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PREDSJEDNIKU SKUPSTINE CRNE GORE

PODGCRICA

Vlada Crne Gore, na sjednici od 27. decembra 2018. godine,
utvrdila je PREDLOG ZAKONA O MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ
OPLODNJI, koji Vam u prilogu dostavijamo radi stavljanja u proceduru
Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ée ucestvovati u radu Skupstine i njenih

- *radnitv tijela; prilikom razmatranja Predioga-oveg-zakona,-odredeni-su.dr. ... ... ..

KENAN HRAPOVIC, ministar zdravja i SLADANA "PAVLOVIC,
generalna direktorica Direktorata za medunarodnu saradnju i
harmonizaciju propisa u Ministarstvu zdravija.

PREDSJEDNIK
Dusko Markovic, s.I.



Y’

LTt .. PREDLOG.

ZAKON :
O MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNJI*

I OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom propisuju se uslovi i nadin obavljanja postupaka medicinski
potpomognute oplodnje (u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO,
dobijanje ljudskih polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona za primjenu postupaka MPO,
kao i druga pitanja od znadaja za ove postupke.

Clan 2

Postupak davanja polnih ¢elija, polnih tkiva i ranih embriona vr§i se primjenom
nacela:

1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje
postupak MPO;

2) davanja u cilju lije€enja;

3) nekomercijalnog davania;

4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje postupak MPO; i

5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom postupka MPO.

Clan3

Svako lice ima pravo na lijeéenje neplodnosti primjenom postupka MPO pod
jednakim uslovima i slobodno izrazenom voljom, u skladu sa ovim zakonom i
savremenim standardima medicinske nauke i prakse.

U primjeni biomedicinskih dostignuéa u lije€enju neplodnosti primjenom
postupka MPO, jemé&i se pravo na dostojanstvo, zastitu identiteta, poStovanje licnog
integriteta, pravitnosti, jednakosti i ostalih li€nih prava i sloboda, u skladu sa
zakonom.

Posebna briga mora da se posveti smanjenju rizika i zastiti zdravlja i interesa
Zene i djeteta rodenog primjenom postupka MPO, kao i drugih lica koja uCestvuju u
postupku MPO.

' Clan 4

Svi podaci koji se odnose na postupak MPO, posebno liéni podaci 0 Zeni
kod koje se primjenjuje postupak, njenom bra¢nom, odnosno vanbracnom
supruzniku, djetetu zagetom i rodenom primjenom postupka MPO i davaocu



polnih celija i embriona, kao i geneti¢ki podaci cuvaju se kao liéni podaci, u skladu
sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Clan 5

Sredstva za lijeenje primjenom postupaka MPO i naknada trodkova u vezi

ovog postupka obezbjeduju se u skladu sa propisima iz zdravstvenog osiguranja.

Clan 6

Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu

podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clan7

|zrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znaéenje:

1) postupak MPO je postupak kojim se, primjenom savremenih naudno
potvrdenih biomedicinskih dostignuéa biomedicinske nauke, omoguéava
spajanje muske i Zenske polne éelije u ili van tijela Zene, radi postizanja
trudnoce, u slu€aju neplodnosti i postojanja medicinskih indikacija za oéuvanje
plodnosti;

2) polne éelije su jajne i sjemene ¢elije namijenjene za primjenu u postupku
MPO;

3) jajna éelija je polna celija Zene u svim stadijumima diferencijacije do oplodnjey

4) sjemena celija (spermatozoid) je polna ¢elija muskarca u svim stadijumima
diferencijacije do oplodnje;

5) polna tkiva su djelovi jajnika i testisa u kojima se nalaze poine éelije;

6) zigot (oplodena jajna &elija) je diploidna celija nastala nakon oplodnje jajne
celije spermatozoidom koja daljom diobom postize visecelijski-stadijum do
nivoa blastociste (5 — 6 dana od oplodnje);

7) embrion je oplodena jajna Celija sposobna za dalji razvoj od trenutka
nastanka zigota do kraja embrionalne faze razvoja - osme nedjelje nakon
oplodnje;

8) "in vitro" embrion je embrion nastao van tijela Zene;

9) rani embrion je zigot koji dijelienjem postize visecelitnost | moZe dostid
stadijum blastociste i obuhvata period do 14 dana razvoja ili do pojave
primitivne pruge (preembrionalni period razvoja);

10)preimplantaciona geneticka dijagnostika - PGD je genetitko ispitivanje
ranih embriona prije transfera u matericu Zene, radi dijagnostikovanja
odredenih specifiénih genetickih oboljenja;

11)preimplantacioni geneticki skrining - PGS je genetitko ispitivanje jajnih
¢elija prije postupka MPO ili embriona prije transfera u matericu Zene, kako bi
se oplodile jajne delije i izvrSio transfer u matericu Zene ili skladistenje
embriona, bez rizika od ispitivanih genetickih oboljenja;

12)homologna oplodnja je postupak u kome se upotrebljavaju sopstvene polne
celije bragnih, odnosno vanbraénih supruznika;

13)heterologna oplodnja je postupak u kome se upotrebliavaju polne celije
jednog braénog, odnosno vanbraénog supruznika i polne éelije davaoca;
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14)davalac polnih éelija je lice koje dobrovoljno. i bez materijalne koristi daje

. " svoje "polne’ ¢elije (jajne celije, odnosno spermatozoide), radi upotrebe u

postupku MPO kod drugog lica (alogena primjena);

15)davaoci “in vitro” embriona su braéni, odnosno vanbraéni supruznici koji,
dobrovoljno | bez materijalne koristi neupotrijebljene embrione koji su nastali u
toku postupka MPO daju drugom paru braénih, odnosno vanbraénih
supruznika, ili zeni iz ¢lana 17 ovog zakona, radi postizanja trudnoce, nakon
utvrdivanja da se trudnoc¢a nije postigla drugim nacinima lijeéenja;

16)dobijanje polnih c¢elija, polnih tkiva i embriona obuhvata organizacione i
struéne postupke kojima se dolazi do polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona
datih u skladu sa ovim zakonom;

17)uzimanje polnih ¢elija i polnih tkiva je medicinski postupak koji se sprovodi
u cilju dobijanja polnih ¢elija i polnih tkiva;

18)testiranje je testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i ostala testiranja
koja su potrebna za utvrdivanje podobnosti i odabir davaoca polnih celija,
polnih tkiva i embriona, kao i imunoloSka i genetika ispitivanja, ako su
potrebna, u skladu sa linom i porodiénom anamnezom;

19) obrada je svaka radnja koja se obavlja tokom pripreme, rukovanja, ocuvanja
i pakovanja polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

20)océuvanje je postupak koriSéenja hemijskih sredstava, promjene uslova
sredine ili drugih sredstava i postupaka u obradi kako bi se sprijedilo ili
usporilo biolodko ili fizicko propadanje polnih éelija, polnih tkiva i embriona;

21)skladistenje je Cuvanje polnih celija, polnih tkiva | embriona u odgovarajuc¢im
kontrolisanim uslovima, kojima se obezbjeduje njihov kvalitet | bezbjednost do
distribucije;

22)distribucija je transport i isporuka polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona za
upotrebu u postupku MPO;

23)ozbiljna nezeljena pojava je svaka nepovoljna pojava koja nastaje u vezi
uzimanja, dobijanja, testiranja, obrade, skladidtenja i distribucije polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona, koja mozZe da izazove stanja opasna po ZzZivot, nemoé
ili nesposcbnost davaoca, Zene kod koje se primjenjuje postupak MPQ ili
djeteta zadetog doniranom polnom ¢elijom, koja moZe da dovede do prenosa
zarazne bolesti, da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju, produzavanje
takvih stanja ili smrt;

24)ozbiljna nezeljena reakcija je svaka nepovoljna reakcija, ukljuéujuéi zaraznu
bolest davaoca, zene ili djeteta zaletog doniranom polnom celijom, koja je
povezana sa dobijanjem ili upotrebom polnih éelija, polnih tkiva i embriona,
koja moze da izazove stanja opasna po zivot, nemoé ili nesposobnost
davaoca, Zzene kod koje se primjenjuje postupak MPO ili djeteta zatetog
doniranom polnom ¢&elijom, da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju,
produzavanje takvih stanja ili smrt;

25)zamrzavanje je primjena odgovarajuéih procedura kojima se polne celije,
polna tkiva i embrioni odrZzavaju na veoma niskim temperaturama, u cilju
sprjeCavanja njihovog biolo$kog i fizickog propadanja;

26)odmrzavanje je postupak kojim se polne éelije, polna tkiva i embrioni iz
zamrznutog stanja vracaju u stanje podobno za upotrebu u postupku MPO;

27)transfer je postupak kojim se sjemene éelije ili embrioni unose u matericu
zene.



Il. ZDRAVSTVENE USTANOVE
ZA OBAVLJANJE POSTUPAKA MPO

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i djelovi zdravstvenih
ustanova koje ispunjavaju propisane uslove i imaju rje$enje organa drzavne uprave
nadleZnog za poslove zdravija za obavljanje ovih postupaka (u daljem tekstu:
oviaséene zdravstvene ustanove).

OvlasCene zdravstvene ustanove mogu da obavijaju i postupke dobijanja,
uzimanja, testiranja, obrade, oduvanja, skladistenja i distribucije polnih ¢elija, poinih
tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane uslove i imaju rjeenje organa drzavne
uprave nadleZznog za poslove zdravlja (u dafjiem tekstu: Ministarstvo) za obavljanje
ovih postupaka.

RjeSenje iz st. 112 ovog €lana donosi se za svaku vrstu postupaka.

Ovlascene zdravstvene ustanove duZne su da o svakoj promjeni djelatnosti iz
st. 112 ovog €lana, pribave rjeSenje Ministarstva,

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove duZne su da uspostave i odrzavaju sistem
kvaliteta koji se zasniva na standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i pisanim uputstvima koja opisuju
procedure tokom svih faza u odredenom postupku, ukljudujuéi materijale i metode
koje se koriste, kao i oéekivani krajnji ishod (standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da [spunjavaju
oviastene zdravstvene ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog &lana,
propisuje Ministarstvo. ‘

Clan 9

OvlaScene zdravstvene ustanove duZne su da obrazuju medicinski savjet,
kao strucno savjetodavno tijelo koje, u skladu sa medicinskim i psihosocijalnim
standardima:
1) donosi odluku o sposobnosti bragnih, odnosno vanbragnih supruznika
za primjenu homolognog postupka oplodnje; i

2) daje nalaz o sposobnosti braénih, odnosno vanbraénih supruznika i
Zene iz ¢lana 17 ovog zakona o sposobnosti za primjenu heterologne
oplodnje.

Nalaz iz stava 1 ovog ¢lana, medicinski savjet dostavlja Komisiji iz &lana 13
ovog zakona, na misljenje.

Na odluku medicinskog savjeta moze se uloZiti prigovor direktoru ovlagéene
zdravstvene ustanove, u roku od tri dana od dana donosenja odluke.

Protiv rjeSenja direktora ovlaS¢ene zdravstvene ustanove moze se izjaviti
Zalba Ministarstvu, u roku od 15 dana od dana prijema rjegenja.

Postupak po Zalbi sprovodi se u skladu sa odredbama zakona kojim je
ureden upravni postupak.

Clan 10

Medicinski savjet &ine:
1) doktor medicine specijalista ginekologije i aku$erstva, sa najmanje tri
gedine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;

i
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2) biolog/molekularni biolog, koji ima visoko obrazovanje u obimu od
. najmanje 240 CSPK kredita - VIl 1 nivo kvalifikacije, sa najmanje tri godine
- radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije; N
3) psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije; i
4) pravnik koji ima visoko obrazovanje u obimu od najmanje 240 CSPK
kredita - VII 1 nivo kvalifikacije.

Clan 11

Ovlaséene zdravstvene ustanove duZne su da uspostave efikasan sistem
sliedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena identifikacija svakog davaoca polne
¢elije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne éelije, polnog tkiva ili embriona, kao i
embriona nastalih upotrebom doniranih polnih ¢elija u postupku MPO, identifikacija
svakog postupka MPO, lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom
postupaka MPO.

Sve dobijene, obradene, skladistene, distribuirane i upotrijebliene polne éelije,
polna tkiva i embrioni, kao i materijali koji dolaze u kontakt sa njima i uti€u na njihov
kvalitet i bezbjednost moraju da budu obiljeZeni naliepnicom, evidentirani i praéeni od
davaoca do lica kod koga se upotrebljavaju u postupku MPO, kao i do djeteta
rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto (sljedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti uvaju se trajno.

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave sistem za analizu,
pracenje, evidentiranje i medusobno obavjestavanje o svim ozbiljnim neZeljenim
pojavama i ozbifjnim nezeljenim reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno i
provjerljivo povladenje za dalju upotrebu poinih ¢elija, poinih tkiva i/ili embriona koji
se mogu dovesti u vezu sa ozbiljnom nezZeljenom pojavom ili ozbiljnom neZeljenom
reakcijom.

Clan 12

Postupak MPQO obavlja tim ili viSe timova koji ¢ine strugnjaci iz oblasti
biomedicine, edukovani i obuéeni za obavljanje ovih postupaka, koje imenuje
direktor ovla8éene zdravstvene ustanove i kojima oviadéena zdavstvena
ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog €lana rukovodi doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva, sa najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: ovlagceni doktor).

Ovlagceni doktor je odgovoran za upravljanje sistemom kvaliteta,
obavjestavanje Ministarstva o svim ozbilinim neZelienim pojavama i ozbiljnim
neZelienim reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i posliedica
njihovog nastupanja, vodenje evidencija i dostavljanje izvjestaja iz &lana 43 stav 4
ovog zakona Ministarstvu, obuke tima iz stava 1 ovog ¢lana, kao i za druga
pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim zakonom.

Ovlasceni doktor daje pisanu saglasnost za primjenu svakog (prvog i
ponovljenog) postupka MPO.

O licnim podacima ovla8éenog doktora, kao i podacima lica koje ga
zamjenjuje U slu¢aju njegove sprijeCenosti za rad, ovlaSéena zdavstvena
ustanova odmah cbavjestava Ministarstvo.



Clan 13

Ministarstvo obrazuje Komisiju za MPO, kao posebno struéno savjetodavno

tijelo za praéenje i kontrolu postupaka MPQ (u daljem tekstu: Komisija)

Komisiju &ine:

1) predstavnik Ministarstva;

2) dva doktora medicine specijaliste ginekologije i akuserstva, sa najmanje
pet godina radnog iskustva u oblasti lijeGenja neplodnosti i planiranja
porodice, a koji nijesu neposredno ukljuéeni u vrienje postupaka MPO;

3) dva doktora medicine specijalisti ginekologije i akuserstva, predstavnika
ovlascenih zdravstvenih ustanova koji obavljaju postupke MPO;

4) jedan Dbiolog/molekularni biolog, koji ima visoko obrazovanje u obimu od
najmanje 240 CSPK kredita - VIl 1 nivo kvalifikacije, predstavnika
ovlascenih zdravstvenih ustanova koji obavijaju postupke MPO, sa
najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;

5) doktor medicine specijalista urologije sa najmanje tri godine radnog
iskustva u oblasti humane reprodukdcije;

6) doktor medicine specijalista klinicke/medicinske genetike;

7) psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije;

8) predstavnik Etitkog komiteta Ljekarske komore Crne Gore;

9) predstavnik Zastitnika ljudskih prava i sloboda Crne Gore:

10)predstavnik udruZenja pacijenata sa infertilitetom: i

11) pravnik.

Ako je u Komisiii predviden manji broj predstavnika ovlaséenih
zdravstvenih ustanova iz stava 2 taé. 3 i 4 ovog &lana u odnosu na broj
ovla§cenih zdravstvenih ustanova, primjenjuje se princip rotacije, u skladu sa
njihovim posebnim sporazumom.

Clanovi Komisije iz stava 2 tag. 3i 4 ovog ¢lana ne mogu da uéestvuju u
donosenju odluka u vezi primjene postupaka MPO u ovladéenoj zdravstvenoj
ustanovi u kojoj su zaposleni.

Pored lica iz stava 2 ovog d&lana, ministar zdravlja moZe, po potrebi, da

angazuje i druge stru¢njake iz ove oblasti.

Clan 14

Zadatak Komisije je da:

1)

2)

4)

daje mislienje o ispunjenosti, odnosno prestanku ispunjenosti uslova
ovlaséenih zdravstvenih ustanova za primjenu postupaka MPO, kao i
postupaka dobijanja, davanja, testiranja, obrade, oguvanja,
skladistenja, distribucije i transporta polnih éelija, polnih tkiva i
embriona;

daje miSlienje o uvozu polnih éelija, polnih tkiva i embriona
uskladistenih u banci tkiva i ¢elija van Crne Gore i izvozu polnih éelija,
polnih tkiva i embriona radi skladi$tenja u banci tkiva i ¢elija ili radi
upotrebe u postupku MPO van Crne Gore:

uCestvuje u eksternoj provjeri kvaliteta struénog rada ovlagéenih
zdravstvenih ustanova, u skladu sa zakonom kojim je uredena
zdravstvena zastita;

razmatra izviestaje ovlad¢enih zdravstvenih ustanova o primjeni
postupaka MPO;
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9) ucestvuje u izradi propisa koji se donose na oshovu ovog zakona i
inicira njihovu izmjenu, u skladu sa razvojem biomedicinske nauke i
prakse; T T - -

8) daje stru€ne savjete i misljenja ovladéenim zdravstvenim ustanovama
u vezi postupaka MPO;

7)  priprema protokole i smjernice ispitivanja i lieenja neplodnosti;

8) obavlja i druge poslove od znaCaja za primjenu postupaka MPO,
utvrdene aktom o obrazovanju Komisije.

Clan 15

Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga pitanja od znagaja za rad
ovla§éenih zdravstvenih ustanova, primjenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
liudskih tkiva i éelija u svrhu lijeéenja, ako ovim zakonom nije drugadije uredeno.

. PRIMJENA | VRSTE POSTUPAKA MPO

Clan 16

Postupak MPO primjenjuje se radi:

1) otklanjanja neplodnosti ili umanjene plodnosti nakon utvrdivanja da se
trudnoc¢a nije postigla drugim nacinima lijeéenja;

2) sprje€avanja prenosa teSke nasljedne bolesti na dijete;

3) davanja i skladistenja polnih ¢éelija i polnih tkiva, u sluaju kada, prema
saznanjima i iskustvima medicinske nauke i prakse, postoji rizik da
moZe doéi do neplodnosti.

Postupak iz stava 1 tag. 1 i 3 ovog €lana primjenjuje se na predlog doktora

medicine specijaliste ginekologije, odnosho urologije, sa najmanje tri godine

radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije, nakon utvrdivanja da se trudnoéa -

ne moze postici drugim nacéinima lije€enja, a u sluéaju iz stava 1 tacka 2 ovog
¢lana, na predlog doktora medicine specijaliste klinitke/medicinske genetike
nakon sprovodenja postupka genetigkog ispitivanja, u skladu sa zakonom kojim
je uredeno geneticko ispitivanje.

Clan 17

Pravo na lije¢enje neplodnosti primjenom postupka MPO imaju muskarac i
zena koji Zive u bracnoj ili vanbraénoj zajednici i koji, s obzirom na iskustva
medicinske nauke i preduzete nacine lijecenja, ne mogu odekivati da ¢e doéi do
trudno¢e prirodnim putem i drugim postupcima lije¢enja neplodnosti, kao i u
slu€aju kada se ovim postupkom mozZe sprije€iti prenos teSke nasljedne bolesti na
dijete.

Bradna, odnosno vanbraéna zajednica mora postojati u vrijeme primjene
postupka MPO.



Postojanje braéne zajednice dokazuje se odgovaraju¢om javnom ispravom,
a vanbraéne zajednice izjavom oba vanbrana supruznika ovjerenom od strane
notara. h - — - .

Pravo na lije¢enje neplodnosti primjenom postupka MPO ima i Zena koja ne
Zivi u bragnoj, odnosno vanbracnoj zajednici i koja je, u odnosu na godine Zivota |
zdravstveno stanje, sposobna za ostvarivanje roditeljskih prava i obaveza.

U slucaju iz stava 4 ovog ¢lana, saglasnost za primjenu postupka MPO daje
Ministarstvo, na osnovu misljenja Komisije.

Blize uslove, postupak i sadrZinu medicinske dokumentacije za ostvarivanje
prava na lijetenje neplodnosti primjenom postupaka MPO iz stava 4 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

Clan 18

Pravo na lijeenje neplodnosti primjenom postupka MPO imaju lica iz Clana

" 17 ovog zakona koja su punoljetna i u starosnoj dobi koja omoguéava ostvarivanje

roditeljskih prava i obaveza i koja su u takvom psihosocijalnom stanju, na osnovu

kojeg se moZe olekivati da ¢e djetetu obezbijediti uslove za pravilan i potpun
razvoj.

Postupak MPO primjenjuje se u skladu sa zdravstvenim stanjem i
reproduktivnim moguénostima Zene.

Procjenu zdravstvenog stanja i reproduktivnih moguénosti Zene za primjenu
postupka MPO, na osnovu ljekarskog pregleda i rezultata medicinskih |
laboratorijskih testiranja, vrsi doktor medicine specijalista ginekologije i akuserstva,
sa hajmanje tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije.

Zenu stariju od 42 godine Zivota i Zenu &iji su testovi ovarijaine rezerve
jajnika nepovoljni, doktor iz stava 3 ovog ¢lana duzan je da upozna o neizvjesnom
ishodu i rizicima postupka MPO, trudnoce, kao i rizicima za dijete.

Nakon upoznavanja sa &injenicama iz stava 4 ovog ¢lana, Zena potpisuje
saglasnost za primjenu postupka MPO, u kojoj dokfor iz stava 3 ovog €lana unosi
¢injenice sa kojima je upoznao Zenu.

Saglasnost iz stava 5 ovog ¢&lana, potpisuje i ovjerava fakslimilom doktor iz
stava 3 ovog ¢lana, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 19
Postupci MPO su:

1} homologna ili heterologna intrauterina inseminacija (IUl)~ unos sjemenih celija u

matericu Zene;
2) homologna ili heterologna vantjelesna oplodnja (IVF) ;
3) homologna ili heterologna intracitoplazmatska injekcija spermatozoida (ICSI);
4) transfer polnih ¢elija i embriona u jajovod Zene.

Postupak MPO moze da se vrsi:

1) direktnom upotrebom polnih éelija (upotreba polnih ¢elija bracnih, odnosno
vanbraénih supruznika ili doniranih polnih ¢éelija odmah nakon doniranja,

bez zamrzavanja i skladi$tenja);

2) prethodno zamrznuti embrioni se, nakon odmrzavanja, transferiSu u

matericu Zene u stimulisanom ili spontanom ciklusu (FET); i
3) upotrebom polnih ¢elija ili polnih tkiva, nakon odmrzavanja.
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Clan 20

- Homologna oplednja vr$i se na osnovu pisane saglasnosti braénih, -
odnosno vanbragnih supruznika, kao slobodno izraZzene volje za primjenu ovog
postupka.

Heterologna oplodnja vr§i se na osnovu pisane saglasnosti bracnih,
odnosno vanbraénih supruznika i Zzene iz ¢lana 17 ovog zakona, kao slobodno
izraZene volje za primjenu ovog postupka.

Pisana saglasnost je slobodno izrazena volja lica iz st. 1 i 2 ovog ¢lana,
koja se daje se u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi postupak MPO i Suva se u
medicinskoj dokumentaciji.

Pisana saglasnost za obavljanje homologne oplodnje moZe se opozovati i
odustati od homologne oplodnje u svakom trenutku do unosa sjemenih ¢elija,
odnosno embriona u matericu Zene, a za obavljanje heterologne oplodnje do
momenta formiranja zigota.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢&lana, odnosno izjava o njenom opozivu
- sadinjava se u dva primjerka, od kojih se jedan predaje davaocu saglasnosti, a
drugi se duva u medicinskoj dokumentaciji ovlaiéene zdravstvene ustanove. =

U slugaju opoziva pisane saglasnosti i odustanka od postupka MPO, polne
celije i embrioni se uniStavaju, osim ako je data saglasnost za davanje, u skladu
sa ovim zakonom.

Obrazac i sadrZinu pisane saglasnosti iz st. 1 i 2 ovog ¢lana, kao i opoziv
saglasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 21

Prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka MPO, ovlaséeni
doktor duzan je da lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO upozna o: toku
postupka, moguénostima na uspjeh, moguéim posljedicama i riziku postupka po
zenu, muskarca i dijete zageto postupkom MPO, pravilima Cuvanja i skladi$tenja
polnih ¢éelija, polnih tkiva i embriona, pravu na izjadnjenje u vezi roka &uvanja i
postupanju sa moguéim neupotrijebljenim embrionima, svrsi prikupljanja, obradi i
zastiti liénih podataka, kao i o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku
postupka profesionalna tajna i da se éuvaju kao li¢ni podaci u skladu sa zakonom
kojim je uredena zastita podataka o licnosti, pravu na drugo stru¢no misljenje,
potrebnim uputstvima i savjetima, a po procjeni, moze da ih uputi i u drugu
zdravstvenu ustanovu, radi dodatnih medicinskih ispitivanja ili drugog struénog
misljenja.

Clan 22

Ovlaséena zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi pravno,
psiholosko i geneticko savjetovanje bra¢nim, odnosno vanbra¢nim spruznicima |
Zeni iz Clana 17 ovog zakona, za primjenu heterologne oplodnje i da ih upozna. o:

1) pravnim posljedicama primjene posftupka MPO u odnosu na prava i
obaveze roditelja djeteta rodenog primjenom ovog postupka i davaoca
polnih ¢elija ili embriona, o pravu djeteta da sazna da je zacdeto primjenom
postupka MPO i ko su mu bioloski roditelji i drugim pravima, u skladu sa

zakonom; i



2) moguéim psihickim posljedicama postupka MPO po supruZnika, Zenu i
dijete zadeto primjenom ovog postupka.

Doktor specijalista Kklinicke/medicinske genetike duZan je da, za lica iz
stava 1 ovog Clana, uradi rodosiov kroz Cetiri generacije i da izvr8i procjenu rizika
od konsangvinosti izmedu davaoca polnih ¢elija i braénih, odnosno vanbraénih
supruznika kojima se donira polna ¢elija i procjenu rizika od nasljednih oboljenja,
kao i da ih upozna o isklju¢enim ili prepoznatim rizicima i moguénostima
prevencije, u postupku genetitkog savjetovanja koje je uredeno posebnim
zakonom.

O radnjama iz st. 1 i 2 ovog Glana mora da se sacini pisani izvjestaj, a o
radnjama iz stava 2 ovog ¢lana i pisana genetika informacija sa rodoslovom, koji
se ¢uvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 23

Prije potetka postupka heterologne oplodnje, ovladéena zdravstvena
ustanova duzna je da pribavi podatke o broju postupaka, kao i podatke o davaocu
i dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih éelija, odnosno embriona, radanju djece
zadete upotrebom njegovih polnih éelija, odnosno embriona nastalih od polnih
¢elija tog davaaca.

Clan 24

. Ovladéene zdravstvene ustanove duZne su da svakom postupku MPO
dodijele jedinstveni identifikacioni broj na pogetku stimulacije.

Ovlascena zdravstvena ustanova duZna je da svaki postupak MPO prijavi
Ministarstvu, najkasnije mjesec dana od podetka stimulacije ili zamrzavanja
polnih ¢éelija, polnih tkiva, odnosno embriona.

Obrazac i sadrzinu prijave iz stava 2 ovog €lana, kao i sadrZinu jedinstvenog
identifikacionog broja propisuje Ministarstvo.

Clan 25

U postupku homologne oplodnje moZe da se koristi kontrolisana stimulacija
ovulacije, u skladu sa savremenim biomedicinskim saznanjima, tako da se dobije

najvise 12 jajnih éelija, koje mogu da se oplode izvan tijela Zene.

U matericu Zene mogu da se unesu najviSe dva embriona.
lzuzetno od stava 2 ovog €lana, u metericu Zene mogu se unijeti tri
embriona, i to:
1) Zeni starijoj od 38 godina;
2) Zeni koja je imala dva neuspjesna postupka MPO;
3) Zeni koja ima loSu rezervu raspoloZivih jajnih celija;
4) u slucaju onkoloskih oboljenja; i
5) u sluéaju teZeg oblika muske neplodnosti.

U sluéaju iz stava 3 ovog ¢lana, prije potetka primjene postupka MPO, bracni,
odnosno vanbrac¢ni supruZnici, nakon $to ih doktor upozna o svim rizicima i
mogucénostima za uspjesnost postupka MPO, daju pisanu izjavu o broju polnih ¢elija

koje se mogu oplediti i broju embriona koji se mogu unijeti u matericu Zene.
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Neupotrijebljeni embrioni ifili jajne éelije, ako postupak MPO ne uspije,
mogu da se zamrznu i skladiste u banci tkiva i ¢eljja ili da ih kasnije’ upotrijebi ista
Zena, ili- da se, na osnovu pisane saglasnosti daju za postupak MPO licima iz
¢lana 17 ovog zakona, ili da se uniste.

Clan 26

Prije zapoginjanja novog postupka MPO moraju se upotrijebiti svi zamrznuti
embrioni, a nakon toga i sve zamrznute polne ¢elije dobijene u prethodnom postupku
MPO.

Clan 27

U genetickoj osnovi polnih éelija ili zametaka ne smiju se praviti zahvati sa
cillem da se promijeni nasljedna osnova djeteta, osim u medicinski indikovanim
sluéajevima.

Preimplantaciona genetitka dijagnostika i preimplantacioni geneticki
skrining embriona dozvoljen je samo u sluéaju postojanja medicinske indikacije
za navedeno ispitivanje, na osnovu mislienja doktora medicine specijaliste
klinigke/medicinske genetike. '

Ne smije se oploditi jajna ¢elija sjemenom celijom koja je posebno izabrana
radi odredivanja pola djeteta, kao ni primijeniti postupak MPO, preimplantacionu
geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneti¢ki skrining u svrhu odabira pola
djeteta, osim, ako se na taj naéin sprjeCava teska nasliedna bolest povezana sa
polom, u sluaju medicinskih indikacija, na osnovu mislienja doktora medicine
specijaliste klinicke/medicinske genetike.

Medicinske indikacije za sluaj iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, odobrava
Ministarstvo, na osnovu misljenja Komisije.

Clan 28

Skladistenje neupotrijebljenih polnih éelija, polnih tkiva i embriona moze da
se vrsi u zdravstvenoj ustanovi ili dijelu zdravstvene ustanove ili drugom pravnom
licu, koje je ovlaséeno za postupke obrade, oduvanja, skladiStenja i distribucije
polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona (u daljem tekstu: banka tkiva i éelija) na
period do pet godina, na osnovu pisane saglasnosti davaoca, odnosno braénih ili
vanbracnih supruznika.

Skladistenje neupotrijebljenih polnih éelija, polnih tkiva i embriona moze da
se vr8i u banci tkiva i ¢elija i van Cme Gore, u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i éelija.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog &lana moZe da se opozove u svakom
momentu.

Upotreba polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona koji se ¢uvaju u banci tkiva i
¢elija vrsi se na osnovu pisane saglasnosti.

O isteku roka skladiStenja neupotrijeblienih polnih ¢éelija, polnih tkiva i
embriona iz stava 1 ovog €lana, banka tkiva i ¢elija obavje$tava njihove davaoce
[ upoznaje ih o moguénosti i uslovima za produZenje roka skladidtenja.

O radnjama iz stava 5 ovog ¢&lana sacinjava se zabiljeSka, koja se Cuva
zajedno sa pisanom saglasno$éu, a jedan primjerak se uruéuje davaocu poinih
¢elija i embriona.



Sadrzinu i obrazac saglasnosti i opoziva iz stava 1 ovog €lana propisuje
Ministarsvo.

Clan 29

Period skladistenja iz €lana 28 stav 1 ovog zakona, na zahfjev davaoca i uz
saglasnost Ministarstva, moze da se produZi iz medicinskih razloga, najviSe na
period do pet godina.

Ako se period skladistenja iz ¢lana 28 stav 1 ovog zakona ne produZi ili se
ne da pisana saglasnost za kori§¢enje neupotrijeblienih polnih éelija, polnih tkiva
i embriona, za postupak MPO kod lica iz &lana 17 ovog zakona ili njihov davalac
umre, neupotrijebljene polne ¢elije, polna tkiva i embrioni se unitavaju.

Ako se bracni, odnosno vanbracéni supruZnici ne mogu sporazumjeti o
periodu skladiStenja neupotrijeblijenih embriona ili jedan od njih naknadno
saglasnost opozove, spor se rjeSava u sudskom postupku, a neupotrijebljeni
embrioni se uvaju do okoncanja postupka.

Clan 30

Dijete zageto i rodeno primjenom postupka MPO doniranom polnom ¢éelijom ili
doniranim embrionom, ako je navrSilo 15 godina Zivota i ako je sposobno za
rasudivanje ima pravo uvida u podatke o zagedu i sve podatke o svom bioloSkom
porijeklu, ukljugujudi i podatak o identitetu davaoca polne éelije, odnosno davalaca
embriona, kao i podatke o identitetu svih lica koja su zadeta i rodena primjenom
postupka MPO polnim éelijama ili embrionima istog davaoca.

Uvid u podatke o davaocu polnih ¢éelija, odnosno embriona dozvoljava se
zakonskom zastupniku ili izabranom doktoru lica iz stava 1 ovog €lana, uz saglasnost
Komisije, zbog medicinski opravdanih razloga i dobrobiti djeteta.

Zakonski zastupnik djeteta, koje nije navrSilo 15 godina Zivota, kao i doktor
koji lijeci dijete, kada to nalaZu njegovi zdravstveni razlozi, moze da trazi od
ovladéene zdravstvene ustanove da ga upozna sa podacima o zdravstvenom stanju
davaoca polne éelije kojom je dijete zaCeto, odnosno davaoca embriona.

V. DAVANJE (DONACIJA) POLNIH CELIJA | EMBRIONA
Clan 31

Davanje polnih ¢elija i embriona za primjenu heterologne oplodnje, kao i za
oplodnju Zene iz ¢lana 17 ovog zakona, je dobrovoljno davanje polnih ¢elija
punoljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca, odnosnc davanje embriona
braénih ili vanbragnih supruznika koji su nastali u postupku njihove homologne
oplodnje, a koje ne Zele da upotrijebe za ponovni postupak MPO.

Podaci o identitetu davaoca polnih ¢elija i embriona .su zasticeni | sva
davanja su anonimna.

Polne ¢éelije se mogu dati samo u jednoj ovladéenoj zdravstvenoj ustanovi.

Polne ¢elije i embrioni se ne mogu upotrijebiti za postupke MPO nakon smrti
davaoca.
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Prije upotrebe polnih ¢éelija i embriona u postupku MPO, ovlad¢eni doktor
. duZan je da utvrdida i je davalacziv. - - - - T BN X

Clan 32

Davanje poinih ¢elija, polnih tkiva i embriona vr§i se na osnovu pisane
saglasnosti koja se daje u ovla§éenoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje i
moZe se opozvati do upotrebe polnih éelija i embriona.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog &lana i njen opoziv &uva se u medicinskoj
dokumentaciji.

Prije davanja polnik tkiva, poinih éelja i embriona doktor medicine koji
ugestvuje u postupku njihovog dobijanja, jednostavnim govorom i na razumiljiv nacin
davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka, posliedicama davanja polnih
celija, polnih tkiva i embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom postupka MPO i
drugim Cinjenicama, u skladu sa zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
tkiva i celija.

Ovlaséena zdravstvena ustanova duzna je da istog dana, a najkasnije prvog
narednog radnog dana, nakon opoziva saglasnosti iz stava 1 ovog Clana, o tome
obavjesti Ministarstvo u pisanom ifili elektronskom obliku.

Ovlaséena zdravstvena ustanova duZna je da, u sludaju opoziva pisane
saglasnosti ili pojave ozbilinih neZelienih pojava ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
donirane polne ¢elije, tkiva i embrione unisti, u roku od tri dana od dana opoziva
pisane saglasnosti.

Unistavanje polnih ¢elija, poinih tkiva i embriona vrsi komisija od tri &ana,
koju obrazuje direktor ovla§éene zdravstvene ustanove.

O izvréenom uniStavanju polnih &elija, polnih tkiva i embriona komisija iz
stava 5 ovog ¢lana duzna je da sagini zabiljesku u dovoljnom broju primjeraka, tako
da se jedan primjerak zabiljeSke Euva u medicinskoj dokumentaciji, a po jedan se
uruCuje davaocima polnih ¢elija, polnih tkiva, odnosno embriona.

SadrZinu pisane saglasnosti i opoziva, kao i nadin identifikacije davaoca
pisane saglasnosti i izjave o opozivu propisuje Ministarstvo.

Clan 33

Prije uzimanja poinih ¢elija i polnih tkiva, odnosno davanja embriona vr$i se
procjena podobnosti i odabir davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
vrSenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog &lana vrsi doktor medicine na osnovu liekarskog
pregleda, odgovarajué¢ih medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i Suvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i ostala testiranja koja su
potrebna za utvrdivanje podobnosti i odabir, kao i imunologka i genetitka ispitivanja,
u skladu sa li¢nom i poroditnom anamnezom, vre ovla$éene zdravstvene ustanove
(laboratorije), po nalogu ovlagéenog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i laboratorijskih testiranjaizst. 2 3
ovog €lana, koji su od znagaja za zdravlje davaoca, saopétavaju se davaocu.

Denirane polne ¢elije, polna tkiva i embrioni mogu da se upotrijebe samo ako
se, u skladu sa biomedicinskim dostignuéima i iskustvima, moZe odekivati da su



podobni za primjenu postupka MPO, da zadovoljavaju propisane standarde
bezbjednosti i kvaliteta i da njihova upotreba neée da prouzrokuje opasnost po
zdravlje Zene ili djeteta.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir davaoca polnih éelija, polnih
tkiva i embriona, vrstu laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca, propisuje Ministarstvo.

Clan 34

Polne ¢elije jednog davaoca i donirani embrioni jednog para braénih, odnosno
vanbracnih supruZnika mogu da se upotrijebe za postupak MPO za oplodnju jednog
para bracnih, cdnosno vanbraénih supruznika ili jedne Zene iz &lana 17 ovog zakona.

Ako nakon postupka MPO ne dode do rodenja djeteta, donirane polne éelije i
embrioni iz stava 1 ovog €lana, mogu da se upotrijebe za postupke MPO sliedeceg
para bracnih, odnosno vanbragnih supruznika ili sliedede Zene iz &lana 17 ovog
zakona,

U sluéaju da dode do radanja djeteta, odnosno djece doniranim polnim
celjama, odnosno embrionima, preostale donirane polne Gelije i embrioni istog
davaoca mogu da se upotrijebe samo za ponovljeni postupak MPO kod istog para
bracnih, odnosno vanbraénih supruznika ili iste Zene iz &lana 17 ovog zakona.

Clan 35

Davalac poinih ¢elija mora da bude u odgovarajucoj reproduktivnoj dobi -
zena do navrSene 33 godine Zivota, a muskarac do navr$enih 40 godina Zivota,

Stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih éelija dozvolieno je najvise dva
puta.

Prije poCetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih Gelija, ovladéena
zdravstvena ustanova duzna je da pribavi informaciju o tome da li su jajne éelije
date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li su sve jajne ¢elije, odnosno
embrioni nastali upotrebom te jajne celije iskoriSéeni, kao i kakav je ishod
postupka MPO (da li ima Zivorodene djece ili trudnoéa koje su u toku).

Informacije iz stava 3 ovog &lana Ministarstvo dostavija ovladcenoj
zdravstvenoj ustanovi, u roku od pet radnih dana od dana prijema zahtjeva.

OvlaS¢ena zdravstvena ustanova duZna je da istog dana, a najkasnije
prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih éelija i embriona o tome
obavijesti Ministarstvo, u pisanom ifili elektronskom obliku.

[zuzetno, ako na raspolaganju nema polnih éelija dobijenih od lica starosti
iz stava 1 ovog €lana, bra¢nim, odnosno vanbradnim supruZnicima mo¥e se, na
osnovu njihove pisane saglasnosti, izvriti postupak MPO polnim éelijama lica
starijih od 33, odnosno 40 godina Zivota.

Prije poletka primjene postupka MPO iz stava 6 ovog &lana, doktor
medicine specijalista klinicke/medicinske genetike mora da izvr§i geneticko
savjetovanje i da sadini pisanu geneti€ku informaciju o potencijalnim rizicima
primjene posupka MPO | mogucnostima prevencije.
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Clan 36

Zabranjeno je davanje ili primanje naknade ili bilo koje koristi za davanje
polnih &elija, polnih tkiva i embriona.

Zabranjeno je posredovanje u davanju polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona,
kao i oglasavanje ponude i potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu
oglasne poruke, osim u ovlaéenoj zdravstvenoj ustanovi u okviru informisanja o
mogucnosti primjene postupka MPO, u okviru pravila medicinske struke, u skladu
sa zakonom.

Zabrana iz stava 1 ovog &lana ne odnosi se na naknadu i placanje troskova

zdravstvenih usluga u ovladéenoj zdravstvenoj ustanovi, troskove davanja, obrade,
skladitenja, distribucije i transporta polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, kao i na
naknadu troSkova dolaska i odlaska i izgubljene dobiti davaoca u vezi postupka
MPO.

Clan 37

Zabranjena je primjena postupka MPO Zeni koja namjerava da dijete poslije
rodenja uz naknadu ili bez naknade preda drugom licu (surogatno/zamjensko
materinstvo).

Zabranjeno je posredovanje u ponudi usluge radanja djeteta za drugog
(surogatno/zamjensko materinstvo), oglasavanje ponude i potrebe za radanjem
djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo).

Zabranjeno je zakljudivanje ugovora ili drugih pravnih posiova o radanju
djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo) i o predaji djeteta rodenog
primjenom postupka MPO, uz novéanu naknadu ili bez naknade.

Clan 38

Zabranjen je uvoz i izvoz polnih é&elifa, polnih tkiva i embriona za vréenje
postupka MPO, osim u sluéaju iz &lana 28 stav 2 ovog zakona.

Clan 39

U postupku MPO zabranjeno je:

1) omogucavanje vantjelesnog razvoja embriona starjeg od 14 dana,
odnosno nakon §to se razvije primitivna pruga;

2) stvaranje embriona za nauénoistrazivadke svrhe i svaki naucnoistraZzivacki
rad na embrionu;

3) stvaranja embriona sa istom nasljednom osnovom ili embriona koji su po
nasljednoj osnovi istovjetni sa drugim Zivim ili umrlim ficem u svrhu
reproduktivnog kloniranja;

4) vrSenje postupaka koji su namijenjeni ili koji bi mogli dovesti do stvaranja
ljudskog bi¢a ili dijela ljudskog bi¢a geneticki istovjetnog drugom ljudskom
bicu (Zivom ili umrlom);

5) oploditi jajnu celiju ljudskog biéa sa sjemenim celijama Zivotinja i
Zivotinjsku jajnu celiju sa sjemenom éelijom ljudskog bica ili mijenjanje
embriona presadivanjem djelova drugih ljudskih ili Zivotinjskih embriona:



6) embrion koji je nastao postupkom iz ta&. 3 i 4 ovog stava unijeti u matericu
Zene ili Zivotinje;

7) polne Celije ili embrion ljudskog bi¢a unijeti u matericu Zivotinje;

8) zivotinjske polne ¢elije ili embrion unijeti u matericu Zene:

9) mijenjati nasljednu osnovu éelija koje su dio embriona, osim u medicinski
indikovanim slugajevima u okviru terapije nasljednih oboljenja;

10)upotreba embrionalnog materijala za izradu biologkog oruja:

11)stvaranje embriona od éelije ili dijela éelije uzetog od embriona ili fetusa,
kao i presadivanje tako stvorenog embriona u matericu Zene;

12)stvaranje ljudskog bica van materice, odnosno ektogeneza:

13)stvaranje identiénih blizanaca;

14)koriscenje terapije genima primitivne pruge;

15)primjena postupka MPO sa istovremenim upotrebom doniranih sjemenih i
jajnih celija;

16)upotreba doniranih polnih éelija i polnih tkiva izmedu lica za koje postoje
smetnje za zaklju€ivanje braka zbog srodstva, u smislu odredaba zakona
kojim se ureduju porodiéni odnost;

17)upotreba mjesavine sjemenih éelija dvojice ili vise muskaraca, odnosno
jajnih ¢elija dvije ili vise Zena; i

18)vrSenje drugih aktivnosti suprotno ovom zakonu.

Clan 40

Davalac polnih ¢elja i embriona, nema prava ni obaveza prema djetetu
koje je zaCeto primjenom postupka MPQ i ne smije da sazna njegov identitet,

Clan 41

Majka djeteta zagetog u postupku MPO je Zena koja ga je rodila.

Majci djeteta zacetog u skladu sa ovim zakonom ne moZe se osporavati
materinstvo.

Ako je dijete zadeto primjenom postupaka MPO sa doniranom jajnom
¢elijom, nije dozvoljeno utvrdivati materinstvo, osim u medicinski opravdanom
slucaju.

Clan 42

Otac djeteta zafetog u postupku MPO je majdin bragni ili vanbraéni
supruznik, ako je postupak sproveden u skladu sa ovim zakonom.

Ocinstvo lica iz stava 1 ovog é&lana ne moze se osporavati, osim ako se
utvrdi da dijete nije zadeto primjenom postupaka MPO.

U sluaju iz stava 2 ovog &lana primjenjuju se odredbe zakona kojim su
uredeni porodicni odnosi i zakona kojim je ureden parni&ni postupak.

Ako je dijete zadeto primjenom postupka MPO sa doniranom sjemenom

celijom, oéinstvo nije dozvoljeno utvrdivati, osim u medicinski opravdanom
slucaju.
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V. EVIDENCIJE | [ZVJESTAJI

Clan 43

Za svaki postupak MPO ovlad¢ena zdravstvena ustanova vodi evidencije, o:

1) licnim podacima lica kod koga se primjenjuje postupak MPO (ime, prezime,
ime roditelja, datum rodenja, adresa);

2) identifikacionionom broju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;

3) identifikacionom broju postupka MPO;

4) vrsti postupka MPO,;

9) podacima o ljekovima i medicinskim sredstvima koja se koriste u postupcima
MPO;

6) licnim podacima (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja, adresa) i
zdravstvenim podacima davaoca polnih éelija, polnih tkiva i embriona koji su
upotrijebljeni u postupku MPO;

7) identifikacionim broju davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

8) datumu davanja, obrade, skladistenja, uvoza, izvoza i upotrebe polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona;

9) rezultatima laboratorijskih testiranja i analiza davoca, polnih ¢elija i polnih
tkiva;

10)genetickim podacima dobijenim u postupku MPO;

11)podacima o porodi¢noj anamnezi i rodenju djece zacete postupkom MPO;

12) neuspjelim frudno¢ama,;

13)broju i kvalitetu dobijenih, odnosno oplodenih jajnih éelija, ukupnom broju
stvorenih embriona, broju unijetih embriona u matericu Zene, broju
neupotrijebljenin embriona, broju uskladi$tenih embriona i broju unistenih
embriona, broju trudnoéa ostvarenih postupkom-MPO, broju zamrznutih polnih
¢elija, broju zamrznutih embriona;

14)savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;

18)pisanim saglasnostima za primjenu postupka MPQ i njihovom opozivu;

16)podacima o toku postupka MPO:;

17)podacima o prac¢enju trudnoce;

18)podacima koji se odnose na porodaj;

19) podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvoju do navr$ene prve godine
Zivota, a u sluéaju potrebe i do navrSenih 18 godina Zivota, uz pisanu
saglasnost roditelja;

20)pisanim saglasnostima za cuvanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

21) broju i rezultatima genetickih analiza i ispitivanja;

22)saglasnostima za distribuciju polnih éelija, polnih tkiva i embriona radi
upotrebe u postupku MPO;

23)uvezenim i izvezenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima;

24}yunistenim polnim &elijama, polnim tkivima i embrionima;

25)ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama ; i

26)drugim podacima koji su od znacaja za sprovodenje postupka MPO i kvalitet i
bezbjednost polnih éelija, polnih tkiva i embriona.

Za rjeSavanje neuskladenosti podataka iz stava 1 ovog d¢lana, ovlagéena

zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi odgovarajuce procedure.



Podatke iz stava 1 ovog ¢lana, oviagéena zdravstvena ustanova &uva na nadin
I pod uslovima propisanim zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i
¢celija.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog ¢lana, ovladéena zdravstvena ustanova
sacinjava mjesecni izvjedtaj i dostavlja ga Ministarstvu, najkasnije do 10-og u
tekuéem mjesecu, za prethodni mjesec, u elektronskom ifili pisanom obliku.

Clan 44

Na osnovu izvjestaja iz ¢lana 43 stav 4 ovog zakona Ministarstvo sadinjava i
vodi jedinstveni registar o postupcima MPO.

Jedinstveni registar o postupcima MPO sadrzi podatke, o:

1) ovlaséenim zdravstvenim ustanovama i vrstama postupaka koje obavljaju;

2) broju, vrsti i uspjes$nosti postupaka MPO;

3) davaocima polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa);

4) licima kod kojih je primijenjen postupak MPO (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa);

) rodenju djece primjenom postupka MPO (ime, prezime, ime roditelja, datum
rodenja, adresa);

6) davanju, obradi, skladidtenju, uvozu, izvozu i upotrebi polnih éelija, polnih tkiva

i embriona;

7) zamrznutim sjemenim éelijama, neoplodenim jajnim éelijama, polnim tkivima i
embrionima;

8) unidtenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima;

9) ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama; i

10)druge podatke koji su od znacaja za ove postupke.

Jedinstveni registar iz stava 1 ovog €lana sadrzi i identifikacioni broj na osnovu
kog se prati i obezbjeduje sljedljivost.

Sva lica koja su, u obavljanju sluzbenih aktivnosti, dodla do saznanja o
podacima iz jedinstvenog registra o postupcima MPO, kao i o podacima iz &lana 43
ovog zakona, duzna su da ih uvaju kao profesionalnu tajnu i liéne podatke, u skladu
sa zakonom kojim se ureduje zastita podaiaka o liénosti.

Evidencije iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona i registar iz stava 1 ovog &lana
¢uvaju se trajno.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija
u svrhu lijeenja primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavijanje i odrzavanje
sistema kvaliteta, obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije, kao i na pracenje,
prijavijivanje i izvieStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbilinim neZeljenim
reakcijama i na obradu, oguvanje, prijem u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi,
skladistenje, transport, distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje polnih
¢elija, polnih tkiva i neupotrijebljenih embriona, kao i zaklju&ivanje pisanih ugovora sa
pravnim licima i zdravstvenim ustanovama i dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji,
ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.
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VI. NADZOR

“Clan 46 ~

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrsi Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor vr§e zdravstveni inspektori, u skladu sa ovim zakonom,
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, zakonom kojim se ureduje
zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lije€enja, ako ovim zakonom nije drugadije propisano.

[nspekcijski nadzor nad radom ovlaséenih zdravstvenih ustanova obavlja se
. Kkontinuirano, a najmanje jedanput godisnje.

U sluCaju pojave ozbiljnih neZeljenih pojava ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
odnosno rizika za njihovu pojavu i u drugim sli¢nim situacijama, inspekcijski nadzor
moZze da se vrsi i eSée.

Inspekcijski nadzor moZe da se vrdi i po zahtievu druge drzave ¢&lanice
. Evropske unije, u slu€aju uvoza polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona.

Clan 47

U vrSenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored ovlaéenja
propisanih zakohom kojim je ureden inspekcijski nadzor, zakonom kojim je
uredena zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je uredeno uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i éelija u svrhu lijecenja ovlaséen je, da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije ovladéenih
zdravstvenih ustanova koje se odnose na obavljanje postupaka propisanih
ovim zakonom;

2) naredi povlagenje za dalju upotrebu polnih éelija, polnih tkiva i embriona
koji ne ispunjavaju propisane standarde kvaliteta | bezbjednosti;
3) vrsi provjeru postupaka iz ¢lana 1 ovog zakona koje vr§i zdravstvena

ustanova koja ima sjedi$te u drZzavi koja nije ¢lanica Evropske unije (trec¢a
zemlja).

VII. KAZNENE ODREDBE

Clan 48
Nov&anom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekriaj
pravno lice, ako:

1) o promijeni djelatnosti iz &lana 8 st. 1 i 2 ovog zakona ne pribavi rie§enje
Ministarstva (Clan 8 stav 4);

2) ne obrazuje medicinski savjet (Clan 9 stav 1);

3) ne uspostavi efikasan sistem sljedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena
identifikacija svakog davaoca polne celije, polnog tkiva ili embriona, dobijene
polne ¢elije, polnog tkiva ili embriona, kao i embriona nastalih upotrebom
doniranih polnih &elija u postupku MPO, identifikacija svakog postupka MPO,



4)

6)

9)

lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupaka MPO
(8lan 11 stav. 1); '

ne uspostavi sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i medusobno
obavjestavanje o svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim
reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno i provjerljivo povlacenje za dalju
upotrebu polnih ¢elija, polnih tkiva ifili embriona koji se mogu dovesti u vezu
sa ozbilinom neZeljenom pojavom ili ozbiljnom neZeljenom reakcijom (Clan 11
stav 4);

Zenu stariju od 42 godine Zivota i Zenu &iji su testovi ovarijalne rezerve jajnika
nepovoljni, doktor iz &lana 18 stav 3 ovog zakona ne upozna o neizvjesnom
ishodu i rizicima postupka MPO, trudnoée, kao i rizicima za dijete (€lan 18 stav
4);

prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka MPO ovla$c¢eni doktor
lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO ne upozna o: toku postupka, ili
moguénostima na uspjeh, ili moguéim posljedicama i riziku postupka po Zenu,
mu&karca i dijete zaéeto postupkom MPO, ili pravilima &uvanja i skladistenja
polnih éelija, polnih tkiva i embriona, ili pravu na izjaSnjenje u vezi roka
Cuvanja i postupanju sa mogucim neupotrijebljenim embrionima, ili svrsi
prikupljanja, obradi i zastiti licnih podataka, ili i o tome da su svi podaci do
kojih se dode u toku postupka profesionalna tajna i da se &uvaju kao li¢ni
podaci u skladu sa zakonom kojim je uredena zadtita podataka o liCnosti, ili
pravu na drugo struéno mislienje, ili potrebnim uputstvima i savjetima (Clan 21
);

ne obezbijedi pravno, psihologko i geneti€ko savjetovanje bracnim, cdnosno
vanbragnim spruznicima i Zeni iz &lana 17 ovog zakona, za primjenu
heterologne oplodnje i da ne upozna ih o pravnim posljedicama primjene
postupka MPO u odnosu na prava i obaveze roditelja djeteta rodenog
primjenom ovog postupka i davaoca polnih ¢elija ili embriona, o pravu djeteta
da sazna da je zadeto primjenom postupka MPO i ko su mu bioloski roditelji i
drugim pravima, u skladu sa zakonom ili ih ne upozna o mogu¢im psihi¢kim
posliedicama postupka MPO po supruznika, Zenu i dijete zaceto primjenom
ovog postupka (&lan 22 stav 1);

doktor specijalista klinicke/medicinske genetike za lica iz &lana 22 stav 1 ovog
zakona ne uradi rodoslov kroz Cetiri generacije i ne izvr$i procjenu rizika od
konsangvinosti izmedu davaoca polnih éelija i bragnih, odnosno vanbracnih
supruznika kojima se donira polna éelija i procjenu rizika od nasljednih
oboljenja ili ih ne upozna o iskljuéenim ili prepoznatim rizicima { moguénostima
prevencije, u postupku genetitkog savjetovanja koje je uredeno posebnim
zakonom (€lan 22 stav 2);

prije pogetka postupka heterologne oplodnje ne pribavi podatke o broju
postupaka, kao i podatke o davaocu i dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih
éelija, odnosno embriona, radanju djece zacete upotrebom njegovih polnih
¢elija, odnosno embriona nastalih od polnih éelija tog davacca (€lan 23);

10)izvr8i preimplantacionu geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneticki

skrining embriona bez postojanja medicinske indikacije za navedeno
ispitivanje i bez mislienja dokiora medicine specijaliste klinicke/medicinske
genetike (€lan 27 stav 2);
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11)oplodi jajnu ¢eliju siemenom éelijom koja je posebno izabrana radi odredivanja

.. pola - djeteta;” ili- primijeni postupak - MPO, ~preimplantacionu “geneticku ™" -

dijagnostiku i preimplantacioni genetigki skrining u svrhu odabira pola djeteta,
a na taj nadin se ne sprjeCava teska nasljedna bolest povezana sa polom, u
slugaju medicinskih indikacija, na osnovu mislienja doktora medicine
specijaliste klinicke/medicinske genetike (&lan 27 stav 3);
12)prije upotrebe polnih celija i embriona u postupku MPO, ovlaséeni doktor ne
utvrdi da li je davalac Ziv (Clan 31 stav 5);
13) istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon opoziva
saglasnosti iz ¢lana 32 stava 1 ovog zakona, o tome ne obavjesti Ministarstvo
u pisanom i/ili elektronskom obliku (€lan 32 stav 4);
14)u slu€aju opoziva pisane saglasnosti ili pojave ozbiljnih neZeljenih pojava ili
ozbiljnih nezeljenih reakcija, donirane polne ¢elije, tkiva i embrione ne unisti,
u roku od tri dana od dana opoziva pisane saglasnosti (Clan 32 stav 5);
15)izvrsi stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih ¢elija vise od dva puta (¢lan 35
stav 2); '
16)prije podetka stimulacije ovulacije za davanije jajnih celija ne pribavi mformacue
o tome da li su jajne ¢elije date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li
su sve jajne celije, odnosno embrioni nastali upotrebom te jajne celije
iskoridéeni, kao i kakav je ishod postupka MPO (da li ima Zivorodene djece ili
trudnocda koje su u toku) (Elan 35 stav 3);
17)istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih
¢elija i embriona o tome ne obavjesti Ministarstvo, u pisanom i/ili elektronskom
obliku (€lan 35 stav 5);
18)prije potetka primjene postupka MPO iz stava 6 ovog ¢lana, doktor medlcme
specijalista klinicke/medicinske genetike ne izvr§i genetiCko savjetovanje i ne
sacini pisanu geneticku informaciju o potencijalnim rizicima primjene posupka
MPO i moguénostima prevencije (Clan 35 stav 7);
19)posreduje u davanju polnih ¢éelija, polnih tkiva i embriona i ogla§avanje ponude
i potrebe u medijima ili na bilo kejem drugom nosiocu oglasne poruke, osim u
ovla8cenoj zdravstvenoj ustanovi u okviru informisanja o moguénosti primjene
postupka (¢lan 36 stav 2);
20)za rjeSavanje neuskladenosti podataka iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona, ne
obezbijedi odgovarajuce procedure (¢lan 43 stav 2).
Za prekrsaj iz stava 1 ovog &lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom
licu novéanom kaznom od 500 eura do 2.000 eura.
Za prekrSaj iz stava 1 tac. 5, 6, 8, 13 | 19 ovog &lana kazniée se i fiziCko lice
nov&anom kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

VIIl. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 49

Propisi za sprovodenje ovog zakona donije¢e se u roku od 12 mjeseci od

dana stupanja na snagu ovog zakona.



Do dono$enja propisa iz stava 1 ovog ¢&lana primjenjivae se propisi
donijeti na osnovu Zakcna o lijeCenju neplodnosti asistiranim reproduktivnim
tehnologijama (,Sluzbeni list CG*, broj 74/09).

Clan 50

Postupci MPQ zapoceti prije stupanja na snagu ovog zakona, zavrSice se po
propisima koji su bili na snazi do dana stupanja na snagu oveg zakona.

Clan 51

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupak lijeSenja neplodnosti
asistiranim reproduktivnim tehnologijama, duzZne su da usklade svoj rad,
organizaciju i opsta akta sa odredbama ovog zakona u roku od 18 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 52

Odredba c¢lana 47 stav 1 tatka 3 ovog zakona primjenjivade se od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. -

Clan 53

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lijeéenju
neplodnosti asistiranim reproduktivnim tehnologijama (,Sluzbeni list CG", broj 74/09).

Clan 54

Ovaj zakon stupa na shagu osmog dana od dana objavijivanja u
"Sluzbenom listu Crne Gore".

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2004/23/EZ Evropskog Parlamenta i
Savjeta od 31. marta 2004. o odredivanju standarda kvaliteta i bezbjednosti za
postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladiStenja i
distribucije tkiva i ¢elija ljudskog porijekla
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OBRAZLOZENJE

. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o medicinski potpomognutoj oplodnj
sadrzan je u odredbi ¢lana 16 stav 1 tacka 5 Ustava Crne Gore, kojim je propisano
da se zakonom u skladu sa Ustavom ureduju i druga pitanja od interesa za Crnu
Goru, kao | €lana 69 stav 1 Ustava Crne Gore, kojim je propisano da svako ima
pravo na zdravstvenu zastitu, a u vezi sa ¢lanom 27 kojim je propisano da se jamci
pravo covjeka i dostojanstvo ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije | medicine.

Il. RAZLOZ] ZA DONOSENJE ZAKONA

Dosadasnja primjena Zakona o© lijeCenju neplodnosti asistiranim
reproduktivnim tehnologijama iz 2009. godine, nametnula je pofrebu potpunijeg
uredivanja postupka lije€enja neplodnosti kod Zena i muskaraca asistiranim
reproduktivnim tehnologijama kori§¢enjem polnih (jajnih i sjemenih) celija i tkiva
braénih, odnosno vanbradnih supruznika, kao i poklonjenim polnim ¢elijama i
embrionima i poklanjanje polnih éelija. Takode, u skladu sa zahtjevima pacijenata i u
skladu sa nacunim standardima i dostignuéima, ukazala se potreba za propisivanjem
mogucnosti davanja embriona, tako da braéni i vanbra&ni supruznici koji su odustali
od koridéenja embriona nastalog za njihovu prokreaciju, taj embrion mogu da
doniraju drugim braénim ili vanbracnim supruznicima, za njihovu prokreaciju, na
osnovu pisane saglasnosti.

Dono8enje ovog zakona nametnula je i potreba propisivanja standarda
kvaliteta i bezbjednosti polnih ¢elija u postupcima dobijanja, davanja, testiranja,
obrade, oduvanja, ¢uvanja, distribucije, transporta, uvoza i izvoza, kao i na sistem |
upravijanje kvalitetom, sljedljivost i pra¢enje ozbiljnih neZeljenih pojava i ozbiljnih
neZeljenih reakcija.

Pored navedenih razloga za donoenje ovog zakona, naglaSavamo i potrebu
dalje harmonizacije sa bioeti¢kim nagelima i propisima Evropske unije.

i1, USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM 1 POTVRBENIM
MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog ovog zakona je djelimi¢no uskladen sa Direktivom 2004/23/EZ
Evropskog Parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. godine o odredivanju standarda
kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade, o€uvanja,
skladistenja i distribucije tkiva i ¢elija ljudskog porijekla.

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Cl. 1 do 7 su osnovne odredbe kojima se propisuje predmet zakona, koji
obuhvata uslove i nadin obavijanja postupaka medicinski potpomognute oplodnje,



vrste postupaka, dobijanje ljudskih polnih ¢elija, polnih tkiva i ranih embriona za

primjenu postupaka, kao i nacela koja se primjenjuju u ovim postupcima, zastita

podataka, jednakost i sloboda odiudivanja za primjenu ovih postupaka, kao i
pojasnjenje izraza koji su upotrijeblieni u ovom zakonu, u cilju boljeg razumijevanja i
primjene od strane lai¢ke i struéne javnosti.

Cl. 8 do 14 propisuju da postupke medicinski potpomognute oplodnje mogu da
obavijaju samo zdravstvene ustanove i dielovi zdravstvenih ustanova koje
ispunjavaju propisane uslove i imaju rjeSenje Ministastva zdravija i uspostavljen
sistem kvaliteta zasnovan na standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodaCke prakse i Dobre laboratorijske prakse i pisana uputstva koja opisuju
procedure tokom svih faza u odredenom postupku, ukljuéujuéi materijale i metode
koje se koriste, kao i ogekivani krajnji ishod (standardne operativne procedure). U
cilju postovanja struénih i etigkih principa ove zdravstvene ustanove moraju da
obrazuju medicinski savjet, kao strudno savjetodavno tijelo koje, u skladu sa
medicinskim i psihosocijalnim standardima, donosi odluke o spesobnosti lica za
primjenu postupaka medicinski potpomognute oplodnje. Ovlag¢ene zdravstvene
ustanove duzne su da uspostave efikasan sistem sijedljivosti kojim se obezbjeduje
jedinstvena identifikacija svakog davaoca polne ¢elije, polnog tkiva ili embriona,
identifikacija svakog postupka MPO, kao i lica kod koga se primjenjuje i djece rodene
primjenom postupaka MPO. Za obezbjedivanje struénog i kvalitetnog sprovodenja
postupaka MPO, propisano je da ih moZe obavijati tim ili vise timova edukovanih i
obucenih za obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor ovla§éene zdravstvene
ustanove. Za pracenje i kontrolu postupaka MPO Ministrstvo obrazuje posebnu
Komisiju za MPO, sa tagno propisanim nadleZnostima, u cilju primjene zakona i
etiCkih principa u postupcima MPO.

Clan 15 propisuje da se na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga
pitanja od znacaja za rad oviadéenih zdravstvenih ustanova, primjenjuju odredbe
zakona kojim se ureduje zdravstvena zastita i zakona Kojim se ureduje uzimanje |

presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeéenja, ako ovim zakonom nije drugadije
uredeno

Cl. 16 do 30 propisuju primjenu | vrste postupaka MPO, radi: otklanjanja
neplodnosti ili umanjene plodnosti nakon utvrdivanja da se trudnoca nije postigla
drugim nacinima lije¢enja; spriedavanja prenosa teske nasliedne bolesti na dijete;
davanja i skladitenja polnih éelija i polnih tkiva, u sluaju kada, prema saznanjima i
iskustvima medicinske nauke i prakse, postoji rizik da moze doéi do neplodnosti.
Propisano je da se postupci MPO vrée kao homologna i heterologna oplodnja, u
zavisnosti od toga da li se koriste polne celije supruznika ili donirane poine éeljje.
Postupci MPO mogu da se vr§e samo na osnovu saglasnosti lica kod kojih se vrsi, uz
potpuno informisanje o svim pitanjima u odnosu na postupak, nagin primjene, rizike
njegov ishod. Imajudi u vidu specifiénost i eticki aspekt primjene ovih postupaka,
oviaS¢ena zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi pravno, psiholodko i
geneticko savjetovanje braénim, odnosno vanbracnim spruznicima i Zeni kod koje se
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primjenjuje postupak MPO, za primjenu heterologne oplodnje. Postupci MPO su

- kontrolisani, tako.da je .prije pogetka postupka heterologne oplodnje, oviagéena -
- zdravstvena ustanova duZna da pribavi podatke o broju postupaka, kao i podatke o
- davaocu i dosadadnjem kori§¢enju njegovih polnih ¢elija, odnosno embriona, radanju

djece zaete koris¢enjem njegovih polnih éelija, odnosno embriona nastalih od polnih
Celija tog davaoca, kao i da svakom postupku na pocetku stimulaciie dadijele
jedinstveni identifikacioni broj, u cilju obezbjedivanja pracenja, dnosno sljedljivosti.
Posebnu paZnju u ovim postupcima treba posvetiti zastiti Zivota i zdravlja Zene, tako
da se u postupku homologne oplodnje moZe koristi kontrolisana stimulacija ovulacije,
u skladu sa savremenim biomedicinskim saznanjima, tako da se dobije najvise 12
jajnih ¢elija, koje mogu da se oplode izvan tijela Zene, a sve u interesu zadtite
zdravlja Zene, uvaZavajuti medisinske standarde, a u matericu Fene mogu da se
unesu najviSe dva embriona, a izuzetno u metericu Zene mogu se unijeti tri
embriona, i to samo Zeni starijoj od 38 godina, Zeni koja je imala dva neuspje$na
postupka MPO, Zeni koja ima lodu rezervu raspoloZivih jajnih ¢elija, u slu&aju
onkolo$kih oboljenja, kao i u sludaju teZeg oblika mugke neplodnosti. U genetickoj
osnovi polnih éelija ili zametaka ne smiju se praviti zahvati sa ciliem da se promijeni
nasliedna osnova djeteta, osim u medicinski indikovanim siu¢ajevima. Za primjenu
heterologne oplodnje ovladéena zdravstvena ustanova duna je da obezbijedi
pravno, psiholosko i geneticko savjetovanje braénim, odnosno vanbracnim
spruznicima i Zeni bez supruznika. . Takode, propisano je i da dijete zadeto i rodeno
primjenom postupka MPO doniranom polnom ¢elijom ili doniranim embrionom, kada
navrsi 15 godina Zivota i ako je sposobno za rasudivanje ima pravo uvida u podatke
0 zaCecu i sve podatke o svom biologkom porijekiu, ukljugujuéi i podatak o identitetu
davaoca polne ¢elije, odnosno davalaca embriona, kao i podatke o identitetu svih lica
koja su zageta i rodena primjenom postupka MPO polnim celijama ili embrionima
istog davaoca.

Cl. 31 do 35 propisuju davanje (donaciju) polnih éeija | embriona za primjenu
postupaka MPO za heterolognu oplodnju, kao i oplodnju Zene koja ne Zivi u bradnoj,
odnosno vanbraénoj zajednici i koja je u odnosu na godine Zivota i zdravstveno
stanje sposobna za ostvarivanje roditeljskih prava i obaveza. Za davanje polnih éelija
od bitnog znacaja je reproduktivna dob, tako da ena moze biti davalac do navr$enih
33, a muSkarac do navr§enih 40 godina Zivota. Prije poetka stimulacije ovulacije za
davanje jajnih celija, ovladéena zdravstvena ustanova duzna je da pribavi informaciju
o tome da li su jajne celije davane u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li su
sve jajne ¢elije, odnosno embrioni nastali koris¢enjem te jajne éelije iskoriséeni, kao |
kakav je ishod postupka MPO (da li ima Zivorodene djece ili trudnoca koje su u toku).
Davanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona vr&i se na osnovu pisane saglasnosti
koja se daje u ovia§cenoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje i moZe se
opozvati do koriS¢enja polnih éelija i embriona, nakon informisanja o svim
Cinjenicama koje su od znadaja za ovaj postupak. Standardi bezbjednosti i kvaliteta
polnih cCelija i polnih tkiva, odnosno davanja embriona obezbjeduju se procjenom
podobnosti i odabirom davalaca. U cilju zastite Zivota i zdravlja Zene, uspjesnosti



postupka MPO 1 zastite Zivota i zdravlja djeteta rodenog primjenom ovog postupka,
donirane potne ¢elije, polna tkiva i embrioni mogu se koristiti samo ako se, u skladu
sa biomedicinskim dostignu¢ima i iskustvima, moZe odekivati da su podobni za

primjenu postupka MPO i da zadovoljavaju propisane standarde bezbjednosti i
kvaliteta.

Cl. 36 do 42, u cilju postovanja etigkih i bioetigkih principa i standarda,
propisuju zabranu davanja ili primanja naknade ili bilo koje koristi za davanje polnih
¢elija, polnih tkiva i embriona, kao i surogatno/zamjensko materinstvo, uvoz i izvoz
polnih celija, polnih tkiva i embriona za vrSenje postupka MPO, osim skladistenja
polnih celija, polnih tkiva i embriona u biobanci van Crne Gore. Takode, propisano je
I niz drugih zabrana, u cilju postovanja etickih i bioetitkih principa i sprje¢avanja
mogucih zioupotreba ovih postupaka.

Cl. 43 i 44 propisuju obavezu vodenja evidencija ovladéenih zdravstvenih
ustanova o svim postupcima MPO, u ciliu obezbjedivanja sljedljivosti i standarda
kvaliteta | bezbjednisti, kao i zastite Zivota i zdravla Zene i djeteta rodencg
primjenom postupka MPO | dostavljanje izvjestaja Ministarstvu, na osnovu ovih
podataka iz ovih evidencija. Takode, propisana je i obaveza Ministarstva da na
osnovu ovih izviestaja sadinjava i vodi jedinstveni registar o postupcima MPO, sa
podacima koji su propisani ovim zakonom.

Clan 45 propisuje shodnu primjenu odredaba zakona kojim se ureduje
uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i éelija u svrhu lijeGenja na pitanja koja se
odnose na standarde bezbjednosti i kvaliteta, kao i na sistem kvaliteta i druga pitanja
koja nijesu ovim zakonom drugadije uredena, imajuéi u vidu da su ovi standardi
jedinstveni za sva tkiva i ¢elije.

.

ClL 46 i 47 propisuju nadzor nad sprovodenjem ovog zakona, koji vrsi
Ministarstvo, a poslove inspekcijskog nadzora vre zdravstveno inspektori, u skladu
sa nizom zakona koji ureduju inspekcijski nadzor za ovu oblast.

Cl. 48 propisuje kaznene odredbe, sa novéanim kaznama za pravno lice,
odgovorno lice u pravnom licu , kao i za fizitka lica, koja se ne pridrzavaju odredbi
ovog zakona.

Cl 49 do 54 su odredbe prelaznog rezima.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVOBDENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno izdvajanje dodatnih finansijskih
sredstava.
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Viada Crne Gore
Kabinet predsjednika
Kancelarija za evropske integracije

Br: 01-004-1962/2 Podgorica, 24. decembar 2018. godine

MINISTARSTVO ZDRAVLJA
n/r ministru Kenanu Hrapovicu

PoStovani gospodine Hrapoviéu, -

Dopisom broj 011-115/2016 od 24. decembra 2018. godine trazili ste migljp

nje o

uskladenosti Predloga zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji sa pravnom tekgvinom

Evropske unije.

definisanim ¢lanom 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika Vlade Crne Gore (.Sl list CG", br. 3/12,31/15,

Nakon upoznavanja sa sadrZinom predloga propisa, 2 u skladu sa nad]eingstima

48/17 i 62/18) Kancelarija za evropske integracije je saglasna sa navodima u obrascu usklaj
predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.

S postovanjem,

- Satinio: Ilvan Pupovié, saradnik
- Odobrila: Nevenka Vuli¢evié, nacelnik Odsjeka L.

enosti




[ZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVINOM

- EVROPSKE UNIIE

Identifikacioni broj lzjave | MZ-1U/P2/18/04

1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom jeziku | Predlog zakona o medicinski potpomognutoj oplodn;ji

-na engleskom jeziku Proposai for the Law on medically assisted reproduction

2. Podaci o obradivacu propisa

a) Organ drZavne uprave koji priprema propis
Organ drzavne uprave Ministarstvo zdravlja
- Sektor/odsjek _ Direktorat za medunarodnu saradnju i harmonizaciju pr¢pisa
- odgovorno lice {ime, prezime, telefon, |Sladana Pavlovi¢
e-mail) Tel 482-346 e-mail: sladjana.paviovic@mzd.gov.me
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, |Slavojka Sukovi¢
e-mail) Tel 482-329 e-maii: slavoika.sukovic@mzd.gov.me
b) Pravno lice s javhim ovlaiéenjem za pripremu i sprovodenje propisa
- Naziv pravnog lica /
- odgovorno lice {ime, prezime, telefon, !
e-mail)
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, /
e-mail)

3. Organi driavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

- Organ drZavne uprave | Ministarstvo zdravlja

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju izmedu

Evropske unije | njenih driava &lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane {SSP)

a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis

Glava V, Kretanje radnika, osnivanje privrednih drudtava prufanje usluga, kapital Poglavlje 5)0Opite

odredbe, Clan 65

b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbij SSPa

X | ispunjava u potpunosti

[ 1| djelimi¢no ispunjava

[ 1| neispunjava

¢) Razlozi za djelimitno ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi

SSPa
/
5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji {PPCG)
- PPCG za period 2018-2020
- Poglavlje, potpoglavlje 2 Planovi i potrebe; 2.2 Zakonodavni ovir; B)Zdravlje
- Rok za donosenje propisa Il kvartal 2018

- Napomena | Buduéi da je Predlog zakona bio proslijeden Evropskoj k¢
na komentare, isti nije utvrden u planiranom roku.

b misiji

6. Uskladenost nacrta/predioga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije

a} Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije

UFEU, Dio treci, Politike i unutradnje mjere Unije, Glava XIV, Zdravstvo, ¢lan 168 stav 1 / TFEU, Part -
Policies and Internal actions, Title XIV, Public Health, Article 168 paragraph 1

Potpuno uskladeno / Fully harmonized

hree,

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije

32004L0023
Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Savijeta od 31. marta 2004. o odredivanju stan
kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja, dobljanja, testiranja, obrade, ofuvanja, skladiit

darda
enja i

e e o
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distribucije tkiva i celija ljudskog porijekia / Directive 2004/23/EC of the European Parliament and
Council of 31 March 2004 on setting standards of quality and safety for the donation, procure

pf the

ment,

njegove uskladenosti.

testing, processing, preservation, storage and distribution of human tissues and cells ,0J L [102 ,
07/04/2004

Potpuno uskiadeno/ Fully harmonized

¢) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogac uporediti radi dobijanja stepena

6.1. Razlozi za djelimicnu uskladenost ili neuskladenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s pravnom

tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti

/

7. Ukoliko ne postoje odgovarajuéi propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti uskladrnost

konstatovati tu éinjenicu

/

8. Navesti pravne akte Savjeta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava kori€ene pri
nacrta/predloga propisa

izradi

Evropska konvencija o ljudskim pravima i osnovnim | European Convention for the Protectic
slobodama Human rights and fundamental freedoms

n of

9. Navesti da li su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostali izvori medunare
prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

vdnog

Navedeni izvor prava EU preveden je na hrvatski jezik, dok je izvor medunarodnog prava preved
crnogorski jezik,

en na

10, Navesti da 1i je nacrt/predlog propisa iz tatke 1 Izjave o uskladenosti preveden na englesk
(prevod dostaviti u prilogu)

jezik

Prediog zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji preveden je na engleski jezik.

11. UCesce konsultanata u izradi nacrta/ predloga propisa i njihovo misljenje o uskladenosti

U izradi Predloga zakona o medjgi mognutoj oplodnji nije.bile-ufesa konsultanata,
Potpis / ovlaségn lice obr: fﬁr&ﬁfsa,a, \\ Potpu%ﬁiﬁﬁ% arac':

Card

Datum:

Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukolika postoji
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1. Identifikacioni broj (IB} nacrta/predloga propisa

1.1.
propisa na Vladi

Identifikacioni broj izjave o uskladenosti | datum utvrdivanja nacrta/predioga

IMZ-TU/PZ/18/04 . 3., " i-5 .
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2. Naziv izvora prava Evropske umje i CELEX oznaka

Direktiva 2004/23/EZ Evropskog Parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. o odredivanju standarda kvaliteta i bezbjednosti za postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade,
o€uvanja, skladiStenja i distribucije tkiva i ¢elija ljudskog porijekla - 3200410023

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Na engleskom jeziku

Predlog zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d) e)
Uskladenost
odrjldbe nacrta/ Razlog za Rok za
. ' . Sy predloga propisa oy postizanje
Odredba ftekst odredb:;xo;:éigva Evropske unije (clan, Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa Crne Crne Gore s usijlilc;r:r:g::ili potpune
! Gore (¢lan, stav, tacka) odredbom izvora neuskladenost uskladenos
prava Evropske ti
unije
Direktiva 2004/23/EZ
Clan 1
Ovim zakonom propisuju se uslovi i nacin
obavljanja postupaka medicinski potpomognute oplodnje Materija je
&an 1 (u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO, dodatno  uredena
cilj do_bij_anje ljudskih polnih éelija, Polnih tkiva i.embrionzva %a lanom 1 Zakona o
primjenu postupaka MPO, kao i druga pitanja od znaéaja uzimanju i
Ova Direktiva utvrduje standarde kvaliteta i bezbjenosti za |- 22 OV€ postupke. Kad presadivanju
tkiva i éelija ljudskog porijekla koji su namijenjeni za primjenu o Potpuno uskiadeno liudskih  tkiva i
kod ljudi, radi osiguranja visokog stepena zastite ljudskog ?Ian 45 . . L celija u  svrhu
2dravija. Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje | ljecenja (,SI. list

presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lije€enja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pradenje, prijavljivanje i

CG*, broj 57/15)




izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
néfeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlaicenoj zdravstvenoj ustanovi, skladitenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima |
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Clan 2
Dot Djelokrug

1. Ova se Di'rektiva primjenjuje na postupke davanja,
dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja,
raspodjele tkiva'i. celija ljudskog porijekla, namijenjenih za
primjenu kod ljudi, te derivatnih proizvoda koji su izradeni od
tkiva i ¢elija ljudskog porijekla, namijenjenih za primjenu kod
ljudi. B
Ukoliko su spbmenuti proizvodi obuhvadeni ostalim
direktivama, ova se ‘Direktiva primjenjuje jedino na postupke
davanja, dobijanja i testiranja.

e

¥

K :‘
v
b

skladidtenja i |

Clan 1
Ovim zakonom propisuju se wuslovi i nafin
obavljanja postupaka medicinski potpomognute oplodnje
{u daljem tekstu: postupak MPQ), vrste postupaka MPO,
dobijanje ljudskih polnih éelija, polnih tkiva i embriona za
primjenu postupaka MPO, kao i druga pitanja od zna&aja
za ove postupke.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odriavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao 1 na pradenje, prijavljivanje i
izvieStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
nefeljenim reakcijama i na obradu, ouvanje, prijem u
ovladéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladidtenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao i inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvie$taja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacdije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
clanom 1 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
celja  u  svrhu
lijeéenja (,SI. list

CG", broj 57/15)

2. Ova se Direktiva'ne primjenjuje na:
a) tkiva 1 celije koje se koriste kao autologni transplantati u
okviru istog hirurikog zahvata;

3 €lan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i celija u svrhu lijeenja primjenjuju se na:
mjere | aktivnosti za uspostavljanje i odravanje sistema

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢lanom 1,
stav 3 Zakona o
uzimanju i

2
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prema definiciji Direktive

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

kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije, kao i
na pracenje, prijavijivanje 1 izvje3tavanje o ozbiljnim
neZeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama i
na obradu, ofuvanje, prijem u ovlad¢enoj zdravstvenoj
ustanovi, skladistenje, transport, distribuciju,
obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje, zakljuivanje
pisanth ugovora sa pravnim licima i zdravstvenim
ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i, kao | inspekcijski
nadzor i dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako
ovim zakonom nije drugacije uredeno.

presadivanju
ljudskih  tkiva i
celiim  u  svrhu
lijeenja [,SI. list
CG“, broj 57/15)

U svrhu ove Direktive:

Clan 3.
Definicije

a) “éelije” su pojedinagne ljudske celije ili skupina ljudskih
celija ukoliko nijesu povezane vezivnim tkivom;

Clan7

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu
sliedeée znadenje:
2) polne celije su ljudske jajne i sjemene Ccelije
namijenjene za primjenu u postupku MPO;
3} fajna ¢elija je polna éelija Zene u svim stadijumima
diferencijacije do oplodnje;
4) sjemena celija (spermatozoid) je polna Ccelija
muskarca u svim stadijumima diferencijacije do
oplodnje;

imaju

Potpuno uskladeno

Definicija je takode
uredena ¢lanom 3,
stav 2 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celja u  svrhu
lijeenja (,,51. list
CG”, broj 57/15)

b) “tkivo” oznafava sve sastavne dijelove ljudskog tijela kaji su

sastavljeni od celija;

Clan 7 (1(5))
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu
sljedeée znatenje:
5) polna tkiva su djelovi jajnika  testisa u kojima se
nalaze polne éelije;

imajeu

Potpunao uskladeno

Deflnicija je takode
uredena c¢lanom 3,
stav. 1 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija u  svrhu
lije€enja (,SI. list
CG", broj 57/15)

c) “davalac” je svaki ljudski izvor, Zivi ili preminuli, ljudskih

celija ili tkiva;

Clan 7

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu sljedece
znacenje:

14)davalac pelnih éelija je lice koje dobrovoljno i bez
materijalne koristi daje svoje polne éelije (jajne celije,
odnosno spermatozoide), radi upotrebe u postupku

Potpuno uskladeno

Navedena definicija

je takode
propisana Clanom
12 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu

3



" MPO kod drugog lica {alogena primjena);

- 15)davaoci “in vitro” embriona su braéni, odnosno
. vanbraéni supruZnici koji, dobrovolino i bez
materijalne koristi neupotrijebljene embrione koji su
nastali u toku njihoveg postupka MPO daju drugom
paru braénih, odnosno vanbracnih supruznika, ili Zeni
iz €lana 17 ovog zakona, radi postizanja trudnoce,
nakon utvrdivanja da se trudnoéa nije postigla drugim
naginima lije¢enja;

lije€enja (Sl list

CG”, broj 57/15)

d} “davanje” je da;}énje ljudskih tkiva ili ¢elija namijenjenih za
koris¢enje kod ljudi;
o

1

Clan 31 (1)

Davanje polnih celija i embriona za primjenu
heterologne oplodnje, kao i za oplodnju Zene iz ¢lana 17
ovog zakona je dobrovolino davanje polnih Ccelija
punoljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca,
odnosno davanje embriona braénih ili vanbracnih
supruznika koji su nastali u postupku njihove homologne
oplodnje, a koje ne Zele da upotrijebe za ponovni
postupak MPO.

Potpuno uskladeno

Definicija je takode
propisana clanom 4
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija u svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

e) “organ” je razlikovni i vitalni dio ljudskog tijela, sastavljen
od razliéitih tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju
i sposobnost razvijanja fiziolodkih funkecija uz znaajan nivo
autonomnosti;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Definicija je
propisana clanom 3
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lijeCenja  (,SI. list
CG“, broj 57/15)

f} “dobijanje” je postupak kojim se dolazi do tkiva ili éelija;

Lay

Clan 7 (1(16))
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu
sljedece znatenje:
14) dobijanje polnih éelija, polnih tkiva i embriona
obuhvata organizacione i struéne postupke kojima se
dolazi do polnih ¢elija, polnih tkiva 1 embriona datih u
skladu sa ovim zakonom;

imajeu

Potpuno uskladeno

Definicija je takede

propisana clanom
12 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
celija  u  svrhu

lijeCenja (,SI. list

CG”, broj 57/15)
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g) “obrada” oznalava sve operacije ukljutene u pripremu,
rukovanje, ofuvanje i pakovanje tkiva ili ¢elija namijenjenih za
korigéenje kod ljudi;

Clan 7 (1(19))

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sliedece znadenje:
19) obrada je svaka radnja koja se obavlja tokom
pripreme, rukovanja, o€uvanja i pakovanja polnih Celija,
polnih tkiva i embriona;

Potpuno uskladeno

Definicija je takode

propisana ¢lanom
54 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva |
Celija u  svrhu

lijeCenja (,SI. list
CG", broj 57/15)

h) “ofuvanje” oznafava upotrebu hemijskih agensa, promjene
uslova okoline ili druga sredstva tokom postupka obrade kako
bi se sprijefilo ili usporilo biolo3ko ili fizicko propadanje celija
ili tkiva;

Clan 7 (1(20))

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sljedeée znatenje:

20) ofuvanje je postupak koris¢enja hemijskih sredstava,
promjene uslova sredine ili drugih sredstava i
postupaka u obradi kako bi se sprijedilo ili usporilo
biclodko ili fizitko propadanje polnih delija, polnih
tkiva i embriona;

Potpuno uskladeno

Definicija je takode
propisana clanom
12 (5) Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celja u svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG", broj 57/15)

i} “karantin” je stanje pribavljenih tkiva ili ¢elija, ili fizicko (ili
na drugi nacin) izolovano tkivo u ocfekivanju odluke o
njegovom prihvatanju ili odbacivanju;

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavijanje i
odr?avanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izviestavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ouvanje, prijem u
ovla&tenoj zdravstvenoj ustanovi, skladiStenje, transport,
distribuciju, obiljefavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuéivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i
neupotrijeblienih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavijanje izvje$taja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Potpuno uskladeno

Definicija je
propisana ¢lanom
22 Zakona 0
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
éelija  u  svrhu

lijeCenja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

i) “skladi$tenje” oznacava odrzavanje proizvoda u odredenim
kontrolisanim uslovima do trenutka raspodjele;

Clan 7 {1(21))
lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sljedeée znalenje:

Potpuno uskladeno

Definicija je takode
propisana ¢lanom
55 Zakona 0




21) skladidtenje je €uvanje polnih Celija, polnih tkiva i
embriona u odgovarajué¢im kontrolisanim uslovima,
kojim se obezbjeduje njihov kvalitet i bezbjednost
do distribucije;

uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
gelija u  svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG", broj 57/15)

b

k) “distribucija” oznaava trnsport i dostavu tkiva ili celija
namijenjenih za koris¢enje kod ljudi;

Clan 7

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu
sljedece znacenje:

22) distribucija je transport i isporuka polnih Celija,
polnih tkiva i embriona za kori$¢enje u postupku
MPO;

Potpuno uskladeno

Definicija je takode

propisana €lanom
57 Zakona o}
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
éelifa u  svrhu

lije€enja {,S1. list
CG", broj 57/15)

) “korisc¢enje kod ljudi” oznatava upotrebu tkiva ili celija na ili
u ljudskom primaocu te vantjelesno koriscenje;

Clan 7
lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu ' imajeu
sliedeée znacenje:

1) postupak MPO je postupak kojim se, primjenom
savremenih nauéno potvrdenih biomedicinskih
dostignuéa biomedicinske nauke, omogucava
spajanje muske i Zenske poine celije, radi postizanja
trudnoée, u slucaju neplodnosti i postojanja
medicinskih indikacija za o¢uvanje plodnosti
12) homologna oplodnja je postupak MPO u kome se

koriste sopstvene polne celije bratnih, odnosno
vanbra&nih supruznika;

13)heteroiogna oplodnja je postupak u kome se
upotrebljavaju poine éelije jednog braénog, odnosno
vanbraénog supruznika i polne Celije davaoca;

Potpuno uskladeno

Definicija je takode
propisana &lanom
12 (6) Zakona o
uzimaniju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
delija u svrhu
lijeCenja  (,SI. list
CG”, broj 57/15)

m) “ozbilini neZeljeni dogadaj” je svaka negativna pojava
vezana za dobijanje, testiranje, obradu, skladistenje I
raspodielu tkiva i Celija, koja moZe dovesti do prenosa zarazne
bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot, do nemocnosti ili
nesposobnosti pacijenta ili moZe rezultirati ili produziti

‘ Clan 7 (1(23))
lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imajeu sljedece
znadenje:
23)ozbiljna nefeljena pojava je svaka nepovoljna
pojava koja nastaje u vezl uzimanja, dobijanja,

Potpuno uskladeno

Definicija je takode
propisana ¢lanom
12 (8) Zakona o
uzimanju i
presadivanju

6



hospitalizaciju ili bolest;

testiranja, obrade, skladistenja i distribucije polnih
¢elija, polnih tkiva i embriona, koja moZe da izazove
stanja opasna po iivot, nemoc ili nesposobnost
davaoca, Zene kod koje se primjenjuje postupak MPO
ili djeteta zacetog doniranom polnom celijom, koja
mofe da dovede do prenosa zarazne bolesti, da
prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju,
produZavanje takvih stanja ili smrt;

ljudskih  tkiva i
éelija u svrhu
lijeCenja (,SI. list

CG“, broj 57/15)

Clan 7 (1{24})

lzrazi upotrijebljeni
sljedeée znacenje:

u ovom zakonu imajeu

Definicija je takode

n} “ozbilina nefeljena reakcija” je neZeljena reakcia, 24) ozbiljna neZeljena reakcifa je svaka nepovoljna propisana &lanom
ukljuéujuéi zaraznu bolest, davaoca ili primaoca vezana uz reakcija, ukljutujudi zaraznu bolest davaoca, Zene 12 {9) Zakona o
dobijanje ili primjenu tkiva i éelifa na Covjeku, koja izaziva ili dieteta zafetog doniranom polnom celijom, uzimanju C
. - N . . koia i dobiianiem ili kori¥éenjem Potpuno uskladeno S
smrt, predstavlja opasnost po Zivot te izaziva nemocnost i Oja Je povezana sa dobljanje riscen) presadivanju
nesposobnost ili rezultira hospitalizacijom ili bole3¢u, ili polnih celija, polnih tkiva i embriona, koja moZe ljudskih  tkiva i
njihovim produfenjem da izazove stanja opasna po Zivot, nemoc ili ¢elija  u  svrhu
nesposobnost davaoca, Zene kod koje se lijetenja (,SL list
primjenjuje postupak MPO ili djeteta zafetog CG“, broj 57/15)
doniranom polnom delijom, da prouzrokuje
obolijevanje i hospitalizaciju, produzavanje takvih
stanja ili smrt;
Clan 8 (1)
Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene - .
C o - L o Definicija je
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju .
ropisane uslove i imaju rje¥enje organa driavne uprave dodatno propisana
prop Jur Je org P glanom 12 (10)

o) “zdravstvena ustanova” je banka tkiva, bolnicka jedinica ili
drugo tijelo u kojem se izvode postupci obrade, ofuvanja,
skladidtenja ili raspodjele ljudskih tkiva i ¢elija. MoZe biti
ovladéena i za nabavu ili testiranje tkiva i celija;

nadleZnog za poslove zdravija za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: ovlas¢ene zdravstvene
ustanove).
Clan 28 (1)

Skladidtenje neupotrijebljenih polnih ¢elija, polnih tkiva i
embriona moie da se vr§i u zdravstveno] ustanovi ili
dijelu zdravstvene ustanove ili drugom pravnom lict, koje
je oviadéeno za postupke obrade, ofuvanja, skladistenja i

Potpuno uskladeno

Zakona o uzimanju
[ presadivanju

ljudskih  tkiva i
éelila  u  svrhu
lijeenja (,SI. list

CG*, broj 57/15)
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distribucije polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona (u daljem
tekstu: banka tkiva i ¢elija) na period do pet goding, na
osnovu pisane saglasnosti davaoca, odnosno braénih ili
vanbraénih supruZnika.

p) “alogena upotreba” je uzimanje ¢elija ili tkiva s jedne osobe
i presadivanje u drugu osobu;

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladeno

Definicija je
propisana ¢lanom 4
(2) Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
¢elija  u  svrhu
lijeCenja (,SI. [ist
CG", broj 57/15)

Definicija je
propisana &lanom 4
(2) Zakona o]

uzimanju [
q) “autologna upotreba” je uzimanje i presadivanje éelija ili Potpuno uskladeno | presadivanju

tkiva na istoj osobi. Nema odgovarajuce odredbe ljudskih  tkiva i
- celija  u  svrhu
lijeéenja {(,SL list

CG”, broj 57/15)

Clan 46 (1)

Nadzor nad sprovodeniem ovog zakona wréi Materija je
Ministarstvo. dodatno uredena

Clan 4
Sprovodenje
1. Drzave ¢lanice imenuju nadleino tijelo ili tijela koja su
odgovorna za sprovodenje zahtjeva ove Direktive.

L

Inspekcijski nadzor vrie zdravstveni inspektori,
u skladu sa ovim zakonom, zakonom kojim je ureden
inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, kao 1 zakonom kojim je
uredeno uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u

Potpuno uskladeno

¢lanom 67 (1)
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija u  svrhu

I svrhu lije€enja, ako ovim zakonom nije drugadije lijeCenja (,SI. list
; propisano. CG”, broj 57/15)
2. Ova Direktiva ne sprieCava driave Clanice da zadrie ili ] Clan 2 Potpuno uskladeno Materija je
uvedu stroZe zadtitne mjere, pod uslovom da su uskladene s | Postupak davanja polnih ¢elija, polnih tkiva i ranih P dodatno uredena
cdredbama Ugovora. embriona vrsi se primjenom nacela: ¢lanom 2 Zakona o

8
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Posebno, drZava &lanica moZe uvesti zahtjeve za dobrovoljno 1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i lica uzimanju i
neplateno davanje, koje ukljuCuju zabranu ili ogranifenje | kod koga se primjenjuje postupak MPO; presadivanju
uvoza [judskih tkiva i éelija, kako bi se osigurao visoki stepen | 2) davanja u cilju lije¢enja; ljudskih  tkiva i
zdravstvene zastite pod uslovom da su ispunjeni uslovi iz 3) nekomercijalnog davanja; ¢elija u  svrhu
Ugovora. 4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se lijeenja (.Sl list
primjenjuje postupak MPO; i CG“, broj 57/15)
5) anonimnosti dieteta rodenog primjenom
postupka MPO.
3. Ova Direktiva ne uti¢e na odluke drZava ¢lanica kojima se
zabranjuje davanje, dobijanje, testiranje, obrada, ocuvanje,
skladidtenje, raspodijela ili upotreba specifiéne vrste ljudskih .
e et g pes s poy . e v s s g w . ., Neprenosivo
tkiva ili ¢elija iz nekog specifiénog izvora, ukljucujudi slucajeve Nema odgovarajuce odredbe
kada se spomenute odluke, takode, odnose na uvoz iste vrste
ljudskih tkiva ili éelija.
4. Pri izvodenju postupaka koji su ukljuéeni u ovu Direktivy,
Komisija moZe zatraZiti tehnicku i/ili upravnu pomoé, na
zajednitky dobrobit Komisije [ uZivaoca, wvezano uz Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
identifikaciju, pripremu, upravijanje, pradenje, nadzor,
kontrolu i naknadu izdataka.
€lan 12
Postupak MPO obavlja tim ili viSe timova koji ¢ine
strucnjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i obudeni za
. obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor
Clan 5 ovlaiéene zdravstvene ustanove i kojima ovlaiéena Materija je
zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje dodatno  uredena

Nadziranje dobijanja ljudskih tkiva i éelija

1. DrZave Clanice osiguravaju da dobijanje i testiranje tkiva i
éelija izvode osobe s odgovaraju¢om obukom i iskustvom te
da se spomenuti postupci obavljaju u uslovima koje je u tu
svrhu propisalo, odredilo, dozvolilo ili odobrilo nadleZno tijelo
ili tijela.

kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor
medicine specijalista ginekologije i akuSerstva, sa
najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: ovlaséeni doktor).

Ovlaiéeni doktor je odgovoran za upravljanje
sistemom kvaliteta, obavjestavanje Ministarstva o svim
ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim
reakcifama i pripremu | dostavljanje analize uzroka i
posljedica njihovog nastupanja, vodenje evidencija i
dostavljanje izvjeStaja Ministarstvu iz €lana 43 ovog
zakona, obuke tima iz stava 1 ovog ¢lana, kao i za druga

Potpuno uskladeno

flanom 23 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelifa u  svrhu
lijeCenja {,SI. list
CG”", broj 57/15)
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pitanja u wvezi postupaka MPQO, u skladu sa ovim
zakonom.

Ovlaséeni doktor daje pisanu saglasnost za
primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka MPO.

O liénim podacima ovladéencg doktora, kao i
podacima lica koje ga zamjenjuje u slufaju njegove
sprije€enosti za rad, ovlas¢ena zdavstvena ustanova
odmah obavjestava Ministarstvo.

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove i imaju rieSenje organa drzavne uprave
nadleZnog za poslove zdravlja za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: ovlaséene zdravstvene
ustanove).

Ovlasene zdravstvene ustanove mogu da
obavijaju 1 postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, oCuvanja, skladistenja i distribucije polnih celifa,
polnih tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane uslove
"I imaju rjeSenje organa drZavne uprave nadleZnog za
poslove zdravlja (u dalijem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

; Rjesenje iz st. 1 i 2 ovog ¢lana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

O svakoj promjeni djelatnosti iz st. 1 i 2 ovog
¢lana, ovlaS¢ene zdravstvene ustanove su duZne da
pribave rjeSenje Ministarstva.

Ovlascene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave i odriavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljuujuci materijale i
metode koje se koriste, kao i odekivani krajnji ishod
{standardne operativne procedure). '

BliZe uslove u pogledu prostora, kadra i opreme

10
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koje moraju da ispunjavaju ovlad¢ene zdravstvene
ustanove za obavljanje postupaka iz st. 11 2 ovog clana
propisuje Ministarstvo.

Clan 33 (1,2,3)

Prije uzimania polnih ¢elija i polnih tkiva, odnosno
davanja embriona vr3i se procjena podobnosti i odabir
davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
vrienja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog &lana vrsi doktor
medicine na osnovu ljekarskog pregleda, odgovarajucih
medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i éuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje
podobnosti i odabir, kao i imunoloska i genetiCka
ispitivanja, u skladu sa licnom i porodiénom anamnezom,
vrie ovlaséene zdravstvene ustanove (laboratorije), po
nalogu ovlas¢enog doktora.

2. NadleZno tijelo ili tijela preduzimaju sve potrebne mjere
kako bi osigurali da nabavka tkiva i ¢elija zadovoljava zahtjeve
iz Zlana 28. tataka b), e) i f). Obavezna testiranja na davaocima
izvode stru¢ne laboratorije, koje je u tu svrhu propisalo,
odredilo, dozvolilo ili odobrilo nadleZno tijelo ili tijela.

Clan 33

Prije uzimanja polnih ¢elija i polnih tkiva, cdnosno
davanja embriona vr$i se procjena podobnosti i odabir
davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
vréenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog c¢lana vrdi doktor
medicine na osnovu ljekarskog pregleda, odgovarajucih
medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i ¢uvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krviju prenosive bolesti i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje
podobnosti i odabir, kao i imunoloska i geneticka
ispitivanja, u skladu sa li¢cnom i porodi€nom anamnezom,
vréie ovlaiéene zdravstvene ustanove (laboratorije), po
nalogu ovlas¢enog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog &lana, koji su od
znafaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Potpuno uskladeno

Materija ie
dodatno uredena
clanom 20 Zakona
o] uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u svrhu
liieCenja (,SI. list
CG”, broj 57/15)
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Donirane polne Celile, polna tkiva i embrioni
mogu da se upotrijebe samo ako se, u skladu sa
biomedicinskim dostignuéima i iskustvima, moZe
otekivati da su podobni za primjenu postupka MPO, da
zadovoljavaju propisane standarde bezbjednosti i
kvaliteta i da njithova upotreba nece da prouzrokuje
opasnast po zdravlje Zene ili djeteta.

Nadin i uslove za procjenu podobnosti i odabir
davaoca polnih éelija, polnih tkiva i embriona, vrstu
laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znataja za procjenu podobnosti i odabir davaoca
propisuje Ministarstvo.

¢lanl
) Ovim zakonom propisuju se uslovi i nacin
obavljanja postupaka medicinski potpomognute oplodnje
(u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO,
dobijanje fjudskih polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona za
primjenu postupaka MPO, kao i druga pitanja od znataja
za ove postupke.

Clan 6
i
Ovlai¢ivanje, imenovanje, odobravanje Ili izdavanje dozvola
zdravstvenim ustanovama i postupci pripreme tkiva i éelija

1. Driave &lanice osiguravaju da su sve zdravstvene ustanove
u kojima se izvode postupci testiranja, obrade, ofuvanja,
skladigtenja ili raspodjele ljudskih tkiva i ¢elija namijenjenih za
primjenu kod ljudi, ovlaicene, imenovane, odobrene ili da im
je, u svrhu izvodenja spomenutih djelatnosti, izdata dozvola
od nadieinog tijela.

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove i imaju rjeSenje organa drzavne uprave
nadleinog za poslove zdravlja za obavijanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: ovlaiCene zdravstvene
ustanove).

Ovla¥tene zdravstvene ustanove mogu da
obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, ofuvanja, skladidtenja i distribucije poinih celija,
polnih tkiva | embriona, ako ispunjavaju propisane uslove
i imaju rjeenje organa driavne uprave nadleznog za
poslove zdravija {u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka. ‘

Rjedenje iz st. 1 i 2 ovog Clana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
. 1, 14 i1 24
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija  u svrhu
lijedenja  (,SI. list
CG", broj 57/15)
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O svakoj promjeni djelatnosti iz st. 1 i 2 ovog
tlana, ovlaSfene zdravstvene ustanove su duine da
pribave rjeSenje Ministarstva.

OvlaZéene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave i odriavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodatke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljufujuci materijale i
metode koje se koriste, kao i ofekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme
koje moraju da ispunjavaju ovlaiene zdravstvene
ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog €lana
propisuje Ministarstvo.

2. Nakon provjere zadovoljavaju li spomenute zdravstvene
ustanove zahtjeve iz &lana 28. tacke a), nadleina tijela
ovlad¢uju, imenuju, odobravaju ili izdaju dozvolu zdravstvenoj
ustanovi te havode koje djelatnosti smije obavljati i pod kojim
uslovima. Odobravaju se postupci pripreme tkiva i celija koje
spomenuta zdravstvena ustanova smije izvoditi u skladu sa
zahtjevima iz &lanka 28. totke g). Dogovori izmedu
zdravstvenih ustanova i trecih strana, kako je navedeno u
glanu 24., ispituju se u okviru ovog postupka.

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove i imaju rie3enje organa drZavne uprave
nadlefnog za poslove zdravlja za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: ovlaicene zdravstvene
ustanove).

Ovlaicene zdravstvene ustanove mogu da
obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, ofuvanja, skladistenja i distribucije polnih éelija,
polnih tkiva i embriona, ake ispunjavaju propisane uslove
i imaju rjeSenje organa driavne uprave nadleinog za
poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

Rjegenje iz st. 1 7 2 ovog €lana donosi se za
svaku vrstu postupaka. _

O svakoj promjeni djelatnosti iz st. 1 i 2 ovog
glana, oviaicene zdravstvene ustanove su duine da
pribave rje$enje Ministarstva..

Ovlaiéene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave i odrfavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢l. 1114 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih tkiva i
¢elija u svrhu
lijeéenja (,SL. list
CG”, broj 57/15),
kao i flanom 61
Zakona o
zdravstvenoj zastiti
{"Sluzbeni list CG",
br.03/16,35/16,
2/17 i 44/18)
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standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodatke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, uklju¢ujuci materijale i
metode koje se koriste, kao 1 ofekivani krajnji ishod
{standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme
koje moraju da Iispunjavaju ovlai¢ene zdravstvene
ustancve za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

3. Zdravstvena ust:anova ne smije unijeti znafajne promjene u
svoje djelatnosti, bez prethodnog pismenog odobrenja
nadleinog tijela. -

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove i imaju riedenje organa drzavne uprave
nadleZnog za poslove zdravija za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: ovla¥ene zdravstvene
ustanove).

OvlaS¢ene zdravstvene ustanove mogu da
obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, oCuvanja, skladiitenja I distribucije polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane uslove
i imaju rjeSenje organa drZavne uprave nadleZnog za
poslove zdravlja {u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

RjeSenje iz st. 1 i 2 ovog ¢lana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

O svakoj promjeni djelatnosti iz st. 1 i 2 ovog
¢lana, ovlai¢ene zdravstvene ustanove su duine da
pribave rjesenje Ministarstva.

Owvia§éene zdravstvene ustanove duzne su da
uspostave i odrZavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljuujuéi materijale i

Potpuno uskladeng

Materija je
dodatno uredena
¢l. 11 14 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskin  tkiva i
celja u svrhu
lije€enja (,SI. list
CG"”, broj 57/15),

kao i ¢l. 61, 62, 63,
64 i 65 Zakona o
zdravstvenoj zastiti
("Sluzbeni list CG",
br. 03/16,39/16,
2f17144/18)
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metode koje se koriste, kao i ofekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prastora, kadra i opreme
koje moraju da ispunjavaju ovlaitene zdravstvene
ustanove za cbavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog clana
propisuje Ministarstvo.

4. Nadlezno tijelo ili tijela mogu obustaviti 1li opozvati
ovlastenje, imenovanje, odobrenje ili dozvolu zdravstvene
ustanove ili postupak pripreme tkiva ili ¢elija ukoliko provjere
ili kontrolne mjere pokaZu da spomenuta ustanova ili
postupak ne zadovoljavaju zahtjeve ove Direktive.

Clan 15

Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga
pitanja od znaCaja za rad ovlaséenih zdravstvenih
ustanova, primjenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se ureduje
uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu
lije€enja, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i €elija u svrhu lije€enja primjenjuju se na:
mjere i aktivnosti za uspostavifanje i odrzavanje sistema
kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije, kao i
na pracenje, prijavljivanje i izvjeitavanje o ozbiljnim
neZeljenim pojavama i ozbiljnim neieljenim reakcijama i
na obradu, ofuvanje, prijem u ovlai¢eno] zdravstvenoj
ustanovi, skladistenje, transport, distribuciju,
obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje, zakijuCivanje
pisanih ugovora sa pravnim licima i zdravstvenim
ustanovama polnih ¢elija, polnih tkiva i neupotrijebljenih
embriona, kao | inspekcijski nadzor i dostavljanje
izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim zakonom nije
drugacCije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢l. 1 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
[judskih tkiva i
éelijausvrhu -
lije€enja (,,SL. list
CG", broj 57/15),
kaoiél. 651153
Zakona o
zdravstvenoj zastiti
{"SluZbeni list CG",
br. 03/16,39/16,
2/17144/18)

5. Odredena tkiva i celije, koji ¢e se odrediti u skladu sa
zahtjevima iz ¢lana 28. tatke i), mogu se, u dogovoru s
nadleinim tijelom ili tijelima, direktno raspodijeliti radi
neposrednog presadivanja primaocu, pod uslovom da
dobavlja¢ posjeduje ovlascenja, odobrenje ili dozvolu za
obavljanje pomenute djelatnosti.

Clan 19
Postupci MPO su:

1) homologna ili heterologna intrauterina inseminacija
{IUI}- unos sjemenih ¢elija u matericu Zene;

2) homologna ili heterologna vantjelesna oplodnja {IVF)

r

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢l 1,14 142 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija  u  svrhu
lijeCenja {,Sl. list
CG”, broj 57/15)
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3) homologna ili heterologna

injekcija spermatozoida (ICS1);
4) transfer polnih éelija 1 embriona u jajovod Zene.

Postupak MPO moZe da se vrsi:

intracitoplazmatska

1) direktnom upotrebom polnih éelija (upotreba
polnih éelija braénih, odnosno vanbraénih

supruznika ili doniranih polnih éelija odmah

nakon doniranja, bez

skladistenja);

zamrzavanja

2) prethodno zamrznuti embrioni se, nakon

odmrzavanja, transferiSu u matericu Zene u

stimulisanom ili spontanom ciklusu (FET); i

3) upotrebom polnih éelija ili polnih tkiva, nakon

odmrzavanja.

]

Clan7
Provjere i kontrolne mjere

1. Driave &anice osiguravaju da nadleZno tijelo ili tijela
organizuju provjere | da zdravstvene ustanove provode
prikladne kontrolne mjere kako bi se zadovoljili zahtjevi ove
Direktive. C

[

Clan 46

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrsi
Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor vrie zdravstveni inspektori,
u skladu sa ovim zakonom, zakonom kojim je ureden
inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je
uredeno uzimanje i presadivanije ljudskih tkiva i ¢elija u
svrhu lijeéenja, ako ovim zakonom nije druga;“iije
propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovladcenih
zdravstvenih ustanova obavlja se kontinuirano, a
najmanje jedanput godidnje.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno  uredena
clanom 67 Zakona
(o] uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lijedenja (,SI. list
CG", broj 57/15) i
¢l. 11 3 Zakona o
zdravstvenoj
inspekciji

- {,,Sluzbeni list Crne
. Gore”, broj 30/17)

2. DrZave {lanice, takode, osiguravaju sprovodenje prikladnih
kontrolnih mjera koje se odnose na nabavku ljudskih tkiva i
celija.

Clan 47

U vrienju inspekcijskog nadzora zdravstveni
inspektor, pored ovladéenja propisanih zakonom kojim

Potpuno uskiadeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 69 Zakona
o uzimanju i
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je ureden inspekcijski nadzor, zakonom kojim je
uredena zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim
je uredeno uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i
¢elija u svrhu lijecenja ovlaiéen je, da:
1) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju
I evidencije ovlad¢enih zdravstvenih ustanova koje
se odnose na obavljanje postupaka propisanih
ovim zakonom;
2) naredi povlacenje za dalje korii¢enje polnih éelija,
polnih tkiva i embriona koji ne ispunjavaju
propisane standarde kvaliteta i bezbjednosti.

presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija  u  svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG”“, broj 57/15) i
¢. 11 3 Zakona o
zdravstvenoj
inspekciji
(,Sluzbeni list Crne
Gore”, broj 30/17)

3. Nadlezno tijelo ili tijela redovno organizuju provjere i

sprovode kontrolne mjere. Vremenski razmak izmedu dvije |

provjere ne smije biti duZi od dvije godine.

4

Clan 46 (2,3,4,5)

Inspekcijski nadzor vrie zdravstveni inspektori,
u skladu sa ovim zakonom, zakonom kojim je ureden
inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, kao 1 zakonom kojim je
uredeno uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i éelija u
svrhu lijeCenja, ako ovim zakonom nije drugadije
propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovlascenih
zdravstvenih ustanova obavlja se kontinuirano, a
najmanje jedanput godignje.

U slucaju pojave ozbiljnih neZeljenih pojava ili
ozbiljnih neZeljenih reakcija, odnosno rizika za njihovu
pojavu i drugim sli€nim situacijama, inspekcijski nadzor
moZe da se vrii i Ceice.

Inspekcijski nadzor moZe da se vrii i po
zahtjevu druge drzave Clanice Evropske unije, u slu€aju
uvoza polnih éelija, polnih tkiva i embriona.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
clanom 67 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija  u  svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG", broj 57/15) i
¢l. 17 3 Zakona o
zdravstvenoj
inspekciji
{,,SluZbeni list Crne
Gore”, broj 30/17)

4. Spomenute proviere i kontrolne mjere izvode sluzbeni
predstavnici nadleznih tijela, ¢ija ovlaicenja ukljuéuju:

a) provjeru zdravstvenih ustanova i struktura trecih strana
navedenih u élanu 24.;

b) procjenu i provjeru postupaka i djelatnosti koje se izvode u
zdravstvenim ustanovama i strukturama trecih strana, ukoliko

Clan 47
U vrienju inspekcijskog nadzora zdravstveni
inspektor, pored ovlad¢enja propisanih zakonom kojim je
ureden inspekcijski nadzor, zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je uredeno
uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
£l. 68 1 69 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva |
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se odnose na zahtjeve ove Direktive;
c) pregled dokumentacije ili druge evidencije vezano uz
zahtjeve ove Direktive.

¢

lije€enja ovlaséen je, da:

3) pregleda opSte | pojedinacne akte,
dokumentaciju [ evidencije ovlaséenih
zdravstvenih ustanova koje se odnose na
obavljanje postupaka propisanih ovim
zakonom;

4) naredi povlaéenje za dalju upotrebu polnih
celija, polnih tkiva i embriona koji ne
ispunjavaju propisane standarde kvaliteta i
bezbjednosti;

5} wvrii provjeru postupaka iz ¢lana 1 ovog
zakona koje vrii zdravstvena ustanova koja
ima sjediste u dréavi koja nije ¢Elanica
Evropske unije (treé¢a zemlja).

€elija u  svrhu
lijeenja (,SI. list
CG", broj 57/15 kao
iflanom 1,2,41i5
Zakona o}
zdravstvenoj

| inspekciji

("SluZbeni list Crne
Gore, broj 30/17)

5. U skladu s postufnkom fz €lana 29. stavka 2., utvrduju se
smjernice koje se odnose na uslove provjera i kontrolnih
mjera te na obuku i stru€nost uklju¢enog osoblja, kako bi se
postigao dosljedan nhivo struénosti i primjene.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

6. Nadleino tijelo ili tijela organiziraju provjere i provode
kontrolne mjere u sluéaju ozbiljnog neZeljenog dogadaja ili
ozbiljne nepovoljne reakcije. Povrh toga, u svakome sli¢cnome
sluéaju se spomenute provjere i kontrolne mjere provode na
opravdani zahtjev nadleZnog tijela druge drzave flanice.

Clan 46

U vrienju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor,
pored ovlaséenja propisanih zakonom kojim je ureden
inspekcijski nadzor, zakonom kejim je uredena
zdravstvena inspekcija, kao 1 zakonom kojim je
uredenc uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija
u svrhu fijecenja ovlaicen je, da:

1) pregleda op$te i pojedinaéne
dokumentaciju i

zdravstvenih ustanova koje se odnose na

akte,
evidencije  ovlad¢enih

obavljanje  postupaka propisanih  ovim

zakonom;

2) naredi povlaCenje za dalju upotrebu polnih

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
€lanom 67 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju

fjudskih  tkiva i
celija  u svrhu
lijecenja (,SI. list

CG“, broj 57/15)
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¢elija, polnih tkiva i embriona koji ne
ispunjavaju propisane standarde kvaliteta i
bezhjednosti;

3) wvrsi provjeru postupaka iz ¢laha 1 ovog zakona
koje wvrsi zdravstvena ustanova koja ima
sjedidte u driavi koja nije ¢lanica Evropske
unije (treéa zemlja).

7. Na zahtjev druge drzave ¢lanice ili Komisije, drzave ¢lanice
su duZne dostaviti podatke o rezultatima provjera i kontrolnih
mjera koje su sprovedene u skladu sa zahtjevima ove
Direktive,

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i éelija u svrhu lijeéenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, Dprijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlad¢enoj zdravstvenoj ustanovi, skiadidtenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,

Potpuno uskladeno

Materifa je
dodatno  uredena
tlanom 65 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
celia  u svrhu

zakljugivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i lije€enja (,SI. list
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i CG", broj 57/15)
neupotrijebljenih embriona, kao 1 inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvje$taja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.
Clan 11
Ovladc¢ene zdravstvene ustanove duine su da
lan 8 uspos’fave' e-ﬁka_san sist_em .sljec!!jivosti kojim se Materija je
.. obezbjeduje jedinstvena identifikacija svakog davaoca
Praenje dodatno uredena

1. DrZave Clanice osiguravaju da se sva tkiva i éelije koje su
nabavljene, obradene, sacuvane ili raspodijeljene na njihovoj
teritoriji, mogu pratiti na putu od davaoca do primaoca i
obrnuto. Ova se vrsta pracenja primjenjuje i na sve relevantne
podatke o proizvodima i materijalima koji dolaze u dodir sa
spomenutim tkivima i éelijama.

polne Celije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne
celije, polnog tkiva ili embriona, kao i embriona nastalih
upotrebom doniranih polnih celija u postupku MPO,
identifikacija svakog postupka MPO, lica kod koga se
primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupaka
MPO.

Sve dobijene, obradene, skladiitene,
distribuirane i upotrijebliene polne éelije, polna tkiva i
embrioni, kao t materijali koji dolaze u kontakt sa njima i
uticu na njihov kvalitet i bezbjednost moraju da budu

Potpuno uskladeno

tlanom 50 Zakona
o] uzimanju i
presadivanju
judskih  tkiva i
éelija u  svrhu
lijeCenja  (,SI. list
CG", broj 57/15)
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obiljeZeni naljepnicom, evidentirani i praceni od davaoca
do lica kod koga se upotrebljavaju u postupku MPO, kao i
djeteta rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto
{sljedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti ¢uvaju se trajno.

Ovlaséene zdravstvene ustanove duZfne su da uspostave
sistem za analizu, praenje, evidentiranje i medusobno
obavjedtavanje o svim-ozbiljnim neZeljenim pojavama i
ozbiljnim neZeljenim reakcijama, kao i sistem za efikasno,
precizno i provjerljivo povlalenje za dalju upotrebu
polnih éelija, polnih tkiva i/ili embriona koji se mogu
dovesti u vezu sa ozbiljnom neZeljenom pojavom ili
ozbiljnom neZeljenom reakcijom.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeenja primjenjuju se na:
mjere i aktivnosti za uspostavljanje i odrZavanje sistema
kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije, kao i
na pracenje, prijavljivanje i izvieStavanje o ozbiljnim
neZeljenim pojavama i ozhiljnim neZeljenim reakcijama i
na obradu, skladiStenje, transport i distribuciju polnih
¢elija 1, ako ovim zakonom nije drugafije uredeno.

2. Driave (lanice osiguravaju sprovodenje sistema
identifikacije davaoca, pri femu se svakoj donaciji i
povezanom proizvodu dodjeljuje jedinstveni identifikacioni
hroj.

Clan 11 (1)
Ovladéene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave efikasan sistem sljedljivosti kofim se

obezbjeduje jedinstvena identifikacija svakog davaoca
polne Celije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne
celije, polnog tkiva ili embriona, kaoc i embriona nastalih
upotrebom doniranih polnih ¢elija u postupku MPO,
identifikacija svakog postupka MPO, lica kod koga se
primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupaka
MPO:-

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 50 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija  u  svrhu
lijeenja {,SI. list
CG“, broj 57/15)

3. Sva tkiva i éelije se oznauju etiketom koja sadrZi podatke ili
upuéivanje na podatke iz ¢lana 28. tacaka f} i h).

Clan 11 (2)
Sve dobijene, obradene, skladiitene, distribuirane i

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
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koris¢ene polne celije, polna tkiva i embrioni, kao i
materijali koji dolaze u kontakt sa njima 1 uti€u na njihov

¢lanom 50 Zakona
o] uzimanju i

4. Zdravstvene ustanove su duzne Cuvati sve podatke koji su
potrebni za pracenje tkiva i ¢elija u svim fazama. Podaci koji
omogucavaju potpuno pracenje, ¢uvaju se najmanje 30 godina
nakon klinicke uporabe. Podaci se mogu &uvati i u
elektronskom obliku.

kvalitet i bezbjednost moraju da budu obiljeZeni presadivanju
naljepnicom, evidentirani i praédeni od davaoca do lica ljudskih  tkiva i
kod koga se koriste u postupku MPO, kao i djeteta celja  u  svrhu
rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto lijeenja ({,SI. list
(sljedljivost). CG", broj 57/15)
Clan 11

Ovladéene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave sistem sljedljivosti kojim se obezbjeduje
jedinstvena identifikacija svakog davaocca polne éelije,
polnog tkiva ili embriona, dobijene poine éelije, polnog
tkiva ili embriona, kao 1 embriona nastalih koridéenjem Materija je
doniranih polnih celija u postupku MPO, identifikacija dodatno uredena

svakog postupka MPO, kao i lica kod koga se primjenjuje i
djece rodene primjenom postupaka MPO.

Sve dabijene, ohradene, skladistene,
distribuirane 1 koriS¢ene polne ¢éelije, polna tkiva i
embrioni, kao i materijali koji dolaze u kontakt sa njima i
uticu na njihov kvalitet i bezhjednost moraju da budu
obiljeZeni naljepnicom, evidentirani i praceni od davaoca
do lica kod koga se koriste u postupku MPO, kao i djeteta
rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto
(sliedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti Cuvaju se
trajno.

Potpuno uskladeno

¢lanom 50 Zakona
o uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelifa u  svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

5. U skladu s postupkom iz ¢lana 29. stava 2. Komisija
odreduje zahtjeve za praéenjem tkiva i éelija te proizvoda i

materijala koji dolaze u dodir sa spomenutim tkivima i Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
celijama i utitu na njihov kvalitet i bezbjednost.

6. U skladu s postupkom iz lana 29. stava 2. Komisija utvrduje Nema odgovarajuce odredbe

postupke kojima se osigurava pracenje tkiva i ¢elija na nivou Neprenosivo

Zajednice.

Clan 9
Uvoz/ izvoz ljudskih tkiva i éelija

1. DrZave Elanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi

Clan 38

Zabran]jen je uvoz i izvoz polnih Eelija, polnih tkiva i
embriona za vrienje postupka MPO, osim u sluéaju iz

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
clanom 47 Zakona
o] uzimanju i
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osigurale da se uvozom tkiva i Celifa iz tre¢ih zemalja bave u tu

¢lana 28 ovog zakona.

presadivanju

svrhu ovlascene, imenovane, odobrene ili licencirane ljudskih  tkiva i
zdravstvene ustanove te da se uvezena tkiva i éelije mogu celija u  svrhu
pratiti na putu od davaoca do primaoca i obrnuto u skladu s lijeCenja (,SI. list
postupcima iz clana 8. DrZave &lanice i zdravstvene ustanove CG", broj 57/15)
koje uvoze spomenutu robu iz tredih driava, osiguravaju da
ona zadovoljava standarde kvaliteta i bezbjednosti koji su
istovjetni sa standardima iz ove Direktive.

‘ Clan 38 Materija ie
2. Driave &lanice preduzimaju sve potrebne mijere kako bi dodatno uredena

osigurale da se izvozom tkiva i celija u trece zemlje bave u tu

Zabranjen je uvoz i izvoz polnih celija, polnih tkiva i

¢lanom 47 Zakona

svrhu ovlastene, imenovane, odobrene ili licencirane | embriona za vrienje postupka MPO, osim u sluéaju iz 0 uzimanju i
: “ o . . . Potpuno uskladeno oo
zdravstvene ustanove. Driave Clanice koje izvoze spomenutu | €lana 28 ovog zakona. presadivanju
robu u tree driave, osiguravaju da ona zadovoljava zahtjeve ljudskih  tkiva i
ove Direktive. celifa u  svrhu
lijeCenja (,S1. list
CG”, broj 57/15)
3. a) NadleZno tijelo ili tijela mogu direktno odobriti uvoz ili & . .
; ) adiezno 1Jelo ) & Clan 38 Materija je |
izvoz tkiva i ¢elija iz ¢lana 6. stav 5.
o dodatno uredena

b} U hitnim slu¢ajevima nadleZno tijelo ili tijela mogu direktno
odobriti uvoz ili izvoz odredenih tkiva i éelija iz ¢lana 6. stav 5.

Zabranjen je uvoz i izvoz polnih éelija, polnih tkiva i
embriona za vrSenje postupka MPO, osim u slutaju iz
Clana 28 ovog zakona.

Potpuno uskladeno

clanom 47 Zakona
0 uzimanju i

presadivanju
. L s - lj i i i
c) Nadleino tijelo-ili tijela preduzimaju sve potrebne mjere é:l?.iklh " tkwsawhlj
kako bi osigurali da uvoz ili izvoz tkiva i éelija iz podstava a) i b) Sla .
. ' . . . . . o lijeenja (,S1. list
zadovoljava standarde kvaliteta 1 bezbjednosti koji su M .
\ ., . . CG", broj 57/15)
istovjetni sa standardima iz ove Direktive.
. I
4. U skladu s postupkom iz €lana 29. stava 2. Komisija utvrduje o
postupke provijere istovjetnosti standarda kvaliteta i Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
bezbjednosti u skladu sa stavom 1.
1 Clan 10 Clan 43 Materija je
Za svaki postupak MPO ovlaiéena zdravstvena dodatno  uredena

Registar ovlascenih zdravstvenih ustanova i obaveze
izvjeStavanja

1. Ovlaic¢ene zdravstvene ustanove su duzne voditi evidenciju

ustanova vodi evidencije, o:
1) liénim podacima lica kod koga se primjenjuje
postupak MPO (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa);

Potpuno uskladeno

¢lanom 62 Zakona
o] uzimanju i
presadivanju

lJudskih  tkiva i
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svojih djelatnosti, koja uklju¢uje vrstu i koli¢inu nabavljenih, 2} identifikacionionom broju lica kod kojih se celija  u  svrhu
testiranih, ouvanih, obradenih, saduvanij i razdijeljenih tkiva primjenjuje postupak MPO; lijecenja (,SI. list
ifili Celija (ili koje su na bilo koji drugi naéin bile na 3) identifikacionom broju postupka MPO; CG", broj 57/15)
raspolaganju) te porijeklo i odrediste tkiva i éelija namijenjenih 4) vrsti postupka MPO;

za primjenu kod ljudi, u skladu sa zahtjevima iz élana 28. tacke 5) podacima o ljekovima i medicinskim sredstvima

f). Zdravstvene ustanove podnose nadleZnim tijelima godi¥nje koja se koriste u postupcima MPO;

izvje$ce o ovim djelatnostima, koje je dostupno javnosti. 6) liknim podacima (ime, prezime, ime roditelja,

datum rodenja, adresa) i zdravstvenim podacima
davaoca polnih ¢éelija, polnih tkiva i embriona koji
su upotrijebljeni u postupku MPO;

7) identifikacionim broju davaoca polnih éelija,
polnih tkiva i embriona;

8) datumu davanja, obrade, skladistenja, uvoza,
izvoza i upotrebe polnih ¢elija, polnih tkiva i
embriona;

9) rezultatima laboratorijskih testiranja i analiza
davoca, polnih éelija i polnih tkiva;

10) genetickim podacima dobijenim u postupku
MPO;

11) podacima o porodiénoj anamnezi i rodenju djece
zacete postupkom MPO;

. 12) neuspjelim trudnoéama;

13) broju i kvalitetu dobijenih, odnosno oplodenih
jajnih celija, ukupnom broju stvorenih embriona,
broju unijetih embriona u matericu Zene, broju
neupotrijebljenih embriona, broju uskladistenih
embriona i broju uniStenih embriona, broju
trudno¢a ostvarenih postupkom MPO, broju
zamrznutih polnih  celija, broju zamrznutih
embriona;

14) savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje
postupak MPO;

15) pisanim saglasnostima za primjenu postupka
MPO i njihovom opozivu;

16} podacima o toku postupka MPOQ;
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17) podacima o pracenju trudnode;

18) podacima koji se odnose na porodaj;

19} podacima o zdraviju djeteta i njegovom razvoju
do navriene prve godine Ziveta, a u sludaju
potrebe i do navrdenih 18 godina Zivota, uz
pisanu saglasnost roditelja;

20) pisanim saglasnostima za Cuvanje polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona;

21) broju i rezultatima genetickih analiza i ispitivanja;

22) saglasnostima za distribuciju polnih ¢elifa, polnih
tkiva i embriona radi upotrebe u postupku MPO;

23) uvezenim | izvezenim polnim éelifama, polnim
tkivima i embrionima;

24) unistenim polnim celljama, polnim tkivima i
embrionima;

25) ozbiljnim neZeljenim pojavama § ozbiljnim
neZeljenim reakcijama; i

26) drugim podacima koji su od znafaja za
sprovodenje postupka MPO i kvalitet 1
bezbjednost polnih éelija, polnih tkiva i embriona.

Za rjesavanje neuskladenosti podataka iz stava 1
ovog ¢lana, ovlascena zdravstvena ustanova duina je da
cbezbijedi odgovarajuce procedure

Podatke iz sava 1 ovog E&lana, ovladfena
zdravstvena ustanova Cuva na nalin i pod uslovima
propisanim zakonom kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje tkiva i ¢eija. .

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog c¢lana,
ovlaS¢ena zdravstvena ustanova salinjava mjeseéni
izvieStaj i dostavija ga Ministarstvu do 10. u tekuéem
mjesecu, za prethodni mijesec, u elektronskom i/ili
pisanom obliku.
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2. Nadleino tifelo ili tijela izraduju i odrzavaju registar
ovlaiéenih zdravstvenih ustanova koji je javno dostupan i u
kojem se specificiraju djelatnosti za koje su spomenute
ustanove ovlaSéene, imenovane, odobrene ili im je dodijeljena
dozvola.

Clan 44
Na osnovu izvieStaja iz Clana 43 stav 2 ovog zakona
Ministarstvo safinjava | vodi jedinstveni registar o
postupcima MPO.
Jedinstveni registar o postupcima MPO sadrii
podatke, o:

1) oviladéenim zdravstvenim ustanovama i vrstama
postupaka koje abavljaju;

2) broju, vrsti i uspjednosti postupaka MPO;

3) davaocima polnih celija, polnih tkiva i embriona
{ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja,
adresa);

4} licima kod kojih je primijenjen postupak MPO
{ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja,
adresa};

5) rodenju djece primjenom postupka MPO (ime,
prezime, ime roditelja, datum rodenja, adresa);

6) davanju, obradi, skladiStenju, uvozu, izvozu i
koriscenju polnih éelija, polnih tkiva i embriona;

7) zamrznutim sjemenim ¢elifama, neoplodenim
jajnim ¢éelijama, polnim tkivima i embrionima;

8) unistenim polnim c¢elijama, polnim tkivima i
embrionima;

9) ozbiljnim neZeljenim pojavama i
neZeljenim reakcijama; i

10) druge podatke koji su od znacaja za ove
postupke.

Jedinstveni registar iz stava 1 ovog ¢Elana sadrii i
identifikacioni broj na osnovu kog se prati i obezbjeduje
sljedljivost.

ozbiljnim

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
clanom 27 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelja u svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG*, broj 57/15)

3. Drzave Clanice i Komisija uspostavljaju mreZu koja povezuje
nacionalne registre ovlas¢enih zdravstvenih ustanova.

Clan 43 (4)

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog clana,
ovla¢ena zdravstvena ustanova sacinjava mjese€ni
izvjesStaj i dostavlja ga Ministarstvu do 10. u tekuéem
mjesecu, za prethodni mjesec, u elektronskom ifili
pisanom obliku.

Potpuno uskladeno

“Celija u

Materija je
dodatho uredena
¢lanom 27 Zakona
0 uzimaniu i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
svrhu
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Clan 44 (1) lijegenja {,SI. list
Na osnovu izvjeStaja iz ¢lana 43 stav 4 ovog CG”, broj 57/15)
zakona Ministarstvo sacinjava i vodi jedinstveni registar o
w postupcima MPO.

I . .y Clan 11 (4) s Materija je
S . . . e Ovladtene zdravstvene ustanove duine su da

2. Sve osobe ili ustanove koje koriste ljudska tkiva i Celije . i . dodatno  uredena
uspostave efikasan sistem za analizu, pracenje,

uredene ovom Direktivom izvjeStavaju banke tkiva ukljuéene u
postupke davanja, prikuplianja, testiranja, obrade, skiadistenja
i distribucije ljudskih tkiva i ¢elija o svim relevantnim

evidentiranje i medusobno obavjedtavanje o svim
ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim
reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno |

Potpuno uskladeno

€lanom 51 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju

informacijama, kako bi se na taj nafin olakSalo pracenje i Lo . . e I ljudskih  tkiva i
. : S . . . provjerljivo povlalenje za dalje korisc¢enje polnih Celija, e
osigurala kontrola kvaliteta i bezbjednosti. ; . e - e . celija u svrhu
. palnih tkiva i/ili embriona koji se mogu dovesti u vezu sa ljetenja (5L list
ozbiljnom neZeljenom pojavom ili ozbiljnom neZeljenom R
. Jnom ) Roja rinoe y CG", broj 57/15)
: reakcijom.
Clan 12
Postupak MPQ obavlja tim ili viSe timova koji €ine
: struénjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i obuceni za
obavijanje ovih postupaka, koje imenuje direktor
ovladtene zdravstvene ustanove i kojima ovlasScena
zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje
kontinuiranu ekukaciju i obuku.
Timom iz stava 1 ovog &lana rukovodi doktor Materija je
akuderstva, sa dodatno uredena

3. Odgovorna osoba, spomenuta u clanu 17, duina je
osigurati trajno’ obavjeStavanje nadleinog tijela o svim
ozbilinim nepovoljnim dogadajima i reakcijama iz stava 1. te
dostavu izvje3taja u kojem se analiziraju uzroci i posljedice.

medicine specijalista ginekologije i
najmanje tri godine radnog iskustva u cbavljanju
postupaka MPO {u daljem tekstu: ovlaséeni doktor).

Ovlaséeni doktor je odgovoran za upravljanje
sistemom kvaliteta, obavjeStavanje Ministarstva o svim
ozbiljnim neZelijenim pojavama i ozbilinim neZeljenim
reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i
posljedica njihovog nastupanja, vodenje evidencija i
dostavljanje izvjestaja Ministarstvu iz Elana 43 ovog
zakona, ohuke tima iz stava 1 ovog {lana, kao i za druga
pitanja u wvezi postupaka MPO, u skladu sa ovim
zakonom.

Ovlaiéeni doktor daje pisanu sagiasnost za
primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka MPO.

O liénim podacima ovlaséenog doktora, kao i

Potpuno uskladeno

¢lanom 18 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju

ljudskih tkiva 1
celija u svrhu
lije¢enja (,SI. list

CG”, broj 57/15)
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podacima lica koje ga zamjenjuje u slucaju njegove -
sprijeCenosti za rad, ovlaSéena zdavstvena ustanova
odmah obavjeitava Ministarstvo.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijetenja
primjenjuju se na: mjere | aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, skladiitenje, transport
i distribuciju polnih celija i, ako ovim zakonom nije
drugadije uredeno.

4. U skladu s postupkom iz ¢lana 29. stava 2. Komisija utvrduje
postupak prijave ozhiljnih nepovoljnih dogadaja i reakcija.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

!

5. Svaka ovlaSfena zdravstvena ustanova osigurava
uspostavljanje preciznog, brzog i provijerljivog postupka kojim
se iz distribucije povlaéi svaki proizvod koji se moZe dovesti u
vezu s nepovoljnim dogadajima i reakcijama.

Clan 11 (4)

Ovla3¢ene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave sistem za analizu, praenje, evidentiranje i
medusobno obavjestavanje o svim ozbiljnim neZeljenim
pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, kao i sistem
za efikasno, precizno i provjerljivo povlaéenje za dalje
koris¢enje polnih ¢elija, polnih tkiva ifili embriona koji se
mogu dovesti u vezu sa ozbiljnom neZeljenom pojavom ili
ozhiljnom neZeljenom reakcijom.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno  uredena
¢lanom 52 Zakona
o] uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
Celija u svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

Clan 12

Naéela davanja tkiva i éelija

1. Driave ¢lanice nastoje osigurati dobrovoljna i besplatna
davanja tkiva i celija.

Davaoci mogu primiti naknadu koja je strogo ogranifena na
nadoknadu izdataka i Steta vezanih uz davanje. U tom sluéaju,
drzave ¢lanice postavijaju uslove za dodjelu spomenute
naknade.

Driave clanice izvjeStavaju Komisiju o takvim mjerama prije 7.
aprila 2006., a zatim svake trede godine. Na temelju ovih
izvjestaja Komisifa obavjestava Evropski parlament i Savjet o

Clan 2

Postupak davanja polnih ¢elija, polnih tkiva i ranih
embriona vrsi se primjenom nacdela:

1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i lica
kod koga se primjenjuje  postupak MPO;

2) davanja u cilju lijeenija;

3} nekomercijalnog davanja;

4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se
primjenjuje postupak MPO; i

5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom
postupka MPO.

Potpuno uskladeno

Materija ije
dodatno uredena
¢. 2,4, 7, 8i65
Zakona ¢ uzimanju
i presadivanju

ljudskih  tkiva i
¢elija u svrhu
lijeCenja (,Sl. list

CG”, broj 57/15)
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svim daljim mjerama koje namjerava preduzeti na nivou
Zajednice. Vo

Clan 36
Zabranjeno je davanje ili primanje naknade ili bilo

koje koristi za davanje polnih ¢elija, polnih tkiva i

embricna.

Zabranjeno je posredovanje u davanju polnih
¢elija, polnih tkiva i embriona, kao i ogladavanje ponude i
potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu
oglasne poruke, osim u ovla3cenoj zdravstvenoj ustanovi
u okviru informisanja o mogucnosti primjene postupka
MPQO, u okviru pravila medicinske struke, u skladu sa
zakonom.

Zabrana iz stava 1 ovog Clana ne odnosi se na
naknadu i placanje troskova zdravstvenih usluga u
ovlaiéenoj zdravstvenoj ustanovi, troSkove davanija,
obrade, skladistenja, distribucije i transporta polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona, kao i na naknadu troskova
dolaska i odlaska i izgubljene dobiti davaoca u vezi
postupka MPO,

2. Driave ¢lanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da su sve promotivne djelatnosti i djelatnosti
oglaSavanja za potporu davanja ljudskih tkiva i celija
uskladene sa , smjernicama ili zakonskim odredbama
utvrdenim od ' driava ¢&lanica. Spomenute smjernice ili
zakonske odredbe ukljutuju odgovarajuéa ogranienja ili
zabrane ogla§a\}anja potrebe ili dostupnosti ljudskih tkiva i
¢elija s ciljem ponude ili traZenja novfane dobiti ili uporedive
pogodnosti.

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

Clan 2

Postupak davanija polnih celija, polnih tkiva i ranih

embriona vrii se primjenom nacela:
, 1} pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i lica

kod koga se primjenjuje  postupak MPQ;

2) davanja u cilju lijedenja;

3) nekomercijalnog davanja;

4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se
primjenjuje postupak MPO; i

5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom
postupka MPO.

Clan 36 (1,2)
Zabranjeno je davanje ili primanje naknade ili bilo

koje koristi za davanje polnih celija, polnih tkiva i
embriona.

Zabranjeno je posredovanje u davanju polnih

Potpuno uskladeno

Materija je
dedatno  uredena
cl. 2 i 7 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
Celija u svrhu

lijeCenja (,SI. list

CG”, broj 57/15)
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¢elija, polnih tkiva i embriona, kao i oglaiavanje ponude i
potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu
oglasne poruke, osim u oviaiéenoj zdravstvenoj ustanovi
u okviru informisanja o moguénosti primjene postupka
MPO, u okviru pravila medicinske struke, u skladu sa
zakonom.

Clan 13
Pristanak
1. Nabava ljudskih tkiva i éelija se dozvoljava nakon 3to se
zadovolje svi obavezni zahtjevi za pristankom ili odobrenjem,

odnosno davanje embriona

Clan 31 (1,2,3)

Davanje polnih éelija i embriona za primjenu
heterologne oplodnje, kao i za oplodnju Zene iz ¢lana 17
ovog zakona je dobrovoljno davanje polnih celija
puncljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca,
braénih ili vanbraénih
supruinika koji su nastali u postupku njihove homologne
oplodnje, a koje ne Zele da upotrijebe za ponovni
postupak MPO.

Podaci o identitetu davaoca polnih éelija i

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢l 16, 19, 29, 30,
32, 33, 36 i 37
Zakona o uzimanju
i presadivanju

koji su na snazi u doti¢noj drzavi Elanici. embriona su zaSti¢eni i sva davanja su anonimna. [judskih  tkiva i
Polne celije se mogu dati samo u jednoj celja u  svrhu
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi. lijecenja (,SL list
t':'an 33 (1) CG”, bl'Oj 57/15)
Davanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona vrsi
se na osnovu pisane saglasnosti koja se daje u ovlaiéenoj
zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrii davanje i moZe se
opozvati do koriSéenja polnih éelija i embriona.
Clan 32 (1,2,3)
‘ Materija ie
' Davanje polnih éelija, polnih tkiva i embriona vri dodatno  uredena
2. Drzave Cclanice, u skladu sa nacionalnim zakonima, | se na osnovu pisane saglasnosti koja se daje u ovlaiéenoj ¢l. 341 38 Zakona o
preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se | zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrii davanje i moZe se uzimanju i
davaocima, njihovim poredicama ili svim osobama koje daju opozvati do upotrebe polnih éelija | embriona. Potpuno uskladeno | presadivanju -
odobrenje u ime davaoca, dostave sve odgovarajuce Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana i njen ljudskih  tkiva i
informacije, kako je navedeno u Prilogu. opoziv &uva se u medicinskoj dokumentaciji. celifa  u  svrhu
Prije davanja polnih tkiva, poinih ¢elija i embriona lijecenja (,SI. list

doktor medicine koji ufestvuje u postupku njihovog
dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nacin

CG", broj 57/15)
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davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka,
posljedicama davanja polnih celija, polnih tkiva i
embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom
postupka MPO i drugim Cdinjenicama, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i
celija.

€lan 14

Zastita podataka i povjerljivost
1. Drzave clanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da svi podaci, ukljuujuéi genetske podatke, koji su
prikupljeni u okviru ove Direktive i koji su dostupni tredim
stranama, ostanu anonimni tako da nije moguce identifikovati
davaoca niti primaoca.

Clan4

Svi podaci koji se odnose na postupak MPO,
posebno liént podaci o Zeni kod koje se primjenjuje
postupak, njenom braénom, odnosno vanbraénom
supruZniku, djetetu zadetom i rodenom primjenom
postupka MPO i davaocu polnih celija i embriona, kao i
geneticki podaci Cuvaju se kao li¢ni podaci, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Clan 43 (1)

Za svaki postupak MPO oviadcena zdravstvena
ustanova vodi evidencije, o:

1) liénim podacima lica kod koga se primjenjuje
postupak MPO (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa);

2) identifikacionionom hroju
primjenjuje postupak MPO;

3) identifikacionom broju postupka MPO;

4) vrsti postupka MPO;

5) podacima o ljekovima i medicinskim sredstvima
koja se koriste u postupcima MPO;

6) liCnim podacima (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa) i zdravstvenim podacima
davaoca polnih éelija, polnih tkiva i embriona koji
su upotrijebljeni u postupku MPO;

lica kod kojih se

7) identifikacionim breju davaoca polnih éelija,

polnih tkiva i embriona;

8) datumu davanja, obrade, skladistenja, uvoza,
izvoza i koris¢enja polnih celijfa, polnih tkiva i
embriona;

9) rezultatima laboratorijskih testiranja i analiza

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢l. 59 i 63 Zakona o
uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
delifa  u  svrhu

lije€enja  (,51. list

CG”, broj 57/15)
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davoca, polnih ¢elija i polnih tkiva;

10) geneti¢kim podacima dobijenim u postupku
MPO;

11) podacima o porodi€noj anamnezi i rodenju djece
zatete postupkom MPO;

12) neuspjelim trudnoéama;

13) broju i kvalitetu dobijenih, odnosno oplodenih
jajnih éelija, ukupnom broju stvorenih embriona,
broju unijetih embriona u matericu Zene, broju
neiskori$¢enih embriona, broju uskladiStenih
embriona i broju uniftenih embriona, broju
trudno¢a ostvarenih postupkom MPO, broju
zamrznutih  polnih  celija, broju zamrznutih
embriong;

14) savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje
postupak MPO;

15) pisanim saglasnostima za primjenu postupka
MPO i njihovom opozivu;

16) podacima o toku postupka MPO;

17) podacima o praéenju trudnode;

18) podacima koji se odnose na porodaj;

19) podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvoju
do navrSene prve godine Zvota, a u sluéaju
potrebe i do navrienih 18 godina Zivota, uz
pisanu saglasnost roditelja;

20) pisanim saglasnostima za €uvanje polnih Celija,
polnih tkiva i embriona;

21) broju 1 rezultatima genetickih analiza i
ispitivanja;

22) saglasnostima za distribuciju polnih éelija, polnih
tkiva i embriona radi kori$é¢enja u postupku MPO;

23) uvezenim i izvezenim polnim ¢elijama, polnim
tkivima 1 embrionima;

24) unidtenim polnim éelijama, polnim tkivima |
embrionima;

25) ozbiljnim  neZeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama ; i
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26) drugim podacima koji su od znadaja za
sprovodenje postupka MPO 1 kvalitet i
bezbjednost polnih éelija, polnih tkiva i embriona.

Clan 44 (4)
Sva lica koja su, u obavljanju sluzbenih aktivnosti,
dosla do saznanja o podacima iz jedinstvenog registra o
postupcima MPO, kao | o podacima iz ¢lana 43 ovog

‘zakona duZna su da ih cuvaju kao profesionalnu tajnu i

liéne podatke, u skladu sa zakonom.

2. U tu svrhu, driave ¢lanice osiguravaju da se:

a) usvoje sigurricsne [ zaltitne mjere protiv neovlaiéenog
dodavanja, brisanja ili promjene podataka iz spisa davaoca ili
evidencije o o’ldbijenim ;davaocima, te protiv prenosa
informacija;

P

Clan 43 (3)

Podatke iz sava 1 ovog ¢lana, ovlaiéena
zdravstvena ustanova Cuva na nadin i pod uslovima
propisanim zakonom kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje tkiva i éejja.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i éelija u svrhu lijeéenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odriavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 59 Zakona
¢] uzimanju i
presadivanju

b) utvrde postupci zd rje3avanje neuskladenosti podataka; i identifikacije, kao i na pracenje, prijavijivanje | ljudskih  tkiva i
. " : izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim Celila u svrhu
¢} sprijeci svako' neovlad¢eno otkrivanje podataka, dok se | nefeljenim reakcijama i na obradu, oéuvanje, prijem u lijeéenja (,Si. list
istovremeno jaméi praéenje donacija. ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, skladitenje, transport, CG“, broj 57/15)
. e ' distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
. : zakljuCivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
N , zdravstvenim ustanovama polnih delija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kac | inspekcijski nadzor i
‘ : dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
o ' zakonom nije drugadije uredeno.
3. Drzave &lanice .preduzimaju sve potrebne mjere kako bi Materija je
osigurale da se {ii;{'entitet primaoca ne otkrije davaocu ili Clan 31 (2) dodatno uredena

njegovoj porodici i obrnuto, ne dovodeéi u pitanje vaieée
zakone drzava Cclanica o uslovima otkrivanja podataka,
posebno u sluéaju davanja polnih éelija.

Podaci o identitetu davaoca polnih éelija i
embriona su zasticeni i sva davanja su anonimna.

Potpuno uskladeno

¢lanom 60 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju

Judskih  tkiva i

Y
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Clan 15
Odabir, procjena i nabavka
1. Djelatnosti vezane uz nabavku tkiva se izvode na nagin da se
osigura procjena i odabir davaoca u skladu sa zahtjevima iz
Clana 28. tacka d) i e) te da se tkiva i ¢elije nabavljaju, pakuju i
prenose u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 28. tatke f).

Clan 33

Prije uzimanja polnih celija i polnih tkiva, odnosno
davanja embriona vrsi se procjena podobnosti | odabir
davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
vrienja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog ¢&lana wvrdi doktor
medicine na osnovu ljekarskog pregleda, odgovarajuéih
medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i cuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje
podobnosti | odabir, kao i imunolodka i geneticka
ispitivanja, u skladu sa licnom 1 porodi¢nom anamnezom,
vrie ovliadfene zdravstvene ustanove (laboratorije), po
nalogu ovlas¢enog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog &lana, koji su od
znacaja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Donirane polne celije, polna tkiva i embrioni
mogu da se upotrijebe samo ako se, u skladu sa
biomedicinskim dostignuéima i iskustvima, moZe
olekivati da su podobni za primjenu postupka MPO, da
zadovoljavaju propisane standarde bezbjednosti i
kvaliteta i da njihova upotreba neée da prouzrokuje
opasnost po zdravije Zene ili djeteta.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir
davaoca polnih celija, polnih tkiva i embriona, vrstu
laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znalaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca
propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskladeno

celija  u  svrhu
lijecenja {,SI. list
CG", broj 57/15)

Materija je
dodatno uredena
cl. 25, 28, 31,
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lije€enja (,,S1. list

CG”, broj 57/15)

2. U sluéaju autologne donacije, prikladnost kriterijuma se
ustanovljava u skladu sa zahtjevima iz €lana 28. tacke d).

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena Clanom 31
Zakona o uzimaniju
i presadivanju
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ljudskih  tkiva i
celija  u  svrhu
lijeCenja [,Sl. list
CG“, broj 57/15)
. Clan 33 (4) Materija je
' dodatho uredena

3. Rezultati postupka procjene i testiranja davaoca se biljeZe, a
sve veée nepravilnosti se dojavljuju u skladu sa zahtjevima iz
Priloga.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, koji su od
znataja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Potpuno uskladeno

¢. 31, 34 i 38
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
¢elija u  svrhu
lije€enja (,SI. list
CG", broj 57/15)

4. Nadlezno tijelo ili tijela osiguravaju da se sve djelatnosti
vezane uz nabavu izvode u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 28.
tacke f).

€lan 33 (6)

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir
davaoca polnih celija, polnih tkiva i embriona, vrstu
lahoratorijskih testiranja, kao 1 druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca
propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 31 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lijecenja {,Sl. list
CG”, broj 57/15)

Clan 16
+ +Upravljanje kvalitetom

1. Driave E&anice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da svaka ovlas¢ena zdravstvena ustanova izradi i
odriava sistem Ik'vz"aliteta koji se temelji na nacelima dobre
prakse. C

Clan 8 (5)

Ovlaifene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave i odrZavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikaciama | principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljufujuéi materijale i
metode koje se koriste, kao i ofekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatne  uredena
¢lanom 53 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju

ljudskih  tkiva i
celija u svrhu
lijecenja (,SI. list

CG“, broj 57/15)

2. Na nivou Zajednice Komisija utvrduje standarde i
specifikacije, spomenute u &lanu 28. tacki c), za djelatnosti
koje se odnose na sistem kvaliteta.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

3. Ovlasctene zdravstvene ustanove preduzimaju sve potrebne
mjere kako bi osigurale da sistem kvaliteta ukljuuje najmanje
sljedeéu dokumentaciju:

Clan 8 (5)
Ovlai¢ene zdravstvene ustanove duine su da uspostave i

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 53 Zakona
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- standardne operativne postupke,

- Smjernice,

- struéne priruénike,

- obrasce za izvjestaje,

- registar davaoca,

- podatke o krajnjem odredistu tkiva i éelija.

odrZavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na standardima,
specifikacijama i principima Dobre proizvodacke prakse i
Dobre laboratorijske prakse i pisanim uputstvima koja
opisuju procedure tokom svih faza u odredenom
postupku, ukljugujuéi materijale | metode koje se koriste,
kao i ofekivani krajnji ishod (standardne operativne
procedure).
Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao 1 na praéenje, prijavljivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, oéuvanje, prijem u
ovlaiéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladiStenje, transport,
distribuciju, obiljeZzavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima |
zdravstvenim ustanovama polnih c¢elija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavijanje izvjeitaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Potpuno uskladeno

0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lije€enja (,S). list
CG”, broj 57/15)

1. Ovladcene zdravstvene ustanove preduzimaju sve potrebne
mjere kako bi osigurale da ova dokumentacija bude na
-aspolaganju nadleznom tijelu radi provjere.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladeno

Mijere
preuzimaju
oviaiéene
zdravstvene
ustanove propisane
suél.3i21 Zakona
0 inspekcijskom
nadzoru{,SluZbeni
list RCG, br.
39/2003 i Sluzbeni
list G, br.
76/2009)

koje

Clan 8 (5)
Ovlascene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave i odrZavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na

Materija je
dodatno  uredena
¢lanom 53 Zakona
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5. Ovlacene zdravstvene ustanove vode potrebnu evidenciju
kako bi se osiguralo praéenje u skladu s élanom 8.

standardima, specifikacijfama i principima Dobre
proizvodaclke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljuéujuéi materijale i
metode koje se koriste, kao i oekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢éelija u svrhu lijeéenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao 1 na pracenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovladfenoj zdravstvenoj ustanovi, skladitenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i

zdravstvenim ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i

neupotrijebljenih embriona, kao [ inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Potpuno uskladeno

o uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva |
celija u  svrhu
lijeenja (,SI. list
CG”, broj 57/15)

Clan 17
. Odgovorna osoba
1. Svaka ovlaiéena zdravstvena ustanova imenuje odgovornu
osobu koja ispunjava najmanje sljedece uslove i posjeduje
sljedece kvalifikacije:
a) diplomu, potvrdu ili drugi dokaz formalne kvalifikacije u
podru&ju medicinskih ili bioloskih nauka, koji se dodjeljuje po

Clan 12
Postupak MPO obavlja tim ili viSe timova koji
Cine struénjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i
obuceni za obavljanje ovih postupaka, koje imenuje
direktor ovlad¢ene zdravstvene ustanove i kojima
ovlad¢ena zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni
obezbjeduje kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 17 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju

zavrietku fakultetskih studija ili istovjetne obuke priznate od Timom iz stava 1 ovog ¢lana rukovodi doktor gzﬁjzklh . tknfwh ul

drZava Clanica; : medicine specifalista ginekologije i akuSerstva, sa ljedenja (Sl list

b) najmanje dvijé godine prakti¢nog iskustva na relevantnim najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju C6*, bio] 5;/15)

podruéjima. postupaka MPO (u daljem tekstu: ovlaéeni doktor). !

2. Imenovana osoba iz stava 1. je duZna: Clan 12 Materija je
- . . vy . e e . Potpuno uskladeno

a) osigurati da se nabava, testiranje, obrada, skladidtenje i Postupak MPO obavlja tim ili vige timova koji dodatno  uredena

¢ine struCnjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i

¢l. 18120 Zakonao

raspodjela ljudskih tkiva i ¢elija namijenjenih za primjenu kod

4]
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ljudi u ustandvama za koje odgovara spomenuta osoba,
obavlja u skladu s ovom Direktivom i sa zakonima koji su na
snazi u doti¢noj drzavi €lanici;

b) dostaviti podatke nadleinom tijelu ili tijelima, kako je
zatrazeno u élanu 6.;

c) u okviru ovladtene zdravstvene ustanove provesti zahtjeve
iz ¢lana 7.,10., 11., 15., 16.i 18.-24.

obuceni za obavljanje ovih postupaka, koje imenuje
direktor ovlasfene zdravstvene ustanove i kojima
ovlaidéena zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni
obezbjeduje kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timoem iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor
medicine specijalista ginekologije i akuSerstva, sa
najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: ovlaiéeni doktor).

Ovladéeni doktor je odgovoran za upravijanje
sistemom kvaliteta, obavjeStavanje Ministarstva o
svim ozbilinim nefeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i pripremu i dostavljanje
analize uzroka i1 posljedica njihovog nastupanja,
vodenje evidencija i dostavljanje izvjestaja
Ministarstvu iz Clana 43 ovog zakona, obuke tima iz
stava 1 ovog Clana, kao i za druga pitanja u vezi
postupaka MPO, u skladu sa ovim zakonom.

Ovladceni doktor daje pisanu sagiasnost za
primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka
MPO.

O liénim podacima ovlasfenog doktora, kao i
podacima lica koje ga zamjenjuje u sluZaju njegove
sprije€enosti za rad, ovladtena zdavstvena ustanova
odmah obavjeStava Ministarstvo.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijefenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovladé¢enoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i

uzimanju
presadivanju
fjudskih  tkiva

celja u svrhu

lijeCenja (,,SI.
CG", broj 57/15)

list
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neupotrijebljenih embriona, kao I inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Clan 43

Za svaki postupak MPQ ovlafena zdravstvena
ustanova vodi evidencije, o:

1.

10.

11.

linim podacima lica kod koga se primjenjuje
postupak MPO (ime, prezime, ime roditeija,
datum rodenja, adresa);

identifikacionionom broju lica kod kojih se
primjenjuje postupak MPO;

identifikacionom broju postupka MPO;

vrsti postupka MPO;

podacima o ljekovima i medicinskim
sredstvima koja se koriste u postupcima
MPQ; .
liénim podacima (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa) i zdravstvenim
pedacima davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i
embriona koji su upotrijebljeni u postupku
MPO;

identifikacionim broju davaoca polnih éelija,
polnih tkiva i embriona;

datumu davanja, obrade, skladitenja, uvoza,
izvoza i upotrebe polnih éelija, polnih tkiva i
embriona; '

rezultatima laboratorijskih testiranja i analiza
davoca, polnih ¢elija i polnih tkiva;
genetickim podacima dobijenim u postupku
MPO;

podacima o poroditnoj anamnezi i rodenju
djece zacete postupkom MPC;
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12. neuspjelim trudnoéama;

13. broju 1 kvalitetu dobijenih, odnosno
oplodenih jajnih celija, ukupnom broju
stvorenih embriona, broju unijetih embriona
u matericu Zene, broju neupotrijebljenih
embriona, broju uskladistenth embriona i
broju uniitenih embriona, broju trudnoda
ostvarenih postupkom MPO, broju
zamrznutih polnih celija, broju zamrznutih
embriona;

14. savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje
postupak MPO;

15. pisanim saglasnostima za primjenu postupka
MPO i njihovom opozivuy;

16. podacima o toku postupka MPO;

17. podacima o pracenju trudnodée;

18. podacima koji se odnose na porodaj;

19. podacima o zdravlju djeteta i njegovom
razvoju do navriene prve godine Zivota, a u
slufaju potrebe i do navréenih 18 godina
Zivota, uz pisanu saglasnost roditelja;

20. pisanim saglasnostima za Cuvanje polnih
celija, polnih tkiva i embriona;

21. broju i rezultatima genetickih analiza i
ispitivanja;

22. saglasnostima za distribuciju polnih celija,
polnih tkiva i embriona radi upotrebe u
postupku MPO;

23. uvezenim i izvezenim polnim Celijama,
polnim tkivima i embrionima;

24, uniitenim polnim celijama, polnim tkivima i

embrionima;
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25. ozbilinim neZelijenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama ;i

26. drugim podacima koji su od znalaja za
sprovodenje postupka MPO i kvalitet i
bezbjednost polnih {elija, polnih tkiva i
embriona.

Za rje3avanje neuskladenosti podataka iz stava 1 ovog
clana, ovla3éena zdravstvena ustanova duina je da
obezbijedi odgovarajuce procedure

Podatke iz sava 1 ovog ¢lana, ovladcena zdravstvena
ustanova cuva na nadin i pod uslovima propisanim
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i
Ceija.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog ¢lana, ovlaitena
zdravstvena ustanova sacdinjava mjesecni izvjestaj i
dostavlja ga Ministarstvu do 10. u tekudem mjesecu, za
prethodni mjesec, u elektronskom i/ili pisanom obliku.

3. Ovladcena zdravstvena ustanova dostavlja nadleZznom tijelu
ili tijelima ime .odgovorne osobe iz stava 1. Ukoliko je
odgovorna osoba trajno ili privremeno zamijenjena, oviaiéena

Clan 12 (4)

0O licnim podacima ovla¢enog doktora, kao i
podacima lica koje ga zamjenjuje u sluaju njegove

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatne uredena
clanom 17 Zakona
o] uzimanju i

zdravstvena ustanova nadleznom tijelu odmah dostavlja ime | SPrijecenosti za rad, ovladtena zdavstvena ustanova p?resa('iivanju. .
nove odgovorne osobe i datum njenog stupanja na duZnost. odmah obavjestava Ministarstvo I§U(.1.Sklh thiva i
celifa u  svrhu
lijecenfa (,SI. list

CG”, broj 57/15)
Clan 18 Clan 12 Materija je
Osoblje Postupak MPO obavlja tim ili vise timova koji &ine dodatno  uredena

Osoblje koje direktno uéestvuje u djelatnostima vezanim uz
nabavu, obradu, ¢uvanje, skladistenje i raspodjelu tkiva i ¢elija
u oviaiéenim zdravstvenim ustanovama, je struino
osposobljeno za TZvodenje spomenutih zadataka te mu je
osigurano struéno usavriavanje spomenuto u élanu 28. ta&ki

c).

struénjaci iz oblasti biomedicine, edukovani i obugeni za
obavljanje ovih postupaka, koje imenuje direktor
ovlaiéene zdravstvene ustanove | kojima ovlagéena
zdavstvena ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje
kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog &lana rukovodi doktor
medicine specijalista ginekologije i akuSerstva, sa

Potpuno uskladeno

¢lanom 23 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lijecenja {,SI. list
CG*, broj 57/15)
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najmanje tri pgodine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: ovlaséeni doktor).

Ovlasceni doktor je odgovoran za upravljanje
sistemom kvaliteta, obavjeitavanje Ministarstva o svim
ozbiljnim neZeljenim pejavama I ozbiljnim neZeljenim
reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i
posljedica njihovog nastupanja, vodenje evidencija i
dostavljanje izvieStaja Ministarstvu iz &lana 43 ovog
zakona, obuke tima iz stava 1 ovog ¢lana, kao i za druga
pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim
zakonom.

Ovlasc¢eni doktor daje pisanu saglasnost za
primjenu svakog (prvog i ponovljenog) postupka MPO.

O liénim podacima ovlaséenog doktora, kao i
podacima lica koje ga zamjenjuje u slu€aju njegove
sprijeCenosti za rad, ovlad€ena zdavstvena ustanova
odmah obavjeitava Ministarstvo.

Clan 19
Primanje tkiva i éelija

1. Ovladcene zdravstvene ustanove su duine osigurati da se na
svim donacijama ljudskih tkiva i éelija izvedu testiranja u
skladu sa zahtjevima iz &ana 28. tacke e) te da odabir i
prihvatanje tkiva i Celija zadovoljava zahtjeve iz lana 28. tatke
f). '

2. Ovlas¢ene zdravstvene ustanove su duine osigurati da
dokumentacija koja se odnosi na ljudska tkiva i éelije,
zadovoljava zahtjeve iz ¢lana 28. tatke f).

¢lan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢€elija u svrhu lijec¢enja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neieljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
oviadéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladidtenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljufivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i
neupotrijeblienih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje Izvjeitaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena Cl. 20 i 56
Zakona o uzimanju
i presadivanju

ljudskih  tkiva i
éelija u  svrhu
lijelenja (,S. list

CG“, broj 57/15)

3. Ovlaidene zdravstvene ustanove provjeravaju i biljeZe
zadovoljava li pakovanje primljenith ljudskih tkiva i celija
zahtjeve iz ¢lana 28. tacke f). Sva tkiva i celije koje nijesu u
skladu s ovim odredbama se odbacuju.

Clan 45

Odredbhe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeenja

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena &l. 20, 21 i
56 Zakona o
uzimanju i
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4. Prihvatanje ifi odbijanje primljenih tkiva/ éelija se biljeZi u
sluzbenoj dokumentaciji.

primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; cbezhjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao 1 na praéenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pdjavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prilfem u
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, skladiitenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeltaja Evropsko] komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

presadivanju

judskih  tkiva i
éelijfa u  svrhu
lijecenja (,SI. list

CG", broj 57/15)

4. Prihvatanje ili odbijanje primljenih tkiva/ celija se biljeZi u
sluZbenoj dokumentaciji.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeéenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sisterna kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjeStavanje o ozhiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcifama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlaiéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladiitenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih éelifa, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvieStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢l 21
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija u  svrhu
lijeéenja  (,Sl. list
CG*, broj 57/15)

5. Ovladéene zdravstvene ustanove su duZne osigurati da su
liudska tkiva i Celije ispravno oznaene u svakom trenutku.
Svakoj dostavi ili seriji tkiva ili ¢elija se dodjeljuje jedinstveni
identifikacioni broj u skladu s élanom 8.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lije€enja
primjenjuju se na: mjere | aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijfavljivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u

-ovila€enoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,

distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢l. 50
Zakona o uzimanju
i presadivanju

ljudskih  tkiva i
celija u svrhu
lijeCenja (,SL list

CG", broj 57/15)
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zakljucivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih Eelija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzar i
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

5. Tkiva i éelije moraju biti u karantinu dok se, u skladu s
!lanom 15., ne zadovolje zahtjevi koji se odnose na testiranje i
rodatke o davaocu.

Clan 45

Odredbe zakona koiim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elifa u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje 1
odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvje3tavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlaséenoj zdravstveno] ustanovi, skladidtenje, transport,
distribuciju, obiljeZzavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugactije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena Clanom 22
Zakona o uzimanju
i presadivanju

ljudskih  tkiva i
Celija u  svrhu
lijeéenja (51, list

CG”, broj 57/15)

Clan 20
Obrada tkiva I ¢elija

1. Ovlaiéene zdravstvene ustanove u svoje standardne
aperativhe postupke ukljucuju sve postupke koji uticu na
<valitet | bezbjednost te osiguravaju da se oni iZzvode u
controlisanim uslovima. Ovlad¢ene zdravstvene ustanove
Jsiguravaju  da  korid¢ena oprema, radno okruZenje,
organizacifa te uslovi proviere i nadzora zadovoljavaju
tahtjeve iz ¢lana 28. tacke h).

2. Sve promjene u postupcima pripreme tkiva i ¢elija trebaju,
takode, zadovoljiti kriterije iz stava 1.

3. Ovlas¢ene zdravstvene ustanove u svoje standardne
operativne postupke uklju€uju posebne odredbe za
postupanje s odbadenim tkivima i delijama, kako bi se
sprije¢ila kontaminacija ostalih tkiva ili celija, radnog

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odriavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na praenje, prijavljivanje |
izvjetavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, oluvanje, prijem u
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama pelnih celija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropsko] komisiji, ako ovim
zakonom nije drugatije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢lanom 54
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
delija  u  svrhu
lijedenja  (,SI. list
CG", broj 57/15)
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okruZenja ili osoblja.

Clan 21
Uslovi skladiStenja tkiva i celija

1. Ovladéene zdravstvene ustanove osiguravaju da se svi
postupci vezani uz skladistenje tkiva i Celija biljeie u
standardne operativne postupke te da uslovi skladistenia
zadovoljavaju zahtjeve iz &lana 28. tacke h).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje |
presadivanje ljudskih tkiva i ceiija u svrhu lijeéenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odriavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao 1 na praéenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, oCuvanje, prijem u

Materija je
uredena ¢€lanom 55
Zakona o uzimanju
i presadivanju

2. Ovla3éene zdravstvene ustanove osiguravaju da se svi | ovladéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport, Potpuno uskladeno ljudskih  tkiva i
postupci vezani uz skladidtenje tkiva i ¢éelija izvode u | distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje, celja u  svrhu
kontrolisanim uslovima. zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i lijecenja (,SI. list
3. Ovlaiene zdravstvene ustanove utvrduju i primjenjuju | zdravstvenim ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i CG"“, broj 57/15)
postupke kojima se nadziru prostorije za pakovanje i | neupotrijeblienih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
skladiitenje, kako bi se sprijedile sve situacije s mogudim | dostavljanje lzvjedtaja Evropskoj komisiji, ako ovim
negativnim uéinkom na funkcionisanje ili cjelovitost tkiva i | zakonom nije drugacije uredeno.
celija
Clan 45
Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i Materija je

4. Obradena tkiva i ¢elije se raspodjeljuju nakon 3to se

odrzavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pradenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim

uredena ¢lanom 57
Zakona o uzimanju

. s .. . y . . P i ivanj
zadovolje svi zahtjevi iz ave Direktive. neZelienim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u otpuno uskladeno :_udSk"EJres?g\I’\;anjl.;
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport, J e
R . - .. . celifa  u  svrhu
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje, ljetenja [,Sl. list
zakljuéivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i ! o 13 o
. g . . CG", broj 57/15)
zdravstvenim ustanovama polnih Zelija, polnih tkiva i
, neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
} dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
' zakonom nije drugacije uredeno.
5. Driave &lanice su duZne osigurati da ovladéene zdravstvene Clan 45 Materija je

ustanove sklope sporazume i utvrde postupke kojima se
osigurava da se sauvana tkiva i Celije, u slu€aju prekida
njihovih djelatnosti iz bilo kojeg razloga, prenesu u druge
zdravstvene ustanove, ovlastene, imenovane, odobrene ili

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijedenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odriavanje sistema kvaliteta; ohezhjedivanje sljedljivosti i

Potpuno uskladeno

uredena clanom 55
Zakena o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
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icencirane u skladu s €lanom 6., ne dovodedl pritom u pitanje
rakone dr¥ava &lanica koji se odnose na raspolaganje datim
:kivima ili ¢elijama shodno pristanku.

identifikacije, kao i na pracenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ouvanje, prijem u
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, skladidtenje, transport,
distribuciju, obiljefavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljutivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih ¢elija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavijanje izvje$taja Evropskoj komisiji, ako ovim

'| zakonom nije drugaéije uredeno.

delija u svrhu
lije¢enja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

Clan 22
Oznacavanje, dokumentacija i pakovanje
Ovlaiéene zdravstvene ustanove osiguravaju da postupci

oznalavanja, dokumentacije i pakovanja zadovoljavaju
zahtjeve iz &lana 28. tacke f).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odriavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivostt i
identifikacije, kao [ na pracenje, prijavljivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, skladidtenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljutivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih ¢elija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢lanom 56
i 58 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celijfa u svrhu
lijecenja (,SI. list
CG", broj 57/15)
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¢lan 23.

Distribucija
Ovlaééene zdravstvene ustanove osiguravaju kvalitet tkiva i
¢elija tokom raspodjele. Uslovi raspodjele zadovoljavaju

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje |
presadivanje ljudskih tkiva i éelija u svrhu lijeCenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odriavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na prafenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbilinim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, skladiStenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,

Potpuno uskladeno

Materiia je
uredena ¢lanom 57
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija u  svrhu

zahtjeve iz ¢lana 28. tacke h). R o . . . lije€enja {,S1. list
zaklju€ivanje pisanth ugovora sa pravnim licima i o .
. e g . L CG“, broj 57/15)
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjestaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.
Clan 24. Clan 45
Odnosi izmedu oviaséenih zdravstvenih ustanova i treéih
strana Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
1. Ovla¥tene zdravstvene ustanove sklapaju pismene | presadivanje ljudskih tkiva i Celija u svrhu lijeCenja
sporazume s tredim stranama prilikom svake vanjske | primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
djelatnosti koja utice na kvalitet i bezbjednost tkiva i Celija, | odrZavanje sistema kvaiiteta; ohezbjedivanie sljedljivosti i
koje se obraduju u saradnji s tre¢om stranom, a posebno u | identifikacije, kac i na pradenje, prijavljivanje i
sljededim okolnostima: izvjeStavanje o ozbilinim neZeljenim pojavama i ozbiljnim Materija je

a) ako ovlai¢ena zdravstvena ustanova povjeri neku fazu
obrade tkiva ili éelija treéoj strani;

b) ako treca strana prufa robe i usluge koje utiu na
osiguranje kvaliteta i bezbjednosti tkiva il ¢elija, ukljucujudi
njihovu raspodjely;

c) ako ovlaiéena zdravstvena ustanova pruZa usluge
neovlaictenoj zdravstvenoj ustanovi;

d) ako ovlaiéena zdravstvena ustanova raspodjeljuje tkiva ili
¢elije obradene od tredih strana.

2. Ovla&éene zdravstvene ustanove ocjenjuju i odabiru trece
strane na temelju njihove sposobnosti da zadovolje standarde
iz ove Direktive.

3. Ovlaiéene zdravstvene ustanove Ccuvaju potpunu
dokumentaciju o sporazumima iz stava 1. sklopljenim s trecim

nefeljenim reakcijama i na obradu, oluvanje, prijem u
ovladéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladiStenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuéivanje pisanih ugovora sa pravnim [icima i
zdravstvenim ustanovama polnih Zelija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao ! inspekcijski nadzor i
dostavljanje lzvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Potpuno uskladeno

uredena &lanom 15
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lijeenja (,SI. list
CG”, broj 57/15)
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stranama.

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

5. Na zahtjev nadleZnog tijela ovlaséene zdravstvene ustanove
dostavljaju kopije sporazuma s treéim stranama.

Clan 25.
Oznacavanje podataka
1. Drzave €lanice uspostavljaju sistem za identifikaciju ljudskih
tkiva i Celija, kako bi se omogucilo njihovo pracdenje u skladu sa
¢lanom 8.

Clan 24 (1)

Svakom postupku MPO ovlaic¢ene zdravstvene
ustanove duine su da dodijele jedinstveni
identifikacioni broj na poCetku stimulacije.

potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
Clanom 58 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celijia u  svrhu
lijetenja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

2. Komisija, u saradnji s driavama ¢&lanicama, izraduje
jedinstveni evropski sistem oznalavanja kojim se pruZaju
infarmacije o glavnim obiljeZjima i svojstvima tkiva i éelija.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 26.
lzvjestaji

1. Do 7. aprila 2009., a zatim svake trece godine drZave ¢lanice
Komisifi dostavljaju izvieStaje o preduzetim aktivnostima
vezanim uz odredbe ove Direktive, ukljuCujuéi popis
provedenih mjera koje se odnose na provjeru i nadzor.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeéenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sisterna kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na praéenje, prijavijivanje 1
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljienim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlaséenoj zdravstveno] ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zaklju€ivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih celija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropsko] komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 65 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelija u  svrhu
lijeenja ({,Sl. list
CG", broj 57/15)

2. Evropskom parlamentu, Savjetu, Evropskom privrednom i
socfjalnom odboru te Odboru regija Komisija dostavija
{zvjeStaja koja su drzave ¢lanice podnijele vezano uz iskustvo

Nema odgovarajude odredbe

Neprenosivo
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steéeno u provodenju ove Direktive.

3. Do 7. aprila 2006., a zatim svake treée godine Evropskom
parlamentu, Savjetu, Evropskom privrednom i socijalnom
odboru te Odboru regija Komisija dostavlja izvjestaje o
provedhi zahtjeva ove Direktive, a posebno vezano uz
provjere i nadzor.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 27.
Kaznene odredbe

Driave ¢lanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju
na krienje nacionalnih odredbi usvojenih u skladu s ovom
Direktivom te poduzimaju sve potrebne mjere za osiguranje
njihove provedbe. Predvidene kazne moraju biti ucinkovite,
odgovarajuée i s ufinkom odvracanja. Do 7. aprila 2006.
driave ¢lanice obavjeStavaju Komisiju o ovim odredbama i bez
odlaganja obavjeStavaju o svim naknadnim izmjenama i
dopunama koje uti¢u na pomenute odredbe.

Clan 48

Novéanom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura
kaznice se za prekriaj pravno lice, ako:

1)

2)

3)

ne obrazuje medicinski savjet, kao strucno
savjetodavno tijelo {Clan 9 stav 1);

oviaséeni doktor lica kod kojih se primjenjuje
postupak MPO ne upozna o: toku postupka,
moguénostima na uspjeh, mogucim posljedicama
i riziku postupka po Zenu, muskarca i dijete zaceto
postupkom MPO, pravilima ¢uvanja i skladistenja
polnih ¢éelija, polnih tkiva i embriona, pravu na
izjadnjenje u vezi roka Cuvanja i postupanju sa
moguéim neupotrijebijenim embrionima, svrsi
prikupljanja, obradi i zatiti licnih podataka, kao i
o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku
postupka profesionalna tajna i da se cuvaju kao
liéni podaci u skladu sa zakonom kojim je uredena
zastita podataka o li¢nosti i pravu na drugo
struéno migljenje (Elan 21);

ne obezbijedi pravno, psihclodko i genetitko
savjetovanje bratnim, odnosno vanbralnim
spruZnicima 1 Zeni iz ¢lana 16 ovag zakona, za
primjenu heterologne oplodnje i ne upozna ih o
pravnim posljedicama primjene postupka MPO u
odnosu na prava i obaveze roditelja djeteta
rodenog primjenom ovog postupka | davaoca
polnih éelija ili embriona, o pravu djeteta da sazna
da je zaceto primjenom postupka MPO i ko su mu
bioloski roditelji i drugim pravima, u skladu sa

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢l. 70171 Zakona o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celifm  wu  svrhu
lije€enja (,Sl. list
CG", broj 57/15)
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

zakonom ili moguéim psihickim posljedicama
postupka MPO po Zenu, oca i dijete zaceto
primjenom ovog postupka (€lan 22 stav 1);

Doktor specijalista kliniCke/medicinske genetike
za lica iz ¢lana 22 stav 1 ne uradi rodoslov kroz
Cetiri generacije i ne izvrii procjenu rizika od
konsangvinosti izmedu davaoca polnih éelija i
bra¢nih, odnosno vanbracénih supruznika kojima
se donira polna ¢elijfa i procjenu rizika od
nasljednih oboljenja i ne upozna ih o iskljuCenim
ili prepoznatim rizicima | moguénostima
prevencije, u postupku geneti¢kog savjetovanja
(€lan 22 stav 2);

se o radnjama iz ¢lana 22 st. 11 2 ne sacini pisani
izvjestaj, a o radnjama iz stava 2 ovog ¢lana i
pisana geneticka informacija sa rodoslovom, koji
se ¢uvaju u medicinskoj dokumentaciji (¢lan 22
stav 3);

prije pofetka postupka heterologne oplodnje, ne
pribavi podatke o broju postupaka, kao 1 podatke
o davaocu i dosadasnjem koriséenju njegovih
polnih celija, odnosno embriona, radanju djece
zafete koris¢enjem njegovih polnih  celija,
odnosno embriona nastalih od polnih celija tog
davaoca (¢lan 23);

svakom postupku ne dodijeli jedinstveni
identifikacioni broj na pofetku stimulacije (Clan
24 stav 2); '

svaki postupak MPO ne prijavi Ministarstvu,
najkasnije mjesec dana od pocetka stimulacije
ili zamrzavanja polnih celija, polnih tkiva,
odnosno embriona (€lan 24 stav 3);

se u genetickoj osnovi polnih ¢elija ili zametaka
napravi zahvat sa ciljem da se promijeni
nasljedna osnova djeteta, osim u medicinski
indikovanim sluc¢ajevima (Clan 27 stav 1);

10) tzvr§i PGD - preimplantacionu geneticku
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dijagnostiku i PGS - preimplantacioni geneticki

skrining  embriona bez misljenja doktora

medicine  specijaliste  klinicke/medicinske

genetike (Elan 27 stav 2);

oplodi jajnu celiju sjemenom <£elifjom koja je

posebno izabrana radi odredivanja pola djeteta

ili  primjeni postupak MPO, PGD -

preimplantacionu geneticku dijagnostiku i PGS -

preimplantacioni geneticki skrining u svrhu
odabira pola djeteta, osim, ako se na taj nadin
ne sprjeava tedka nasljedna bolest povezana
sa polom, u sluéaju medicinskih indikacija, na
osnovu misljenja doktora medicine specijaliste

klinicke/medicinske genetike {€lan 27 stav 3);

12) izvr3i stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih
¢elija vise od dva puta (€lan 33 stav 2);

13) prije pofetka stimulacije ovulacije za davanje
jajnih ¢elija, ne pribavi informaciju o tome da li
su jajne Celije davane u drugoj zdravstvengj
ustanovi i ako jesu, da li su sve jajne celije,
odnosno embrioni nastali koriS¢enjem te jajne
¢elije iskoriSc¢eni, kao i kakav je ishod postupka
MPO (da li ima Zivorodene djece ili trudnoca
kaje su u toku) (¢lan 33 stav 3);

14) istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog
dana, nakon davanja polnih éelija i embriona o
tome ne obavijesti Ministarstvo, u pisanom i/ili
elektronskom obliku (¢lan 33 stav 4);

15) prije po¢etka postupka MPQ iz &lana 33 stav 6
ovog zakona, doktor medicine specijalista
klinicke/medicinske genetike ne izvrii geneticko
savjetovanje i ne safini pisanu genetic¢ku
informaciju o potencijalnim rizicima primjene
posupka MPO i mogucnostima prevencije {€lan
33 stav 7); :

16) istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog
dana, nakon opoziva saglasnosti iz ¢lana 34 stav

11

—

50




- . v i - p R T T T N S AN ST s S = T v T
O R A A B A I O T R e U e B L A AN Yo 32D S TR T N S PR

i

[ERE

2 ovog zakonna, o tome ne obavjesti
Ministarstve u pisanom ifili elektronskom
obliku (¢lan 34 stav 3);

17) u slu€aju opoziva pisane saglasnosti, donirane
polne celije i embrione ne unisti, u roku od tri
dana od dana opoziva pisane saglasnosti (€lan
34 stav 4);

18) izvrienom unistavanju polnih ¢elija i embriona
komisija iz €lana 34 stav 5 ovog zakona ne sacini
zabiljesku u dovoljnom broju primjeraka, tako
da se jedan primjerak zabiljeske cuva u
medicinskoj dokumentaciji, a po jedan se
uruéuje davaocima polnih ¢éelija, odnosno
embriona {Clan 34 stav 6);

19) ne cbrazuje medicinski savjet, kao stru¢no
savjetodavno tijelo(¢lan stav 1);

20) prije primjene heterolognog postupka MPQ ne
pribavi podatke iz jedinstvenog registra o
licima kod kajih se primjenjuje postupak MPO,
i/ili broju postupka MPO, i/ili davaocu ifili
koris¢enju doniranih polnih ¢elija, odnosno
embriona, i/ili radanju djece zafete koriscenjem
polnih éelija, odnosno embriona nastalih
koriséenjem polnih éelija tog davaoca (¢lan 22);

21) svakom postupku MPO ne dodijeli jedinstveni
identifikacioni broj na poletku stimulacije {¢lan
24 stav 1);

22) svaki postupak MPO ne prijavi Ministarstvu
najkasnije tri mjeseca od podetka stimulacije il
postupka zamrzavanja polnih éelija, polnih tkiva
i embriona {¢lan 24 stav 2);

23) prije pofetka stimulacije Zene za davanje jajnih
celijfa ne pribavi informaciju iz jedinstvenog
registra o tome da li je ve¢ davala jajne celije u
drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jeste, da li su
sve jajne Celije ili embrioni iskoridéeni i koji je
ishod postupka MPO {da li ima Zivorodene dece
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zacete kori¥éenjem njenih polnih  elija ili
embriona) (€lan 17 stav 8);

24) odmah nakon davanja polnih éelija i embriona
ne obavijesti Ministarstvo u pisanom ifili
elektronskom abliku (€lan 17 stav 10});

25) u sluaju opoziva pisane saglasnosti donirane
polne Celije i embrione ne unisti, u roku od tri
dana od dana opoziva pisane saglasnosti (€lan 29
stav 4). -

Za prekrsgj iz stava 1 ovog €lana kazniée
se i odgovorne lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

Za prekrdagj iz stava 1 tac. 5, 6, 8, 131 19
ovog Clana kaznice se i fizicko lice novéanom
kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

Clan 28
Tehniéki zahtjevi | njihovo prilagodavanje nauchom i
tehnickom napretku |
U skladu s postupkom iz €lana 29. stava 2., odreduju se
sljededi tehnicki zahtjevi i njihovo prilagodavanje nau¢nom i
tehni¢kom napretku:

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

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

Clan 8

Postupke MPO mogt da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove i imaju rjeSenje organa drZavne uprave
nadleZnog za poslove zdravlja za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: oviadéene zdravstvene
ustanove).

Ovlaséene zdravstvene ustanove mogu da
obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, oCuvanja, skladistenja i distribucije polnih éelija,
polnih tkiva i embricna, ako ispunjavaju propisane uslove
i imaju rjeSenje organa driavne uprave nadleZnog za
poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 14 Zakona
o uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelifa  u  svrhu
lijeCenja (,SI. list
CG", broj 57/15)
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RjeSenje iz st. 1 i 2 ovog Clana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

O svakoj promjeni djelatnosti iz st. 1 i 2 ovog
¢lana, ovlaiéene zdravstvene ustanove su duine da
pribave rjeSenje Ministarstva.

Ovlaséene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave i odrzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, ukljuéujuéi materijale i
metode koje se koriste, kao i oCekivani krajnji ishod
{standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme
koje moraju da ispunjavaju oviadéene zdravstvene
ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

b) zahtjevi za nabavku ljudskih tkiva i celija;

Clan 8

Postupke MPC mogu da obavljaju zdravstvene
ustanove i djelovi zdravstvenih ustanova koje ispunjavaju
propisane uslove 1 imaju rje§enje organa drzavne uprave
nadleZznog za poslove zdravlja za obavljanje ovih
postupaka (u daljem tekstu: ovlaséene zdravstvene
ustanove).

Ovlaicene zdravstvene ustanove mogu da
obavljaju i postupke dobijanja, uzimanja, testiranja,
obrade, ofuvanja, skladistenja i distribucije polnih celija,
polnih tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane uslove
i imaju rjeSenje organa driavne uprave nadleinog za
poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) za
obavljanje ovih postupaka.

RjeSenje iz st. 1 i 2 ovog Clana donosi se za
svaku vrstu postupaka.

O svakoj promijeni djelatnosti iz st. 1 i 2 ovog
¢lana, ovlaséene zdravstvene ustanove su duine da
pribave rjedenje Ministarstva.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
flanom 14, 241 26
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celifa  u  svrhu
lije€enia (,SI. list
CG”, broj 57/15)
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Ovladéene zdravstvene ustanove duZne su da
uspostave i odrZzavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikacijfama 1§ principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokem svih
faza u odredenom postupku, ukljuCuju¢i materijale i
metode koje se koriste, kao i odekivani krajnji ishod
(standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme
koje moraju da ispunjavaju ovlaicene zdravstvene
ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog €lana
propisuje Ministarstvo.

c) sistem kvaliteta, ukljuujuéi struéno usavriavanje;

Clan 8 (6)

Ovlaséene zdravstvene ustanove duine su da
uspostave i odrZavaju sistem kvaliteta koji se zasniva na
standardima, specifikaciama i principima Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse i
pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih
faza u odredenom postupku, uklju€ujuéi materijale i
metode koje se koriste, kao i olekivani krajnji ishod
{standardne operativne procedure).

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvjestavanje o ozbilinim neZeljenim pojavama i ozhiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovlaiéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuéivanje pisanih ugovora sa pravnim [icima i
zdravstvenim ustanovama polnih ¢éelija, polnih tkiva i
neupotrijebljenih embriona, kao | inspekcijski nadzor |
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugatije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢l. 23 i 53 Zakana o
uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lije€enja (,Sl. list
CG“, broj 57/15)
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d) kriterijumi odabira davaoca tkiva i/ili celija;

e} obavezni laboratorijski testovi davaoca;

Clan 33
Prije uzimanja polnih Celija i polnih tkiva, odnosno
davanja embriona vrii se procjena podobnosti i odabir
davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti

vrienja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog d¢lana vrdi doktor
medicine na osnovu ljekarskog pregleda, odgovarajucih
medicinskih pregleda 1 rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i fuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i
ostala testiranja koja su potrebna za utvrdivanje
podobnosti i odabir, kao i imunoloska i geneticka
ispitivanja, u skladu sa licnom i porodi€nom anamnezom,
vrie ovlaidene zdravstvene ustanove (laboratorije}, po
nalogu ovlai¢enog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda |
laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog Clana, koji su od
znataja za zdravlje davaoca, saopstavaju se davaocu.

Donirane polne celije, polna tkiva i embrioni
mogu da se upotrijebe samo ako se, u skladu sa
biomedicinskim dostignuéima i iskustvima, moZe
olekivati da su podobni za primjenu postupka MPO, da
zadovoljavaju propisane standarde bezbjednosti i
kvaliteta i da njihova upotreba nede da prouzrokuje
opasnost po zdravlje Zene ili djeteta.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i cdabir
davaoca polnih celija, pelnih tkiva 1 embriona, vrstu
laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znataja za procjenu podobnosti 1 odabir davaoca
propisuje Ministarstvo.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatnc uredena
¢lanom 31 Zakona
o] uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
Celija u  svrhu
lijeCenja [,Sl. list
CG“, broj 57/15)

f) postupci nabavke celija ifili tkiva i primanje u ovlad¢enoj
zdravstvenoj ustanovi;

Clan 45
Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celija u svrhu lijecenja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao { na pradenje, prijavijivanje i
izvjeStavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢€l. 201 56,
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lijecenja (,SI, list
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neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovladéenoj zdravstvenoj ustanovi, skladidtenje, transport,
distribuciju, obiljeavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljutivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i
neupotrijeblienih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim
zakonom nije drugacije uredeno.

CG*, broj 57/15)

g) zahtjevi za postupak pripreme tkiva i ¢elija;

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i celifa u svrhu lije€enja
primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i
odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao i na pracenje, prijavljivanje i
izvje$tavanje o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ocuvanje, prijem u
ovla§éenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljuCivanje pisanih ugovora sa pravnim licima |
zdravstvenim ustanovama polnih éelija, polnih tkiva i
neupotrijeblienih embriona, kao | inspekcijski nadzor i
dostavljanje izvieStaja Evropsko] komisiji, ako ovim
zakonom nije drugadije uredeno.

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢lanom 22
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celja u  svrhu
lije€enja (,SI. list
CG*“, broj 57/15)

h) obrada, sk]adi§ténje i raspodjela tkiva i éelija;

Clan 45
Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i
presadivanje [judskih tkiva i celija u svrhu lijeCenja

‘primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i

odrZavanje sistema kvaliteta; obezbjedivanje sljedljivosti i
identifikacije, kao 1 na pracenje, prijavljivanje i
izvje$tavanje o ozbiljnim neZefjenim pojavama i ozbiljnim
neZeljenim reakcijama i na obradu, ofuvanje, prijem u
ovla¥éenoj zdravstvenoj ustanovi, skladistenje, transport,
distribuciju, obiljeZavanje, dokumentaciju, pakovanje,
zakljufivanje pisanih ugovora sa pravnim licima i
zdravstvenim ustanovama polnih éelija, pelnih tkiva i
neupotrijeblienih embriona, kao | inspekeijski nadzor i
dostavljanje izvijeStaja Evropskoj komisiji, ako ovim

Materija je
dodatno uredena
Clanom 54 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u  svrhu
lijeéenja {,S. list
CG", broj 57/15)
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zakonom nije drugacije uredeno.

i) zahtjevi za direktnu dodjelu primaocu posebnih tkiva i Celifa.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno uskladeno

Materija Je
uredena ¢lanom 42
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u svrhu
lijecenja (,SI. list
CG", broj 57/15)

Clan 29.

Odbor
1. Komisiji pomaZe Odbor.
2. U slutaju upute na ovaj stav, primjenjuju se clanovi 5.1 7.
Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe njenog ¢lana
8.
Razdoblje pomenuto u élanu 5. stavu 6. Odluke 1999/468/EZ
sa odreduje u trajanju od tri mjeseca.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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Clan 30.
Savjetovanje sa nauénim odborima
Prilikom utvrdivanja ili prilagodavanja tehnickih zahtjeva iz
¢lana 28. u skladu sa nauénim i tehni¢kim napretkom, Komisija
se savjetuje s relevantnim naucnim odborima.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 31,
Transpozicija

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

Kad drZave clanice budu donosile ove mjere, te ée mjere
prilikom njihove sluibene objave sadrZavati uputu na ovu
Direktivu ili ¢e se uz njih navesti takva uputa. Nacine toga
upudivanja predvidjet ée drZave &lanice.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

2. Drzave €lanice mogu donijeti odluku da za jednu godinu od
datuma utvrdenog u prvom podstavu stava 1., odgode
primjenu zahtjeva ove Direktive na ovla$éene zdravstvene
ustanove kcje su, do stupanja na snagu ove Direktive,
podloZne nacionalnim odredbama.

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

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

Nema odgovarajude odredbe

Neprenosivo

Clan 32.
Stupanje na snagu,
Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Slufbenom listu
Evropske unije.

Nema cdgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 33. Nema odgovarajuce odredbe

Adresati Neprenosivo
Ova je Direktiva upuéena drZavama ¢&lanicama.

PRILOG Clan 32 (3) Materija je
ZATRAZENE INFORMACIJE O DAVAOCIMA CELIJA I/ILI TKIVA dodatno uredena
A. Zivi davaocii Prije davanja polnih tkiva, polnih éelija i embriona €lanom 34 Zakona
1. Osoba zaduZena za postupak davanja osigurava da je | doktor medicine koji ulestvuje u postupku njihovog | Potpuno uskladeno | o uzimanju i
davaoc primjereno ‘obavijeten o barem onim aspektima koji dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nadin presadivanju
se odnose na davanje i postupak nabave iz stava 3. Informacije | davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka, [judskih  tkiva i
se pruzaju prije postupka nabave, posliedicama davanja polnih celija, polnih tkiva i celija u  svrhu
2. Informacije pruza struéna osoba, koja je sposobna prenijeti embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom lijeCenja (,Sl. list
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ih na prikladan i jasan nafin koristedi izraze koji su lako
razumljivi davaocu.

3. Informacije se odnose na: svrhu, vrstu, posljedice i rizike
nabave; analiticke testove, ukoliko su sprovedeni; biljeZenje i
zadtitu licnih podataka davaoca, ljekarsku tajnu; terapeutsku
svrhu i moguée koristi te podatke o zastiti koja se primjenjuje
radi bezbjednosti davalaca.

postupka MPO i drugim <dinjenicama, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i
celija.
Clan 33 (4)
Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog €lana, koji su od
znataja za zdravlje davaoca, saopitavaju se davaocu

CG”, broj 57/15)

4. Dvalac se obavjeStava da ima pravo primiti potvrdene
rezultate analitickih testova uz njihovo jasno obja¥njenje.

€lan 33 (4)

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i
laboratorijskih testiranja iz st. 2 i 3 ovog €lana, koji su od
znadaja za zdravije davaoca, saopétavaju se davaocu.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
Clanom 34 Zakona
o} uzimanju i
presadivanju
judskih  tkiva i
celja  u  svrhu
lifeenja ({,SI. list
CG”, broj 57/15)

5. Pruzaju se informacije o obaveznom upitu o pristankuy,
potvrdi 1 odobrenju za izvodenje postupka nabave tkiva i/ili
celija.

¢lan 32

Davanje polnih Celija, polnih tkiva i embriona vrsi
se na osnovu pisane saglasnosti koja se daje u ovladéenoj
zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrii davanje | moJe se
opozvati do upotrebe polnih éelija i embriona.

Prije davanja polnih tkiva, polnih ¢elija i embriona
doktor medicine koji ucCestvuje u postupku njihovog
dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nagin
davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka,
posljedicama davanja polnih ¢éelija, polnih tkiva i
embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom
postupka MPO i drugim d&injenicama, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i
Celija.

Potpuno uskladeno

Materija je
dodatno uredena
¢lanom 34 Zakona
0 uzimanju i
presadivanju
ljudskih  tkiva i
celija u svrhu
lijeenja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

B. Umnrli davalac

1. Sve se informacije pruZaju i svi potrebni pristanci i
odobrenja se dobijaju u skladu s vaZeim zakonima driava
tlanica.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢l. 19 i 37
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
éelja u svrhu
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lijeCenja (,SI. list
CG“, broj 57/15)

2. Potvrdeni rezultati procjene davaoca se dostavljaju i jasno
obja3njavaju relevantnim osobama u skladu sa zakonima
drzava €lanica.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno uskladeno

Materija je
uredena ¢lanom 38
Zakona o uzimanju
i presadivanju
ljudskih  tkiva i
celfa  u  svrhu
lijeCenja (,Sl. list
CG”, broj 57/15)
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DIREKTIVA 2004/23/EZ EVROPSKOG PARLAMENTA | SAVJETCA

od 31. marta 2004. o utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbjednosti za postupke
davanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladigtenja i distribucije tkiva
i celia

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

POGLAVLJE I.

OPSTE ODREDBE

Clan 1.

Cilj

Ova Direktiva utvrduje standarde kvaliteta i bezbjednosti za ljudska tkiva i éelije koji
su namijenjeni za kori¢enje kod ljudi, radi obezbjedivanja visokog nivoa zastite
zdravlja ljudi.

Clan 2.

Podrucje primjene

1. Ova se Direktiva primjenjuje na postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladistenja i distribuciju ljudskih tkiva i éelija, namijenjenih za koriséenje
kod ljudi, te proizvoda porijeklom iz ljudskih tkiva i ¢elija, namijenjenih za kori§éenje
kod ljudi.

Ako su navedeni proizvodi obuhvaéeni ostalim direktivama, ova se Direktiva
primjenjuje jedino na postupke davanja, prikuplianja i testiranja.

2. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) tkiva i ¢elije koje se koriste za autologno presadivanje u okviru istog hirurdkog
-zahvata;

(b) krv i krvne komponente prema definiciji iz Direktive 2002/98/EZ;

(c) organe ili dijelove organa ako se koriste u istu svrhu kao i cijeli organ u Jjudskom
tijelu. .

Clan 3.

Definicije

Za potrebe ove Direktive:

(a) LCelije” znade pojedinacne ljudske celije ili skupina ljudskih éelija ako nijesu
povezane vezivnim tkivom;

(b) ,tkivo” znadi svi sastavne dijelove ljudskog tijela koji su sastavijeni od éelija;

{c) ,«davalac” zna&i svaki ljudski izvor, Zivi ili umrli, ljudskih éelija ili tkiva;

(d) ,davanje” znaCi davanje ljudskih tkiva ili ¢elija namijenjenih za kori§éenje kod ljudi;
(e) ,organ ili djelovi organa” znadi diferencirani vitalni dio ljudskog tijela, sastavljen od
razlicitih tkiva, koji zadrZzava svoju strukturu, vaskularizaciju i sposobnost razvoja
fiziolo8kih funkcija uz znacajan nivo autonomnosti;

(f} .davanje” znadi postupak kojim se dolazi do tkiva ili éejija;

(g) ,obrada” znati sve operacije ukljuéene u pripremu, rukovanje, oduvanije i
pakovanje tkiva ili ¢elija namijenjenih za kori§éenje kod ljudi;

(h) ,oCuvanje” znadi upotrebu hemijskih agensa, premjene uslova u okolini ili druga
sredstva tokom postupka obrade kako bi se sprijedilo ili usporilo biologko ili fizisko
propadanje ¢elija ilj tkiva;

(i} karantin” znaci stanje dobijenog tkiva ili dobijenih &elija, ili fizicki (ili na drugi na&in)
izolovanog tkiva dok se ¢eka odluka o njihovom prihvatanju za kori$éenje ili
unistavanje;

(j) .skladiStenje” znadi odrzavanje proizvoda u odredenim kontrolisanim uslovima do
trenutka distribucije;

(k) Ldistribucija” znaci prevoz i dostava tkiva ili ¢elija namijenjenih za koriséenje kod
judi;
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(I} ,koriséenje kod ljudi” znaci upotrabu tkiva ili ¢elija na ili u Sovjeku te izvantjelesno
koridéenje; - - e

(m) ,ozbilini Stetni dogadaj” znaci svaka negativna pojava vezana uz prikupljanje,
testiranje, obradu, skladiStenje i distribuciju tkiva i ¢elija, koji moze dovesti do
prenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot, do nemodi ili nesposobnosti
pacijenta ili moZe rezultirati ili produziti hospitalizaciju ili bolest;

(n) ,ozbiljna neZeljena reakcija” znati neZeljeni odgovor, ukljuujuéi zaraznu bolest,
davaoca ili primaoca vezan uz prikuplianje ili kori§cenje tkiva i ¢elija na €ovjeku, koja
izaziva smrt, predstavlja opasnost po zivot te izaziva nemo¢ i nesposobnost ili
odnosno ima za posliedicu bolni¢ko lijecenje, pobol ili takva stanja produzava

(0) ,banka tkiva” zna€i banka tkiva, bolnicka jedinica ili drugo tijelo u kojem se
obavljaju aktivhosti obrade, otuvanja, skladistenja ili distribucije ljudskih tkiva i ¢elija.
MozZe biti oviadtena i za prikupljanje ili testiranje tkiva i ¢elija;

(p) ,alogena primjena” znaci uzimanje celija ili tkiva s jedne osobe i primjena na
drugoj osobi;

(q) ,autologna primjena” znaci uzimanje i primjena celija ili tkiva na istoj osobi.

Clan 4.

Provodenje

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

2. Ova Direktiva ne spreCava drzave Clanice da zadrze ili uvedu stroze zastitne
mjere, pod uslovom da su uskladene s odredbama Ugovora.

Osobito, drzava ¢lanica moze uvesti zahtjeve za dobrovoljno neplaceno davanje, koji
ukljuuju zabranu ili ograniéenje uvoza ljudskih tkiva i ¢elija, kako bi se osigurao
visok nivo zastite zdravlja, pod uslovom da su ispunjeni uslovi iz Ugovora.

3. Ova Direktiva ne utiCe na odluke drzava ¢lanica kojima se zabranjuje davanje,
prikupljanje, testiranje, obrada, ouvanje, skladistenje, distribucija ili upotreba
specificne vrste ljudskinh tkiva ili Celija iz nekog specificnog izvora, ukljuéujudi
sluCajeve kada se spomenute odluke odnose i na uvoz iste vrste ljudskih tkiva ili
celija.

4. Pri obavljanju aktivnosti obuhvaéenih ovom Direktivom, Komisija mozZe zatraZiti
tehnicku i/ili administrativnu pomoé, na zajednicku dobrobit Komisije i korisnika,
vezano uz identifikaciju, pripremu, upravijanje, praéenje, reviziju i kontrolu kao i na
naknadu izdataka.

POGLAVLJET. ] .

OBAVEZE NADLEZNIH TIJELA DRZAVA CLANICA

Clan 5.

Nadziranje prikupljanja ljudskih tkiva i Celija

1. Drzave Glanice osiguravaju da prikupljanje i testiranje tkiva i ¢elija obavljaju
odgovarajuce osposobliene osobe s iskustvom te da se ti postupci obavljaju u
uslevima obuhvadéenima akreditacijom, imenovanjem, odobrenjem ili dozvolom
nadleznog ili nadleznih tijela u tu svrhu.

2. Nadlezno tijelo ili tijela preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurali da
prikupljanje tkiva i ¢elija zadovoljava zahtjeve iz Clana 28. tacaka (b), (e) i (f).
Obavezna testiranja na davaocima izvode kvalifikovane laboratorije koje su u tu
svrhu nadlezno tijelo ili tijela akreditirali, imenovali, odobrili ili im izdali dozvole.

Clan 6.

Akreditacija, imenovanje, odobravanje ili izdavanje dozvola za banke tkiva i
procese pripremu tkiva i celija



1. Drzave Clanice osiguravaju da su sve banke tkiva u kojima se obavljaju djelatnosti
testiranja, obrade, Suvanja, skladistenja ili distribucije ljudskih tkiva i celija
namijenjenih za kori§¢enje kod ljudi, akreditirane, imenovane, odobrene ilida im je, u
svrhu obavljanja spomenutih djelatnosti, izdanta dozvola od nadleznog tijela.

2. Nakon provjere zadovoljavaju li spomenute banke tkiva zahtjeve iz ¢lanka 28.
tacke (a), nadlezna tijela akreditiraju, imenuju, odobravaju ili izdaju dozvolu banci
tkiva, te navode koje djelatnosti smije obavljati i pod kojim uslovima. Odobravaju se
postupci pripreme tkiva i ¢elija koje spomenuta banka tkiva smije obavljati u skladu
sa zahtjevima iz ¢lana 28. tatke (g). Dogovori izmedu banaka tkiva i treéih stana iz
Clana 24. ispituju se u okviru ovog postupka.

3. Zdravstvena ustanova ne smije unijeti bitne promjene u svoje djelatnosti bez
prethodnog pisanog odobrenja nadleznog tijela.

4. Nadlezno tijelo ili tijlela mogu suspendovati ili opozvati akreditaciju, imenovanje,
odobrenje ili dozvolu za banku tkiva ili proces pripreme tkiva ili éelija ako inspekcija i
mjere kontrole pokazu da spomenuta ustanova ili proces ne zadovoljavaju zahtjeve
ove Direktive,

5. Odredena tkiva i ¢elije, koji e se odrediti u skladu sa zahtjevima iz Clana 28. tacke
(i), mogu se u dogovoru s nadleznim tijelom ili tijelima direktno distribuirati radi
neposrednog presadivanja primaocu, pod uslovom da dobavlja¢ ima akreditaciju,
imenovanje, odobrenje ili dozvolu za obavljanje spomenute djelatnosti.

Clanak 7.

Inspekcije i mjere kontrole

1. Drzave Clanice osiguravaju da nadlezno tijelo ili tijela organizuju inspekcije i da
banke tkiva provode prikladne mjere kontrole kako bi osigurale uskladenost sa
zahtjevima ove Direktive.

2. Drzave ¢lanice takode osiguravaju da su uvedene odgovarajuée mjere kontrole za
prikupljanje ljudskih tkiva i éelija.

3. Nadlezno tijelo ili tijela redovno organizuju inspekcije i provode mjere kontrole.
Vremenski razmak izmedu dvije inspekcije ne smije biti dulji od dvije godine.

4. Takve inspekcije i mjere kontrole provode sluzbeni predstavnici nadieznih tijela,
Cije ovlasti ukljucuju:

(a) inspekciju banaka tkiva i struktura tre¢ih strana navedenih u ¢lanu 24.;

(b) ocjenu i provjeru postupaka i djelatnosti koje se provode u bankama tkiva i
strukturama trecih strana, ako se odnose na zahtjeve ove Direktive;

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

5. U skladu s postupkom iz ¢lana 29. stav 2., utvrduju se smjernice koje se odnose
na uslovte inspekcije i mjera kontrole te na osposobljavanje i kvalifikaciju uklju¢enog
osoblja, kako bi se postigao odgovarajuci nivo strucnosti i efikasnosti.

6. Nadlezno tijelo ili tijela organizuju inspekcije i mjere kontrole u sluéaju ozbiljnog
stetnog dogadaja ili ozbiline stetne reakcije pojave. Povrh toga, u svakom slicnom
slu¢aju takve inspekcije i mjere kontrole provode se na opravdani zahtjev nadleznog
tijela druge drzave Clanice.

7. Na zahtjev druge drZave ¢lanice ili Komisije, drzave &lanice dostavljaju podatke o
rezultatima inspekcije i mjera kontrole koje su provedene sukladno zahtjevima ove
Direktive.

Clan 8.

Sljedljivost

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da se sva tkiva i ¢elije koje su prikupljiene, obradene,
uskladistene ili distribuirane na njihovom drzavnom podrucju, mogu pratiti na putu od
davaoca do primaoca i obrnuto. Ova se vrsta praéenja primjenjuje i na sve
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relevantne podatke o proizvodima i materijalima koji dolaze u dodir sa spomenutim

~ tkivima i éelijama. : o N . )

2. Drzave €lanice osiguravaju provodenje sistema identifikacije davaoca, pri éemu se
svakoj donaciji | povezanom proizvodu dodjeljuje jedinstveni identifikacioni broj.

3. Sva tkiva i ¢elije oznagavaju se etiketom koja sadrzi podatke ili upute na podatke
iz ¢lana 28. tacaka (f) i (h).

4. Banke tkiva €uvaju sve podatke koji su potrebni za osiguravanje sliedljivosti tkiva i
¢elija u svim fazama. Podaci potrebni za potpunu sljedivost Cuvaju se najmanje 30
godina nakon Klini¢ke uptrebe. Podaci se mogu ¢uvati i u elektroni¢kom obliku.

5. U skladu s postupkom iz &lana 29. stav 2. Komisija odreduje zahtjeve za
sljedljivost tkiva i ¢elija te proizvoda i materijala koji dolaze u dodir sa tim tkivima i
¢elijama i utjiu na njihov kvalitet i bezbjednost.

6. U skladu s postupkom iz &lana 29. stav 2. Komisija utvrduje postupke kojima se
osigurava sljedljivost tkiva i ¢elija na nivou Zajednice.

Clan 9.

Uvoz/izvoz ljudskih tkiva i ¢elija

1. Drzave ¢lanice predduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se uvozom
tkiva i éelija iz tre¢ih zemalja bave u tu svrhu akreditirane, imenovane, odobrene ili
licencirane banke tkiva te da se uvezena tkiva i celije mogu pratiti na putu od
davaoca do primaoca i obrnuto u skladu s postupcima iz clana 8. Drzave &lanice i
banke tkiva koje uvoze spomenutu robu iz tre¢th zemalja, osiguravaju da ona
zadovoljava standarde kvalitete | bezbjednosti koji su ekvivalentni sa standardima
utvrdenim u ovoj Direktivi.

2. Drzave ¢lanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se izvozom
tkiva i celija u tre¢e zemlje bave u tu svrhu akreditirane, imenovane, odobrene ili
licencirane banke tkiva. DrZzave ¢&lanice koje izvoze spomenutu robu u trec¢e drzave
osiguravaju da ona zadovoljava zahtjeve ove Direktive.

3. (a) Nadlezno tijelo ili tijela mogu direktno odobriti uvoz ili izvoz tkiva i ¢elija iz ¢lana
8. stav 5.

(b) U hitnim slu¢ajevima nadlezno tijelo ili tijiela mogu direktno odobriti uvoz ili izvoz
odredenih tkiva i ¢elija iz ¢lana 6. stav 5.

(c) Nadlezno tijelo ili tijela preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurali da uvoz
ili izvoz tkiva i Celija iz podstava (a) i (b) zadovoljava standarde kvaliteta i
bezbjednosti koji su ekvivalentni onima utvrdenim u ovoj Direktivi.

4. U skladu s postupkom iz ¢lana 29. stav 2. Komisija utvrduje postupke provjere
ekvivalentnosti standarda kvaliteta i bezbjednnosti u skladu sa stavom 1.

Clan 10.

Registar banaka tkiva i obaveze izvje§tavanja

1. Banke tkiva su duzne voditi evidenciju svojih djelatnosti, koja ukijuduje vrstu i
koliCinu prikupljenih, testiranih, o€uvanih, obradenih, uskladistenih i distribuiranih
tkiva ifili €elija (ili koje su na bilo-koji drugi nacin bile na raspolaganju) te porijekio i
odrediste tkiva i ¢elija namijenjenih za kori§éenje kod ljudi, u skladu sa zahtjevima iz
¢lana 28. tacke (f). Zdravstvene ustanove podnose nadleznim tijelima godisnje
izviestaje o ovim djelatnostima, koje je dostupno javnosti.

2. Nadlezno tijelo ili tijela izraduju i odrZzavaju registar banaka tkiva koji je javno
dostupan i u kojem se specificiraju djelatnosti za koje su spomenute ustanove
akreditirane, imenovane, odobrene ili im je dodijeljena dozvola.

3. Drzave ¢lanice i Komisija uspostavljaju mreZu povezanih nacionalnih registara
banaka tkiva.

Clan 11.



Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija

1. Drzave Elanice osiguravaju da je uveden sistem za izvjeStavanje, istraZivanje,
biljezenje i prenos informacija o ozbiljnim stetnim dogadajima i reakcijama Koji mogu
uticati na kvalitet i bezbjednnost tkiva i ¢elija i koje se mogu povezati s postupcima
prikupljanja, testiranja, obrade, skladistenja i distribucije tkiva i éelija, te o svim
ozbiljnim stetnim reakcijama koji se primijete tijekom ili nakon kliniCke primjene i Koji
mogu biti povezani s kvalitetom i bezbjednoséu tkiva i celija.

2. Sve osobe ili ustanove koje koriste [judska tkiva i ¢elije uredene ovom Direktivom
izvjestavauju banke tkiva ukljucene u postupke davanja, prikupljanja, testiranja,
obrade, skladistenja i distribucije ljudskih tkiva i ¢elija o svim relevantnim
informacijama, kako bi se na taj nacin olak8alo pracenje i osigurala kontrola kvaliteta
i bezbjednosti.

3. Odgovorna osoba, spomenuta u &lanu 17., osigurava trajno obavjestavanje
nadleznog tijela o svim ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama iz stava 1. te
dostavu izvjetaja u kojem se analiziraju uzroci i posljedice.

4. U skladu s postupkom iz ¢lana 29. stav 2. Komisija utvrduje postupak prijave
ozbiljnih &tetnih dogadaja i reakcija.

5. Svaka zdravstvena ustanova osigurava uspostavljanje preciznog, brzog i
provjerljivog postupka kojim se iz distribucije povla&i svaki proizvod Koji se moze
dovesti u vezu sa stetnim dogadajima i reakcijama.

POGLAVLJE .

ODABIR | OCJENA DAVAOCA

Clan 12.

Nacela davanja tkiva i ¢elija

1. DrZave ¢lanice nastoje osigurati dobrovoljna i besplatna davanja tkiva i ¢elija.
Davaoci mogu primiti naknadu koja je strogo ograni¢ena na naknadu izdataka i
smetnji vezanih za davanje. U tom slu€aju, drzave &lanice postavijaju uslove za
dodjelu navedene naknade.

Drzave Clanice izvjestavaju Komisiju o takvim mjerama prije 7. aprila 2006., a zatim
svake trec¢e godine. Na temelju ovih izviestaja Komisija obavjestava Evropski
parlament i Savjet o svim daljim mjerama koje namjerava preduzeti na nivou
Zajednice.

2. Drzave €lanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da su sve
promotivne aktivnosti i aktivnosti ogladavanja kojima se pruza podrSka davanju
judskih tkiva i ¢elija uskladene sa smjernicama ili zakonskim odredbama utvrdenim
od strane drzava ¢lanica. Takve smjernice ili zakonske odredbe ukljuduju
odgovarajuca ograni¢enja ili zabrane ogla$avanja potrebe ili dostupnosti ljudskih
tkiva i Celija radi nudenja ili trazenja novCane dobiti ili usporedive pogodnosti.
Drzave ¢lanice nastoje osigurati da se prikupljanje tkiva i ¢elija kao takvih odvija na
neprofitnoj csnovi.

Clan 13.

Pristanak

1. Prikupljanje l[judskih tkiva i éelija odobrava se tek kada su zadovoljeni svi obavezni
zahtjevi za saglasnost ili odobrenje, koji su vaZzeci u doti€noj drzavi Elanici.

2. Drzave ¢lanice, u skladu sa nacionalnim zakonodavstvom, preduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da se davaocima, njihovim poredicama ili svim
osobama koje daju odobrenje u ime davaoca, dostave sve odgovarajuée informacije
kako su navedene u Prilogu.

Clan 14.

Zastita podataka i povjerljivost
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1. Drzave ¢lanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da svi podaci,
. ukljuéujuéi genetske podatke, koji su prikupljeni u okviru ove Direktive i koji su
dostupni tre¢im stranama, ostanu anonimni tako da nije moguée identifikovati
davaoca ni primaoca.

2. U tu svrhu, drzave ¢&lanice osiguravaju da se:

(a) usvoje sigurnosne i zastitne mjere protiv neoviaséenog dodavanja, brisanja ili
promjene podataka iz spisa darivaoca ili evidencije o odbijenim davaocima, te protiv
prenosa informacija;

(b) utvrde postupci za rjeSavanje neuskladenosti podataka; i

(c) sprijeci svako neovlaséeno otkrivanje podataka, dok se istvremeno jamdi
sljedljivost donacija.

3. Drzave &lanice preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se identitet
primaoca ne otkrije davaocu ili njegovoj porodici i obrnuto, ne dovodedi u pitanje
vaZeée zakone drzava ¢lanica o uslovima otkrivanja podataka, posebno u sluéaju
davanja gameta.

Clan 15.

Odabir, procjena i prikupljanje

1. Djelatnosti vezane uz prikupljanje tkiva obavijaju se tako da se osigura ocjena i
odabir davaoca u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 28. tacaka (d) i (e) te da se tkiva i
éelije prikupljaju, pakuju i transportiraju u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 28. tacke (f).
2. U slucaju autologne donacije, prikladnost kriterija utvrduje se u skladu sa
zahtjevima iz ¢lana 28. tacke (d).

3. Rezultati postupka ocjene i testiranja davaoca biljeZe se, a o svim veéim
nepravilnostima izvie$tava se u skladu sa zahtjevima iz Priloga.

4. NadleZno tijelo ili tijela osiguravaju da se sve aktivnosti vezane uz prikupljanje
obavljaju u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 28. tacke (f).

POGLAVLJE IV. .

OBREDBE O KVALITETU | BEZBJEDNOST! TKIVA | CELIJA

Clan 16.

Upravljanje kvalitetom

1, Drzave ¢lanice preduzimaiju sve potrebne mjere kako bi osigurale da svaka
zdravstvena ustanova uvede i odrZava sistem kvaliteta koji se temelji na nacelima
dobre prakse.

2. Na nivou Zajednice Komisija utvrduje standarde i specifikacije iz &lana 28. tacke
(c), za aktivnosti koje se odnose na sistem kvaliteta.

3. Banke tkiva preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da sistem kvaliteta
ukljuéuje najmanje sljedecu dokumentaciju:

— standardne operativne postupke,

— smjernice,

— struéne priruénike,

— obrasce za izvjestaje,

— registar davaoca,

— podatke o krajnjem odredistu tkiva i ¢elija.

4. Banke tkiva preduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da ova
dokumentacija bude na raspolaganju nadleznom tijelu radi inspekcije.

5. Banke tkiva vode potrebnu evidenciju kako bi se osigurala sljedivost u skladu s
¢lanom 8.

Clan 17.

Odgovorna osoba



1. Svaka banka tkiva imenuje odgovornu osobu koja ispunjava najmanje sljedece
uslove i posjeduje sljedece kvalifikacije:

(a) diplomu, svjedo&anstvo ili drugi dokaz formalne kvalifikacije u podrucju
medicinskih ili biolo$kih nauka, koji se dodjeljuje po zavrSetku fakultetskih studija ili
studija koji se u drZavi ¢lanici priznaje kao ekvivalentan;

(b) najmanje dvije godine praktitnog iskustva u relevantnim podrucjima.

2. Imenovana osoba iz stava 1.:

(a) osigurava da se prikupljanje, testiranje, obrada, skladiStenje i distribucija ljudskih
tkiva i ¢elija namijenjenih za koridéenje kod ljudi u ustanovama za koje odgovara
spomenuta oscba obavlja u skladu s ovom Direktivom i sa zakonima koji su na snazi
u dotiénoj drzavi ¢lanici;

(b) dostavlja podatke nadleznom tijelu ili tijelima, kako se zahtijeva u &lanu 6.;

(c) provodi zahtjeve iz ¢lanova 7., 10., 11., 15., 16. i 18. do 24. u okviru banke tkiva.
3. Banka tkiva dostavija nadleZnom tijelu ili tijelima ime odgovorne osobe iz stava 1.
Ako je odgovorna oscba trajno ili priviemeno zamijenjena, banka tkiva nadleznom
tiielu odmah dostavlja ime nove odgovorne osobe i datum njezinog stupanja na
duznost.

Clan 18.

Osoblje

Osoblje koje direktno sudjeluje u aktivnostima vezanima uz prikupljanje, obradu,
Suvanje, skladistenje i distribuciju tkiva i ¢elija u oviaStenim zdravstvenim
ustanovama, mora biti struéno osposobljeno za izvodenje spomenutih zadataka te
mu mora biti osigurano stru¢no usavrsavanje spomenuto u &lanu 28. tacki (c).

Clan 19.

Primanje tkiva i celija

1. Banke tkiva osiguravaju da se na svim donacijama ljudskih tkiva i ¢elija provedu
testiranja u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 28. tacke (e) te da odabir i prihvatanje tkiva
i ¢elija zadovoljava zahtjeve iz €lana 28. tacke (f).

2. Banke tkiva osiguravaju da dokumentacija koja se odnosi na ljudska tkiva i ¢elije,
zadovoljava zahtjeve iz ¢lana 28. tacke (f).

3. Banke+tkiva provjeravaju i billeze zadovoljava li paovanje primljenih ljudskih tkiva i
¢elija zahtjeve iz ¢lana 28. tacke (f). Sva tkiva i ¢elije koje nijesu u skladu s ovim
odredbama se odbacuju.

4. Prihvatanje ili odbijanje primljenih tkiva/Gelija biljeZi se u sluZzbenoj dokumentaciji.
5. Banke tkiva osiguravaju da su ljudska tkiva i ¢elije ispravno oznacene u svakom
trenutku. Svakoj dostavi ili seriji tkiva ili ¢elije se dodjeljuje jedinstveni identifikacioni
broj u skladu s &lanom 8.

8. Tkiva i éelije drZze se u karantinu dok se, u skladu s ¢lanom 15., ne zadovolie
zahtjevi koji se odnose na testiranje i podatke o davaocu.

Clan 20.

Obrada tkiva i ¢elija

1. Banke tkiva u svoje standardne operativne postupke ukljuuju sve procese koji
uti¢u na kvalitet i bezbjednost te osiguravaju da se oni izvode u kontrolisanim
uslovima. Banke tkiva osiguravaju da koris¢ena oprema, radno okruzenje,

tehnologija te uslovi validacije | kontrole zadovoljavaju zahtjeve iz ¢lana 28. tacke (h).

2. Sve promjene u procesima pripreme tkiva i éelija takode zadovoljavaju kriterije
utvrdene u stavu 1.

3. Banke tkiva u svoje standardne operativne postupke uklju€uju posebne odredbe
za postupanje s odbadenim tkivima i ¢elijama, kako bi se sprijedila kontaminacija
ostalih tkiva ili éelija, radnog okruzenja ili osoblja.
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Clan 21.

Uslovi skladistenja tkiva i celija. )
1. Banke tkiva osiguravaju da se svi postupCI vezani uz skladlstenje tkiva i celua
bilieze u standardne operativne postupke te da uslovi skiaditenja zadovoljavaju
zahtjeve iz ¢lana 28. tacke (h).

2. Banke tkiva osiguravaju da se svi procesi skladistenja tzvode u kontrolisanim
uslovima.

3. Banke tkiva utvrduju i primjenjuju postupke kojima se kontrollsu prostorije za
pakovanje i skladiStenje kako bi se sprijetile sve situacije s moguéim Stetnim
ucinkom na funkcionisanje ili cjelovitost tkiva i éelija.

4. Obradena tkiva i ¢elije distribuiraju se tek kada su zadovoljeni svi zahtjevi utvrdeni
u ovoj Direktivi.

5. Drzave ¢lanice osiguravaju da banke tkiva imaju uvedene sporazume i postupke
kojima se osigurava da se u slu¢aju da iz bilo kojeg razloga dode do prekida njihovih
djelatnosti, pohranjena tkiva i ¢elije prenesu u druge banke tkiva ili druge ustanove,
akreditirane, imenovane, odobrene ili licencirane u skladu s &lanom 6., ne dovodedi
pritom u pitanje zakonodavstvo drzava ¢lanica o raspolaganju datim tkivima ili
¢elijama na temelju pristanka.

Clan 22.

Oznacavanje, dokumentacija i pakovanje

Banke tkiva osiguravaju da postupci oznagivanja, dokumentacije i pakovanja
zadovoljavaju zahtjeve iz ¢lana 28. tacke (f).

Clan 23.

Distribucija

Banke tkiva osiguravaju kvalitet tkiva i ¢elija tokom distribucije. Uslovi distribucije
moraju udovoljavati zahtjevima iz &lana 28. tacke (h).

Clan 24.

Odnosi izmedu banaka tkiva i tre¢ih strana

1. Banke tkiva sklapaju pisane sporazume s trecim stranama prilikom svake vanjske
djelatnosti koja utiGe na kvalitet i bezbjednost tkiva i celija, koje se obraduju u
saradnji s tre¢om stranom, a posebno u sliedeéim okolnostima:

(a) ako banka tkiva povjeri neku fazu obrade tkiva ili ¢elija trecoj strani;

(b) ako tre¢a strana pruZa robe i usluge koje utiGu na osiguranje kvaliteta i
bezbjednosti tkiva ili celija, ukljucujuéi njihovu distribuciju;

(c) ako banka tkiva pruza usluge necvlastenoj zdravstvenoj ustanovi;

(d) ako banka tkiva distribuira tkiva ili ¢elije koje je obradila treéia strana.

2. Banke tkiva ocjenjuju i odabiru treée strane na temelju njihove sposobnosti da
Zadovolje standarde iz ove Direktive.

3. Banke tkiva €uvaju potpunu dokumentaciju o sporazumima iz stavka 1. sklopljenim
s treéim stranama.

4. Sporazumi izmedu banaka tkiva i tre¢ih strana precizno navode odgovornosti
tre¢ih strana i detaline postupke.

5. Na zahtjev nadleznog tijela banke tkiva dostavljaju kopije sporazuma s treéim
stranama.

POGLAVLJE V.

RAZMJENA PODATAKA, 1ZVJESCA | KAZNE

Clan 25.

Oznacavanje podataka

1. Drzave ¢lanice uspostavijaju sistem za identifikaciju ljudskih tkiva i ¢elija, kako bi
se omogucila njihova sljedljivost u skladu s ¢lanom 8.



2. Komisija, u saradnji s drzavama ¢lanicama, izraduje jedinstveni evropski sistem
oznadivanja kojim se pruzaju informacije o glavnim obiljezjima i svojstvima tkiva
¢elija.
Clan 26.
lzvjestaji
1. Do 7. aprila 2009. i zatim svake tri godine drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju
izvieStaje o aktivhostima poduzetima u vezi s odredbama ove Direktive, ukljugujudi
popis mjera provedenih u vezi s inspekcijom i kontrolom.
2. Evropskom parlamentu, Svjetu, Evropskom privrednom i socijalnom odboru te
Odboru regija Komisija dostavlja izvjestaje koje su drzave &lanice podnijele o
iskustvu steCenom u provedbi ove Direktive.
3. Do 7. aprila 2008. i zatim svake tri godine Evropskom parlamentu, Savjetu,
Evropskom privrednom i socijalnom odboru te Odboru regija Komisija dostavlja
izvjestaje o provedbi zahtjeva ove Direktive, a posebno vezano uz inspekciju i
kontrolu.
Clan 27.
Kazne
Drzave &lanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju na krenje nacionalnih
odredbi usvojenih u skladu s ovom Direktivom te preduzimaju sve mjere potrebne za
osiguranje njihove provedbe. Predvidene kazne moraju bit efikasne, proporcionalne i
odvracajuce. Do 7. Taprila 2006. drzave &lanice obavjestavaju Komisiju o tim
odredbama, a o svim naknadnim izmjenama koje utiu na pomenute odredbe
obavjeStavaju je bez odlaganja.
POGLAVLJE V1.
SAVJETOVANJE S ODBORIMA
Clan 28.
Tehniéki zahtjevi i njihovo prilagodavanje nauénnom i tehni¢kom napretku
O tehnickim zahtjevima i njihovoj prilagodenosti nau¢nom i tehnickom napretku
odlu¢uje se u skladu s postupkom iz ¢lana 29. stav 2.:
(a) zahtjevi za akreditaciju, imenovanje, odobravanje ili izdavanje dozvola bankama
tkiva;
(b) zahtjevi za prikupljanje ljudskih tkiva i ¢elija;
(c) sistem kvaliteta, ukljuéujuci osposobljavanje;
(d) kriterijume odabira davaoca tkiva ifili celija;
(e) zahtijevani laboratorijski testovi za davaoce;
(f) postupci prikupljanja ¢elija ifili tkiva i primanjeu banci tkiva;
(g) zahtjevi za procese pripreme tkiva i celija;
(h) obrada, skladiStenje i distribucija tkiva i ¢elija;
(i) zahtjevi za direkinu dodjelu posebnih tkiva i ¢elija primaocu.
Clan 29. :

-Qdbor
1. Komisiji pomaze Odbor.
2. Pri upudivanju na ovaj stav, primjenjuju se élanovi 5. i 7. Odluke 1999/468/EZ,
uzimajuci u obzir odredbe njenog ¢&lana 8.
Razdoblje iz clana 5. stava 6. Odluke 1999/468/EZ odreduje se u trajanju od tri
mjeseca.
3. Odbor donosi svoj poslovnik.
Clan 30.
Savjetovanje sa nauénim odborima
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Prilikom utvrdivanja ili prilagodavanja tehniékih zahtjeva iz élana 28. nau¢nom i
tehni€kom napretku, Komisija se savijetuje s relevantnim nau¢nim odborima..
POGLAVLJE VII.

ZAVRSNE ODREDBE

Clan 31.

Prenosenje

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom
Direktivom najkasnije 7. aprila 2006. One o tome odmah obavjestavaju Komisiju.
Kada drzave Elanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove sluZbene objave
sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi takva uputa. Nagine tog
upucivanja utvrduju drzave Clanice.

2. Drzave ¢lanice mogu donijeti odluku da za jednu godinu od datuma utvrdenog u
prvom podstavu stava 1. odgode primjenu zahtjeva ove Direktive na banke tkiva za
koje su do stupanja na snagu ove Direktive obavezujuée nacionalne odredbe.

3. Drzave Clanice Komisiji dostavijaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje
donesu u podrudju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clan 32.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u SiuZbenom listu Evropske unije.
Clan 33.

Adresati

Ova je Direktiva upuéena drzavama &lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 31, marta 2004.

Za Evropski parlament Predsjednik P. COX

Za savjetPredsjednik D. ROCHE

PRILOG

OBAVEZNE INFORMACIJE O DAVACCIMA CELIJA I/ILI TKIVA

A. Zivi davaoci

1. Osoba zaduZena za proces davanja osigurava da je davaoc primjereno
obavijesten barem o aspektima koji se odnose na daivanje i prikupljanje iz stava 3.
Informacije se moraju pruZiti prije prikupljanja.

2. Informacije mora pruZiti stru¢na osoba, koja je ih sposobna prenijeti na prikladan i
jasan nacin koristec¢i izraze koji su lako razumljivi davaocu.

3. Informacije moraju obuhvatiti: svrhu, vrstu, posljedice i rizike prikupljanja; analiticke
testove, ako su provedeni; bilieZenje i zastitu li¢nih podataka davaoca, doktorsku
tajnu; terapeutsku svrhu i moguée koristi, te podatke o zaétiti koja se primjenjuje radi
bezbjednosti davaoca.

4. Darivaoc se mora obavijestiti da ima pravo primiti potvrdene rezultate analitickih
testova, uz jasno objasnjenje.

3. Moraju se pruZiti informacije o cbaveznom pitanju o pristanku, potvrdi i odobrenju
za prikupljanje tkiva ifili celija.

B. Umrlli davaoci

1. Moraju se dati sve informacije i svi potrebni pristanci i odobrenja u skladu s
vazetim zakonodavstvom drZava Slanica.

2, Potvrdeni rezultati ocjene davaoca dostavlijaju se i jasno objadnjavaju relevantnim

oscbama u skladu sa zakonodavstvom drzava ¢lanica.



OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLA"'AC PROPISA ST MINISTARSTVO ZDRAVI,JA

8 PREDLOG ZAKONA
AZIV PROPISA O MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNI

Dosadasnja prlmjena Zakona 00 luecenju neplodnostl asistiranim reproduktlvnlm
lLehnoioguama iz 2009. godine, ukazala je na potrebu potpunijeg uredenja postupka
ffeCenja neplodnosti kod Zzena | muskaraca asistiranim reproduktivnim tehnologijama
koris¢enjem polnih (jajnih i sjemenih) é&elija i tkiva bracnih, odnosno vanbracnih
upruznika, kao i pokionjenim polnim éelijama i embrionima i poklanjanje polnih celija.

Takode, u skladu sa zahtjevima pacijenata i u skladu sa nacunim standardima i
ostignu¢ima, potrebno je propisivanje moguénosti za davanje embriona, tako da bracni
vanbracni supruZnici koji su odustali od kori8¢enja embriona nastalog za njihovu
rokreaciju, taj embrion mogu da doniraju drugim bra¢nim ili vanbraénim supruZnicima,
a njihovu prokreaciju, na osnovu pisane saglasnosti.

Osim toga, dono$enje ovog zakona nametnuia je i potreba propisivanja standarda
kvaliteta | bezbjednosti polnih éelija u postupcima dobijanja, davanja, testiranja, obrade,
Ec’:uvanja, ¢uvanja, distribucije, transporta, uvoza i izvoza, kao i na sistem i upravljanje

valitetom, sljedljivast i pracenje ozbiljnih nezeljenih pojava i ozbiljnih nezeljenih
eakcija.

Pored navedenih razloga, dono8enje ovog zakona, uslovila je potreba pravne
harmonizacije sa biceti¢kim naCelima i propisima Evropske unije (Konvencija o ljudskim
pravima | biomedicini, donesena u Oviedu 1997. i njeni dodatni protokoli).

U postupku primjene ovog propisa nema o3tecenih subjekata.

Ne donosenjem ovog propisa izostalo bi putpunije uredenje postupaka lijeenja kod
Zena i muskaraca asistiranim reproduktivnim tehnologijama kori¢enjem polnih celija i
tkiva bragnih, odnosno vanbraénih supruZnika, kao i poklonjenim polnim celijama i

=mbr|on|ma i poklanjanje polnih éelija.

KD]I Ciljevice 6 post:zu predlozenim propisom? T -
Navestl us‘kladenost ovih ciljeva sa posto;eCIm strateguama ili programlma Vlade
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pvako lice ima pravo na lijedenje neplodnostl prlmjenom postupka medlcmski podpomogute
pplodnje, pod jednakim uslovima i siobodno izraZenom voljom u skladu sa ovim zakonom i
savremenim standardima medicinske nauke i prakse. U primjeni biomedicinskih dostignuéa u
ljeenju neplodnosti primjenom postupka medicinski podpomognutom oplodnjom jaméi se
pravo na dosto;anstvo zastitu identiteta, poStovanje lignog integriteta, praviénosti, Jednakosh i
ostalih lignth prava i sloboda, u skladu sa zakonom. Ovim postupkom smanjen je rizik po
zdravije i interes zene i djeteta za&etog i rodenog primjenom ovog postupka.

‘r-'Oélm ko postoy obaveza donosenja oredlozenog proplsa)
£10brazlogiti preferiranu opciju?- | i .

Napredak i razvoj biomedicinske nauke i nauénoistraZivatkog rada nametnuli su
otrebu zak0nskog regulisanja ove oblasti, u cilju zastite prava Covjeka i dostojanstva
ljudskog bi¢a i sprje€avanja zloupotreba u primjeni biologije | medicine. Eticke i pravne
otrebe koje se javljaju u vezi novih saznanja u primjeni postupaka medicinski
otpomognute oplodnje moraju biti obuhvadene zakonskom regulativom. Moderna
iotehnologija zahtijeva da se unutradnji pravni poredak upofpuni denoSenjem ovog
akona, u svjetlu korjenitih ekonomskih i politickih reformi. Harmonizacija unutragnjeg

vog zakona. Zakonom se S§tite fundamentalne ljudske vrijednosti kao 8to su: Zivot,
elesni integritet, judsko dostojanstvo, genetski identitet, privatnost i ostala licna prava i
slobode. Pored navedene zaStite ljudskih prava zakon omogucava i humanizaciju
odnosa u drustvu regullsanjem pomoc¢i u zacecu i radanju djece licima kod kojih je
gtvrdeno da do zaceta ne moZe doci prirodnim putem. Zakon obezbjeduje dostupnost
postupka pod jednakim uslovima | bez diskriminacije, a sloboda u odlucivanju o
radanju djece garantuje se time §to za primjenu postupka asistiranih reproduktivnih
tehnologija bra¢ni, cdnosnao vanbraéni supruznici daju pisanu saglasnost. U tom cilju
R
i
]
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;akonodavstva sa pravnom regulativom Evropske uniie, takode je razlog za donoSenje
f

yropisana je i mogucnost koriSéenja poklonjenih polnih Celija i embriona, kada nije
noguce upotrebiti polne celije supruznika. Jedan od razloga za donosenje ovog zakonha
je i sprietavanje zloupotreba naugnoistrazivactkog rada, mijenjanja genetske osnove |
rastita identiteta svakog ljudskiog bica.

DonoSenjem ovog zakona zabranjuju se zloupotrebe biomedicinske nauke i

;4 Anallza utlcaja

yskladiju se ustavna odredenja sa pnmjenom naucnih dostignuca u med!cml

zmvne posljedlce donosenja propisa opravdavaju troskove kOje ce on

)a li 86 prop:som podrzava stvaranje nowh privrednih subjekata na tmstu i tmsna‘
| konkurencija. - S e
- > UKljugiti procjenu. administrativnih opterecenja i biznis. barijera.
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PredloZena I‘jESEﬂja daju moguénost potpunijeg uredenja postupka lijfecenja
neplodnosti kod Zena i muskaraca medicinski potpomgnutom oplodnjom.

PredloZena rjeSenja ne izazivaju troSkove na teret privrede.

Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu, ne dovodi se u pitanje
kriterijum trZiSne konkurencije, niti stvaranje biznis banjera

_§.:Procjenafiskalnog uticaja. -. : — =

|mplementacuu ‘propisa’i Kom:jznosu?.
Da‘II e obezbjedenje flnansuskth sredstava jednokratno, ili . tokom odredenog

_emenskog perloda?,, ObrazloZiti. TTvEeL

Obraz zm . - =
<l - Z'Da- I| U neophodna fmansuska sredstva obezbljedena u budzetu Za tekuc" i ]
n godmu "odnosno da li su plamrana u budZetu'za narednu fiskanu godmu? i

- Dali je; si.rajanjem propisa “predvideno donosenje podzakonsklh’akata xz koph ce
proustem fman5| jske’ Obaveze?. . ' . e

N
1

“Da b3 su posfo;a]n probleml u pr cuznom obracunu flnansusk[h lzda akalpnhoda?
71" Obrazlomﬂ : B

" |--_-Dali-je‘potrebno obezb]e_denje fmansUsklh sredstava iz budzeta Crne Gore za . o

mplementacuom propisa promlaze medunarodne fmansuske obaveze7

Zdravstvem sektor nlje izvor potrosnje veé izvor mvestlcue u ostvarlvanju
ocijalnog, ekonomskog razvoja i ukupnog razvoja drudtva. Crna Gora se ukljugila u
2dinstveni medunarodni proces zdravstvenog razvoja, kroz sprovodenje mjera

ravstvene politike, od dostignutog nivoa zdravlja i zdravstvene zastite stanovnistva,
ravstvenih potreba i materijalnih moguénosti za njihovo ostvarivanje, do postizanja
acrtanih ciljeva, optimalnog ofuvanja i unaprjedenja zdravlja svakog gradanina i
cjelokupnog stanovnistva,
. Za Predlog zakona o o medicinski potpomognutoj oplodnji nije potrebno dodatno
izdvajanje finansijskih sredstava iz budzeta.
Dinamika-izdvajanja sredstava ce biti potpuno ista, kao i u prethodnom periodu.
Implementacijom ovog propisa ne proizilaze nikakve medunarodne finansijske

w;

]

baveze
j Neophodna finansijska sredstva za medicinski podpomognutu oplodnju se redovno
|Ianiraju u okviru budzeta Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore. Novéana
sredstva su obezbijedena za tekucu i planirana za narednu fiskalnu godinu.
Usvajanjem ovog propisa predvideno je dono3enje 6 podzakonskih akata za
sprovodenje ovog zakona i nijesu potrebna dedatna novéana sredstva.
Implementacijom ovog propisa doéi ¢e do benefita za sve bradne odnosno
nbra¢ne supruZnike na nacin da im je omogucena dostupnost postupka medicinski
podpomognutom cplodnjomn pod jednakim uslovima i bez diskriminacije.
Nijesu postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda, jer su
novcana sredstva ogranitena izdvajanjima iz budZeta.
Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na incijativu za donoSenje ovog
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pkropisé'
Kako nuesu postojale sugestije, take nije bilo ni primjedbi koje bi bile implementirane
tekst propisa.

—

6 Konsultacue zalnteresovamh stra_na e ieEE

Naznacm dalij Je korlscena eksterna ekspertsk;a podrska i ako da, Kako. oA
' Naznac:tl koje su.:grupe zamteresovamh strana konsultovane, u k0101 fa2| RIA
«_ procesa i kakd, (javne ili. clljane konsultacue) L

Naznacm glavne rezultate konsultacua i kop su prediou i sugestue zalnferesovanlh

R

‘strana prihvaéeni-odnosno nijesu prihvaceni. Obrazloziti, "~ ... I

U postupku izrade Predloga zakona o medicinski potpomognutoj oplodnji nije
Koridéena eksterna ekspertska podréka.

Momtormg ievaluacija  ~ .'zl:jr;-.-, S -
Ko;e sti: Potencualne prepreke za lmplementacuu proplsa?

‘I"\.I

Z Ko'é ce biti” zaduzen A sprovodenje monltormga i evaluacue prlmjene proplsa'7 '

Ne postoji prepreka za implementaciju Zakona 0 medicinski potpomognutoj oplodnji.
Primjenom ovog propisa unaprijediée se zdravstvena zadtita, na nagin §to je
potpunije ureden postupak lijeCenja neplodnosti kod Zena i mudkaraca medicinski
potpomugnotom oplodnrjom kori§¢enjem polnih (jajnih i sjemenih), ¢elija i tkiva bragnih,
cdnosno vanbraénih supruZnika, kao i poklonjenim polnim celijama i embrionima i
poklanjanje polnih ¢elija
Kako je zdravije najveéa vrijednost pojedinaca, porodice i itavog drustva, koje

znadi | kvalitetan Zivot, u tom cilju ovim propisom se prosiruju uslovi i omoguéava
braénim i vanbraénim supruZnicima dostupnost medicinski potpomognute oplodnje.

Indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva je prac¢enje broja supruznika,
aénih i vanbracnih, koji su se odluéili na ovaj postupak medicinki pedpomognute
lopdnje, kao i ishod postupaka, i broj rodene djece primjenom postupka medicinski
odpomognute oplodnje, i broj doniranik polnih ¢elija i embriona za ove postupke.
Spovodenje monitoringa i evaluacije pimjene popisa vriiée Ministarstvo zdravlja, i
ond za zdravstveno osiguranje.

00

-

atum i nijesto
D.12.2018.godine

[ w)




