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ZASTUPNICAMA 1ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA I PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na tcmelju Clanaka 137. i 153. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upucujem Prijedlog zakona o medicinskoj oplodnji, s Konaénim prijedlogom zakona,
koji je predsjedniku Hrvatskoga sabora dostavila Vlada Republike Hrvatske, aktom od 8.
lipnja 2009. godine uz prijedlog da se sukladno ¢lanku 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 [zjava o njegovoj uskladenosti
s pravnom steéevinom Luropske unije 1 pravnim aktima Vijeca Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. Darka Milinoviéa, ministra
zdravstva i socijalne skrbi, Antu-Zvonimira Golema, Drazena Jurkoviéa, drzavne tajnike
Ministarstva zdravstva i1 socijalne skrbi, t¢ Dubravku Jadro, Vibora Deli¢a 1 Nenada Lamera.
ravnatelje u Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi.
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Na temelju ¢lanka 84. Ustava Republike Hrvatske i ¢lanaka 129., 159. i 161.

Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o
medicinskoj oplodnji, s Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstve Republike Hrvatske sa

zakonodavstvom Furopske unije, te se u pologu dostavlja 1 Izjava o njegovoy uskladenosti s
pravnom ste¢evinom Europske unije i pravnim aktima Vijec¢a Europe.

Za svoje predstavnike, kojt ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga sabora

i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. Darka Milinovi¢a, ministra zdravstva 1 socijalne
skrbi, Antu-Zvonimira Golema i DraZena Jurkovi¢a, drzavne tajnike u Ministarstvu zdravstva i
socijalne skrbi, t¢ Dubravku Jadro, Vibora Deli¢a 1 Nenada Lamera, ravnatelje u Ministarstvu
zdravstva i socijalne skrbi.
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PRIJEDLOG ZAKONA O MEDICINSKOJ OPLODNJI

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za dono3enje Zakona o medicinskoj oplodnji sadrZana je u odredbama
¢lanka 2. stavka 4. Ustava Republike Hrvatske.

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

U Republici Hrvatskoj medicinska oplodnja pravno je regulirana Zakonom o

zdravstvenim mjerama za slobodno odludivanje o radanju djece («Narodne novine«, br.
18/78).

Odredbama navedenog Zakona u dijelu IV. «Medicinska pomo¢ u slucaju smanjene
plodnosti« priznaje se pravo na medicinsku pomoé Zeni i muskarcu koji ne mogu ostvariti
Zelju za vlastitim potomstvom. Medicinska pomo¢ pojmovno se odreduje kao lijeCenje koje
obuhvaca utvrdivanje vzroka smanjenc plodnosti i uklanjanje zdravstvenih razloga smanjene
plodnosti. :

Normativno uredenje oblika medicinske pomo¢i svedeno je na umjetnu oplodnju,
odnosno na dva oblika toga postupka 1 to postupak umjetne oplodnje muZevim sjemenom ili
sjemenom drugog muskarca. Ostale odredbe navedenog dijela Zakona koje se odnose na
postupak umjetne oplodnje odraz su pravnog reguliranja ovoga podrucja prije 30 godina, a
samim tim 1 nesklada sa dosezima danasnje medicinske znanosti.

Razvoj medicinske znanostt i tehnologije omogudava primjenu novih, znatno
savrSenijih i zahtjevnijih oblika medicinske pomodéi u lijecenju neplodnosti, koje u ovom
trenutku ne prati odgovarajuca zakonodavna regulativa.

DonoSenje Zakona o medicinskoj oplodnji kojim se ureduju pretpostavke za
ostvarivanje prava na medicinsku oplodnju, odreduju vrste postupaka medicinske oplodnje te
prava, obveze i odgovornosti sudionika ovih postupaka, ima za cilj odrediti jasne kriterije
medicinskoj praksi na podru¢ju medicinske oplodnje te ukljudivanje Republike Hrvatske u red
curopskih drzava koje su pravno uredile razinu medicinske znanosti ovoga podrudja.



Republika Hrvatska donosenjem ovoga Zakona potvrduje dosljednost u postivanju
Konvencije o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i
medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicim 1 Dodatnog protokola uz konvenciju
o zatiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskih biéa u pogledu primjene biologije 1 medicine o
zabrani kloniranja [judskih biéa («Narodne novine» - Medunarodni ugovori br. 13/03),
ugradnjom odredbi o zastiti ljudskih prava i zabrani kloniranja ljudskog bica.

PredloZenim zakonom Republika Hrvatska ujedno uskladuje svoje zakonodavstvo s
pravnom steCevinom Europske unije.

Direktivom 2004/23/E7. Europskog Parlamenta 1 Vijeéa o odredivanju standarda,
kvalitete 1 sigurnosti za postupke darivanja, nabave, testiranja, obrade, Cuvanja, skladistenja i
raspodjele tkiva i stanica ljudskog podrijetla ureduju se standardi kvalitete 1 sigurnosti kod
darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva i stanica ljudskog podrijetla namijenjenih primjeni
kod ljudi, kao i istovjetni standardi kojima moraju udovoljavati pripravci proizvedeni iz
ljudskog tkiva i stanica namijenjeni primjeni kod ljudi, kako bi se osigurala visoka razina
zastite ljudskog zdravlja.

Zbog poscbne naravi njihove primjene, postupci sa spolnim stanicama moraju
ispunjavati posebne zahtjeve u pogledu kvalitete i sigurnosti §to je uredeno Dircktivom
2006/17/EZ Europskog Parlamenta 1 Vijeéa kojom sc¢ primjenjuje Dircktiva 2004/23/EZ o
odredenim tehni¢kim zahtjevima kod darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva 1 stanica
ljudskog podrijetla.

Odredbama navedenih direktiva ureduju sc pitanja koja sc odnose na zdravstvenu i
osobnu sigurnost te povjerljivost svih zdravstvenih podataka u postupcima medicinske
oplodnje, sustav ovlaséivanja zdravstvenih ustanova, sustav pracenja tkiva i stanica ljudskog
podrijetla kao i moguénostt ukidanja pravila o anonimnosti darivatelja v iznimnim
slucajevima.

PredloZenim zakonom ureduju se postupci medicinske oplodnje koji se provode radi
postizanja oplodnje 1 zaceca sukladno zahtjevima suvremene medicinske znanosti 1 iskustva s
posebnim obzirom prema zastiti zdravlja Zene i dobrobiti potomstva.

Medicinsku oplodnju predloZeni zakon delinira kao medicinski postupak kod kojeg se
primjenom suvrementih znanstvenih biomedicinskih dostignuca omogucava spajanje Zenske 1
mudke spolne stanice u svrhu ostvarivanja trudnoce na nacin druké&iji od snogaja.

Prijedlog zakona posebno ureduje homolognu oplodnju pri kojoj se koriste vlastite
spolne stanice bra¢nih partnera te heterolognu oplodnju pri kojoj se koriste vlastite spolne
stanice jednog bra¢nog partnera i darivane spolne stanice.

Sukladno predlozenom zakonu medicinska oplodnja provodi se tek kada je lijecenje
neplodnosti bezuspjesno ili bezizgledno te u slu¢aju opasnosti prijenosa teSke nasljedne
bolesti na dijete kod prirodnog zaceca. U postupcima medicinske oplodnje prednost se daje
homolognoj oplodnji koristenjem vlastitih spolnith stanica bra¢nih drugova. Ako se u
postupku medicinske oplodnjec ne mogu koristiti vlastite spolne stanice jednog od braénth
drugova ili kada se medicinska oplodnja provodi zbog spre¢avanja prijenosa teske nasljedne
bolesti na dijete, u postupku medicinske oplodnje mogu se koristiti darivane spolne stanice
darivatelja u svrhu provedbe postupka heterologne oplodnje.



Predlozeni zakon posebno ureduje koristenje prava na medicinsku oplodnju.

Pravo na medicinsku oplodnju prema prijedlogu zakona imaju punoljetni i poslovno
sposobmi 7ena i muSkarac koji su u braku i koji su s obzirom na Zivotnu dob i opde
zdravstveno stanje sposobni za roditeljsku skrb o djetetu. Zena mora biti u starosnoj dobi
primjerenoj za radanje.

Prije provedbe postupka heterologne oplodnje u kojima se koriste darivane spolne
stanice za brane drugove obvezno je prethodno pravno te psiholosko ili psihoterapijsko
savjetovanje. Pravmim savjetovanjem bra¢ne drugove treba upoznati s pravnim znadenjem i
u¢incima pristanka na planirani postupak medicinske oplodnje te obiteljskopravnim ucincima
koji proizlaze iz odredenog medicinskog postupka, a pstholoskim ili psihoterapijskim
savjetovanjem o psihickim uéincima postupka medicinske oplodnje.

Postupci medicinske oplodnje prema predloZenom zakonu provode se samo ako su
braéni drugovi obavijesteni o planiranom postupku medicinske oplodnje te ako su za taj
postupak dali slobodni pristanak u pisanom obliku. Pnstanak se daje za svaki postupak
medicinske oplodnje, posebno s obzirom na vrstu postupka oplodnje 1 podrijetlo spolnih
stanica te nakon rodenja djeteta uz primjenu toga postupka ima pravno znacenje izjave o
priznanju o¢instva, odnosno majéinstva. Braéni drugovi pojedinacno ili zajedno mogu povuci
pristanak i odustati od postupka medicinske oplodnje sve dok sjemene stanice ili jajne stanice
ili zametak/ci nisu uneseni u tijelo Zene.

Prediozeni zakon sadrzi posebne odredbe o Drzavnom registru o medicinskoj oplodnji
te ureduje da dijetc rodeno nakon medicinske oplodnje darivanim sjemenim stanicama ih
darivanom jajnom stanicom nakon svoje punoljetnosti stjece pravo uvida u upisnik podataka
o zacecu 1 darivateljima koji se vodi pri DrZzavnom registru.

Uvid u upisnik Drzavnog registra omogucava se i zakonskom zastupniku djeteta ili
lijecniku 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.

Pravo na uvid u upisnik i podatke o djetetu 1 darivatelju spolnih stanica ima sud i tijelo
drzavoe uprave kada je to potrebno u vezi s primjenom ovog zakona.

Posebna glava zakonskoga prijedloga sadrzi odredbe o darivateljima spolnih stanica.
Darivateljica jajnih stanica 1 darivatelj sjemenih stanica moze biti samo osoba koja je
punoljetna, poslovno sposobna i zdrava te koja je pristala darivati sjemene ili jajne stanice.

Darivatelj sjemenih stanica jest muskarac ¢ije se sjemene stanice uz njegov pristanak
koriste za oplodnju Zene koja nije njegov braéni drug, a darivateljica jajnih stanica jest Zena
¢ije se jajne stanice uz njezin pristanak koriste za oplodnju druge Zene.

Darivanje i koristenje sjemenih stanica 1 jajnih stanica za pomo¢ braénim drugovima

moZ¢ se provesti samo na temelju slobodnog pristanka darivateljice ili darivatelja u pisanom
obliku,

Darivateljica 1 danivatelj spolnih stanica nemaju obiteljskopravne obveze niti prava
prema djetetu zafetom uz komstenje njihovih spolnih stanica u postupcima medicinske



oplodnje. Za darivanje spolnih stanica zabranjeno je davati ili primati novéanu naknadu ili
kakvu drugu korist.

Zakonski prijedlog posebno ureduje provedbu postupka medicinske oplodnje.

U postupku izvantjelesne oplodnje mogu se oploditi najviSe tri jajne stanice dobivene
v jednom postupku. Broj zametaka koji se unose u tijelo Zene ne moze biti veci od onoga koji,
u skladu s profesionalnim dostignuéima i iskustvima obecava uspjesan postupak medicinske
oplodnje 1 koliko je moguce ograniCava rizik vieplodne trudnoée. U jednom postupku nije
dopusteno unijeti u spolne organe Zene vise od tri zametka.

Visak preostalih spolnih stanica pohranjuju se za koritenje uz uvijete propisanc ovim
Zakonom.

Postupak medicinske oplodnje obavlja se na prijedlog lije¢nika specijalista
ginekologije ili lije¢nika s uzom specijalizacijom endokrinologije ili humane reprodukcije. Za
provodenje svakog postupka heterologne oplodnje potrebna je suglasnost Povjerenstva za
medicinsku oplodnju zdravstvene ustanove.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je prije odabira i pohranjivanja sjemenih 1
jajnih stanica izvr$iti sve potrebne preglede 1 laboratorijske pretrage darivatelja kao i njihovih
spolnih stanica. Navedeno rjeSenje sukladno je 1 zahtjevima Direktive 2004/23/EZ te
Direktive 2006/17/EZ.

Darivane spolne stanice smiju se koristiti za oplodnju samo nakon $to je, sukladno
zahtjevima medicinske znanosti i iskustva, utvrdeno da su pogodne za oplodnju te da njihovo
kori$tenje ne moZe izazvati Stetne posljedice za zdravlje Zene ili oéekivanog djeteta.

Predlozenim zakonom uvode se i zabrane za koriStenje darivanih spolnih stanica.
Darivane sjemene stanice ne smiiju se Koristiti za oplodnju ako su darivatelj i Zena kojoj se
pruza medicinska pomo¢ srodnici po krvi ili ako postoje drugi razlozi zbog kojih nije
dopusteno sklapanje braka. Darivane jajne stanice ne smiju se oploditi sa sjemenim stanicama
muskarca kojem, zbog krvnog srodstva ili drugog razloga ne bi bilo dopulteno sklapanje
braka s darivateljicom.

Darivane spolne stanice jedne osobe mogu se koristiti za postupak medicinske
oplodnje samo jednog bracnog para i to za rodenje najvise troje djece.

Uporaba spolnih stanica jednog darivatelja ili jedne darivateljice zabranjena je nakon
§to se utvrdi da je u tri sluc¢aja oplodnje postignuta oplodnja i rodenje troje djece.

PredloZenim zakonom zabranjuje se konstenje postupka medicinske oplodnje u svrhu
odabira spola buduceg djeteta. Izmimno, u svrhu izbjegavanja teSke nasljedne bolesti vezane
uz spol, dopusten je odabir spola za §to suglasnost daje Nacionalno povjerenstvo za
medicinsku oplodnju.

Zabranjeno je u tijelo Zene istodobno unijeti darivane sjemene stanice 1 darivane j JaJne
stanice te od darivanih spolnih stanica stvarati zametak za darivanje.



U postupku medicinske oplodnje zabranjeno je koristiti mjeSavine muskih, odnosno
7enskih spolnih stanica, nastale sjemenim stanicama dvojice 1li vise muSkaraca ili jajnim
stanicama dviju 1li vide Zena.

PredloZenim zakonom zabranjuje se i trgovanje spolnim stanicama kao i oglaSavanje,
reklamiranje ili trazenje 1 nudenje spolnih stanica putem svih oblika javnog priopéavanja ili
putem internih priopcenja bilo koje vrste.

Zabranjeno je putem bilo kojeg sredstva javnog priop¢avanja ili internog priopéenja ili
na bilo koji drugi nadin putem bilo kojeg sredstva priopéavamja traziti ili nuditi zene za
radanje djeteta za drugog (zabrana zamjenskog majc€instva).

Zabranjeno je ugovarati ili provoditi medicinsku oplodnju radi radanja djeteta za druge
osobe ili predaje djeteta rodenog nakon medicinske oplodnje.

Predlozeni zakon sadrzi zabranu kloniranja ljudskoga bi¢a. Zabranjuje se svaki
postupak namijenjen stvaranju ljudskog bi¢a ili dijela ljudskog bi¢a genetski istovietnog
drugom ljudskom bic¢u, bilo Zivog ili mrtvog. Termin ljudsko bice ,,genetski istovjetno™
drugom ljudskom bi¢u zna¢i ljudsko bice koje s drugim dijeli isti set gena staniéne jezgre.

Posebnom glavom zakonskoga prijedloga uredeno je pohranjivanje spolnih stanica.

Sjemenc stanice 1 jajne stanice uzimaju se uz slobodni pristanak u pisanom obliku te se
pohranjuju i ¢uvaju za postupke medicinske oplodnje za koje su ispunjene propisane
pretpostavke, u zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za njihovo pohranjivanje.

Pohranjene spolne stanice ¢uvaju se prema suvremenim dostignué¢ima medicinske
znanosti i tehnologije, u pravilu do pet godina od dana pohranjivanja. Ovaj se rok na zahtjev
osoba od kojih spolne stanice potje¢u moZe produljiti za jo§ pet godina.

Za uvodenje i uporabu novih postupaka medicinske oplodnje u Republici Hrvatskoj
potrebno je odobrenje Nacionalnog povijerenstva za medicinsku oplodnju.

PredloZzenim zakonom zabranjuje se stvaranje ljudskih zametaka u znanstvene ili
istraZivacke svrhe te znanstveni ili istrazivacki rad na zametku.

Zakonski prijedlog sadrZi i odredbe o ovlaSéivanju zdravstvenih ustanova za
obavljanje medicinske oplodnje, osnivanju Nacionalnog povjerenstva za medicinsku oplodnju
te ustroju DrZzavnog registra o medicinskoj oplodnji.

Normativno uredenje medicinske oplodnje razliito je u pojedinim europskim
drZavama.



Pregled zakonske regulative heterolognih postupaka medicinske oplodnje u
drZavama &lanicama Europske unije, ostalim europskim drZzavama, Rusiji, Australiji,
Kanadi i SAD.

1.1. Drzave Europske unije i ostale drzave u kojima su zakonima uredeni postupci
heterologne oplodnje konstenjem:

a) danivanih sjemenih stanica

b) darivanih jajnih stanica

¢) darivanih sjemenih i jajnih stanica

DRZAVA a b | ¢ DRZAVA a |b c
Austrija da ne ne Nizozemska da da da
Belgija da* | da* | da* Norveska da ne ne
Bugarska Poljska nr nr nr
Cipar da da da Portugal nr nr nr
Ceska.Rep da da nr Rumunjska nr or nr
Danska da da ne Rusija ns ns ns
Finska da da da Slovacka da* |ne da |
Francuska da da ne .| Slovenija da da ne
Estonija da da da San Marino nr nr nr
Njemacka da* ne o Spanjolska da da |[da
Gréka nr nr nr Svedska da ne ne
Madarska da da da Turska ns ns ns
Island da da da Ukrajina nr nr nr
Irska ne ne ne V. Britanija da da da
Italija ne ne ne

Luxembourg | nr nr nr |

Latvija nr nr nr Australija da da da
Litva nr nr nr Kanada da da da
Malta da* | da* | da* SAD da da da

Belgija - medicinska oplodnja primjenjuje se u praksi iako ti postupci nisu uredeni zakonom.

Bugarska - Uredba ministarstva zdravstva (1987.), ne razraduje razliCite postupke
medicinske oplodnje. Uredba pobliZze odreduje postupak medicinske oplodnje Zene sjemenom
muza ili doniranim sjemenim stanicama osobe nepoznate bratnom paru.

Njemadka - * - zakonom nije uredeno podrucje darivanja muskih spolnih stanica.
**_  darivanje jajnih stanica je zabranjeno.



Italija - Assisted Medical Procreation Law, February 10th 2004.

Malta - Zakonom nije regulirano podrugje MAP-a. Svi poznati postupci MAP-a primjenjuju
se u praksi i smatraju se zakonitima. Postupci MAP-a provode se samo unutar para.

Poljska - Zakonom nije regulirano podruc¢je MAP-a. Lijecnici izvode sve postupke lijecenja
neplodnosti 1 umjetne oplodnje sukladno opéim medicinskim uvjetima.

Pregled zakonske regulative u nekim drzavama Europske unije i svijeta u vezi
prava osoba na uvid u upisnik s podacima o zaceéu i darivateljima koji se vodi pri
drzavnim registrima o medicinskoj oplodnji

Neke europske drzave omoguéuju djetetu nakon punoljetnosti stjecanje prava na uvid
u drzavni registar o medicinskoj oplodnji.

Austrijski i §vedski zakoni o medicinskoj oplodnji ureduju pravo djeteta na saznanje
identiteta darivatelja spolnih stanica, uz odredbu da bioloski roditelji nemaju obiteljskopravne
obveze niti prava prema djetetu zacetom uz koritenje njihovih spolnih stanica u postupcima
medicinske oplodnje.

U Republici Sloveniji zakonskim odredbama propisano je da dijete zaceto postupkom
medicinske oplodnje sa spolnim stanicama darivateljice ili darivatelja moZe, zbog
zdravstvenih razloga, zahtijevati od Centra (registra) upoznavanje sa zdravstveno vaznim
podacima o darivateljict ili darivatelju spolnih stanica ako je dijete razumno i staro najmanje
15 godina.

Djetetov zakonski zastupnik moZe te podatke saznati samo uz dozvolu koju izdaje sud
u izvanparni¢nom postupku ako za to podnese posebno zdravstveno utemeljene razloge.
Djetetov lije¢nik ima pravo, zbog zdravstvenih razloga djeteta, na uvid u jedinstveni registar
darivatelja ili darivateljica. Sudovi i upravna tijela imaju pravo uvida u jedinstveni registar
darivatelja ili darivateljica ako je to nuZno za ispunjavanje njthovih zadada u provodenju
Zakona o medicinskoj oplodnji.

Kanadski zakon o medicinskoj oplodnji omoguéava pravo djetetu na saznanje o
identitetu darivatelja spolnih stanica radi zdravstvenih razloga nakon punoljetnosti, ali samo
uz odobrenje darivatelja.

Drzave Europske unije 1 ostale drzave u kojima je zakonski omoguéeno u postupcima
medicinske oplodnje saznanje o darivateljima spolnih stanica:

a) u sluCaju darivanja spolnih stanica, da li se postuje tajnost postupaka medicinske oplodnje.
b) u slu¢aju darivanja spolnih stanica, da li se poStuje tajnost identiteta darivatelja

c) da li sud ima ovlasti za identifikaciju darivatelja

d) ako je djetetu dana informacija o darivateljima, da li je darivatelj obavijesten?



DRZAVA a | b |c |d | DRZAVA a |b c |d
Austrija da | ne / ne | Nizozemska da da ne | ne
Belgija da | da | da | ns | Norveska da da ne | ne
Bugarska da | ns | ns | ns | Poljska da da ns | ns |
Cipar da | da | da | ns | Portugal nr nr nr | nr
Ceska Rep da* | da | ne * ¢+ Rumunjska nr nr nr | nor
Danska da | da | ne /| Rusija* da da ns | ns
Estonija da | da | nc | ne | San Marino nr nr nr nr
Finska da | da | ns | ns | Slovenija da da da /
Francuska da | da | ne /| Spanjolska da da da | ns
Njemadcka nr | nr* | nr* | nr | Svedska ns* | ne* | da | nr
Gréka da | da | nr | ns | Svicarska ne ne ns | da
Island da* | da | ne | da* | Turska da ns ns | ns
Irska ns ns ns | ns | Ukrajina nr | or nr nr
Latvija da | da | nr | nr | V.Britanija da da | da | ne
Litva da | da | ne { nr | Australija da da ne | ns
Luxembourg | nr | nar | nr | nr | Kanada da | da da | ns
Malta nr | nr nr | nr | SAD da { da* | da | ms

Celka Republika - prema Etickom kodeksu identitet darivatelja spolnih stanica je zaSticen
ako se darivatelji ili primatelji spolnih stanica ne slazu s objavljivanjem identiteta. Dijete
za¢eto MAP-om nema pravo pristupa informacijama o svom bioloskom ocu.

Njemadka - dijete ima pravo znati tko su mu roditelji (sudski slué¢aj).

Istand - identitet darivatelja spolnih stanica je za§tien ako dartvatelj izrazi takva Zelju, u
protivnom podaci o identitetu ¢uvaju se u specijalnom dosjeu. Dijete nakon punoljetnosti
moze zatraziti podatke o identitetu darivatelja sadrzane u specijalnom dosjeu i u tom shucaju
institucija koja éuva podatke duZne je §to je prijc moguce obavijestiti darivatelja.

Rusija - majka moZe zatraZiti podatke o darivatelju 1 njegovoj nacionalnosti.
Svedska -  djjete zadeto MAP-om ima pravo saznati ime darivatelja sjemenih stanica.

SAD - darivatelji spolnih stanica moraju dati pristanak na objavu svojih identiteta.

ZNACENJE OZNAKA U TABELI

nr - nije regulirano zakonom ih drugim propisom
us — nije specificirano
MAP- MEDICALLY ASSISTED PROCREATION ~ medicinska oplodnja



IZVORI INFORMACIJA:

1. MEDICALLY ASSISTED PROCREATION AND THE PROTECTION OF THE
HUMAN EMBRYO

COMPARATIVE STUDY ON THE SITUATION IN 39 STATES

Council of Europe CDBI/INF ( 98 ) 8

2. Italija - Assisted Medical Procreation Law, February 10th 2004,

3. Republika Slovenija — Zakon o lijecenju neplodnosti i postupcima oplodnje s
biomedicinskom pomoéi, 2000.

III. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVODENJE ZAKONA

Provedba ovoga zakona nece imati financijski uéinak na DrZavni proraun Republike
Hrvatske za 2009. godinu vezano uz aktivnosti uskladivanja domadeg zakonodavstva s
pravnom steCevinom Europske unije na podru¢ju osiguranja administrativnih kapaciteta za
kvalitetno obavljanje poslova 1 zadaca 1z djelokruga Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi.
Za rad Nacionalnog povierenstva za medicinsku oplodnju osigurana su sredstva u 2009,
godini u iznosu od 100.000,00 kuna.

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

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podru¢ju medicinske oplodnje sukladno ¢lanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora predlaze
se donoSenje Zakona o medicinskoj oplodnji po hitnom postupku.
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KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O MEDICINSKOJ OPLODNJI

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduju pretpostavke za ostvarivanje prava na medicinsku oplodnju
te prava i obveze kao i1 odgovornosti svih sudionika postupaka medicinske oplodnje, a sve u
cilju osiguravanja prava na potomstvo.

Postupci propisani ovim Zakonom provode se radi postizanja oplodnje @ zaceca
sukladno zahtjevima suvremene medicinske znanosti i iskustva s posebnim obzirom prema
zatiti zdravlja Zene 1 dobrobiti potomstva.

Izrazi koji sc koriste u ovome Zakonu i propisima koji se donose na temelju njega, a
koji imaju rodno znafenje, bez obzira jesu li koristeni u muSkom ili Zenskom rodu,
obubvaéaju na jednak nacin muski 1 Zenski rod.

Clanak 2.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju shiedeée znacenje:
1. Medicinska oplodnja jest medicinski postupak kod kojeg se primjenom suvrementh
znanstvenih biomedicinskih dostignuéa omogucava spajanje Zenske 1 muske spolne

stanice u svrhu ostvarivanja trudnoce na nacin drukéiji od sno3aja.

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

3. Homologna oplodnja jest medicinska oplodnja pri kojoj sc koriste vlastite spolne
stanice bra¢nih partnera.

4. Heterologna oplodnja jest medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite spolne
stanice jednog bra¢nog partnera i spolne stanice darivatelja.

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

6. Sustav kvalitete podrazumijeva organizacijsku strukturu, definirane odgovomosti,
postupke, procese i resurse potrebne za uvodenje sustava upravijanja kvalitetom i

njegovu provedbu, a ukljuéuje sve aktivnosti koje izravno ili posredno doprinose kvaliteti.

7. Upravljanje kvalitetom su uskladene aktivnosti usmjeravanja i nadzora zdravstvene
ustanove u pogledu kvalitete.
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8. Standardni operativni postupci (SOP-i) su pisane upute koje opisuju sve faze nekog
specifitnog postupka, ukljuéujuéi potrebne materijale i metode te ocekivani krajnji
proizvod.

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

10. Uzimanje jest postupak kojim se dolazi do spolnih tkiva il1 stamca.

I1. Obrada oznatava sve radnje ukljucene u pripremu, rukovanje, ¢uvanje i pakiranje
spolnih tkiva 1 stanica.

12. Cuvanje oznacava uporabu kemijskih agensa, promjene uvjeta u okolifu ili druga
sredstva tijekom postupka obrade u cilju spre¢avanja 1 usporavanja bioloSkog ili
fizi¢kog propadanja tkiva ili stanica.

13. SkladiStenje oznaCava odrzavanje spolnih tkiva/stanica u odredenim kontroliranim
uvjetima do trenutka raspodjele.

14. Raspodjela oznacava prijevoz i1 dostavu spolnih tkiva ili stanica namijenjenih za
postupke medicinske oplodnje.

15. Pohranjivanje obuhvada postupke obrade, Cuvanja 1 skladiStenja spolnih
tkiva/stanica.

16. Ozbiljan Stetan dogadaj jest svaka negativna 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, nemodi i/ili nesposobnosti
osobe, odnosno koja bi mogla imati za posljedicu njezino bolni¢ko lijecenje, pobol iii
ith produZiti.

17. Ozbiljna Stetna reakcija jest neZeljena reakeija, ukljuCujuéi zaraznu bolest,
darivatelja ili primatelja vezana uz nabavu ili primjenu spolnih stanica, koja izaziva
smrt, predstavlja opasnost po Zivot te izaziva nemo¢ i/ili nesposobnost, odnosno ima
za posljedicu bolnicko lijeéenje, pobol il ih produZava.

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

Clanak 3.
Medicinska oplodnja jest postupak koji se provodi tek kada je lijeCenje neplodnosti

bezuspjesno ili bezizgledno te u slu€aju opasnosti prijenosa teske nasljedne bolesti na dijete
kod prirodnog zadeca.
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Bezuspjesnost ili bezizglednost lije€enja neplodnosti uivrduje lijeénik specijalist
ginekologije koji provodi postupak lijeCenja neplodnosti uz obvezno pribavljanje drugog
misljenja lije¢nika specijalista ginekologije koji se bavi podru¢jem lijeéenja neplodnosti.

Opasnost prijenosa teske nasljedne bolesti na dijete odreduje struénjak na podruéju
genetike koji je utvrdio genetski nasljednu bolest ili bolesti kod jednog od bra¢nih drugova.

II. POSTUPCI MEDICINSKE OPLODNJE
Clanak 4.

U postupcima medicinske oplodnje prednost se daje homolognoj oplodnji koristenjem
vlastitih spolnih stanica braémh drugova.

Kada se u postupku medicinske oplodnje ne mogu koristiti vlastite spolne stanice
jednog od braénih drugova ili kada se medicinska oplodnja provodi zbog spreavanja

prijenosa teske nasljedne bolesti na dijete, u postupku medicinske oplodnje mogu se koristiti
darivane spolne stanice darivatelja u svrhu provedbe postupka heterologne oplodnje.

Clanak 5.
Medicinska oplodnja provodi se primjenom 'sljcdc(:ih medicinskih postupaka:
I. unutartjelesna oplodnja na nacin da se:
a. unose sjemene stanice u spolne organe Zene,
b. unose jajne stanice u spolne organe Zene,
¢. unose jajne stanice zajedno sa sjemenim stanicama u spolne organe Zene,
2. 1zvantjelesna oplodnja na na¢in da s¢ : ,
a. jajne stanice i sjemene stanice spajaju izvan tijela Zene i unose u spolne organe
7ene,
b. unosi/e zametak/ci u spolne organe Zene.
Postupci medicinske oplodnje obuhvaéaju i postupke uzimanja te pohranjivanja
sjemenih stanica ili jajnih stanica prema odredbama ovoga Zakona.
111. KORISTENJE PRAVA NA MEDICINSKU OPLODNJU
Clanak 6.
Pravo na medicinsku oplodnju uz uvjete iz ¢lanka 3. ovoga Zakona imaju punoljetni i
poslovno sposobni Zena 1 muskarac koji su u braku i koji su s obzirom na Zivotnu dob i opée
zdravstveno stanje sposobni za roditeljsku skrb o djetetu.

Zena mora biti u starosnoj dobi primjerenoj za radanje.

Brak mora postojati u trenutku uno$enja spolnih stanica ili zametaka u tijelo Zene.
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Clanak 7.

Bra¢ni drugovi imaju pravo na obavijest 0 moguénostima lijeéenja neplodnosti te o
drugim nafinima ostvarenja roditeljstva.

Prije provedbe svih postupaka medicinske oplodnje lije€nk, biolog ili drugi oviasteni
zdravstveni struénjak braénim ¢e drugovima objasniti pojedinosti postupka, izglede za uspjeh
te moguce posljedice i opasnosti postupaka za Zenu, muskarca 1 dijete .

Clanak 8.

Prije provedbe postupka heterologne oplodnje u kojima se koriste darivane spolne
stanice za bra¢ne drugove obvezno je prethodno pravno te psiholosko ili psihoterapijsko
savjetovanje.

Magistar psthologije 1li hijeémk specijalist psihijatrije mora braéne drugove upoznati s
moguéim psihickim uéincima postupka medicinske oplodnje. O provedenom savietovanju
magistar psthologije il ije€nik specijalist psihijatrije izdaje pisanu potvrdu.

Magistar prava mora bra¢ne drugove upoznati s pravnim znaenjem i ufincima
pristanka na planirani postupak medicinske oplodnje te obiteljskopravnim uéincima koji
proizlaze iz odredenog medicinskog postupka. O provedenom savjetovanju magistar prava
izdaje pisanu potvrdu.

Zdravstvena ustanova u kojoy se provodi medicinska oplodnja moze sama osigurati
provodenje pravnog i psiholoskog ili psthoterapijskog savjetovanja, a ako to ne moZe obvezna
je uputiti braéne drugove u drugu zdravstvenu ustanovu u kojoj se provode ova savjetovanja

ili kod osoba ovlastenih za psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje te kod maglstra prava
zbog pravnog savjetovanja.

Clanak 9.

Postupei medicinske oplodnje uredeni ovim Zakonom provode se samo ako su bracéni
drugovi obavijesteni o planiranom postupku medicinske oplodnje sukladno €lanku 7. ovoga
Zakona 1 savjetovani sukladno ¢lanku 8. ovoga Zakona te ako su za taj postupak dali slobodan
pristanak u pisanom obliku.

Pristanak iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje se za svaki postupak medicinske oplodnje,
posebno s obzirom na vrstu postupka oplodnje i podrijetlo spolnih stanica te nakon rodenja
djeteta uz primjenu toga postupka ima pravno znalenje izjave o priznanju o¢instva, odnosno
majéinstva.

Brani drugovi pojedinacno ili zajedno mogu povuci pristanak i odustati od postupka
medicinske oplodnje sve dok sjemene stanice ili jajne stanice ili zametak/ci nisu uneseni u
tijelo Zene.

......

Zene ili mudkarca o tome lz,ddll pisanu potvrdu.
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Clanak 10.

Dijete rodeno nakon medicinske oplodnje danvanom sjemenom stanicom ili
darivanom jajnom stanicom nakon svoje punoljetnosti stjee pravo uvida u upisnik podataka
o zatefu 1 darivateljima koji se vodi pri DrZavnom registru o medicinsko) oplodnji
ministarstva nadleZnog za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Drzavni registar).

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

Ovlastena osoba u DrZzavnom registru omogucit ¢e uvid u upisnik zakonskom
zastupniku djeteta ili lijeéniku 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 v upisnik 1 podatke o djetetu 1 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.

1V. DARIVATELJE SPOLNIH STANICA
Clanak 11.

Darivateljica jajnih stanica 1 darivatel] sjemenih stanica moze biti samo osoba koja je

punoljetna, poslovno sposobna t zdrava te koja je pristala darivati sjemenc tli jajne stanice

prema odredbama ovoga Zakona.

Darivate]j sjemenih stanica jest muskarac €ije se sjemene stanice vz njegov pristanak
koriste za oplodnju Zene koja nije njegov bra¢m 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 12.
Darivanje 1 koniitenje sjemenih stanica i jajnih stanica za pomoc¢ braénim drugovima

prema odredbama ovoga Zakona moZe se provesti samo na temelju slobodnog pristanka
darivateljice ili darivatelja u pisanom obliku.
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Darivateljica i darivatelj spolnih stanica prema odredbama ovoga Zakona nemaju
obiteljskopravne obveze niti prava prema djetetu zaCetom uz koriStenje njithovih spolnih
stanica u postupcima medicinske oplodnje.

Zdravstvena ustanova obvezna je darivateljima spolnih stanica sukladno ovome
Zakonu objasniti pojedinosti postupka u kojem sudjeluju, posebno o pravnim uéincima
koristenja darivanih spolnih stanica.

Darivateljica jajne stanice ili darivatelj sjemene stanice mogu povuéi svoy pristanak za

darivanje do unosa darivanih spolnih stanica u tijelo Zene ili do trenutka provodenja postupka
tzvantjelesne oplodnje.

Zdravstvena ustanova obvezna je izjavu o povlacenju pristanka zabiljeziti, a darivane
spolne stanice unistiti i na zahtjev darivatelja ili darivateljice o tome izdati pisanu potvrdu.

Prije koriStenja darivanih spolnih stanica lije¢nik je obvezan provjeriti da pristanak
nije povucen.

Clanak 13.

Darivateljica ili darivatel] spolnih stanica mogu darivati svoje jajne ili sjemene stanice
samo jednoj od zdravstvenih ustanova koje su ovladiene za provodenje postupaka heterologne
oplodnje.

Zdravstvena ustanova ovlaStena za provodenje postupaka heterologne oplodnje
obvezna je u Drzavnom registru uspostaviti sustav provjere o darivanju jajnih ilt sjemenih

stanica iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 14.

Zabranjeno je davati ili primati nov¢anu naknadu ili kakvu drugu korist za darivanje
spolnih stanica.

Zabranjeno je sklapanje ugovora, sporazuma ili drugih oblika pisanog ili usmenog
dogovora o darivanju spolnih stanica izmedu darivatelja ili darivateljice spolnih stanica 1

jednog ili oba bra¢na druga u postupku medicinske oplodnje.

Ugovor ili sporazum o ustupanju spolnih stanica uz novéanu naknadu ili drugu korist
je nistetan.

V. PROVEDBA POSTUPKA MEDICINSKE OPLODNJE
Clanak 15.

tJ postupku izvantjelesne oplodnje mogu se oploditi najvise tri jajne stanice dobivene
u jednom postupku.
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Broj zametaka koji se unose u tijelo Zene ne moZe biti veéi od onoga koji, u skladu s
profesionalnim dostignuéima i iskustvima obeéava uspje§an postupak medicinske oplodnje i
koliko je moguée ogranitava rizik videplodne trudnode.

U jednom postupku nije dopusteno unijeti u spolne organe Zene vise od tri zametka.

Visak preostalih spolnih stanica pohranjuju se za kori§tenje uz uvjete propisane ovim
Zakonom.

Clanak 16.

Postupak medicinske oplodnje obavlja se na prijedlog lijeCnika specijalista
ginekologije ili lije¢nika s uzom specijalizacijom endokrinologije ili lijeénika genetiara.

Za provodenje svakog postupka heterologne oplodnje potrebna je suglasnost
Povjerenstva za medicinsku oplodnju zdravstvene ustanove (u daljnjem tekstu: Povierenstvo).

Povjerenstvo ¢im pet €lanova, od kojih je najmanje:

- jedan specijalist ginekologije s uZom specijalizacijom iz humane reprodukcije ili
specijalist s uZzom specijalizacijom endokrinologije,

- jedan magistar biologije, '

- jedan magistar prava,

- jedan predstavnik udruga gradana s podru¢ja humane reprodukcije.

Povjerenstvo imenuje ravnatelj zdravstvene ustanove uz suglasnost ministra. Mandat
¢lanova Povjerenstva jest pet godina.

Clanak 17.

Ovladtena zdravstvena ustanova iz ¢lanka 32. ovoga Zakona obvezna je prije odabira i
pohranjivanja sjemenih i jajnih stanica izvr3iti sve potrebne preglede i laboratorijske testove
darivatelja kao i njihovih spolnih stanica.

Postupke 1 kriterije procjene darivatelja spolnih stanica, postupke uzimanja spolnth
stanica, postupke njithovog zaprimanja 1 pohranjivanja u banku spolnih stanica kao 1 obvezne
laboratorijske testove iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Darivane spolne stanice smiju se koristiti za oplodnju samo nakon §to je, sukladno
zahtjevima propisanim pravilnikom iz stavka 2. ovog ¢lanka, utvrdeno da su pogodne za
oplodnju te da njihovo koriStenje ne mozZe izazvati §tetne posljedice za zdravlje 7ene ili
o¢ekivanog djeteta.

Clanak 18.
Darivane sjemene stanice ne smiju se koristiti za oplodnju ako su darivatelj 1 Zena
kojoj se pruza medicinska pomo¢ srodnici po krvi ili ako postoje drugi razlozi zbog kojih nije

dopusteno sklapanje braka.

Darivane jane stanice ne smiju se oploditi sa sjemenim stanicama muskarca kojem,
zbog krvnog srodstva ili drugog razloga ne bi bilo dopusteno sklapanje braka s darivateljicom.
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Clanak 19.

Darivane spolne stanice jedne osobe mogu se koristiti za postupak medicinske
oplodnje samo jednog braénog para i to za rodenje najvise troje djece.

Uporaba spolnih stanica jednog darivatelja ili jedne darivateljice zabranjena je nakon
§to se utvrdi da je u tri sluéaja oplodnje postignuta oplodnja i rodenje troje djece.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je prije provodenja heterologne oplodnje

izvr§iti provjeru koristenja darivanih spolnih stanica prema staveima 1.1 2. ovoga ¢lanka u
Drzavnom registru.

Clanak 20.
Zabranjeno je koriStenje postupka medicinske oplodnje u svrhu odabira spoela bududeg

djeteta.

Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, u svrhu izbjegavanja teske nasljedne bolesti
vezane uz spol, doputen je odabir spola.
Suglasnost za izuzele iz stavka 2. ovoga ¢lanka daje Nacionalno povjerenstvo.

Clanak 21.

Zabranjeno je¢ u tijelo Zene istodobno unijeti darivane sjemene stanice 1 darivane jajne
stanice te od darivanih spolnih stanica stvarati zametak za darivanje.

Clanak 22.

U postupku medicinske oplodnje zabranjeno je koristiti mjeSavine muskih, odnosno
Zenskih spolnih ‘stanica, nastale sjemenim stanicama dvojice ili viSe musSkaraca ili jajnim
stanicama dviju ili vi$e Zena.

Clauak 23.

Zabranjeno je trgovanje spolnim stanicama.

Zabranjeno je oglasavanje, reklamiranje ili traZenje i nudenje spolnih stanica putem
svih oblika javnog priopéavanja ili putem internih priopéenja bilo koje vrste.

Clanak 24.
Zabranjeno je putem bilo kojeg sredstva javnog priopéavanja ili internog priopéenja ili
na bilo koji drugi na¢in, putem bilo kojeg sredstva priopéavanja traZiti ili nuditi Zene za

radanje djeteta za drugog.

Zabranjeno je ugovarati ili provoditi medicinsku oplodnju radi radanja djeteta za druge
osobe ili predaje djeteta rodenog nakon medicinske oplodnge.

Ugovori, sporazumi ili drugi pravni posiovi o radanju djeteta za drugog ili o predaji
djeteta rodenog nakon oplodnje, uz novéanu naknadu ili bez naknade, niStetni su.
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Clanak 25.

Zabranjen je svaki postupak namijenjen stvaranju ljudskog bica ili dijela ljudskog bica
genetski istovjetnog drugom ljudskom bicu, bilo Zivog ili mrtvog.

U svrhu primjene ovoga ¢lanka, termin ljudsko bice ,genetski istovjetno® drugom
judskom bic¢u znaci ljudsko bi¢e koje s drugim dijeli isti set gena stani¢ne jezgre.

VL. POHRANJIVANJE SPOLNIH STANICA
Clanak 26.

Sjemene stanice i jajne stanice uzimaju se uz slobodan pristanak u pisanom obliku te
se pohranjuju i ¢uvaju za postupke medicinske oplodnje za koje su 1spunjene pretpostavke
odredene ovim Zakonom, u zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za njihovo
pohranjivanje.

Pohranjene spolne stanice Cuvaju se u pravilu do pet godina od dana pohranjivanja.
Ovaj se rok na zahtjev osoba od kojih spolne stanice potjecu moze produljiti za jo§ pet godina.

U sluéaju smrti osobe od koje potje€u spolne stanice koje su pohranjene ili lifenja
njene poslovne sposobnosti, zdravstvena ustanova obvezna je uniStiti pohranjene spolne
stanice u roku od 30 dana od dana saznanja o smrti ili lienju poslovne sposobnosti osobe.

Podatke iz stavka 2. 1 3. ovoga (lanka zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti
Nacionalnom povjerenstvu.

Clanak 27.

Muskarac i Zena kojima prema saznanjima ili iskustvu medicinske znanosti prijeti
opasnost da ¢e zbog zdravstvenih razloga postati neplodnima, mogu u ovlastenoj zdravstvenoj
ustanovi uz slobodan pristanak u pisanom obliku pohraniti svoje sjemene ili jajne stanice za
vlastito koriStenje kasnije.

Pohranjene spolne stanice ¢uvaju se u pravilu do pet godina od dana pohranjivanja.
Ovaj rok moze se na zahtjev osoba od kojih spolne stanice potjecu produljiti za jo$ pet godina.

U sludaju smrti osobe od koje potjetu spolne stanice koje su pohranjene ili lisenja
njezine poslovne sposobnosti, zdravstvena ustanova obvezna je unistiti pohranjene spolne

stanice u roku od 30 dana od dana saznanja o smrti ili lienju poslovne sposobnosti osobe.

Podatke iz stavka 2. 1 3. ovoga ¢lanka zdravstvena ustanova obvezna je dostavili
Nacionalnom povjerenstvu.
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Clanak 28.

Osobe od kojih potjetu pohranjene sjemene ili jajne stanice mogu iz opravdanih
razloga zatraZiti njihov prijenos u drugu ovlastenu zdravstvenu ustanovu radi koriStenja u
postupku medicinske oplodnje.

O opravdanosti prijenosa odlucuje Nacionalno povjerenstvo.

Clanak 29.

U postupku medicinske oplodnje zabranjeno je:

1. omoguciti izvantjelesni razvoj zametka koji je stariji od 14 dana, odnosno nakon $to se
razvila primitivna pruga,

[R)

oploditi Zensku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom bilo koje druge vrste osim
sjemene stanice Covjeka ili Zivotinjsku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom ¢ovjeka,

3. mijenjati zametak presadivanjem drugth ljudskih ili zivotinjskih zametaka,
4. ljudske spolne stanice ili [judski zametak unijeti u Zivotinju,
5. zivotinjske spolne stanice ili Zivotinjski zametak unijeti u Zenu.

Clanak 30.

Za uvodenje 1t uporabu novih postupaka medicinske oplodnje u Republici Hrvatskoj
potrebno je odobrenje Nacionalnog povjerenstva.

Clanak 31.
Zabranjeno je stvaranje ljudskih zametaka u znanstvene ili istraZivacke svrhe.
Zabranjen jec znanstveni ili 1strazivacki rad na zametku.
Zabranjen je uvoz 1/ili izvoz spolnih stanica.
VII. ZDRAVSTVENE USTANOVE OVLASTENE
ZA OBAVLJANJE POSTUPAKA MEDICINSKE OPLODNJE
Clanak 32.
Postupke medicinske oplodnje moZe obavljati samo ona zdravstvena ustanova kojoj je
u skladu s odredbama ovoga Zakona dano odobrenje ministra za provodenje postupaka
oplodnje (u daljnjem tekstu: ovladtena zdravstvena ustanova).

Odobrenje iz stavka 1. ovog ¢lanka ministar daje za:

1. provodenje homologne oplodnje putem unutartjelesne oplodnje,
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2. provodenje homologne oplodnje putem izvantjelesne oplodnje,

3. provodenje heterologne oplodnje putem unutartjelesne oplodnje uz koristenje:
a. darivanih sjemenih stanica,
b. darivanih jajnih stanica,

4. provodenje heterologne oplodnje putem izvantjelesne oplodnje uz koristenje:
a. darivanih sjemenih stanica,
b. darivanih jajnih stanica,

5. pohranjivanje:
a. sjemenih stanica,
b. jajnih stanica,
c. tkiva jajnika i testisa.

Clanak 33.

Odobrenje iz ¢lanka 32. ovoga Zakona daje ministar rjeenjem kojim se utvrduje da
zdravstvena ustanova ispunjava uvjete za provodenjem pojedinog postupka medicinske
oplodnje prema ¢lanku 32. stavku 2. ovoga Zakona s obzirom na prostor, struéne radnike,
medicinsko-tehni¢ku opremu, sustav kvalitete i druge uvjete.

Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje na rok od ¢etiri godine na temelju
prethodnog misljenja Nacionalnog povjerenstva.

Uvijete u pogledu prostora, stru¢mh radnika, medicinsko-tehmcke opreme, sustava
kvalitete i drugih uvjeta iz stavka 1. ovoga Clanka, uz prethodno pribavljeno misljenje
Nacionalnog povjerenstva i nadlezne komore pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 34.

Zahtjev za davanjem odobrenja iz lanka 32. ovoga Zakona zdravstvena ustanova
podnosi ministarstvu nadlezno za zdravstvo ( u daljnjem tekstu: ministarstvo ), a mora
sadrzavati:

a) naziv i sjediste zdravstvene ustanove,

b) osobne podatke odgovorne osobe,

c) popis postupaka za koje se trazi odobrenje,

d) standardne operativne postupke za odredenu djelatnost,

e) prikaz sustava kvalitete 1 upravljanje kvalitetom s odgovornim osobama,

f) prikaz odgovarajuéih prostora, opreme i radnika za postupke za koje se trazi
odobrenje,

g) izvjesce o sukladnosti s propisanim uvjetima.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je o svakom novom podatku koji ujece na
dopunu ili izmjenu u dokumentaciji iz stavka 1. ovoga Clanka obavijestiti ministarstvo.
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Clanak 35.

Ovlastena zdravstvena ustanova moZe najkasnije 90 dana prije isteka roka vaZenja
odobrenja iz ¢lanka 33. ovoga Zakona podnijeti zahtjev za obnovu odobrenja.

Clanak 36.

Ministar donosi rjeenje o oduzimanju odobrenja iz €lanka 32. ovoga Zakona ako
utvrdi da zdravstvena ustanova:
1. vide ne ispunjava uvijete iz ¢lanka 33. ovoga Zakona,
2. ne pridrzava se odredbi ovoga Zakona.

Prijedlog za oduzimanje odobrenja iz stavka 1. ovoga Clanka ministru daje Nacionalno
povjerenstvo.

Clanak 37.
U provodenju postupaka medicinske oplodnje smiju sudjelovati:

- lijeénik specijalist ginekologije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije,
- lijeénik specijalist ginekologije s pet godina radnog iskustva na ovom podrudju,
- lyje¢nik s uzom specijalizacijom iz endokrinologije ili humane genetike,

- lijeénik specijalist urologije,

- magistar biologije.

Clanak 38.

Zdravstveni radnici 1 nezdravstveni radnici koji bi trebali provesti ili sudjelovati u
provodenju postupaka medicinske oplodnje imaju pravo pozvati se na priziv savjesti radi
svojth etiCkih, vjerskih ili moralnih nazora, odnosno uvjerenja te odbiti provodenje postupka
medicinske oplodnje ili sudjelovanje u tom postupku,

Clanak 39.

Sve osobe koje sudjeluyju u postupku medicinske oplodnje obvezne su kao
profesionalnu tajnu cuvati sve podatke vezane uz taj postupak, a naroito osobne i
zdravstvene podatke o Zeni ili muskarcu kojima se medicinska pomo¢ pruza, djetetu koje je
zaCeto u postupku 1 o darivateljici 1li darivatelju spolnih stanica.

Obveza ¢uvanja profesionalne tajne odnosi se i na ¢lanove Nacionalnog povjerenstva
te na ¢lanove Povjerenstva kao i na sve druge osobe koje su u obavljanju svoje duZnosti
saznale za podatke iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 40.

Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su o postupcima medicinske oplodnje voditi
evidencije o:

1. osobnim i zdravstvenim podacima bra¢nih drugova kojima se pomaZe postupcima
medicinske oplodnje,
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2. wvrsti postupaka medicinske oplodnje,

3. osobnim i zdravstvenim podacima darivatelja sjemenih stanica i darivateljica jajnih
stanica,

4. provedenom obveznom psiholoSkom ili psihoterapijskom i pravnom savijetovanju,

5. pisanom pristanku na odredeni postupak medicinske oplodnje prema ¢lanku 9., 11. 1
12. ovoga Zakona,

6. povlacenju pisanog pristanka,

7. podacima o tijeku i trajanju postupka, o vazmim okolnostima u vezi s trudno¢om i
porodom te sa zdravljem i razvojem djeteta,

8. pohranjenim spolnim stanicama te

9. podacima potrebnim za sljedivost stanica u svim fazama.

Podatke iz cvidencije ovladtena zdravstvena ustanova obvezna je ¢uvati trajno.

Clanak 41.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je voditi vlastiti registar o korisnicima
postupaka medicinske oplodnje i o darivateljima sjemenih stanica i darivateljicama jajnih
stanica prema odredbama ovoga Zakona.

U registar iz stavka 1. ovoga ¢lanka ovlastena zdravstvena ustanova upisuje:

osobne 1 zdravstvene podatke braénih drugova kojima se pomaZe postupcima

medicinske oplodnje te podatke o vrsti postupka medicinske oplodnje,

osobne 1 zdravstvene podatke o darivatelju/darivateljici spolnih stanica,
ukljudujuéi i podatke o roditeljima darivatelja/darivateljice,

datum darivanja, pohranjivanja 1 konidtenja spolnih stanica,

rezuitate pregleda darivatelja/darivateljice i pretraga njegovih/njezinih spolnih
stanica,

podatke o rodenju djeteta zaetog medicinskom oplodnjom s darivanim
spolnim stanicama,

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti bez odgadanja sve podatke iz
svog registra Drzavnom registru na trajno ¢uvanje.

Svi podaci iz Drzavnog registra ili registra zdravstvene ustanove su profesionalna

tajna.

Clanak 42.

Ovlasdtene zdravstvene ustanove obvezne su Nacionalno povierenstvo izvje§civati o
broju t vrsti obavljenih postupaka medicinske oplodnje, o njihovoj uspjeSnosti te o
pohranjenim spolnim stanicama.
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Ovlastene zdravstvene ustanove podnose izvjesce iz stavka 1. ovoga ¢lanka svakih Sest
mjeseci, odnosno najkasnije do 31. srpnja za tekucu godinu te do 31. sije€nja za prethodnu
godinu, a na zahtjev Nacionalnog povjerenstva i ranije.

Sadrzaj i oblik obrasca izvjeSéa iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje
ministar. y
Clanak 43.

Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su uspostaviti uéinkovit 1 provjeren sustav za
pra¢enje 1 dojavu ozbiljnih §tetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija te sustav za povlafenje
iz primjene spolnih stanica koje su izazvale ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili
ozbiljnu $tetnu reakeiju.

O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju 1 ozbiljnoj Stetno) reakciji ovlaStene
zdravstvene ustanove obvezne su pisanim putem bez odgadanja izvijestiti ministarstvo.

Pravilnik o nafinu izvjecivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim $tetnim
reakcijama te o nadinu vodenja evidencije t rokovima izvjei¢ivanja ministarstva o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetmim reakcijama donosi ministar.

Registar ozbiljnih Stetnth dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija iz stavka 2. ovoga
¢lanka vodi ministarstvo.

Godisnje izvje$ce o prijavljenim ozbiljnim $tetnim dogadajima i ozbiljnim $tetnim
reakcijama ministarstvo ¢e dostaviti Europskoj komisiji do 30. lipnja za prethodnu godinu.

VIIL. NACIONALNO POVJERENSTVO ZA MEDICINSKU OPLODNJU
Clanak 44.

Radi sustavnog pracenja pojava, razmatranja pitanja i obavljanja drugih poslova u vezi
s primjenom ovoga Zakona, ministar osniva i imenuje Nacionalno povijerenstvo.

Nacionalno povjerenstvo ima sedam ¢lanova, a €ine ga:
- jedan predstavnik ministarstva,
- jedan struénjak 1z podrudja prava,
- Jedan struénjak iz podruéja psihologije, sociologije ili socijalnog rada,
- jedan magistar biologije,
- jedan lijeénik spectjalist ginekologije,
- jedan lije¢nik s uZom specijalizacijom i1z endokrinologije, humane reprodukeije ili humane
genetike,
- jedan predstavnik Nacionalnog bioeti€kog povjerenstva za medicinu.

Predsjednika i ¢lanove Nacionalnog povjerenstva imenuje ministar na razdoblje od pet
godina.
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Clanak 45.
Nacionalno povjerenstvo obavlja sljedeée poslove:

daje prethodno misljenje ministru za davanje, odnosno oduzimanje odobrenja
zdravstvenoj ustanovi za obavljanje postupka medicinske oplodnje,

odobrava uvid u Drzavni registar prema ¢lanku 10. ovoga Zakona,

daje suglasnost za 1zuzeée od zabrane kori$tenja postupka medicinske oplodnje u svrhu
odabira spola buduceg djeteta,

odluéuje o opravdanosti prijenosa pohranjenih sjemenih ili jajnih stanica prema &lanku
28. ovoga Zakona,

daje, odnosno uskracuje odobrenje za uvodenje i uporabu novih postupaka medicinske
oplodnje u Republici Hrvatskoj,

raspravlja izvje§ca zdravstvenih ustanova podnesena prema ¢lanku 42. ovoga Zakona,
prati napredak biomedicinske i drugih znanosti na pedrué¢ju medicinske oplodnje,
daje preporuke, misljenja i smjernice za izmjenu vazecih propisa na ovome podrucju,
suraduje s Povjerenstvima ovlastenth zdravstventh ustanova,

obavlja i druge poslove iz podru¢ja medicinski oplodnje u skladu s ovim Zakonom.

IX. DRZAVNI REGISTAR O MEDICINSKOJ OPLODNJI

Clanak 46.

Drzavni registar sadrzi podatke o korisnicima postupaka medicinske oplodnje 1 o

rodenju djeteta zafetog medicinskom oplodnjom s darivanim spolnim stanicama prema
odredbama ovoga Zakona.

DrZavni registar sadrzi 1 podatke o darivateljima sjemenih stanica i darivateljicama

jajnih stanica prema odredbama ovoga Zakona.

Korisnicima i darivateljima iz stavka 1. 1 2. ovoga ¢lanka te svakoj donaciji jajnih i

sjemenih stanica dodjeljuje se jedinstveni identifikacijski broj koji se upisuje u DrZavni
registar.

Na¢in rada Drzavnog registra i dodjele jedinstvenog identifikacijskog broja

pravilnikom ¢ée propisati ministar.

Svi podaci u Drzavnom registru ¢uvaju se trajno.
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Clanak 47.

Podaci Drzavnog registra smiju se koristiti isklju¢ivo kao zbirni statisticki pokazatelji
te kao pojedinaéni u sluéajevima propisanim ovim Zakonom.

Podaci u Drzavnom registru su tajni te pristup pojedinaénim podacima imaju samo
ovlaitene osobe koje vode DrZavni registar, ovlaStene osobe zaposlene u ovlaStenim
zdravstvenim ustanovama te osobe ovlastene na uvid u podatke u DrZavni registar prema
¢lanku 10. ovoga Zakona.

Na pojedina¢ne podatke, mjere zaStite podataka 1 odgovornost osoba koje imaju
pristup jedinstvenoj bazi podataka Drzavnog registra primjenjuju se propisi o zadtiti osobnih
podataka.

X. NADZOR
Clanak 48.
Nadzor nad primjenom i tzvr§avanjem ovoga Zakona i propisa donesenth na temelju
ovoga Zakona kao 1 nadzor nad stru¢nim radom u zdravstvenim ustanovama iz ¢lanka 32.
ovoga Zakona obavlja ministarstvo — zdravstvena inspekeija.
Poslove zdravstveno-inspekcijskog nadzora iz stavka 1. ovoga €lanka obavljaju visi

zdravstveni inspektori, zdravstveni inspektori 1 drugi drzavni sluzbenici ovlasteni za provedbu
toga nadzora sukladno posebnome zakonu.

Zdravstveni inspektort obavljaju redoviti inspekcijski nadzor iz stavka 1. ovoga ¢lanka
najmanje jedanput u dvije godine. '

Nadzor nad zastitom osobnih podataka provodi Agencija za zastitu osobnih podataka.

XI. KAZNENE ODREDBE
Clanak 49.

Tko oplodi Zensku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom bilo koje druge vrste osim
sjemenc stanice ¢ovjeka ili Zivotinjsku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom covieka ili
izmijeni zametak presadivanjem drugib ljudskih ili Zivotinjskih zametaka ili ljudske spolne
stanice ili ljudski zametak unese u Zivotinju il Zivotinjske spolne stanice ili Zivotinjski
zametak unese u Zenu kaznit ¢e se za kazneno djelo kaznom zatvora od Sest mjeseci do pet
godina.

Clanak 50.

Nov¢anom kaznom od 70.000,00 do 250.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba ako:
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10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

19,

20.

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

obavi postupak heterologne oplodnje bez propisanog pravnog i psiholoskog ili
psihoterapijskog savjetovanja (Clanak 8.),

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

obavi postupak heterologne oplodnje bez propisanog pisanog pristanka darivatelja
(Clanak 12. stavak 1.),

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

obavi postupak medicinske oplodnje bez suglasnosti Povjerenstva ovlastene
zdravstvene ustanove ( ¢lanak 16. stavak 2.),

postupi protivno odredbama ¢lanka 17. ovoga Zakona,
obavi postupak medicinske oplodnje protivno odredbama ¢lanka 8. ovoga Zakona,
koristi darivane spolne stanice za rodenje vise od troje djece (¢lanak 19. stavak 1.12.),

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

obavt postupak medicinske oplodnje u svrhu odabira spola buduéeg djeteta
protivno ¢lanku 20. ovog Zakona, :

obavi postupak medicinske oplodnje protivno odredbi ¢lanka 21. ovoga Zakona,

obavi postupak medicinske oplodnje mjesavinom spolnih stanica (¢lanak 22.),

trguje, oglasava, reklamira ili trazi, odnosno nudi spelne stanice (Clanak 23.),

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.),

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

pohranjuje i postupa sa spolnim stanicama protivno odredbama &lanka 26. ovoga
Zakona,

postupi protivno odredbi €lanka 27. ovoga Zakona,

27



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 ( ¢lanak 31. stavak 1.1 2.),

23. obavlja uvoz ¥/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.

Novéanom 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 i fizicka osoba.

Za pokusaj prekrSaja iz stavka 1. tocke 1. - 4., 6. — 8., 10. — 1.1 13. — 24. ovoga ¢lanka
pocinitelj ¢e se kazniti.

Clanak 51.

Novéanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ée se za prekrSaj pravna
osoba ako:

1. ne vodi evidenciju i ne ¢uva podatke ( ¢lanak 40.),

2. ne vodi vlastiti registar o korisnicima postupaka medicinske oplodnje te
darivateljica 1 darivatelja (¢lanak 41, stavak 1.),

3. ne dostavlja evidencije i podatke iz vlastitog registra darivatelja Drzavnom registru
( ¢lanak 41. stavak 3.),

4. neizvjeScuje u propisanom roku Nacionalno povjerenstvo ( ¢lanak 42. stavak 2.).

Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢c¢ sc 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Clanak 52.
Novéanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr3aj fizicka

osoba koja povrijedi obvezu Cuvanja profesionalne tajne iz ¢lanka 39. stavka 2. i ¢lanka 41.
stavka 4. ovoga Zakona.

28



XII. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 53.

Nacionalno povjerenstvo za medicinsku oplodnju ministar ée imenovati u roku od 30
dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 54.

Obrasce pristanaka, izjava te potvrda iz ¢lanka 9. stavka 1.1 4., ¢lanka 11. stavka 1. i
2., ¢lanka 12. stavka 5. 1 ¢lanka 26. stavka 1. ovoga Zakona pravilnikom propisuje ministar na
prijedlog Nacionalnog povjerenstva u roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona.

Clanak 55.

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

Clanak 56.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti ¢lanci 29. do 34. i tocka 3.
stavka 1. ¢lanka 42. Zakona o zdravstvenim mjerama za ostvarivanje prava na slobodno
odlucivanje o radanju djece ("Narodne novine”, broj 18/78).

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

osim ¢lanka 43. stavka 5. koji stupa na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji. '
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovaj ¢lanak sadrzi opéu odredbu kojom se navode tematski dijelovi sadrZaja te
odreduje predmet uredivanja ovog Zakona — pravo na medicinsku oplodnju te prava, obveze i
odgovornosti sudionika ovih postupaka.

Uz ¢lanak 2.
Odredbom navedenog ¢lanka definiraju se izrazi u smislu ovoga Zakona.
Uz ¢lanak 3.

Clankom 3. priznaje se pravo na medicinsku oplodnju kada je ranije lijetenje
neplodnosti ostalo bezuspjesno ili je bezizgledno te u stu€aju opasnosti da se teSka nasljedna
bolest prencsc na dijete.

Uz ¢lanke 4. - 5.

Odredbama II. Poglavlja zakonskog prijedloga odreduju se vrste postupaka
medicinske oplodnje i nacini njihovoga provodenja.

Naglasava se prednost kori$tenja vlastitih spolnih stanica, bra¢mh drugova kojima se
pruza medicinska pomo¢ (homologna oplodnja), ali 1 pruza moguénost da se pod odredenim
uvjetima mogu koristiti darivane sjemene ili darivane jajne stanice druge osobe (heterologna
oplodnya).

Uz ¢lanke 6.-10.

Poglavljem III. zakonskog prijedloga utvrduje sc¢ koje osobe 1 uz koje uvjete imaju
pravo na medicinsku oplodnju.

Tako se ¢lankom 6. utvrduje da pravo na medicinsku oplodnju imaju punoljetni t
poslovno sposobni Zena i muskarac koji su u braku 1 koji su s obzirom na Zivotnu dob 1 opée
zdravstveno stanje sposobni za roditeljsku skrb o djetetu. Propisano je da brak mora postojati
u trenutku provedbe postupaka medicinske oplodnje.

Odluka braénih drugova da sc podvrgnu postupcima medicinske oplodnje treba biti
donesena uz potpunu informiranost o svim vaZnim pitanjima kao 3to su mogucnosti lije¢enja
neplodnosti te o drugim nacinima ostvarenja roditeljstva (primjerice posvojenjem), osobito u
slucaju istodobne muske i Zenske neplodnosti zbog koje nema izgleda da ¢e dobiti vlastito
potomstvo.

Prije provedbe svih postupka medicinske oplodnje flijecnik ili drugi ovlasteni

zdravstveni struénjak ¢e braénim drugovima, objasniti pojedinosti postupka, izglede na uspjeh
te moguce posljedice 1 opasnosti postupka za Zenu, muskarca i dijete (¢lanak 7.).
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Clankom 8. propisana je obveza pravnog i psiholoskog ili psihoterapijskog
savjetovanja korisnika prije provedbe postupaka medicinske oplodnje, radi upoznavanja s
moguéim psihickim uéincima pristanka na planirani postupak medicinske oplodnje.

Odredbama ¢lanka 9. odredeno je da se postupci medicinske oplodnje provode samo
ako su korisnici obavijeSteni i1 savjetovani o planiranom postupku medicinske oplodnje te su
za 1sti dali slobodan pisani pristanak.

Navedeni pristanak Zena i muSkarac mogu povuéi i odustati od postupka medicinske
oplodnje sve dok sjemene stanice ili jajne stanice ili zameci nisu uneseni u tijelo Zene.

Odredbom ¢&lanka 10. zakonskog prijedloga ureduje se krug osoba i tijela koji imaju
pravo uvida u podatke o zaceéu i darivateljima Drzavnog registra o medicinskoj oplodnji
ministarstva nadleZnog za zdravstvo.

Navedenim ¢lankom propisano je da dijete rodeno nakon oplodnje darivanom
sjemenom stanicom ili darivanom jajnom stanicom nakon svoje punoljetnosti, stjee pravo
uvida u upisnik podataka o zaceéu 1 darivateljima v DrZzavnom registru.

Iznimno, uvid u te podatke, zbog medicinski opravdanog razloga 1 dobrobiti djeteta
ima 1 zakonski zastupnik djeteta ili lijenik djeteta uz prethodno odobrenje Nacionalnog
povjerenstva za medicinsku oplodnju. '

Lije¢nik djeteta moze zahtijevati uvid u Drzavni registar 1 podatke o djetetu i
darivatelju ili darivateljima ako je to na njegov zahtjev, iznimno i zbog medicinski
opravdanoga razloga i dobrobiti djeteta prethodno odobrilo Nacionalno povjerenstvo.

Pravo uvida u Drzavni registar i podatke o djetetu 1 darivateljima spolnih stanica ima
sud 1 tijelo drzavne uprave kad je to potrebno u vezi s primjenom ovoga Zakona.

Uz ¢lanke 11. - 14.
Poglavljem IV. zakonskog prijedloga ureduju se pitanja vezana uz darivatelje spolnih

stanica, definira se pojam darivatelja, njihova prava i obveze te se odreduje uloga i obveze
zdravstvene ustanove koja ima ovlasti za provedbu postupaka medicinske oplodnje.

Clankom 14. zabranjeno je davanje ili primanje novéane naknade ili kakve druge
koristi u sluéajevima darivanja spolnih stanica kao i sklapanja ugovora o darivanju spolnih
stanica.

Uz ¢lanke 135, -25.

Poglavljem V. zakonskog prijedloga propisana je provedba postupka medicinske
oplodnje.
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Odredbom ¢lanka 15. odreduje se postupanje sa spolnim stanicama. U jednom
postupku medicinske oplodnje nije doputeno u tijelo Zene unijeti viSe od 3 zametka, dok se
preostale spolne stanice pohranjuju za koristenje kako je predvideno Zakonom.

Odredbom ¢lanka 16. odreduje se kako je za provodenje svakog postupka heterologne
oplodnje potrebna suglasnost Povjerenstva za medicinsku oplodnju ovlastene ustanove.

U &lanku 17. ugradena su nacela Konvencije o zastiti ljudskih prava 1 dostojanstva
ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine koja se odnose na pravic¢an pristup
zdravstvenoj zatiti i profesionalnim standardima. Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je
poduzimati odgovarajuée mjere kako bi na podruéju svoje nadleZnosti osigurala pravitan
pristup zdravstvenoj zastiti odgovarajuce kvalitete, a svaki zahvat na podru¢ju zdravstva, u
ovom slucaju u postupcima medicinske oplodnje, mora se provoditi u skladu s relevantnim
profesionalnim obvezama 1 standardima, sa svrhom otklanjanja bilo kakvih $tetnih posljedica
za zdravlje Zene ili oCekivanog djeteta.

U odredbi ¢lanka 18. uneseno je jedno od temeljnih nacela uredenja obiteljskih odnosa
u Republici Hrvatskoj — zastita dobrobiti 1 prava djeteta te osiguranje pretpostavki za valjanost
braka, obzirom da se odredbama o zabrani kori§tenja darivanih spolnih stanica i darivanih
zametaka medu krvnim srodnicima sprefava moguénost nastanka odnosa koje su u
Obiteljskom zakonu =zaprijeCene odredbama o zabrani sklapanju braka medu krvnim
srodnicima.

Daljnjim ¢lancima Zakona propisana su ograni¢enja u postupcima medicinske
oplodnje kojima je cilj sprijeciti manipulacije spolnim stanicama, tc zlouporabu postupaka i
istrazivanja koja ne sluze postizanju trudnoce.

Tako je d&lankom 20. izrijekom propisana nedopustivost kori$tenja postupaka
medicinske oplodnje sa svrhom odabira spola bududeg djeteta, osim za i1zbjegavanje teSke
nasljedne bolesti. ' :

Clankom 21. propisana ograni¢enja odnose se na nadin postupanja s darivanim

sjemenim stanicama i darivanim jajnim stanicama, sa svrhom zabrane stvaranja zametka za
darivanje.

Smisao odredbe ¢lanaka 22. o nedopustenosti koristenja mjeSavine muskih, odnosno
Zenskih spolnih stanica je ostvarivanje prava djeteta da sazna od koga potjece.

Odredbama ¢lanka 23. 1 24, propisuju se zabrane trgovanja i oglaSavanja spolnih
stanica i naglasava zabrana zamjenskog majéinstva s ciljem sprecavanja moguéih zlouporaba
medicinskih postupaka u svrhe koje su eti¢ki prijeporne ili neprihvatljive.

U ¢lanku 25. navedena je izri¢ita zabrana svakog postupka kojt je namijenjen stvaranju
ljudskog bica genetski istovjetnog drugom ljudskom biéu, bilo Zivog ili mrtvog, i dana
definicija pojma ljudskog bic¢a genetski istovjetnog drugom ljudskog bicu (zabrana
kloniranja).
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Uz Clanke 26. — 31.

Poglavljem VI. zakonskog prijedloga odreduju se uvjeti pod kojima muskarac i Zena
mogu pohranjivati svoje spolne stanice, postupak i uvjeti pohranjivanja te rok ¢uvanja istih.

Odredbom ¢lanka 27. omogucuje se muskarcu i Zeni kojima je prema saznanjima ili
iskustvu medicinske znanosti utvrdena opasnost da e zbog zdravstvenih razloga postati
neplodnima, pehranjivanje svojih sjemenih ili jajnih stanica za vlastito kasnije koriStenje u
ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi.

Osim uvjeta da se sjemene stanice 1 jajne stanice uzimaju uz slobodan pristanak
muskaraca i Zene u pisanom obliku, ¢lankom 27. odreden je rok ¢uvanja u pravilu do pet
godina od dana pohranjivanja s obzirom na saznanja medicinske znanosti i tehnologije uz
moguénost produzenja tog roka za jo§ pet godina, temeljem zahtjeva osoba od kojih spolne
stanice potjecu.

Clankom 28. utvrduje se pravo na prijenos pohranjenih sjemenih stanica ili jajnih
stanica u drugu ovlastenu zdravstvenu ustanovu radi vlastita koristenja u postupku medicinske
oplodnje.

Zabrane u postupcima medicinske oplodnje navedene v ¢lanku 29. 1 ¢lanku 31. imaju
za cilj spreavanje moguéih zlouporaba medicinskih postupaka koji su eticki prijeporni ili
neprihvatljivi, odnosno pokazuju da je ovo podru¢je medicine nuzno strogo kontrolirati zbog
suvremenih dostignu¢a medicinske znanosti 1 biologije 1 zlouporaba koje iz tog napretka
mogu proiste¢i. Takoder, zabranjen je uvoz i/ili izvoz spolnih stanica.

Navedene odredbe imaju svrhu da se ljudsko biée podtuje kao pojedinac 1 kao
pripadnik ljudske vrste, naglaSavajuci vaznost dostojanstva ljudskog bica.

Uz ¢lanke 32. —43.

Poglavljem VII. zakonskog prijedloga propisano je da postupke medicinske oplodnje
mogu obavljati zdravstvene ustanove kojima je dano odobrenje od strane ministra nadleznog
za zdravstvo (€lanak 32.).

Ministar nadleZan za zdravstvo daje odobrenje na prijedlog Nacionalnog povjerenstva
za medicinsku oplodnju ako zdravstvena ustanova ispunjava uvjete za provodenje odredenog
postupka medicinske oplodnje, s obzirom na prostor, struéne radnike, medicinsko-tehniCku
opremu, sustav kvalitete i druge uvjete (¢lanak 33.).

Svrha je navedenih odredbi olak$avanje nadzora nad provodenjem postupaka
medicinske oplodnje.

Clankom 40. propisana je obveza ovlaStene zdravstvene ustanove na vodenje
evidencije sa svim relevantnim podacima o postupcima medicinske oplodnje.

Qdredbom ¢lanka 41. odredena je obveza ovlastene zdravstvene ustanova na vodenje
vlastitog registra darivatelja sjementih stanica 1 darivateljica jajnih stanica.
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Uz ¢lanke 44. — 45,

Navedenim é&lancima poglavlja VIII. zakonskog prijedloga ureduje se osnivanje,
imenovanje ¢lanova i djelokrug poslova te prava i obveze Nacionalnog povjerenstva za
medicinsku oplodnju.

Uz ¢lanke 46. —47.

Clankom 46. poglavlja IX. zakonskog prijedloga ureduje se da Drzavni registar sadrzi
podatke o korisnicima postupaka medicinske oplodnje i o rodenju djcteta zadetog
medicinskom oplodijom s darivanim spolnim stanicama.

QOdredbom &lanka 47. propisana je svrha koriStenja podataka Drzavnog registra, krug
osoba koje imaju pristup pojedinaémm podacima te s¢ propisuje primjena propisa o zasfiti
osobnih podataka, u pogledu mjera zastite podataka 1 odgovomnosti osoba koje imaju pristup
jedinstvenoj bazi podataka.

Uz ¢lanak 48.

Odredbom ovog ¢lanka ministarstvo nadleZno za zdravstvo — zdravstvena inspekeija,
ovladteno je obavljati nadzor nad provedbom ovoga Zakona, dok je nadzor nad za$titom
osobnih podataka u nadleznosti Agencije za zastitu osobmh podataka.

Uz ¢lanke 49. — 52.

Poglavlje XI. zakonskog prijedloga sadrZi kaznene odredbe.

Uz ¢lanke 53.-—57.

Navedeni ¢lanci sadrze prijelazne i zavrSne odredbe te se ureduje dan stupanja na
snagu ovoga Zakona.
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1. Tijelo drzavne uprave — struéni nositelj izrade {nacrta) prijedloga propisa
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA | SOCIJALNE SKRBI, Uprava za pravne
poslove/Uprava za medicinske posiove

2. Naziv {nacrta} prijedloga propisa
Prijedlog Zakona o medicinskoj oplodniji

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

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

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

d) razlozi za djelomic¢no 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 pravhom ste¢evinorn Europske unije i
pravnim aktima Vije¢a Europe
a) odredbe primarnih izvora prava EU
UEZ, Glava XIll, Javno zdravlje, Clanak 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, éuvanja, skiadistenja i raspodjele tkiva i stanica {judskog 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
3200410023

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

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

32006L0017



c) ostali izvori prava EU

d) pravni akti Vijeca Europe

e) razlozi za djelomi¢nu uskladenost odnosno neuskladenost
Donosenjem provedbenih propisa postignuti ce se potpuna uskladenost s pravnom
stecevinom EU

f) rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti (nacrta) prijedloga
propisa s pravnom stecevinom Europske unije | pravnim aktima Vijeca Europe

rok predviden Sporazumom o stabilizaciji i pridruzivanju

5. Jesu li gore navedeni izvori prava EU, odnosno pravni akti Vije¢a Europe, prevedeni
na hrvatski jezik?
DA

6. Je li (nacrt) prijedioga propisa preveden na neki sluzbeni jezik EU?
DA

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 struénog nositelja, datum
i pecat —
datum: 20. svibnja 2009,

Potpis drzavnog tajnika za eurcopske integracije Ministarstva vanjskih poslova i
europskih integracija, datum | pecat
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Naziv propisa EU/ pravnog akta VE te predmet i cilj njegova uredivanja
Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja,
nabave, testiranja, obrade, ¢uvanja, skiadistenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog podrijetia

Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Councit 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 ceils

- predmetna direktiva utvrduju standarde kvalitete i sigurnosti za tkiva i stanice ljudskog podrijetla koji su namijenjeni za
primjenu u ljudi, radi osiguranja visokog stupnja zastite ljudskog zdravlja i primjenjuje se na postupke darivanja, nabave,
testiranja, obrade, cuvanja, skladidtenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog podrijetia, namijenjenih za primjenu u ljudi, te
derivatnih proizvoda koji su izradeni od tkiva i stanica ljudskog podrijetla, namijenjenih za primjenu u ljudi

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa te predmet i ¢ilj njegova uredivanja

Zakonom o medicinskoj oplodnji ureduju se pretpostavke za ostvarivanje prava na medicinsku oplodnju te prava i obveze kao
i odgovornosti svih sudionika postupaka medicinske oplodnje, a sve u cilju osiguravanja prava na potomstvo

3. Uskladenost s primarnim izvorom prava EU

UEZ, Glava Xlll, Javno zdravlje, ¢lanak 152

4. Uskladenost s propisom (sekundarnim izvorom prava) EU / pravhim aktom VE

a) b) c) d) e)
Odredbe i zahtjevi propisa EU (Clanak, | Odredbe (nacrta) prijedloga Uskladenost Razlozi za Predvideni
stavak, tocka) propisa (glava, odjeljak, élanak, | odredbe (na-crta) | djelomiénu datum za
/ pravnog akta VE stavak, tocka itd.) prijedloga propisa | uskladenost ili | postizanje
s odredbom neuskiadenost | potpune
propisa EU / uskladenosti
pravnog akta VE
(uskladeno,
djelomiéno
uskiadeno,
neuskiadeno)
Direktiva 2004/23




Clanak 1.

Cilj

Ova Direktiva utvrduje standarde
kvalitete i sigurnosti za tkiva i stanice
ljudskog podrijetla koji su namijenjeni
Za primjenu u ljudi , radi osiguranja
visokog stupnja zastite ljudskog
zdravlja.

neprimjenjivo

Clanak 2.

Opseg

1. Ova se Direktiva primjenjuje na
postupke darivanja, nabave, testiranja,
obrade, d&uvanja, skladistenja i
raspodjele tkiva | stanica ljudskog
podrijetla, namijenjenih za primjenu u
jjudi, te derivatnih proizvoda koji su
izradeni od tkiva i stanica ljudskog
podrijetla, namijenjenih za primjenu u
ljudi.

Ukolike su  spomenuti  proizvodi
obuhvaceni ostalim direktivama, ova se
Direktiva  primjenjuje  jedino na
postupke darivanja, nabave i testiranja.
.Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

a) tkiva i stanice koje se Kkoriste kao
auto-presadak u okviru istog kirurskog
zahvata,;

by krv i krvne komponente prema
definiciji Direktive 2002/98/EZ,

¢) organe ili dijelove organa ukoliko se
koriste u istu svrhu kao i cijeli organ u
ljudskom tijelu.

neprimjenjivo




Clanak 3.
Definicije

U svrhu ove Direktive:

a) “stanice” su pojedinacne ljudske
stanice ili skupina ljudskih stanica
ukoliko nisu povezane veznim tkivom;

b) “tkivo” oznalava sve sastavne
dijelove ljudskog tijela koji su
sastavljeni od stanica,

c) “darivatelj” je svaki ljudski izvor,
zivi ili preminuli, ljudskih stanica iii
tkiva;

d) “darivanje” je darivanje ljudskih
tkiva ili stanica namijenjenih za
primjenu u ljudi;

e) “organ” je razlikovni i vitalni dio
ljudskog tijela, sastavljen od raziiditih
tkiva, koji zadrzava svoju strukturu,
vaskularizaciju i sposobnost razvijanja
fiziolodkih funkcija uz znaéajnu razinu
autonomnosti;

f) “nabava” je postupak kgjim se
dolazi do tkiva ili stanica;

g) “obrada” oznadava sve operacie
ukljuéene u pripremu, rukovanje,
Cuvanje 1| pakiranje tkiva ili stanica
namijenjenih za primjenu u ljudi;

h) “&uvanje” oznafava uporabu
kemijskih agensa, promjene uvjeta u
okolisu ili druga sredstva tijekom
postupka obrade kako bi se sprijecilo ili

2.st. 1.

5.Darivatelj jest osoba koja
dariva vlastite spolne stanice u
svrhu provodenja postupka
heterclogne medicinske
cplodnje.

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

9.0brada oznadava sve radnje
ukljuéene u pripremu, rukovanje,
éuvanje i pakiranje spolnih tkiva i
stanica.

10.Cuvanje oznaéava uporabu

kemijskih agensa, promjene
uvieta u okolisu ili druga
sredstva  tijekom postupka

obrade u cilju sprecavanja ili
usporavanija bioloskog ili fizitkog

Uskladeno




usporiio biclodko ili fizicko propadanje
stanica ili tkiva;

i) “karantena” je stanje pribavijenih
tkiva ili stanica, ili fizi€ke (ili na drugi
nadin) izolirano tkivo u oéekivanju
odluke © njegovom prihvaéanju ili
odbacivanju;

i} “skladistenje” oznatava cdrzavanje
proizvoda u odredenim kontroliranim
uvjetima do trenutka raspodjele;

k) “raspodjela” oznacava prijevoz i
dostavu tkiva ili stanica namijenjenih za
primjenu u ljudi;

) “primjena u
uporabu tkiva li
liudskom primatelju te
primjene;

m) “ozbiljna nepovoljna pojava” je
svaka negativha pojava vezana uz
nabavu, testiranje, obradu, skladistenje
i raspodjelu tkiva i stanica, koja moze
dovesti do prijenosa zarazne bolesti,
smrti ili stanja opasnih po Zivot, do
nemoénosti ili nesposobnosti pacijenta

ljudi” oznaéava
stanica na ili u
izvantjelesne

ili  moze rezultirati il produljiti
hospitalizaciju ili bolest;
n) “ozbiljan nezeljeni uginak” je

neZeliena reakcija, ukljuéujuéi zaraznu

propadanja tkiva ili stanica.

11.Skladistenje oznacava
odrzavanje spolnih tkiva/stanica
u  odredenim  kontroliranim
uvjetima do trenutka raspodjele.
12.Raspodjela oznaava
prijevoz i dostavu spolnih tkiva ili
stanica namijenjenih za
postupke medicinske oplodnje.

14. Ozbiljan stetan dogadaj
jest svaka negativha pojava
vezana uz uzimanje, testiranje,
obradu, Zuvanje, skladistenje i
raspodjelu spolnih stanica, koja
moze dovesti do prijenosa
zarazne bolesti, smrti ili stanja
opashih po Zivot, nemodi ifili
nesposcbnosti osobe, odnosno
koja bi mogla imati za posljedicu
njezino bolniéko lijeéenje, pobol
ili th produziti.

15. Ozbiljna Stetna reakcija
jest nezeliena reakcija,




bolest, darivatelja ili primatelja vezana
uz nabavu ili primjenu tkiva i stanica na
¢ovjeku, koja izaziva smrt, predstavija
opasnost po Zivot te izaziva nemocnost
i nesposobnost ili rezultira
hospitalizacijom ili boles¢uy, ili njihovim
produljenjem

o) “zdravstvena ustanova” je banka
tkiva, bolnicka jedinica ili drugo tijelo u
kojem se izvode postupci obrade,
duvanja, skladistenja ili raspodjele
ljudskih tkiva i stanica. Moze biti
ovlastena i za nabavu ili testiranje tkiva
i stanica;

p)} “alogeni¢na uporaba” je uzimanje
stanica ili tkiva s jedne osobe |
presadivanje u drugu osobu;

q) “autologna uporaba” je uzimanje i
presadivanje stanica ili tkiva na istgj
osobi.

ukljuéujuéi  zaraznu  bolest,
darivatelja ili primateija vezana
uz nabavu ili primjenu spolnih
stanica, koja izaziva smrt,
predstavija opasnost po Zivot te
izaziva nemo¢ i/ili nesposobnost,
odnosno ima za posljedicu
bolnicko lijeCenje, pobol ili ih
produZava.

Clanak 4.

Provedba

1. Drzave ¢&lanice imenuju nadlezno
tijelo ili tijela koja su odgovorna za
provedbu zahtjeva ove Direktive.

2. Ova Direktiva ne sprieava drzave
¢lanice da zadrze ili uvedu stroZe
zastitne mjere, pod uvjetom da su
uskladene s odredbama Ugovora.

Posebice, drzava ¢lanica moZe uvest

Clanak 14.

Zabranjeno je davati ili primati
novéanu naknadu i kakvu
drugu korist za darivanje spolnih
stanica.

Zabranjeno je sklapanje

uskladeno




zahtjeve za dobrovoljno neplaéeno
darivanje, koji ukljuéuju zabranu i
ograniéenje uvoza ljudskih tkiva i
stanica, kako bi se osigurao visoki

stupanj zdravstvene zaStite pod
uvietom da su ispunjeni uvjeti iz
Ugovora.

3. Ova Direktiva ne utjeCe na odiuke
drzava ¢&lanica kojima se zabranjuje
darivanje, nabava, testiranje, obrada,
¢uvanje, skladistenje, raspodjela |ili
uporaba specificne vrste ljudskih tkiva
ii stanica iz nekog specifitnog izvora,
ukijuéujuéi  sluéajeve kada  se
spomenute odliuke, takoder, odnose na
uvoz iste vrste ljudskih tkiva ili stanica.
4. Pri izvodenju postupaka koji su
uklju¢eni u ovu Direktivu, Komisija
moze zatraziti tehnicku ifili upravnu
pomod, na zajedni¢ku dobrobit
Komisije'i uzivatelja, vezano uz
identifikaciju, pripremu, upravljanje,
praéenje, nadzor, kontrolu i naknadu
izdataka.

ugovora, sporazuma ili drugih
oblika pisanog ili usmenog
dogovora o darivanju spolnih
stanica izmedu darivatelia ili
darivateljice spolnih stanica i
jednog ili oba braéna druga u
postupku medicinske oplodnje.
Ugovor ili sporazum o ustupanju
spoinih  stanica uz novéanu
naknadu ili drugu korist je
nistetan.

Clanak 5.

Nadziranje nabave ljudskih tkiva i
stanica
Drzave ¢lanice osiguravaju da nabavu i
testiranje tkiva i stanica izvode osobe s
odgovarajucom obukom i iskustvom te
da se spomenuti postupci obavljaju u
uvjetima koje je u tu svrhu propisalo,

Clanak 37.

postupaka
smiju

U provodenju
medicinske  oplodnje
sudjelovati:

- lije€nik specijalist ginekologije s
uzom specijalizacijom iz humane
reprodukcije,

- lijeénik specijalist ginekologije s

uskladeno




odredilo, dozvolilo ili cdobrilo nadlezno
tijelo ili tijela.

2. Nadlezno tijelo ili tijela poduzimaiju
sve potrebne mjere kako bi osigurali da
nabava tkiva i stanica zadovoljava
zahtjeve iz &lanka 28. toéaka b), e) i ).
Obavezna testiranja na darivateljima
izvode struéni laboratoriji, koje je u tu
svrhu propisalo, odredilo, dozvolilo ili
odobrilo nadleZne tijelo ili tijela.

pet godina radnog iskustva na
ovom podrugju,

- lijeénik s uZom specijalizacijom
iz endokrinologije,

- lijeénik specijalist urologije,

- magistar biclogije.

Clanak 6.

Ovlaséivanje, imenovanje,
odobravanje ili izdavanje dozvola
zdravstvenim ustanovama i postupci
pripreme tkiva i stanica

1. Drzave ¢&lanice osiguravaju da su
sve zdravstvene ustanove u kojima se
izvode postupci testiranja, obrade,
¢uvanja, skladistenja ili raspodjeie
ljudskih tkiva i stanica namijenjenih za
primjenu u ljudi, ovlastene, imenovane,
odobrene ili da im je, u svrhu izvodenja
spomenutih djelatnosti, izdana dozvola
od nadlieznog tijela.

2. Nakon provjere zadovoljavaju i

spomenute  zdravstvene  ustanove
zahtjeve iz clanka 28. tocke a),
nadlezna tijela ovla$éuju, imenuju,
odobravaju ili izdaju dozvolu

zdravstvenoj ustanovi te navode koje
dielatnosti smije obavljati i ped kojim

Clanak 32.st. 1.

Postupke medicinske oplodnje
moZe obavljati samo ona
zdravstvena ustanova kojoj je u

skladu s odredbama ovoga
Zakona dano odobrenje ministra
za provodenje postupaka
oplodnje (u daljnjem tekstu:
oviastena zdravstvena
ustanova).

Clanak 33.

Odobrenje iz Clanka 32. ovoga
Zakona daje ministar rjesenjem
kojim se utvrduje da zdravstvena
ustanova ispunjava uvjete za
provodenjem pojedinog
postupka medicinske oplodnje
prema_cClanku 32, stavku 2,

Uskladeno




uvjetima. Odobravaju
pripreme tkiva i stanica koje
spomenuta  zdravstvena  ustanova

smije izvoditi u skladu sa zahtjevima iz
¢lanka 28. toCke g). Dogovori izmedu
zdravstvenih ustancva i trec¢ih stana,
kako je navedeno u &lanku 24., ispituju
se u okviru ovog postupka.

3. Zdravstvena ustanova ne smije
unijeti znacajne promjene u svoje
djietatnosti bez prethodnog pismenog
odobrenja nadleznog tijela.

se postupci}ovoga Zakona s obzirom na

prostor, struéne radnike,
medicinsko-tehnicku  opremu,
sustav kvalitete i druge uvjete.
Odobrenje iz stavka 1. ovoga
¢lanka ministar daje na rok od
éetii  godine na temeiju
prethodnog misljenja
Nacionalnog povjerenstva.
Uvjete u pogledu prostora,
strucnih radnika, medicinsko-
tehniCke opreme, sustava
kvalitete i drugih uvjeta iz stavka
1. ovoga ¢&lanka, uz prethodno
pribavijenoc misljenje
Nacionalnog povjerenstva i
nadiezne komore pravilnikom
propisuje ministar

Clanak 34.st.2.

Ovlastena zdravstvena ustanova
cbvezna je o svakom novom
podatku koji utjeCe na dopunu ili

izmjenu u dokumentaciji iz
stavka 1. ovoga  ¢Elanka
obavijestiti ministarstvo.

Clanak 36.

Ministar donosi rjesenje o

oduzimanju odobrenja iz ¢lanka
32. ovoga Zakona ako utvrdi da

4. Nadlezno tijelo ili tijela mogu ; zdravstvena ustanova:
obustaviti ili opozvati ovlastenje, 1. viSe ne ispunjava uvjete
imenovanje, odcbrenje ili dozvolu iz ¢&lanka 33. ovoga
zdravstvene ustanove ili postupak Zakona,

pripreme tkiva ili stanica ukoliko 2. ne pridrzava se odredbi




provjere ili kontrolne mjere pokazu da
spomenuta ustanova ili postupak ne
zadovoljavaju zahtjeve ove Direktive.

5. Odredena tkiva i stanice, koji ¢e se
odrediti u skladu sa zahtjevima iz
Clanka 28. tocke i), mogu se, U
dogovoru s nadleznim tijelom i
tijelima, izravno raspodijeliti radi
neposrednog presadivanja primatelju,
pod uvietom da dobavljaé posjeduje
ovlasti, odobrenje ili dozvolu za
obavljanje spomenute djelatnosti.

ovoga Zakona.
Prijedlog za oduzimanje
odobrenja iz stavka 1. ovoga
élanka ministru daje Nacionalno
povierenstvo za medicinsku
oplodnju.

Clanak 7.
Provjere i kontrolne mjere

1. Dr2ave (Clanice osiguravaju da
nadlezno tijelo ili tijela organiziraju
proviere | da zdravstvene ustanove
provode prikladne kontrolne mjere
kako bi se zadovoljili zahtjevi ove
Direktive.

2. Drzave &lanice, takoder, osiguravaju
provodenje prikladnih kontrolnih mjera

Clanak 48.

Nadzor nad primjenom i
izvriavanjem ovoga Zakona i
propisa donesenith na temelju
ovoga Zakona kao i nadzor nad
struénim radom u zdravstvenim
ustanovama iz ¢lanka 32. ovoga
Zakona obavlja ministarstvo —

Napomena:
Navedeni
élanak ée se
uskladiti
donosenjem
podzakonskog
propisa




koje se odnose na nabavu ljudskih
tkiva i stanica.

3. Nadlezno tijelo ili tijela redovito
organiziraju  provjere i provode
kontrolne mjere. Vremenski razmak
izmedu dvije provjere ne smije biti dulji
od dvije godine.

4. Spomenute proviere i kontrolne
mjere izvode sluzbeni predstavnici
nadieznih tijela, ¢ije ovlasti ukljuduju:

a) provjeru zdravstvenih ustanova i
struktura treéih strana navedenih u
glanku 24.

b) procjenu i provjeru postupaka i
djelatnosti  koje se izvode u
zdravstvenim ustanovama [
strukturama treéih strana, ukoliko se
odnose na zahtjeve ove Direktive;

c) pregled dokumentacije ili druge
evidencile vezano uz zahtjeve ove
Direktive.

5. U skladu s postupkom iz ¢lanka 29.
stavka 2., utvrduju se smjernice koje se
odnose na uvjete provjera i kontrolnih
mjera te na obuku i struénost
ukljuéenog osoblja, kako bi se postigla
dosljedna razina struénosti i izvedbe.

6. NadleZno tijelo ili tijela organiziraju

zdravstvena inspekcija.

Poslove zdravstveno-
inspekcijskog nadzora iz stavka
1. ovoga Clanka obavljaju visi
zdravstveni inspektori,
zdravstveni inspektori 1 drugi
drZzavni sluzbenici ovlaSteni za
provedbu toga nadzora sukladno
posebnome zakonu.

Zdravstveni  inspektori
obavljaju redoviti inspekcijski
nadzor iz stavka 1. ovoga ¢lanka
namanje jedanput u dvije
godine.

Nadzor nad zaStitom
osobnih podataka provoedi
Agencija za zaStitu osobnih
podataka.
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provjere | provode kontrolne mjere u
stu€aju ozbiljinog nezeljenog ucinka ili
ozbiljne nepovoljne pojave. Povrh toga,
u svakome slicnome slutaju se
spomenute provjere i kontrolne mjere
provode na opravdani  zahtjev
nadieznog tijela druge drzave Clanice.

7. Na zahtjev druge drzave &lanice ili
Komisije, drzave <clanice su duZne
dostaviti podatke o rezultatima provjera
i kontrolnih mjera koje su provedene
sukladno zahtjevima ove Direktive.

Clanak 8.
Pracenje

1. Drzave Clanice osiguravaju da se
sva tkiva i stanice koje su nabavljene,
obradene, pohranjene ili raspodijeljene
na njinovom teritoriju, mogu pratiti na
putu od darivatelja do primateija i
obrnuto. Ova se wvrsta pracenja
primjenjuje i na sve relevantne podatke
o proizvodima i materijalima koji dolaze
u dodir sa spomenutim tkivima |
stanicama.

2. Drzave ¢lanice  osiguravaju
provedbu sustava identifikacije
darivatelja, pri cemu se svakoj donaciji
i povezanom proizvodu dodjeljuje
jedinstveni identifikacijski broj.

Clanak 40.

Ovlastene zdravstvene ustanove
cbvezne su o postupcima
medicinske  oplodnje  voditi
evidencije o:

1.

osobnim i zdravstvenim
podacima braénih
drugova kajima se
pomaze postupcima
medicinske oplodnje,

vrsti postupaka

medicinske oplodnje,
osobnim | zdravstvenim

podacima darivatelja
sjemenih stanica i
darivateljica jajnih
stanica,

provedenom obveznom
psiholodkom ili
psihoterapijskom i

Uskladeno
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3. Sva tkiva i stanice se oznacuju
etiketom koja sadrzi podatke ili upute
na podatke iz ¢lanka 28. todaka f) i h).

4. Zdravstvene ustanove su duine
¢uvati sve podatke koji su potrebni za
pracenje tkiva i stanica u svim fazama.
Podaci koji omoguéavaju potpuno
pracenje, <cuvaju se najmanje 30
godina nakon klinicke uporabe. Podaci
se mogu cuvati i u elektronickom
obliku.

5. U skladu s postupkom iz élanka 29.
stavka 2. Komisija odreduje zahtjeve
za pracenjem tkiva | stanica te
proizvoda i materijala koji dolaze u
dodir sa spomenutim tkivima i
stanicama i utje¢u na njihovu kvalitetu i
sigurnost.

6. U skladu s postupkom iz ¢lanka 29.
stavka 2. Komisija utvrduje postupke
kojima se osigurava pracenje tkiva i
stanica na razini Zajednice.

pravnom savjetovanju,

5. pisanom pristanku na
odredeni postupak
medicinske oplodnje
prema €lanku 9., 11,1 12.
ovoga Zakona,

6. povlacenju pisanog
pristanka,

7. podacima o tijeku i
trajanju  postupka, o
vaznim okolnostima u
vezi s trudnodéom i
porcdom te sa zdravljem
i razvojem djeteta,

8. pohranjenim spolnim
stanicama.

9. podacima potrebnim za
sljedivost stanica u svim
fazama.

Podatke iz evidencije oviastena
zdravstvena ustanova obvezna
je Cuvati trajno.

Clanak 46. stavci 3. 1 4.
Korisnicima i darivateljima 1z
stavka 1. 1 2. ovoga ¢lanka te
svakoj donaciji Jajnih i sjemenih
stanica dodjeljuje se jedinstveni
identifikacijski broj koji se
upisuje u Drzavni registar.

Naéin rada DrZavnog registra 1
dodjele jedinstvenog
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identifikacijskog broja
pravilnikom e propisati
ministar.

Clanak 9.
Uvoz/ izvoz ljudskih tkiva i stanica

1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da se
uvozom tkiva i stanica iz trecih zemalja
bave u tu svrhu ovlastene, imenovane,
odobrene ili licencirane zdravstvene
ustanove te da se uvezena tkiva i
stanice mogu pratiti na putu od
darivatelja do primatelja i obrnuto u
skladu s postupcima iz c¢lanka 8.
Drzave ¢lanice i zdravstvene ustanove
koje uvoze spomenutu robu iz trecih
drzava, osiguravaju da ona

zadovoljava standarde kvalitete |

sigurnosti  koji su istovietni  sa
standardima iz ove Direktive.

2. Drzave ¢&lanice poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da se
izvozom tkiva i stanica u trece zemlje
bave u tu svrhu ovlastene, imenovane,
odobrene ili licencirane zdravstvene
ustanove. Drzave ¢lanice koje izvoze
spomenutu robu u trece drzave,
osiguravaju da ona zadovoljava
zahtjeve ove Direktive.

3. a) Nadlezno tijelo ili tijela mogu

Clanak 31. stavak 3.

Zabranjen je uvoz 1/ili izvoz
spolnih stanica.

Uskladeno
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izravno odobriti uvoz ili izvoz tkiva i
stanica iz ¢lanka 6. stavka 5.

b) U hitnim sluajevima nadlezno tijelo
ili tijela mogu izravno odobriti uvoz ili
izvoz odredenih tkiva i stanica iz ¢lanka
6. stavka 5.

¢) Nadlezno tijelo ili tijela poduzimaju
sve potrebne mjere kako bi osigurali da
uvoz ili izvoz tkiva 1 stanica iz
podstavaka a) | b) zadovoljava
standarde kvalitete i sigurnosti koji su
istovietni sa standardima iz ove
Direktive.

4. U skiadu s postupkom iz Clanka 28.
stavka 2. Komisija utvrduje postupke
provjere istovjetnosti standarda
kvalitete i sigurnosti u skladu sa
stavkom 1.

Clanak 10.

Registar ovlastenih zdravstvenih
ustanova i obveze izvjesStavanja

1. Ovlastene zdravstvene ustanove su
duzne voditi  evidenciju  svojih
djelatnosti, koja ukljuduje wvrstu i
kolicinu nabavijenih, testiranih,
éuvanih, obradenih, pohranjenih i
razdijeljenih tkiva i/ili stanica (ili koje su
na bilo koji drugi nacin bile na
raspolaganju) te podrijetlo i odrediste
tkiva i stanica namijenjenih za primjenu

Clanak 41.

Ovlastena zdravstvena
ustanova obvezna je voditi
viastiti registar o korisnicima
postupaka medicinske oplodnje i
o darivateljima sjemenih stanica
i darivateljicama jajnih stanica
prema odredbama ovoga
Zakona.

U registar iz stavka 1. ovoga
Clanka oviastena zdravstvena
ustanova upisuje:

- osobne |

Uskladeno
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u ljudi, u skladu sa zahtjevima iz Clanka
28. tocke f). Zdravstvene ustanove
podnose nadieznim tijelima godi$nje
izvjeS¢e o ovim djelatnostima, koje je
dostupna javnosti.

2. Nadlezno tijelo ili tijela izraduju i
odrzavaju registar ovladtenih
zdravstvenih ustanova koji je javno
dostupan i u kojem se specificiraju
djelatnosti za koje su spomenute
ustanove oviastene, imenovane,
odobrene ili im je dodijeljena dozvola.

3. Drzave ¢lanice i Komisija
uspostavliagju mrezu koja povezuje
nacionalne registre ovlastenih

zdravstvenih ustanova.

zdravstvene podatke

bradnih drugova
kojima se pomaze
postupcima

medicinske oplodnje
te podatke o wvrsti
postupka medicinske
oplodnje,

osobne
zdravstvene
podatke 0
darivatelju/darivat
eljici spolnih
stanica,
ukljudujudi i
podatke 0
roditeljima
darivatelja/darivat
eljice,

datum darivanja,
pohranjivanja [
koristenja spolnih
stanica,

rezultate pregleda
darivatelja/darivat
eliice i pretraga
njegovih/njezinih
spolnih stanica,
podatke ¢ rodenju
djeteta  zadetog

medicinskom
oplodnjom s
darivanim spolnim
stanicama.

Ovlastena zdravstvena ustanova
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obvezna je dostaviti bez
cdgadanja sve podatke iz svog
registra Drzavnom registru na
trajno Suvanje.

Svi podaci iz Drzavnog registra
ili registra zdravstvene ustanove
su profesionalna tajna

Clanak 11.

Prijava ozbiljnth nepovoeijnih pojava i
uéinaka

1. Drzave &lanice su duZne uspostaviti
sustav  za  dojavu, istrazivanje,
biljezenje i prijenos informacija o
ozbiljnim  nepovoljnim  pojavama i
uéincima koji mogu utjecati na kvalitetu
i sigurnost tkiva i stanica i koje se
mogu povezati s postupcima nabave,
testiranja, obrade, skladiStenja i
| raspodjele tkiva i stanica, te o svim
ozbiljnim nepozZelinim uincima koji se
primijete tijjekom ili nakon klinicke
primjene i koji mogu biti povezani s
kvalitetom i sigurnoséu tkiva i stanica.

2. Sve osobe ili ustanove koje koriste
ljudska tkiva i stanice uredene ovom
Direktivom, su duZne dojaviti sve
relevantne informacije ustanovama
koje su ukljucene u postupke darivanja,
nabave, testiranja, obrade, skladistenja
i raspodjele ljudskih tkiva i stanica,
kako bi se na taj nadin olaksalo
pracenje i osigurala kontrola kvalitete i

Clanak 43.

Qvlastene zdravstvene ustanove
obvezne su uspostaviti uginkovit
i provjeren sustav za pracenje |
dojavu ozbiljnih stetnih dogadaja
i ozbiljnih $tetnih reakeija te
sustav za povlaéenje iz primjene
spolnih stanica koje su izazvale
il mogu izazvati ozbiljan stetan
dogadaj ili ozbiljnu Stetnu
reakciju.

O svakom ozbiljnom 3tetnom
dogadaju i ozbiljnoj stetnoj
reakciji ovlastene zdravstvene
ustanove obvezne su pisanim
putem bez cdgadanja izvijestiti
ministarstvo.

Pravilnik o nacéinu izvjeScivanja o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i
ozbiljnim stetnim reakcijama te o
nadinu vodenja evidencije i
rokovima izvjescivanja
ministarstva o ozhiljnim tetnim
dogadajima i ozbiijnim Stetnim
reakcijama donosi ministar.

Registar ozbiljnih Stetnih

Uskfadeno
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sigurnosti.

3. Odgovorna osoba, spomenuta u
glanku 17., duZna je osigurati trajno
obavjestavanje nadleznog tijela o svim
ozbiljnim nepovoljnim  pojavama |
uéincima iz stavka 1. te dostavu
izvje$ca u kojem se analiziraju uzroci i
posljedice.

4, U skladu s postupkom iz ¢lanka 29.
stavka 2. Komisija utvrduje postupak
prijave ozbiljnih nepovoljnin pojava i
ucinaka.

5. Svaka ovlastena zdravstvena
ustanova osigurava uspostavu
preciznog, brzog i provjerijivog
postupka kojim se iz distribucije poviadi
svaki preizvod keji se moze dovesti u
vezu S nepovoljnim pojavama i
uéincima.

dogadaja i ozbiljnih $tetnih
reakcija iz stavka 2. ovoga
¢lanka vodi ministarstvo.

Godiénje izvjedée o prijavijenim
ozbiljnim Stetnim dogadajima i
ozbiljnim &tetnim reakcijama
ministarstvo ¢e dostaviti
Europskoj komisiji do 30. lipnja
Za prethodnu godinu.

Clanak 12.
Nadela darivanja tkiva i stanica

1. Drzave Cdlanice nastoje osigurati
dobrovoljna i besplatna darivanja tkiva i
stanica.

Darivatelji mogu primiti naknadu koja je
strogo ograni¢ena na nadoknadu
izdataka i $teta vezanih uz darivanje. U
tom slucaju, drzave Clanice postavijaju
uvjete za dodjelu spomenute naknade.

Clanak 14. st. 1.

Zabranjeno je davati ili primati
novéanu naknadu il kakvu
drugu korist za darivanje spelnih
stanica.

Clanak 23.

Zabranjeno je trgovanje spolnim
stanicama.

Zabranjeno je  ogladavanje,

Uskladeno
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Drzave &lanice izvjedtavaju Komisiju o
takvim mjerama prije 7. travnja 2006., a
zatim svake trece godine. Na temelju
ovih izvjes¢a Komisija obavjestava
Europski parlament i Vijete o svim
daljnjim mjerama koje namjerava
poduzeti na razini Zajednice.

2. Drzave ¢&lanice poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da su

sve promidzbene | djelatnosti |
djelatnosti oglasavanja za potporu
darivanja ljudskih tkiva i stanica

uskladene sa smjernicama il
zakonskim odredbama utvrdenim od
drzava ¢lanica. Spomenute smjernice
ili ~zakonske odredbe  ukljuéuju
odgovarajuéa ograniéenja ili zabrane
ogladavanja potrebe ili dostupnosti
ljudskih tkiva i stanica s ciliem ponude
ili trazenja novéane dobiti ili usporedive
pogodnosti.

Drzave ¢lanice nastoje osigurati da se
nabava tkiva i stanica kao takvih odvija
na neprofitnoj bazi.

reklamiranje ili trazenje i nudenje
spolnih  stanica putem svih
oblika javnog priopcavanja li
putem internih priopéenja bilo
koje vrste.

Clanak 24.

Zabranjeno je putem bilo kojeg
sredstva javnog priopéavanja ili
internog priopéenia ili na bilo koji
drugi naéin, putem bilo kojeg
sredstva priop¢avanja traziti ili
nuditi Z2ene za radanje djeteta za
drugog.

Zabranjeno je ugovarati ili
provoditi medicinsku oplodnju
radi radanja djeteta za druge
osobe ili predaje djeteta rodenog
nakon medicinske oplodnje.
Ugovori, sporazumi ili drugi
pravni poslovi o radanju djeteta
za drugog ili o predaji djeteta
rodenog nakon oplodnje, uz
novéanu naknadu ili bez
naknade, nistetni su.

Clanak 13.
Pristanak

1. Nabava ljudskih tkiva i stanica se
dozvoljava nakon $§to se zadovolje svi
obavezni zahtjevi za pristankom i
odobrenjem, koji su na snazi u dotiénoj

Clanak 8.

Prije provedbe postupka
heterologne oplodnje u kojima
se koriste darivane spolne
stanice za brane drugove
obvezno je prethodno pravno te
psiholosko ili  psihoterapijsko
savjetovanje.

Uskladeno
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drzavi &lanici.

2. Drzave Clanice, sukladno
nacionalnim zakonima, poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da se
darivateljima, njihovim aobiteljima ili
svim osobama koje daju odobrenje u
ime darivatelja, dostave sve
odgovaraju¢e informacije, kako je
navedeno u Prilogu.

Magistar psihologije ili lijeénik
specijalist  psihijatrije =~ mora
bracne drugove upoznati s
moguéim  psihickim  ucincima
postupka medicinske oplodnje.
O provedenom savjetovanju
magistar psihologije ili lijenik
specijalist  psihijatrije  izdaje
pisanu potvrdu.

Magistar prava mora bracne
drugove upoznati s pravnim
znadenjem i uéincima pristanka

na planirani postupak
medicinske oplodnje te
obiteljskopravnim uéincima koji
proizlaze iz odredenog
medicinskog postupka. Q
provedenom savjetovanju

magistar prava izdaje pisanu
potvrdu,

Zdravstvena ustanova u kojoj se
provodi medicingka oplodnja
moZe sama osigurati provodenje
pravnog i psiholoSkeg i
psihoterapijskog savjetovanja, a
ako to ne mozZe obvezna je
uputiti braéne drugove u drugu
zdravstvenu ustanovu u kKojoj se
provode ova savjetovanja ili kod
osoba ovlastenih za psiholoSke
ili psihoterapijsko savjetovanje te
kod magistra prava zbog
pravnog savjetovanja.
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Clanak 9.

Postupci medicinske oplodnje
uredeni ovim Zakonom provode
se samo ako su braéni drugovi
chavijesteni o planiranom
postupku medicinske oplodnje
sukladno ¢&lanku 7. ovoga
Zakona i savjetovani sukladno
¢lanku 8. ovoga Zakona te ako
su za taj postupak dali slobodan
pristanak u pisanom obliku.
Pristanak iz stavka 1. ovoga
Clanka daje se za svaki
postupak medicinske oplodnje,
posebno s obzirom na vrstu
postupka oplodnje i podrijetio
spolnih stanica te nakon rodenja
djeteta uz primjenu toga
postupka ima pravno znalenje
izjave 0 priznanju ocinstva,
odnosno majéinstva.

Braéni drugovi pojedinacno i
zajedno mogu povudi pristanak i
odustati od postupka medicinske
oplodnje sve dok sjemene
stanice ili jajne stanice i
zametak/ci nisu uneseni u tijelo
zene.

lzjavu o poviadenju pristanka
zdravstvena ustanova cbvezna
je zabilieziti i na zahtjev zene ili
muskarca o tome izdati pisanu
potvrdu.
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Clanak 14.
Zastita podataka i povjerljivost

1. Drzave ¢&lanice poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da svi
podaci, ukljuéujuci genetske podatke,
kaji su prikupljeni u okviru ove Direktive
i koji su dostupni treéim stranama,
ostanu anonimni tako da nije moguce
identificirati darivatelja niti primatelja.

2. U tu svrhu, drzave <dlanice
osiguravaju da se:

a) usvoje sigurnosne i zastitne mjere
protiv neovlastenog dodavanja,
brisanja ili promjene podataka iz spisa
darivatelja ili evidencije o odbijenim
darivateljima, te protiv prijenosa
informacija;

b) utvrde postupci za rjesavanje
neuskladenosti podataka; i

¢) sprijeci svako neoviasteno otkrivanje
podataka, dok se istovremeno jamdi
pracenje donacija.

3. Drzave ¢&lanice poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da se
identitet primatelja ne otkrije darivatelju
ili njegovoj obitelji i obrnuto, ne
dovodeéi  u pitanje vazede zakone
drzava ¢lanica o uvjetima otkrivanja

Clanak 47.
Podaci Drzavnog registra smiju
se Kkoristiti iskljuivo kao zbirni
statisticki pokazatelji te kao
pojedinaéni u sluéajevima
propisanim ovim Zakonom.

Podaci u Drzavnom registru su
tajni te pristup pojedinacnim
podacima imaju samo ovlasiene
osobe koje vode Drzavni
registar, ovlastene osobe
zaposlene u oviastenim
zdravstvenim ustanovama te
osobe ovlastene na wuvid u
podatke u Drzavni registar
prema ¢lanku 10, ovoga
Zakona.

Na pojedinaéne podatke, mjere
zastite podataka i odgovornost
oscha koje imaju pristup
jedinstvenoj  bazi  podataka
Drzavnog registra primjenjuju se
propisi o  zastiti  osobnih
podataka

Uskladeno
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podataka, posebice u siu¢aju darivanja
| gameta.

Clanak 15.

Odabir, procjena i nabava
1. Djelatnosti vezane uz nabavu tkiva
se izvode na nadin da se osigura
procjena i odabir darivatelja u skladu
sa zahtjevima iz ¢lanka 28. to€aka d} i
e) te da se tkiva i stanice nabavijaju,
pakiraju i prenose u skladu sa
zahtjevima iz &lanka 28. tocke f).

2. U slugaju autologne donacije,
prikladnost kriterija se ustanovljuje u
skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 28.
tocke d).

3. Rezultati postupka prociene |
testiranja darivatelja se biljeze, a sve
veée nepravilnosti se dojavijuju u
skladu sa zahtjevima iz Priloga.

4 Nadleznoe tijelo ili tijela osiguravaju da
se sve djelatnosti vezane uz nabavu
izvode u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka
28, tocke f).

Clanak 16.
Upravijanje kvalitetom
1. Drzave d¢lanice poduzimaju sve

potrebne mjere kako bi osiguraie da
svaka ovlastena zdravstvena ustanova

Neprimjenjivo

22



izradi i odrzava sustav kvalitete koji se
temelji na nacelima dobre prakse.

2. Na razini Zajednice Komisija
utvrduje standarde | specifikacije,
spomenute u &lanku 28. tocki c), za
djelatnosti koje se odnose na sustav
kvalitete.

3. Ovlastene zdravstvene ustanove
poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da sustav kvalitete ukljucuje
najmanje sljedeéu dokumentaciju:

- standardne operativne postupke,

- smjernice,

- stru¢ne priruénike,

- obrasce za izvjesca,

- registar darivatelja,

- podatke o krajnjem odredistu tkiva i
stanica.

4. Ovlastene zdravstvene ustanove
poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da ova dokumentacija bude
na raspolaganju nadleznom tijelu radi
provjere.

5. Owlastene zdravsivene ustanove
vode potrebnu evidenciju kako bi se

Neprimjenjivo
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osiguralo praéenje u skladu s Clankom
8.

Odgovorna osoba

1. Svaka ovlastena zdravsivena
ustanova imenuje odgovornu osobu
koja ispunjava najmanje sledede
uvjete i posjeduje sliedece kvalifikacije:

a) diplomu, potvrdu ili drugi dokaz
formalne kvalifikacije u  podruéju
medicinskih ili bioloskih znanosti, koji
se dodjeljuje po zavrSetku fakultetskog
studija ili istovjetnog tecaja priznatog
od drzava Clanica;

b) najmanje dvije godine prakti¢nog
iskustva na relevantnim podrucjima.

2. Imencvana osoba iz stavka 1. je
duzna:

a) osigurati da se nabava, testiranje,
obrada, skladidtenje i raspodjela
ljudskih tkiva i stanica namijenjenih za
primjenu u ljudi u ustanovama za koje
odgovara spomenuta osoba, obavlja u
skitadu s ovom Direktivom | sa
zakonima koji su na snazi u doticnaj
drzavi &lanici;

b) dostaviti podatke nadieznom tijelu ili
tijelima, kako je zatraZzeno u &lanku 6.;

neprimjenjivo
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¢} u okviru ovlastene zdravstvene
ustanove provesti zahtjeve iz ¢lanaka
7., 10., 1., 15, 16,1 18.-24,

3. Ovlastena zdravstvena ustanova
dostavija nadleznom tijelu ili tijelima
ime odgovorne osobe iz stavka 1.
Ukoliko je odgovorna osoba trajno ili
privcemeno  zamijenjena, ovlastena
zdravstvena ustanova nadleznom tijelu
odmah dostavlja ime nove odgovorne
osobe i datum njenog stupanja na
duznaost.

Clanak 18.
Osoblje

Osoblije koje izravno sudjeluje u
djelatnostima vezanim uz  nabavu,
obradu, cuvanje, skladistenje i
raspodjelu tkiva i stanica u ovlastenim
zdravstvenim ustanovama, je struéno
osposoblienc za izvodenje spomenutih
zadaca te mu je osigurano struéno
usavr$avanje spomenuto u ¢lanku 28.
tocki c).

neprimjenjivo

Clanak 19.
Primanje tkiva i stanica
1. Qvlastene zdravstvene ustanove su

duzne osigurati da se na svim
donacijama ljudskih tkiva i stanica

Neprimjenjivo
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izvedu testiranja u skladu sa
zahtjevima iz ¢lanka 28. tocke e) te da
odabir i prihvacanje tkiva i stanica
zadovoljava zahtjeve iz d¢lanka 28.
tocke f).

2. Ovlastene zdravstvene ustanove su
duzne osigurati da dokumentacija koja
se odnosi na ljudska tkiva i stanice,
zadovoljava zahtjeve iz <¢&lanka 28.
tocke f).

3. Ovlastene zdravstvene ustanove
provjeravaju i biljeze zadovoliava i
pakiranje primljenih ljudskih tkiva i
stanica zahtjeve iz ¢lanka 28. toCke f).
Sva tkiva i stanice koje nisu u skladu s
ovim odredbama se odbacuju.

4. Prihvacanje ili odbijanje primljenih
tkiva/ stanica se biljezi u sluzbenoj
dokumentaciji.

5. Ovlastene zdravstvene ustanove su
duzne osigurati da su ljudska tkiva i
stanice ispravno oznacene u svakom
trenutku. Svakoj dostavi ili seriji tkiva ili
stanica se dodjeljuje jedinstveni
identifikacijski broj u skladu s &lankom
8.

6. Tkiva i stanice moraju biti u
karanteni dok se, u skladu s &lankom
15., ne zadovolje zahtjevi koji se
odnose na testiranje i podatke o
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darivatelju.

Clanak 20.
Cbrada tkiva i stanica

1. Ovlastene zdravstvene ustanove u
svoje standardne operativhe postupke
ukljuéuju sve postupke koji utiecu na
kvalitetu i sigurnost te osiguravaju da
se oni izvode u kontreliranim uvjetima.
Ovlastene  zdravstvene  ustanove
osiguravaju da koristena oprema,
radno okruZenje, organizacija te uvjeti
proviere i nadzeora zadovoljavaju
zahtjeve iz ¢lanka 28. tocke h).

2. Sve promjene u postupcima
pripreme tkiva i stanica trebaju,
takoder, zadovoljiti kriterije iz stavka 1.

3. Ovlastene zdravstvene ustanove u
svoje standardne operativhe postupke
ukljuduju  posebne odredbe za
postupanje s odbacenim tkivima |
stanicama, kako bi se sprijetila
kontaminaciia ostalih tkiva ili stanica,
radnog okruZenja ili osoblja.

Neprimjenjivo

Clanak 21.
Uvjeti skladistenja tkiva i stanica

1. Ovlastene zdravstvene ustanove
osiguravaju da se svi postupci vezani
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uz skladistenje tkiva i stanica biljeze u
standardne operativne postupke te da
uvieti skladistenja zadovoljavaju
zahtjeve iz &lanka 28. toke h).

2. OQvlastene zdravstvene ustanove
osiguravaju da se svi postupci vezani
uz skiadistenje tkiva i stanica izvode u
kontroliranim uvjetima.

3. Qvlastene zdravstvene ustanove
utvrduju i primjenjuju postupke kojima
se nadziru prostorije za pakiranje i
skladistenje, kako bi se sprijecile sve
situaciie s moguéim negativnom
u€inkom na funkcioniranje ili cjelovitost
tkiva i stanica.

4. Obradena tkiva i stanice se
raspodjeljuju nakon 3to se zadovolje
svi zahtjevi iz ove Direktive.

5. Drzave élanice su duzne osigurati da
ovlastene zdravstvene ustanove sklope
sporazume i utvrde postupke kojima se
osigurava da se pohranjena tkiva i
stanice, u slucaju prekida njihovih
djelatnosti iz bilo kojeg razloga,
prenesu u druge zdravstvene
ustanove, ovlastene, imenovane,
odobrene ili licencirane u skladu s
¢lankom 8., ne dovodedéi pritom u
pitanje zakone drzava ¢&lanica koji se
odnose ha raspolaganje darovanim
tkivima ili stanicama sukiadno

Neprimjenjivo
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pristanku,

Clanak 22.

Oznacavanje, dokumentacija i
pakiranje

Ovlastene  zdravstvene  ustanove
osiguravaju da postupci oznadavanja,
dokumentacije [ pakiranja
zadovoljavaju zahtjeve iz é&lanka 28.
tocke f).

neprimjenjivo

Clanak 23.
Raspodjela

Ovlastene  zdravstvene  ustanove
osiguravaju kvalitetu tkiva i stanica
tijekom raspodjele. Uvjeti raspodjele
zadovoljavaju zahtjeve iz ¢lanka 28.
tocke h).

neprimjenjivo

Clanak 24.

QOdnosi izmedu ovlastenih
zdravstvenih ustanovai treéih
strana

1. Qvlastene zdravstvene ustanove
sklapaju pismene sporazume s tredim
stranama prillkom svake vanjske
djeiatnosti koja utjeCe na kvalitetu |
sigurnost tkiva i stanica, koje se
obraduju u suradnji s treCom stranom,

Neprimjenjivo
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a posebno u sljededim okolnostima:

a) ako oviastena zdravstvena ustanova
povieri neku fazu obrade tkiva i
stanica trecoj strani;

b) ako tre¢a strana pruza robe i usiuge
koje utjeCu na osiguranje kvalitete i
sigurnosti tkiva ili stanica, ukljuéujuéi
njihovu raspodjelu;

¢) ako ovlastena zdravstvena ustanova
pruza ustuge neovlastenoj
zdravstvenoj ustanovi;

d} ako oviastena zdravstvena ustanova
raspodjeljuje tkiva ili stanice obradene
od trec¢ih strana.

2. Ovlastene zdravstvene ustanove
ocjenjuju i odabiru treée strane na
temelju njihove sposcbnosti da
zadovolje standarde iz ove Direktive.

3. Ovlastene zdravstvene ustanove
¢uvaju potpunu  dokumentaciju o
sporazumima iz stavka 1. skloplienim s
trec¢im stranama.

4. Sporazumi izmedu ovlastenih
zdravstvenih ustanova i treéih strana
precizno navode odgovornosti trecih
strana i detaljne postupke.

5. Na zahtiev nadieZnog tijela
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oviastene Zdravstvene ustanove
dostavijaju kopije sporazuma s treéim
stranama.

Clanak 25.
Oznacavanje podataka

1. Drzave ¢lanice uspostavljaju sustav
za identifikaciju ljudskih tkiva i stanica,
kako bi se omogucilo njihove praéenje
sukladno ¢lanku 8.

2. Komisija, u suradnji s drzavama
¢lanicama, izraduje jedinstveni
europski sustav oznafavanja kojim se
pruzaju informacije o  glavnim
obiljezjima i svojstvima tkiva i stanica.

Clanak 26.
Izviescéa

1. Do 7. travnja 2009., a zatim svake
trete godine drZzave c¢lanice Komisiji
dostavljaju  izvjes¢e o© poduzetim
aktivnostima vezanim uz odredbe ove
Direktive, ukfjuéujuéi popis provedenih
mjera koje se odnose na provjeru i
nadzor.

2.  Europskom parlamentu, Vijeéu,
Europskom gospodarskom i socijainom
odboru te Odboru regija Komisija

Clanak 43.st. 5

Godisnje izviedée o prijavijenim
ozbiljnim stetnim dogadajima i
ozbilinim  Stetnim  reakcijama
ministarstvo ce dostaviti
Europskoj komisiji do 30. lipnja
za prethodnu godinu.

Uskladeno

31



dostavlja izvje§¢a koja su drzave
&lanice podnijele vezano uz iskustvo
steceno u provedbi ove Direktive.

3. Do 7. travnja 2006., a zatim svake
trece godine Europskom parlamentu,
Vijecu, Europskom gospodarskom i
socijainom odboru te Odboru regija
Komisija dostavlja izvje$ce o provedbi
zahtjeva ove Direktive, a posebno
vezano uz provjere i nadzor.

Clanak 27.
Kaznene odredbe

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o
kaznama koje se primjenjuju na krienje
nactonalnih odredbi usveojenih u skladu
s ovom Direktivom te poduzimaju sve
potrebne mjere za osiguranje njihove
provedbe. Predvidene kazne moraju bit
uéinkovite, odgovarajuée i s ucinkom
odvraéanja. Do 7. travnja 2006. drzave
¢lanice obavjestavaju Komisiju o ovim
odredbama i bez odlaganja
obavjedtavaju o svim naknadnim
izmjenama i dopunama koje utjecu na
spomenute odredbe.

Clanak 49.- 52.

Kaznene odredbe

Uskladeno

SAVJETOVANJE S ODBORIMA

Slanak 28.
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Tehnicki zahtjevi i njihovo
prilagodavanje znanstvenom i
tehnickom napretku

U skladu s postupkom iz &lanka 29.
stavka 2., odreduju se sljededi tehnicki
zahtjevi 1 njihovo prilagodavanje
znanstvenom i tehnickom napretku:

a) zahtjevi  za ovlaséivanjem,
odobravanjem ili izdavanjem dozvola
zdravstvenim ustanovama;

b) zahtjevi za nabavu ljudskih tkiva i
stanica;

c) sustav kvalitete, ukljudujuéi struéno
usavrsavanje;

d) kriteriji odabira darivatelja tkiva ifili
stanica; -

e) obavezni laboratorijski testovi
darivatelja;

f) postupci nabave stanica i/l tkiva i
primanje u ovlastenoj zdravstvenoj
ustanovi;

g) zahtjevi za postupak pripreme tkiva i
stanica;

h) obrada, skladistenje i raspodjela
tkiva i stanica;
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i) zahtjevi za izravnu dodjelu primatelju
posebnih tkiva i stanica.

Clanak 29.
Odbor

1. Komisiji pomaze Odbor.

2. U sluéaju upute na ovaj stavak,
primjenjuju se ¢&lanci 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuéi u  obzir
odredbe njenog &lanka 8.

Razdoblie spomenuto u ¢lanku 5.
stavku 6. Odluke 1999/468/EZ se
odreduje u trajanju od tri mjeseca.

3. Odbor usvaja svoja Pravia
postupka.

Clanak 30.

Savjetovanje sa znanstvenim
odborima

Prilikom utvrdivanja ili prilagodavania
tehni¢kih zahtjeva iz clanka 28. u
skladu sa znanstvenim i tehni¢kim
napretkom, Komisija se savjetuje s
relevantnim znanstvenim odborima.

. ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 31.
Transpozicija

1. Drzave Clanice ¢e donijeti potrebne
zakone i druge propise kako bi se
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uskladili s odredbama ove Direktive
najkasnije 7. travnja 2006. One ¢e o
tome odmah obavijestiti Komisiju.

Kad drzave ¢lanice budu donosile ove
mjere, te ¢e mijere prilkom njihove
sluzbene objave sadrZavati uputu na
ovu Direktivu ili ¢e se uz njih navesti
takva uputa. Nacine toga upudivanja
predvidjet ée drzave &lanice.

2. Drzave ¢lanice mogu donijeti odluku
da za jednu godinu od datuma
utvrdenog u prvom podstavku stavka
1., odgode primjenu zahtjeva ove
Direktive na ovladtene zdravstvene
ustanove Kkoje su, do stupanja na
snagu ove  Direktive, podloZne
nacionalnim odredbama.

3. Drzave Elanice ¢e Komisiji dostaviti
tekst glavnih odredaba nacionalnog
prava koji budu donijele u podruéju na
koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 32.
Stupanje na snagu
Ova Direktiva stupa na snagu na dan

objave u Siuzbenom listu Europske
unije.

5. Uskladenost s ostalim izvorima prava EU
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1.Naziv propisa EU/ pravnog akta VE te predmet i cilj njegova uredivanja

Text with EEA relevance
- predmetnom direktivom osigurava se sigurna primjena i kvaliteta organa i stanica

Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. veljae 2006. kojom se primjenjuje Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa
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

2. Naziv (nacrta) prijedioga propisa te predmet i cilj njegdva uredivanja

Zakonom o medicinskoj oplodnji ureduju se pretpostavke za ostvarivanje prava na medicinsku oplodnju te prava i obveze kao
i odgovornosti svih sudionika postupaka medicinske oplodnje, a sve u cilju osiguravanja prava na potomstvo

3. Uskladenost s primarnim izvorom prava EU

UEZ, Glava Xlll, Javno zdravlje, ¢lanak 152 — potpuno uskiadeno

4. Uskladenost s propisom (sekundarnim izvorom prava) EU / pravnim aktom VE

a) b) | ¢)

d)

e)

Odredbe i zahtjevi propisa EU (élanak, | Qdredbe (nacrta) prijedioga | Uskladenost

Razlozi za

Predvideni
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stavak, tocka)
{ pravnog akta VE

propisa (glava, odjeliak,
Elanak, stavak, tocka itd.)

odredbe (na-crta)
prijedloga propisa s
adredbom propisa
EU / pravnog akta
VE (uskiadeno,
djelomiéno
uskladeno,
neuskladeno)

djelomic¢nu
uskiadenost ili
neuskladenost

datum za
postizanje
potpune
uskladenosti

Direktiva 2006/17

Clanak 1.

Definicije
U smislu ove Direktive primjenjuju se
sljedece definicije:
(a) ‘spolne stanice’ podrazumijeva
sva tkiva i stanice koje se namjerava
uporabiti u svrhu potpomognute
reprodukcije;
(b} ‘darivanje medu partnerima’
podrazumijeva medusobno darivanje
spolnih stanica izmedu muskarca i
Zene Koji su se izjasnilidasuu
intimnom fiziékom odnosu:;
{c) ‘izravna uporaba’ podrazumijeva
svaki postupak u kojem su stanice
darovane i uporabljene bez
pohranjivanja u banku tkiva;
(d) ‘sustav kvalitete' podrazumijeva
organizacijsku strukturu, definirane
odgovornosti, postupke, procese i
resurse potrebne za uvodenje sustava
upravijanja kvalitetom i njegavu
provedbu, a ukljuéuje sve aktivnosti
koje izravno ili posredno pridonose
kvaliteti;

Clanak 2.

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

7.l1zravna uporaba
podrazumijeva svaki postupak
u kojem su stanice darovane i
uporabliene bez pohranjivanja
u banku tkiva.

6.Sustav kvalitete
podrazumijeva organizacijsku
strukturu, definirane

Uskladeno
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’

(e) ‘standardni operativni postupci
(SOP-i) podrazumijeva pisane naputke
koji opisuju faze nekog specificnog
postupka, ukljuéujuéi tu i materijale i
metode . koje valja uporabiti, te
oéekivani krajnji proizvod,

(i ‘vrednovanje’ (i ‘kvalifikacija’,
ukoliko je rije€ o opremi ili okruzjima)
podrazumijeva podastiranje
dokumentacije koja pruza visok stupan;
sigurnosti da ¢ée odredeni specifiéni
postupak, SOP, dio opreme, ili okruzje
dosliedno  ishaditi  proizvod  koji
udovoljava prethodno utvrdenim
zahtjevima i obiljezjima glede kvalitete;
postupak je ustrojen u  svrhu
vrednovanja izvedbenih znaéajki
sustava u smislu njegove uéinkovitosti
s obzirom na izvornu namjenu;

(g) ‘pronalazljivest’ podrazumijeva
mogucénost pronalaZenja i
identificirania tkiva/stanice u bilo kojoj
fazi postupanja, od pribavljanja, preko

obrade, testiranja i pohrane, do
distribucije

primatelju ili odlaganja u otpad, sto
ujedno . razumijeva i  moguénost

identificiranja davatelja i utvrdivanja
matiénog tkiva, odnosno proizvodnog
postrojenja  koje je  tkivo/stanice

zaprimijlo, obradilo ili pohranilo, te
mogucénost identificiranja jednog ili vise
primatelja u medicinskoj

ustanovifmedicinskim ustanovama koje
tkivo/stanice primjenjuju na primatelju

odgovornosti, postupke,
procese i resurse potrebne za
uvodenje sustava upravljanja
kvalitetom i njegovu provedbu,
a ukljuduje sve aktivhosti koje
izravno ili posredno doprincse
kvaliteti.

7.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¢ujuét potrebne materijale i
metode te odekivani krajnji
proizvod.

18.S)jedivost  podrazumijeva
moguénost  pronalaZenja 1
identificiranja spolne stanice u
bilo kojoj fazi postupanja, od
uzimanja, obrade, testiranja i
pohrane, do primjene 1li
unistenja, Sto ujedno
podrazumijeva 1 moguénost
identificiranja  darivatelja 1
stanica, odnosno ustanove
kojoj je obavljeno uzimanje,
obrada, pohrana te moguénost
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(primateljima); pronalazljivost
razumijeva i mogucnost pronalaZenja i
identificiranja svih znacajnih podataka
o proizvodima i materijalima koji dolaze
u doticaj s tim tkivima/stanicama;

(h) ‘organizacija za nabavu’
podrazumijeva javno zdravstvenu
ustanovu ili bolniéku jedinicu odnosno
drugo tijelo koje pribavlja tkiva ili
stanice ljudskog podrijetla, a pritom ga
se ne moZe akreditirati, oznaciti,
ovlastiti ili licencirati kao ustanovu za
pohranu tkiva.

identificiranja jednog ili vide
primatelja u  zdravstvenoj
ustanovi koja stanice
primjenjuje; slijedivost
podrazumijeva 1 moguénost
pronalazenja i identificiranja
svih znacajnih podataka o
proizvodima 1 materijalima
koji dolaze u doticaj s tim
stanicama.

Clanak 2.
Uvjeti za nabavu tkiva i stanica
[judskog podrijetla

1. Osim darivanja spolnih stanica
namijenjenih izravnoj uporabi koje se
odvija medu partnerima, drzave &lanice
osiguravaju da se nabava tkiva il
stanica fjudskog podrijetla odobn,
odredi, .ovlasti ili dozvoli samo wu
slu¢ajevima kada su ispunjeni zahtjevi
postavljeni u stavcima 2 do 12.

2. Nabavu tkiva i stanica ljudskog
podrijetla obavijaju osobe Kkoje su
uspjesno zavrsile program obuke koji je
odredio klini¢ki tim specijaliziran upravo
za nabavu tkiva i stanica, odnosno
ustanova za pohranu tkiva ovlastena
za njihovo pribavijanje.

3. Ne radi li se o njezinim vlastitim
zaposlenicima, banka tkiva, odnosno
organizacija za nabavu, sklapa pisane

Clanak 11. stavak 4.

Nacin davanja pristanka 1

identifikacije - darivatelja
pravilnikom propisuje
ministar.
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sporazume s osobliem il klini¢kim
timovima spacijaliziranim za nabavu
tkiva i stanica, u kojima su poblize
navedeni postupci kojih se valja
pridrzavati kako bi se osiguralo
postivanje kriterija odabira davatelja
utvrdenih u Prilogu |.

4. Nije |i rije¢ o njezinim vlastitim
zaposlenicima, banka  tkiva il
organizacija za nabavu sklapa pisane
sporazume s osobljem ili kliniCkim
timovima u kojima su pobliZze navedeni
vrsta(e) tkiva ifili stanica ifili testni
uzorci koje valja pribaviti te postupci
kojih se pritom treba pridrzavati.

5. Ustrojavaju se standardni operativni
postupci pravjere:

(a) identiteta davatelja;

(b) potankosti u svezi pristanka ili
odobrenja  dobivenog od  strane
davatelja ili njegove obitelji;

(c) analize kriterija odabira davateija,
kake je podrobnije obrazioZeno u
¢lanku 3.

(d) analize laboratorijskin testova za
davatelje, kako je podrobnije
cbrazloZeno u ¢lanku 4.

Sukladno odredbama ¢lanka 5. ove
Direktive, ustrojavaju se i SOP-ovi koji
opisuju postupke nabave, pakiranja,
oznacavanja i prijevoza tkiva i stanica
do mjesta pohrane u odgovarajucoj
ustanovi (banci) odnosno, radi li se ©
izravnoj distribuciji tkiva i stanica, do
klinickog tima odgovornog za njihovu
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{ primjenu ili, radi i se o uzorcima
tkiva/stanica, do laboratorija koji ¢e ih
testirati,

6. Sukladno odredbama ¢&lanka 5.,
tkiva i stanice ljudskog podrijetla
pribavijaju se u  odgovarajucim
ustanovama, uz postivanje postupaka
kojima se mogucnost bakterijskog ili
kakvog drugog zagadenja pribavljenog
tkiva ili stanica svodi na najmanju
moguéu  mjeru.  Prijevod:  Viatka
Brumen

7. S materijalima i opremom za nabavu
tkiva | stanica ljudskog podrijetla
postupa se sukladno standardima |
specifikacijama utvrdenim u Prilogu IV.
odjeljku 1.3., vodedi pritom raéuna o
odgovarajuéim nacionalnim i
medunarodnim propisima, standardima
i smjernicama koji se ticu sterilizacije
ljekova i medicinskih uredaja. Za
nabavu tkiva | stanica koriste se
primjereni i sterilni instrumenti i uredaji.
8. Nabava tkiva i stanica Zivih davatelja
vri se u okruZju koje davateljima jamdi
zdravstvenu i osobnu sigurnost te
privatnost.

9. Prema potrebi se osigurava osoblje i
oprema potrebna za obavljanje
zahvata na  tielima  preminulih
davatelja. Ovakvi se zahvati obavljaju
uéinkovito.

10. Postupci nabave tkiva i stanica
obavljaju se sukladno zahtjevima
poblize navedenim u &lanku 5.
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11. Tijekom nabave  bioloSkog
materijala, odnosno njegove pohrane u
odgovaraju¢oj ustanovi, davatelju i
darovanim tkivima i stanicama daje se
jedinstveni identifikacijski broj kojim se
osigurava valjana identifikacija
davatelja i pronalazijivost cjelokupnog
darovanog bioloSkog materijala. Svi
sifrirani podaci unose se u registar
voden s tom svrhom.

12. Dokumentacija o davatelju vodi se
sukladno odredbama odjeljka 1.4
Priloga IV,

Clanak 3.
Kriteriji odabira davatelja tkiva i stanica
NadleZno tijelo ili tijela duzni su

osigurati da  davatelji  udovolje
kriterijima odabira utvrdenim u:

{a) Prilogu 1., koji se odnosi na
davatelje tkiva i stanica koje nisu
spolne;

{(b) Prilogu ill., koji se odnosi na
davatelje spolnih stanica.

Clanak 17. st.2

Postupke i kriterije procjene
darivatelia spolnih  stanica,
postupke uzimanja spolnih
stanica, postupke njihovog
zaprimanja i pohranjivanja u
banku spolnih stanica kao i
obvezne laboratorijske testove
iz stavka 1. ovoga ¢&lanka
pravilnikom propisuje ministar .

Uskladeno

Clanak 4.
Labaoratorijske pretrage za davatelje
1. NadleZno tijelo (ili tijela) duzno je

osigurati da:

(a) se davatelji tkiva i stanica koje nisu
spolne podvrgnu bioclodkim testovima
navedenima u tocki 1. Priloga !,

(b) se testovi navedeni u tocki (a)
provode sukladno opcenito
postavljenim zahfjevima utvrdenim u
tocki 2. Priloga Il.

Iy
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2. Nadlezno  tijeloc  (ili tijela)
osigurava(ju) da:

(a) se davateli spolnih stanica
podvrgnu biologkim festovima
utvrdenim u tockama 1., 2. i 3, Priloga
HL;

(b) se testovi navedeni u prethodnoj
todki (a) provode sukladno opéenito
postavljenim zahtjevima utvrdenim u
tocki 4. Priloga Ill.

Clanak 5.
Darivanje tkiva i/ili stanica te postupci
njihove nabave i zaprimanja u
ustanovu za pohranu

Nadlezno tijelo ili tijela duzni su
osigurati da postupci darivanja i
nabave tkiva ifili stanica te njihova
zaprimanja u ustanovu za pohranu
udovolje zahtjevima utvrdenim u
Prilogu IV.

Clanak 6.

Uvieti za izravnu distribuciju specificnih

tkiva i stanica primatelju
Nadlezno tijelo {ili tijela) moze odobriti
da se specifi¢na tkiva i stanice s mjesta
nabave izravno dostave zdravstvenoj
ustanovi, kako bi ih se bez odlaganja
presadilo primatelju.

Clanak 7.
Prenosenje u nacionaino
zakonodavstvo
1. Drzave {lanice ¢e donijeti potrebne
zakone i druge propise kako bi se
uskladili s odredbama ove Direktive
najkasniie do 1. studenog 2008. One
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¢e Komisiji dostaviti tekst tih odredaba i
korelacijsku tablicu koja prikazuje
njinov suodnos s odredbama ove
Direktive.

Kad drzave ¢lanice budu donosile ove
mjere, te ¢e mijere prilikom njihove
sluzbene- objave sadrzavati uputu na
ovu Direktivu ili ée se uz njih navesti
takva uputa. Nadine toga upudivanja
predvidjet e drzave &lanice.

3.Drzave ¢lanice ¢e Komisiji dostaviti
tekst glavnih odredaba nacionalnoga
prava koji budu donijele u podrucju na
koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 8.
Stupanje na snagu
Ova Direktiva stupa na snagu 20. dan
naken njezine objave u Sluzbenom
listu Europske unije.

Clanak 8.

Adresati
Ova je Direktiva upucena drzavama
¢lanicama.

PRILOG I.
KRITERIJI ODABIRA DAVATELJA
TKIVA { /ILI STANICA {OSIM
DAVATELJA SPOLNIH STANICA)
KAKO JE NAVEDENO U CLANKU 3.
TOCKI (a)

PRILOG I
LABORATORIJSKE PRETRAGE ZA
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DAVATELJE (S [ZUZETKOM
DAVATELJA SPOLNIH STANICA),

NAVEDENE U CLANKU 4. STAVKU 1.

PRILOG I Napomena:
KRITERIJ] ODABIRA DAVATELJA Biti ¢e
SPOLNIH STANICA | ) uskladeno
LABORATORIJSKI TESTOVI KOJIMA | Clanak 17. pozakonskim
IH TREBA PODVRCI, NAVEDENI U propisom
GCLANKU 3. TOCKI (b) | CLANKU 4.
STAVKU 2.

PRILOG IV. Clanak 11. stavak 4. Napomena:
DARIVANJE STANICA I/LI TKIVA TE Biti ce
POSTUPCI PRIBAVLJANJA Nagin davanja pristanka i uskladeno
BIOLOSKOG MATERIJALA | identifikacije darivatelja pozakonskim
NJEGOVA ZAPRIMANJA U BANKU o Cs propisima
TKIVA, KAKO JE NAVEDENOQ U E{f‘;‘slt‘:rkom propisuje

CLANKU 5.

5. Uskladenost s ostalim izvorima prava EU







