, pohrane, raspodjele ljudskih
tkiva i stanica,

- vodi registar nedarivatelja tkiva,

- vodi nacionalnu listéekanja za tkiva gdje je to primjereno,
- vodi evidencije o darivateljima tkiva,

- suraiuje sa srodnim stranim i enarodnim organizacijama,

- upoznaje zdravstvene radnike i javnost o potrebtkaama, pruza obavijesti o
uvjetima za prikupljanje i predwvanje tkiva, ukljuiujuci i pitanja koja se odnose
na pristanak, posebice s obzirom na uzimanje tkivenrle osobe,

- obavlja nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovog&adha i propisa donesenih
na temelju ovoga Zakona te nadzor nadcsira radom banki i laboratorija.

X. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 52.

(1) Nowanom kaznom od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kéerse za prekrSaj pravna
osoba ako:

1. postupi protivh@lanku 8. ovoga Zakona,

2. uzme tkivo od zivog darivatelja u svrhu primjdrez odluke strthog tima zdravstvene
ustanove u kojoje se izvrSiti postupakianak 13.),

3. prije uzimanja tkiva ne provede sve odgovamjmedicinske pretrage i zahvate radi
procjene i smanjenja figkih i psihickih rizika za zdravlje darivatelj&lgnak 14.),

4. uzme tkivo od zivog darivatelja protivno odredizglanka 15. ovoga Zakona,

5. ne izvijesti Ministarstvo o ozbiljnom Stetnomgddaju ili ozbiljnoj Stetnoj reakciji
(¢lanak 46.).

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

(3) Nowanom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za @mjekrStavka 1. tcke 1. —
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5. ovogatlanka kaznite se i fizEka osoba.

(4) Za pokuSaj prekrsaja iz stavka ke 1. i 2. ovogd&lanka pdinitelj ¢e se kazniti za
pokusSaj.

XI. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 53.

Pravilnike zacije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom minig&mdonijeti u roku od
Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona

Clanak 54.

Do stupanja na snagu pravilnikadlanka 53. ovoga Zakona ostaju na snazi, ako nisu u
suprotnosti s ovim Zakonom:

1. Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, stmih radnika i medicinsko-tehtke
opreme, sustava kvalitete i drugih uvjeta za olbayy djelatnosti uzimanja,
pohranjivanja i prestivanja tkiva (,Narodne novine®, broj 74/2009.)

2. Pravilnik o n&inu izvjegivanja, n&inu vadenja evidencije i rokovima izvjé&anja o
ozbiljnim Stetnim dogdajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama (,Narodne noef broj
67/2009.)

3. Pravilnik o n&inu vodenja medicinske dokumentacije obavljenih uzimanja i
presdivanja dijelova ljudskog tijela (,Narodne novinddtoj 152/2005.)

4. Pravilnik o sadrzaju obrasca suglasnosti primatdijglova ljudskog tijela (,Narodne
novine®, broj 84/2007.)

5. Pravilnik o sadrzaju obrasca suglasnosti zivogvdéeija dijelova ljudskog tijela
(,Narodne novine“, broj 84/2007.)

6. Pravilnik o n&inu ¢uvanja osobnih podataka darivatelja i primateljaldva ljudskog
tijela u svrhu lij€enja (,Narodne novine®, broj 141/2005.)

7. Pravilnik o podacima i r@nu vadenja dokumentacije o mogm darivateljima
dijelova ljudskog tijela radi predwvanja s umrle osobe (,Narodne novine®, broj
188/2003.)

8. Pravilnik o kriterijima za dodjelu dijelova ljudsgdijela i vaienja nacionalne lista
¢ekanja (,Narodne novine®, broj 152/2005., 84/2007.)

9. Pravilnik o n&inu pohrane i prijevoza dijelova ljudskog tijela nmgenjenih
presdivanju (,Narodne novine“, broj 152/2005.)
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10.Pravilnik o postupku dodjele alogenih nesrodnihokvernih maténih stanica i radu
registra mogéih darivatelja koStane mozdine (,Narodne novinetjli51/2005.)

11.Pravilnik o mjerama za osiguranje sigurnosti i ket¢ dijelova ljudskoga tijela za
medicinsku upotrebu (,Narodne novine*, broj 143/20i070/2009.)

12.Pravilniku o radu i nadzoru nad zdravstvenim ustanm ili dijelovima zdravstvenih
ustanova s bankama tkiva (,Narodne novine*, brap06. i 44/2007.)

13.Pravilniku o ndinu suradnje sa srodnim stranim i dnearodnim organizacijama u
cilju razmjene organa, odnosno tkiva radi pdesmja (,Narodne novine*“, broj
141/2005. i 44/2007.)

14.Pravilnik o sadrzaju, ramu i postupku dostavljanja obrasca tecina vodenja
evidencije i postupku opoziva izjave o nedarivadjjelova tijela s umrle osobe
(»Narodne novine«, broj 111/2007.).

Clanak 55.

Zdravstvene ustanove, odnosno laboratoriji kojirradp stupanja na snagu ovoga
Zakona dano odobrenje za obavljanje djelatnostharja, pohranjivanja i predi&anja tkiva
iz ¢lanka 27. a, odnosno obavljanja imunogenetske ebradestove za oddesanje
podudarnosti tkiva primatelja i darivateljadlanka 27. b. Zakona o uzimanju i présanju
dijelova ljudskog tijela u svrhu lifenja (,Narodne novine“, broj 177/2004. i 45/2009.)
obvezni su uskladiti svoj rad i poslovanje s odesda ovoga Zakona u roku od godinu dana
od dana stupanja ha snagu ovoga Zakona

Clanak 56.
Danom stupanja na shagu ovoga Zakona prestajei Vvaddkkon o uzimanju i
presdivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu ljenja (,Narodne novine®, broj 177/2004. i
45/2009.) u dijelu koji se odnosi na tkiva i stanic

Clanak 57.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od danaeobjgMarodnim novinama“,
osimc¢lanka 47. koji stupa na snagu danom pristupanjaiBléqe Hrvatske Europskoj uniji.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.
Ovim c¢lankom odrduje se predmet udevanja Zakona - uvjeti darivanja, prikupljanja,

uzimanja, testiranja, obradejuvanja, pohrane, raspodjele i primjene ljudskilvdki stanica
od zive ili s umrle osobe kod ljudi.

Uz ¢lanak 2.

Ovajclanak sadrzi akte Europske unije s kojima se dskéaovaj Zakon.

Uz ¢lanak 3.

Sadrzi zn&enje izraza u smislu ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 4. - 6.

Ovim ¢lancima urduje se da se postupci iz ovoga Zakona mogu obas§ato na nan i

pod uvjetima propisanim ovim Zakonom te se morapvediti u skladu s odgovarajm
strienim preporukama i standardima.

Ureduje se da je prilikom uzimanja tkiva s umrle osqodrebno postupati s nagim
poStovanjem prema osobnom dostojanstvu umrle asgkeine obitelji, a tkiva uzeta s umrle
osobe moraju se primijeniti u skladu s pravilimadiomske struke.

U sluwéaju viSe primatelja oddenih tkiva, od raspoloZivih tkiva, ista se dodjgljwodeii
racuna o njihovoj prawvinoj dostupnosti, primateljima s nacionalne lisé&anja i u skladu s
transparentnim, objektivnim i épprihva&enim medicinskim Kriterijima.

Uz élanak 7.

Ovim ¢lankom zakonskog prijedloga propisana je zabranaaosanje bilo kakve
nowane naknada te ostvarivanje druge imovinske karsstuzeta tkiva i izuzeci na koje se
zabrana ne odnosi.

Uz ¢lanak 8.

Ovim ¢lankom uréuje se da su sve osobe ukkne u postupke prikupljanja, uzimanja,
testiranja, obrade, cavanja, pohrane, raspodjele i primjene tkiva obeepwoduzeti sve
opravdane mjere kako bi umanijile rizik prijenosho koje bolesti na primatelja te izbjegle
svaku radnju koja bi mogla utjecati na sigurndstalitetu tkiva za primjenu.

Uz élanak 9.

Navedenim¢lankom urgeno je da osobni podaci o darivateljima i primated tkiva
predstavljaju profesionalnu tajnu, te da osobneafi@ o darivatelju nije dopuSteno davati
primatelju, a osobne podatke o primatelju nije dideno davati darivatelju ili obitelji umrloga
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darivatelja.

Istim ¢lankom propisano je da se doktoru medicine priateiora zbog medicinski
opravdanog razloga omogti uvid u zdravstvene podatke darivatelja.

Osobni podaci darivatelja i primatelja tkiva pnifjaju se,cuvaju i priogavaju sukladno
posebnim propisima koji udeju zastitu profesionalne tajne i zastitu osobrutdaiaka.

Uz ¢lanak 10.
Ureduje se da je primjena tkiva dopusStena jedino akprigatelj dao pisani pristanak.

Odredbom istogélanka uréeno je da za primatelja koji nije poslovno sposottiara dijete
pristanak daje njegov zakonski zastupnik, odno&nansk.

Uz élanak 11.

Ovim ¢lankom uréuje se obveza péanja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja
nakon uzimanja i primjene tkiva.

Uredena je obveza zdravstvene ustanove u kojoj je @rapbstupak primjene tkiva da o
obavljenom postupku izvijestiti izabranog doktoraditine primarne zdravstvene zastite
zivog darivatelja, odnosno primatelja tkiva koji gdvezan podatke upisati u zdravstveni
karton darivatelja, odnosno primatelja.

Uz élanak 12.

Sadrzi odredbu kojom se drge da se uzeto tkivo moze pohraniti i primijenitsvrhu
drukgiju od one radi koje je uzeto samo ako sedimiw skladu s odgovarajim postupkom
informiranja i davanja pisanog pristanka sukladdoedbama ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 13. - 20.

Odredbama Il. poglavlja uteni su uvjeti za uzimanje tkiva Zivog darivatelja.

Uredeno je da o uzimanju tkiva Zivog darivatelja u swvrprimjene kod primatelja
odlucuje strgni tim zdravstvene ustanove primatelja u kajejse izvrSiti postupak uzimanja.

Prije uzimanja tkiva moraju se provesti sve odgajge medicinske pretrage i zahvati
radi procjene i smanjenja fekih i psihickih rizika za zdravlje darivatelja.

Tkivo se smije uzeti samo od punoljetne i poslogposobne osobe.

Propisana je obveza pribavljanja pisanog pristarikd@ivog darivatelja, koji se mora dati
za svaki pojedinmi zahvat i tkivo i koji mora biti izraz slobodneolje darivatelja,
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utemeljene na odgovar@pj obavijesti o prirodi, svrsi i tijeku zahvata tgerojatnosti
njegove uspjesnosti i ualajenih rizika.

Uredeno je da prije davanja pristanka, darivatelja dreipoznati s njegovim pravima
propisanim ovim Zakonom, a osobito o pravu na s&@m savjet u pogledu rizika za zdravlje
I to lijecnik koji nete sudjelovati u uzimanju ili primjeni tkiva, odnastkoji nije osobni
lije¢nik primatelja.

Pristanak ne moze sadrzavati posebne uvjete vezaogobu primatelja a darivatelj moze
slobodno i u bilo koje vrijeme opozvati svoj prisék.

Uredeni su uvjeti pod kojima se moze prikupiti tkivo dgeteta te od punoljetne osobe
koja nije poslovno sposobna.

Dopusteno je prikupljanje krvi iz pupkovine zivdemog djeteta i pohranjivanje
krvotvornih maténih stanica izdvojenih iz iste, a koje se moguttjbiti za presdivanje i
srodnicima i nesrodnicima.

Uredeno je da se tkiva preostala nakon obavljenih poijfedterapijskih postupaka
namjenjena za unistenje mogu uzeti i primijesitkladno odredbama ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 21. - 25.

Odredbama lll. poglavlja udelje se uzimanje tkiva s umrlog darivatelja.

Ureduje se da se tkiva umrle osobe mogu uzimati zajenmkod ljudi nakon Sto je sa
sigurnogu, prema medicinskim kriterijima i na propisanéimautvrdena smrt. Tkiva umrle
osobe smiju se uzimati za primjenu samo ako dalivad Zivota nije dao pisanu izjavu da se
tome protivi.Za punoljetne osobe koje nisu poslovno sposobrempiszjavu da se protive
uzimanju tkiva, solemniziranu od strane javnogediijika, daje zakonski zastupnik, odnosno
skrbnik.

Slijepa osoba, gluha osoba koja ne zifi@ti, nijema osoba koja ne zna pisati i
gluhoslijepa osoba daje izjavu u obliku javnobiljgkog akta ili pred dva svjedoka
iskazanom izjavom o imenovanju poslovno sposobobagojace u njeno ime dati izjavu da
se protivi darivanju tkiva.

Pisanu izjavu darivatelja izabrani doktor medicorenarne zdravstvene zastite dostavlja
Ministarstvu.

Osoba moZe u svakom trenutku opozvati svoju izjavu.

Pisana izjava pohranjuje se u Ministarstvu, a podacizjave unose se u registar
nedarivatelja. Podaci o nedarivateljima su profesiioa tajna.
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Ureduje se da se tkiva umrle osobe, koja nije drzairjdepublike Hrvatske, odnosno
nema u Republici Hrvatskoj odobren stalni borava&gu uzeti radi primjene kod ljudi kada
na to u pisanom obliku pristane bna ili izvanbrani drug, punoljetno dijete, roditelj,
punoljetni brat ili sestra umrle osobe. Tkiva urgridjeteta te umrle poslovno sposobne
punoljetne osobe mogu se uzeti radi primjene kadilpamo ako na to u pisanom obliku
pristanu oba roditelja, ako su zivi ili njegov zak&i zastupnik, odnosno skrbnik.

Uz ¢lanke 26. - 36.

Odredbama IV. poglavlja utaje se sustav prikupljanja, testiranja, obrad&jvanija,
pohrane i raspodjele tkiva.

Ureduje se da se prikupljanje, uzimanje i testiranjeaksmije obavljati u skladu s
odredbama ovoga Zakona samo n&imd prema uvjetima koje pravilnikom propisuje
ministar.

Obradom, ¢uvanjem, pohranom i raspodjelom tkiva smije se tba@@amo banka tkiva
kojoj je za obavljanje tih djelatnosti, dano odaleeministra i to posebno za svaku vrstu
tkiva.

Testiranje darivatelja na krvlju prenosive bolasinunogenetsko testiranje primatelja i
darivatelja moze obavljati laboratorij kojemu je @aavljanje tih djelatnosti dano odobrenje
ministra.

Ureduje se da je banka, odnosno laboratorij, obveandjedatnost za koje ima odobrenje
ministra uspostaviti sustav kvalitete temeljen ndgavarajéim struenim smjernicama
primjerenim djelatnostima koje obavljaju u ciljuigigranja kvalitete i sigurnosti tkiva i
postupaka te je obvezna imenovati odgovornu osobjenu zamjenu, za djelatnost koju
obavlja.

Ureduje se da ministar zdravlja daje odobrenje za ¢éaje djelatnosti koje su predmet
uredivanja ovoga Zakona rjeSenjem na roksetiri godine.
RjeSenje ministra kojim se daje odobrenje diye se da banka, odnosno laboratorij,
ispunjava propisane uvjete u pogledu prostora¢msitniradnika, medicinsko-tehikie opreme,
sustava kvalitete i druge uvjete.

Propisuje se dokumentacija koja se prilaze uz eal#a davanje odobrenja za obavljanje
odraeiene djelatnosti koja je predmet direanja ovoga Zakona.

Ureduje se obveza banke, odnosno laboratorija s odmeministra za sklapanjem
pisanog ugovora s pravhom osobom za obavljanjeesvakjske djelatnosti koja uge ili
moze utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva koje sbrauje u suradnji s tom pravnom
osobom.

Navedeni ugovor mora sadrzavati precizno deme obveze i odgovornosti pravne osobe
kao i detaljni opis postupaka koji su predmet ugavo

Utvrduju se sldajevi kada ministar oduzima odobrenje za obavljadj@iene djelatnosti.
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Odreiuje se rok za podnoSenje zahtjeva i potrebna doktanga za obnovu odobrenja za
obavljanje odréene djelatnosti.

Ureduje se obveza svih zdravstvenih ustanova da sydjeluprovaienju postupaka
uzimanja tkiva umrlih darivatelje u okviru Nacionaf transplantacijskog programa.

Ureduje se djelokrug rada i tiam imenovanja koordinatora za tkiva u kikim
zdravstvenim ustanovama.

Sadrzi odredbu o ndesobnoj suradnji zdravstvenih ustanova i zdravstveadnika radi
uspjesSnog prouienja te znanstvenog i stnog unapréivanja djelatnosti vezanih uz tkiva u
Republici Hrvatskoj.

Uz ¢lanke 37. - 39.

Odredbama V. poglavlja utaje se sljedivost.

Odredbama navedenéhanaka urduje se obveza banke, odnosno laboratorija, da @sigu
sljedivost svih tkiva, tvari, predmeta i materij&aji dolaze u izravan ili neizravan doticaj s
tkivom, obvezu dodjele jedinstvenog koda svakomivdaju i svakom pakiranju tkiva
proizaslom iz darivanja.

Uz ¢lanke 40. - 42.

Odredbama VI. poglavlja uteje se uvoz/izvoz.

Navedenic¢lanci sadrze odredbe kojima se dupl uvjeti za obavljanje uvoza i izvoza
tkiva te zabrana uvoza tkiva.

Uz ¢lanke 43. - 45.
Odredbama VII. poglavlja udeje se da nadzor nad primjenom i izvrSavanjem
zakonskoga prijedloga i propisa donesenih na tenipga kao i nadzor nad strim radom

u zdravstvenim ustanovama obavlja nadlezna inspektnistarstva.

Ureduju se prava i duznosti inspektora u obavljanjpeaksijskog nadzora.

Uz ¢lanke 46. - 47.

Odredbama VIII. poglavlja udelju se obveze postupanja vezane uz ozbiljni Stetgaiaj
i ozbiljne Stetne reakcije.

Propisana je obveza uspostave sustavu zzempjai dojavu ozbiljnih Stetnih dodaja i
Stetnih dogdaja.

Ureduje se da Ministarstvo vodi registar ozbiljnih gtetdogaaja i Stetnih reakcija.
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GodiSnje izvjeSe o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dodajima i Stetnim reakcijama
Ministarstvo dostavlja Europskoj komisiji do 3iprija tekiée godine za prethodnu godinu.

Uz élanke 48. — 50.

Odredbama IX. poglavlja uteje se obveza d®nja evidencija i izvje$vanija.

Uz élanak 51.

Navedenimilankom utviieni su poslovi Ministarstva na ovom pogjtu
Uz ¢lanak 52.

Clanak sadrzi prekr3ajne odredbe.

Uz ¢lanak 53. - 56.

Navedenklanci sadrze prijelazne i zavrSne odredbe.

Odreiuje se rok za donoSenje provedbenih propisadedib ovim Zakonom.

Odreiuje se dasupanjem na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti ’Zakazimanju i
presdivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lgenja (,Narodne novine®, broj 177/2004. i
45/2009.) u dijelu koji se odnosi na tkiva i stanic

Uz élanak 57.

Ureduje se dan stupanja na snagu Zakona.
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