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ZASTUPNICAMA 1 ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA I PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA ;

Na temelju Clanaka 137. i 153. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upucujem Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskoj
oplodnji, s Konacnim prijedlogom zakona, koji je predsjedniku Hrvatskoga sabora
dostavila Vlada Republike Hrvatske, aktom od 10. rujna 2009. godine uz prijedlog da se

sukladno Clanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora predloZzeni Zakon donese po hitnom
postupku.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti
s pravnom ste¢evinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora 1 njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. Darka Milinovica, ministra zdravstva
1 socijalne skrbi, Antu-Zvonimira Golema i1 DraZena Jurkovica, drzavne tajnike Ministarstva
zdravstva i socijalne skrbi, te Dubravku Jadro, Vibora Deli¢a i Nenada Lamera, ravnatelje u
Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi.
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Kona¢nim prijedlogom zakona

Na temelju clanka 84. Ustava Republike Hrvatske i ¢lanaka 129., 159. 1 161.
Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o medicinskoj oplodnji, s Kona¢nim prijedlogom zakona za
hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom ste¢evinom Europske unije i pravnim aktima Vijeé¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora 1 njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. Darka Milinovi¢a, ministra zdravstva i
socijalne skrbi, Antu-Zvonimira Golema 1 Drazena Jurkovica, drzavne tajnike u Ministarstvu
zdravstva i1 socijalne skrbi, te Dubravku Jadro, Vibora Deli¢a i Nenada Lamera, ravnatelje u
Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi.




VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA ZAKONA
O MEDICINSKOJ OPLODNJI, S KONACNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

Zagreb, rujan 2009.



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O MEDICINSKOJ OPLODNIJI

USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o izmjenama i1 dopunama Zakona o
medicinskoj oplodnji sadrzana je u ¢lanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike
Hrvatske.

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

Zakon o medicinskoj oplodnji (,,Narodne novine®, broj 88/09 — u daljnjem tekstu:
Zakon) stupio je na snagu 30. srpnja 2009. godine. Sukladno odredbi ¢lanka 53. Zakona
imenovano je Nacionalno povjerenstvo za medicinsku oplodnju, a u tijeku je izrada i objava
pravilnika koji se donose na temelju Zakona.

Tijekom izrade pravilnika i nakon konzultacija s medunarodnim institucijama na
podrucju zdravstva uofene su mogucnosti za odredena poboljSanja Zakona, te se stoga
predlazu izmjene i dopune Zakona.

Naime, vazec¢im Zakonom uredeno je da njegove odredbe koje se odnose na brak
sklopljen prema propisima o obiteljskim odnosima obuhvacaju na jednak nacin i izvanbra¢nu
zajednicu. Izvanbra¢na zajednica je u smislu Zakona odredena kao Zivotna zajednica neudane
zene i neoZenjenog muskarca, koja traje najmanje tri godine ili krac¢e ako je u njoj rodeno
zajednicko dijete, uz uvjet da neudana Zena i neoZenjeni muskarac ne Zive u drugoj
izvanbrac¢noj zajednici. Status izvanbra¢ne zajednice mora biti utvrden u izvanparni¢énome
sudskom postupku prije provedbe svih postupaka medicinske oplodnje.

PredloZzenim izmjenama Zakona odredbe ovoga Zakona koje se odnose na bracne
drugove i na brak sklopljen prema propisima o obiteljskim odnosima primjenjuju se na jednak
nacin 1 na izvanbra¢nu zajednicu koja je u smislu ovoga Zakona Zivotna zajednica neudane
zene 1 neozenjenog muskarca, uz uvjet da neudana Zena i neoZenjeni muskarac ne Zive u
drugoj izvanbra¢noj zajednici u smislu ovoga Zakona, propisa o obiteljskim odnosima ili
drugih propisa koji odreduju izvanbraénu zajednicu ili izvanbraénog druga. Radi ostvarivanja
prava na medicinsku oplodnju u skladu s odredbama ovoga Zakona status izvanbracne
zajednice dokazuje se ovjerenom izjavom kod javnog biljeznika na obrascu koji pravilnikom
propisuje ministar nadlezan za zdravstvo.

Zakonskim prijedlogom takoder, ureduje se da dijete rodeno nakon medicinske
oplodnje darivanom sjemenom stanicom ili darivanom jajnom stanicom nakon svoje
punoljetnosti stjeCe pravo uvida u upisnik podataka o zacecu i svim podacima o bioloskom
porijeklu darivatelja koji se vodi pri Drzavnom registru o medicinskoj oplodnji ministarstva
nadleznog za zdravstvo.



Isto tako se ureduje da darivatelj spolne stanice moZe dati svoj pristanak u pisanom
obliku da dijete rodeno nakon medicinske oplodnje darivanom sjemenom stanicom ili
darivanom jajnom stanicom nakon svoje punoljetnosti ima pravo uvida u upisnik podataka
Drzavnog registra o identitetu darivatelja, odnosno darivateljice.

IIl.  OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Provedba predlozenog zakona nece zahtijevati dodatna sredstva u drZzavnom
proracunu Republike Hrvatske.

i

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O MEDICINSKOJ OPLODNJI PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladenja domadeg zakonodavstva s propisima Europske unije
sukladno ¢lanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora predlaze se donosenje Zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o medicinskoj oplodnji po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O MEDICINSKOJ OPLODNJI

Clanak 1.

U Zakonu o medicinskoj oplodnji («Narodne novine», broj 88/09) u ¢lanku 1. stavak
3. mijenja se 1 glasi:

,Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na bracne drugove i na brak sklopljen prema
propisima o obiteljskim odnosima primjenjuju se na jednak nacin i na izvanbraénu zajednicu
koja je u smislu ovoga Zakona Zivotna zajednica neudane Zene i neoZenjenog muskarca, uz
uvjet da neudana Zena i neoZenjeni muskarac ne Zive u drugoj izvanbraénoj zajednici u smislu
ovoga Zakona, propisa o obiteljskim odnosima ili drugih propisa koji odreduju izvanbrac¢nu
zajednicu ili izvanbra¢nog druga. Radi ostvarivanja prava na medicinsku oplodnju u skladu s
odredbama ovoga Zakona status izvanbraéne zajednice dokazuje se ovjerenom izjavom kod
Javnog biljeZnika na obrascu koji pravilnikom propisuje ministar nadlezan za zdravstvo (u
daljnjem tekstu: ministar). '

Clanak 2.
U ¢lanku 2. tocki 3. rijeé: ,,partnera®™ zamjenjuje se rijedju: ,,drugova®.
U tocki 4. rijec: ,, partnera™ zamjenjuje se rije¢ju: ,,druga®.

Clanak 3.

U clanku 10. stavku 1. iza rijeéi: ,,0 zacecu i“ rijec: ,,darivateljima® zamjenjuje se
rijeima: ,,svim podacima o svom bioloskom porijeklu, osim o podatku o identitetu darivatelja
sjemene stanice, odnosno darivateljice jajne stanice,*.

Iza stavka 1. dodaju se novi stavei 2. 1 3. koji glase:

»lznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, dijete rodeno nakon medicinske oplodnje
darivanom sjemenom stanicom ili darivanom jajnom stanicom nakon svoje punoljetnosti
stjeCe pravo uvida i u podatak o identitetu darivatelja sjemene stanice, odnosno darivateljice
jajne stanice, uz uvjet da je svoj pristanak na to u pisanom obliku dao darivatelj sjemene
stanice, odnosno darivateljica jajne stanice.

Darivatelj sjemenih stanica, odnosno darivateljica jajnih stanica daje svoj pristanak iz
stavka 2. ovoga €lanka prije darivanja spolnih stanica, a najkasnije do unosa darivanih
spolnih stanica u tijelo Zene ili do trenutka provodenja postupka izvantjelesne oplodnje, do
kada ima pravo i povuéi, u pisanom obliku, prethodno dani pristanak iz stavka 2. ovoga
¢lanka.”

Dosadadnji stavak 2. koji postaje stavak 4. mijenja se 1 glasi:



»Ovlastena osoba u Drzavnom registru duzna je provjeriti je li punoljetna osoba koja
je podnijela zahtjev ovlastenik prava uvida u upisnik podataka Drzavnog registra. Utvrdi li da
jerije¢ o osobi iz stavka 1. ovoga ¢lanka, omoguéit ée joj uvid u upisnik podataka o zacecu i
u sve podatke o njezinom bioloskom porijeklu, osim u podatak o identitetu darivatelja
sjemene stanice, odnosno darivateljice jajne stanice, a ako je ispunjen uvjet iz stavka 2. ovoga

¢lanka omogucit ¢e joj uvid, ako to ona Zeli, i u podatak o identitetu darivatelja sjemene
stanice, odnosno darivateljice jajne stanice.”.

Dosadasnji stavei 3. - 5. postaju stavei 5. - 7.

U dosadasnjem stavku 5. koji postaje stavak 7. brojke: ,,3. 1 4. zamjenjuju se
brojkama: ,,5.16.*

Clanak 4. !

U clanku 11. stavku 5. rijeéi: ,,nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar)®
brisu se.

Clanak 5.
U ¢lanku 50. stavku 1. iza tocke 3. dodaje se nova toc¢ka 4. koja glasi:
4. postupi protivno odredbi ¢lanka 10. ovoga Zakona.*.
Dosadasnje tocke 4. - 25. postaju tocke 5.-26.
U stavku 3. brojke: ,,1. - 19.121. - 25.” zamjenjuju se brojkama: ,, 1. - 20. 1 22. - 26.%.
Clanak 6.
Iza ¢lanka 55. dodaje se ¢lanak 55.a koji glasi:
.Clanak 55.a
Svi uredno evidentirani postupci medicinske oplodnje koji su na dan stupanja na snagu

Zakona o medicinskoj oplodnji (,,Narodne novine®, br. 88/09), bili u fazi pripreme ili veé

zapoceti, dovrsit ¢e se prema medicinskoj metodi kojom je predvideno da budu obavljeni ako
stranka postavi takav zahtjev.*

Clanak 7.

Pravilnik iz ¢lanka 1. ovoga Zakona ministar ¢e donijeti u roku od tri mjeseca od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 8.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u «Narodnim novinamay.



OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim ¢lankom ureduje se da se odredbe ovoga Zakona koje se odnose na bra¢ne
drugove 1 na brak sklopljen prema propisima o obiteljskim odnosima primjenjuju se na jednak
nacin i na izvanbracnu zajednicu koja je u smislu ovoga Zakona Zivotna zajednica neudane
Zene 1 neozenjenog muskarca, uz uvjet da neudana Zena i neoZenjeni muskarac ne Zive u
drugoj izvanbra¢noj zajednici u smislu ovoga Zakona, propisa o obiteljskim odnosima ili
drugih propisa koji odreduju izvanbraénu zajednicu ili izvanbra¢nog druga. Radi ostvarivanja
prava na medicinsku oplodnju u skladu s odredbama ovoga Zakona status izvanbraéne
zajednice dokazuje se ovjerenom izjavom kod javnog biljeznika na obrascu koji pravilnikom
propisuje ministar nadleZan za zdravstvo. '

Uz ¢lanak 2.

Nomotehnic¢ko uskladenje. Rijeci: ,,bra¢ni partner zamjenjuju se rije¢ima: ,, braéni
e -

drug*.
Uz ¢lanak 3.

Ovim ¢lankom uredeno je da dijete rodeno nakon medicinske oplodnje darivanom
sjemenom stanicom ili darivanom jajnom stanicom nakon svoje punoljetnosti stjeCe pravo
uvida u upisnik podataka o zacec¢u i svim podacima o bioloskom porijeklu darivatelja koji se
vodi pri Drzavnom registru o medicinskoj oplodnji ministarstva nadleznog za zdravstvo.

Ureduje se da darivatelj spolne stanice moZe dati svoj pristanak da dijete rodeno nakon
medicinske oplodnje darivanom sjemenom stanicom ili darivanom jajnom stanicom nakon
svoje punoljetnosti ima pravo uvida u upisnik podataka Drzavnog registra o zacecu i
identitetu darivatelja, odnosno darivateljice.

Uz €lanak 4.

Nomotehni¢ko uskladenje sa ¢lankom 1. ovoga Zakona.
Uz ¢lanak 5.

Kaznene odredbe uskladuju se sa izmjenama i dopunama vazecega Zakona.
Uz ¢lanke 6. — 7.

Clanci sadrze prijelazne odredbe. Clankom 6. ureduje se da ¢e se svi uredno
evidentirani postupci medicinske oplodnje koji su na dan stupanja na snagu Zakona o
medicinskoj oplodnji (,,Narodne novine®, br. 88/09), bili u fazi pripreme ili ve¢ zapoceti,
dovrditi prema medicinskoj metodi kojom je predvideno da budu obavljeni ako stranka
postavi takav zahtjev.

Uz ¢lanak 8.

Clankom se odreduje dan stupanja na snagu Zakona.



ODREDBE VAZECEGA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduju pretpostavke za ostvarivanje prava na medicinsku oplodnju te
prava i obveze, kao i odgovornosti svih sudionika postupaka medicinske oplodnje.

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

Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na brak sklopljen prema propisima d obiteljskim
odnosima obuhvaéaju na jednak nacin 1 izvanbraénu zajednicu koja je u smislu ovoga Zakona
zivotna zajednica neudane Zene i neoZenjenog muskarca, koja traje najmanje tri godine ili
krace ako je u njoj rodeno zajednicko dijete, uz uvjet da neudana Zena i neozenjeni muskarac
ne zive u drugoj izvanbracnoj zajednici. Status izvanbrane zajednice mora biti utvrden u
izvanparni¢nome sudskom postupku prije provedbe svih postupaka medicinske oplodnje.

[zrazi koji se koriste u ovome Zakonu i propisima koji se donose na temelju njega, a koji
imaju rodno znacenje, bez obzira jesu li koristeni u muskom ili Zenskom rodu, obuhvacaju na
jednak nacin muski i Zenski rod.

Clanak 2.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znadenje:
. Medicinska oplodnja jest medicinski postupak kod kojeg se primjenom suvremenih

znanstvenih biomedicinskih dostignu¢a omogucéava spajanje Zenske i muske spolne stanice u
svrhu ostvarivanja trudnoce na nacin drukéiji od snosaja.

2. Spolne stanice su sva tkiva i stanice koje se namjeravaju uporabiti u svrhu medicinske
oplodnje.

3. Homologna oplodnja jest medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite spolne stanice
braénih partnera.

4. Heterologna oplodnja jest medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite spolne stanice
Jjednog braénog partnera i spolne stanice darivatelja.

5. Darivatelj jest osoba koja dariva vlastite spolne stanice u svrhu provodenja postupka
heterologne medicinske oplodnje.

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

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



8. Standardni operativni postupci (SOP-i) su pisane upute koje opisuju sve faze nekog
specifi¢nog postupka, uklju¢ujuéi potrebne materijale 1 metode te oc¢ekivani krajnji proizvod.

9. Izravna uporaba podrazumijeva svaki postupak u kojem su stanice darovane i porabljene
bez pohranjivanja u banku tkiva.

10. Uzimanje jest postupak kojim se dolazi do spolnih tkiva ili stanica.

11. Obrada oznacava sve radnje uklju¢ene u pripremu, rukovanje, ¢uvanje 1 pakiranje spolnih
tkiva 1 stanica.

12. Cuvanje oznacava uporabu kemijskih agensa, promjene uvjeta u okolisu ili druga sredstva
tijekom postupka obrade u cilju spreavanja ili usporavanja bioloskog ili fizickog propadanja
tkiva ili stanica.

13. Skladistenje oznacava odrzavanje spolnih tkiva/stanica u odredenim kontroliranim
uvjetima do trenutka raspodjele.

14. Raspodjela oznacava prijevoz i dostavu spolnih tkiva ili stanica namijenjenih za postupke
medicinske oplodnje.

15. Pohranjivanje obuhvaca postupke obrade, ¢uvanja i skladiStenja spolnih tkiva/stanica.

16. Ozbiljan stetan dogadaj jest svaka negativha pojava vezana uz uzimanje, testiranje,
obradu, ¢uvanje, skladiStenje i raspodjelu spolnih stanica, koja moZe dovesti do prijenosa
zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot, nemo¢i 1/ili nesposobnosti osobe, odnosno
koja bi mogla imati za posljedicu njezino bolnicko lijecenje, pobol ili ih produZziti.

17. Ozbiljna stetna reakcija jest nezeljena reakcija, ukljucujuéi zaraznu bolest, darivatelja ili
primatelja vezana uz nabavu ili primjenu spolnih stanica, koja izaziva smrt, predstavlja
opasnost po zivot te izaziva nemoc i/ili nesposobnost, odnosno ima za posljedicu bolni¢ko
lijeCenje, pobol ili ih produzava.

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

Clanak 10.

Dijete rodeno nakon medicinske oplodnje darivanom sjemenom stanicom ili darivanom
jajnom stanicom nakon svoje punoljetnosti stjeCe pravo uvida u upisnik podataka o zacecu 1
darivateljima koji se vodi pri Drzavnom registru o medicinskoj oplodnji ministarstva
nadleznog za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Drzavni registar).



Ovlastena osoba u Drzavnom registru obvezna je provijeriti zahtjev punoljetne osobe za uvid u
upisnik te kada utvrdi da se radi o osobi iz stavka 1. ovoga ¢lanka, omogucit ¢e joj uvid u
upisnik o zalecu primjenom medicinske oplodnje i darivatelju spolnih stanica.

Ovlastena osoba u DrZzavnom registru omogucit ¢e uvid u upisnik zakonskom zastupniku
djeteta ili lije¢niku djeteta rodenog nakon oplodnje darivanom spolnom stanicom, ako je to na
njihov zahtjev, iznimno i zbog medicinski opravdanog razloga i dobrobiti djeteta prethodno
odobrilo Nacionalno povjerenstvo za medicinsku oplodnju (u daljnjem tekstu: Nacionalno
povjerenstvo).

Pravo na uvid u upisnik i1 podatke o djetetu i darivatelju spolnih stanica ima sud i tijelo
drzavne uprave kada je to potrebno u vezi s primjenom ovoga Zakona.

Osobe iz stavka 3. 1 4. ovoga ¢lanka s pravom uvida u upisnik obvezne su podatke o djetetu i
darivatelju spolnih stanica te dostupne podatke iz upisnika ¢uvati kao profesionalnu tajnu.

Clanak 11.
Darivateljica jajnih stanica i darivatelj sjemenih stanica moZe biti samo osoba koja je
punoljetna, poslovno sposobna i zdrava te koja je pristala darivati sjemene ili jajne stanice

prema odredbama ovoga Zakona.

Ako je osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka u braku, za darivanje spolnih stanica [;otreban je i
pristanak njezinog bra¢nog druga dan u pisanom obliku.

Darivatelj sjemenih stanica jest muskarac ¢ije se sjemene stanice uz njegov pristanak koriste
za oplodnju Zene koja nije njegov braéni drug.

Darivateljica jajnih stanica jest Zena Cije se jajne stanice uz njezin pristanak koriste za
oplodnju druge Zene.

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

Clanak 50.

Nov¢anom kaznom od 70.000,00 do 250.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr$aj pravna osoba
ako:

I. obavi postupak medicinske oplodnje protivno odredbama ¢lanka 6. ovoga Zakona,

2. obavi postupak medicinske oplodnje bez propisanog pravnog i psiholoskog il
psihoterapijskog savjetovanja (Elanak 8.),

3. obavi postupak medicinske oplodnje bez propisanog pisanog pristanka (¢lanak 9. stavak 1. i
¢lanak 11. stavak 2.),

4. obavi postupak heterologne oplodnje bez propisanog pisanog pristanka darivatelja (¢lanak
12. stavak 1.), oo



5. ne zabiljezi izjavu o povlacenju pristanka (Clanak 9. stavak 4., ¢lanak 12. stavak 5.),
6. obavi postupak heterologne oplodnje protivno ¢lanku 13. ovoga Zakona,
7. postupi protivno odredbi ¢lanka 15. stavka 1.1 3. ovoga Zakona,

8. obavi postupak medicinske oplodnje bez suglasnosti Povjerenstva ovlaStene zdravstvene
ustanove (Clanak 16. stavak 2.),

9. postupi protivno odredbama ¢lanka 17. ovoga Zakona,
10. obavi postupak medicinske oplodnje protivno odredbama ¢lanka 18. ovoga Zakona,
11. koristi darivane spolne stanice za rodenje viSe od troje djece (¢lanak 19. stavak 1.12.),

12. prije provodenja heterologne oplodnje ne izvr$i provjeru u Drzavnom registru (¢lanak 19.
stavak 3.),

13. obavi postupak medicinske oplodnje u svrhu odabira spola buduéeg djeteta protivno
¢lanku 20. ovoga Zakona,

14. obavi postupak medicinske oplodnje protivno odredbi ¢lanka 21. ovoga Zakona,
15. obavi postupak medicinske oplodnje mjeSavinom spolnih stanica (¢lanak 22.),

16. trguje, oglasava, reklamira ili trazi, odnosno nudi spolne stanice (¢lanak 23.),

17. trazi ili nudi Zene za radanje djeteta za drugog ili ugovara, odnosno provodi medicinsku
oplodnju radi radanja djeteta za druge osobe ili predaje djeteta rodenog nakon medicinske
oplodnje (¢lanak 24. stavak 1.12.),

18. obavlja postupak namijenjen stvaranju ljudskog bic¢a ili dijela ljudskog bi¢a genetski
istovjetnog drugom ljudskom bicu, bilo Zivog bilo mrtvog (¢lanak 25. stavak 1.),

19. pohranjuje i postupa sa spolnim stanicama protivno odredbama ¢lanka 26. ovoga Zakona,
20. postupi proti.vno odredbi ¢lanka 27. ovoga Zakona,
21. postupi protivno ¢lanku 29. tocki 1. ovoga Zakona,

22. stvara ljudske zametke u znanstvene ili istrazivacke svrhe ili obavlja znanstveni ili
istrazivacki rad na zametku (Clanak 31. stavak 1.12.),

23. obavlja uvoz i/ili izvoz spolnih stanica (¢lanak 31. stavak 3.),
24. obavi postupak medicinske oplodnje bez odobrenja ministra (¢lanak 32.),

25. dopusti obavljanje postupaka medicinske oplodnje osobama koje ne ispunjavaju uvjete iz
¢lanka 37. ovoga Zakona.
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Nov¢anom kaznom od 7.000,00 do 25.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Nov¢anom kaznom od 7.000,00 do 25.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. tocke 1. - 19.1 21.
—25. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se 1 fizi¢ka osoba.

Za pokusaj prekrsaja iz stavka 1. tocke 1. — 4., 6. — 8., 10., 11. i 13. — 24, ovoga ¢lanka
pocinitelj ¢e se kazniti.
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1. Tijelo drzavne uprave — stru¢ni nositelj izrade (nacrta) prijedloga propisa
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA | SOCIJALNE SKRBI, Uprava za pravne
poslove/Uprava za medicinske poslove

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa
Prijedlog Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskoj oplodnji s konaé&nim
prijedlogom Zakona

3. Uskladenost (nacrta) prijedloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i
pridruzivanju izmedu Europskih zajednica i njihovih drzava c¢lanica i Republike
Hrvatske
a) odredba Sporazuma koja se odnosi na normativni sadrzaj (nacrta) prijedloga
propisa
Glava Ill - Politike suradnje, ¢l. 91. st. 4. Suradnja u podrud&ju socijalne politike

b) prijelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma
Sest godina od stupanja Sporazuma na snagu

c) u kojoj se mjeri (nacrtom) prijedloga propisa ispunjavanju obveze koje
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma
u potpunosti

d) razlozi za djelomicno ispunjavanje odnosno neispunjavanje obveza koje
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma

e) veza s Nacionalnim programom Republike Hrvatske za pridruzivanje Europskoj
uniji

4. Uskladenost (nacrta) prijedloga propisa s pravnom stecevinom Europske unije i
pravnim aktima Vije¢a Europe
a) odredbe primarnih izvora prava EU

UEZ, Glava XIlI, Javno zdravlje, &lanak 152

b) odredbe sekundarnih izvora prava EU

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o
odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupku darivanja, nabave,

testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog podrijetla
Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004
on setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing,
processing, preservation, storage and distribution of human tissues and cells
32004L0023

Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. veljate 2006. kojom se primjenjuje Direktiva
2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o odredenim tehnickim zahtjevima kod
darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva i stanica ljudskog podrijetla

Commission Directive 2006/17/EC of 8 February 2006 implementing Directive
2004/23/EC of the European Parliament and of the Council as regards certain technical
requirements for the donation, procurement and testing of human tissues and cells Text
with EEA relevance

32006L0017 LT



c) ostali izvori prava EU

d) pravni akti Vijeca Europe

e) razlozi za djelomicnu uskladenost odnosno neuskladenost
Zakon o medicinskoj oplodnji uskladen je s navedenim propisima EU, a izmjenama i
dopunama Zakona postignuti ce se poboljSanje provedbe predmetnog Zakeona

f) rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti (nacrta) prijedloga
propisa s pravnom stecevinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe

rok predviden Sporazumom o stabilizaciji i pridruzivanju
i
5. Jesu li gore navedeni izvori prava EU, odnosno pravni akti Vijeca Europe, prevedeni
na hrvatski jezik?
DA

6. Je li (nacrt) prijedloga propisa preveden na neki sluzbeni jezik EU?
Ne '

7. Sudjelovanje konzultanata u izradi (nacrta) prijedloga propisa i njihovo misljenje o
uskladenosti
Ne

8. Prijedlog za izradu prociSéenog teksta propisa
Ne

Potpis koordinatora za Europsku uniju tijela drzavne uprave strué¢nog nositelja, datum
i pecat

datum: 10. rujna 2009.

r. med.,

Potpis drzavnog tajnika za politicka pitanja Ministarstva vanjskih poslova i europskih
integracija, datum i pecat

datum: ~Nzavni tajnik za politicka pitanja

-




