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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O UZIMANJU I PRESADIVANJU DIJELOVA
LJUDSKOG TIJELA U SVRHU LIJECENJA

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga Zakona sadrzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka
4. podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske.

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

Vaze¢im Zakonom o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu
lijeCenja (,,Narodne novine”, br. 177/04) utvrduju se uvjeti za uzimanje i presadivanje
dijelova ljudskoga tijela (organa i tkiva) od zive ili s umrle osobe zbog presadivanja u
svrhu lijecenja.

Vaze¢im Zakonom usvojene su u cijelosti odredbe Konvencije o zastiti ljudskih
prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine: Konvencije o
ljudskim pravima i biomedicini, Dodatnog protokola uz Konvenciju o zastiti ljudskih
prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine o zabrani
kloniranja ljudskih bi¢a i Dodatnog protokola uz Konvenciju o zastiti ljudskih prava i
dostojanstva ljudskog bic¢a u pogledu primjene biologije i medicine, u vezi presadivanja
organa i tkiva ljudskog porijekla. Zakon o potvrdivanju navedene Konvencije i Dodatnih
protokola Hrvatski sabor donio je na sjednici 14. srpnja 2003. godine.

o Direktivom 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka
2004. godine o odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja,
nabave, testiranja, obrade, Cuvanja, skladiStenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog
podrijetla, odreden je jedinstveni okvir kojim se u cilju zastite zdravlja ljudi osiguravaju
visoki standardi kvalitete 1 sigurnosti tkiva i stanica ljudskog podrijetla namijenjenih
lijeCenju.

Sukladno ¢lanku 6. navedene Direktive drzave clanice moraju osigurati da
zdravstvene ustanove za obavljanje djelatnosti uzimanja, pohranjivanja i presadivanja
tkiva moraju ishoditi odobrenje izdano od nadleznog tijela pri cemu moraju ispunjavati
propisane uvjete.

U cilju preuzimanja navedene odrednice u domace zakonodavstvo predlozenim
zakonom ureduje se da odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja, pohranjivanja i
presadivanja tkiva daje ministar nadlezan za zdravstvo ako zdravstvena ustanova
ispunjava uvjete za obavljanje odredene djelatnosti s obzirom na prostor, stru¢ne radnike



1 medicinsko-tehni¢ku opremu, sustav kvalitete i druge uvjete. Posebno vode¢i racuna o
osiguranju kvalitete pri obavljanju tih djelatnosti zdravstvena ustanova je pri podnosenju
zahtjeva za davanje odobrenja obvezna precizirati, izmedu ostaloga i1 standardne
operativne postupke za odredenu djelatnost koji osiguravaju sustav kvalitete s
odgovornim osobama te izvijeS¢e o sukladnosti s propisanim uvjetima.

o Sukladno clanku 6. tocki 3. Direktive 2004/23/EZ prema kojoj
zdravstvena ustanova ne smije unijeti znacajne promjene u svoje djelatnosti bez
prethodnog pisanog odobrenja nadleznog tijela predloZzenim zakonom ureduje se da je
zdravstvena ustanova kojoj je odobreno obavljanje odredene djelatnosti obvezna
obavijestiti ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) o
svakom novom podatku koji utjeCe na dopunu ili izmjenu u dokumentaciji koja se prilaze
zahtjevu za davanje odobrenja za obavljanje te djelatnosti.

e  Prema clanku 6. tocki 4. Direktive 2004/23/EZ nadlezno tijelo moze
oduzeti odobrenje za obavljanje djelatnosti ako zdravstvena ustanova ne ispunjava
zahtjeve Direktive. Uskladivanjem s navedenom odrednicom izmjenom vazecega Zakona
ureduje se da ¢e ministar po sluzbenoj duznosti donijeti rjesenje o oduzimanju odobrenja
za obavljanje djelatnosti ako zdravstvena ustanova viSe ne ispunjava propisane uvjete za
obavljanje te djelatnosti.

o Uskladivanjem sa clankom 9. Direktive 2004/23/EZ predlozeni zakon
sadrzi posebne odredbe o uvozu i izvozu tkiva u cilju osiguranja standarda kvalitete i
sigurnosti.

Uvozom 1 izvozom tkiva smije se baviti banka tkiva koja za to ima odobrenje
ministra.

Zahtjevu za davanje odobrenja za uvoz tkiva banka tkiva obvezna je priloziti
dokumentirano izvje$¢e o tome da su tkivo ili na¢in na koji je tkivo obradeno nuzni za
postupak lijeenja u kojem ¢e se upotrijebiti i da tkivo ili nacin njegove obrade nisu
raspolozivi u doma¢im zdravstvenim ustanovama niti ih se moZe od njih nabaviti. Isto
tako potrebno je priloziti dokumentaciju vezano uz zdravstvenu ustanovu porijekla s
etickim 1 zdravstvenim jamstvima koja ta zdravstvena ustanova daje te izvjesce
zdravstvene ustanove iz koje tkivo potjece, a koje sadrzi provedenu procjenu i ispitivanja
(klini¢ka, bioloSka, mikrobioloSka i/ili imunoloska) u skladu s odredbama vezano uz
odabir i procjenu darivatelja.

Zahtjevu za davanje odobrenja za izvoz tkiva banka tkiva obvezna je priloziti
dokumentirano izvjes¢e o tome da banke tkiva u Republici Hrvatskoj raspolazu
dovoljnom koli¢inom tkiva za koje se trazi izvoz, dokumentaciju kojom se potvrduje da
Republika Hrvatska ne primjenjuje odgovaraju¢i nacin obrade, ako je to razlog izvoza
tkiva, tehnic¢ko izvjeS¢e u kojem su navedeni medicinski razlozi za izvoz tkiva, ako je to
razlog izvoza te dokumentaciju kojom se potvrduje da se jamci zastita podataka.



. Prema c¢lanku 11. Direktive 2004/23/EZ te prema c¢lanku 5. i 6. Direktive
2006/86/EZ od 24. listopada 2006. godine kojom se provodi Direktiva 2004/23/EZ
drzave Clanice duZne su uspostaviti sustav za dojavu, istrazivanje, biljezenje i prijenos
informacija o ozbiljnim nepovoljnim pojavama i u€incima koji mogu utjecati na kvalitetu
1 sigurnost tkiva i stanica te o svim ozbiljnim nepozeljnim u¢incima primje¢enim tijekom
ili nakon njihove primjene, koji mogu biti povezani s kvalitetom i sigurnoscéu tkiva i
stanica. Nastavno na navedenu odrednicu predlozenim zakonom ureduje se da su
ovlastene zdravstvene ustanove obvezne uspostaviti ucinkovit i provjeren sustav za
pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i Stetnih dogadaja te sustav za povlacenje iz
primjene tkiva koja su izazvala ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili Stetan
dogadaj.

Pod ozbiljnim Stetnim dogadajem podrazumijeva se Stetan dogadaj, vezan uz
uzimanje, pohranjivanje ili presadivanje dijelova ljudskog tijela koji moze dovesti do
Sirenja zaraznih bolesti, smrti ili koji predstavlja opasnost za Zivot pacijenta, ili izaziva
nemo¢ i/ili nesposobnost pacijenta, odnosno koji ima za posljedicu bolnic¢ko lijecenje,
pobol ili koji ih produzava.

Prema predlozenom zakonu Stetan dogadaj jest svaka Stetna pojava vezana uz
uzimanje, pohranjivanje, presadivanje, testiranje te razmjenu dijelova ljudskog tijela koji
bi mogla dovesti do zarazne bolesti darivatelja ili primatelja, smrti ili stanja opasnih za
zivot pacijenta, nemoci i/ili nesposobnosti pacijenta, odnosno koja ima za posljedicu
bolnicko lijecenje, pobol ili koja ih produzava.

O svakom ozbiljnom $tetnom dogadaju ovlaStene zdravstvene ustanove obvezne
su pisanim putem bez odgadanja izvijestiti Ministarstvo.

Predlozenim zakonom posebno se ureduje da registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i
Stetnih dogadaja vodi Ministarstvo.

Godisnje izvjes¢e o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogadajima i Stetnim
dogadajima Ministarstvo ¢e dostaviti Europskoj Komisiji do 30. lipnja tekuce godine za
prethodnu godinu (¢lanak 7. Direktive 2006/86/EZ).

e U skladu s ¢lankom 7. Direktive 2004/23/EZ o provjeri i1 kontrolnim
mjerama predloZeni zakon sadrzi odredbe o inspekcijskom nadzoru te nadzoru nad
stru¢nim radom u ovlastenim zdravstvenim ustanovama.

. Sukladno Direktivi Komisije 2006/17/EZ od 8. veljate 2006. kojom se
primjenjuje Direktiva 2004/23/EZ o odredenim tehni¢kim zahtjevima kod darivanja,
pribavljanja i testiranja tkiva i stanica ljudskog podrijetla kako bi se sprijecilo prenosenje
bolesti tkivima i stanicama namijenjenih lijecenju i osigurala primjerena razina kvalitete
zaStite, predlozeni zakon sadrzi odredbe o ovlas¢ivanju laboratorija koji za podrucje
Republike Hrvatske obavljaju imunogenetsku obradu 1 testove za odredivanje
podudarnosti tkiva primatelja i darivatelja i obvezna testiranja na darivateljima dijelova
ljudskog tijela.



Predlozeni zakon o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i presadivanju
dijelova ljudskog tijela u svrhu lijecenja uvazava posebnost vremena i procesa
pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji te omogucéava prilagodbu domaceg
zakonodavstva zakonodavstvu Europske unije.

III. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVEDBU ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona vezano uz aktivnosti uskladivanja domaceg
zakonodavstva s pravnom steCevinom Europske unije na podrucju uzimanja, presadivanja
1 pohranjivanja dijelova ljudskog tijela te stvaranja kadrovskih uvjeta za pravodobno i
kvalitetno obavljanje poslova i zadaca iz djelokruga Ministarstva potrebno je zaposliti tri
zdravstvena inspektora. U tu svrhu u Drzavnom proracunu Republike Hrvatske za 2009.
godinu osigurana su sredstava u iznosu od 113.000,00 kuna.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O UZIMANJU I PRESADIVANJU DIJELOVA LJUDSKOG
TIJELA U SVRHU LIJECENJA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrucju transplantacije organa 1 tkiva sukladno ¢lanku 161. Poslovnika Hrvatskoga
sabora predlaze se donosenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o uzimanju i
presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lije¢enja po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O UZIMANJU I PRESADIVANJU DIJELOVA
LJUDSKOG TIJELA U SVRHU LIJECENJA

Clanak 1.

U Zakonu o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lijeCenja
(,,Narodne novine®, br. 177/04) ¢lanak 27. mijenja se 1 glasi:

,Uzimanjem, presadivanjem te razmjenom organa smije se baviti samo ona
zdravstvena ustanova kojoj je za obavljanje tih djelatnosti u skladu s odredbama ovoga
Zakona dano odobrenje ministra.

Uzimanje 1 presadivanje organa iz stavka 1. ovoga Clanka smije obavljati samo
klinicka zdravstvena ustanova (u daljnjem tekstu: transplantacijski centar).

Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka uzimanje organa moze se obavljati i u bolnickim
zdravstvenim ustanovama s osposobljenim timovima (eksplantacijski timovi) koji
ispunjavaju uvjete propisane pravilnikom koji donosi ministar.

Transplantacijski centar u cilju razmjene organa radi presadivanja suraduje s drugim
ovlastenim zdravstvenim ustanovama u Republici Hrvatskoj i1 sa srodnim stranim i medu-
narodnim organizacijama na nacin propisan pravilnikom iz ¢lanka 37. podstavka 6. ovoga
Zakona.*

Clanak 2.
Iza ¢lanka 27. dodaju se ¢lanci 27.a, 27.b, 27.c i27.d koji glase:
,,Clanak 27.a

Uzimanjem i pohranjivanjem tkiva smije se baviti samo ona zdravstvena ustanova
kojoj je za obavljanje tih djelatnosti u skladu s odredbama ovoga Zakona dano odobrenje
ministra.

Zdravstvenoj ustanovi kojoj je za obavljanje djelatnosti pohranjivanja tkiva dano
odobrenje ministra ( u daljnjem tekstu: banka tkiva), ako ispunjava propisane uvjete,
moze se dati i odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja tkiva.

Presadivanjem tkiva smije se baviti samo ona zdravstvena ustanova kojoj je za
obavljanje te djelatnosti dano odobrenje ministra (u daljnjem tekstu: transplantacijski
centar za tkivo).

Odobrenje iz stavka 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka daje se posebno za svaku vrstu tkiva.

Clanak 27.b

Ministar ovlascuje laboratorij koji za podru¢je Republike Hrvatske obavlja
imunogenetsku obradu i testove za odredivanje podudarnosti tkiva primatelja i darivatelja
i obvezna testiranja na darivateljima dijelova ljudskog tijela.



Clanak 27.c

Potreban broj zdravstvenih ustanova za obavljanje djelatnosti uzimanja, presadivanja
1 razmjene organa iz Clanka 27. ovoga Zakona te za obavljanje djelatnosti uzimanja,
pohranjivanja i presadivanja tkiva iz Clanka 27.a ovoga Zakona utvrduje se mreZom
transplantacijske djelatnosti.

Mreza transplantacijske djelatnosti odreduje se mrezom javne zdravstvene sluzbe
sukladno Zakonu o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 27.d

Uvozom 1 izvozom tkiva smije se baviti banka tkiva koja za to ima odobrenje
ministra.

Uvoz tkiva odobrit ¢e se ako:

a) postoji dokazana korist od uporabe tkiva koje se namjerava upotrijebiti,
b) je svrha tkiva primjena kod ljudi,
c) ako banka tkiva nema raspolozivih tkiva.

Izvoz tkiva odobrit ¢e se iznimno ako:

a) banke tkiva u Republici Hrvatskoj raspolazu dostatnom koli¢inom navedenih
tkiva,
b) postoji medicinski razlog koji opravdava izvoz.

Zahtjev za uvozom, odnosno izvozom tkiva banka tkiva podnosi Minstarstvu.

Zahtjev za uvoz, odnosno izvoz tkiva obvezno sadrzi naziv zdravstvene ustanove
iz koje tkivo potjeCe i1 naziv zdravstvene ustanove kojoj je tkivo namijenjeno, a koje
trebaju ispunjavati standarde kvalitete 1 sigurnosti.

Standardi kvalitete i sigurnosti iz stavka 5. ovoga ¢lanka utvrduju se pravilnikom
0 mjerama za osiguranje sigurnosti i kvalitete dijelova ljudskog tijela za medicinsku
uporabu koji donosi ministar.

Zahtjevu za davanje odobrenja za uvoz tkiva banka tkiva obvezna je priloziti
sljede¢e podatke:

a) dokumentirano izvje$¢e o tome da su tkivo ili na¢in na koji je tkivo obradeno
nuzni za postupak lijecenja u kojem ¢e se upotrijebiti i da tkivo ili nacin njegove obrade
nisu raspolozivi u domac¢im zdravstvenim ustanovama niti ih se moze od njih nabaviti,

b) dokumentaciju vezano uz zdravstvenu ustanovu porijekla s etickim i zdravstvenim
jamstvima koja ta zdravstvena ustanova daje,
c) izvjeS¢e zdravstvene ustanove iz koje tkivo potjece, a koje sadrzi provedenu

procjenu 1 ispitivanja (klini¢ka, bioloska, mikrobioloSka i/ili imunoloska) u skladu s
odredbama vezano uz odabir i1 procjenu darivatelja.



Zahtjevu za davanje odobrenja za izvoz tkiva banka tkiva obvezna je priloziti
sljede¢e podatke:
a) dokumentirano izvjes¢e o tome da banke tkiva u Republici Hrvatskoj raspolazu
dovoljnom koli¢inom tkiva za koje se trazi izvoz,
b) dokumentaciju kojom se potvrduje da Republika Hrvatska ne primjenjuje
odgovaraju¢i nacin obrade, ako je to razlog izvoza tkiva,
c) tehnicko izvjesée u kojem su navedeni medicinski razlozi za izvoz tkiva, ako je to
razlog izvoza,
d) dokumentaciju kojom se potvrduje da se jam¢i zastita podataka.

Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje se, odnosno uskracuje rjeSenjem, protiv
kojega nije dopustena zalba, ve¢ se protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.”

Clanak 3.
Clanak 28. mijenja se i glasi:

,Odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja, presadivanja i razmjene organa iz
clanka 27. ovoga Zakona te za obavljanje djelatnosti uzimanja, pohranjivanja i
presadivanja tkiva iz ¢lanka 27.a ovoga Zakona, na zahtjev zdravstvene ustanove,
ministar daje na rok od cetiri godine.

Odobrenje iz stavka 1. ovoga Clanka daje se, odnosno uskracuje rjeSenjem protiv
kojega nije dopustena zalba, ve¢ se protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Rjesenjem iz stavka 2. ovoga Clanka utvrduje se da zdravstvena ustanova ispunjava
uvjete za obavljanje odredene djelatnosti iz ¢lanka 27., odnosno 27.a ovoga Zakona s
obzirom na prostor, stru¢ne radnike, medicinsko-tehni¢ku opremu, sustav kvalitete i
druge uvjete.

Uvjete u pogledu prostora, struc¢nih radnika, medicinsko-tehnicke opreme, sustava
kvalitete 1 druge uvjete za obavljanje djelatnosti iz stavka 3. ovoga ¢lanka uz prethodno
pribavljeno misljenje nadlezne komore pravilnikom propisuje ministar.*

Clanak 4.
Iza ¢lanka 28. dodaju se Clanci 28.a 1 28.b koji glase:
,,Clanak 28.a

Zahtjev za davanje odobrenja iz ¢lanka 27. 1 27.a ovoga Zakona mora sadrzavati:
a) naziv i sjediSte zdravstvene ustanove,
b) osobne podatke odgovorne osobe,
c) popis postupaka te vrstu organa, odnosno tkiva za koje se trazi odobrenje,

d) standardne operativne postupke za odredenu djelatnost koji osiguravaju sustav
kvalitete s odgovornim osobama,



e) prikaz odgovaraju¢ih prostora, opreme i radnika za postupke za koje se trazi
odobrenje,

f) izvijesce o sukladnosti s propisanim uvjetima.

Zdravstvena ustanova s odobrenjem za obavljanje djelatnosti iz ¢lanka 27., odnosno
¢lanka 27.a ovoga Zakona obvezna je o svakom novom podatku koji utjece na dopunu ili
izmjenu u dokumentaciji iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavijestiti Ministarstvo.

Clanak 28.b

Zdravstvena ustanova s odobrenjem iz Clanka 27.a ovoga Zakona obvezna je
sklopiti pisani ugovor s pravnom osobom za obavljanje svake vanjske djelatnosti koja
utjeCe ili moze utjecati na kvalitetu 1 sigurnost tkiva koje se obraduje u suradnji s tom
pravnom osobom, a posebno ako:

a) zdravstvena ustanova povjeri pravnoj osobi neku fazu obrade tkiva,

b) pravna osoba dobavlja proizvode i/ili pruza usluge koje utjecu ili mogu utjecati na
kvalitetu i sigurnost tkiva, ukljucujuéi njihovu razmjenu,

c) zdravstvena ustanova pruza usluge pravnoj osobi,

d) zdravstvena ustanova pohranjuje i/ili razmjenjuje tkiva obradena u pravnoj osobi.

Ugovor iz stavka 1. ovoga Clanka mora sadrzavati precizno utvrdene obveze i
odgovornosti pravne osobe kao i detaljni opis postupaka koji su predmet ugovora.*

Clanak 5.

Clanak 29. mijenja se i glasi:

,Ministar po sluzbenoj duznosti donosi rjesenje o oduzimanju odobrenja iz ¢lanka
27.d i ¢lanka 28. ovoga Zakona ako utvrdi da zdravstvena ustanova:

1. viSe ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 27.d i ¢lanka 28. ovoga Zakona,
2. u propisanom roku ne ukloni nedostatke utvrdene nadzorom,

3. ne pridrzava se odredbi ovoga Zakona i pravilnika donesenih na temelju ovoga
Zakona.*

Clanak 6.
Iza ¢lanka 29. dodaje se ¢lanak 29.a koji glasi:

,,Clanak 29.a

Zdravstvena ustanova koja ima odobrenje za obavljanje djelatnosti iz ¢lanka 27. i
Clanka 27.a ovoga Zakona najkasnije 90 dana prije isteka roka vazenja odobrenja iz
¢lanka 28 . moZe podnijeti zahtjev za obnovu odobrenja.



Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka zdravstvena ustanova obvezna je uz
dokumentaciju iz ¢lanka 28.a ovoga Zakona dostaviti i izvjeS¢e o pokazateljima kvalitete
izdano od Agencije za kvalitetu 1 akreditaciju u zdravstvu.*

Clanak 7.

Iza ¢lanka 30. dodaju se ¢lanci 30.a, 30.b 1 30.c koji glase:

,,Clanak 30.a

Aktivnosti vezane uz uzimanje, presadivanje i pohranjivanje i razmjenu dijelova
ljudskog tijela provode se sukladno Nacionalnom transplantacijskom programu.

Nacionalni transplantacijski program donosi ministar na vrijeme od Cetiri godine.

Za organizaciju 1 pracenje provedbe Nacionalnog transplantacijskog programa
odgovoran je nacionalni transplantacijski koordinator kojeg imenuje ministar.

Povjerenstvo za transplantaciju organa/tkiva obavlja evaluaciju Nacionalnog
transplantacijskog programa te predlaze i sudjeluje u provedbi zdravstveno promidzbenih
1 edukativnih aktivnosti na podru¢ju uzimanja i presadivanja dijelova ljudskog tijela u
svrhu lijecCenja.

Povjerenstvo za transplantaciju organa/tkiva imenuje ministar, a ¢ine ga najmanje
nacionalni transplantacijski koordinator, stru¢ni koordinator transplantacijskog centra za
pojedini organ/tkivo te predstavnik ovlastenog laboratorija za imunogenetsku obradu i
testove za odredivanje podudarnosti tkiva.

Clanak 30.b

Nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovoga Zakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona kao i nadzor nad stru¢nim radom u zdravstvenim ustanovama iz
¢lanka 27. 1 27.a ovoga Zakona obavlja Ministarstvo — zdravstvena inspekcija.

Poslove zdravstveno -inspekcijskog nadzora iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavljaju visi
zdravstveni inspektori, zdravstveni inspektori i drugi drzavni sluzbenici ovlasteni za
provedbu toga nadzora sukladno posebnome zakonu.

Clanak 30.c

Zdravstveni inspektori obavljaju redoviti inspekcijski nadzor iz ¢lanka 30.b ovoga
Zakona najmanje jedanput u dvije godine.
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U slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja zdravstveni inspektor obavit ¢e izvanredni
inspekcijski nadzor.

U obavljanju inspekcijskog nadzora ministar moze za obavljanje pojedinih radnji u
vezi zdravstveno-inspekcijskih poslova ovlastiti predstavnika Agencije za kvalitetu i
akreditaciju u zdravstvu.

U obavljanju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor ima pravo i duznost
narediti:

— otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u zadanom roku,

— zabraniti provodenje mjera koje su protivne ovome zakonu i drugim propisima,

— privremeno zabraniti rad zdravstvenoj ustanovi iz Clanka 27. i 27.a ovoga
Zakona ako ne ispunjava uvjete glede, prostora, stru¢nih radnika, medicinsko-
tehnicke opreme, sustava kvalitete 1 druge uvjete,

— zabraniti obavljanje djelatnosti  uzimanja, presadivanja, pohranjivanja,
razmjene, odnosno uvoza ili izvoza dijelova ljudskog tijela ako se iste
obavljaju bez propisanog odobrenja,

— narediti povlacenje iz uporabe tkiva koje ne odgovara propisanim uvjetima,

— narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlaSten ovim zakonom i drugim
propisima.

Clanak 8.

Iza ¢lanka 32. dodaju se ¢lanci 32.a i 32.b koji glase:
,,Clanak 32.a

Zdravstvene ustanove s odobrenjem za obavljanje djelatnosti iz ¢lanka 27. 1 27.a
ovoga Zakona obvezne su uspostaviti u¢inkovit i provjeren sustav za pracenje i dojavu
ozbiljnih Stetnih dogadaja 1 Stetnih dogadaja te sustav za povlafenje iz primjene tkiva
koja su izazvala ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili Stetan dogadaj.

Ozbiljan Stetan dogadaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka jest Stetan dogadaj, vezan uz
uzimanje, pohranjivanje ili presadivanje dijelova ljudskog tijela koji moze dovesti do
Sirenja zaraznih bolesti, smrti ili koji predstavlja opasnost za zivot pacijenta, ili izaziva
nemo¢ i/ili nesposobnost pacijenta, odnosno koji ima za posljedicu bolnicko lijecenje,
pobol ili koji ih produzava.

Stetan dogadaj iz stavka 1. ovoga Glanka jest svaka Stetna pojava vezana uz
uzimanje, pohranjivanje, presadivanje, testiranje te razmjenu dijelova ljudskog tijela koji
bi mogla dovesti do zarazne bolesti darivatelja ili primatelja, smrti ili stanja opasnih za
zivot pacijenta, nemoci i/ili nesposobnosti pacijenta, odnosno koja ima za posljedicu
bolnicko lije¢enje, pobol ili koja ih produzava.
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O svakom ozbiljnom $tetnom dogadaju zdravstvene ustanove iz stavka 1. ovoga
¢lanka obvezne su pisanim putem bez odgadanja izvijestiti Ministarstvo.

Pravilnik o nacinu izvje$¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima te o nacinu
vodenja evidencije 1 rokovima izvjes¢ivanja Ministarstva o Stetnim dogadajima donosi
ministar.

Registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i Stetnih dogadaja iz stavka 2. i 3. ovoga
¢lanka vodi Ministarstvo.

Clanak 32.b

Godisnje izvjeS€¢e o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogadajima i Stetnim
dogadajima Ministarstvo ¢e dostaviti Europskoj komisiji do 30. lipnja tekuc¢e godine za
prethodnu godinu.

Clanak 9.
U clanku 34. dodaju se podstavci 10. 1 11. koji glase:

— nadzor nad primjenom i izvrS§avanjem ovoga Zakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona te nadzor nad stru¢nim radom u zdravstvenim
ustanovama iz ¢lanka 27. 1 27.a ovoga Zakona,

— vodenje registra ozbiljnih Stetnih dogadaja 1 Stetnih dogadaja .*

Clanak 10.

U ¢lanku 36. stavku 1. iza tocke 12. dodaju se tocke 13., 14. 1 15. koje glase:

- obavljauvoziizvoz tkiva protivno ¢lanku 27.d,

- ne izvijesti Ministarstvo u propisanom roku o ozbiljnom Stetnom dogadaju
ili Stetnom dogadaju ( ¢lanak 32.a stavak 4.15.),

- ne izvijesti o svakom mogucem darivatelju te svakom wuzimanju i
presadivanju organa ili tkiva i razmjeni tkiva (¢lanak 35.)*

Clanak 11.

Zdravstvene ustanove kojima je do stupanja na snagu ovoga Zakona dano odobrenje
za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa i tkiva te pohranjivanja i
razmjene tkiva iz ¢lanka 27. Zakona o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog tijela u
svrhu lijeCenja («Narodne noviney, br, 177/04) obvezne su uskladiti svoj rad 1 poslovanje
s odredbama ovoga Zakona u roku od godinu dana od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona.
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Clanak 12.

Propise za ¢ije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom ministar ¢e donijeti u roku od
Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 13.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Naputak za provodenje
Programa za eksplantacije organa (,,Narodne novine*, br. 75/98).

Clanak 14.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u ,,Narodnim novinama*,

osim ¢lanka 32.b koji stupa na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj
uniji.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ureduje se da se uzimanjem, presadivanjem te razmjenom organa smije baviti
samo ona zdravstvena ustanova kojoj je za obavljanje tih djelatnosti u skladu s
odredbama ovoga Zakona dano odobrenje ministra.

Uzimanje i presadivanje organa smije obavljati samo klinicka zdravstvena ustanova, a
iznimno uzimanje organa mogu obavljati 1 bolnicke zdravstvene ustanove s
osposobljenim timovima (eksplantacijski timovi).

Uz ¢lanak 2.

Dodanim ¢lankom 27.a ureduje se da se uzimanjem i pohranjivanjem tkiva smije
baviti samo ona zdravstvena ustanova kojoj je za obavljanje tih djelatnosti u skladu s
odredbama ovoga Zakona dano odobrenje ministra (banka tkiva). Banki tkiva ako
ispunjava propisane uvjete, moze se dati i odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja
tkiva.

Presadivanjem tkiva smije se baviti samo ona zdravstvena ustanova kojoj je za
obavljanje te djelatnosti dano odobrenje ministra (transplantacijski centar za tkivo) i to
posebno za svako tkivo i za svaku vrstu stanica.

Dodanim ¢lankom 27.b ureduje se da ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem
tekstu: ministar) ovlaS¢uje laboratorij koji za podrucje Republike Hrvatske obavlja
imunogenetsku obradu i testove za odredivanje podudarnosti tkiva primatelja i darivatelja
1 obvezna testiranja na darivateljima dijelova ljudskog tijela kako bi se sprijecilo
prenoSenje bolesti tkivima i stanicama namijenjenih lijeCenju i osigurala primjerena
razina kvaliteta zastite.

Dodani ¢lanak 27.c ureduje da se potreban broj zdravstvenih ustanova za obavljanje
djelatnosti uzimanja, presadivanja i razmjene organa te za obavljanje djelatnosti
uzimanja, pohranjivanja i1 presadivanja tkiva utvrduje mreZzom  transplantacijske
djelatnosti.

Mreza transplantacijske djelatnosti odreduje se mrezom javne zdravstvene sluzbe
sukladno Zakonu o zdravstvenoj zastiti.

Clanak 27.d ureduje uvjete za obavljanje uvoza i izvoza tkiva.
Uz ¢lanak 3.
Ureduje se da se odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja, presadivanja i

razmjene organa te za obavljanje djelatnosti uzimanja, pohranjivanja i presadivanja tkiva
daje na rok od Cetiri godine.
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RjeSenje ministra kojim se daje odobrenje utvrduje se da zdravstvena ustanova
ispunjava propisane uvjete za obavljanje odredene djelatnosti s obzirom na prostor,
stru¢ne radnike i medicinsko-tehni¢ku opremu, sustav kvalitete i druge uvjete.

Uz ¢lanak 4.

Propisuje se dokumentacija koja se prilaze zahtjevu za davanje odobrenja za
obavljanje odredene djelatnosti koja je predmet uredivanja ovoga Zakona.

Ureduje se obveza zdravstvenih ustanova s odobrenjem iz clanka 27.a ovoga
Zakona za sklapanjem pisanog ugovora s pravnom osobom za obavljanje svake vanjske
djelatnosti koja utjece ili moze utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva koje se obraduje u
suradnji s tom pravnom osobom.

Navedeni ugovor mora sadrzavati precizno utvrdene obveze i odgovornosti pravne
osobe kao i detaljni opis postupaka koji su predmet ugovora.

Uz ¢lanak 5.

Utvrduju se slucajevi kada ministar oduzima odobrenje za obavljanje odredene
djelatnosti.

Uz ¢lanak 6.

Odreduje se rok za podnoSenje zahtjeva 1 potrebna dokumentacija za obnovu
odobrenja za obavljanje odredene djelatnosti.

Uz ¢lanak 7.

Ureduje se da se aktivnosti vezane uz uzimanje, presadivanje i pohranjivanje te
razmjenu dijelova ljudskog tijela provode sukladno Nacionalnom transplantacijskom
programu koji donosi ministar na vrijeme od Cetiri godine.

Ureduje se djelokrug rada povjerenstva za transplantaciju organa/tkiva, nacin
osnivanja i njihov sastav.

Dodanim ¢lancima 30.b i 30.c ureduje se da nadzor nad primjenom i izvrSavanjem
zakonskoga prijedloga i propisa donesenih na temelju istoga kao i nadzor nad stru¢nim
radom u zdravstvenim ustanovama obavlja Ministarstvo — zdravstvena inspekcija.

Ureduju se prava 1 duznosti zdravstvenih inspektora u obavljanju inspekcijskog
nadzora.
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Uz ¢lanak 8.

Navedeni ¢lanak sadrzi odredbe o sustavu za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih
dogadaja i Stetnih dogadaja.

Ureduje se da Ministarstvo vodi registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i Stetnih
dogadaja.

Godisnje izvjeS€¢e o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogadajima i Stetnim
dogadajima Ministarstvo ¢e dostaviti Europskoj Komisiji do 30. lipnja tekuce godine za
prethodnu godinu. Navedena odredba stupa na snagu danom pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji.

Uz ¢lanak 9.

Dopunjuje se odredba Clanka 34. vazecega Zakona kojom su utvrdeni poslovi
Ministarstva na ovom podrucju.

Uz ¢lanak 10.
Dopunjuju se kaznene odredbe vazec¢eg Zakona.
Uz ¢lanak 11.
Ureduje rok za uskladenje s odredbama ovoga Zakona.
Uz ¢lanak 12.
Odreduje se rok za donoSenje provedbenih propisa odredenih ovim Zakonom.
Uz ¢lanak 13.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Naputak za provodenje
Programa za eksplantacije organa (»Narodne novine« br. 75/98).

Uz ¢lanak 14.

Ureduje se dan stupanja na snagu Zakona.
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ODREDBE VAZECEGA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 27.

Uzimanjem i presadivanjem organa i tkiva te pohranjivanjem i razmjenom tkiva smije
se baviti samo ona zdravstvena ustanova kojoj je za obavljanje tih djelatnosti u skladu s
odredbama ovoga Zakona dano odobrenje ministra (u daljnjem tekstu: ovlaStena
zdravstvena ustanova).

Ovlastena zdravstvena ustanova u cilju razmjene tkiva radi presadivanja suraduje s
drugim ovlastenim zdravstvenim ustanovama u Republici Hrvatskoj i sa srodnim stranim
1 medunarodnim organizacijama na nacin propisan pravilnikom iz ¢lanka 37. podstavka
6. ovoga Zakona.

Ministar odreduje laboratorij koji za podruc¢je Republike Hrvatske obavlja
imunogenetsku obradu 1 testove za odredivanje podudarnosti tkiva primatelja 1
darivatelja.

Clanak 28.

Odobrenje iz ¢lanka 27. stavka 1. ovoga Zakona, na zahtjev zdravstvene ustanove,
ministar daje rjeSenjem kojim se utvrduje da zdravstvena ustanova ispunjava uvjete za
uzimanje 1 presadivanje organa i tkiva te pohranjivanje, odnosno razmjenu tkiva s
obzirom na prostor, stru¢ne radnike i medicinsko-tehni¢ku opremu.

Uvjete u pogledu prostora, stru¢nih radnika i medicinsko-
-tehnicke opreme za obavljanje djelatnosti uzimanja, presadivanja organa i tkiva te
pohranjivanja, odnosno razmjene tkiva pravilnikom propisuje ministar uz prethodno
pribavljeno misljenje nadlezne komore.

Clanak 29.

Ministar po sluzbenoj duznosti donosi rjeSenje o oduzimanju odobrenja iz ¢lanka 28.
ovoga Zakona ako utvrdi da zdravstvena ustanova:

1. viSe ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 28. ovoga Zakona,

2. ne postize rezultate koje u pravilu u jednoj godini postizu druge ovlastene
zdravstvene ustanove,

3. ne pridrzava se odredbi ovoga Zakona i pravilnika donesenih na temelju ovoga
Zakona.
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Clanak 34.

Ministarstvo obavlja sljedece poslove:

— ustrojavanje i odrzavanje srediSnjega informacijskog sustava za djelatnosti uzimanja
1 presadivanja dijelova ljudskoga tijela,

— vodenje liste nedarivatelja,

— vodenje nacionalne liste ¢ekanja,

— vodenje evidencija 0 mogucim darivateljima i primateljima,

— dodjela organa 1 gdje je primjereno tkiva,

— koordiniranje rada timova uklju¢enih u postupak utvrdivanja smrti moguéih
darivatelja, uzimanja, presadivanja dijelova ljudskoga tijela, tipizacije i utvrdivanja
podudarnosti tkiva te odabira primatelja,

— organizacija prijevoza timova i organa,

— suradnja sa srodnim stranim 1 medunarodnim organizacijama u cilju razmjene
organa radi presadivanja i

— upoznavanje zdravstvenih radnika i javnosti o potrebi za organima i tkivima,
pruzanje obavijesti o uvjetima za uzimanje i presadivanje organa i tkiva, ukljucujuéi i
pitanja koja se odnose na suglasnost, posebice s obzirom na uzimanje organa s umrle
osobe.

Clanak 36.

Novcanom kaznom od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba ako:

1. oglasava potrebu ili dostupnost dijela ljudskoga tijela radi ponude ili traZzenja
novcéane naknade ili druge materijalne koristi (¢lanak 6.),

2. trguje dijelovima ljudskoga tijela (¢lanak 7.),

3. postupi protivno ¢lanku 8. ovoga Zakona,

4. obavi presadivanje bez pisane suglasnosti primatelja ili osobe koja umjesto
primatelja daje pisanu suglasnost (¢lanak 10.),

5. uzme organ ili tkivo od zZivog darivatelja protivno odredbama ¢lanka 12. ovoga
Zakona,

6. uzme organ od zivog darivatelja u svrhu presadivanja bez odluke etickog
povjerenstva zdravstvene ustanove u kojoj ¢e se izvrsiti presadivanje (Clanak 13.),

7. prije uzimanja organa ili tkiva ne provede odgovaraju¢e medicinske pretrage i
zahvate, odnosno ako uzme organ ili tkivo kad postoji rizik za zivot ili zdravlje
darivatelja (¢lanak 14.),

8. uzme dijelove tijela od zivog darivatelja protivnho odredbama clanka 15. — 19.
ovoga Zakona,

9. uzme dijelove tijela s umrle osobe protivno odredbama ¢lanka 21. — 25. ovoga
Zakona,
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10. raspolaze uzetim dijelom ljudskog tijela protivno odredbi ¢lanka 26. ovoga
Zakona,

11. uzima i presaduje organe i tkiva, odnosno pohranjuje i razmjenjuje tkiva bez
odobrenja ministra (¢lanak 27.),

12. uzme organ od zivog darivatelja radi presadivanja protivno odredbi ¢lanka 31.
ovoga Zakona.

Novc¢anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Nov¢anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. tocke 1. —
10. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i fizi€ka osoba.

Za pokusaj prekrsaja iz stavka 1. tocke 1. — 6. i tocke 10. ovoga ¢lanka pocinitelj ¢e se
kazniti.
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