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Predmet: Prijedlog zakona o primjeni ljudskih tkiva i stanica, s Kona¢nim prijedlogom
zakona

Na temelju c¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, broj
85/2010 — procisc¢eni tekst) i Clanaka 129., 159. 1 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o primjeni ljudskih tkiva i stanica, 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 stecevinom Europske unije 1 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 prof. dr. sc. Rajka Ostoji¢a, dr. med., ministra

zdravlja, mr. sc. Marijana Cesarika, dr. med., zamjenika ministra zdravlja, te Ljubicu
Dukanovi¢ i Mirelu Busi¢, dr. med., pomo¢nice ministra zdravlja.

PREDSJEDNIK

Zoran Milanovi¢



VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O PRIMJENI LJUDSKIH TKIVA I STANICA,
S KONACNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

Zagreb, prosinac 2012.



PRIJEDLOG ZAKONA O PRIMJENI
LJUDSKIH TKIVA I STANICA

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 (Narodne novine, broj 85/2010 - procisceni tekst).

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

Vaze¢im Zakonom o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lijecenja
(Narodne novine, br. 177/2004 i 45/2009) utvrduju se uvjeti za uzimanje i presadivanje
dijelova ljudskoga tijela (organa i tkiva) od Zive ili s umrle osobe zbog presadivanja u svrhu
lijecenja.

VaZzec¢im Zakonom u cijelosti su usvojene odredbe Konvencije o zastiti ljudskih prava
i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine, Konvencije o ljudskim
pravima 1 biomedicini, Dodatnog protokola uz Konvenciju o zastiti ljudskih prava i
dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine o zabrani kloniranja
ljudskih bic¢a, te Dodatnog protokola uz Konvenciju o zastiti ljudskih prava i dostojanstva
ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine, u vezi presadivanja organa i tkiva
ljudskog porijekla.

S ciljem uskladivanja domaceg zakonodavstva predloZenim zakonom preuzimaju se
odredbe sljedec¢ih akata Europske unije:

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a, od 31. oZujka 2004. godine,
kojom se odreduje standard kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja,
testiranja, obrade, oCuvanja, pohranjivanja i raspodjele ljudskih tkiva i stanica, $to predstavlja
jedinstveni okvir kojim se u cilju zastite zdravlja ljudi osiguravaju visoki standardi kvalitete i
sigurnosti tkiva i stanica za primjenu kod ljudi.

Direktiva Komisije 2006/17/EZ, od 8. veljace 2006., o provedbi Direktive 2004/23/EZ
o odredenim tehnickim zahtjevima kod darivanja, prikupljanja i testiranja ljudskih tkiva i
stanica, kako bi se sprijeCilo prenoSenje bolesti i osigurala primjerena razina kvalitete i
sigurnosti.

Direktiva Komisije 2006/86/EZ, od 24. listopada 2006., o provedbi Direktive
2004/23/EZ o uvjetima sljedivosti, pracenju ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija i odredenim
tehnickim zahtjevima za kodiranje, obradu, oCuvanje, pohranu i raspodjelu ljudskih tkiva i
stanica koja drZave Clanice obvezuje uspostaviti sustav za otkrivanje, evidentiranje, procjenu,
postupanje i dostavljanje informacija o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama vezano uz
primjenu tkiva i stanice kod ljudi.



Pravna steCevina Europske unije proSirena je Direktivom 2010/53/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca, od 7. srpnja 2010., o standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih organa
namijenjenih presadivanju.

Tijekom provedbe vazeéeg Zakona o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog tijela
u svrhu lijecenja, te slijedom iskustava i prijedloga strucnjaka iz podrucja primjene tkiva i
stanica, ustanovljena je potreba za nuZnom izmjenom vaZeCeg Zakona, na nalin da se
podrucje primjene ljudskih tkiva i stanica propiSe posebnim zakonom, odvojeno od podrucja
vezanog uz djelatnost presadivanja organa.

Razvoj znanosti i tehnologije omogucio je i1 proizvodnju lijekova za naprednu terapiju
i medicinskih proizvoda iz tkiva i stanica, te danas ljudska tkiva i stanice nalaze svoju Siroku
primjenu, u svim podru¢jima medicine, ne samo u terapijske nego i u estetske svrhe. U okviru
Clanstva u Europskoj uniji, te omogucavanja slobodne razmjene ljudskih tkiva i stanica
izmedu zemalja Clanica, potrebno je osigurati njihovu ujednacenu kvalitetu i maksimalnu
sigurnost.

Takoder je u svrhu zaStite zdravlja primatelja i darivatelja tkiva i stanica, na razini
Europske unije potrebno osigurati sljedivost svih podataka i mogucnost pronalazenja
identiteta darivatelja i svih primatelja, bez obzira na drzavu njihovog porijekla.

Radi navedenoga, domace zakonodavstvo vezano uz primjenu ljudskih tkiva i stanica
potrebno je posebno urediti i osigurati pravni okvir za odgovaraju¢u provedbu mjera i
aktivnosti kako bi se kroz zdravstveni sustav Republike Hrvatske osigurala dostupnost
ljudskih tkiva i stanica ujednacene kvalitete 1 maksimalne sigurnosti, sukladno propisanim
nacelima, osobito nacelu samodostatnosti. Planom razvoja tkivnog bankarstva (Narodne
novine, broj 60/2011) Republika Hrvatska zacrtala je strateSke ciljeve razvoja tkivnog
bankarstava baziranog na ekonomski isplativom i dugoro¢no (samo)odrzivom modelu,
objedinjavanjem svih aktivnosti tkivnog bankarstva u jedinstveni sustav, s ciljem postizanja
najvisih standarda kvalitete i sigurnosti.

Sukladno odredbama Direktive 2004/23/EZ, predloZeni zakon sadrzi posebne odredbe
0 uvozu i izvozu tkiva iz drZava koje nisu Clanice Europske unije s ciljem osiguranja
standarda kvalitete i sigurnosti. S obzirom da nakon pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji pribavljanje tkiva i stanica iz zemalja Unije nece predstavljati uvoz, potrebno
je urediti to podrucje na nacin koji ne ugrozava sigurnost i kvalitetu.

Radi pracenja brzog i Sirokog razvoja ovog interdisciplinarnog podrucja potrebno je
uskladiti obrazovanje, iskustvo i rad na kontinuiranoj edukaciji inspektora nadleznih za
podrucje s Odlukom Komisije 2010/453/EU, od 3. kolovoza 2010., kojom se uspostavljaju
smjernice za provodenje inspekcije i kontrolnih mjera, te smjernice o obuci i stru¢noj
osposobljenosti inspektora za podrucje tkiva i stanica predvidenom Direktivom 2004/23/EZ.

PredloZeni zakon uvaZava posebnost vremena i procesa pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji, te omogucéava prilagodbu domaceg zakonodavstva zakonodavstvu
Europske unije.



III. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona financijska sredstva su planirana za provedbu Nacionalnog
transplantacijskog programa u dijelu koji se odnosi na tkiva i stanice, opremanje banaka tkiva
s ciljem postizanja kvalitete 1 sigurnosti tkiva, razvoj jedinstvenog sustava kvalitete u tkivnom
bankarstvu i uspostavljanje jedinstvenog sustava identifikacije i sljedivosti tkiva. Za provedbu
zakona o primjeni ljudskih tkiva i stanica te zakona o presadivanju ljudskih organa u svrhu
lijecenja, koji je upucen u saborsku proceduru istovremeno sa zakonom o primjeni ljudskih
tkiva 1 stanica, financijska sredstva planirana su u drzavnom proracunu Republike Hrvatske
2013. - 2015., u Razdjelu 096 - Ministarstvo zdravlja, i to: u 2013. godini, u ukupnom iznosu
od 126.145.000 kuna, u 2014. godini, u ukupnom iznosu od 125.142.350 kuna, te u 2015.
godini, u ukupnom iznosu od 129.139.650 kuna. Za provedbu zakona o primjeni ljudskih
tkiva i stanica i zakona o presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja sredstva su planirana
na istim aktivnostima i kapitalnim projektima i nije moguce utvrditi koliki pojedina¢ni iznos
otpada na provedbu svakog pojedinog zakona.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU
Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije koji se

odnose na primjenu ljudskih tkiva i stanica, sukladno ¢lanku 161. Poslovnika Hrvatskoga
sabora predlaze se donoSenje ovoga zakona po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O PRIMJENI
LJUDSKIH TKIVA I STANICA

1. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

(1) Ovim Zakonom utvrduju se uvjeti darivanja, prikupljanja, uzimanja, testiranja,
obrade, oCuvanja, pohrane, raspodjele i primjene ljudskih tkiva i stanica (u daljnjem tekstu:
tkiva) od Zive ili s umrle osobe (u daljnjem tekstu: darivatelj) kod ljudi.

(2) Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na tkiva primjenjuju se i na stanice,
ukljucujuci krvotvorne mati¢ne stanice iz periferne krvi, krvi iz pupkovine 1 koStane srZzi.

(3) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se i na postupke darivanja, prikupljanja,
uzimanja i testiranje tkiva koja se koriste u proizvodnji proizvoda namijenjenih primjeni kod
ljudi, a koji u sebi sadrze tkiva ili su proizvedeni iz tkiva.

(4) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na spolna tkiva i stanice, tkiva i stanice
zametka i ploda, krv i krvne pripravke, tkiva upotrijebljena kao autologni presadak unutar
istog kirurSkog postupka, organe ili dijelove organa ako se u ljudskom tijelu primjenjuju u
istu svrhu kao i cijeli organ, te tkiva prikupljena prilikom uzimanja organa za potrebe zahvata
transplantacije istog organa.

(5) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i propisima koji se donose na temelju ovoga
Zakona, a koji imaju rodno znacenje, bez obzira na to jesu li koriSteni u muskom ili Zenskom
rodu, obuhvacaju na jednak nacin muski i Zenski rod.

Clanak 2.
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktima Europske unije:

- Direktiva 2004/23/EZ Europskoga parlamenta 1 Vijeca, od 31. ozujka 2004., o
odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, nabave,
testiranja, obrade, Cuvanja, skladiStenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog
podrijetla (SL L 102, 7.4.2004.),

- Direktiva Komisije 2006/17/EZ, od 8. veljace 2006., o provedbi Direktive
2004/23/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca o odredenim tehnickim zahtjevima
kod darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva i stanica ljudskog podrijetla (SL L 38,
9.2.2006.),

- Direktiva Komisije 2006/86/EZ, od 24. listopada 2006., o provedbi Direktive
2004/23/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca s obzirom na zahtjeve za pratenjem,
prijavu ozbiljnih neZeljenih reakcija i pojava te odredene tehnicke zahtjeve vezane
uz oznacivanje, obradu, ¢uvanje, skladiStenje i raspodjelu tkiva i stanica ljudskog
podrijetla (SL L 294, 25.10.2006.),

- Odluka Komisije 2010/453/EU, od 3. kolovoza 2010., kojom se donose smjernice
za uvijete inspekcije i mjera nadzora te za obuku i stru¢nu osposobljenost
inspektora iz podruc¢ja tkiva i stanica, predvidena u Direktivi 2004/23/EZ
Europskoga parlamenta i Vije¢a (SL L 213, 13.8.2010.).
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Clanak 3.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

Stanica jest pojedinacna ljudska stanica ili skupina ljudskih stanica koje nisu
povezane vezivnim tkivom,

Tkivo oznacava sve sastavne dijelove ljudskog tijela koji su sastavljeni od stanica,

Darivatelj jest osoba od koje se uzimaju stanice ili tkiva bilo da se uzimanje obavlja
za vrijeme Zivota ili nakon smrti,

Darivanje znaci darivanje ljudskih tkiva ili stanica za primjenu kod ljudi,

Organ jest diferencirani dio ljudskog tijela, sastavljen od razli¢itih tkiva, koji
zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i sposobnost razvoja fizioloSkih funkcija uz
znacajnu razinu autonomnosti,

Prikupljanje oznacava organizacijske i stru¢ne postupke kojima tkiva i stanice
postaju dostupne za primjenu,

Uzimanje jest medicinski postupak kojim se tkiva i/ili stanice uzimaju od darivatelja,

Obrada oznacava sve postupke povezane s pripremom, rukovanjem, ocuvanjem i
pakiranjem tkiva 1/ili stanica namijenjenih primjeni kod ljudi,

Ocuvanje oznacava uporabu kemijskih sredstava, promjene uvjeta okolisa ili drugih
uvjeta tijekom obrade radi sprjecavanja ili usporavanja bioloskog ili fizickog
propadanja tkiva ili stanica,

Karantena jest postupak izdvajanja tkiva, administrativnog i/ili stvarnog, do odluke o
prihvacanju za primjenu ili uniStenje,

Pohrana oznacava odrZavanje tkiva i/ili stanica u prikladnim i kontroliranim uvjetima
do raspodjele,

Raspodjela oznacava prijevoz i isporuku tkiva i/ili stanica namijenjenih za primjenu
kod ljudi,

Primjena oznacava sve postupke uporabe tkiva i/ili stanica na ili u ljudima,

Ozbiljni Stetni dogadaj jest svaka neZeljena pojava vezana uz uzimanje, testiranje,
obradu, ocuvanje, pohranu i raspodjelu tkiva i stanica, koja bi mogla dovesti do
prijenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot, nemoc¢i i/ili nesposobnosti
primatelja, odnosno koja bi mogla imati za posljedicu bolnicko lije¢enje, pobol ili
takva stanja produZiti,

Ozbiljna Stetna reakcija jest neZeljena reakcija, ukljucuju¢i zaraznu bolest,
darivatelja ili primatelja, vezanu uz uzimanje ili primjenu tkiva ili stanica kod ljudi,



koja izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zivot te izaziva nemo¢ i/ili nesposobnost,
odnosno ima za posljedicu bolnicko lije€enje, pobol ili takva stanja produzava,

16. Pradenje ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija jest skup aktivnosti vezanih uz
otkrivanje, evidentiranje, istraZivanje, procjene, postupanje i dostavljanje informacija
0 ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama,

17. Banka tkiva jest ustrojstvena jedinica klinickog bolni¢kog centra kojoj je za
obavljanje djelatnosti obrade, o¢uvanja, pohrane ili raspodjele ljudskih tkiva i stanica
dano odobrenje ministra zdravlja (u daljnjem tekstu: ministar),

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

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

20. 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,

21. Standardni operativni postupci (SOP) su pisane upute u kojima se opisuju svi koraci
specificnog postupka ukljucujuci potrebne materijale i metode te ocekivani krajnji
ishod,

22. Sljedivost oznacava moguénost pronalaZenja i identificiranja tkiva i/ili stanica u bilo
kojoj fazi postupaka od darivanja do primjene ili uniStenja, Sto takoder podrazumijeva
mogucnost identifikacije darivatelja, banke tkiva, laboratorija, odnosno zdravstvene
ustanove koja je sudjelovala u postupcima vezanim uz tkiva i/ili stanice kao i
mogucnost identifikacije primatelja te mogucnost pronalazenja svih relevantnih
podataka koji se odnose na proizvode i/ili materijale koji dolaze u dodir s tkivima i/ili
stanicama.

Clanak 4.
(1) Darivanje, prikupljanje, uzimanje, testiranje, obrada, o¢uvanje, pohrana, raspodjela
1 primjena ljudskih tkiva i stanica od Zive ili s umrle osobe kod ljudi smije se obaviti samo na

nacin i pod uvjetima propisanim ovim Zakonom.

(2) Postupci iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju se provoditi u skladu s odgovaraju¢im
stru¢nim preporukama i standardima.

(3) Uvjete 1 nacin odabira, odnosno procjene darivatelja propisuje ministar
pravilnikom.

Clanak 5.

(1) Prilikom uzimanja tkiva s umrle osobe potrebno je postupati s najveéim
posStovanjem prema osobnom dostojanstvu umrle osobe i njezine obitelji.



(2) Tkiva uzeta s umrle osobe moraju se primijeniti u skladu s pravilima medicinske
struke.

Clanak 6.

(1) U slucaju da ima viSe primatelja odredenih tkiva, od raspoloZivih tkiva, ista se
dodjeljuju vode¢i racuna o njihovoj pravi¢noj dostupnosti, primateljima s nacionalne liste
¢ekanja i u skladu s transparentnim, objektivnim i op¢eprihvac¢enim medicinskim kriterijima.

(2) Odredba stavka 1. ovoga €lanka ne primjenjuje se na tkiva za autolognu primjenu.

(3) Nacin vodenja nacionalne liste cekanja, uvjete za odabir najpodudarnijeg
primatelja i postupak dodjele uzetih tkiva pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 7.

(1) Za uzeta tkiva zabranjeno je davati, odnosno primati bilo kakvu nov¢anu naknadu,
te ostvarivati drugu imovinsku korist.

(2) Odredba stavka 1. ovoga €lanka ne odnosi se na placanja koja ne predstavljaju
novcanu dobit ili usporedivu pogodnost, a posebice:

- naknadu Zivim darivateljima za izgubljenu zaradu ili bilo kojih drugih opravdanih
troSkova uzrokovanih uzimanjem tkiva ili vezanih uz potrebne zdravstvene
preglede,

- opravdanu naknadu za potrebne zdravstvene ili tehni¢ke usluge koje su pruzene u
vezi s uzimanjem tkiva,

- naknadu u slucaju prekomjerne Stete koja je posljedica uzimanja tkiva sa Zivoga
darivatelja.

Clanak 8.

Sve osobe ukljucene u postupke prikupljanja, uzimanja, testiranja, obrade, ouvanja,
pohrane, raspodjele i primjene tkiva moraju poduzeti sve opravdane mjere kako bi umanjile
rizik prijenosa bilo koje bolesti na primatelja te izbjegle svaku radnju koja bi mogla utjecati
na sigurnost i kvalitetu tkiva za primjenu.

Clanak 9.

(1) Osobni podaci o darivateljima i primateljima tkiva predstavljaju profesionalnu
tajnu. Osobne podatke o darivatelju nije dopuSteno davati primatelju, a osobne podatke o
primatelju nije dopusteno davati darivatelju ili obitelji umrloga darivatelja.

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

(3) Osobni podaci iz stavka 1. ovoga €lanka prikupljaju se, ¢uvaju i priopavaju
sukladno posebnim propisima koji ureduju zastitu profesionalne tajne i zaStitu osobnih
podataka.



Clanak 10.
(1) Primjena tkiva dopuStena je jedino ako je primatelj dao pisani pristanak.
(2) Pristanak iz stavka 1. ovoga Clanka mora biti izraz slobodne volje primatelja,
utemeljene na odgovarajucoj, usmenoj i pisanoj obavijesti o prirodi, svrsi i tijeku zahvata, te

vjerojatnosti njegove uspjesnosti 1 uobicajenih rizika.

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

(4) Sadrzaj i oblik tiskanice pristanka iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisuje ministar
pravilnikom.

Clanak 11.

(1) Nakon uzimanja i primjene tkiva, Zivim darivateljima i1 primateljima osigurava se
pracenje zdravstvenoga stanja.

(2) Zdravstveni radnik koji je obavio postupak iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezan je o
obavljenom postupku izvijestiti izabranog doktora medicine primarne zdravstvene zaStite

Zivog darivatelja, odnosno primatelja tkiva.

(3) Izabrani doktor medicine primarne zdravstvene zastite obvezan je podatke iz
stavka 2. ovoga €lanka upisati u zdravstveni karton darivatelja, odnosno primatelja.

(4) Sadrzaj 1 oblik tiskanice obavijesti iz stavka 2. ovoga Clanka propisuje ministar
pravilnikom.

Clanak 12.

Kad se uzme tkivo za primjenu kod ljudi, ono se moZe pohraniti i primijeniti u svrhu
drukciju od one radi koje je uzeto samo ako se to ucini u skladu s odgovaraju¢im postupkom
informiranja i davanja pisanog pristanka sukladno odredbama ¢lanaka 16., 22., 23. 1 25. ovoga
Zakona.

II. UZIMANJE TKIVA OD ZIVOG DARIVATELJA
Clanak 13.

(1) O potrebi lijeCenja primatelja tkivom Zivog darivatelja odlucuje strucni tim
zdravstvene ustanove u kojoj €e se izvrsSiti postupak lijeCenja.

(2) Strucni tim iz stavka 1. ovoga ¢lanka imenuje zdravstvena ustanova.
Clanak 14.

(1) Prije uzimanja tkiva moraju se provesti sve odgovarajuce medicinske pretrage i
zahvati radi procjene i smanjenja fizickih i psihickih rizika za zdravlje darivatelja.
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(2) Nacin i uvjeti odabira i procjene zdravstvenog stanja zivog darivatelja propisuje
ministar pravilnikom.

Clanak 15.
Tkivo se smije uzeti samo od punoljetne i poslovno sposobne osobe.
Clanak 16.

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

(2) Pristanak darivatelja tkiva odnosi se samo za pojedinacni zahvat i tkivo.

(3) Pristanak mora biti izraz slobodne volje darivatelja, utemeljene na odgovarajucoj
obavijesti o prirodi, svrsi 1 tijeku zahvata, te vjerojatnosti njegove uspjesnosti i uobicajenih
rizika.

(4) Prije davanja pristanka, doktor medicine obvezan je upoznati darivatelja s
njegovim pravima propisanim ovim Zakonom, osobito o pravu na nepristran savjet u pogledu
rizika za zdravlje, a to je doktor medicine koji nece sudjelovati u uzimanju ili primjeni tkiva,
odnosno koji nije osobni doktor primatelja.

(5) Pristanak iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne moZe sadrZavati posebne uvjete vezane uz
osobu primatelja.

(6) Darivatelj moZe slobodno i u bilo koje vrijeme do pocetka postupka uzimanja
opozvati svoj pristanak.

(7) Sadrzaj 1 oblik tiskanice pristanka iz stavka 1. ovoga Clanka i sadrZzaj tiskanice
opoziva pristanka iz stavka 6. ovoga ¢lanka propisuje ministar pravilnikom.

Clanak 17.

Iznimno od odredbe ¢lanka 15. ovoga Zakona tkivo se moZe prikupiti od djeteta, te od
punoljetne osobe koja nije poslovno sposobna ako su ispunjeni svi sljedeci uvjeti:

- da je primatelj roditelj, brat ili sestra darivatelja,

- da nema na raspolaganju odgovarajuc¢eg darivatelja koji je sposoban dati pisani
pristanak,

- dadarivanje ima za svrhu spasavanje Zivota primatelja,

- da je pribavljen pristanak u pisanom obliku zakonskog zastupnika, odnosno
skrbnika darivatelja ili ako ga nema, etickog povjerenstva zdravstvene ustanove u
kojoj ¢e se izvrSiti postupak uzimanja,

- da se moguci darivatelj ne protivi.
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Clanak 18.

Odredbe Clanka 17. podstavaka 1.1 3. ovoga Zakona ne primjenjuju se na tkiva ako se
utvrdi da njihovo uzimanje uklju¢uje samo minimalni rizik i minimalno opterec¢enje za
darivatelja.

Clanak 19.

Iznimno od ¢lanka 15. ovoga Zakona dopusteno je prikupljanje krvi iz pupkovine
zivorodenog djeteta i pohranjivanje krvotvornih mati¢nih stanica izdvojenih iz iste. Tako
prikupljene stanice mogu se upotrijebiti za presadivanje i srodnicima i nesrodnicima.

Clanak 20.

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

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga clanka tkiva djeteta i punoljetne osobe koja nije
poslovno sposobna, preostala nakon obavljenih pojedinih terapijskih postupaka namijenjena
za unisStenje, mogu se uzeti i primijeniti sukladno odredbi ¢lanka 17. podstavka 4. ovoga
Zakona.

III. UZIMANJE TKIVA S UMRLOG DARIVATELJA
Clanak 21.

Tkiva umrle osobe mogu se uzimati za primjenu kod ljudi nakon $to je sa sigurnoscu,
prema medicinskim kriterijima i na propisan nacin utvrdena smrt.

Clanak 22.

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

(2) Pisanu izjavu iz stavka 1. ovoga Clanka punoljetna poslovno sposobna osoba daje
izabranom doktoru medicine primarne zdravstvene zaStite ili ministarstvu nadleZnom za
zdravlje (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(3) Iznimno od odredbe stavka 2. ovoga Clanka, za punoljetne osobe koje nisu
poslovno sposobne pisanu izjavu iz stavka 1. ovoga ¢lanka, solemniziranu od strane javnog
biljeznika, daje zakonski zastupnik, odnosno skrbnik.

(4) Slijepa osoba, gluha osoba koja ne zna Ccitati, nijema osoba koja ne zna pisati i
gluhoslijepa osoba daje izjavu iz stavka 1. ovoga ¢lanka u obliku javnobiljeznic¢kog akta ili
pred dva svjedoka iskazanom izjavom o imenovanju poslovno sposobne osobe koja ¢e u
njeno ime dati izjavu da se protivi darivanju tkiva.
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Clanak 23.

(1) Pisanu izjavu iz clanka 22. stavka 1. ovoga Zakona izabrani doktor medicine
primarne zdravstvene zaStite dostavlja Ministarstvu.

(2) Osoba moZe u svakom trenutku opozvati svoju izjavu.

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

(4) Podaci o nedarivateljima su profesionalna tajna.

(5) Sadrzaj i oblik tiskanice, nacin i postupak dostavljanja, nac¢in vodenja evidencije,
te postupak opoziva izjave iz Clanka 22. stavka 1. ovoga Zakona propisuje ministar
pravilnikom.

Clanak 24.

Tkiva umrle osobe, koja nije drzavljanin Republike Hrvatske, odnosno nema u
Republici Hrvatskoj odobren stalni boravak, mogu se uzeti radi primjene kod ljudi kada na to
u pisanom obliku pristane bracni ili izvanbracni drug, roditelj, punoljetni brat, punoljetna
sestra ili punoljetno dijete umrle osobe.

Clanak 25.

Tkiva umrlog djeteta te umrle punoljetne osobe koja nije poslovno sposobna, mogu se
uzeti radi primjene kod ljudi samo ako na to u pisanom obliku pristanu oba roditelja, ako su
zivi 1li njegov zakonski zastupnik, odnosno skrbnik.

IV. SUSTAV PRIKUPLJANJA, TESTIRANJA, OBRADE, OCUVANJA,
POHRANE I RASPODJELE TKIVA

Clanak 26.

(1) Prikupljanje, uzimanje, testiranje, obrada, ocuvanje, pohrana i raspodjela tkiva
smiju se obavljati u skladu s odredbama ovoga Zakona samo na nacin i prema uvjetima koje
propisuje ministar pravilnikom.

(2) Prikupljanjem, uzimanjem, testiranjem, obradom, ocuvanjem, pohranom i
raspodjelom tkiva smije se baviti samo zdravstvena ustanova kojoj je za obavljanje tih
djelatnosti, u skladu s odredbama ovoga Zakona, dano odobrenje ministra.

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

Clanak 27.
Testiranje darivatelja na krvlju prenosive bolesti i imunogenetsko testiranje primatelja

i darivatelja moze obavljati laboratorij kojemu je za obavljanje tih djelatnosti, u skladu s
odredbama ovoga Zakona, dano odobrenje ministra.
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Clanak 28.

Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, obvezna je za djelatnost za koje ima
odobrenje ministra uspostaviti sustav kvalitete temeljen na odgovaraju¢im stru¢nim
smjernicama primjerenim djelatnostima koje obavljaju u cilju osiguranja kvalitete i sigurnosti
tkiva 1 postupaka.

Clanak 29.

(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, obvezna je imenovati odgovornu osobu
i njenu zamjenu za svaku djelatnost koju obavlja u skladu s odredbama ovoga Zakona.

(2) Uvjete u pogledu stru¢ne osposobljenosti, te prava i obveze odgovorne osobe
propisuje ministar pravilnikom.

Clanak 30.

(1) Odobrenje za obavljanje djelatnosti iz ¢lanaka 26. 1 27. ovoga Zakona ministar daje
rjeSenjem kojim se utvrduje da zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij ispunjava uvjete iz
ovoga Zakona za obavljanje odredene djelatnosti, s obzirom na prostor, struc¢ne radnike,
medicinsko-tehnicku opremu, sustav kvalitete i druge uvjete.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje na rok od Cetiri godine.

(3) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoga cClanka nije dopuStena Zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(4) Uvjete u pogledu prostora, stru¢nih radnika, medicinsko-tehnicke opreme, sustava
kvalitete i drugih, za obavljanje djelatnosti iz stavka 1. ovoga Clanka propisuje ministar
pravilnikom.

Clanak 31.

(1) Zahtjev za davanje odobrenja za obavljanje djelatnosti iz ¢lanaka 26. i 27. ovoga
Zakona podnosi se Ministarstvu.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati:

a) naziv i sjediSte zdravstvene ustanove, odnosno laboratorija,

b) osobne podatke odgovorne osobe,

c) opis djelatnosti te vrstu postupaka i tkiva za koje se trazi odobrenje,

d) popis standardnih operativnih postupaka za trazenu djelatnost koji osiguravaju
sustav kvalitete s odgovornim osobama,

e) prikaz odgovarajucih prostora, opreme, radnika i sustava kvalitete za postupke
za koje se trazi odobrenje,

f) izjavu o sukladnosti s propisanim uvjetima.

(3) Zdravstvena ustanova kojoj je dano odobrenje ministra za obavljanje djelatnosti
obrade, oCuvanja, pohrane i raspodjele tkiva iz ¢lanka 26. ovoga Zakona jest banka tkiva (u
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daljnjem tekstu: banka). Banka moze podnijeti i zahtjev za davanje odobrenja za obavljanje
djelatnost prikupljanja, uzimanja i testiranja tkiva.

(4) Zdravstvena ustanova i laboratorij kojemu je dano odobrenja za obavljanje
djelatnosti iz ¢lanaka 26. i 27. ovoga Zakona obvezni su o svakoj promjeni u radu i ustrojstvu
koja utjeCe na sigurnost i kvalitetu tkiva izvijestiti Ministarstvo u najkra¢em roku, a najdulje u
roku od tri dana od dana nastale promjene.

Clanak 32.

(1) Banka, odnosno laboratorij, s odobrenjem iz ¢lanka 30. ovoga Zakona, obvezna je
sklopiti pisani ugovor s pravnom osobom za obavljanje svake djelatnosti koja utjece ili moze
utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva koje se obraduje u suradnji s tom pravnom osobom, a
posebno ako:

a) banka povjeri pravnoj osobi neku fazu obrade tkiva,

b) pravna osoba dobavlja materijale i/ili pruza usluge koje utjecu ili mogu utjecati
na kvalitetu 1 sigurnost tkiva, ukljucivo usluge raspodjele tkiva,

¢) banka pruZa usluge pravnoj osobi,

d) zdravstvena ustanova raspodjeljuje tkiva obradena u pravnoj osobi.

(2) Ugovor iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati precizno utvrdene obveze i
odgovornosti pravne osobe, kao i detaljni opis postupaka koji su predmet ugovora.

Clanak 33.

Ministar po sluzbenoj duZznosti donosi rjesenje o oduzimanju odobrenja iz ¢lanka 30.
ovoga Zakona ako utvrdi da zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij:

1. viSe ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 26., odnosno 27. 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 34.
(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, koja ima odobrenje za obavljanje
djelatnosti iz ¢lanaka 26. i 27. ovoga Zakona, najkasnije 90 dana prije isteka roka vaZenja

odobrenja iz ¢lanka 30. ovoga Zakona moZe podnijeti zahtjev za obnovu odobrenja.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga €lanka, zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij,
obvezna je dostaviti dokumentaciju iz ¢lanka 31. ovoga Zakona.

Clanak 35.

(1) Sve bolnicke zdravstvene ustanove obvezne su sudjelovati u provodenju postupaka
uzimanja tkiva umrlih darivatelja u okviru Nacionalnog transplantacijskog programa.

(2) Klini¢ke zdravstvene ustanove obvezne su imenovati osobu koja obavlja poslove
koordinatora za tkiva u toj ustanovi.



15

(3) Koordinator iz stavka 2. ovoga clanka organizira i uskladuje rad unutar
zdravstvene ustanove u pogledu uzimanja tkiva.

(4) Sve bolnicke zdravstvene ustanove obvezne su imenovati koordinatora za tkiva Ciji
je opseg poslova sukladan razini sudjelovanja ustanove u provodenju Nacionalnog
transplantacijskog programa.

(5) Poslove i obveze koordinatora, uvjete u pogledu stru¢ne osposobljenosti i druge
uvjete propisuje ministar pravilnikom.

Clanak 36.

(1) Sve zdravstvene ustanove i1 zdravstveni radnici koji sudjeluju u djelatnostima
prikupljanja, uzimanja, testiranja, obrade, oCuvanja, pohrane, raspodjele i primjene tkiva
obvezni su medusobno suradivati radi uspjeSnog provodenja, te znanstvenog i stru¢nog
unaprjedivanja tih djelatnosti u Republici Hrvatskoj.

(2) Sve zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici obvezni su kontinuirano poduzimati
odgovarajuc¢e mjere u svrhu promidzbe darivanja tkiva.

V.SLJEDIVOST
Clanak 37.

(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, s odobrenjem iz ¢lanka 30. ovoga
Zakona obvezna je osigurati sljedivost svih tkiva od darivatelja do primatelja, sukladno
uvjetima i na¢inu koje propisuje ministar pravilnikom.

(2) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij iz stavka 1. ovog ¢lanka, obvezna je
osigurati i sljedivost svih tvari, predmeta i materijala koji dolaze u izravan ili neizravan
doticaj s tkivom.

(3) Ustanove u kojima se primjenjuju tkiva obvezne su osigurati sljedivost tkiva od
raspodjele do primatelja, te sljedivost svih tvari, predmeta i materijala koji dolaze u izravan ili
neizravan doticaj s tkivom u postupku primjene.

Clanak 38.

(1) Zdravstvena ustanova, odnosno laboratorij, s odobrenjem za obavljanje djelatnosti
iz Clanaka 26. i 27. ovoga Zakona obvezna je primjenjivati jedinstven sustav identifikacije
svakog darivatelja u kojem se dodjeljuje jedinstveni kod svakom darivanju i svakom
pakiranju tkiva proizaslom iz darivanja.

(2) Sva tkiva moraju biti oznacena. Oznaka mora sadrzavati ili omoguciti povezivanje
s podacima o postupcima prikupljanja i zaprimanju u banku tkiva, te o postupcima obrade,
pohrane i raspodjele tkiva.
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Clanak 39.

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

(2) Podaci se vode u elektronickom obliku, a mogu se voditi i u pisanom obliku.
(3) Podaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka ¢uvaju se 30 godina nakon primjene tkiva.
VI. UVOZ11ZVOZ TKIVA
Clanak 40.

(1) Uvoz 1 izvoz tkiva smije obavljati samo banka koja za to ima odobrenje ministra.
(2) Uvoz tkiva moZe se obaviti samo ako:

a) postoji dokazana korist od uporabe tkiva koje se namjerava primijeniti,

b) je svrha tkiva primjena kod ljudi,

c) banke tkiva nemaju raspoloZivih tkiva.
(3) Izvoz tkiva moZze se obaviti samo ako:

a) banke tkiva u Republici Hrvatskoj raspolazu dostatnom koli¢inom navedenih

tkiva,

b) postoji medicinski razlog koji opravdava izvoz.

(4) Raspodjela tkiva iz Republike Hrvatske u zemlje €lanice Europske unije moze se
obaviti samo pod uvjetima iz stavka 3. ovoga Clanka.

(5) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje, odnosno uskracuje ministar rjeSenjem.

(6) Protiv rjeSenja iz stavka 5. ovoga clanka nije dopuStena Zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(7) Uvjete i postupak za dobivanje odobrenja za uvoz i izvoz tkiva propisuje ministar
pravilnikom.

(8) U slucaju izvanrednih stanja, radi kojih banka ne moZe obaviti uvoz tkiva
Ministarstvo moZe odobriti zdravstvenoj ustanovi za primjenu tkiva izravan uvoz tkiva.

Clanak 41.
(1) Zabranjen je uvoz tkiva iz drzava koje nisu ¢lanice Europske unije.

(2) Zabranjen je uvoz tkiva prikupljenih, uzetih, testiranih, obradenih, ocuvanih ili
pohranjenih u drzavama koje nisu ¢lanice Europske unije, bez obzira na zemlju raspodjele.

(3) Uvoz iz drzava koje nisu Clanice Europske unije moZe se odobriti u slucaju
izvanrednih stanja.
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(4) Iznimno od stavka 1. ovoga Clanka, dopusten je uvoz krvotvornih mati¢nih stanica
iz drzava koje nisu Clanice Europske unije, za potrebe registra dobrovoljnih darivatelja
krvotvornih mati¢nih stanica.

Clanak 42.

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

VII. NADZOR
Clanak 43.

(1) Nadzor nad primjenom 1i izvrSavanjem ovoga Zakona i propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona, te nadzor nad strunim radom u zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju postupke iz Clanka 1. ovoga Zakona i laboratorija iz Clanka 27. ovoga Zakona
obavlja nadleZna inspekcija Ministarstva.

(2) Poslove nadzora iz stavka 1. ovoga clanka obavljaju visi inspektori, inspektori
Ministarstva i drugi drzavni sluzbenici ovlasteni za provedbu toga nadzora.

(3) Uvjete u pogledu strucne osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja, te nacin
provodenja nadzora iz stavka 1. ovoga ¢lanka inspektora iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje
ministar pravilnikom.

Clanak 44.

(1) Inspektori obavljaju redoviti nadzor iz ¢lanka 43. ovoga Zakona najmanje jedanput
u dvije godine.

(2) U obavljanju inspekcijskog nadzora inspektor ima pravo 1 duznost:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim ovim Zakonom i
drugim propisima,

2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenom roku,

zabraniti provodenje mjera i radnji koje su protivne zakonu ili drugom propisu,

4. privremeno zabraniti rad zbog otklanjanja utvrdenih nepravilnosti i
nedostataka,

5. zabraniti obavljanje djelatnosti propisanih ovim Zakonom, ako se ona obavlja
bez propisanog odobrenja,

6. narediti povlacenje iz primjene tkiva koje ne odgovara propisanim uvjetima,

7. proglasiti tkivo koje ne zadovoljava uvjete kvalitete 1 sigurnosti neprikladnim
za primjenu kod ljudi i narediti njegovo unisStenje,

8. zabraniti rad banke i laboratorija koji viSe ne ispunjavaju propisane uvjete u
pogledu prostora, radnika, sustava kvalitete i medicinsko-tehnicke opreme,

9. zabraniti samostalan rad zdravstvenom radniku koji nema odobrenje za
samostalan rad,

10. zabraniti rad zdravstvenoj ustanovi i zdravstvenom radniku koji ne osigurava
propisanu kvalitetu i sigurnost tkiva, te postupaka primjene tkiva kod ljudi,

(98]
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11. predloZziti nadleznoj komori provodenje postupka s ciljem utvrdenja potrebe
dodatnoga stru¢nog usavrSavanja zdravstvenog radnika, odnosno potrebu
ponavljanja provjere stru¢ne osposobljenosti,

12. zabraniti rad 1 predloziti komori oduzimanje odobrenja za samostalan rad
zdravstvenom radniku,

13. uputiti zdravstvenog radnika, odnosno zdravstvenog suradnika na pregled radi
ocjene zdravstvene sposobnosti u slucaju sumnje na gubitak zdravstvene
sposobnosti za obavljanje zdravstvene djelatnosti,

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

(3) Ako utvrdeni nedostaci ne budu otklonjeni u odredenom roku, inspektor ¢e
zabraniti obavljanje djelatnosti banci, odnosno laboratoriju.

(4) Ako inspektor prilikom obavljanja inspekcijskog nadzora uoci nepravilnosti,
odnosno povrede propisa, a nije ovlaSten izravno postupati, obvezan je izvijestiti nadleZzno
tijelo drZzavne uprave o uocCenim nepravilnostima, odnosno povredama propisa, te traziti
pokretanje postupka i poduzimanje propisanih mjera.

Clanak 45.

Osim redovnog inspekcijskog nadzora iz clanka 43. ovoga Zakona, inspektori
obavljaju i izvanredni nadzor sukladno nalogu ministra.

VIIL OZBILJNI STETNI DOGAPAJ I OZBILJNE STETNE REAKCIJE
Clanak 46.

(1) Banke, odnosno ustanove u kojima se primjenjuju tkiva obvezne su uspostaviti
ucinkovit i provjeren sustav za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija, te sustav za povlacenje iz primjene tkiva koja su izazvala ili mogu izazvati ozbiljan
Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji banke, odnosno
ustanove u kojima se primjenjuju tkiva obvezne su pisanim putem bez odgadanja izvijestiti
Ministarstvo, te bez odgadanja poduzeti sve raspoloZive mjere za smanjenje Stete nastale
uslijed bilo kojeg ozbiljnog Stetnog dogadaja i ozbiljne Stetne reakcije i o tome pisanim putem
izvijestiti Ministarstvo.

(3) Nacin pracenja ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija, nacin vodenja
evidencija 1 rokove izvjeS¢ivanja Ministarstva propisuje ministar pravilnikom.

(4) Ministarstvo je obvezno voditi registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

Clanak 47.
(1) Godisnje izvjesc¢e o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim

reakcijama Ministarstvo ¢e dostaviti Europskoj komisiji do 30. lipnja tekuce godine za
prethodnu godinu.
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(2) Sadrzaj tiskanice godiSnjeg izvjeSca iz stavka 1. ovoga Clanka te nacin 1 postupak
dostavljanja pravilnikom propisuje ministar.

IX. IZVJESCA 1 EVIDENCIJE
Clanak 48.
(1) Zdravstvene ustanove s odobrenjem iz ¢lanka 30. ovoga Zakona, odnosno ustanove
u kojima se primjenjuju tkiva, obvezne su voditi evidenciju o postupcima iz ¢lanka 4. stavka
1. ovoga Zakona.
(2) Evidencija ukljuCuju najmanje podatke o vrsti 1 koli¢ini prikupljenih, testiranih,
ocuvanih, obradenih, pohranjenih, raspodijeljenih ili na drugi nacin zbrinutih tkiva, podatke o

podrijetlu 1 odrediStu tkiva, te podatke o uvozu i izvozu tkiva.

(3) Ustanova koja primjenjuje tkiva obvezna je pisanim putem izvijestiti Ministarstvo
o svakoj vrsti tkiva koje primjenjuje, te o nacinu primjene.

Clanak. 49.

(1) Banka, odnosno laboratorij, obvezna je Ministarstvu dostaviti godiSnje izvjesce o
aktivnostima najkasnije do 30. lipnja tekuce godine za prethodnu godinu.

(2) Izvjesce se objavljuje na internetskoj stranici Ministarstva.

(3) Sadrzaj 1 oblik tiskanice izvjeSca iz stavka 1. ovoga clanka propisuje ministar
pravilnikom.

Clanak 50.

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

(2) Registar iz stavka 1. ovoga ¢lanka nalazi se na internetskoj stranici Ministarstva.

(3) Registar je dio mreze nacionalnih registara drZava Clanica Europske unije.
Clanak 51.

U provedbi ovoga Zakona Ministarstvo obavlja i sljedece poslove:

- prati ustrojavanje i odrZavanje jedinstvenog informacijskog sustava za djelatnosti
darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, oCuvanja, pohrane, raspodjele ljudskih
tkiva i stanica,

- vodi registar nedarivatelja tkiva,

- vodi nacionalnu liste ¢ekanja za tkiva gdje je to primjereno,

- vodi evidencije o darivateljima tkiva,

- suraduje sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama,
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- upoznaje zdravstvene radnike i javnost o potrebi za tkivima, pruZa obavijesti o
uvjetima za prikupljanje i presadivanje tkiva, ukljucujuci i pitanja koja se odnose
na pristanak, posebice s obzirom na uzimanje tkiva s umrle osobe,

- obavlja nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovoga Zakona i propisa donesenih
na temelju ovoga Zakona, te nadzor nad stru¢nim radom banki i laboratorija.

X. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 52.

(1) Nov€anom kaznom od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
pravna osoba ako:

1. postupi protivno ¢lanku 8. ovoga Zakona,

2. uzme tkivo od Zivog darivatelja u svrhu primjene bez odluke stru¢nog tima
zdravstvene ustanove u kojoj ¢e se izvrsiti postupak (¢lanak 13.),

3. prije uzimanja tkiva ne provede sve odgovarajue medicinske pretrage i
zahvate radi procjene i smanjenja fiziCkih i1 psihickih rizika za zdravlje
darivatelja (¢lanak 14.),

4. uzme tkivo od Zivog darivatelja protivno odredbama ¢lanka 15. ovoga Zakona,

. ne izvijesti Ministarstvo o ozbiljnom Stetnom dogadaju ili ozbiljnoj Stetnoj

reakciji (Clanak 46.).

9,

(2) Nov€anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga
Clanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nov€anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. to¢aka
1. do 5. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i fizicka osoba.

(4) Za pokusaj prekrSaja iz stavka 1. tocaka 1.1 2. ovoga ¢lanka pocinitelj ¢e se kazniti
za pokusaj.
XI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 53.

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

Clanak 54.

Do stupanja na snagu pravilnika iz ¢lanka 53. ovoga Zakona ostaju na snazi, ako nisu
u suprotnosti s ovim Zakonom:

1. Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, stru¢nih radnika i medicinsko-tehnicke
opreme, sustava kvalitete i drugih uvjeta za obavljanje djelatnosti uzimanja,
pohranjivanja i presadivanja tkiva (Narodne novine, broj 74/2009)
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2. Pravilnik o nacinu izvjes¢ivanja, nacinu vodenja evidencije i rokovima izvjes¢ivanja o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama (Narodne novine, broj
67/2009)

3. Pravilnik o nainu vodenja medicinske dokumentacije obavljenih uzimanja i
presadivanja dijelova ljudskog tijela (Narodne novine, broj 152/2005)

4. Pravilnik o sadrZaju obrasca suglasnosti primatelja dijelova ljudskog tijela (Narodne
novine, broj 84/2007)

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

6. Pravilnik o nacinu ¢uvanja osobnih podataka darivatelja i primatelja dijelova ljudskog
tijela u svrhu lijeCenja (Narodne novine, broj 141/2005)

7. Pravilnik o podacima i nacinu vodenja dokumentacije o moguéim darivateljima
dijelova ljudskog tijela radi presadivanja s umrle osobe (Narodne novine, broj
188/2003)

8. Pravilnik o kriterijima za dodjelu dijelova ljudskog tijela i vodenja nacionalne lista
¢ekanja (Narodne novine, br. 152/2005 i 84/2007)

9. Pravilnik o naCinu pohrane i prijevoza dijelova ljudskog tijela namijenjenih
presadivanju (Narodne novine, broj 152/2005)

10. Pravilnik o postupku dodjele alogenih nesrodnih krvotvornih mati¢nih stanica 1 radu
registra mogucih darivatelja koStane mozdine (Narodne novine, broj 151/2005)

11. Pravilnik o mjerama za osiguranje sigurnosti i kvalitete dijelova ljudskoga tijela za
medicinsku upotrebu (Narodne novine, br. 143/2005 1 70/2009)

12. Pravilnik o radu 1 nadzoru nad zdravstvenim ustanovama ili dijelovima zdravstvenih
ustanova s bankama tkiva (Narodne novine, br. 1/2006 1 44/2007)

13. Pravilnik o nac¢inu suradnje sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama u cilju
razmjene organa, odnosno tkiva radi presadivanja (Narodne novine, br. 141/2005 i
44/2007)

14. Pravilnik o sadrzaju, nacinu i postupku dostavljanja obrasca te nacinu vodenja
evidencije i postupku opoziva izjave o nedarivanju dijelova tijela s umrle osobe
(Narodne novine, broj 111/2007).

Clanak 55.

Zdravstvene ustanove, odnosno laboratoriji kojima je do stupanja na snagu ovoga
Zakona dano odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja, pohranjivanja i presadivanja tkiva
iz Clanka 27.a, odnosno obavljanja imunogenetske obrade i testove za odredivanje
podudarnosti tkiva primatelja i darivatelja iz ¢lanka 27.b Zakona o uzimanju i presadivanju
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dijelova ljudskog tijela u svrhu lijecenja (Narodne novine, br. 177/2004 i 45/2009) obvezni su
uskladiti svoj rad i poslovanje s odredbama ovoga Zakona u roku od godinu dana od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona

Clanak 56.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o uzimanju i
presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lijeCenja (Narodne novine, br. 177/2004 i
45/2009) u dijelu koji se odnosi na tkiva i stanice.

Clanak 57.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u Narodnim novinama, osim

Clanka 47. ovoga Zakona koji stupa na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim c¢lankom odreduje se predmet Zakona: uvjeti darivanja, prikupljanja, uzimanja,
testiranja, obrade, oCuvanja, pohrane, raspodjele i primjene ljudskih tkiva i stanica od Zive ili
s umrle osobe kod ljudi.

Uz ¢lanak 2.

Ovaj Clanak sadrzi akte Europske unije s kojima se uskladuje ovaj Zakon.
Uz ¢lanak 3.

Sadrzi znacenje izraza u smislu ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 4. do 6.

Ovim clancima ureduje se da se postupci iz ovoga Zakona mogu obavljati samo na nacin i
pod uvjetima propisanim ovim Zakonom, te da se moraju provoditi u skladu s odgovaraju¢im
struc¢nim preporukama i standardima.

Propisuje se da je prilikom uzimanja tkiva s umrle osobe potrebno postupati s najveéim
posStovanjem prema osobnom dostojanstvu umrle osobe i njezine obitelji, a tkiva uzeta s umrle
osobe moraju se primijeniti u skladu s pravilima medicinske struke.

U slucaju vise primatelja odredenih tkiva, od raspolozivih tkiva, ista se dodjeljuju vodeci
racuna o njihovoj pravi¢noj dostupnosti, primateljima s nacionalne liste ¢ekanja 1 u skladu s
transparentnim, objektivnim i opéeprihva¢enim medicinskim kriterijima.

Uz ¢lanak 7.

Ovim ¢lankom zakonskog prijedloga propisana je zabrana ostvarivanje bilo kakve novane
naknada, te ostvarivanje druge imovinske koristi za uzeta tkiva i izuzeci na koje se zabrana ne
odnosi.

Uz ¢lanak 8.

Ovim c¢lankom ureduje se da su sve osobe ukljucene u postupke prikupljanja, uzimanja,
testiranja, obrade, oCuvanja, pohrane, raspodjele i primjene tkiva obvezne poduzeti sve
opravdane mjere kako bi umanjile rizik prijenosa bilo koje bolesti na primatelja te izbjegle
svaku radnju koja bi mogla utjecati na sigurnost i kvalitetu tkiva za primjenu.

Uz ¢lanak 9.
Navedenim clankom uredeno je da osobni podaci o darivateljima i primateljima tkiva

predstavljaju profesionalnu tajnu, te da osobne podatke o darivatelju nije dopusSteno davati
primatelju, a osobne podatke o primatelju nije dopusteno davati darivatelju ili obitelji umrloga
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darivatelja. Istim c¢lankom propisano je da se doktoru medicine primatelja mora zbog
medicinski opravdanog razloga omoguciti uvid u zdravstvene podatke darivatelja.

Osobni podaci darivatelja i primatelja tkiva prikupljaju se, cuvaju i priopcavaju sukladno
posebnim propisima koji ureduju zastitu profesionalne tajne i zastitu osobnih podataka.

Uz ¢lanak 10.

Ureduje se da je primjena tkiva dopustena jedino ako je primatelj dao pisani pristanak.
Odredbom istoga ¢lanka uredeno je da za primatelja koji nije poslovno sposoban ili za dijete
pristanak daje njegov zakonski zastupnik, odnosno skrbnik.

Uz ¢lanak 11.

Ovim ¢lankom ureduje se obveza pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja nakon
uzimanja i primjene tkiva. Uredena je obveza zdravstvene ustanove u kojoj je obavljen
postupak primjene tkiva da o obavljenom postupku izvijestiti izabranog doktora medicine
primarne zdravstvene zaStite Zivog darivatelja, odnosno primatelja tkiva koji je obvezan
podatke upisati u zdravstveni karton darivatelja, odnosno primatelja.

Uz ¢lanak 12.

Sadrzi odredbu kojom se ureduje da se uzeto tkivo mozZe pohraniti i primijeniti u svrhu
drukciju od one radi koje je uzeto samo ako se to ucini u skladu s odgovaraju¢im postupkom
informiranja i davanja pisanog pristanka sukladno odredbama ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 13. do 20.

Ovim su odredbama uredeni uvjeti za uzimanje tkiva zivog darivatelja. Uredeno je da o
uzimanju tkiva Zivog darivatelja u svrhu primjene kod primatelja, odlucuje stru¢ni tim
zdravstvene ustanove primatelja u kojoj ¢e se izvrSiti postupak uzimanja.

Prije uzimanja tkiva moraju se provesti sve odgovaraju¢e medicinske pretrage i zahvati radi
procjene 1 smanjenja fizickih 1 psihickih rizika za zdravlje darivatelja. Tkivo se smije uzeti
samo od punoljetne i poslovno sposobne osobe.

Propisana je obveza pribavljanja pisanog pristanka od Zivog darivatelja, koji se mora dati za
svaki pojedinacni zahvat i tkivo i koji mora biti izraz slobodne volje darivatelja, utemeljene
na odgovaraju¢oj obavijesti o prirodi, svrsi i tijeku zahvata, te vjerojatnosti njegove
uspjesnosti i uobicajenih rizika.

Uredeno je da prije davanja pristanka, darivatelja treba upoznati s njegovim pravima
propisanim ovim Zakonom, a osobito o pravu na nepristran savjet u pogledu rizika za zdravlje
i to lije¢nik koji nece sudjelovati u uzimanju ili primjeni tkiva, odnosno koji nije osobni
lije¢nik primatelja. Pristanak ne moZe sadrZavati posebne uvjete vezane uz osobu primatelja, a
darivatelj moZe slobodno i u bilo koje vrijeme do pocetka postupka uzimanja opozvati svoj
pristanak.

Uredeni su uvjeti pod kojima se moze prikupiti tkivo od djeteta te od punoljetne osobe koja
nije poslovno sposobna. Dopusteno je prikupljanje krvi iz pupkovine Zivorodenog djeteta i
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pohranjivanje krvotvornih mati¢nih stanica izdvojenih iz iste, a koje se mogu upotrijebiti za
presadivanje i srodnicima i nesrodnicima.

Takoder, uredeno je da se tkiva preostala nakon obavljenih pojedinih terapijskih postupaka
namjenjena za unistenje mogu uzeti i primijeniti sukladno odredbama ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 21. do 25.

Navedenim se odredbama ureduje uzimanje tkiva s umrlog darivatelja. Ureduje se da se tkiva
umrle osobe mogu uzimati za primjenu kod ljudi nakon S§to je sa sigurno$¢u, prema
medicinskim kriterijima i na propisan nacin utvrdena smrt. Tkiva umrle osobe smiju se
uzimati za primjenu samo ako darivatelj za Zivota nije dao pisanu izjavu da se tome protivi.
Za punoljetne osobe koje nisu poslovno sposobne pisanu izjavu da se protive uzimanju tkiva,
solemniziranu od strane javnog biljeznika, daje zakonski zastupnik, odnosno skrbnik.

Slijepa osoba, gluha osoba koja ne zna ¢itati, nijema osoba koja ne zna pisati i gluhoslijepa
osoba daje izjavu u obliku javnobiljeznickog akta ili pred dva svjedoka iskazanom izjavom o
imenovanju poslovno sposobne osobe koja ¢e u njeno ime dati izjavu da se protivi darivanju
tkiva.

Pisanu izjavu darivatelja izabrani doktor medicine primarne zdravstvene zasStite dostavlja
Ministarstvu. Osoba moZe u svakom trenutku opozvati svoju izjavu. Pisana izjava pohranjuje
se u Ministarstvu, a podaci iz izjave unose se u registar nedarivatelja. Podaci o
nedarivateljima su profesionalna tajna.

Takoder, ureduje se da se tkiva umrle osobe, koja nije drZavljanin Republike Hrvatske,
odnosno nema u Republici Hrvatskoj odobren stalni boravak, mogu uzeti radi primjene kod
ili sestra ili punoljetno dijete umrle osobe. Tkiva umrlog djeteta te umrle poslovno sposobne
punoljetne osobe mogu se uzeti radi primjene kod ljudi samo ako na to u pisanom obliku
pristanu oba roditelja, ako su Zivi ili njegov zakonski zastupnik, odnosno skrbnik.

Uz ¢lanke 26. do 36.

Ovim se odredbama ureduje sustav prikupljanja, testiranja, obrade, oCuvanja, pohrane i
raspodjele tkiva. Ureduje se da se prikupljanje, uzimanje i testiranje tkiva smije obavljati u
skladu s odredbama ovoga Zakona samo na nacin i prema uvjetima koje propisuje ministar
pravilnikom. Obradom, oCuvanjem, pohranom i raspodjelom tkiva smije se baviti samo banka
tkiva kojoj je za obavljanje tih djelatnosti, dano odobrenje ministra i to posebno za svaku
vrstu tkiva.

Testiranje darivatelja na krvlju prenosive bolesti i imunogenetsko testiranje primatelja i
darivatelja moZe obavljati laboratorij kojemu je za obavljanje tih djelatnosti dano odobrenje
ministra.

Osim toga, ureduje se da je banka, odnosno laboratorij, obvezna za djelatnost za koje ima
odobrenje ministra uspostaviti sustav kvalitete temeljen na odgovaraju¢im stru¢nim
smjernicama primjerenim djelatnostima koje obavljaju u cilju osiguranja kvalitete i sigurnosti
tkiva 1 postupaka te je obvezna imenovati odgovornu osobu i njenu zamjenu, za djelatnost
koju obavlja.
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Ureduje se da ministar zdravlja daje odobrenje za obavljanje djelatnosti koje su predmet
uredivanja ovoga Zakona rjeSenjem na rok od Cetiri godine. RjeSenje ministra kojim se daje
odobrenje utvrduje se da banka, odnosno laboratorij, ispunjava propisane uvjete u pogledu
prostora, stru¢nih radnika, medicinsko-tehni¢ke opreme, sustava kvalitete 1 druge uvjete.

Nadalje, propisuje se dokumentacija koja se prilaze uz zahtjev za davanje odobrenja za
obavljanje odredene djelatnosti koja je predmet uredivanja ovoga Zakona.

Ureduje se obveza banke, odnosno laboratorija s odobrenjem ministra 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.

Utvrduju se slucajevi kada ministar oduzima odobrenje za obavljanje odredene djelatnosti.
Takoder, odreduje se rok za podnoSenje zahtjeva i potrebna dokumentacija za obnovu
odobrenja za obavljanje odredene djelatnosti.

Ureduje se obveza svih zdravstvenih ustanova da sudjeluju u provodenju postupaka uzimanja
tkiva umrlih darivatelje u okviru Nacionalnog transplantacijskog programa, te se utvrduje
djelokrug rada i nacin imenovanja koordinatora za tkiva u klinickim zdravstvenim
ustanovama.

Takoder, odreduje se obveza medusobne suradnje zdravstvenih ustanova i zdravstvenih
radnika radi uspjeSnog provodenja, te znanstvenog i stru¢nog unapredivanja djelatnosti
vezanih uz tkiva u Republici Hrvatskoj.

Uz ¢lanke 37. do 39.

Odredbama navedenih ¢lanaka ureduje se obveza banke, odnosno laboratorija, da osigura
sljedivost svih tkiva, tvari, predmeta i materijala koji dolaze u izravan ili neizravan doticaj s
tkivom, obvezu dodjele jedinstvenog koda svakom darivanju i svakom pakiranju tkiva
proizaslom iz darivanja.

Uz ¢lanke 40. do 42.

Navedeni ¢lanci sadrze odredbe kojima se ureduju uvjeti za obavljanje uvoza i izvoza tkiva, te
zabrana uvoza tkiva.

Uz ¢lanke 43. do 45.

Predmetnim odredbama ureduje se da nadzor nad primjenom i izvrSavanjem zakonskoga
prijedloga i1 propisa donesenih na temelju istoga, kao i nadzor nad stru¢nim radom u
zdravstvenim ustanovama obavlja nadlezna inspekcija Ministarstva, te se propisuju prava i
duZnosti inspektora u obavljanju inspekcijskog nadzora.

Uz ¢lanke 46. i 47.

Propisana je obveza uspostave sustavu za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i Stetnih
dogadaja, te se odreduje da Ministarstvo vodi registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i Stetnih
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reakcija. GodisSnje izvjeS¢e o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogadajima i Stetnim reakcijama
Ministarstvo dostavlja Europskoj komisiji do 30. lipnja tekuce godine za prethodnu godinu.

Uz ¢lanke 48. do 50.

Odredbama ovih ¢lanaka propisuje se obveza vodenja evidencija i izvjeséivanja.

Uz ¢lanak 51.

Navedenim ¢lankom utvrdeni su poslovi Ministarstva na ovom podrucju.

Uz ¢lanak 52.

Clanak sadr7i prekriajne odredbe.

Uz ¢lanke 53. do 56.

Navedeni clanci sadrze prijelazne i zavrSne odredbe, te se odreduje rok za donoSenje
provedbenih propisa odredenih ovim Zakonom. Odreduje se da stupanjem na snagu ovoga
Zakona prestaje vaziti Zakon o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu
lijecenja (Narodne novine, broj 177/2004 i 45/2009) u dijelu koji se odnosi na tkiva i stanice.

Uz ¢lanak 57.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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