PREDLOG

ZAKON
O PRESADIVANJU LJUDSKIH ORGANA

l. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1.

Ovim zakonom ureduje se presadivanje ljudskih organa i uslovi za
obezbedenje standarda kvaliteta i bezbednosti ljudskih organa za presadivanje,
uslovi rada i nacin organizacije zdravstvenog sistema u svrhu obezbedenja
dovoljnosti ljudskih organa za presadivanje, nadzor nad sprovodenjem ovog zakona,
kao i druga pitanja od znac&aja za oblast presadivanja ljudskih organa.

Ovim zakonom ureduje se i nadleznost Uprave za biomedicinu, organa u
sastavu Ministarstva zdravlja, koja je nadlezna za obavljanje poslova drzavne uprave
u oblasti presadivanja ljudskih organa, oblasti ljudskih ¢elija i tkiva, delatnosti
biomedicinski potpomognutog oplodenja, kao i u oblasti transfuzijske medicine.

Primena propisa
Clan 2.

Odredbe ovog zakona odnose se ha darivanje, testiranje, procenu podobnosti
davaoca i ljudskih organa, pribavljanje, oCuvanje, prevoz, dodelu i presadivanje
ljudskih organa u svrhu le€enja ljudi.

Odredbe ovog zakona primenjuju se i na kompozitna, vaskularizovana ljudska
tkiva.

Odredbe ovog zakona ne primenjuju se na reproduktivhe organe, kao ni na
embrione i fetuse.

Znacenje izraza
Clan 3.
Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu imaju sledece znacenje:

1) davalac je lice koje, za zivota ili nakon smrti, daruje jedan ili nekoliko
ljudskih organa za presadivanije;

2) darivanje je davanje ljudskih organa u svrhu presadivanja;

3) primalac ljudskih organa je zivo lice kome se presaduje ljudski organ radi
le€enja;
4) ljudski organ je diferencirani deo ljudskog tela oblikovan od razli€itih

tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i sposobnost obavljanja fizioloskih
funkcija sa zna€ajnim nivoom autonomije;

5) kompozitna, vaskularizovana ljudska tkiva su deo ljudskog tela ili deo
ljudskog organa i smatraju se ljudskim organom ako se njihova funkcija koristi u istu
svrhu kao i ljudski organ u celini u ljudskom telu, zadrzavajuci zahteve strukture i
vaskularizacije;

6) procena podobnosti davaoca je postupak prikupljanja odgovarajucih
podataka o karakteristikama davaoca potrebnih da bi se ocenila njegova
prihvatljivost za presadivanje, u svrhu procene i smanjenja rizika za primaoca i
efikasne dodele ljudskih organa;



7) procena podobnosti ljudskih organa je postupak prikupljanja
odgovarajucéih informacija o karakteristikama ljudskih organa koje su neophodne da
bi se ocenila njegova prihvatljivost, obezbedila odgovaraju¢a procena i smanjio rizik
za primaoca, kao i obezbedila efikasna dodela ljudskih organa;

8) pribavljanje je skup organizacionih i medicinskih postupaka kojim
darovani ljudski organi postaju raspolozivi za presadivanije;

9) sistem za pribavljanje odnosi se na zdravstvene ustanove, koordinatore
za darivanje ljudskih organa, odnosno koordinacione timove koji preduzimaju ili
koordiniraju postupke vezane za darivanje ljudskih organa umrlih lica i koji su za to
ovlasceni;

10) uzimanje je medicinski postupak kojim se ljudski organi uzimaju sa tela
davaoca ljudskih organa;

11) presadivanje je postupak namenjen ponovnhom uspostavljanju odredenih
funkcija ljudskog tela primaoca ljudskih organa prenosom ljudskih organa davaoca;

12) zdravstvene ustanove za darivanje ljudskih organa su stacionarne
zdravstvene ustanove, u kojima se obavljaju postupci i poslovi pribavljanja, odnosno
uzimanja ljudskih organa od umrlih lica, namenjenih za presadivanje;

13) centar za presadivanje ljudskih organa je zdravstvena ustanova
tercijarnog nivoa zdravstvene zastite iz Plana mreZe zdravstvenih ustanova koji
donosi Vlada (u daljem tekstu: Plan mreze), a koja je ovlaS¢ena za uzimanje,
odnosno presadivanje pojedinog ili viSe ljudskih organa;

14) koordinator za darivanje ljudskih organa je zdravstveni radnik, koji je
kvalifikovan i zaduzen za procedure pribavljanja ljudskih organa sa umrlih lica u
zdravstvenoj ustanovi za darivanje ljudskih organa;

15) koordinator za presadivanje ljudskih organa je zdravstveni radnik u
centru za presadivanje ljudskih organa koji je zaduzen za koordinaciju postupaka
uzimanja ljudskih organa sa zdravstvenom ustanovom za darivanje ljudskih organa,
odnosho centrom za presadivanje ljudskih organa;

16) tim za uzimanje ljudskih organa je deo stru¢nog tima za presadivanje
ljudskih organa ovlasc¢enog centra za presadivanje ljudskih organa, a obavlja
uzimanje ljudskih organa u svrhu presadivanja;

17) tim za presadivanje ljudskih organa je stru¢ni tim ovlaséenog centra za
presadivanje ljudskih organa koji obavlja presadivanje jedne vrste ili vise vrsta
ljudskih organa;

18) ozbiljan nezeljeni dogadaj je svaki nezeljeni i neo&ekivani dogadaj vezan
sa bilo kojim postupkom u procesu od darivanja do presadivanja, a koji moze da
dovede do prenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po zivot, nemoéi ili
nesposobnosti bolesnika, odnosno koji moze da ima za posledicu bolni¢ko leCenje,
oboljenje ili da produzava takva stanja;

19) ozbiljna nezeljena reakcija je nezelijena reakcija, ukljuCujuéi zaraznu
bolest kod Zivog davaoca ili primaoca, a koja je povezana sa bilo kojim postupkom u
procesu od darivanja do presadivanja ljudskih organa na ¢oveku, koja izaziva smrt,
predstavlja opasnost po zivot, izaziva nemo¢ ili nesposobnost, odnosno ima za
posledicu bolni¢ko leenje, oboljenje ili produzava takva stanja;

20) standardni operativni postupci (u daljem tekstu: SOP) su pismena
uputstva kojima se opisuju koraci u odredenom postupku, ukljuCuju¢i materijale i
metode koji se koriste, kao i o€ekivani krajnji ishod;



21) oCuvanje ljudskih organa je postupak koriS¢enja hemijskih sredstava,
odnosno promenjenih uslova sredine ili drugih sredstava ili postupaka u obradi kako
bi se sprecilo ili usporilo biolosko ili fizicko propadanje ljudskih organa od trenutka
prikupljanja (pribavljanja) do presadivanja;

22) odlaganje je konacni postupak unistenja ljudskih organa neiskoriS¢enih
za presadivanje;

23) sledivost je mogucnost pronalaZenja i identifikacije ljudskih organa u bilo
kojoj fazi od darivanja do presadivanja ili unistenja, ukljuéujuci sposobnost da se:

(1) identifikuju davaoci i tim za uzimanje ljudskih organa,

(2) identifikuju primaoci u centrima za presadivanje ljudskih organa,

(3) pronadu i identifikuju svi znacajni, opsti podaci o proizvodima i
materijalima koji dolaze u dodir sa tim ljudskih organom;

24) Republicka lista ¢ekanja je baza medicinskih podataka za dodelu ljudskih
organa pacijentima sa postavljenim indikacijom za presadivanje;

25) dozvola je izdavanje ovladéenja za uzimanje, testiranje i presadivanje
ljudskih organa;

26) evropska organizacija za razmenu ljudskih organa je neprofitna evropska
organizacija za razmenu ljudskih organa, koja se bavi dodelom ljudskih organa na
Republic¢kom i medunarodnom nivou, &ija su vecina Clanica drzave Clanice Evropske
unije;

27) Uprava za biomedicinu je organ u sastavu Ministarstva zdravlja, odnosno
nadlezni organ odgovoran za sprovodenje ovog zakona, kao i koordinaciju svih
aktivnosti vezanih za darivanje i presadivanje ljudskih organa na Republickom i
medunarodnom nivou.

Pojmovi upotrebljeni u ovom zakonu u gramatickom muskom rodu
podrazumevaju prirodni muski i zenski rod lica na koji se odonose.

Il. NACELA POSTUPAKA PRESAPIVANJA LJUDSKIH
ORGANA

Zastita interesa i dostojanstva
Clan 4.

Darivanje i primanje ljudskih organa zasniva se na uvazavanju prioritetnih
interesa za oCuvanje zivota i zdravlja i zastiti osnovnih ljudskih prava i dostojanstva
davaoca ljudskih organa i primaoca ljudskih organa.

Nacelo dobrovoljnosti
Clan 5.
Darivanje ljudskih organa je dobrovoljno i bez finansijske naknade.

Za uzete ljudske organe zabranjeno je davati, odnosno primati bilo kakvu
nov¢anu naknadu, odnosno ostvarivati drugu imovinsku korist.

Odredba stava 2. ovog €¢lana se ne odnosi na:

1) naknadu zarade zivom davaocu ljudskog organa za vreme privremene
spreCenosti za rad osiguranika koja je wuzrokovana uzimanjem, odnosno
presadivanjem ljudskog organa;

2) opravdanu naknadu u vezi sa placanjem zdravstvenih ili tehnickih usluga
u vezi sa uzimanjem ljudskog organa, ukljucujuéi i transport umrlog lica koji je radi



moguceg davanja ljudskog organa premesten u drugu zdravstvenu ustanovu izvan
mesta prebivaliSta umrlog lica;

3) naknadu u sluCaju prekomerne Stete koja je nastala kao posledica
uzimanja ljudskog organa sa zZivog davaoca.

Nacelo medicinske opravdanosti i bezbednosti
Clan 6.

Svaki zahvat u vezi sa uzimanjem i presadivanjem ljudskog organa obavlja se
samo ako je to medicinski opravdano, odnosno ako je to najpovoljniji metod le€enja.

Uzeti ljudski organi moraju se presaditi u skladu sa pravilima medicinske
struke, odgovorajué¢im profesionalnim i etickim standardima i obavezama, na nacin i
pod uslovima koji smanjuju rizik za primaoca i rizik gubitka ljudskih organa.

Nacelo jednake dostupnosti ljudskih organa
Clan 7.

Svakom licu kod koga je postavljena indikacija za presadivanje ljudskog
organa u skladu sa medicinskim kriterijumima i kada je to medicinski opravdano,
obezbedeni su jednaki uslovi za upis na republicku listu Eekanja za presadivanje
ljudskih organa, bez diskriminacije, kao i jednaki uslovi za dobijanje ljudskog organa.

lll. OBEZBEDENJE LJUDSKIH ORGANA ZA PRESADIVANJE
Ostvarivanje drustvene brige
Clan 8.

Republika Srbija u ostvarivanju drustvene brige za zdravlje stanovnistva
obezbeduje uslove i standarde kvaliteta i bezbednosti ljudskih organa za
presadivanje obezbedivanjem sredstava za:

1) sprovodenje promocije dobrovoljnog davalastva ljudskih organa, u cilju
informisanja javnosti i podizanja drustvene svesti o vaznosti darivanja ljudskih organa
posle smrti;

2) nabavku opreme za utvrdivanje smrti po neuroloskim kriterijumima;

3) uspostavljanje odgovarajuceg informacionog sistema za pravi¢nu dodelu
ljudskih organa i medunarodnu saradnju;

4) uspostavljanje mreze izmedu koordinacionih timova zdravstvenih
ustanova uklju¢enih u Republi¢ki program za presadivanje ljudskih organa i Uprave
za biomedicinu;

5) model finansiranja rada koordinacionih timova, timova za uzimanje
ljudskih organa i timova za presadivanje ljudskih organa zdravstvenih ustanova
uklju€enih u Republi¢ki program za presadivanje ljudskih organa;

6) prevoz timova za uzimanje ljudskih organa i timova za presadivanje
ljudskih organa i ljudskih organa;

7) uspostavljanje organizacionog sistema i standarda kvaliteta i bezbednosti
za sprovodenje Republickog programa za presadivanje ljudskih organa u Republici
Srbiji i medunarodnu saradnju.

Sredstva iz stava 1. ovog Clana obezbeduju se u budzetu Republike Srbije.



Republi¢ki program za presadivanje ljudskih organa
Clan 9.

Aktivnosti vezane za darivanje i presadivanje ljudskih organa sprovode se u
skladu sa Republi¢kim programom za presadivanje ljudskih organa iz ¢lana 8. stav 1.
taCka 7. ovog zakona.

Republi¢kim programom iz stava 1. ovog ¢lana utvrduje se organizaciona
struktura zdravstvenih ustanova iz oblasti presadivanja ljudskih organa, kao i ljudskih
tkiva i obezbeduje se sistem kvaliteta u oblasti presadivanja ljudskih organa i ljudskih
tkiva.

Republi¢ki program za presadivanje iz stava 1. ovog ¢lana donosi ministar
nadlezan za poslove zdravlja, na predlog Uprave za biomedicinu.

IV. ORGANIZACIONI SISTEM ZA DARIVANJE, TESTIRANJE
| PRESADIVANJE LJUDSKIH ORGANA

Darivanje ljudskih organa
Clan 10.

Svaka stacionarna zdravstvena ustanova sa jedinicom intenzivnog le¢enja (u
daljem tekstu: zdravstvena ustanova za darivanje ljudskih organa) uspostavlja sistem
i efikasne procedure za darivanje, odnosno pribavljanje ljudskih organa umrlih lica, u
skladu sa najboljom medicinskom praksom.

Sistem i procedure iz stava 1. ovog ¢lana obuhvataju kvalifikovani kadar,
opremu i proceduru za utvrdivanje smrti, obezbedenje odgovarajuéeg pristanka za
darivanje ljudskih organa (i tkiva tamo gde je primereno), optimalno zbrinjavanje i
odrzavanje vitalnosti ljudskih organa davaoca, procenu podobnosti davaoca i ljudskih
organa, kao i obezbedenje brze dostupnosti odgovarajuéih informacija za potrebe
drzavne ili medunarodne razmene ljudskih organa.

Zdravstvena ustanova iz stava 1. ovog €lana imenuje najmanje jednog
koordinatora za darivanje ljudskih organa ili ¢lanove koordinacionog tima.

Koordinator za darivanje ljudskih organa ili ¢lanovi koordinacionog tima iz
stava 3. ovog €lana odgovorni su za uspostavljanje i sprovodenje procedura iz st. 1. i
2. ovog Clana u zdravstvenoj ustanovi za darivanje ljudskih organa, koordinaciju
timova za darivanje ljudskih organa iz centara za presadivanje ljudskih organa,
koordinaciju prevoza timova i ljudskih organa, kao i obezbedenje kvaliteta i
bezbednosti raspolozivih ljudskih organa za presadivanje.

U slu¢aju medunarodne razmene ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje ljudskih organa ili ¢lanovi koordinacionog tima
iz stava 3. ovog ¢lana obezbeduju prenos informacija o podobnosti davaoca i ljudskih
organa, u $to kraéem roku.

Testiranje davaoca i primaoca ljudskih organa
Clan 11.

Testiranje na krvlju prenosive bolesti i imungenetsko testiranje davaoca i
primaoca ljudskih organa obavlja zdravstvena ustanova koja ima dozvolu za
obavljanje testiranja.

Dozvolu iz stava 1. ovog €lana izdaje direktor Uprave za biomedicinu, na
nacin propisan u ¢lan 13. ovog zakona.

Nacin i uslove testiranja davaoca i primaoca ljudskih organa propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.



Presadivanje ljudskih organa
Clan 12.

Presadivanje ljudskih organa obavlja zdravstvena ustanova tercijarnog nivoa
zdravstvene zastite iz Plana mreze koji donosi Vlada i koja ima dozvolu za obavljanje
poslova uzimanja i presadivanja jednog ili vise ljudskih organa (u daljem tekstu:
centar za presadivanje ljudskih organa).

Uzimanje ljudskih organa obavlja samo tim za uzimanje ljudskih organa
centra za presadivanje ljudskih organa iz stava 1. ovog Clana.

Blize uslove u pogledu prostora, opreme, kadra i standarda kvaliteta u
zdravstvenim ustanovama za darivanje ljudskih organa iz ¢lana 10. ovog zakona,
odnosno zdravstvenim ustanovama za testiranje davaoca i primaoca ljudskih organa
iz ¢lana 11. ovog zakona, kao i u centrima za presadivanje ljudskih organa iz stava 1.
ovog ¢lana, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

lzdavanje dozvole
Clan 13.

Zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje poslova iz ¢l. 10, 11. i 12. ovog
zakona zdravstvena ustanova podnosi Upravi za biomedicinu.

Zahtev iz stava 1. ovog €lana sadrzi:
1) naziv i sediste zdravstvene ustanove;

2) opis poslova i vrstu ljudskih organa za koje se trazi dozvola iz stava 1.
ovog Clana;

3) popis standardnih operativnih postupaka koji obezbeduje sistem kvaliteta
i bezbednost u oblasti presadivanja ljudskih organa;

4) prikaz odgovaraju¢eg prostora, opreme, kadra i sistema kvaliteta za
postupke za koje se trazi dozvola.

Na osnovu zahteva zdravstvene ustanove i nalaza inspektora za biomedicinu
0 ispunjenosti uslova za obavljanje poslova iz stava 1. ovog €lana, direktor Uprave za
biomedicinu reSenjem izdaje dozvolu, u skladu sa zakonom.

Dozvola iz stava 1. ovog €lana izdaje se na neodredeno vreme.

Centar za presadivanje ljudskih organa ne moze da menja nacin obavljanja
poslova bez prethodne pismene saglasnosti direktora Uprave za biomedicinu.

Oduzimanje dozvole
Clan 14.

Direktor Uprave za biomedicinu moze da oduzme dozvolu za obavljanje
poslova iz ¢l. 10, 11. i 12. ovog zakona ako zdravstevna ustanova za darivanje
ljudskih organa, zdravstvene ustanova za testiranje ljudskih organa, odnosno centar
za presadivanje ljudskih organa:

1) prestane da ispunjava uslove za obavljanje zdravstvene delatnosti za
odredenu vrstu zdravstvene ustanove, kojim se ureduje zdravstvena zastita i
propisima donetim za sprovodenje tog zakona;

2) prestane da ispunjava uslove za obavljanje poslova iz oblasti
presadivanja ljudskih organa, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona;

3) se u postupku inspekcijskog nadzora nad radom, utvrdi da postupa
suprotno zakonu i pravilima medicinske struke.



Donosenje reSenja o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole
Clan 15.

Direktor Uprave za biomedicinu donosi redenje o izdavanju, odnosnho
oduzimanju dozvole, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje opsti
upravni postupak.

Protiv reSenja iz stava 1. ovog €lana dozvoljena je Zalba ministru nadleznom
za poslove zdravlja.

ReSenje iz stava 2. ovog Clana kona¢no je u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.

V. UZIMANJE LJUDSKOG ORGANA OD ZIVOG DAVAOCA
Opsti uslovi
Clan 16.

O uzimanju ljudskog organa od zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu
odluCuje tim za presadivanje ljudskih organa i eti¢ki odbor centra za presadivanje
organa u kome se vrsi presadivanje.

Eticki odbor centra za presadivanje ljudskih organa iz stava 1. ovog Clana
obrazuje se u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Posebni uslovi
Clan 17.

Uzimanije ljudskih organa od zivog davaoca zbog presadivanja u telo drugog
lica radi le€enja dozvoljeno je ako su ispunjeni sledeéi uslovi, i to:

1) da je davalac ljudskog organa punoletno i poslovno sposobno lice;

2) da je davalac ljudskog organa dao pismeni pristanak kao izraz slobodne
volje i nakon §to je detaljno upoznat sa rizicima darivanja;

3) daje izvrSena procena rizika po zivot i zdravlje davaoca ljudskog organa i
utvrdeno da ne postoji zna€ajan rizik za njegovo zdravlje;

4) da je eticki odbor dao saglasnost za uzimanje ljudskog organa.
Lica koja mogu biti davaoci ljudskog organa
Clan 18.

Davalac ljudskog organa iz ¢lana 17. ovog zakona moze biti srodnik primaoca
u pravoj liniji bez obzira na stepen srodstva, pobocni srodnik zakljuéno sa treéim
stepenom srodstva.

lzuzetno od stava 1. ovog cClana, davalac ljudskog organa moze biti
supruznik, odnosnho vanbracni partner, usvojitelj i usvojenik, ako ne postoji
mogucénost da lice iz stava 1. ovog ¢lana bude davalac ljudskog organa.

Izuzetno od stava 2. ovog Clana, ljudski organ zivog davaoca, koji se zbog
bioloske inkompatibilnosti ne moze presaditi srodnom primaocu ili supruzniku
odnosno vanbraénom partneru, moze se presaditi nesrodnom primaocu, u okviru
programa ukrstene donacije izmedu dva ili vise parova.

Blize uslove i nacin sprovodenja programa iz stava 3. ovog Clana, propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.



Procena rizika po zivot i zdravlje davaoca
Clan 19.

Pre uzimanja ljudskog organa moraju se sprovesti odgovaraju¢a medicinska
ispitivanja i psihosocijalna testiranja radi procene zdravstvenog stanja davaoca,
procene rizika, kao i smanjenja fizickih i psihickih rizika za njegovo zdravlje.

Zabranjeno je uzimanje ljudskog organa od Zivog davaoca ljudskog organa
ako postoji neprihvatljiv rizik po zivot i zdravlje davaoca ljudskog organa.

Nacin, uslove i medicinske kriterijume za procenu zdravstvenog stanja zivog
davaoca, kao i procenu rizika iz stava 1. ovog Clana, propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Pismeni pristanak informisanog zivog davaoca ljudskog organa
Clan 20.

Uzimanje ljudskog organa od Zivog davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u pismenom obliku, kao izraz slobodne volje,
zasnovane na odgovaraju¢em obavestenju o prirodi, svrsi i trajanju zahvata, kao i
mogucim rizicima i uspesnosti procedure.

Pristanak iz stava 1. ovog €¢lana davaoca ljudskog organa odnosi se na tatno
odredenu medicinsku intervenciju, odnosno samo na uzimanje odredenog ljudskog
organa.

Pre davanja pristanka iz stava 1. ovog c€lana doktor medicine, koji ne
ucestvuje u postupku uzimanja i presadivanja ljudskog organa, odnosno nije doktor
medicine primaoca ljudskog organa, duzan je upoznati davaoca sa njegovim pravima
propisanim ovim zakonom, a posebno sa pravom na nepristrastan savet u pogledu
rizika po zivot i zdravlje.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana daje se za tatno odredenog primaoca
ljudskog organa.

Davalac ljudskog organa moze opozvati svoj pristanak do pocCetka postupka
uzimanja ljudskog organa radi presadivanja u telo drugog lica.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava 1. ovog Clana i sadrzaj obrasca
opoziva pristanka iz stava 5. ovog Clana propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Praéenje zdravstvenog stanja zivog davaoca
Clan 21.

Centar za presadivanje ljudskih organa dugoro€no prati zdravstveno stanje
zivog davaoca ljudskog organa nakon presadivanja ljudskog organa i vodi evidenciju
o0 zivim davaocima ljudskih organa.

Evidenciju iz stava 1. ovog ¢lana ¢&ini osnovna medicinska dokumentacija
propisana zakonom kojim se ureduje dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva,
kao i podatak o datumu uzimanja i presadivanja ljudskog organa, kao i podatak o
vrsti uzetog i presadenog ljudskog organa.

Nacin i uslovi dozivotnog pracenja zdravstvenog stanja zivih davalaca nakon
presadivanja ljudskog organa, kao i nacin vodenja evidencije iz stava 1. ovog ¢lana
Zivih davalaca propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.



VI. UZIMANJE LJUDSKIH ORGANA SA UMRLOG LICA
Utvrdivanje smrti
Clan 22.

Uzimanije ljudskih organa od umrlog lica zbog presadivanja drugom licu moze
se izvrsiti iskljucivo posle dijagnostikovanja i utvrdivanja smrti na osnovu medicinskih
kriterijuma.

Smrt lica iz stava 1. ovog Clana po neurolodkim kriterijumima utvrduje
komisija zdravstvene ustanove sastavljena od najmanje dva doktora medicine,
odgovarajucih specijalnosti.

Doktor medicine koji u€estvuje u uzimanju ili presadivanju ljudskih organa sa
umrlog lica ili je odgovoran za brigu o potencijalnim primaocima ljudskog organa, ne
moze uclestvovati u utvrdivanju smrti po neurolodkim Kkriterijumima, niti biti ¢lan
komisije iz stava 2. ovog €lana.

Medicinske kriterijume, nacin i uslove za utvrdivanje smrti iz stava 1. ovog
Clana, kao i sastav i nacCin izbora komisije iz stava 2. ovog €¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Uslovi za darivanje ljudskih organa umrlog lica
Clan 23.

Ljudski organi sa umrlog lica mogu se uzeti radi presadivanja ukoliko se
punoletni poslovno sposoban davalac pre smrti tome nije usmeno ili u pismenom
obliku za zivota protivio, odnosno ako se tome u trenutku smrti nije izri€ito usprotivio
roditelj, supruznik, vanbracni partner ili punoletno dete umrlog.

lzuzetno od stava 1. ovog €lana, ako umrlo lice nema srodnike iz stava 1.
ovog C¢lana, ljudski organi sa umrlog lica mogu se uzeti ako se tome, u trenutku smrti,
nije izricito usprotivio poboéni srodnik zaklju¢no sa drugim stepenom srodstva.

Koordinator za darivanje ljudskih organa, odnosno ¢&lan kordinacionog tima
duzan je da clanove porodice umrlog lica iz stava 1. ovog €lana, nakon utvrdene
smrti, na odgovarajuéi nacin upozna sa daljim postupanjem, kao i uslovima za
darivanje ljudskih organa iz stava 1. ovog ¢lana.

Sa umrlog maloletnog lica, koje je za zivota bilo pod roditeljskim staranjem,
dozvoljeno je uzimanje ljudskih organa samo na osnhovu pismenog pristanka oba
roditelja, odnosno jednog roditelja ukoliko je drugi roditelj umro ili je nepoznat.

Sa umrlog maloletnog lica koje je za zivota bilo bez roditeljskog staranja,
dozvoljeno je uzimanje ljudskih organa samo na oshovu saglasnosti etickog odbora
zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita.

Sa umrlog punoletnog lica kome je za zivota na osnhovu odluke nadleznog
organa delimiéno ili u potpunosti oduzeta poslovna sposobnost, dozvoljeno je
uzimanje ljudskih organa samo na osnovu saglasnosti etickog odbora zdravstvene
ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Sa umrlog lica koji nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema stalno
nastanjenje u Republici Srbiji, dozvoljeno je uzimati ljudske organe samo na osnovu
pismenog pristanka supruznika, odnosno vanbraénog partnera, roditelja, punoletnog
brata, odnosno sestre ili punoletnog deteta umrlog lica.
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Provera identiteta i postupanje sa telom davaoca ljudskih organa
Clan 24.

Pre uzimanja ljudskih organa sa umrlog lica kod kojeg je utvrdena smrt,
doktor medicine koji je na €elu tima za uzimanje ljudskih organa, duzan je, zajedno
sa koordinatorom za darivanje ljudskih organa iz zdravstvene ustanove za darivanje
ljudskih organa da proveri:

1) identitet davaoca;

2) uslove pristanka, odnosno nepostojanje protivljenja iz ¢lana 23. ovog
zakona.

Nacin provere identiteta i pristanka iz stava 1. ovog ¢lana obavlja se u skladu
sa standardnim operativnim procedurama centra za presadivanje ljudskih organa.

Pri uzimanju ljudskih organa telo umrlog davaoca tretira se sa poStovanjem
dostojanstva umrlog lica i porodice umrlog, i preduzimaju se sve potrebne mere kako
bi se povratio spoljasnji izgled umrlog davaoca ljudskih organa.

Za potrebnu brigu o telu umrlog davaoca ljudskih organa nakon uzimanja
ljudskih organa zaduzen je tim za uzimanje ljudskih organa.

VII. PRISTANAK PRIMAOCA LJUDSKIH ORGANA
Republi¢ka lista €ekanja
Clan 25.

Radi obezbedivanja dostupnosti ljudskih organa i pravi¢nosti postupka
presadivanja u Republici Srbiji, za pacijente koji su drzavljani Republike Srbije kod
kojih postoji medicinska opravdanost za presadivanje sacinjava se republi¢ka lista
Cekanja za primaoce ljudskih organa (u daljem tekstu: republicka lista ¢ekanja).

Republi¢ka lista ¢ekanja iz stava 1. ovog Clana sacinjava se prema vrsti
ljudskih organa.

Republi¢ku listu ¢ekanja iz stava 2. ovog ¢lana sacinjava i vodi Uprava za
biomedicinu.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana ljudski organi mogu se dodeliti i strancima, u
okviru medunarodne razmene ljudskih organa, u skladu sa ¢lanom 30. ovog zakona.

Sadrzinu, nacin sacinjavanja i vodenja republicke liste ¢ekanja, kriterijume za
stavljanje na republiCku listu &ekanja, uslove za utvrdivanje prioriteta primaoca
ljudskih organa, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Pristanak na presadivanje ljudskih organa
Clan 26.

Presadivanje ljudskih organa obavlja se samo ako je punoletni poslovno
sposobni primalac pre presadivanja, kao izraz slobodne volje, dao pismeni pristanak
za presadivanje ljudskog organa.

Ukoliko je primalac maloletno lice pristanak iz stava 1. ovog €¢lana daju
roditelji, odnosno staratelj pod uslovom da ne postoji izri€ito protivljenje maloletnog
lica koje je starije od 15 godina zivota.

Ukoliko je primalac punoletno lice kome je sudskom odlukom u potpunosti ili
delimiCno oduzeta poslovna sposobnost, pristanak iz stava 1. ovog Clana daje
staratelj pod uslovom da ne postoji izri€ito protivljenje delimi¢no poslovno sposobnog
lica.
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Staratelj primaoca ljudskih organa pismeni pristanak iz st. 2 i 3. ovog €lana
daje na osnovu prethodne saglasnosti organa starateljstva, a po pribavljenom
misSljenju etiCkog odbora zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Pismeni pristanak iz st. 1, 2. i 3. ovog ¢lana ¢uva se u zdravstvenoj ustanovi
kao medicinska dokumentacija, u skladu sa zakonom.

Zdravstveni radnik koji u€estvuje u postupku presadivanja ljudskih organa
duZan je da primaocu ljudskih organa radi donoSenja odluke o davanju pristanka iz
st. 1, 2. i 3. ovog Clana pruZi potpune informacije o svrsi i prirodi presadivanja ljudskih
organa, postupku presadivanja, verovatnoCi uspeha, uobiajenim posledicama
presadivanja, kao i 0 mogucim rizicima.

Sadrzaj obrasca izjave o pristanku iz st. 1, 2. i 3. ovog Clana propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Praéenje zdravstvenog stanja primaoca ljudskog organa
Clan 27.

Nakon presadivanja ljudskog organa centar za presadivanje ljudskog organa
u kojem je obavljeno presadivanje ljudskog organa obezbeduje pracenje
zdravstvenog stanja primaoca ljudskog organa na nacin propisan standardnim
operativnim procedurama za pracenje primaoca ljudskog organa.

VIIl. KVALITET | BEZBEDNOST
Opsti uslovi
Clan 28.

Svi poslovi iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona sprovode se u skladu sa
odgovaraju¢im profesionalnim standardima, stru¢nim smernicama i etiCkim nacelima
i zahtevima kvaliteta i bezbednosti organa za presadivanje propisanim ovim
zakonom.

Svaki zdravstveni radnik, odnosno zdravstveni saradnik koji je uklju¢en u
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona preduzima sve opravdane mere koje bi
umaniile rizik prenoSenja bilo kakve bolesti na primaoca ljudskog organa, kao i zivih
davalaca ljudskih organa, odnosno ne preduzima radnju koja bi mogla da ugrozi
kvalitet i bezbednosti ljudskih organa za presadivanje.

Zdravstveni radnici, odnosno zdravstveni saradnici iz stava 2. ovog €¢lana
moraju imati odgovarajucu stru¢nu osposobljenost, kao i vestine za poslove koje
obavljaju.

Provera uslova za darivanje
Clan 29.

Koordinator za darivanje ljudskih organa u zdravstvenoj ustanovi za darivanje
ljudskih organa obavezan je pre uzimanja ljudskog organa da obezbedi procenu
podobnosti davaoca ljudskog organa, kao i podobnost ljudskog organa.

Nacin procenjivanja podobnosti davaoca ljudskih organa, kao i ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Razmena ljudskih organa
Clan 30.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz Clana 2. stav 1. ovog zakona
saraduju medusobno i sa drugim zdravstvenim ustanovama, odnosno pravnim licima
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u Republici Srbiji, medunarodnim telima ili evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nacin koji propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Saradnja sa medunarodnim telima ili evropskim organizacijama za razmenu
organa sprovodi se u skladu sa odredbama medunarodnih ugovora koje je potvrdila
Republika Srbija.

Pakovanje, oznacavanje i prevoz ljudskih organa
Clan 31.

Za pakovanje, oznafavanje i prevoz ljudskih organa odgovoran je tim za
uzimanije ljudskih organa koji uzima ljudske organe.

Sve zdravstvene ustanove, odnosno pravna lica koja u€estvuju u prevozu
ljudskih organa moraju da obezbede primenu odgovaraju¢ih SOP - ova kako bi
oCuvali kvalitet ljudskih organa u toku prevoza, kao i prihvatljivo vreme prevoza.

Centar za presadivanje ljudskih organa obavezan je da proveri pre svakog
presadivanja ljudskog organa da li je sprovedena procena podobnosti ljudskog
organa i davaoca ljudskih organa, kao i da li su ispunjeni uslovi o€uvanja i prevoza
dostavljenih organa, u skladu sa ovim zakonom.

Nacin pakovanja, ozna€avanja i prevoza ljudskih organa u okviru nacionalne i
medunarodne saradnje propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Dokumentacija i sledivost
Clan 32.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
vode dokumentaciju i obezbeduju sledivost svih pribavljenih, dobijenih, presadenih i
neiskoriséenih ljudskih organa u Republici Srbiji, od davaoca do primaoca i obrnuto.

Uprava za biomedicinu obezbeduje primenu jedinstvenog sistema
identifikacije davaoca i primaoca ljudskih organa kako bi se omogucila sledivost
ljudskih organa od davaoca do primaoca koji je sa njim povezan.

Dokumentaciju iz stava 1. ovog ¢lana zdravstvene ustanove ¢uvaju 30 godina
u pismenom ili elektronskom obliku.

Nacin obelezavanja i Cuvanja podataka iz st. 1. i 2. ovog Clana propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Sistem za pracenje ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno
nezeljenih reakcija

Clan 33.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su da uspostave delotvoran i proveren sistem za pracenje i prijavu
ozbilinih nezeljenih dogadaja koji mogu uticati na kvalitet i bezbednost ljudskih
organa, a koji su povezani sa testiranjem, utvrdivanjem podobnosti ljudskih organa i
davaoca, pribavljanjem, o€uvanjem i prevozom ljudskih organa.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su da uspostave delotvoran i proveren sistem za prijavu ozbiljne nezeljene
reakcije koje se opaze u toku ili nakon presadivanja ljudskih organa, a mogu biti
povezane sa testiranjem, utvrdivanjem podobnosti ljudskih organa i davaoca,
pribavljanjem, o€uvanjem i prevozom ljudskih organa.

O svakom ozbiljnom nezeljenom dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz st 1. i 2. ovog Clana, pismenim putem bez odlaganja
obavestavaju Upravu za biomedicinu, kao i medusobno jedna drugu, i preduzimaju
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sve raspolozive mere za smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg ozbiljnog
neZeljenog dogadaja i ozbiline neZeljene reakcije i o tome pismenim putem
obavestavaju Upravu za biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 3. ovog ¢lana.

Nacin izveStavanja o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, nacéin vodenja evidencije, kao i nacin izveStavanja u slucaju
medunarodne razmene ljudskih organa propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

IX. PODACI O LICNOSTI DAVAOCA | PRIMAOCA LJUDSKIH
ORGANA

Clan 34.

Podaci o licnosti davaoca i primaoca ljudskih organa poverljivi su i moraju biti
zasti¢eni od neovlaséenog pristupa.

Podatke o licnosti umrlog davaoca ljudskih organa nije dozvoljeno davati
primaocu, a podatke o linosti primaoca nije dozvoljeno davati porodici umrlog
davaoca.

Zdravstveni radnik koji obavlja poslove izabranog lekara davaoca i primaoca
ljudskih organa u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstveno osiguranje (u
daljem tekstu: izabrani lekar), kao i drugi nadlezni zdravstveni radnik koji u skladu sa
zakonom treba da ima uvid u zdravstveno stanje davaoca i primaoca ljudskih organa,
ima pravo na uvid u podatke o izvrSenom presadivanju koji se odnose na
zdravstveno stanje tih lica, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje
zastita podataka o li¢nosti.

Drugi zdravstveni radnici, osim zdravstvenih radnika iz stava 3. ovog ¢lana,
ne mogu imati moguénost koris¢enja podataka, odnosno uvid u podatke o izvr§enom
presadivanju koji se odnose na zdravstveno stanje davaoca i primaoca organa.

Rezultati postupka presadivanja mogu se koristiti u nau€noistrazivacke svrhe,
u skladu sa zakonom.

Obrada podataka o davaocu, odnosno primaocu ljudskih organa
Clan 35.

Podaci o li€nosti davaoca i primaoca ljudskih organa obraduju se u skladu sa
ovim zakonom, kao i zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Podatke iz stava 1. ovog ¢lana obraduje Uprava za biomedicinu, kao i
ovlasc¢ena zdravstvena ustanova.

Ovlasc¢ena zdravstvena ustanova obraduje samo one podatke iz stava 1.
ovog ¢lana koji se odnose na deo poslova koje obavlja.

Zastita podataka o li€nosti davaoca, odnosno primaoca ljudskih
organa

Clan 36.

Uprava za biomedicinu i zdravstvene ustanove duzne su da obezbede zastitu
podataka o li€nosti koje prikupljaju, obraduju, €uvaju, vode i koriste, odnosno koji su
im dostupni i koje razmenjuju, kako bi se spre€ilo njihovo neovlaS¢eno koriScenje,
uniStavanje, promena i zloupotreba, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita
podataka o licnosti.
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Radi zaStite podataka iz stava 1. ovog Clana i spreCavanja njihovog
neovladéenog koridéenja, podaci o licnosti moraju da se zamene identifikacionom
Sifrom koju davalac ljudskog organa, odnosno primalac ljudskog organa dobija pri
prijavi i unosu podataka u jedinstvenu informacionu bazu podataka.

Zabrana koriSéenja i obrada podataka o licnosti davaoca,
odnosno primaoca ljudskih organa

Clan 37.

Zabranjeno je koriséenje i iznoSenje podataka o li¢nosti davaoca ljudskih
organa, odnosno primaoca ljudskih organa u nauc¢ne, obrazovne i statistiCke svrhe,
kao i u sredstvima javnog informisanja na nacin koji moze da otkrije identitet lica na
koje se podaci odnose.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, na osnovu pismenog pristanka davaoca
ljudskih organa, odnosno primaoca ljudskih organa podaci o li€nosti ovih lica mogu
se upotrebljavati u nauéne, obrazovne i statistiCke svrhe, kao i u sredstvima javnog
informisanja.

Zabrana oglasavanja, odnosno reklamiranja
Clan 38.

Zabranjeno je oglaSavanje, odnosno reklamiranje potreba za ljudskim
organima, kao i oglaSavanje davalastva, sa ili bez nudenja, odnosno davanja
nov€ane naknade ili druge materijalne ili nematerijalne koristi, kao i oglasavanje,
odnosno reklamiranje zdravstvenih ustanova i zdravstvenih radnika koji obavljaju
postupak presadivanja ljudskih organa u sredstvima javnog informisanja, kao i na
drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi nacin.

Zabrana oglaSavanja, odnosno reklamiranja iz stava 1. ovog ¢lana ne odnosi
se na promociju dobrovoljnog davalastva ljudksih organa koja se organizuje i
sprovodi u skladu sa ovim zakonom.

Na zabranu oglasavanja, odnosnho reklamiranja iz st. 1. i 2. ovog Clana
primenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje reklamiranje, odnosno oglasavanje
zdravstvenih usluga, zdravstvenih ustanova i privatne prakse.

Zabrana trgovine ljudskim organima
Clan 39.
Zabranjena je trgovina ljudskim organima.

Zdravstveni radnik koji u€estvuje u postupku uzimanja, odnosno presadivanja
ljudskih organa, ukoliko posumnja da je ljudski organ koji se uzima, odnosno
presaduje predmet komercijalne trgovine, duzan je da odbije uceSce u postupku
uzimanja, odnosno presadivanja i da bez odlaganja, usmeno i pismeno obavesti
nadlezne drzavne organe i Upravu za biomedicinu.

Pod trgovinom ljudskim organima u smislu ovog zakona ne smatra se
davanje naknade iz ¢lana 5. ovog zakona, kao ni plac¢anje troSkova uzimanja,
odnosno darivanja ljudskih organa sa zivog ili umrlog lica zbog presadivanja u telo
drugog lica radi leCenja koje ukljuCuje pripremu, obradu, o€uvanje i distribuciju, u
skladu sa ovim zakonom.

Promocija dobrovoljnog davalastva ljudskih organa
Clan 40.

Ministarstvo vrsi promociju dobrovoljnog davalastva ljudskih organa u skladu
sa ovim zakonom.
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Ministarstvo, radi promocije iz stava 1. ovog Cclana, obezbeduje sve
informacije stru¢noj i opstoj javnosti, u vezi sa presadivanjem ljudskih organa.

Davanje informacija iz stava 2. ovog €lana ne smatra se reklamiranjem,
odnosno oglasavanjem.

Informacije iz stava 2. ovog Clana sadrze sve potrebne medicinske i druge
podatke koji su od znacaja za promociju postupka presadivanja ljudskih organa,
podatke koji se odnose na centre za presadivanje ljudskih organa i zdravstvene
ustanove za darivanje ljudskih organa, kao i druge informacije od znacaja za
presadivanje ljudskih organa.

Program promocije dobrovoljnog davalastva ljudskih organa donosi ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Sredstva za sprovodenje programa iz stava 5. ovog €¢lana obezbeduju se u
budZetu Republike Srbije.

X. UPRAVA ZA BIOMEDICINU
Organizacija Uprave za biomedicinu
Clan 41.

Osniva se Uprava za biomedicinu, kao organ uprave u sastavu ministarstva
nadleznog za poslove zdravlja, za obavljanje stru¢nih poslova drzavne uprave i
poslove inspekcijskog nadzora u oblasti presadivanja ljudskih organa.

Uprava za biomedicinu obavlja i stru€ne poslove drzavne uprave u oblasti
ljudskih ¢elija i tkiva, biomedicinski potpomognuto oplodenje, kao i transfuzijske
medicine utvrdenih posebnim zakonima.

Uprava za biomedicinu nema svojstvo pravnog lica.
Sediste Uprave za biomedicinu je u Beogradu.
Direktor Uprave za biomedicinu
Clan 42.
Upravom za biomedicinu rukovodi direktor.

Direktora postavlja Vlada na pet godina, na predlog ministra, prema zakonu
kojim se ureduje polozaj drzavnih sluzbenika.

Za direktora moze biti postavljeno lice koje je stru¢njak za oblast presadivanja
organa, odnosno za oblasti iz nadleznosti Uprave za biomedicinu iz ¢lana 41. ovog
zakona.

Direktor za svoj rad odgovara ministru nadleznom za poslove zdravlja.

Direktor reSava u upravnim stvarima iz delokruga Uprave za biomedicinu i
odlucuje o pravima i duznostima zaposlenih.

Pomoc¢nici direktora Uprave za biomedicinu
Clan 43.
Direktor Uprave za biomedicinu ima tri pomo¢nika.

Pomocnici direktora rukovode poslovima u jednoj ili viSe medusobno
povezanih oblasti rada Uprave za biomedicinu iz ¢lana 41. ovog zakona.

Pomocnici direktora za svoj rad odgovaraju direktoru i ministru nadleznom za
poslove zdravlja.
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Pomocénika direktora postavija Vlada na pet godina, na predlog ministra
nadleznom za poslove zdravlja, prema zakonu kojim se ureduje polozaj drzavnih
sluzbenika.

Poslovi Uprave za biomedicinu
Clan 44.

Uprava za biomedicinu je organ drzavne uprave koji obavlja nadzor nad
sprovodenjem ovog zakona i podzakonskih akata, kao i inspekcijski nadzor nad
radom zdravstvenih ustanova koje obavljuju poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona.

Poslovi Uprave za biomedicinu koji se odnose na presadivanje organa su:

1) predlaganje Republi¢kog programa za presadivanje ljudskih organa, kao i
praéenje sprovodenja standarda bezbednosti i pracenje kvaliteta Republi¢kog
programa za presadivanje ljudskih organa;

2) obavljanje poslova kontrole kvaliteta rada, odnosno kontinuiranog
praéenja kvalitata rada;

3) izdavanje i oduzimanje dozvole za obavljanje poslova iz oblasti
presadivanja ljudskih organa, kao i vodenje Registra zdravstvenih ustanova za
poslove uzimanja, testiranja i presadivanja ljudskih organa;

4) vodenje Republickog registra davalaca ljudskih organa i registra
primalaca ljudskih organa;

5) vodenje RepubliCke liste ¢ekanja po vrstama ljudskih organa i pracenje
dodele ljudskih organa u skladu sa utvrdenim medicinskim kriterijumima;

6) vodenje Registra ozbiljnih nezelijenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih
reakcija, kao sistema za brzo reagovanje i razmenu informacija;

7) koordinisanje i unapredenje saradnje sa srodnim stranim i medunarodnim
organizacijama u cilju razmene ljudskih organa radi presadivanja ljudskih organa;

8) planiranje, izrada i uCestvovanje u sprovodenju edukativno promotivnih
programa, projekata, akcionih planova, smernica, strateSkih dokumenta u cilju
unapredenja kvaliteta i dostupnosti ljudskih organa za presadivanje;

9) podnoSenje izvestaja iz oblasti presadivanja organa Evropskoj komisiji za
zdravlje i bezbednost hrane (u daljem tekstu: Evropska komisija) u skladu sa
zahtevima Evropske komisije;

10) ucestvovanje na redovnim sastancima nadleznih tela Evropske komisije
u vezi sa implementacijom Direktiva iz oblasti ljudskih organa;

11) saradnja sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama.
XI. FINANSIRANJE
Clan 45.

Za uzimanje, odnosno darivanje i presadivanje ljudskih organa, odnosno za
zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa uzimanjem i presadivanjem ljudskih organa,
pracenje zdravstvenog stanja pre i posle izvrSenog presadivanja (u daljem tekstu:
pravo na presadivanje), za osigurana lica sredstva obezbeduje organizacija
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Pravo na presadivanje koje se ne obezbeduje na nacin propisan u stavu 1.
ovog Clana moze se obezbediti osiguranicima koji pravo na zdravstvenu zastitu
ostvaruju iz sredstava dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja.
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Davalac ljudskog organa ima pravo na zdravstvenu zastitu na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja bez pla¢anja participacije, ako je dao organ kao
i u slu¢aju kad je uzimanjem organa naruSeno zdravstveno stanje davaoca ljudskog
organa, za sve vreme dok traje potreba za leCenjem, odnosno za dugotrajnom i
kontinuiranom zdravstvenom zastitom koja je direktna posledica davanja organa,
odnosno za vreme priviemene spre¢enosti za rad.

Davalac ljudskog organa koji nhema svojstvo obavezno osiguranog lica u
skladu sa zakonom, a koji organ dao za lice koje ima svojstvo obavezno osiguranog
lica u skladu sa zakonom, ima pravo na zdravstvenu zastitu iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja ako je uzimanjem ljudskog organa pretrpeo ozbiljno
pogorsSanje zdravlja koje je direktna posledica uzimanja ljudskog organa, za sve
vreme dok traje potreba za zdravstvenom zastitom.

Xll. NADZOR
Inspektor za biomedicinu
Clan 46.

Inspekcijski nadzor iz €lana 44. stav 1. ovog zakona vrSi inspektor za
biomedicinu.

U vr8enju nadzora nad obavljanjem poslova zdravstvenih ustanova u oblasti
presadivanja , inspektor za biomedicinu ovlaséen je da:

1) wvr8i inspekcijski nadzor nad zdravstvenim ustanovama koje imaju
dozvolu iz €l. 10, 11. i 12. ovog zakona;

2) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije koje se
odnose na obavljanje poslova darivanja, testiranja, procene podobnosti i
prihvatljivosti, prikupljanja, uzimanja, dodele, ocCuvanja, distribucije, razmene i
presadivanja ljudskih organa;

3) pregleda prostorije, objekte i opremu, kao i dokumentaciju o propisanom
kadru koji obavlja poslove darivanja, testiranja, procene podobnosti i prihvatljivosti,
prikupljanja, uzimanja, dodele, o€uvanja, distribucije, razmene i presadivanja ljudskih
organa u svrhu le€enja;

4) sasluSava i uzima izjavu od odgovornih lica, zdravstvenih radnika,
zdravstvenih saradnika i drugih zainteresovanih lica;

5) nalozi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u obavljanju
poslova iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona u roku koji ne moze biti kraéi od 15 dana ni
duzi od Sest meseci od dana prijema akta kojim je ta mera nalozena, a u hitnim
slu¢ajevima naredi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti bez odlaganja;

6) naloziizvrSenje propisanih mera zdravstvenoj ustanovi sa dozvolom iz ¢l.
10, 11. i 12. ovog zakona, u roku koji ne moze biti kraéi od 15 dana ni duzi od tri
meseca od dana prijema akta kojim je ta mera nalozena, a u hitnim slu¢ajevima
naredi izvrSenje propisanih mera bez odlaganja;

7) priviemeno zabrani obavljanje poslova zdravstvenoj ustanovi sa
dozvolom iz ¢l. 10, 11. i 12. ovog zakona, ako ne postupi u skladu sa nalozenim
merama predvidenim tackom 6) ovog ¢lana, u roku koji ne moze biti kraé¢i od 30 dana
ni duzi od Sest meseci od dana prijema akta kojim je ta mera izre€ena;

8) privremeno zabrani obavljanje delatnosti zdravstvenoj ustanovi iz €l. 10,
11.i 12. ovog zakona, ako nije otklonila utvrdene nepravilnosti i nedostatke, odnosno
ako nije izvrSila nalozene mere koje je izrekao inspektor za biomedicinu i pokrene
postupak za oduzimanje dozvole za obavljanje poslova za koje je dobila dozvolu u
skladu sa ovim zakonom.
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Inspekcijski nadzor nad obavljanjem delatnosti u oblasti ljudskih organa
obavlja se kontinuirano, a najmanje jedanput u dve godine.

Inspektor za biomedicinu duZan je da izvr8i inspekcijski nadzor u sluc€aju
sumnje, odnosno saznanja za svaki ozbiljni nezZeljeni dogadaj ili reakciju.

Uslove u pogledu struéne osposobljenosti, struénog usavrdavanja inspektora
iz stava 1. ovog Clana, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Ovlaséenja inspektora
Clan 47.

Inspektor za biomedicinu ima sluzbenu legitimaciju kojom se identifikuje i koju
je duzan da pokaZe na zahtev odgovornog lica ili drugog zainteresovanog lica
prilikom vrSenja nadzora.

Obrazac i sadrzina sluzbene legitimacije iz stava 1. ovog €lana uredena je
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor.

Zdravstvena ustanova sa dozvolom iz ¢&l. 10, 11. i 12. ovog zakona duzna je
da inspektoru za biomedicinu omogucéi nesmetano obavljanje poslova u skladu sa
ovim zakonom, odnosno da omoguéi neometan pregled prostorija, opreme,
medicinske dokumentacije i druge evidencije koje se vode u skladu sa zakonom.

Inspektor iz stava 1. ovog Clana ima pravo da, radi spre€avanja mogucéeg
prikrivanja dokaza, oduzme predmete, kao i medicinsku dokumentaciju i druge
evidencije koje se vode u skladu sa zakonom, uz obavezu izdavanja potvrde o
njihovom privremenom oduzimanju.

Zapisnik
Clan 48.

O izvrSenom pregledu i preduzetim radnjama inspektor za biomedicinu duzan
je da sacini zapisnik koji sadrzi nalaz Cinjeni¢nog stanja utvrdenog u zdravstvenoj
ustanovi sa dozvolom iz ¢lana 10, 11. i 12. ovog zakona.

Zapisnik iz stava 1. ovog ¢lana dostavlja se zdravstvenoj ustanovi nad kojom
je nadzor izvrsen.

Inspektor za biomedicinu duzan je da, na osnovu zapisnika iz stava 1. ovog
¢lana donese reSenje kojim se nalazu mere, radnje, kao i rokovi za izvrSenje
nalozenih mera.

Protiv reSenja iz stava 3. ovog C¢lana moze se izjaviti zalba ministru
nadleznom za poslove zdravlja.

Resenje ministra iz stava 4. ovog ¢lana konacno je u upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Ako inspektor za biomedicinu oceni da je postupanjem, odnosho
nepostupanjem u zdravstvenoj ustanovi u€injen prekraj, duzan je da bez odlaganja
podnese nadleznom organu zahtev za pokretanje prekrdajnog postupka.

Duznosti inspektora za biomedicinu
Clan 49.

Inspektor za biomedicinu samostalan je u svom radu u granicama ovlaséenja
utvrdenih ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

Inspektor za biomedicinu duzan je da postupa savesno i nepristrasno u
vrSenju poslova nadzora, odnosno da Cuva sve podatke do kojih dode u vrSenju
nadzora, a posebno podatke o licnosti i zdravstvenom stanju davaoca, odnosno
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primaoca ljudskih organa, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o
liEnosti.

Na vrSenje nadzora od strane inspektora za biomedicinu primenjuju se
odredbe zakona kojim je ureden opsti upravni postupak, zakona kojim je ureden rad
drzavne uprave, zakona kojim je ureden inspekcijski nadzor, kao i zakona kojim je
uredena zdravstvena zastita, ako ovim zakonom nije drukcije uredeno.

Clan 50.

TroSkove nastale u postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
poslova uzimanja, testiranja, odnosno presadivanja ljudskih organa snosi podnosilac
zahteva.

Sredstva iz stava 1. ovog ¢lana podnosilac zahteva uplacuje na odgovarajudi
racun za uplatu javnih prihoda budzeta Republike Srbije.

Xlll. KAZNENE ODREDBE

Krivicna dela

Clan 51.
Ko uz bilo kakvu naknadu da svoj ljudski organ ili ljudski organ drugog lica
radi presadivanja ili nudi svoj ili ljudski organ drugog lica uz naknadu radi

presadivanja ili vrbuje, prevozi, prebacuje, predaje, prodaje, kupuje, posreduje u
prodaji ili posreduje na bilo koji drugi nacin u postupku presadivanja ljudskih organa
ili uCestvuje u postupku presadivanja ljudskih organa koji je predmet komercijalne
trgovine, kaznice se zatvorom od dve do deset godina.

Ako je delo iz stava 1. ovog €lana ucinjeno prema maloletnom licu, ucinilac ¢e
se kazniti zatvorom najmanje tri godine.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog €lana nastupila teSka telesna povreda
davaoca organa, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od tri do 15 godina.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog €lana nastupila smrt davaoca organa,
ucinilac ¢e se kazniti zatvorom najmanje deset godina.

Ko se bavi vr§enjem krivi¢nih dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana ili je delo izvrSeno
od strane organizovane grupe, kazni¢e se zatvorom najmanje pet godina.

Clan 52.

Ko obavi presadivanje ljudskog organa ili u€estvuje u postupku presadivanja
ljudskog organa licu koje se usmeno ili u pismenom obliku za zivota protivio darivanju
ljudskih organa, odnosno licu Ciji se ¢lan porodice ili drugo blisko lice u skladu sa
ovim zakonom izri¢ito usprotivio darivanju ljudskih organa, odnosno uzme ljudski
organ ili u€estvuje u uzimanju ljudskog organa od umrlog lica, koji se usmeno ili u
pismenom obliku za zivota protivio darivanju ljudskih organa, odnosno licu €iji se ¢lan
porodice ili drugo blisko lice u skladu sa ovim zakonom izri¢ito usprotivio darivanju
ljudskih organa, odnosno ucestvuje u uzimanju ljudskih organa od umrlog lica kod
koga nije dijagnostikovana i utvrdena mozdana smrt na nacin i u skladu sa ovim
zakonom, kazni¢e se zatvorom od dve do deset godina.

Ako je delo iz stava 1. ovog €lana ucinjeno prema maloletnom licu, u€inilac ¢e
se kazniti zatvorom od najmanije tri godine.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog Clana nastupila teSka telesna povreda
davaoca ljudskih organa, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od tri do 15 godina.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog Clana nastupila smrt davaoca ljudskih
organa, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od najmanje deset godina.
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Ko se bavi vrSenjem krivi€nih dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana ili je delo izvrSeno
od strane organizovane grupe, kazni¢e se zatvorom od najmanje pet godina.

Prekrsaji
Clan 53.

Nov€anom kaznom od 500.000,00 do 1.000.000,00 dinara kazni¢e se za
prekrsaj pravno lice — zdravstvena ustanova ako:

1) ne uspostavi sistem i procedure u skladu sa ovim zakonom (¢lan 10.
stav. 1);

2) obavlja poslove uzimanja, testiranja, odnosno presadivanja bez dozvole
dobijene u skladu sa ovim zakonom ( €l. 10, 11. i 12);

3) omoguéi uzimanje ljudskih organa sa Zivog davaoca ljudskog organa u
suprotnosti sa €l. 17. i 18. ovog zakona;

4) omoguéi uzimanje ljudskog organa od Zivog davaoca ljudskog organa
kod koga postoji neprihvatljiv rizik po Zivot i zdravlje davaoca ljudskog organa (€lan
19. stav 2);

5) omoguéi uzimanje ljudskog organa od zivog davaoca ljudskog organa
bez pismenog pristanka davaoca ljudskog organa (¢lan 20);

6) omogudéi uzimanje ljudskih organa od umrlog davaoca ljudskih organa
suprotno ovom zakonu (¢lan 23);

7) ne postupa sa telom u skladu sa zakonom (€lan 24. stav 3);

8) ne preduzima sve opravdane mere koje bi umanijile rizik prenosa bilo
kakve bolesti na primaoca, odnosno ne preduzima radnje koje mogu da ugroze
kvalitet i bezbednost ljudskih organa (Clan 28. stav 2);

9) postupi suprotno ¢lanu 29. ovog zakona;
10) vrSi razmenu organa u suprotnosti sa ¢lanom 30. ovog zakona;

11) izvrsi pakovanje, oznaCavanje i prevoz ljudskih organa u suprotnosti sa
¢lanom 31. ovog zakona;

12) ne vodi dokumentaciju i ne obezbedi sledivost svih pribavljenih, dobijenih
i presadenih ljudskih organa od davaoca do primaoca i obrnuto (¢lan 32. stav 1);

13) ne uspostavi sistem za praéenje i prijavu ozbiljnih nezeljenih dogadaja,
kao i ozbiljnih nezeljenih reakcija, ne obavesti Upravu za biomedicinu o ozbiljnim
nezelijenim dogadajima, kao i ozbiljnim nezelijenim reakcijama, ne preduzme sve
raspolozive mere za smanjenje Stete (¢lan 33. st. 1, 2.1 3);

14) podatke o davaocu i primaocu ljudskih organa, obraduje ili koristi u druge
svrhe osim u svrhu presadivanja, u skladu sa ovim zakonom (Clan 35. stav 3);

15) ne obezbedi zastitu podataka koje vodi, odnosno koji su im dostupni i
koje razmenjuje (¢lan 36. stav 1);

16) koristi i iznosi podatke o licnosti davaoca, odnosno primaoca ljudskih
organa u naucCne, obrazovne i statisticke svrhe, kao i u sredstvima javnog
informisanja na nadin koji moze da otkrije identitet lica na koga se podaci odnose, a 0
¢emu davalac, odnosno primalac ljudskog organa nije dao pismeni pristanak (¢lan
37);

17) oglasava, odnosno reklamira potrebu za organima kao i oglasavanje
davanja organa, sa ili bez nudenja, odnosno davanja nov€ane naknade ili druge
materijalne ili nematerijalne koristi ili ako oglaSava, odnosno reklamira zdravstvenu
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ustanovu ili zdravstvene radnike koji obavljaju postupak presadivanja organa u
sredstvima javnog informisanja, kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno
na bilo koji drugi nacin ( ¢lan 38);

Za prekrdaj iz stava 1. ovog Clana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi novéanom kaznom od 50.000,00 do 150.000,00 dinara.

Za prekrSaj iz stava 1. tacaka 3) do 16) ovog ¢lana kazni¢e se i zdravstveni
radnik, nov€anom kaznom od 10.000 dinara do 100.000,00 dinara.

XIV. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 54.

Propisi za sprovodenje ovog zakona donece se u roku od 12 meseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Do donoSenja propisa iz stava 1. ovog €lana primenjuju se propisi koji su
vazili do dana stupanja na shagu ovog zakona, ako nisu u suprotnosti sa ovim
zakonom.

Clan 55.

Postupak uzimanja ljudskih organa, odnosno presadivanja ljudskih organa
koji je zapocet pre stupanja na snagu ovog zakona okon¢ace se po propisima koji su
bili na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 56.

Do organizovanja obavljanja poslova inspektora za biomedicinu utvrdenih
ovim zakonom, poslove inspekcijskog nadzora obavljaée zdravstvena inspekcija
oshovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast zdravstvene zastite.

Clan 57.

Danom stupanja nha snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o
transplantaciji organa (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09).

Clan 58.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”.
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OBRAZLOZENjE

l. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donoSenje Predloga zakona sadrzan je u ¢lanu 97. stav 1.
tatka 10) Ustava Republike Srbije, prema kojem Republika Srbija, izmedu ostalog,
ureduje i obezbeduje sistem u oblasti zdravstva.

[l. PRAVNI OSNOV

Pravni osnov za dono3enje Predloga zakona sadrzan je u ¢lanu 224. stav 2.
Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 107/05, 72/2009 — dr.
zakon, 88/2010, 99/2010,57/2011, 119/2012, 45/2013 — dr. zakon, 93/2014, 96/2015
i 106/2015 ), kojim je propisano da se nacin, postupak i uslovi uzimanja i
presadivanja organa, tkiva i ¢elija, kao delova ljudskog tela, odnosno nacin, postupak
i uslovi za leCenje neplodnosti postupcima biomedicinski potpomognutim
oplodenjem, ureduje posebnim zakonom.

ll. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlozi za donoSenje Predloga zakona sadrzani su u potrebi da se oblast
presadivanja ljudskih organa sistemski potpuno uredi, odnosno da se utvrde i
obezbede uslovi za postizanje standarda kvaliteta i bezbednosti ljudskih organa za
presadivanje, kao i uslovi rada i nacin organizacije zdravstvenog sistema u cilju
obezbedivanja optimalne dovoljnosti ljudskih organa za presadivanje i obezbedivanje
visokog nivoa za$tite ljudskog zdravlja, kao i uvazavanja prioritetnih interesa za
oCuvanje zivota i zdravlja i zastiti osnovnih ljudskih prava i dostojanstva davaoca
ljudskih organa i primaoca organa.

Oblast presadivanja organa do sada je bila uredena Zakonom o
transplantaciji organa (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09), kao i podzakonskim aktima
donetim na osnovu tog zakona. Ovaj zakon je delimi¢no usaglasen sa evropskom
regulativom u ovoj oblasti koja je vazila u vreme njegovog dono$enja. Nakon perioda
primene ovog zakona u trajanju od Sest godina utvrdena je potreba da se pobolj$aju i
preciziraju uslovi, organizacija i delatnost u oblasti presadivanja ljudskih organa, kao i
nadzor nad obavljanjem delatnosti u pomenutoj oblasti na teritoriji Republike Srbije.

Naime, vazeci zakon uredujuéi oblast presadivanja organa, nije prepoznao
znacaj definisanja i uredenja delatnosti u ovoj oblasti, kao i uslove pod kojima se ta
delatnost moze obavljati, a u koje spadaju darivanje, testiranje, procena podobnosti
davaoca i ljudskih organa, pribavljanje, oCuvanje, dodela i presadivanja ljudskih
organa u svrhu lecenja ljudi §to je prouzrokovalo loSu dugogodi$nju praksu da se u
zdravstvenim ustanovama sprovode postupci u ovoj oblasti, ali bez definisanja
uslova na nacionalnom nivou kako ¢e se oni obavljati, kao i bez pravljenja razlike
izmedu zdravstvene ustanove koja moze biti bolnica za darivanje organa i
zdravstvene ustanove koja moze biti centar za presadivanje ljudskih organa, $to je za
posledicu imalo nemogucnost izdavanja dozvole za rad svim gore pomenutim
zdravstvenim ustanovama.

Kako je jedan od osnovnih razloga za dono$enje Predloga zakona povecanje
kadaveri¢nih donacija i povec¢anje broja uspesno obavljenih postupaka presadivanja
organa, te smanjenja listi Cekanja za presadivanje ljudskih organa neophodno je bilo
utvrditi osnove za uspostavljanje organizacionog sistema, kao i uvrditi efikasne
procedure za darivanje, odnosno pribavljanje organa umrlih lica u skladu sa
profesionalnim standardima, stru¢nim smernicama i etickim nacelima i savremenim
standardima medicinske nauke i prakse, kao i osnove kvaliteta bezbednosti ljudskih
organa za presadivanje. Tako da je pre svega, Predlogom zakona na jasan nacin
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izvrSena podela zdravstvenih ustanova koje ¢e obavljati poslove presadivanja,
odnosno uzimanja ljudskih organa i bolnica za darivanje ljudskih organa, kao i jasna
podela poslova i obaveza koje obavlja jedna, odnosno druga gore pomenuta
zdravstvena ustanova.

Takode, Predlogom zakona je propisano donoSenje Programa presadivanja
ljudskih organa koji ¢e biti jedinstven na teritoriji Republike Srbije i koji ¢e definisati
jasne procedure i postupke u vezi organizacije, timova i finansiranja celokupnog
postupka presadivanja ljudskih organa.

Predlog zakona je propisao pojednostavljenu proceduru izdavanja odobrenja
zdravstvenim ustanovama za obavljanje poslova presadivanja ljudskih organa, kao i
uspostavljanje jedinstvenog informacionog sistema u oblasti presadivanja ljudskih
organa u cilju uspostavljanja i odrzavanja sistema sledivosti.

Jedna od novina Predloga zakona je i pojednostavljenje postupka davanja
pristanka za presadivanje ljudskih organa, izbegavaju¢i nepotrebne finansijske
troSkove vodenja registra, odnosno uvodenjem zabrane o darivanju ljudskih organa
davaoca ljudskih organa Predlog zakona je pruzio moguénost svakom punoletnom
gradaninu Republike Srbije da zabrani u pismenom ili usmenom obliku darivanje
svojih organa, kao i moguc¢nost ¢lanova porodice da to ucini ukoliko se umrlo lice za
Zivota nije izjasnilo u vezi sa tim, dok je u pogledu maloletnih gradana, predviden
neophodan informisani pristanak zakonskih zastupnika ili staratelja.

Takode, Predlogom zakona precizirana je uloga i zadaci Uprave za
biomedicinu kao kompetentnog tela u oblasti biomedicine na nivou cele Republike
Srbije, kao i ureden nadzor nad sprovodenjem ovog zakona Kkoji je ostao u
nadleznosti Uprave za biomedicinu, s tim da je preciziran inspekcijski nadzor nad
radom zdravstvenih ustanova iz oblasti presadivanja ljudskih organa $to nije slu¢aj u
postojecem zakonu, te zbog tih nejasno¢a, nepreciznosti i nedoreenosti oko vrsenja
inspekcijskog nadzora vrlo €esto je u praksi nastajala nejasha slika oko toga gde
treba formirati inspekciju, u ¢ijem sastavu i ko moze da bude inspektor. Naime,
formiranjem inspekcijskog nadzora u okviru Uprave za biomedicinu se obezbeduje
kontinuiranost struénog nadzora u oblasti biomedicine koja je specifiCcha zbog
svakodnevnih uvodenja novih metoda i procedura rada, te se nameée potreba za
nadzorom od strane stru€njaka sa najvecéim iskustvom u praksi koji prate savremena
dostignuc¢a nauke u ovoj oblasti.

Pored gore pomenutog, utvrdena je i potreba da se odredeni struéni termini
drugadije i preciznije definiSu, a u cilju potpune harmonizacije domaceg prava u ovoj
oblasti sa pravom Evropske Unije, na nacin kako to preporucuje Evropska Unija, a
posebno iz razloga $to postojeéi zakon uopste nije propisao osnove za ispunjenje
zahteva Direktive 53/2010 EU o standardima kvaliteta i bezbednosti ljudskih organa
namenjenih presadivanju.

Budu¢i da se sva nova reSenja predlozena Predlogom zakona odnose na
materiju koja se nije mogla urediti drugim pravnim aktom, a imajuéi u vidu i obim
predlozenih izmena, donoSenje novog zakona o presadivanju ljudskih organa
predstavlja jedinu mogucnost.

IV. OBJASNJENjE OSNOVNIH PRAVNIH
INSTITUTA | POJEDINACNIH RESENjA
1. Osnovne odredbe (€l. 1 —3.)

U ¢lanu 1. propisano da se ovim Predlogom zakona ureduje presadivanje
ljudskih organa, kao i uslovi za obezbedenje standarda kvaliteta i bezbednosti
ljudskih organa za presadivanje, uslovi rada i nacin organizacije zdravstvenog
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sistema u svrhu obezbedenja dovoljnosti ljudskih organa za presadivanje, nadzor
nad sprovodenjem ovog zakona, kao i druga pitanja od znacaja za oblast
presadivanja ljudskih organa. Ovim Predlogom zakona ureduje se i nadleZnost
Uprave za biomedicinu, organa u sastavu Ministartva zdravlja, koja je nadlezna za
obavljanje poslova drZzavne uprave u oblasti presadivanja ljudskih organa, oblasti
ljudskih ¢elija i tkiva, delatnosti biomedicinski potpomognutog oplodenja, kao i u
oblasti transfuzijske medicine.

Clanom 2. propisano je se Predlog zakona primenjuje na darivanje, testiranje,
procenu podobnosti davaoca i ljudskih organa, pribavljanje, oCuvanje, prevoz, dodelu
i presadivanje ljudskih organa u svrhu le€enja ljudi. Odredbe Predloga zakona
primenjuju se i na kompozitna, vaskularizovana ljudska tkiva, a ne primenjuju se na
reproduktivne organe, kao ni na embrione i fetuse.

U ¢lanu 3. dato je znaCenje izraza koje se koriste u ovom zakonu.

2. Nacela postupka presadivanja ljudskih organa (€l. 4 - 7.)

Cl. 4 — 7. predlozeno je da se postupak presadivanja ljudskih organa zasniva
na nacelu zastite interesa i dostojanstva, nacelu dobrovoljnosti, naelu medicinske
opravdanosti i bezbednosti i nacelu jednake dostupnosti ljudskih organa.

3. Obezbedivanje ljudskih organa za presadivanje (¢l. 8 — 9.)

Clanom 8. propisano je da Republika Srbija u ostvarivanju drustvene brige za
zdravlje stanovnisStva obezbeduje uslove i standarde kvaliteta i bezbednosti ljudskih
organa za presadivanje obezbedivanjem sredstava za sprovodenje promocije
dobrovoljnog davalastva ljudskih organa, u cilju informiranja javnosti i podizanja
druStvene svesti o vaznosti darivanja ljudskih organa posle smrti; za nabavku
opreme za utvrdivanje smrti po neuroloSkim kriterijumima; za uspostavljanje
odgovaraju¢eg informacionog sistema za pravicnu dodelu ljudskih organa i
medunarodnu saradnju; za uspostavljanje mreze koordinacionih timova zdravstvenih
ustanova uklju¢enih u Republi¢ki program za presadivanje ljudskih organa i Uprave
za biomedicinu; za model finansiranja rada koordinacionih timova, timova za
uzimanje ljudskih organa i timova za presadivanje ljudskih organa zdravstvenih
ustanova uklju€enih u Republi¢ki program za presadivanje ljudskih organa; za prevoz
timova i ljudskih organa; za uspostavljanje organizacionog sistema i standarda
kvaliteta i bezbednosti za sprovodenje Nacionalnog programa za presadivanje
ljudskih organa u Republici Srbiji i medunarodnu saradnju. Sredstva iz ovog €¢lana
obezbeduju se u budzetu Republike Srbije.

Clanom 9. propisano je da se aktivnosti vezane za darivanje i presadivanje
ljudskih organa sprovode u skladu sa Republickim programom za presadivanje
ljudskih organa, koji utvrduje organizacionu strukturu zdravstvenih ustanova iz oblasti
presadivanja ljudskih organa, kao i ljudskih tkiva i obezbeduje sistema kvaliteta u
oblasti presadivanja ljudskih organa i ljudskih tkiva. Pomenuti program donosi
ministar nadlezan za poslove zdravlja, na predlog Uprave za biomedicinu.

4. Organizacioni sistem za darivanje, testiranje i presadivanje ljudskih organa (¢l. 10
-15)

Clanom 10. propisano je da svaka stacionarna zdravstvena ustanova sa
jedinicom intenzivnog le¢enja (u daljem tekstu: zdravstvena ustanova za darivanje
ljudskih organa) uspostavlja sistem i efikasnu proceduru za darivanje, odnosno
pribavljanje ljudskih organa umrlih lica, u skladu sa najboljom medicinskom praksom.
Sistem i procedure obuhvataju dostupnost kvalifikovanog kadra, opreme i procedura
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za utvrdivanje smrti, osiguranje odgovarajuceg pristanka za darivanje ljudskih organa
(i ljudskih tkiva tamo gde je primereno), optimalno zbrinjavanje i odrzavanje vitalnosti
ljudskih organa davaoca, procenu podobnosti davaoca i ljudskih organa, kao i
obezbedenje brze dostupnosti odgovarajucih informacija za potrebe drzavne ili
medunarodne razmene organa. Zdravstvena ustanova za darivanje ljudskih organa
imenuje najmanje jednog koordinatora za darivanje ljudskih organa ili ¢lanove
koordinacionog tima. Koordinator za darivanje ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima odgovorni su za uspostavljanje sistema i sprovodenje procedura
unutar bolnice za darivanje organa, koordinaciju timova za uzimanje ljudskih organa
iz centara za presadivanje ljudskih organa, koordinaciju prevoza timova i ljudskih
organa, kao i obezbedenje kvaliteta i bezbednosti raspolozivih ljudskih organa za
presadivanje. U sluaju medunarodne razmene ljudskih organa koordinator za
darivanje ljudskih organa ili ¢lanovi koordinacionog tima obezbeduju prenos
informacija o podobnosti davaoca i ljudskih organa, u Sto kraéem roku. Uslove u
pogledu kadra, opreme i standarda kvaliteta i bezbednosti u zdravstvenim
ustanovama za darivanje ljudskih organa propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Clanom 11. propisano je da testiranje na krvlju prenosive bolesti i
imungenetsko testiranje davaoca i primaoca obavlja zdravstvena ustanova koja ima
ovlaséenje za obavljanje testiranja. Dozvolu za obavljanje testiranja izdaje direktor
Uprave za biomedicinu, na nacin propisan koji je propisan u zakonu. Nacin i uslove
testiranja davaoca i primaoca ljudskih organa, propisuje ministar nadleZzan za
poslove zdravlja.

Clanom 12. propisano je da presadivanje ljudskih organa obavlja zdravstvena
ustanova tercijarnog nivoa zdravstvene zastite iz Plana mreze koji donosi Vlada i
koja ima dozvolu za obavljanje poslova uzimanja, odnosno presadivanja jednog ili
viSe ljudskih organa (u daljem tekstu: centar za presadivanje ljudskih organa).
Uzimanje ljudskih organa obavlja samo tim za uzimanje ljudskih organa iz centra za
presadivanja ljudskih organa. Blize uslove u pogledu prostora, opreme, kadra i
standarda kvaliteta u zdravstvenim ustanovama za darivanje ljudskih organa,
odnosnho zdravstvenim ustanovama za testiranje davaoca i primaoca ljudskih organa,
kao i u centrima za presadivanje ljudskih organa, propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Clanom 13 — 15. ureden je postupak izdavanja, odnosno oduzimanja dozvole
za obavljanje poslova za presadivanje ljudskih organa, odnosno testiranja. Direktor
Uprave za biomedicinu reSenjem izdaje, odnosno oduzima dozvolu za obavljanje
poslova iz oblasti presadivanja ljudskih organa. Protiv navedenog reSenja se zalba
moze izjaviti ministru nadleznom za poslove zdravlja, dok je reSenje ministra
kona¢no u upravnom postupku i protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.
Dozvola za obavljanje poslova izdaje se na neodredeno vreme, ali moze biti oduzeta
iz razloga utvrdenih ovim zakonom. Takode, propisano je da centri za presadivanje
ljudskih organa, ne mogu da menjaju nacin obavljanja poslova bez prethodne
pismene saglasnosti direktora Uprave za biomedicinu.

5. Uzimanje ljudskog organa od zivog davaoca (¢l. 16 — 21.)

Clanom 16. propisano je da o uzimanju ljudskog organa od Zivog davaoca u
svrhu presadivanja primaocu odluCuje tim za presadivanje ljudskih organa i eticki
odbor centra za presadivanje ljudskih organa u kome se vrsi presadivanje. Eticki
odbor centra za presadivanje ljudskih organa obrazuje se u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zdravstvena zastita.

Clanom 17. propisano je da je uzimanje ljudskih organa od Zivog davaoca
zbog presadivanja u telo drugog lica radi leCenja dozvoljeno ukoliko su ispunjeni
sledeci uslovi, i to: da je davalac ljudskog organa punoletno i poslovno sposobno lice;
da je davalac ljudskog organa dao pismeni pristanak kao izraz slobodne volje i nakon



26

Sto je detaljno upoznat sa rizicima darivanja; da je izvrSena procena rizika po zivot i
zdravlje davaoca ljudskog organa i utvrdeno da ne postoji zna€ajan rizik za njegovo
zdravlje i da je eti¢ki odbor dao saglasnost za uzimanje ljudskog organa.

Clanom 18. propisano je da davalac ljudskog organa moze biti srodnik
primaoca u pravoj liniji bez obzira na stepen srodstva, pobo¢ni srodnik zakljuéno sa
tre¢im stepenom srodstva. Izuzetno, davalac ljudskog organa moze biti supruznik,
odnosno vanbracni partner, usvojitelj i usvojenik, ako ne postoji moguénost da
srodnik primaoca u pravoj liniji bez obzira na stepen srodstva, pobocni srodnik
zakljuéno sa tre¢im stepenom srodstva, bude davalac ljudskog organa. lzuzetno,
ljudski organ zZivog davaoca, koji se zbog bioloSke inkompatibilnosti ne moze
presaditi srodnom primaocu ili supruzniku odnosno vanbracnom partneru, moze se
presaditi nesrodnom primaocu, u okviru programa ukrdtene donacije izmedu dva ili
viSe para. Blize uslove i nadin sprovodenja pomenutog programa, propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 19. propisano je da se pre uzimanja ljudskog organa moraju sprovesti
odgovaraju¢e medicinska ispitivanja i psihosocijalna testiranja radi procene
zdravstvenog stanja davaoca, procene rizika, kao i smanjenja fizi¢kih i psihickih rizika
za njegovo zdravlje. Zabranjeno je uzimanje ljudskog organa od Zivog davaoca
ljudskog organa ako postoji neprihvatljiv rizik po Zivot i zdravlje davaoca ljudskog
organa. Nacin, uslove i medicinske kriterijume procene zdravstvenog stanja Zivog
davaoca, kao i procenu rizika, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 20. propisano je da je uzimanje ljudskog organa od Zivog davaoca
ljudskog organa dozvoljeno pod uslovom da je davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne volje, zasnovane na odgovarajuc¢em
obavestenju o prirodi, svrsi i trajanju zahvata, kao i mogucih rizika i uspeSnosti
procedure. Pismeni pristanak davaoca ljudskog organa daje se za tacno odredenu
medicinsku intervenciju, odnosno samo za uzimanje odredenog ljudskog organa.
Pismeni pristanak daje se za tatno odredenog primaoca ljudskog organa. Pre
davanja pismenog pristanka, davaoca ljudskog organa treba upoznati sa njegovim
pravima propisanim ovim zakonom, a posebno sa pravom na nepristrasan savet u
pogledu rizika po zivot i zdravle, kao i sa tokom medicinskog postupka,
verovatno¢om njegovog uspeha i uobi€ajenim rizicima. Ove informacije davaocu
ljudskog organa daje zdravstveni radnik koji ne ucestvuje u postupku uzimanja i
presadivanja, odnosno nije nadlezni doktor primaoca ljudskog organa. Davalac
ljudskog organa moze da povuce pismeni pristanak najkasnije do pocetka postupka
uzimanja ljudskog organa radi presadivanja u telo drugog lica. Sadrzaj obrasca
pristanka i sadrzaj obrasca povladenja pristanka propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Clanom 21. propisano je da su centri za presadivanje ljudskih organa duzni
da dugoro¢no prate zdravstveno stanje zivog davaoca ljudskog organa nakon
presadivanja ljudskog organa i vode evidenciju o zivim davaocima ljudskih organa.
Evidenciju iz stava 1. ovog ¢lana ¢&ini osnovna medicinska dokumentacija propisana
zakonom kojom se ureduje dokumentacija i evidencije u oblasti zdravstva, kao i
podatak o datumu uzimanja i presadivanja ljudskog organa, kao i podatak o vrsti
uzetog i presadenog ljudskog organa.Nac¢in i uslovi dozivotnog pracenja
zdravstvenog stanja zivih davalaca nakon presadivanja ljudskog organa, kao i nacin
vodenja evidencije iz stava 1. ovog ¢lana zivih davaoca propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.

6. Uzimanije ljudskih organa sa umrlog lica (Cl. 22 — 24.)

Clanom 22. propisano je da se uzimanije ljudskih organa od umrlog lica zbog
presadivanja drugom licu moze izvrsiti iskljuCivo posle dijagnostikovanja i utvrdivanja
smrti na osnovu medicinskih kriterijuma. Smrt lica utvrduje komisija zdravstvene
ustanove sastavljena od najmanje dva doktora medicine, odgovarajucih specijalnosti.
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Doktor medicine koji u€estvuje u uzimanju ili presadivanju ljudskog organa sa umrlog
lica ili je odgovoran za brigu o potencijalnim primaocima organa, ne moze
uCestvovati u utvrdivanju smrti mozga, niti biti ¢lan pomenute komisije. Medicinske
kriterjume, nacin i uslove za utvrdivanje smrti, kao i sastav i nacin izbora komisije
propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 23. propisano je da se ljudski organi sa umrlog lica mogu uzeti radi
presadivanja ukoliko se punoletni poslovno sposoban davalac pre smrti tome nije
usmeno ili u pismenom obliku za Zivota protivio, odnosno ako se tome nije izricito
usprotivio roditelj, supruznik, vanbracni partner ili punoletno dete umrlog u trenutku
smrti. lzuzetno, ako umrlo lice nema gore pomenute srodnike, ljudski organi sa
umrlog lica se mogu uzeti ako se tome, u trenutku smrti, nije izri€ito usprotivio
pobocéni srodnik zakljuéno sa drugim stepenom srodstva. Koordinator za darivanje
ljudskih organa, odnosno ¢lan kordinacionog tima duzZan je ¢lanove porodice umrlog
lica, nakon utvrdene smrti, na odgovarajuéi nacin upoznati sa daljnim postupanjem,
kao i uslovima za darivanje ljudskih organa. Sa umrlog maloletnog lica, koje je za
Zivota bilo pod roditeljskim staranjem, dozvoljeno je uzimanje ljudskih organa samo
na osnovu pismenog pristanka oba roditelja, odnosno jednog roditelja ukoliko je drugi
roditelj umro ili je nepoznat. Sa umrlog maloletnog lica koje je za Zivota bilo bez
roditeljskog staranja, dozvoljeno je uzimanje ljudskih organa samo na osnovu
saglasnosti etickog odbora eti¢kog odbora zdravstvene ustanove koji se obrazuje u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita. Sa umrlog punoletnog lica
kome je za zivota na oshovu odluke nadleznog organa delimi¢no ili u potpunosti
oduzeta poslovna sposobnost, dozvoljeno je uzimanje ljudskih organa samo na
oshovu saglasnosti etitckog odbora zdravstvene ustanove. Sa umrlog lica koji nije
drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema stalno nastanjenje u Republici Srbiji,
dozvolieno je uzimati ljudske organe samo na oshovu pismenog pristanka
supruznika, odnosno vanbracnog partnera, roditelja, punoletnog brata, odnosno
sestre ili punoletnog deteta umrlog lica.

Clanom 24. propisano je da je pre uzimanja ljudskih organa sa umrlog lica
kod kojeg je utvrdena smrt, doktor medicine koji je na €elu tima za uzimanje ljudskih
organa duzan da zajedno sa koordinatorom za darivanje ljudskih organa iz
zdravstvene ustanove za darivanje ljudskih organa da proveri; identitet davaoca i
uslove pristanka, odnosno nepostojanje protivlienja za darivanje organa. Nacin
provere identiteta i pristanka obavlja se u skladu sa standardnim operativnim
procedurama centra za presadivanje ljudskih organa. Pri uzimanju ljudskih organa
telo umrlog davaoca tretira se sa postovanjem dostojanstva umrlog lica i porodice
umrlog, i preduzimaju se sve potrebne mere kako bi se povratio spoljasnji izgled
umrlog davaoca ljudskih organa. Za potrebnu brigu o telu umrlog davaoca ljudskih
organa nakon uzimanija ljudskih organa zaduzen je tim za uzimanje ljudskih organa.

7. Pristanak primaoca ljudskih organa (&l. 25 — 27.)

Clanom 25. propisano je da se radi obezbedivanja dostupnosti ljudskih
organa i pravi¢nosti postupka presadivanja u Republici Srbiji, za pacijente koji su
drzavljani Republike Srbije kod kojih postoji medicinska opravdanost za presadivanje
sainjava se republicka lista Cekanja prema vrsti potrebnih ljudskih organa.
Republi¢ku listu ¢ekanja salinjava i vodi Uprava za biomedicinu. lzuzetno, ljudski
organi mogu se dodeliti i strancima, u okviru medunarodne razmene organa.
Sadrzinu, nacin saclinjavanja i vodenja republicke liste &ekanja, kriterijume za
stavljanje na republi¢ku listu Cekanja, uslove za utvrdivanje priopiteta primaoca
ljudskog organa, propisuje ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Clanom 26. propisano je da se presadivanje ljudskih organa obavlja samo
ako je punoletni poslovno sposobni primalac pre presadivanja, kao izraz slobodne
volje, dao pismeni pristanak za presadivanje ljudskog organa. Ukoliko je primalac
maloletno lice pristanak iz stava 1. ovog €¢lana daju roditelji, odnosno staratelj pod
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uslovom da ne postoji izri€ito protivljenje maloletnog lica koje je starije od 15 godina
zZivota. Ukoliko je primalac punoletno lice kome je sudskom odlukom u potpunosti ili
delimiéno oduzeta poslovna sposobnost, pristanak daje staratelj pod uslovom da ne
postoji izri€ito protivljenje delimi¢no poslovno sposobnog lica. Staratelj primaoca
ljudskih organa pismeni pristanak daje na osnovu prethodne saglasnosti organa
starateljstva, a po pribavljenom misljenju eti¢kog odbora zdravstvene ustanove koji
se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita. Pismeni
pristanak Cuva se u zdravstvenoj ustanovi kao medicinska dokumentacija, u skladu
sa zakonom. Zdravstveni radnik koji uCestvuje u postupku presadivanja ljudskih
organa duzan je da primaocu ljudskog organa radi donoSenja odluke o davanju
pristanka pruzi potpune informacije o svrsi i prirodi presadivanja ljudskog organa,
postupku presadivanja, verovatnocCi uspeha, uobiajenim posledicama presadivanja,
kao i 0 mogucim rizicima. Sadrzaj obrasca izjave o pristanku iz ovog €¢lana propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Clanom 27. propisano je da je nakon presadivanja organa centar za
presadivanje ljudskih organa u kojem je obavljeno presadivanje ljudskog organa
duZan obezbediti prac¢enje zdravstvenog stanje primaoca ljudskog organa na nacin
propisan standardnim operativnim procedurama za pracenje primaoca ljudskog
organa.

8. Kvalitet i bezbednost (El. 28 — 33.)

Clanom 28. propisano je da se svi poslovi iz oblasti presadivanja ljudskih
organa sprovode u skladu s odgovarajuéim profesionalnim standardima, stru¢nim
smernicama i etiCkim nacelima, kao i zahtevima kvaliteta i bezbednosti ljudskih
organa za presadivanje propisanim ovim zakonom. Svaki zdravstveni radnik,
odnosno zdravstevni saradnik koji je ukljuéen u poslove iz oblasti presadivanja
ljudskih organa preduzima sve opravdane mere koje bi umanijile rizik prenosa bilo
kakve bolesti na primaoca, kao i zivih davalaca, odnosno ne preduzima radnju koja bi
mogla da ugrozi kvalitet i bezbednost ljudskih organa za presadivanje. Sva lica koja
Su pomenuta moraju imati odgovarajuéu stru¢nu osposobljenost, kao i vestine za
poslove koje obavljaju.

Clanom 29. propisano je da je koordinator za darivanje ljudskih organa u
bolnici za darivanje ljudskih organa obavezan pre uzimanja ljudskih organa
obezbediti procenu podobnosti davaoca ljudskog organa, kao i podobnost ljudskog
organa na nacin koji propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 30. propisano je da zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz
oblasti presadivanja ljudskih organa saraduju medusobno i sa drugim zdravstvenim
ustanovama, odnosno pravnim licima u Republici Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu organa, na nacin koji propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja. Saradnja sa medunarodnim telima ili evropskim
organizacijama za razmenu organa sprovodi se u skladu sa odredbama
medunarodnih ugovora koje je potvrdila Republika Srbija.

Clanom 31. propisano je da je za pakovanje, oznagavanje i prevoz ljudskih
organa odgovoran tim za uzimanje ljudskih organa koji uzima ljudskih organe. Sve
zdravstvene ustanove, odnosno pravna lica koja u€estvuju u prevozu ljudskih organa
moraju da obezbede primenu odgovarajucih SOP-ova kako bi oCuvali kvalitet organa
u toku prevoza, kao i prihvatljivo vreme prevoza. Centar za presadivanje ljudskih
organa obavezan je da proveri pre svakog presadivanja ljudskih organa da li je
procena podobnosti ljudskih organa i davaoca sprovedena i da li su ispunjeni uslovi
oCuvanja i prevoza dostavljenih ljudskih organa, u skladu sa zakonom. Nacin
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pakovanja, oznaCavanja i prevoza ljudskih organa u okviru nacionalne i
medunarodne saradnje propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 32. propisano je da zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz
oblasti presadivanja ljudskih organa, vode dokumentaciju i obezbeduju sledivost svih
pribavljenih, dobijenih i presadenih te neiskoridtenih ljudskih organa u Republici
Srbiji, od davaoca do primaoca i obrnuto. Uprava za biomedicinu obezbeduje
primenu jedinstvenog sistema identifikacije davaoca i primaoca kako bi se omogucila
sledivost ljudskih organa od davaoca do primaoca koji je sa njim povezan.
Dokumentaciju iz ove odredbe zdravstvene ustanove ¢uvaju 30 godina u pismenom
ili elektronskom obliku. Nacin obelezavanja i Cuvanja podataka propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 33. propisano je da su zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove
iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona, obavezne su da uspostave delotvoran i proveren
sistem za pracenije i prijavu ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji mogu uticati na kvalitet
i bezbednost ljudskih organa, a koji su povezani sa testiranjem, utvrdivanjem
podobnosti ljudskih organa i davaoca, pribavljanjem, oCuvanjem i prevozom ljudskih
organa. Zdravstvene ustanove koje obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog
zakona, obavezne su da uspostave delotvoran i proveren sistem za prijavu ozbiljne
nezeliene reakcije koje se opaze u toku ili nakon presadivanja ljudskih organa, a
mogu biti povezane sa testiranjem, utvrdivanjem podobnosti ljudskih organa i
davaoca, pribavljanjem, oCuvanjem i prevozom ljudskih organa. O svakom ozbiljnom
nezeljienom dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji zdravstvene ustanove, pismenim
putem bez odlaganja obavestavaju Upravu za biomedicinu, kao i medusobno jedna
drugu, i preduzimaju sve raspolozive mere za smanjenje Stete nastale usled bilo
kojeg ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiline nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestavaju Upravu za biomedicinu. Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbilinih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija. Nacin izveStavanja o
ozbilinim nezelijenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, kao i nacin izvestavanja u slu€aju medunarodne razmene ljudkih organa
propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

9. Podaci o liénosti davaoca i primaoca ljudskih organa (¢l. 34 — 40.)

Clanom 34. propisano je da su podaci o li¢nosti davaoca i primaoca ljudskih
organa poverljivi i moraju biti zasti¢eni od neovlascenog pristupa. Podatke o linosti 0
umrlom davaocu nije dozvoljeno davati primaocu, a podatke o li€nosti primaoca nije
dozvoljeno davati porodici umrlog davaoca. Zdravstveni radnik koji obavlja poslove
izabranog lekara davaoca i primaoca ljudskih organa u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstveno osiguranje (u daljem tekstu: izabrani lekar), kao i drugi nadlezni
zdravstveni radnik koji u skladu sa zakonom treba da ima uvid u zdravstveno stanje
davaoca i primaoca ljudskog organa, ima pravo na uvid u podatke o izvrSenom
presadivanju koji se odnose na zdravstveno stanje tih lica, u skladu sa ovim
zakonom. Drugi zdravstveni radnici, osim zdravstvenih radnika, ne mogu imati
mogucénost koris¢enja podataka, odnosno uvid u podatke o izvrSenom presadivanju
koji se odnose na zdravstveno stanje davaoca i primaoca ljudskog organa. Rezultati
postupka presadivanja mogu se koristiti u nau¢noistrazivaCke svrhe, u skladu sa
zakonom.

Clanom 35. propisano je da se podaci o linosti davaoca i primaoca ljudskih
organa obraduju u skladu sa ovim zakonom, kao i zakonom kojim se ureduje zastita
podataka o li€nosti. Podatke o liénosti davaoca, odnosno primaoca ljudskih organa
obraduje Uprava za biomedicinu, kao i ovlaS¢ena zdravstvena ustanova. Dozvoljeno
je da ovlas¢ena zdravstvena ustanova obraduje samo one podatke koji se odnose na
deo poslova koju obavlja.

Clanom 36. propisano je da su Uprava za biomedicinu i zdravstvene ustanove
duZne da obezbede zastitu podataka o li€nosti koje prikupljaju, obraduju, éuvaju,
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vode i koriste, odnosno koji su im dostupni i koje razmenjuju, kako bi se sprecilo
njihovo neovlasc¢eno koriS¢enje, uniStavanje, promena i zloupotreba, u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li€nosti. Radi zastite podataka o li€nosti
i spreCavanja njihovog neovlad¢enog koriscenja, odredeni podaci moraju da se
zamene identifikacionom Sifrom koju davalac, odnosno primalac ljudskih organa
dobija pri prijavi i unosu podataka u jedinstvenu informacionu bazu podataka.

Clanom 37. propisano je da je zabranjeno kori§éenje i izno$enje podataka o
liEnosti davaoca, odnosno primaoca ljudskih organa u nauéne, obrazovne i statisti¢ke
svrhe, kao i u sredstvima javnog informisanja na nacin koji moze da otkrije identitet
lica na koje se podaci odnose. lzuzetno, na osnovu pismenog pristanka davaoca,
odnosno primaoca organa podaci o li€nosti ovih lica mogu se upotrebljavati i iznositi
u nauéne, obrazovne i statisticke svrhe, kao i u sredstvima javnog informisanja.

Clanom 38. propisano je da je zabranjeno oglasavanje, odnosno reklamiranje
potreba za ljudskim organima, kao i oglasavanje davalastva, sa ili bez nudenja,
odnosno davanja nov€ane naknade ili druge materijalne ili nematerijalne koristi, kao i
ogladavanje, odnosno reklamiranje zdravstvenih ustanova i zdravstvenih radnika koji
obavljaju postupak presadivanja ljudskih organa u sredstvima javnog informisanja,
kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi nacin.
Zabrana oglaSavanja, odnosno reklamiranja ne odnosi se na promociju dobrovoljnog
davalastva ljudskih organa koja se organizuje i sprovodi u skladu sa ovim zakonom.
Na zabranu oglasavanja, odnosno reklamiranja primenjuju se odredbe zakona kojim
se ureduje reklamiranje, odnosno oglasavanje zdravstvenih usluga, zdravstvenih
ustanova i privatne prakse.

Clanom 39. propisano je zabrana trgovine ljudskim organima. Zdravstveni
radnik koji u€estvuje u postupku uzimanja, odnosno presadivanja, ukoliko posumnja
da je ljudski organ koji seuzima, odnosno presaduje predmet komercijalne trgovine,
duzan je da odbije u€eScée u postupku uzimanja, odnosno presadivanja i da bez
odlaganja, usmeno i pismeno obavesti nadlezne drzavne organe i Upravu za
biomedicinu. Pod trgovinom ljudskim organima u smislu ovog zakona ne smatra se
davanje naknade, kao ni pla¢anje troSkova uzimanja, odnosno darivanja organa sa
zivog ili umrlog lica zbog presadivanja u telo drugog lica radi leCenja koje ukljucuje
pripremu, obradu, o€uvanje i distribuciju, u skladu sa ovim zakonom.

Clanom 40. propisano je da Ministarstvo zdravlja vri promociju dobrovoljnog
davalastva ljudskih organa u skladu sa ovim zakonom. Ministarstvo, radi promocije,
obezbeduje sve informacije stru¢noj i opstoj javnosti, u vezi presadivanja ljudskih
organa. Ovo davanje informacija ne smatra se reklamiranjem, odnosno
oglasavanjem. Informacije sadrze sve potrebne medicinske i druge podatke koji su
od znacaja za promociju postupka presadivanja ljudskih organa, podatke koji se
odnose na ovlaséene zdravstvene ustanove, kao i druge informacije od znacaja za
presadivanje ljudskih organa. Program promocije donosi ministar nadlezan za
poslove zdravlja. Sredstva za sprovodenje programa promocije obezbeduju se u
budzetu Republike Srbije.

10. Uprava za biomedicinu (¢l. 41 — 44.)

Cl. 41 — 44. propisano je osnivanje Uprave za biomedicinu koja obavlja
poslove koji se odnose na presadivanje ljudskih organa, oblast ljudskih celija i tkiva,
kao i za biomedicinski potpomognuto oplodenje, kao i oblast transfuzijske medicine.
Odredbama ovog poglavlja definisana je organizacija Uprave za biomedicinu, kao i
razradene odredbe koje se odnose na poslove Uprave za biomedicinu. Naime, pored
direktora, predvidena su i tri pomocénika direktora za svaku oblast iz razloga $to se
biomedicina brzo razvija u okviru navedenih oblasti, te je neophodno da svaku oblast
posebno vodi pomoc¢nik koji ¢e pre svega pratiti dostignu¢a u svojoj oblasti, i biti
odgovoran i direktoru i ministru nadleznom za poslove zdravlja.
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11. Finansiranje (€l. 45.)

Clanom 45. propisano je da se za uzimanje, odnosno darivanje i presadivanje
ljudskih organa, odnosno za zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa uzimanjem i
presadivanjem ljudskih organa, pra¢enje zdravstvenog stanja pre i posle izvrdenog
presadivanja (u daljem tekstu: pravo na presadivanje), za osigurana lica sredstva
obezbeduje organizacija obaveznog zdravstvenog osiguranja. Pravo na presadivanje
koje se ne obezbeduje na nacin propisan u ovom odredbom moze se obezbediti
osiguranicima koji pravo na zdravstvenu zastitu ostvaruju iz sredstava dobrovoljnog
zdravstvenog osiguranja. Davalac ljudskog organa ima pravo na zdravstvenu zastitu
na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja bez placanja participacije,
ako je dao ljudski organ, kao i u slu€aju ako je uzimanjem ljudskog organa naruseno
zdravstveno stanje davaoca ljudskog organa, za sve vreme dok traje potreba za
leCenjem, odnosno za dugotrajnom i kontinuiranom zdravstvenom zastitom koja je
direktna posledica davanja ljudskog organa, odnosno za vreme priviemene
spreCenosti za rad. Davalac koji nema svojstvo obavezno osiguranog lica u skladu sa
zakonom, a koji organ dao za lice koje ima svojstvo obavezno osiguranog lica u
skladu sa zakonom, ima pravo na zdravstvenu zastitu iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja ako je uzimanjem organa pretrpeo ozbiljno pogorsanje
zdravlja koje je direktna posledica uzimanja organa, za sve vreme dok traje potreba
za zdravstvenom zastitom.

12. Nadzor (¢l. 46 — 50.)

Cl. 47 - 50. detaljno su razradene odredbe koje se odnose inspekcijski
nadzor, kao i ovlaséenja ovlaséenih lica — inspektora za biomedicinu. Kako se oblast
biomedicine sastoji od oblasti presadivanja ljudskih organa, oblasti ljudskih ¢éelija i
tkiva, biomedicinski potpomognutog oplodenja, kao i oblast transfuzijske medicine
neophodno je obezbediti po jednog inspektora za svaku pomenutu oblast, sa
odgovaraju¢om struénom osposoblieno$¢éu koja ¢e biti definisana podzakonskim
aktom. Takode, propisani su uslovi koje mora ispunjavati lice za obavljanje poslova
inspektora za biomedicinu. TroSkove nastale u postupku utvrdivanja ispunjenosti
uslova za obavljanje poslova uzimanja, testiranja, odnosno presadivanja ljudskih
organa shosi podnosilac zahteva. Napred navedena sredstva podnosilac zahteva
uplaéuje na odgovarajuéi racun za uplatu javnih prihoda budzeta Republike Srbije.

13. Kaznene odredbe (¢l. 51 — 53.)

Odredbama ¢&l. 52 — 53. predlozene su kaznene odredbe za kriviéna dela i
prekrSaje za krSenje pojedinih odredbi ovog zakona, odnosno iznosi kazni u odnosu
na ucinioce kriviénih dela i prekrsaja.

14. Prelazne i zavrSne odredbe (Cl. 54 — 58.)

Ovim odredbama propisano je da ¢e propisi za sprovodenje ovog zakona biti
doneti u roku od 12 meseci od dana stupanja na snagu ovog zakona. Do donoSenja
propisa primenjuju se propisi koji su vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona,
ako nisu u suprotnosti za ovim zakonom.

Postupak uzimanja, odnosno presadivanja ljudskih organa koji je zapocCet pre
stupanja na snagu ovog zakona okoncace se po propisima koji su bili na snazi do
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Takode, propisano je da do organizovanja obavljanja poslova inspektora za
biomedicinu utvrdenih ovim zakonom, poslove inspekcijskog nadzora obavljace
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zdravstvena inspekcija osnovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast
zdravstvene zastite.

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o
transplantaciji organa (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09).

Propisano je i da ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u ,Sluzbenom glasniku Republike Srbije”.

V. FINANSIJSKA SREDSTVA ZA SPROVODEN]JE ZAKONA

Za primenu Predloga zakona za 2018. godinu sredstva su obezbedena u
budzetu Republike Srbije za 2018. godinu, na razdelu - Ministarstvo zdravlja, Glava
27.1 - Uprava za biomedicinu, Program 1803 — Razvoj kvaliteta i dostupnosti
zdravstvene zastite, programska aktivhost 0007 - Uredenje Uprave u oblasti
biomedicine — ekonomska Kklasifikacija 423 — Usluge informisanja, u iznosu od
1.400.000 dinara.

Takode, za 2018. godinu obezbedena su sredstva u iznosu od 1.000.000, 00
dinara u budzetu Republike Srbije na razdelu - Ministarstva zdravlja, Glava 27.1 -
Uprava za biomedicinu, Program 1803 - Razvoj kvaliteta i dostupnosti zdravstvene
zastite, programska aktivhost 0007 - Uredenje Uprave u oblasti biomedicine -
ekonomska Klasifikacija 411 — Plate, dodaci i naknade zaposlenih (zarade) i 412 —
socijalni doprinosi na teret poslodavca jer predlozeni zakon utvrduje postojanje
inspektora za biomedicinu koji ¢e obavljati poslove definisane predlozenim zakonom.
Za 2019. godine planira se zaposljavanje joS jednog inspektora, za koji ¢e takode biti
neophodno obezbediti dodatna sredstva u iznosu od 1.000.000,00 dinara, a u skladu
sa limitima koje odredi Ministarstvo finansija. Pomenuta zapoS$ljavanja inspektora za
biomedicinu ¢ée biti u skladu sa Odlukom o maksimalnom broju zaposlenih na
neodredeno vreme u sistemu drzavnih organa, sistemu javnih sluzbi, sistemu
Autonomne pokrajine Vojvodine i sistemu lokalane samouprave za 2018. godine,
odnosno 2019. godinu.

U Finansijskom planu Republi¢kog fonda za zdravstveno osiguranje za 2018.
godinu obezbedena su sredstva u iznosu od 161.000.000 dinara u oviru rashoda
zdravstvene zastite, dok je za 2019. godine u postupku pripreme Finansijskog plana
Republickog fonda za zdravstveno osiguranje neophodno obezbediti dodatna
sredstva u iznosu od 32.000.000 dinara u okviru rashoda zdravstvene zastite, a u
skladu sa limitima koje odredi Ministarstvo finansija.
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ANALIZA EFEKATA
PREDLOGA ZAKONA O PRESADIVAN;U LjUDSKIH ORGANA
1. Koji su problemi koje zakon treba da resi

Oblast transplantacije organa do sada je bila uredena Zakonom o
transplantaciji organa (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09 od 3. septembra 2009.
godine), kao i podzakonskim aktima donetim na osnovu tog zakona. Nakon perioda
primene ovog zakona u trajanju od Sest godina utvrdena je potreba da se poboljdaju i
preciziraju uslovi, organizacija i delatnost u oblasti presadivanja ljudskih organa u
svrhu le€enja, kao i nadzor nad obavljanjem delatnosti u pomenutoj oblasti na
teritoriji Republike Srbije.

Postojeéi zakon uredujuci oblast presadivanja organa, nije prepoznao
znacaj definisanja i uredenja delatnosti u ovoj oblasti, kao i uslove pod kojima se ta
delatnost moze obavljati, a u koje spadaju darivanje, testiranje, procena podobnosti
davaoca i ljudskih organa, pribavljanje, oCuvanje, dodela i presadivanja ljudskih
organa u svrhu leCenja ljudi Sto je prouzrokovalo loSu dugogodi$nju praksu da se u
zdravstvenim ustanovama sprovode postupci u ovoj oblasti, ali bez definisanja
uslova na nacionalnom nivou kako ¢e se oni obavljati, kao i bez pravljenja razlike
izmedu zdravstvene ustanove koja moze biti bolnica za darivanje organa i
zdravstvene ustanove koja moze biti centar za presadivanje organa, Sto je za
posledicu imalo nemoguénost izdavanja dozvole za rad svim gore pomenutim
zdravstvenim ustanovama.

Naime, u 2017. godini u Republici Srbiji poslove transplantacije organa
obavljaju zdravstvene ustanove iz Plana mreze zdravstvenih ustanova, odnosno,
transplantacioni centri i takozvane ,donor bolnice® u kojima se obavljaju poslovi
uzimanja, presadivanja, distribucije, tipizacije tkiva, odnosno poslovi transplantacije
organa. Poslovi utvrdivanja mozdane smrti i prikupljanja organa obavljaju se u 14
zdravstvenih ustanova. Od tog broja pet zdravstvenih ustanova su istovremeno i
transplantacioni centri, a devet su donor bolnice. Tipizacija tkiva se obavlja u 2 EFI
akreditovane referentne laboratorije.

Transplantacija bubrega se obavlja u 5 transplantacionih centara, odnosno, u
KCS, UDK, KCV, VMA | KCN. Tipizacija tkiva se obavlja u Institutu za transfuziju krvi
Srbije (EFI akreditacija) i Institutu za transfuziju krvi Vojvodine (EFI akreditacija).
Transplantacija jetre se obavlja u 3 transplantaciona centra, KCV, KCS i VMA.
Transplantacija srca se obavlja u KliniCkom centru Srbije.

Institucije u ,Donor programu“ su: Kilini¢ki centar Srbije, Klini¢ki centar
Vojvodine, Klini¢ki centar Ni§, Vojnomedicinska Akademija, KBC Zemun, Klini¢ki
centar Kragujevac, Univerzitetska decja klinika, Zdravstveni centar Valjevo, OpSsta
bolnica Sremska Mitrovica, Opsta bolnica Sombor, OpSta bolnica Zrenjanin, Opsta
bolnica Subotica, Opéta bolnica Caéak i Opsta bolnica Uzice.

Posledica neuredenog sistema u ovoj oblasti u kojem viSe transplantacionih
centara obavlja transplantaciju istih organa, a da pri tome ni jedan ne ispunjava
uslove sistema kvaliteta jeste Cinjenica da se Republika Srbija nalazi na dnu lestvice
po broju realizovanih davalaca ljudskih organa posle smrti u Evropi. Broj davalaca na
milion stanovnika trenutno je izmedu jedan i dva.
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Kako je jedan od osnovnih razloga za donoSenje Predloga zakona povecéanje
kadaveri¢nih i broja uspeSno obavljenih presadivanja ljudskih organa, te smanjenja
listi Cekanja za presadivanje ljudskih organa, neophodno je bilo utvrditi osnove za
uspostavljanje organizacionog sistema, kao i uvrditi efikasne procedure za darivanje,
odnosno pribavljanje ljudskih organa umrlih lica u skladu sa profesionalnim
standardima, struénim smernicama i etickim nacelima i savremenim standardima
medicinske nauke i prakse, kao i osnove kvaliteta bezbednosti organa za
presadivanje. Tako da je pre svega, Predlogom zakona na jasan nacin izvrSena
podela zdravstvenih ustanova koje ¢e obavljati poslove presadivanja, odnosno
uzimanja ljudskih organa i bolnica za darivanje ljudskih organa, kao i jasna podela
poslova i obaveza koje obavlja jedna, odnosno druga gore pomenuta zdravstvena
ustanova.

Takode, Predlogom zakona propisuje donoSenje Programa presadivanja
ljudskih organa koji ¢e biti jedinstven na teritoriji Republike Srbije i koji ¢e definisati
jasne procedure i postupke u vezi organizacije, timova i finansiranja celokupnog
postupka presadivanja ljudskih organa.

U vazeéem Zakonu o transplantaciji organa primenjen je model informisane
saglasnosti po kojem je gradanima data moguénost da daju pristanak za darivanje
ljudskih organa, i to u pismenom obliku uz obavezno prisustvo svedoka. Kao dokaz
da su pristali da doniraju ljudski organ, daje im se donatorska kartica. Medutim, data
donatorska kartica u slu€aju njihove smrti nije dovoljan uslov za otpocinjanje
postupka transplantacije, ve¢ se u slu€aju utvrdivanja mozdane smrti kod svih
(nezavisno od toga ima li umrli donatorsku Karticu ili nema) obavlja razgovor sa
porodicom koja odluéuje o darivanju ljudskih organa nezavisno od toga da li je umrli
vlasnik donatorske Kkartice ili nije. Kako je ovaj model koji pre svega puno kosta
(Stampanje izjava, Kkartica, kao i koverata, uspostavijanje i vodenje registra
dobrovoljnin davalaca ljudskih organa) obesmislio davanje izjave o pristanku
darivanja ljudskih organa i takode doprineo padu broja davalaca ljudskih organa, novi
zakon je pojednostavio postupak davanja pristanka za presadivanje ljudskih organa,
izbegavajuéi nepotrebne finansijske troSkove vodenja registra, odnosno uvodenjem
zabrane o darivanju ljudskih organa davaoca ljudskih organa te je pruzio moguénost
svakom punoletnom gradaninu Republike Srbije da zabrani u pismenom ili usmenom
obliku darivanje svojih organa, kao i mogucnost ¢lanova porodice da to ucini ukoliko
se umrlo lice za zivota nije izjasnilo u vezi sa tim, dok je u pogledu maloletnih
gradana, predviden neophodan informisani pristanak zakonskih zastupnika ili
staratelja. Navedeni model pretpostavljene saglasnosti je prihvacen zahvaljujuci
Cinjenici da su ga implementirale zemlje koje se nalaze na samom vrhu po broju
preminulih davalaca organa na milion stanovnika (Spanija, Hrvatska, Austrija, Belgija
i dr. - ukupno 11 zemalja).
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Pored toga, usled nedostatka novca za uvodenje jedinstvenog informacionog
sistema ne postoji informacioni sistem u oblasti presadivanja ljudskih organa, 3to je
prouzrokovalo nepostojanje zakonom propisanih registara pa se sva evidencije vodi
ruéno. Nedostatak jedinstvenog informacionog sistema oteZava pracenje traga
ljudskih organa od davaoca do primaoca, kao i praéenje nezZeljenih dogadaja i
reakcija, Sto otezava lociranje i ispravljanje eventualnih greSaka.

Takode, zbog nedovoljno jasne formulacije oko vrSenja inspekcijskog nadzora
koja je stvorila u praksi nejasnu sliku oko toga gde treba formirati inspekciju, u €ijem
sastavu i ko mozZze da bude inspektor, kao i odredbe da se do organizovanja
obavljanja poslova inspektora za biomedicinu, poslove nadzora obavlja zdravstvena
inspekcija, obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita,
nakon Sest godina, stru¢ni inspekcijski nadzor u ovoj oblasti i dalje ne postoji,
odnosno, i dalje nema inspektora koji imaju adekvatno obrazovanije i ste¢ena znanja
iz oblasti biomedicine u skladu sa najvis§im standardima nadleznih organizacija i
stru¢nih tela Evropske unije, te se inspekcijski nadzor ne sprovodi kontinuirano.

Postojeci inspekcijski nadzor, pored nedostatka gore pomenutog obrazovanja
i neophodne edukacije, nema kapacitete pre svega da utvrdi da li zdravstvene
ustanove mogu da obavljaju poslove iz oblasti presadivanja organa. Pored toga,
Uprava za biomedicinu nema informaciju da li je zdravstvena inspekcija postupa po
prijavama gradana u pogledu nepravilnosti u radu tih zdravstvenih ustanova sem u
slu€ajevima kada prijave direktno stizu u Upravu za biomedicinu. Tada se prijave
prosleduju zdravstvenoj inspekciji na dalje postupanje koja sacinjava informaciju o
utvrdenom cinjeni€nom stanju, prepustajuci Upravi da odluci Sta da &ini u konkretnom
sluaju. U vecini takvih slu€ajeva, zbog poStovanja zakonskih propisa, Uprava za
biomedicinu je primorana da opet vrati predmet inspekciji kako bi sacinila zapisnik i
reSenje te postupila u skladu sa Zakonom o transplantaciji organa.

2. Koji su Zeljeni ciljevi donosenja zakona

Osnovni cilj donoSenja Predloga zakona o presadivanju ljudskih organa je:

- povecanje kadaveri¢nih donacija i povec¢anje broja uspesno obavljenih
presadivanja ljudskih organa, te smanjenja listi ¢ekanja za presadivanje
ljudskih organa

Koraci ka ostvarivanju gore pomenutog osnovnog cilja su:

- jasha podela zdravstvenih ustanova koje obavljaju poslove presadivanja
ljudskih organa, testiranje ljudskih organa i darivanje ljudskih organa,

- uspostavljanje jedinstvenog informacionog sistema u oblasti presadivanja
ljudskih organa,

- uspostavljanje Republickog programa za presadivanje ljudskih organa na
teritoriji RS.

- jasan nadzor nad radom zdravstvenih ustanova iz oblasti presadivanja
ljudskih organa.

Da bi se povecao broj kadaveriénih davalaca ljudskih organa, kao i
presadivanje organa, Predlog zakona je, pre svega, na jasan i nedvosmislen nacin, a
u skladu sa Direktivama Evropske unije, definisao ulogu centra za presadivanje
ljudskih organa i uveo pojam zdravstvena ustanova za darivanje ljudskih organa u
cilju uspostavljanja standarda i procedura kojima Ce se povecati najpre broj
zdravstvenih ustanova u kojima se moze utvrditi smrt, optimalno zbrinjavati i
odrzavati vitalnost organa davaoca, izvrsiti procena podobnosti davaoca i organa i
obezbediti brza dostupnost informacija radi drzavne i medunarodne razmene organa.
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Povecanjem broja zdravstvenih ustanova za darivanje ljudskih organa, direktno se
povecava i broj potencijalnih davalaca organa kod kojih je nastupila smrt.

Dosadasnjom zakonskom regulativom u ovoj oblasti definisana je moguénost
uzimanja ljudskih organa sa umrlog lica iskljuCivo u sluaju kada je potvrdena
mozdana smrt. Novi Predlog zakona o presadivanju ljudskih organa definisao je
mogucnost uzimanja ljudskih organa posle potvrdivanja smrti, $to ne iskljucuje ni
mogucnost davalastva ljudskih organa od davaoca sa nekucajuéim srcem. Iskustva
iz zemalja u kojima je uspostavljena praksa davalaStva pojedinih organa od davaoca
bez sr€ane akcije ukazuju da se na ovaj nacin broj davaoca moze povecati za 7-
10%.

Takode, jo$ jedna novina u Predlogu zakona o presadivanju ljudskih organa
kojom se utiCe na povecanje broja davalaca ljudskih organa, kao i presadivanje
ljudskih organa je mogucnost presadivanja od Zivog nesrodnog davaoca u okviru
programa ukrstene donacije izmedu dva ili viSe bioloski inkompatibilnih parova. U
mnogim zemljama Evrope se zbog donoSenja novih zakona o bezbednosti
saobracaja broj preminulih davaoca ljudskih organa sve vise smanjuje, Sto je imalo
za posledicu povecanje broja zZivih davaoca ljudskih organa. Medutim, svi pacijenti
kojima je presadivanje ljudskih organa potrebno, ne mogu imati kompatibilnog Zivog
davaoca, pre svega zbog inkompatibilnosti krvnih grupa i HLA senzibilizacije.
Program ukrStene donacije medu inkompatibilnim parovima omogucava
prevazilazenje krvno-grupne barijere i HLA senzibilizacije bez dodatne
imunosupresivne terapije primaoca, $to smanijuje rizik komplikacija kod pacijenata i
istovremeno umanjuje troSkove postupka.

Uvodenje informacionog sistema se odrazava na mnoge vazne aspekte
presadivanja ljudskih organa a pre svega, sacinjavanje i vodenje republicke liste
Cekanja za primaoce ljudskih organa zasnovane na unapred utvrdenim kriterijumima
za stavljanje na republi¢ku listu, pracenje dodele ljudskih organa i kretanja ljudskih
organa od davaoca do primaoca. Zbog toga je vrlo zna€ajno razmotriti i unificirati
kodove i sistem identifikacije davaoca i primaoca ljudskih organa kako bi se
omogucila sledivost ljudskih organa, od davaoca do primaoca koji je sa njim
povezan, ¢ime bi bio omogucen pristup i transfer podataka te, na taj nacin, olakSano
pra¢enje ljudskih organa od davaoca do primaoca i obrnuto, kao i praéenje
nezeljenih reakcija, ¢ime se brzo lociraju i ispravljaju eventualne greske.

Novi Predlog zakona utvrduje uspostavljanje republickog programa za
presadivanje ljudskih organa koji podrazumeva, izmedu ostalog, uspostavljanje
organizacionog sistema i standarda kvaliteta i bezbednosti za sprovodenje
republickog programa za presadivanje ljudskih organa u Republici Srbiji i
medunarodnu saradnju, uspostavljanje mreze izmedu koordinacionih timova i Uprave
za biomedicinu, prevoz timova i ljudskih organa, pronalaZzenje modela finansiranja
rada koordinacionih timova, timova za uzimanje ljudskih organa i timova za
presadivanje ljudskih organa. Kroz jasno definisanje $ta jedna zdravstvena ustanova
mora da ispuni da bi u€estvovala u navedenom programu, koja je to ustanova i koju
vrstu ljudskih organa ée presadivati, zatim koje timove ima i na koji nacin se oni
prevoze iz jedne u drugu ustanovu, kao i druga jasno definisana Dpitanja
organizacione i finansijske prirode direkto utiCu na povecéanje broja davaoca, pre
svega vracanjem poverenja gradana u sistem koji se zasniva na jasnim pravilima, a
sa druge strane, i kroz podsticaj i motivaciju zdravstvenih radnika koji u€estvuju u
navedenom programu.

U pogledu inspekcijskog nadzora, samo dobro edukovan inspektor za
biomedicinu je u prilici da stru¢no i objektivno utvrdi pravilnost/nepravilnost u radu
centra za presadivanje ljudskih organa i zdravstvenih ustanova za darivanje ljudskih
organa. Pored inspekcijskog nadzora koji je neophodan prilikom izdavanja dozvole
za obavljanje poslova iz oblasti presadivanja ljudskih organa, inspekcijski nadzor je
neophodno sprovoditi kontinuirano, a najmanje jedanput u dve godine. Takode,
neophodnost inspekcijskog nadzora se pojavijuje i u slu¢aju sumnje, odnosno
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saznanja za svaki ozbiljni nezeljeni dogadaj ili reakciju. Kako je u pitanju vrlo osetljiva
oblast, u kojoj nepravilnosti u postupanju mogu izazavati znaajne posledice po
pitanju zdravlja veceg broja ljudi, neophodno je, pre svega, imati edukovane
inspektore iz oblasti biomedicine koji ée svojim postojanjem i delanjem osigurati
odrzivost visokog nivoa kvaliteta u ovoj oblasti.

Kako je postojeci zakon delimiéno uskladen da Direktivama EU, a obaveza
Republike Srbije je da svi propisi iz oblasti biomedicine budu potpuno usaglaseni sa
Direktivama EU, Ministarstvo zdravlja je preko Projekata EU (PLAC — Policy & legal
advice centre) izabralo eksperta EU iz oblasti presadivanja ljudskih organa koji je
zajedno sa Clanovima radne grupe ucestvovao na izradi Predloga zakona, te je
Predlog zakona potpuno usaglasen sa Direktivama EU, i to:

1. Direktiva 2010/45/EU Evropskog Parlamenta i Saveta od 7. jula 2010.
godine o standardima kvaliteta i bezbednosti ljudskih organa koji su
namenjeni transplantaciji;

2. Direktiva 2012/25/EU od 9. oktobra 2012. godine kojom se utvrduju
procedure informisanja za razmenu ljudskih organa namenjenih za
transplantaciju izmedu drzava €lanica.

3. Druga mogucnost za reSavanje problema

Imajuci u vidu probleme koji se nisu resili u dosadasnjoj primeni Zakona o
transplantaciji organa (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09), razmotrene su nekoliko
mogucnosti za reSavanje postojecih problema:

1. Status quo — nemenjanje postoje¢eg zakona je jo§ na pocetku odbaceno kao
mogucnost jer se navedeni problemi nisu mogli otkloniti bez promene u
zakonu. Naime, kako postoje¢i zakon nije jasno definisao uslove za
zdravstvene ustanove koje mogu obavljati poslove u oblasti presadivanja
ljudskih organa, te nije napravio podelu tih ustanova po vrstama organa, a sa
druge strane je propustio definisanje zdravstvenih ustanova za darivanje
ljudskih organa koje su neophodne i preko potrebne u ¢itavom procesu
presadivanja organa jer upravo od tih zdravstvenih ustanova sve krece, nije
bilo rentabilno ulagati i obezbediti neophodnu opremu koju traba da ima
svaka od navedenih zdravstvenih ustanova, kao i ulagati u nove tehnologije u
njima, ve¢ je, pre svega, bilo neophodno prvenstveno definisati koje
zdravstvene ustanove ¢e moéi da obavljaju delatnost presadivanja ljudskih
organa, a tek nakon toga ulagati u njih.

2. Donosenje Zakona o izmenama i dopunama Zakona o transplantaciji organa
— reSenja koja su predlozena Nacrtom zakona o presadivaniju ljudskih organa,
pored toga Sto obuhvataju viSe od polovine ¢lanova vazeceg zakona, donose
znacajne novine u odnosu na vazeci zakon.

3. Donosenje novog zakona — razlozi zbog kojih nije bilo moguce prihvatiti neku
od predhodnih moguénosti doveli su do potrebe da se pristupi izradi novog
zakona.

4. Zasto je donosenje zakona najbolje za reSavanje problema

Da bi se uredila oblast presadivanja ljudskih organa, kao i organizacija
zdravstvenih ustanova za obavljanje delatnosti u oblasti presadivanja ljudskih
organa, neophodno je, pre svega, jasno definisati Sta se podrazumeva pod
obavljanjem pomenute delatnosti, ko moze da obavlja ovu delatnost, kako se ona
obavlja, koje uslove treba da ispune zdravstvene ustanove, i naravno, ko i kako vrsi
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona. PostojeCa zakonska reSenja, kao i njihova
nemogucnost implementacije su vremenom prouzrokovala pad davalaca i izvrSenih



38

transplantacija organa, te je u cilju postizanja samodovoljnosti u oblasti presadivanja
ljudskih organa, odnosno u cilju povecanja broja davalaca i smanjenje broja
pacijenata koji se nalaze na listi éekanja za presadivanje bilo neophodno utemeljiti
oshov za jedan jasno ureden i transparentan sistem koji vraéa veru i postepeno
menja svest gradana i na taj nadin povecava jedinu Sansu za prezivljavanje svim
gradanima Republike Srbije koji se nalaze na listama &ekanja za presadivanje
pojedinih ljudskih organa.

5. Na koga ce i kako uticati predloZena reSenja

ReSenja predlozena u Predlogu zakona o presadivanju ljudskih organa
uticace na:

— gradane, jer je Predlog zakona pojednostavio postupak davanja pristanka za
presadivanje ljudskih organa, odnosno uveo je zabranu darivanja ljudskih
organa davaoca organa, te je pruzio moguénost svakom punoletnom
gradaninu Republike Srbije da zabrani u pismenom ili usmenom obliku
darivanje svojih ljudskih organa, kao i moguénost ¢lanova porodice da to ucini
ukoliko se umrlo lice za zivota nije izjasnilo u vezi sa tim, dok je u pogledu
malolentih gradana, predviden neophodan informisani pristanak zakonskih
zastupnika ili staratelja;

— pacijente koji se nalaze na Listama ¢ekanja za presadivanje ljudskih organa i
to zbog kraceg vremena Cekanja na neophodan ljudski organ koji je testiran,
obraden, Cuvan i distribuiran u skladu sa standardima Evropske Unije,

— drustvo u celini, jer ¢e se uspostavljanjem jasnog i transparentnog sistema u
oblasti presadivanja ljudskih organa povecati poverenje u ovaj sistem §to
podrazumeva i razvijanje altruizma koji je vazan faktor u pogledu darivanja
ljudskih organa jer se presadivanje organa zasniva pre svega na nacelima
dobrovoljnog i neplaéenog davalastva i to u cilju obezbedivanja kvaliteta i
bezbednosti ljudskih organa;

— zdravstvene ustanove koje obavljaju delatnost centara za presadivanje
ljudskih organa i zdravstvene ustanove za darivanje ljudskih organa,
donoSenje ovog zakona obezbedi¢e neophodne uslove da kroz sistem
izdavanja, odnosno oduzimanja dozvola za obavljanje ove delatnosti,
omogucava ostvarivanje najviSeg standarda u postupku darivanja, odnosno
presadivanja ljudskih organa, u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom
i podzakonskim aktima donetim za sprovodenje ovog zakona, kao i sa
standardima Evropske Unije;

— Upravu za biomedicinu, kao nadleznog organa u oblasti biomedicine, €ija je
uloga i zadaci jasno definisana ovim zakonom, kao i vrSenje nadzora nad
sprovodenjem ovog zakona, kao i inspekcijkog nadzora koji podrazumeva
zapoSljavanje inspektora za biomedicinu. Pored toga, Uprava za biomedicinu
¢e podnositi izveStaje iz oblasti biomedicine Evropskoj komisiji, kao i
prisustvovati redovnim sastancima nadleznih tela Evropske komisije u vezi
implementacije direktiva iz podruc¢ja biomedicine.

6. TroSkovi koje ¢e primena Zakona izazvati kod gradana i privrede, posebno malih i
srednjih preduzeca

Primena Predloga zakona o presadivanju ljudskih organa nece direktno
stvoriti tro8kove kako kod gradana, tako ni kod privrede, odnosno malih i srednjih
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preduzeca, ali ¢ée implementacija pojedinih predloZenih zakonskih reSenja zahtevati
nova finansijska sredstva iz budzeta, odnosno evropskih fondova.

1.

Predlog zakona je predvideo da se sprovodi promocija dobrovoljnog
davalastva, a sredstva potrebna za gore pomenutu promociju su vecé
obezbedena u budzetu RS, ali kako je neophodno intenzivirati promociju
davalastva zbog promenjenog modela saglasnosti za darivanje ljudskih
organa, bi¢e neophodno povecati postojeéi iznos nov€anih sredstava.
TroSkovi za kreiranje dokumentacije koju je neophodno da prikupljaju i
odrZavaju zdravstvene ustanove iz oblasti presadivanja ljudskih organa,
odnosice se na troSkove edukacije zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika u pravcu pravilnog kreiranja i vodenja te dokumentacije.
TroSkovi obezbedenja sledivosti i sistema kvaliteta — Predlozeno
zakonsko reSenje koje je usmereno na uspostavljanje sledivosti
podrazumeva postojanje jedinstvenog sistema identifikacije davaoca i
primaoca ljudskih organa i umrezenost svih zdravstvenih ustanova u
pomeniti sistem — troSkovi jedinstvenog sistema identifikacije, kao i
troSkove za edukaciju zaposlenih.

Troskovi uspostavljanja Registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno
ozbiljnih neZeljenih reakcija u Upravi za biomedicinu.

TroSkovi inspekcije - jedno od predloZzenih reSenja je i upostavljanje
inspekcije iz oblasti biomedicine. Implementacija ovog redenja zahteva
postojanje novC€anih sredstava za zapoS$ljavanje inspektora za
biomedicinu, kao i sredstva za edukaciju pomenutih inspektora.

Troskovi podno$enja izvestaja i saradnje sa Evropskom komisijom — Za
realizaciju novih zadataka Uprave za biomedicinu neophodno je
obezbediti sredstva za edukaciju zaposlenih u Upravi.

Troskovi uvodenja jedinstvenog informacionog sistema u oblasti
presadivanja ljudskih organa koji ¢e obezbediti visok nivo kvaliteta u
obavljanju delatnosti presadivanja ljudskih organa i ispunjavanje svih
zahteva navedenih u novom zakonu - uspostavijanje sledivosti,
uspostavljanja Registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih
nezeljenih reakcija u Upravi za biomedicinu, vodenje jedinstvene liste
Cekanja.

Troskovi uspostavljanja Republickog programa za presadivanja ljudskih
organa — Za uspostavljanje pomenutog programa neophodno je
obezbediti sredstva za prevoz timova i ljudskih organa, sredstva za model
modela finansiranja rada koordinacionih timova, timova za uzimanje
ljudskih organa i timova za presadivanje ljudskih organa.

Troskovi podnos$enja izvestaja i saradnje sa Evropskom komisijom — Za
realizaciju novih zadataka Uprave za biomedicinu neophodno je
obezbediti sredstva za edukaciju zaposlenih u Upravi.

7. Da li pozitivni efekti opravdavaju troSkove?

Da.

DonoSenje ovog Predloga zakona uticace na povecanje broja realizovanih
kadavericnih davalaca ljudskih organa i presadivanja ljudskih organa, kao i
smanijenje listi Cekanja u Republici Srbiji, Sto potencijalno ima znacajne zdravstvene,
ekonomske i opste drustvene prednosti. Naime, razvojem programa presadivanja
ljudskih organa poveCava se jedina Sansa za prezivljavanje svim gradanima
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Republike Srbije koji se nalaze na listama Cekanja za presadivanje jetre i srca jer im
ova metoda le€enja direktno spaSava zivote, dok povecanje broja presadivanja ovih
organa direktno utiCe na smanjenje mortaliteta pacijenata na ovim listama ¢ekanja.

Takode, razvoj i unapredenje presadivanja bubrega u Republici Srbiji ima
viSestruku prednost u odnosu na dijalizu koja je jedina terapijska opcija velikom broju
pacijenata u nasoj zemlji shodno niskom procentu presadivanja bubrega (jer je
procenat presadivanja bubrega vrlo nizak) (5000 pacijenata se nalazi na dijalizi). Pre
svega, presadivanje bubrega je medicinski najbolja metoda le€enja terminalne
bubrezZne slabosti za pacijenta, jer obezbeduje duze prezivljavanje i kvalitetniji Zivot u
odnosu na leenje hemodijalizom ili peritoneumskom dijalizom. Pacijenti nakon
presadivanja bubrega dobijaju Sansu da se nakon presadivanja vrate u normalne
Zivotne tokove ukljuujuéi i vraanje sposobnosti za radno angaZovanje, a kod
mladih pacijenta, posle presadivanja bubrega, uspostavlja se i reproduktivna funkcija
(mogu da se ostvare u ulozi roditelja). Osim toga, presadivanje bubrega je
istovremeno i najjeftiniji nacin leCenja pacijenata sa terminalnom slabo¢u bubrega,
te ¢e razvoj programa presadivanja organa direktno uticati na smanjenje budzZetskih
sredstva koji se u velikom procentu izdvajaju za dijalizu (cena jedne dijalize po
pacijentu iznosi oko 110 eura za jedan dijalizni tretman, a u proseku se godiSnje
izvrSi oko 160 dijaliznih tretmana po pacijentu). Takode, pacijenti na dijalizi ostvaruju
pravo na nadoknadu za tudu negu i pomo¢ koju primaju za svo vreme dok su na
dijalizi (u vecini sluajeva je to ceo zivot) dok, nakon presadivanja bubrega, pacijent
je, kao S&to je pomenuto, nakon neophodnog postoperativhog perioda, radno
sposoban.

Provera sistema kvaliteta u oblasti presadivanja ljudskih organa podrazumeva
dobro edukovanog inspektora za biomedicinu koji ée struéno i objektivno da utvrdi
pravilnost/nepravilnost u radu zdravstvenih ustanova iz oblasti presadivanja ljudskih
organa. Kako je u pitanju vrlo osetljiva oblast u kojoj nepravilnost u postupanju moze
da izazove znacajne posledice po pitanju zdravlja veceg broja ljudi, neophodno je pre
svega imati edukovane inspektore koji ¢e svojim postojanjem i delanjem osigurati
odrzivost visokog nivoa kvaliteta u ovoj oblasti, te su trosSkovi koji iziskuju
zaposljavanje novih kadrova u drzavnoj upravi i troSkovi edukacije u tom slucaju
zanemarljivi.

Uz odgovaraju¢u i edukovanu inspekciju, koja vrsi inspekcijki nadzor
kontinuirano, a najmanje jedanput u dve godine, zakon je uneo promene i u pogledu
roka vazenja dozvole za rad. Po postoje¢em zakonu, na svakih pet godina, ustanova
koja je dobila dozvolu je trebala da obnavlja istu, uz ponovnu pripremu iste
dokumentacije i plaéanje takse. Predlog zakona, uvodi trajanje dozvole na
neodredeno vreme, uz moguénost oduzimanja iste u slu€ajevima propisanim
zakonom. Naime, novo zakonsko reSenje utiCe na smanjenje troSkova za
zdravstvene ustanove iz oblasti presadivanja ljudskih organa jer nec¢e svakih pet
godina morati da podnose zahteve za obnavljanje dozvole, odnosno ne¢e morati da
placaju po 20.000,00 dinara — za zdravstvenu ustanovu u kojoj je dozvoljeno
uzimanije i distribucija organa, odnosno, u kojoj se dijagnostikuje i utvrduje mozdana
smrt, po 25.000,00 dinara — za zdravstvenu ustanovu za presadivanje organa, po
15.000,00 dinara — za zdravstvenu ustanovu za utvrdivanje podudarnosti, odnosno
tipizacije tkiva, 40.000,00 dinara — za zdravstvenu ustanovu za transplantaciju
organa, koja obavlja i poslove uzimanja, distribucije i presadivanja organa, svakih pet
godina na ime republi¢ke administrativne takse (Pravilnik o visini troSkova nastalih u
postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje poslova transplantacije
organa, tkiva i Celija, banka celija i tkiva, biomedicinski potpomognutog oplodenja i
transfuzioloSke delatnosti (Sluzbeni glasnik RS, br. 82/13).

Takode, u cilju sprovodenja nacela efikasnosti i ekonomiénosti postupka,
zakon je predvideo da reSenje o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole za
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obavljanje delatnosti iz oblasti izdaje Uprava za biomedicinu, ¢ime se skracuje i
pojednostavljuje upravni postupak kojim se utvrduju ispunjenost uslova za obavljanje
delatnosti iz oblasti presadivanja organa.

8. Da li akt stimuliSe pojavu novih privrednih subjekata na trZistu i trZziSnu
konkurenciju

Cilj Predloga zakona nije stimulisanje pojave novih privrednih subjekata, jer
se delatnost presadivanja organa moze obavljati samo u zdravstvenim ustanovama
koje su osnovane sredstvima u drzavnoj svojini.

9. Da li su zainteresovane strane imale priliku da iznesu svoje stavove

Zaklju¢kom Odbora za javne sluzbe 05 broj 011-540/2016, na osnovu ¢lana
41. stav 1. Poslovnika Vlade (,Sluzbeni glasnik RS* br. 61/06 — preciScen tekst,
69/08, 88/09, 33/10, 69/10, 20/11, 37/11, 30/13 i 76/14), na predlog Ministarstva
zdravlja utvrden je Program javne rasprave o Nacrtu zakona o presadivaniju ljudskih
organa u svrhu le€enja.

U skladu sa utvrdenim programom javne rasprave, Ministarstvo zdravlja je
sprovelo javnu raspravu u periodu od 09. decembra 2016. godine do 30. decembra
2016. godine, za predstavnike drzavnih organa, javnih sluzbi, predstavnike
zdravstvenih ustanova, struénu javnost i druge zainteresovane ucCesnike, a tekst
Nacrta bio je postavljen na sajtu Ministarstva zdravlja, www.zdravlje.gov.rs, na sajtu
Kancelarije za saradnju sa civilnim drustvom www.civilnodrustvo.gov.rs i na portalu
e-uprave. Takode je javnhost imala mogucnost da predloge, sugestije, inicijative i
komentare dostavi na elektronsku adresu: zdravlje.organi@gmail.com ili pisanim
putem Ministarstvu zdravlja, Upravi za biomedicinu, Beograd, Pasterova br. 1, sa
naznakom: ,Za javnu raspravu o Nacrtu zakona o presadivanju ljudskih organa u
svrhu le¢enja”.

U toku trajanja javne rasprave organizovane su Cetiri prezentacije Nacrta
zakona, i to:

e Novi Sad, 21. decembar 2016. godine, u 10.00-14.00 ¢asova, u

Velikoj sali Skupstine Autonomne Pokrajine Vojvodine, ul. Viadike Platona bb,

o Ni§, 22. decembar 2016. godine, u 10.00-14.00 ¢asova, u velikoj sali
Medicinskog fakulteta, Nis,

e Beograd, 26. decembar 2016. godine, u 10.00-14.00 &asova, u
Privrednoj komori Srbije, ul. Terazije 23, drugi sprat (Velika sala),

o Kragujevac, 28. decembar 2016. godine, u 10.00-14.00 c&asova,
Klini¢ki centar Kragujevac, ul. Zmaj Jovina br. 30 (sala HirurSkog bloka, VIII
sprat).

Na prezentacijama Nacrta zakona u toku javne rasprave ucéestvovali su ¢lanovi
Radne grupe za izradu Nacrta zakona o presadivanju ljudskih organa u svrhu le¢enja
i to: Ass. dr Mirjana LauSevi¢, prof. dr Jasna Jovi¢, prof. dr Milotka Fabri, prof. dr
Zvonko Magic, dr Aleksandra Vlaci¢, dr Zorana Andri¢, Zlata Zizié dipl. pravnik, kao i
v.d. direktora Uprave za biomedicinu, dr Nenad Milojicic.

U toku javne rasprave svim ucesnicima je predstavljen Nacrt Zakona o
presadivanju ljudskih organa u svrhu leCenja, nakon ¢ega je sprovedena diskusija u
vezi predloga, primedbi i sugestija koje su date na gore pomenuti Nacrt. Clanovi
Radne grupe su davali odgovore na postavljena pitanja prisutnih. Odgovoreno je na
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odreden broj konstruktivnih predloga. Dogovoreno je da se svi predlozi, primedbe,
sugestije dostave u pismenoj formi u zaklju¢kom propisanom roku.

Najveci broj pristiglih primedbi odnosi se na odredbe kojima se ureduje
uzimanje organa sa umrlog lica, odnosno novine u predloZzenom Nacrtu zakona o
pretpostavljenoj saglasnosti za darivanje organa. Naime, primedbe se odnose na
potrebu uvodenja registra nedavalaca organa, postojanje donatorskih kartica koje
treba da imaju pravno obavezujuéu formu uz mogucnost tri izbora za gradane
Republike Srbije, kao i potpuno iskljuenje porodice u postupku presadivanja organa
sa umrlog lica. Radna grupa za izradu Nacrta zakona je razmotrila pomenute
primedbe i njihovo integrisanje u pomenuti Nacrt te je utvrdila da pomenute primedbe
bitno naruSavaju predloZena sistemska reSenja i koncepciju Nacrta zakona. Naime,
predloZzeno zakonsko reSenje u navedenom Nacrtu je usmereno pre svega ka
pozitivnom razmisljanju o programu presadivanja organa, ali istovremeno ne negira i
pravo porodice da interpretira stav i misljenje umrlog lica i kao stav porodice. Ovo
reSenje je bazirano na nacinu implementacije pretpostavljenog pristanka za darivanje
organa u svim zemljama u kojima je model pretpostavljenog pristanaka uveden, i gde
se presadivanje organa nikada ne obavlja protivno zelji porodice. U pogledu potrebe
uvodenja registra nedavalaca, misljenje Radne grupe zashiva se na sagledavanju
svrsishodnosti istih jer uvodenje registara iziskuje velike finansijske troSkove koji se
mogu izbedi jer se i postojanjem, odnosno nepostojanjem registra uvek dolazi do
istog rezultata — uvek se razgovara sa porodicom kojoj je pruzena moguénost da
interpretira volju davaoca organa. Praksa svih zemalja koje imaju pomenute registre
je upravo razgovor sa porodicom, i u slu€aju njihovog protivljenja ne zapocinje se
postupak presadivanja organa. Pored toga, registri davalaca i nedavaoca organa ne
utiCu na porast broja donora, ve¢ tome doprinosi poverenje u sistem koji funkcionise i
gde se postuju jasha pravila za sve. Kartice davaoca organa imaju izvanrednu
propagandnu ulogu i pokazuju pozitivan stav lica prema doniranju organa posle
smrti, $to porodici olak§ava odluku u slu¢aju da je osoba koja ima donatorsku karticu
dozivela smrt po neuroloskim kriterijumima.

Takode razmotrene su i ostale pristigle primedbe i sugestije, a posebno one
koje bitno ne naru$avaju predlozena sistemska reSenja i koncepciju Nacrta zakona,
vec su usmereni na poboljSanje teksta Nacrta zakona i u duhu su koncepta na kojima
se isti zasniva.

Pojedine sugestije i predlozi bili su dragoceni, ali suviSe specifi¢ni i nisu mogli
biti integrisani u tekst Nacrta zakona. Uzeti su u obzir, te ¢e biti integrisani u
predvidenim podzakonskim aktima nakon usvajanja Zakona. Primedbe, predlozi i
sugestije koje ne predstavljaju predmet ovog Nacrta i koje ne mogu da doprinosu
unapredeniju kvaliteta ovog Zakona nisu prihvaéene.

Po zavrSenoj javnoj raspravi moze se, kao opsti zakljucak, istaéi da je javha
rasprava na Nacrt zakona o presadivanju ljudskih organa u svrhu le€enja sprovedena
bez ikakvih problema, sa zadovoljavaju¢im rezultatima.

10. Koje ¢e mere biti preduzete da bi se ostvarili razlozi donosSenja zakona

Po stupanju na snagu Predloga zakona, neophodno je doneti gitav set
podzakonskih akata u ovoj oblasti, predvidenih ovim zakonom, koje ¢ée doneti
ministar zdravlja, odnosno po stupanju na snagu ovog zakona, oblast presadivanja
ljudskih organa ¢e se podeliti po oblastima, formirace se radne grupe sastavljene od
eminetnih struénjaka iz odgovarajuéih oblasti presadivanja ljudskih organa sa
zadatkom da sacCine radne verzije podzakonskih akata.

Po usvajanju Predloga zakona, neophodno je da se predlazi novi Pravilnik o
unutrasnjem uredeniju i sistematizaciji radnih mesta u Upravi za biomedicinu u kojem
¢e biti sadrzana nova zaduzenja utvrdena predloZzenim zakonom, kao i nova radna
mesta — inspektora za biomedicinu.
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Neophodno je doneti plan aktivnosti za uspostavljanje jedinstvenog
informacinog sistema u oblasti presadivanja ljudskih organa i formiranje svih
registara iz ove oblasti.

Takode je po usvajanju Predloga zakona neophodno pristupiti izradi
Republi¢kog programa za presadivanja ljudskih organa.

Napraviti plan promocije dobrovoljnog davalastva ljudskih organa u Republici
Srbiji, kao i plana obuke za inspektore biomedicine, kao i za zaposlene u Upravi za
biomedicinu.
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IZJAVA O USKLADENOSTI PROPISA SA
PROPISIMA EVROPSKE UNIJE

1 Ovlascéeni predlagaC propisa: Vlada
Obradiva¢: Ministarstvo zdravlja

2. Naziv propisa
Predlog zakona o presadivanju ljudskih organa
3. Uskladenost propisa sa odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju izmedu

Evropskih zajednica i njihovih drzava €lanica, sa jedne strane, i Republike Srbije sa druge
strane (,Sluzbeni glasnik RS", broj 83/08) (u daljem tekstu: Sporazum):

a) Odredba Sporazuma koja se odnosi ha normativnu sadrzinu propisa,

b) Prelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma,
v) Ocena ispunjenosti obaveze koje proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma

0) Razlozi za delimi¢no ispunjavanje, odnosno neispunjavanje obaveza koje proizlaze
iz navedene odredbe Sporazuma,

/

d) Veza sa Nacionalnim programom za usvajanje pravnih tekovina Evropske unije.
/
4. Uskladenost propisa sa propisima Evropske unije:

a) Navodenje odredbi primarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa
njima,

1. Direktiva 2010/45/EU Evropskog Parlamenta i Saveta od 7. jula 2010.
godine o standardima kvaliteta i bezbednosti ljudskih organa koji su
namenjeni transplantaciji;

2. Direktiva 2012/25/EU od 9. oktobra 2012. godine kojom se utvrduju
procedure informisanja za razmenu ljudskih organa namenjenih za
transplantaciju izmedu drzava ¢lanica.

b) Navodenje sekundarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa njima,
/

v) Navodenije ostalih izvora prava Evropske unije i uskladenst sa njima,
/

g) Razlozi za delimiénu uskladenost, odnosno neuskladenost,
/

d) Rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti propisa sa propisima
Evropske unije.

/
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5. Ukoliko ne postoje odgovarajuce nadleznosti Evropske unije u materiji koju
reguliSe propis, i/ili ne postoje odgovarajuci sekundarni izvori prava Evropske unije
sa kojima je potrebno obezbediti uskladenost, potrebno je obrazloZiti tu &injenicu.
U ovom sluéaju, nije potrebno popunjavati Tabelu uskladenosti propisa. Tabelu
uskladenosti nije potrebno popunjavati i ukoliko se domaéim propisom ne vrsi prenos
odredbi sekundarnog izvora prava Evropske unije ve¢ se isklju€ivo vrsi primena ili
sprovodenje nekog zahteva koji proizilazi iz odredbe sekundarnog izvora prava (npr.
Predlogom odluke o izradi strateS8ke procene uticaja bi¢e sprovedena obaveza iz
Clana 4. Direktive 2001/42/EZ, ali se ne vrSi i prenos te odredbe direktive).

/

6. Da li su prethodno navedeni izvori prava Evropske unije prevedeni na srpski jezik?
NE

7. Da li je propis preveden na neki sluzbeni jezik Evropske unije?

DA, na engleski jezik.

8. Saradnja sa Evropskom unijom i u€eS¢e konsultanata u izradi propisa i njihovo
misljenje o uskladenosti:

Tekst Predloga zakona o presadivanju ljudskih organa preveden je na engleski jezik
juna 2016. godine i zajedno sa tabelama uskladenosti propisa kojim je prikazan
stepen podudarnosti, Predlog pomenutog zakona poslat je na misljenje Evropskoj
Komisiji, od koje je septembra 2016. godine, stigao pozitivan odgovor, uz odredene
preporuke koje smo uzeli u obzir.
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1. Naziv propisa Evropske unije :

standardima kvaliteta i bezbednosti ljudskih organa namenjenih za transplantaciju

Direktiva 2010/53/EU Evropskog parlamenta i Saveta od 7. jula 2010.0

2.,,CELEX” oznaka EU propisa
32010L0053R

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasceni predlaga¢ propisa: Ministarstvo zdravlja

4. Datum izrade tabele: 7. jul 2017. godine

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske Unije:

6. Brojcane oznake (Sifre) planiranih propisa

0.1. Predlog zakona o presadivanju ljudskih organa 1z baze NPAA:
7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:

a) al) b) b1) V) 0) d)
Odredba Odredbe Usklad Razlozi za delimiénu Napomena o
propisa Sadrzina odredbe propisa R. Sadrzina odredbe t uskladenost, neuskladenost ili 151 d .

EU Srbije enos neprenosivost usiladenostt

Ova direktiva propisuje pravila za Ovim zakonom ureduje se presadivanje
obezbedivanje standarda kvaliteta za ljudskih organa i uslovi za obezbedenje
ljudske organe (u daljem tekstu: standarda kvaliteta i bezbednosti
,0rgani<), koji su namenjeni za|g; ljudskih organa za presadivanje, uslovi

1 presadivanje U ljudsko telo, da bi se|, , rada i nacin organizacije zdravstvenog| PU

osigurao Vvisok nivo zastite ljudskog
zdravlja.

sistema u svrhu obezbedenja dovoljnosti
ljudskih organa za presadivanje, nadzor
nad sprovodenjem ovog zakona, kao i
druga pitanja od znaCaja za oblast

! Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a) al) b) b1) V) 9) d)
presadivanja ljudskih organa.
- - ~ Odredbe ovog zakona odnose se na
Ova direktiva se primenjuje na donaciju, darivanje, testiranje, procenu podobnosti
01 testiranje, karakterizaciju, dobijanje, 0.1 davaoca i ljudskih organa, pribavljanje,| p,
Cuvanje, transport | tranSplantaCIJl_J_ 21 ouvanje, prevoz, dodelu i presadivanje
organa namnjenih za transplantaciju ljudskih organa u svrhu legenja ljudi.
Akow S% L]l _kOI‘IfSte “ Odredbe ovog zakona odnose se na
ISEEAEE. Biiine, O alfE e & darivanje, testiranje, procenu podobnosti
primenjuje samo U slucaju_ kada su|> davaoc; | I'udskirj1 orr) ana Fibavl'an'e
2.2 namenjeni za presadivanje u ljudsko|21 9 A 1 gana, p Jans, |- py
ocuvanje, prevoz, dodelu i presadivanje
telo. . : W e
ljudskih organa u svrhu lecenja ljudi.
Za potrebe ove direktive primenjuju se
sledece definicije:
,,Lodobravanje* je odobravanje, | .1 dozvola je izdavanje ovlas¢enja za
3a akreditacija, imenovanje,  davanje |, 5o obavljanje delatnosti uzimanja, | o
dozvola ili registracija, u zavisnosti od testiranja i presadivanja ljudskih organa;
pojmova koji se koriste u svakoj drzavi
Clanici i prakse u toj drzavi ¢lanici;
Uprava za biomedicinu je organ u
sastavu Ministarstva zdravlja, odnosno
,hadleZzni organ je organ, telo, 0L nadlezni organ odgovoran za
3.b organizacija i/ili institucija odgovorna za 2107 sprovodenje ovog zakona, kao i PU

izvrSavanje zahteva ove direktive

koordinaciju svih aktivnosti vezanih za
darivanje i presadivanje ljudskih organa
na Republickom | medunarodnom
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a) al) b) b1) V) 9) d)
nivou.
,Lodlaganje* je kona¢no odlaganje 01 odlaganje je konacni postupak unistenja
3.v organa ako nije upotrebljen za 2122 ljudskih organa neiskoris¢enih za PU
transplantaciju - presadivanje;
~davalac* je osoba koja donira jedan ili davalac je lice koje, za Zivota ili nakon
3 viSe organa, bez obzira na to da li se 0.1 smrti, daruje jedan ili nekoliko ljudskih| o,
donacija vrsi dok je ta osoba ziva ili 3.1.1 organa za presadivanje;
nakon njene smrti
i _donacija* je doniranje organa za 01 dar;]vanje Jgdavgrye ljudskih organa u "
' transplantaciju 312 |SVINU presadivanja,
~karakterizacija davaoca“ je prikupljanje procena podobnosti davaoca je postupak
znacajnih pp_dataka 0 ka_rakterlstlkama prikupljanja odgovarajuéih podataka o
davaoca koji su potrebni za ocenu karakteristikama davaoca potrebnih da
ad njegove prikladnosti za donaciju organa |91 bi se ocenila njegova prihvatljivost za| o
da bi se izvrsila odgovarajuca procena  |3.1.6 presadivanje, U svrhu procene i
“Z_lka I TiZIC1 Za primagca sveli na smanjenja rizika za primaoca i efikasne
najmanju mogucu meru i obezbedila $to dodele ljudskih organa;
bolja dodela organa
evropska organizacija za razmenu
,,evropska organizacija za razmenu IJUdSk.'h organa Je neprofitna el\{r?jpikﬁ
organa“ je javna ili privatna neprofitna |, orgamzackljg zab raémsnlu IJ.U dsk!h
3e organizacija, koja se bavi nacionalnom i 3196 organa, koja se bavl 0o 1512? JUAsKIN| -+ py
prekograni¢nom razmenom organa i u . orggna d na Rep‘{..lc om- . !
kojoj su vecina ¢lanica drzave ¢lanice Ivne }Jnarov nomv ”'YOU' Cja SU vecina
Clanica drzave ¢lanice Evropske unije;
,»organ“ je diferenciran deo ljudskog tela | ;
a sastavljen od razli¢itih tkiva koji ima 314 ljudski organ je diferencirani deo PU

svoju strukturu, vaskularizaciju i
sposobnost razvoja fizioloskih funkcija

ljudskog tela oblikovan od razli¢itih
tkiva, koji zadrzava svoju strukturu,
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a) al) b) b1) V) 9) d)
sa znacajnim Stepenom autonomije. Deo vaskularizaciju i sposobnost obavljanja
organa se takode smatra organom ako se fizioloskih ~ funkcija sa  znacajnim
njegova funkcija koristi u iste svrhe kao nivoom autonomije
i ceo organ u ljudskom telu i ako
ispunjava zahteve u vezi sa strukturom i
vaskularizacijom

0.1
3.15
kompozitna, vaskularizovana ljudska
tkiva su deo ljudskog tela ili deo
ljudskog organa i smatraju se ljudskim
organom ako se njihova funkcija koristi
u istu svrhu kao i ljudski organ u celini u
ljudskom telu, zadrzavajuéi zahteve
strukture i vaskularizacije
procena podobnosti ljudskih organa je
~karakterizacija organa“ je prikupljanje postupak prikupljanja  odgovarajuéih
zanacajnih podataka o karakteristikama informacija o karakteristikama ljudskih
organa koji su potrebni za ocenu organa koje su neophodne da bi se
s njegove prikladnosti da bi se izvrsila 0.1 ocenila njegova prihvatljivost,| o,
' odgovarajuca procena rizika i rizici za  |3.1.7 obezbedila odgovarajuéa procena i
primaoca sveli na najmanju mogucu smanjio rizik za primaoca, kao i
meru i obezbedila sto bolja dodela obezbedila efikasna dodela ljudskih
organa organa;
L . . ribavljanje je skup organizacionih i
3. deF"Jar.‘Je N postup{ak P omoctl‘k(‘)jeg o Ironedicirj1skjih i)ostupgka k%jim darovani| PU
donirani organi postaju raspolozivi 3.18

ljudski organi postaju raspolozivi za
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a) al) b) b1) V) 9) d)
presadivanje;
organizacija za dobijanje organa je sistem za pribavljanje odnc_)S| se na
zdravstvena ustanova, tim ili jedinica zdravstvene ustanove, koordinatore za
bolnice, osoba, ili bilo koje drugo telo |, ﬁarlva_nje_ ljudskih  organa, odnosno
3] koje vrsi ili uskladuje dobijanje organa i ) qordmac!o_ne timove koje preduzimaju | py,
kojoj su nadlezni organi odobrili vrsenje 319 il _koo_rdlr_uraju_ postupke vezane za
te delatnosti na osnovu regulatornog darivanje ljudskih organa umrlih lica i
okvira drzave ¢lanice koja je u pitanju koji su za to ovlasceni;
ocuvanje ljudskih organa je postupak
,cuvanje* je koris¢enje hemijskih koriS¢enja hemijskih sredstava, odnosno
agenasa, promena uslova u sredini ili promenjenih uslova sredine ili drugih
druga sredstva za sprec¢avanje ili 01 sredstava ili postupaka u obradi kako bi
3k ottt i NP L PU
usporavanje bioloskog ili fizickog 3.1.21 se sprecilo ili usporilo biolosko ili
propadanja organa od dobijanja do fizicko propadanje ljudskih organa od
transplantacije trenutka prikupljanja (pribavljanja) do
presadivanja
primalac ljudskih organa je zivo lice
- ~primalac* je osoba koja prima organ za |0-1 kome se presaduje ljudski organ radi| p
transplantaciju 3.1.3 ledenija;
,,0Zbiljni nezeljeni dogadaj* je svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj je svaki
nezeljeni ili neoéekivani dogadaj nezeljeni i neocekivani dogadaj vezan sa
povezan sa bilo kojom fazom u lancu od bilo kojim postupkom u procesu od
donacije do transplantacije koji moze da |, darivanja do presadivanja, a koji bi
3.j prouzrokuje prenosenje zarazne bolesti, 5118 mogao dovesti do prenosa zarazne| PU

smrt, da ugrozi zivot, da prouzrokuje
invaliditet ili nesposobnost za rad kod
pacijenata ili koji prouzrokuje ili
produzava hospitalizaciju ili oboljevanje

bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot,
nemo¢i ili nesposobnosti bolesnika,
odnosno koji moze da ima za posledicu
bolni¢ko lecenje, oboljenje ili takva
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a) al) b) b1) V) 9) d)
stanja produzava;
ozbiljna nezeljena reakcija je ozbiljna nezeljena reakcija je nezeljena
’r;enameran odgovor, ukljudujuéi i reakcija, ukljucujuci zaraznu bolest kod
zaraznu bolest, kod Zivog davaoca ili ZIvog davaocet)_:ll Erl_r_naoca, a T(Oja 1€
primaoca koji moze da bude povezan sa povezana éa ’ o .OJ"S postup d.o m u
5 bilo kojom fazom u lancu od donacije |01 procesy o¢ carivanja to presacivana)
- do transplantacije i koji je fatalan, 3.1.19 Isjrl:]‘:fk'h r(()e[jgs?g\?l _r;a go‘;zl;g’stkojz 'Z?iz'(\)’f
" .. A F FIF , Z1Vot,
}}grozava ZE)VOt’ prouz:jo_lf_ug(e !pvalldltet izazivapnemoé iIJi nesgosobnostp odnosno
ili nesposobnost za rad ili koji : : AR
prouzrokuije ili produzava hospitalizaciju :)rggl'e?e irl)iotsgiij/gcgtanl?glmczoVaileac'enje,
ili oboljevanije Jen) Ja produzava,
. . standardni operativni postupci (u daljem
,Loperativni postupci su pisana uputstva tekstu: SOP : st
koja opisuju korake u posebnom EXStU- )_su Ppismena uputstva
e e o 0.1 kojima se opisuju koraci u odredenom
3.n postupku, ukljuéujuci i materijale i e g N PU
" c 13120 postupku, ukljuc¢uju¢i materijale i
metode koji se koriste i ocekivani krajnji metode Koji se koriste, kao i oekivani
Ll krajniji ishod
- _ presadivanje je postupak namenjen
Htransplantacija“ je p_ost'upak namenjen ponovnom uspostavljanju  odredenih
20 ponovnom uspostavljanju odredenih 0.1 funkcija ljudskog tela primaoca ljudskih| o,
funkcija ljudskog tela pomocu prenosa  |3.1.11 organa prenosom ljudskih  organa
organa davaoca u telo primaoca davaoca;
,centar za transplantaciju je centar za presadivanje ljudskih organa je
zdravstvena ustanova, tim ili jedinica zdravstvena ustanova tercijarnog nivoa
bolnice ili bilo koje drugo telo koje vrsi |0.1 zdravstvene =zastite iz Plana mreze
3.0 .. i .. . .. . PU
transplantaciju organa i kojoj su 3.1.13 zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada

nadlezni organi odobrili vrsenje te
delatnosti na osnovu regulatornog okvira

(u daljem tekstu: Plan mreze), a koja je
ovlas¢ena za uzimanja, odnosno
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a) al) b) b1) V) 9) d)
drzave Clanice koja je u pitanju presadivanja pojedinog ili vise ljudskih
organa;
,sledljivost” je moguénost pronalazenja
i identifikacije organa u svakoj fazi
lanca od donacije do transplantacije ili sledivost je mogucnost pronalaZenja i
odlaganja, ukljucujuéi i mogucnost da identifikacije ljudskih organa u bilo
se: kojoj fazi postupaka od darivanja do
presadivanja ili uniStenja, ukljucujuci
- identifikuje davalac i organizacija za sposobnost da se:
dobijanje organa, (1) identifikuju davaoci i tim za
3p 0.1 uzimanje ljudskih organa, PU
- identifikuje  primalac/primaoci u|3.1.23 (2) identifikuju primaoci u centrima za
centru/centrima za transplantaciju, i presadivanje ljudskih organa i
(3) pronadu i identifikuju svi znacajni,
- pronadu i identifikuju svi vazni podaci opsti podaci o0 proizvodima i
koji nisu podaci o li¢nosti I koji se materijalima koji dolaze u dodir sa tim
odnose na proizvode i materijale koji su ljudskih organom;
u dodiru s tim organom.
Okvir za kvalitet i bezbednost 01 Svi poslovi iz ¢lana 2. stav 1. ovog
5 L . |281 zakona sprovode se u skladu sa
Drzave ~  Clanice obezbeduju odgovarajuéim profesionalnim
uspostavljanje __okV|ra za kvalitet i standardima, struénim Ssmernicama i
T e e s etickim nacelima i zahtevima kvaliteta i| PU
oo dopacue do transplantacue__ i bezbednosti organa za presadivanje
odlaganjz_al, u S.kl‘:idu s pravilima propisanim ovim zakonom.
propisanim u ovoj direktivi. 0.1 Svaki zdravstveni radnik, odnosno
28.2 zdravstveni saradnik koji je ukljucen u

poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona
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a) al) b) b1) V) 9) d)
preduzima sve opravdane mere koje bi
umanjile rizik prenosa bilo kakve bolesti
na primaoca ljudskog organa, kao i zivih
davalaca ljudskih organa, odnosno ne
preduzima radnju koja bi mogla da
ugrozi kvalitet i bezbednosti ljudskih
organa za presadivanje.

0.1 Zdravstveni radnici, odnosno
283 zdravstveni saradnici iz stava 2. ovog
Clana moraju imati odgovarajucu
struénu 0sposobljenost, kao i vestine za
poslove koje obavljaju.
Pre uzimanja organa sa umrlog lica kod
kojeg je utvrdena smrt, doktor medicine
Okvir za kvalitet i bezbednost propisuje koji vodi tim za uzimanje ljudskih
usvajanje i  primenu  operativnih|, , organa  duzan je zajedno  sa
4.2 postupaka za: 11 | Koordinatorom za darivanje ljudskih| PU
" |organa iz  zdravstvene ustanove za
(2) potvrdu identiteta davaoca darivanje ljudskih organa proveriti;
1) identitet davaoca;
potvrdu podataka o pristanku davaoca i .
porodice davaoca, dozvolu ili odsustvo |, , 2) u_sloye [_)ns.tar_lka,_ . oonosno
4.2.0 neodobravanja, u skladu sa nacionalnim | nepostojanje protivljenja iz Clana 23.|
pravilima koja se primenjuju u mestu 2412 ovog zakona.
donacije i dobijanja
potvrdu o zavrsetku karakterizacije 0.1 . L . .
4.2.v organa i davaoca u skladu sa ¢lanom 7. i |29.1 Koordinator  za  darivanje ljudskin PU

Prilogom

organa u zdravstvenoj ustanovi za
darivanje ljudskih organa obavezan je
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

29.2

pre uzimanja ljudskog organa obezbediti
procenu podobnosti davaoca ljudskog
organa, kao i podobnost ljudskog
organa.

Nacin procenjivanja podobnosti davaoca
ljudskih organa, kao i ljudskih organa
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

4249

dobijanje, cuvanje, pakovanje i
obelezavanje organa u skladu sa

¢lanovima 5, 6. i 8

0.1
311

31.2

313

Za pakovanje, oznacavanje |1 prevoz
ljudskih organa odgovoran je tim za
uzimanje ljudskih organa koji uzima
ljudske organe.

Sve zdravstvene ustanove, o0dnosno
pravna lica koja ucestvuju u prevozu
ljudskih organa moraju obezbediti
primenu odgovaraju¢ih SOP - ova kako
bi ocuvali kvalitet ljudskih organa u
toku prevoza, kao i prihvatljivo vreme
prevoza.

Centar za presadivanje ljudskih organa
obavezan je da proveri pre svakog
presadivanja ljudskog organa da li je
sprovedena procena podobnosti ljudskog
organa i davaoca ljudskih organa, kao i
da li su ispunjeni uslovi ocuvanja i
prevoza dostavljenih organa, u skladu sa
ovim zakonom.

Nacin pakovanja, oznacavanja i prevoza
ljudskih organa u okviru nacionalne i
medunarodne saradnje propisuje

DU

Bice transponovano u pravilniku
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

31.4

ministar nadlezan za poslove zdravlja.

4.2.d

transport organa u skladu sa ¢lanom 8

0.1
31.1

31.2

31.3

314

Za pakovanje, oznacavanje 1 prevoz
ljudskih organa odgovoran je tim za
uzimanje ljudskih organa koji uzima
ljudske organe.

Sve zdravstvene ustanove, odnosno
pravna lica koja ucestvuju u prevozu
ljudskih organa moraju obezbediti
primenu odgovaraju¢ih SOP - ova kako
bi ocuvali kvalitet ljudskih organa u
toku prevoza, kao i prihvatljivo vreme
prevoza.

Centar za presadivanje ljudskih organa
obavezan je da proveri pre svakog
presadivanja ljudskog organa da li je
sprovedena procena podobnosti ljudskog
organa i davaoca ljudskih organa, kao i
da li su ispunjeni uslovi oc¢uvanja i
prevoza dostavljenih organa, u skladu sa
ovim zakonom.

Nacin pakovanja, ozna¢avanja i prevoza
ljudskih organa u okviru nacionalne i
medunarodne saradnje propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku

4.2.4

obezbedivanje sledljivosti u skladu sa
¢lanom 10, pri ¢emu Se garantuje
uskladenost sa odredbama Unije i
nacionalnim odredbama o zastiti
podataka o licnosti i poverljivosti

0.1
32.1

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
vode dokumentaciju i obezbeduju
sledivost svih pribavljenih, dobijenih,
presadenih 1 neiskoris¢enih ljudskih

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

34.1

organa u Republici Srbiji, od davaoca do
primaoca i obrnuto.

Podaci o li¢nosti davaoca i primaoca
ljudskih organa su poverljivi i moraju
biti zasticeni 0d neovlaséenog pristupa.

4.2.e

ta¢no, brzo i proverljivo izvestavanje 0
ozbiljnim nezeljenim dogadajima i
reakcijama u skladu sa ¢lanom 11(1);

0.1
33.1

33.2

Zdravstvene ustanove ukljuene U
postupke iz ¢lana 2. stav 1. ovog
zakona, obavezne su  uspostaviti
delotvoran i proveren sistem za pracenje
I prijavu ozbiljnih nezeljenih dogadaja
koji mogu uticati na kvalitet i
bezbednost organa, a koje su povezani
sa testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
organa i davaoca, pribavljanjem,
ocuvanjem i prevozom organa, kao i
prijavu ozbiljne neZeljene reakcije koje
se opaze u toku ili nakon presadivanja
organa, a mogu biti povezane sa
testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
organa i davaoca, pribavljanjem,
o¢uvanjem i prevozom organa.

O svakom ozbiljnom neZeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz stava 1. ovoga
Clana, obavezne su pismenim putem bez
odlaganja  obavestiti  Upravu za
biomedicinu i medusobno, kao i

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.3

33.4

preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 2. ovoga
¢lana.

Nacin  izveStavanja 0  0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja
iz stava 2. ovoga c¢lana, kao i nacin
izveStavanja drzava ¢lanica Evropske
unije donosi ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

4.2.7

upravljanje ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i reakcijama u skladu sa
¢lanom 11(2).

Operativni postupci iz tacke (d), (€) i (2)
izmedu ostalog odreduju odgovornosti
organizacija za dobijanje  organa,
evropskih organizacija za razmenu
organa i centara za transplantaciju.

0.1
33.1

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za pracenje i prijavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji mogu
uticati na kvalitet i bezbednost ljudskih

organa, a koji su povezani sa
testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
ljudskih organa i davaoca,

pribavljanjem, ocuvanjem i prevozom

DU

Bice transponovano u pravilniku
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.2

33.3

334

ljudskih organa.

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za prijavu ozbiljne
nezeljene reakcije koje se opaze u toku
ili nakon presadivanja ljudskih organa, a
mogu biti povezane sa testiranjem,
utvrdivanjem  podobnosti  ljudskih
organa i davaoca, pribavljanjem,
ocuvanjem i prevozom ljudskih organa.
O svakom ozbiljnom nezZeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz st 1. i 2. ovoga
Clana, pismenim putem bez odlaganja
obavestavaju Upravu za biomedicinu,
kao i medusobno jedna drugu, i
preduzimaju sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem  obavestavaju  Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 3. ovoga
¢lana.

Nadin  izveStavanja 0  0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 o0zbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izvestavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
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a) al) b) b1) V) 9) d)
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

335
Svaki zdravstveni radnik, odnosno
zdravstveni saradnik Kkoji je ukljucen u
0.1 poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona
28.2 preduzima sve opravdane mere koje bi
Pored toga, okvir za kvalitet i umanjile rizik prenosa bilo kakve bolesti
bezbednost obezbeduje da zdravstveno na primaoca ljudskog organa, kao i zivih
osoblje koje je u sve faze lanca od davalaca ljudskih organa, odnosno ne
13 donacije do transplar!tgcije ili o_d_laganja preduzima radnju koja bi mogla da|
bude adekvatno kvalifikovano ili ugrozi kvalitet i bezbednosti ljudskih
obuceno i kompetentno i omogucava organa za presadivanije.
razvoj posebnih programa obuke za to
osoblje Zdravstveni radnici, odnosno
zdravstveni saradnici iz stava 2. ovog
28:3 Clana moraju imati odgovarajucu
struénu osposobljenost, kao i vestine za
poslove koje obavljaju.
01 Presadivanje ljudskih organa obavlja
Organizacije za dobijanje organa 121 zdravstvena us}apov_a tercijarnogv nivo_a_
zdravstvene zastite iz Plana mreze Koji
1. DrZave ¢lanice obezbeduju da se donos.i \./Iada | koja ima (_jozvc_)lu 2
5.1 dobijanje vrsi u organizacijama za obavljgnje‘ POSIOV& - u;lmar!Ja 1y
dobijanje organa koje ispunjavaju presadivanja djel.‘_dnog 'LI VIse ljudskin
pravila propisana u ovoj direktivi ili da organa (u_ aljem tekstu: —centar za
ih vrie takve organizacije 19.9 presadivanje ljudskih organa).

Uzimanje ljudskih organa obavlja samo
tim za uzimanje ljudskih organa centra
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a) al) b) b1) V) 9) d)
za presadivanje ljudskih organa iz stava
1. ovog clana.
12.3 Uslove u pogledu prostora, opreme,
kadra i standarda kvaliteta i bezbednosti
u centrima za presadivanje ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Poslovi Uprave za biomedicinu koji se
Drzave ¢lanice na zahtev Komisije ili odn_oze na Pres_adl(\j/ange Organg su: |
druge drzave ¢lanice pruzaju informacije |01 8) izdavanje i oduzimanje dozvole za
5.2 0 nacionalnim zahtevima u vezi sa obavljanje. IPOSI?(\_’ﬁ 12 ?(blast! PU
odobravanjem organizacija za dobijanje |45,5 |Presadivanja ljudskih organa, kao |
organa vodenje Registra zdravstvenih ustanova
za poslove uzimanja, testiranja i
presadivanja ljudskih organa;
Drzave c¢lanice obezbeduju da se
zdravstvene aktivnosti organizacija za
dobijanje organa, kao $to su odabir i
ocena davalaca, vrse uz savetovanje sa Uslove u pogledu prostora, opreme,
doktorom medicine, kako je navedeno u kadra i standarda kvaliteta i bezbednosti
6.1 Direktivi .2005/36/EZ Evropskog |91 u centrima za pre_sa}divanje ljudskih| 5 Bice transponovano u pravilniku
paralmenta i Saveta od 7. septembra|123 organa propisuje ministar nadlezan za

2005. o priznavanju profesionalnih
kvalifikacija ['], i pod vodstvom takvog
doktora medicine.

poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Drzave ¢lanice obezbeduju da se
dobijanje vrsi u operacionim salama Uslove u pogledu prostora, opreme,
koje su projektovane, izgradene, kadra i standarda kvaliteta i bezbednosti
6.2 Odriavaju sel njima - upravaljau_ . 01 u centrima za presadivanje IjUdSkih DU |Bice transponovano u pravilniku
skladu sa odgovaraju¢im standardima i |12.3 organa propisuje ministar nadlezan za
najboljom zdravstvenom praksom da bi poslove zdravlja.
se obezbedio kvalitet i bezbednost
dobijenih organa.
Drzave ¢lanice obezbeduju da se
materijal i oprema koji se koriste Uslove u pogledu prostora, opreme,
prilikom dobijanja organa odrzavaju u kadra i standarda kvaliteta i bezbednosti
6.3 Sk"'?‘.du. sa Znaéajnim.zal.(onoqavsw.om o u centrima za presadivanje IjUdSkih DU | Bice transponovano u pravilniku
Unije i medunarodnim i nacionalnim 12.3 organa propisuje ministar nadlezan za
zakonodavstvom i standardima i poslove zdravlja.
smernicama o sterilizaciji medicinskih
sredstava
Drzave ¢lanice obezbeduju da se pre 01
transplantacije izvrsi karakterizacija svih | . . . .
dobijenih organa i njihovih davalaca Koordinator ~ za darl\(anje IJuqSk'h
kroz prikupljanje skupa informacija organa U _zdra_vstvenol ustanovi za
odredenog U Prilogu. darlvame I!ud_sklh organa obavezan je
pre uzimanja ljudskog organa obezbediti
Informacije odredene u Delu A Priloga procenu podobr_losti davaoca Ij:udskog
7.1 sadrze minimalni skup podataka koji organa, kao i podobnost ljudskog| p |pgic transponovano u pravilniku
mora da bude prikupljen za svaku organa. T .
29.1 Nacin procenjivanja podobnosti davaoca

donaciju. Informacije odredene u Delu B
Priloga sadrze niz dodatnih podataka
koji se dodatno prikupljaju na osnovu
odluke medicinskog tima, uzimajuci u
obzir dostupnost takvih informcija i
posebne okolnosti slucaja.

ljudskih organa, kao i ljudskih organa
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
29.2

| pored stava 1, ako prema analizi rizika
i koristi u konkrethom slucaju,
ukljucuju¢i i hitne slucajeve u kojima je Nagin procenjivanja podobnosti davaoca
ugrozen zivot, ocekivana korist za|,, ljudskih organa, kao i ljudskih organa

7.2 primaoca predvlada nad rizikom koji propisuje ministar nadlezan za poslove| DU |Bice transponovano u pravilniku
predstavljaju nepotpuni podaci, organ 29.2 zdravlja.
moze da se razmatra za transplantaciju
¢ak i ako nisu dostupni svi minimalni
podaci odredeni u Delu A Priloga.
Da bi se ispunili zahtevi u vezi sa 01 Zdravstvena ustanova iz stava 1. ovog
kvalitetom i bezbednos¢u propisani u Clana  imenuje  najmanje  jednog
ovoj direktivi, medicinski tim nastoji da koordinatora za darivanje ljudskih
dobije sve neophodne informacije od 103. organa ili ¢lanove koordinacionog tima.
zivih davalaca i u tu svrhu im pruza sve Koordinator za darivanje ljudskih

7.3 inormacije koje su im neophodne da bi organa ili ¢lanovi koordinacionog tima| DU |Bice transponovano u pravilniku
razumeli posledice donacije. Prilikom iz stava 3. ovog ¢lana odgovorni su za
donacije organa umrlih davalaca, 104 uspostavljanje i sprovodenje procedura

ukoliko je moguce i potrebno,
medicinski tim nastoji da dobije te
informacije od rodaka umrlih davalaca

iz st. 1. i 2. ovog ¢lana u zdravstvenoj
ustanovi za darivanje ljudskih organa,
koordinaciju timova za darivanje
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

ili drugih osoba. Medicinski tim takode
nastoji da upozna sve strane od kojih se
zahtevaju informacije sa znacajem brzog
prenosa informcija

10.5

10.6

ljudskih organa iz centara za
presadivanje ljudskih organa,
koordinaciju prevoza timova i ljudskih
organa, kao i obezbedenje kvaliteta i
bezbednosti  raspolozivih  ljudskih
organa za presadivanje.

U sluCaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kra¢em roku.

Uslove u pogledu kadra, opreme i
standarda kvaliteta i bezbednosti u
zdravstvenim ustanovama za darivanje
ljudskih organa propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

7.4

Testove potrebne za karakterizaciju
organa i davalaca vrse laboratorije sa
adekvatno kvalifikovanim ili obu¢enim i
kompetentnim osobljem i
odgovaraju¢im prostorijama i opremom

0.1
11.3

Nacin 1 uslove testiranja davaoca i
primaoca ljudskih organa, uslove u
pogledu kadra, opreme i standarda
kvaliteta i bezbednosti u zdravstvenim
ustanovama za testiranje davaoca i
primaoca ljudskih organa propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku

7.5

Drzave ¢lanice obezbeduju da
organizacije, tela i laboratorije koji su
ukljuceni u karakterizaciju organa i

0.1
10.1

Svaka stacionarna zdravstvena ustanova
sa jedinicom intenzivnog lecenja (u
daljem tekstu: zdravstvena ustanova za

PU
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a) al) b) b1) V) 9) d)
davalaca koriste odgovarajuce darivanje ljudskih organa) uspostavlja
operativne postupke da bi se obezbedilo sistem i efikasne procedure za darivanje,
da informacije o karakterizaciji organa i odnosno pribavljanje ljudskih organa
davalaca blagovremeno stignu u centre umrlih lica, u skladu sa najboljom
za transplantaciju medicinskom praksom.

Sistem 1 procedure iz stava 1. ovog
Clana obuhvataju dostupnost
kvalifikovanog  kadra, opreme i
procedura za  utvrdivanje  smrti,
obezbedenje odgovarajuceg pristanka za
102 darivanjg: Ijudski_h organa (i tkiva tamo
' gde je primereno), optimalno
zbrinjavanje i odrzavanje vitalnosti
ljudskih organa davaoca, procenu
podobnosti davaoca i ljudskih organa,
kao i obezbedenje brze dostupnosti
odgovarajuc¢ih informacija za potrebe
drzavne ili  medunarodne razmene
ljudskih organa.
Ako se organi razmenjuju izmedu U sluéaju medunarodne razmene
drzava Clanica, te drzave Clanice ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
obezbeduju da informacije o ovog zakona, koordinator za darivanje
karakterizaciji organa i davalaca 0.1 ljudskih organa ili &lanovi
7.6 odredene u Prilogu budu prenesene u 105 koordinacionog tima iz stava 3. ovog| PU
drugu drzavu Clanicu sa kojom se ' ¢lana obezbeduju prenos informacija o
razmenjuje organ u skladu sa podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
postupcima koje je odredila Komisija na $to kracem roku.
0snovu clana 29.
8.la 1. Drzave clanice obezbeduju da budu ot Z.a pgkovanje, oznacavamje 1 Prevozj o, g transponovano u pravilniku
31.1 ljudskih organa odgovoran je tim za
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a) al) b) b1) V) 9) d)
ispunjeni sledeci zahtevi: uzimanje ljudskih organa koji uzima
ljudske organe.
(a) organizacije, tela ili preduzeca koji Sve zdravstvene ustanove, o0dnosno
su ukljuceni u transport organa Kkoriste pravna lica koja ucestvuju u prevozu
odgovarajuce operativne postupke da bi ljudskih organa moraju obezbediti
se obezbedilo da organi ne budu 312 primenu odgovaraju¢ih SOP - ova kako
osteceni prilikom transporta 1 da bi ocuvali kvalitet ljudskih organa u
transport bude blagovremen; toku prevoza, kao i prihvatljivo vreme
prevoza.
kontejneri za slanje koji se koriste za
transport organa su obelezeni sledec¢im .. . 5 o
informcijama: o1 Nac1n_pakovanja, oznalavanja i prevoza
ljudskih organa u okviru nacionalne i
8.1.b.1 (i) identifikacijom organizacije za 314 m.ed_unarodne ] saradnje prop_isuje DU |Bice transponovano u pravilniku
dobijanje organa i ustanove u kojoj je ministar nadlezan za poslove zdravlja.
nabavka izvr$ena, uklju¢ujuéi i njihove
adrese i brojeve telefona
Nacin pakovanja, ozna¢avanja i prevoza
identifikacijom odredisnog centraza |01 ljudskih organa u okviru nacionalne i
8.1b.2 |transplantaciju, ukljucujuci i njegovu 314 medunarodne saradnje propisuje| DU |Bice transponovano u pravilniku
adresu ibroj telefona ministar nadlezan za poslove zdravlja.
izjavom da pakovanje sadrzi organ, u Nagin pakovanja, ozna¢avanja i prevoza Bice transponovano u pravilniku
kojoj je odredena vrsta organa i, ukoliko |91 ljudskih organa u okviru nacionalne i
8.1.b.3. |je potrebno, da li je namenjen za levu ili |31.4 medunarodne DU

desnu stranu i oznakom ,,PAZLjIVO
RUKOVATI

saradnje propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
preporucenim uslovima transporta, o1 }\_Iagir;_ﬁakovanja, OZn;é_aVanja i PYGIVOZE_I Bice transponovano u pravilniku
6104 | ukliuCujuéiiuputstva za drzanje Y JUeSKIn organa U ki naclonamne 1 -
kontejnera na odgovarajuéoj temperaturi medunarodne  saradnje  propisuje
i U odgovarajucem poloZaju ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Nacin pakovanja, oznacavanja i prevoza Bice transponovano u pravilniku
organi koji se transportuju su opremljeni | -1 ljudskih organa u okviru nacionalne i
8.1.v izveStajem 0 Karakterizaciji organa i 31.4 medunarodne saradnje propisuje| DU
davaoca. ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Nacin pakovanja, oznacavanja i prevoza Bice transponovano u pravilniku
Zahtevi propisani u stavu 1(b) ne moraju |91 ljudskih organa u okviru nacionalne i
8.2 da budu ispunjeni ako se transport vr§i  |31.4 medunarodne saradnje propisuje| DU
unutar iste ustanove ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Presadivanje ljudskih organa obavlja
o1 zdravstvena ustanova tercijarnog nivoa
zdravstvene zastite iz Plana mreze Koji
donosi Vlada i koja ima dozvolu za
121 obavljanje  poslova  uzimanja i
presadivanja jednog ili vise ljudskih
Drzave ¢lanice obezbeduju da se organa (u daljem tekstu: centar za
transplantacija vrsi u centrima za presadivanje ljudskih organa).
9.1 transplantaciju koji ispunjavaju pravila Uzimanje ljudskih organa obavlja samo| PU
propisana u ovoj direktivi ili da ih vrse tim za uzimanje ljudskih organa centra
takvi centri. 12.2. za presadivanje ljudskih organa iz stava
1. ovog ¢lana.
Uslove u pogledu prostora, opreme,
kadra i standarda kvaliteta i bezbednosti
123 u centrima za presadivanje ljudskih

organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

9.2

Nadlezni organ u odobrenju navodi koje
aktivnosti moze da izvrSava centar za
transplantaciju

0.1

12.1

12.2.

12.3

13.1

13.2

Presadivanje ljudskih organa obavlja
zdravstvena ustanova tercijarnog nivoa
zdravstvene zastite iz Plana mreze Kkoji
donosi Vlada i koja ima dozvolu za
obavljanje  poslova  uzimanja i
presadivanja jednog ili vise ljudskih
organa (u daljem tekstu: centar za
presadivanje ljudskih organa).

Uzimanje ljudskih organa obavlja samo
tim za uzimanje ljudskih organa centra
za presadivanje ljudskih organa iz stava
1. ovog clana.

Uslove u pogledu prostora, opreme,
kadra i standarda kvaliteta i bezbednosti
u centrima za presadivanje ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Zahtev za dobijanje dozvole za
obavljanje poslova iz ¢l. 10, 11. i 12.
ovog zakona zdravstvena ustanova
podnosi Upravi za biomedicinu.

Zahtev iz stav 1. ovoga c¢lana mora
sadrzati i

1) naziv i sediSte zdravstvene
ustanove;

2) opis poslova i vrstu ljudskih
organa za koje se trazi dozvola iz stava
1. ovog Clana;

PU
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b)

bl)

v)

)

d)

13.3

13.4

13.5

3) popis standardnih operativnih
postupaka Kkoji obezbeduje sistem
kvaliteta 1 bezbednost u oblasti
presadivanja ljudskih organa;

4) prikaz odgovarajucih
prostora, opreme, kadra 1 sistema
kvaliteta za postupke za koje se trazi
odobrenje.

Na osnovu zahteva zdravstvene
ustanove i nalaza inspektora za
biomedicinu o ispunjenosti uslova za
obavljanje poslova iz stava 1. ovog
Clana, direktor Uprave za biomedicinu
reSenjem izdaje dozvolu, u skladu sa
zakonom.

Dozvola iz stava 1. ovog ¢lana izdaje se
na neodredeno vreme.

Centar za presadivanje ljudskih organa
ne moze da menja nacin obavljanja
poslova bez prethodne pismene
saglasnosti  direktora  Uprave za
biomedicinu.

9.3.a

Centar za  transplantaciju pre
transplantacije proverava da li:

(a) je zavrSena karakterizacija organa i
davaoca i da li je evidentirana u skladu

0.1
313

Centar za presadivanje organa obavezan
je da proveri pre svakog presadivanja
organa da li je sprovedena procena
podobnosti organa i davaoca organa,
kao i da li su ispunjeni uslovi o¢uvanja i
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sa ¢lanom 7. i Prilogom prevoza dostavljenih organa, u skladu sa
zakonom.
Centar za presadivanje organa obavezan
je da proveri pre svakog presadivanja
organa da li je sprovedena procena
s da li su ispunjeni uslovi Cuvanja i 0.1 podobnosti organa i davaoca organa,
transporta poslatih organa 313 kao i da li su ispunjeni uslovi o¢uvanja i
prevoza dostavljenih organa, u skladu sa
zakonom.
Drzave ¢lanice na zahtev Komisije ili
druge drzave ¢lanice pruzaju informacije
9.4 : . ' . / NP
0 nacionalnim zahtevima za odobravanje
centara za transplantaciju
Zdravstvene ustanove koje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
DrZzave ¢lanice obezbeduju sledljivost |, VOd? doku_m entaciju 1 obezl?_edu_Ju
101 |svih organa koji su dobijeni, dodeljeni i |- sledivost svih pribavljenih, dobijenih, |
presadeni na njihovoj teritoriji od 321 presadenih 1 neiskoriséenih ljudskih
davaoca do primaoca i obrnuto da bi se organa u Republlm Srbiji, od davaoca do
zastitilo zdravlje davalaca i primalaca primaoca i obrnuto.
Drzave ¢lanice obezbeduju upotrebu 0.1 Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
sistema za identifikaciju davalaca i 32.1 poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
primalaca pomoc¢u kojeg moze da se vode dokumentaciju i obezbeduju
identifikuje svaka donacija i svaki organ sledivost svih pribavljenih, dobijenih, g -
10.2 . . . . . . . v, s ; . DU | Bice transponovano u pravilniku
i primalac povezan sa njom. Drzave presadenih i neiskoris¢enih ljudskih
Clanice U vezi sa tim sistemom organa u Republici Srbiji, od davaoca do
obezbeduju mere za poverljivost i primaoca i obrnuto.
bezbednost podataka u skladu sa 32.2 Uprava za biomedicinu obezbeduje
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odredbama Unije i nacionalnim primenu jedinstvenog sistema
odredbama, kako je navedeno u ¢lanu 16 identifikacije davaoca i primaoca

ljudskih organa kako bi se omogucila
sledivost ljudskih organa od davaoca do
primaoca koji je sa njim povezan.
Dokumentaciju iz stava 1. ovog c¢lana
zdravstvene ustanove ¢uvaju 30 godina
32.3 u pismenom ili elektronskom obliku.
Nacin obelezavanja | ¢uvanja podataka
iz stava 1. i 2. ovog clana propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.
324
Drzave ¢lanice Obezbeduju da: Zdravstvene ustanove koje obavljaju
0.1 poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
(a) nadlezni organ ili druga tela 321 vode dokumentaciju i obezbeduju
ukljucena u lanac od donacije do sledivost svih pribavljenih, dobijenih,
transplantacije ili odlaganja cuvaju presadenih i neiskoriséenih ljudskih
10.3.a podatke potrebne da bi se obezbedila organa u Republici Srbiji, od davaoca do| DU |Bice transponovano u pravilniku
sledljivost u svim fazama lanca od primaoca i obrnuto.
donacije do transplantacije ili odlaganja Nacin obelezavanja i ¢uvanja podataka
i informacije o karakterizaciji organa i iz stava 1. i 2. ovoga ¢&lana propisuje
davalaca odredene u Prilogu, u skladu sa | 32.4 ministar nadlezan za poslove zdravlja.
okvirom za kvalitet i bezbednost
se podaci potrebni za potpunu sledljivost Dokumentaciju iz stava 1. ovog &lana
103p | Cuvaju najmanje 30 godina nakon 0.1 zdravstvene ustanove &uvaju 30 godina| o
donacije. Takvi podaci mogu da se 323 u pismenom ili elektronskom obliku.

cuvaju u elektronskom obliku
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Ako se organi razmenjuju izmedu
drzava ¢lanica, te drzave ¢lanice prenose Nagin obelezavanja i ¢uvanja podataka
- - 0.1 - - v - -
10.4 potre_pne pOdatke da bi se obezbedila IZ_SFava 112 ovoga Clana prop_lsu1e DU |Bice transponovano u pravilniku
sledljivost organa u skladu sa 32.4 ministar nadlezan za poslove zdravlja.
postupcima koje je odredila Komisija na
osnowvu ¢lana 29
0.1 Zdravstvene ustanove koje obavljaju
331 poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za pracenje i prijavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji mogu
uticati na kvalitet i bezbednost ljudskih
Drzave ¢lanice obezbeduju sistem za organa, a koji _ Su povezani - sa
- A . testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
izvestavanje, ispitivanje, evidentiranje i . : :
S = . ljudskih organa i davaoca,
prenosSenje vaznih i potrebnih podataka o y . .
oo TN . . pribavljanjem, oc¢uvanjem i prevozom
0 ozbiljnim neZeljenim dogadajima koji . .
i o ljudskih organa.
mogu da uti¢u na kvalitet i bezbednost . .
S . Zdravstvene ustanove koje obavljaju
organa i koji mogu da se pripiSu o iy -
11.1 .. L N poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,| DU |Bice transponovano u pravilniku
testiranju, karakterizaciji, dobijanju, " '
y L A obavezne su uspostaviti delotvoran i
¢uvanju i transportu organa, kao i svim . . -
s Lo . proveren sistem za prijavu ozbiljne
ozbiljnim nezeljenim reakcijama v 1 . .
. . - " nezeljene reakcije koje se opaze u toku
uoc¢enim U toku ili nakon transplantacije |33.2

koje mogu da budu povezane sa tim
aktivnostima

ili nakon presadivanja ljudskih organa, a

mogu biti povezane sa testiranjem,
utvrdivanjem  podobnosti  ljudskih
organa i davaoca, pribavljanjem,

o¢uvanjem i prevozom ljudskih organa.

O svakom ozbiljpom nezeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz st 1. i 2. ovoga
Clana, pismenim putem bez odlaganja
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33.3

33.4

33.5

obavestavaju Upravu za biomedicinu,
kao 1 medusobno jedna drugu, i
preduzimaju sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem  obavestavaju  Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 3. ovoga
¢lana.

Nacin  izveStavanja 0  ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

11.2

Drzave ¢lanice obezbeduju operativni
postupak za upravljanje ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i reakcijama koji
je odreden u okviru za kvalitet i
bezbednost

0.1
33.1

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za pracenje i prijavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji mogu
uticati na kvalitet i bezbednost ljudskih

organa, a koji su povezani sa
testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
ljudskih organa i davaoca,

pribavljanjem, ocuvanjem i prevozom
ljudskih organa.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.2

33.3

334

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za prijavu ozbiljne
nezeljene reakcije koje se opaze u toku
ili nakon presadivanja ljudskih organa, a
mogu biti povezane sa testiranjem,
utvrdivanjem  podobnosti  ljudskih
organa i davaoca, pribavljanjem,
ocuvanjem i prevozom ljudskih organa.
O svakom ozbiljnom nezZeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz st 1. i 2. ovoga
Clana, pismenim putem bez odlaganja
obavestavaju Upravu za biomedicinu,
kao i medusobno jedna drugu, i
preduzimaju sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem  obavestavaju  Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 3. ovoga
¢lana.

Nacin  izveStavanja 0  0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 o0zbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izvestavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.5

poslove zdravlja.

11.3.a

Drzave c¢lanice posebno, i u vezi sa
stavom 1 i 2, obezbeduju da postoje
operativni postupci za blagovremeno
obavestavanje:

(a) nadleznog organa i organizacije za
dobijanje organa ili centra za
transplantaciju koji je u pitanju o
svakom ozbiljnom nezZeljenom dogadaju
ili reakciji

0.1
33.1

33.2

Zdravstvene ustanove koje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za pracenje i prijavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji mogu
uticati na kvalitet i bezbednost ljudskih
organa, a koji su povezani sa
testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
ljudskih organa i davaoca,
pribavljanjem, oc¢uvanjem i prevozom
ljudskih organa.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za prijavu ozbiljne
nezeljene reakcije koje se opaze u toku
ili nakon presadivanja ljudskih organa, a
mogu biti povezane sa testiranjem,
utvrdivanjem  podobnosti  ljudskih
organa i davaoca, pribavljanjem,
ocuvanjem i prevozom ljudskih organa.
O svakom ozbiljnom neZeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz st 1. i 2. ovoga
Clana, pismenim putem bez odlaganja
obavestavaju Upravu za biomedicinu,
kao i1 medusobno jedna drugu, i

DU

Bice transponovano u pravilniku
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.3

33.4

33.5

preduzimaju sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem  obavestavaju  Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 3. ovoga
¢lana.

Nacin  izveStavanja 0  0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

11.3.b

) nadleznog organa 0 merama za
upravljanje u slucaju ozbiljnih
nezeljenih dogadaja ili reakcija

0.1
33.1

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za pracenje i prijavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji mogu
uticati na kvalitet i bezbednost ljudskih
organa, a koji su povezani sa
testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
ljudskih organa i davaoca,
pribavljanjem, ocuvanjem i prevozom

DU

Bice transponovano u pravilniku




76

a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.2

33.3

334

ljudskih organa.

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za prijavu ozbiljne
nezeljene reakcije koje se opaze u toku
ili nakon presadivanja ljudskih organa, a
mogu biti povezane sa testiranjem,
utvrdivanjem  podobnosti  ljudskih
organa i davaoca, pribavljanjem,
ocuvanjem i prevozom ljudskih organa.
O svakom ozbiljnom nezZeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz st 1. i 2. ovoga
Clana, pismenim putem bez odlaganja
obavestavaju Upravu za biomedicinu,
kao i medusobno jedna drugu, i
preduzimaju sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem  obavestavaju  Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 3. ovoga
¢lana.

Nadin  izveStavanja 0  0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 o0zbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izvestavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih




77

a) al) b) b1) V) 9) d)
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
335
Nacin  izveStavanja 0  0zbiljnim
Ako se organi razmenjuju izmedu neZeljenim  dogadajima 1 ozbiljnim
drzava €lanica, te drzave ¢lanice 01 ne_zdeljer%l_m riakcug mav,_ hacin Vode.nja
11.4 ObeZbeduju prijavljivanje OZbinnih 33.5. eVIVe'nCIJe, ANSSiestn IZVGS'[?IlYanJE_ﬁ DU | Bice transponovano u pravilniku
nezeljenih dogadaja i reakcija u skladu shiCaju medt_ma_rodnc_a razmene Jvu dski P P
sa postupcima koje je odredila Komisija organa propisuje ministar nadlezan za
na osnovu &lana 29 poslove zdravlja.
Nacin  izveStavanja 0  0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
Drzave c¢lanice obezbeduju povezanost nezeljenim reakcijama, nain vodenja
sistema za prijaljivanje iz stava1. ovog |,, |evidencije, rokova i nacin izvestavanja U
115 Clana i sistema za obavestavanje slu¢aju medunarodne razmene ljudskih| DU |Bice transponovano u pravilniku
uvedenog u skladu sa ¢lanom 11(1) 335 organa propisuje ministar nadlezan za
Direktive 2004/23/EZ poslove zdravlja.
01 Svaki zdravstveni radnik, odnosno
Drzave ¢lanice obezbeduju da 080 zdravstveni saradnik koji je ukljucen u
zdravstveno osoblje koje je direktno ' poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona
ukljuc¢eno u lanac od donacije do preduzima sve opravdane mere koje bi
" transplantacije ili odlaganja organa bude umanjile rizik prenosa bilo kakve bolesti BU

adekvatno kvalifikovano ili obuceno i
kompetentno da vrsi svoje zadatke i da
prode odgovarajucu obuku, kako je
navedeno u ¢lanu 4(3)

na primaoca ljudskog organa, kao i zivih
davalaca ljudskih organa, odnosno ne
preduzima radnju koja bi mogla da
ugrozi kvalitet i bezbednosti ljudskih
organa za presadivanje.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Zdravstveni radnici, odnosno
28.3 zdravstveni saradnici iz stava 2. ovog
Clana moraju imati odgovarajucu
struénu 0sposobljenost, kao i vestine za
poslove koje obavljaju.
01 Darivanje organa je dobrovoljno i bez
' finansijske naknade.
Drzave ¢lanice obezbeduju da donacija  |°-1 Za uzete organe zabranjeno je davati,
131 organa sa zivih ili umrlih davalaca bude odnosno primati bilo kakvu nov¢anu| PU
dobrovoljna i neplacena naknadu, odnosno ostvarivati drugu
52 imovinsku korist.
o1 Odredba stava 2. ovog c¢lana se ne
' odnosi na:
531 1) naknadu zarade Zivom davaocu
ljudskog organa za vreme privremene
Princip neplacanja ne sprecava Zive spre¢enosti za rad osiguranika koja je
davaoce da prime naknadu, pod uslovom uzrokovana  uzimanjem, odnosno
da je strogo ogranicena na presadivanjem ljudskog organa;
nadoknadivanje troskova i gubitak 2) opravdanu naknadu u vezi sa
dohotka koji su povezani sa donacijom. pla¢anjem zdravstvenih ili tehnickih
13.2 Drzave ¢lanice odreduju uslove pod 5.3.2 usluga u vezi sa uzimanjem ljudskog| PUY
kojima takva naknada moze da bude organa, ukljuéujuéi i transport umrlog
isplacena, pri ¢emu mora da se izbegne lica koji je radi moguéeg davanja
nastanak bilo kakvih finansijskih ljudskog organa premesten u drugu
podsticaja ili koristi za potencijalnog zdravstvenu  ustanovu izvan mesta
davaoca prebivalista umrlog lica;
3) naknadu u slucaju prekomerne Stete
533 koja je nastala kao posledica uzimanja

ljudskog organa sa zivog davaoca.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Zabranjeno je oglasavanje, 0dnosno
reklamiranje  potreba za ljudskim
organima, kao i oglasavanje davalastva,
sa ili bez nudenja, odnosno davanja

Dr7ave ¢lanice zabranjuju oglasavanie novéane__naknade _|I| _druge _materualne .|I|
potrebe za organima i raspoloZivosti |, nematerijalne Koristi, kao I oglasavanje,

13.3 organa ako je namena takvog - odnosno _ reklamlranje_ zdra_vstvem_h PU
oglasavanija nudenie ili trazenje 38.1 ustanova i zdravstvemh. raqnlk_a ko_Jl
finansijske dobiti ili uporedive Koristi obavljaju postupak presadivanja ljudskin

organa u sredstvima javnog
informisanja, kao i na drugim nosiocima
oglasnih poruka, odnosno na bilo koji
drugi nacin.
0.1 Darivanje organa je dobrovoljno i bez
DrZave ¢lanice obezbeduju da se 51 finansijske naknade. :
o ” . Za uzete organe zabranjeno je davati,
13.4 dobijanje organa vrsi na neprofitnoj ST 9 PU
X odnosno primati bilo kakvu novéanu
0snovi S
naknadu, odnosno ostvarivati drugu
52 imovinsku Kkorist.
01 Uzimanje ljudskih organa od Zzivog
Zahtevi u vezi sa pristankom 171 davaoca zbog presadivanja u telo drugog
lica radi lecenja dozvoljeno je ako su
Dobijanje organa se vrsi tek nakon ispunjeni sledeci uslovi, i to:
ispunjenja  svih zahteva u vezi sa 1) da je davalac ljudskog organa

14, pristankom, odobravanjem ili odsustvom [17.1.1 punolet_no i poslovm_) sposobno lice; PU
neodobravanja koji su na snazi u drzavi 2) da je davalac ljudskog organa dao
¢lanici koja je u pitanju. pismeni pristanak kao izraz slobodne

171 volje i nakon sto je detaljno upoznat sa

rizicima darivanja;
3) da je izvrSena procena rizika po zivot
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

17.1.3

17.1.4

18.1

18.2

18.3

i zdravlje davaoca ljudskog organa i
utvrdeno da ne postoji znacajan rizik za
njegovo zdravlje;

4) da je eticki odbor dao saglasnost za
uzimanje ljudskog organa.

Davalac ljudskog organa iz c¢lana 17.
ovog zakona moze biti srodnik primaoca
u pravoj liniji bez obzira na stepen
srodstva, pobo¢ni srodnik zakljuéno sa
tre¢im stepenom srodstva.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, davalac
ljudskog organa moze biti supruznik,
odnosno vanbracni partner, usvojitelj i
usvojenik, ako ne postoji moguénost da
lice iz stava 1. ovog ¢lana bude davalac
ljudskog organa.

Izuzetno od stava 2. ovog ¢lana, ljudski
organ zivog davaoca, koji se zbog
bioloske inkompatibilnosti ne moze
presaditi ~ srodnom  primaocu ili
supruzniku odnosno vanbracnom
partneru, moze se presaditi nesrodnom
primaocu, u okviru programa ukrstene
donacije izmedu dva ili vise parova.
Nacin i uslovi za sprovodenje programa
iz stava 3. ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

18.4

20.1

20.2

20.3

Uzimanje ljudskog organa od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao i moguéim rizicima i
uspesnosti procedure.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana davaoca
ljudskog organa odnosi se na tacno
odredenu  medicinsku intervenciju,
odnosno samo na uzimanje odredenog
ljudskog organa.

Pre davanja pristanka iz stava 1. ovog
¢lana doktor medicine, koji ne ucestvuje
u postupku uzimanja i presadivanja
ljudskog organa, odnosno nije doktor
medicine primaoca ljudskog organa,
duzan je upoznati davaoca sa njegovim
pravima propisanim ovim zakonom, a
posebno sa pravom na nepristrastan
savet u pogledu rizika po zivot i
zdravlje.

Pristanak iz stava 1. ovoga ¢lana se daje
za ta¢no odredenog primaoca ljudskog
organa.

Davalac ljudskog organa moze opozvati
svoj pristanak do pocetka postupka
uzimanja  ljudskog  organa  radi
presadivanja u telo drugog lica.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga ¢lana i sadrzaj obrasca opoziva
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

20.4

20.5

20.6

23.1

23.2

pristanka iz stava 5. ovoga c¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Ljudski organi sa umrlog lica mogu se
uzeti radi presadivanja ukoliko se
punoletni poslovno sposoban davalac
pre smrti tome nije usmeno ili u
pismenom obliku za zivota protivio,
odnosno ako se tome u trenutku smrti
nije  izri¢ito  usprotivio  roditelj,
supruznik,  vanbra¢ni  partner ili
punoletno dete umrlog.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, ako
umrlo lice nema srodnike iz stava 1.
ovog ¢lana, ljudski organi sa umrlog lica
mogu se uzeti ako se tome, u trenutku
smrti, nije izri¢ito usprotivio pobo¢ni
srodnik zakljuéno sa drugim stepenom
srodstva.

Koordinator za darivanje ljudskih
organa, odnosno ¢lan kordinacionog
tima duzan je ¢lanove porodice umrlog
lica iz stava 1.ovog ¢lana, nakon
utvrdene smrti, na odgovarajuc¢i nacin
upoznati sa daljim postupanjem, kao i
uslovima za darivanje ljudskih organa iz
stava 1. ovog ¢lana.

Sa umrlog maloletnog lica, kao i
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

23.3

23.4

23.5

punoletnog lica kome je za zivota na
osnovu odluke nadleznog organa
delimi¢no ili u potpunosti oduzeta
poslovna sposobnost, dozvoljeno je
uzimanje ljudskih organa samo na
osnovu  pismenog  pristanka  oba
roditelja, odnosno staratelja.

Sa umrlog lica koji nije drzavljanin
Republike Srbije, odnosno nema stalno
nastanjenje u  Republici  Srbiji,
dozvoljeno je uzimati ljudske organe
samo na 0snovu pismenog pristanka
supruznika, odnosno vanbra¢nog
partnera, roditelja, punoletnog brata,
odnosno sestre ili punoletnog deteta
umrlog lica.

15.1

Drzave ¢lanice preduzimaju sve
neophodne mere za obezbedivanje
najveée moguce zastite zivih davalaca
da bi se u potpunosti garantovali kvalitet
I bezbednost organa za transplantaciju

0.1
16.1

O uzimanju ljudskog organa od zivog
davaoca u svrhu presadivanja primaocu
odlucuje tim za presadivanje ljudskih
organa 1 eticki odbor centra za
presadivanje organa u kome se wvrsi
presadivanje.

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

16.2

17.1

17.1.1.

17.1.2

17.1.3

17.1.4

18.1

Eticki odbor centra za presadivanje
ljudskih organa iz stava 1. ovog c¢lana
formiran je u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zdravstvena zastita.

Uzimanje ljudskih organa od zivog
davaoca zbog presadivanja u telo drugog
lica radi lecenja dozvoljeno je ako su
ispunjeni sledec¢i uslovi, i to:

1) da je davalac ljudskog organa
punoletno i poslovno sposobno lice;

2) da je davalac ljudskog organa dao
pismeni pristanak kao izraz slobodne
volje i nakon sto je detaljno upoznat sa
rizicima darivanja;

3) da je izvrSena procena rizika po zivot
i zdravlje davaoca ljudskog organa i
utvrdeno da ne postoji znacajan rizik za
njegovo zdravlje;

4) da je eticki odbor dao saglasnost za
uzimanje ljudskog organa.

Davalac ljudskog organa iz c¢lana 17.
ovog zakona moze biti srodnik primaoca
u pravoj liniji bez obzira na stepen
srodstva, poboc¢ni srodnik zaklju¢no sa
tre¢im stepenom srodstva.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, davalac
ljudskog organa moze biti supruznik,
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

18.2

18.3

18.4

odnosno vanbraéni partner, usvojitelj i
usvojenik, ako ne postoji mogucnost da
lice iz stava 1. ovog ¢lana bude davalac
ljudskog organa.

Izuzetno od stava 2. ovog ¢lana, ljudski
organ zivog davaoca, koji se zbog
bioloske inkompatibilnosti ne moze
presaditi ~ srodnom  primaocu il
supruzniku ~ odnosno  vanbra¢nom
partneru, moze se presaditi nesrodnom
primaocu, u okviru programa ukrstene
donacije izmedu dva ili vise parova.
Nacin i uslovi za sprovodenje programa
iz stava 3. ovog ¢lana propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

Pre uzimanja ljudskog organa moraju se
sprovesti  odgovaraju¢a  medicinska
ispitivanja 1 psihosocijalna testiranja
radi procene zdravstvenog stanja
davaoca, procene rizika, kao i smanjenja
fizickih i psihi¢kih rizika za njegovo
zdravlje.

Zabranjeno je uzimanje ljudskog organa
od zivog davaoca ljudskog organa ako
postoji neprihvatljiv rizik po zivot i
zdravlje davaoca ljudskog organa.
Nacin, uslove i medicinske kriterijume
za procenu zdravstvenog stanja zivog
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

19.1

19.2

19.3

20.1

20.2

davaoca, kao i procenu rizika iz stava 1.
ovog clana, propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.

Uzimanje ljudskog organa od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao i moguéim rizicima i
uspesnosti procedure.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana davaoca
ljudskog organa odnosi se na ta¢no
odredenu  medicinsku intervenciju,
odnosno samo na uzimanje odredenog
ljudskog organa.

Pre davanja pristanka iz stava 1. ovog
¢lana doktor medicine, koji ne ucestvuje
U postupku uzimanja i presadivanja
ljudskog organa, odnosno nije doktor
medicine primaoca ljudskog organa,
duzan je upoznati davaoca sa njegovim
pravima propisanim ovim zakonom, a
posebno sa pravom na nepristrastan
savet u pogledu rizika po Zzivot i
zdravlje.

Pristanak iz stava 1. ovoga ¢lana se daje
za tacno odredenog primaoca ljudskog
organa.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

20.3

20.4

20.5.

20.6

211

Davalac ljudskog organa moze opozvati
svoj pristanak do pocetka postupka
uzimanja  ljudskog  organa  radi
presadivanja u telo drugog lica.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga ¢lana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga c¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Centri za presadivanje ljudskih organa
dugoro¢no prate zdravstveno stanje
zivog davaoca ljudskog organa nakon
presadivanja ljudskog organa i vode
evidenciju o zivim davaocima ljudskih
organa.

Evidenciju iz stava 1. ovog ¢lana ¢ini
osnovna medicinska dokumentacija
propisana zakonom Kkojim se ureduje
dokumentacija i evidencije u oblasti
zdravstva, kao i podatak o datumu
uzimanja i presadivanja  ljudskog
organa, kao i podatak o vrsti uzetog i
presadenog ljudskog organa.

Nacin 1 uslovi dozivotnog pracenja
zdravstvenog stanja zivih davalaca
nakon presadivanja ljudskog organa, kao
I nacin vodenja evidencije iz stava 1.
ovog clana zivih davaoca propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
21.2
21.3
Pre uzimanja ljudskog organa moraju se
sprovesti  odgovaraju¢éa  medicinska
ispitivanja 1 psihosocijalna testiranja
0.1 radi  procene  zdravstvenog stanja
DrzZave ¢lanice obezbeduju da Zive 19.1 da\(aopa, _proqehe r‘IZIk(?I, _kao | Smanjenja
davaoce biraju adekvatno kvalifikovani ﬁleCkllh | psihickih rizika za njegovo
ili obuc¢eni i kompetentni stru¢njaci na zaravije. - -
osnovu njihovog zdravlja i anamneze. Zabrgnjeno J& uzimanje ljudskog organa
152 Takve ocene mogu da budu osnovaza |~ od Zivog davaoca ljudskog organa ako| FU
iskljucenje osoba ¢ija bi donacija mogla p((j)stOJI[ r&eprlhvatII_Jl\é kr izik po Zivot |
da predstavlja neprihvatljive rizike za z rgv Jé davaoca fjudskog organa. -
zdravlje Nacin, uslove i medicinske kriterijume
103 za procenu zdravstvenog stanja zivog

davaoca, kao i procenu rizika iz stava 1.
ovog ¢lana, propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Centri za presadivanje ljudskih organa
dugoro¢no prate zdravstveno stanje

0.1 zivog davaoca ljudskog organa nakon
211 presadivanja ljudskog organa i vode
evidenciju o zivim davaocima ljudskih
organa.
Evidenciju iz stava 1. ovog c¢lana ¢ini
Drzave ¢lanice obezbeduju da se vodi oshovna medicinska __dokumentacua
registar ili evidencija zivih davalaca u propisana zakonom kojim se ureduje
skladu sa odredbama Unije i 219 dokumentacija |_eV|dencue u oblasti
153 nacionalnim odredbama o zagtiti zdravstva, kao i podatak o datumu) FU
podataka 0 li¢nosti i poverljivosti uzimanja i presadivanja ljudskog
statistickih podataka organa, kao_l podatak o vrsti uzetog i
presadenog ljudskog organa.
Nacin i uslovi dozivotnog prac¢enja
zdravstvenog stanja zivih davalaca
nakon presadivanja ljudskog organa, kao
213 i naCin vodenja evidencije iz stava 1.
' ovog clana zivih davaoca propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Drzave ¢lanice nastoje da nastave da
prate zive davaoce i moraju da uvedu 0.1 Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
sistem u skladu sa nacionalnim 32.1 poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
odredbama da bi se identifikovao, vode dokumentaciju i obezbeduju
prijavio i nadzirao svaki dogadaj koji bi sledivost svih pribavljenih, dobijenih,
15.4 potencijalno mogao da utice na kvalitet i presadenih i neiskoris¢enih ljudskih| PU

bezbednost doniranog organa, a samim
tim i na bezbednost primaoca, i sve
ozbiljne nezeljene reakcije kod zivog
davaoca koje bi mogle da budu
posledica donacije

organa u Republici Srbiji, od davaoca do
primaoca i obrnuto.

Uprava za biomedicinu obezbeduje
primenu jedinstvenog sistema
identifikacije davaoca i1 primaoca
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

32.2

32.3

32.4

33.1

ljudskih organa kako bi se omogucila
sledivost ljudskih organa od davaoca do
primaoca Kkoji je sa njim povezan.
Dokumentaciju iz stava 1. ovog c¢lana
zdravstvene ustanove ¢uvaju 30 godina
u pismenom ili elektronskom obliku.
Nacin obelezavanja | ¢uvanja podataka
iz stava 1. i 2. ovog clana propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za pracenje i prijavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji mogu
uticati na kvalitet i bezbednost ljudskih
organa, a koji su povezani sa
testiranjem, utvrdivanjem podobnosti
ljudskih organa i davaoca,
pribavljanjem, oc¢uvanjem i prevozom
ljudskih organa.

Zdravstvene ustanove Kkoje obavljaju
poslove iz ¢lana 2. stav 1. ovog zakona,
obavezne su uspostaviti delotvoran i
proveren sistem za prijavu ozbiljne
nezeljene reakcije koje se opaze u toku
ili nakon presadivanja ljudskih organa, a
mogu biti povezane sa testiranjem,
utvrdivanjem  podobnosti  ljudskih
organa i davaoca, pribavljanjem,
ocuvanjem i prevozom ljudskih organa.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.2

33.3

33.4

33.5

O svakom ozbiljnom nezeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji
zdravstvene ustanove iz st 1. i 2. ovoga
Clana, pismenim putem bez odlaganja
obavestavaju Upravu za biomedicinu,
kao 1 medusobno jedna drugu, i
preduzimaju sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem  obavestavaju  Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi Registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 3. ovoga
Clana.

Nacin  izveStavanja 0  0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

16.a

Drzave clanice obezbeduju da osnovno
pravo na zastitu podataka o li¢nosti bude

Podaci o li¢nosti davaoca i primaoca
ljudskih organa su poverljivi i moraju

PU
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a) al) b) b1) V) 9) d)
u potpunosti i efikasno zasti¢eno |34.1 biti zasti¢eni od neovlas¢enog pristupa.
prilikom svih aktivnosti u vezi sa Podatke o licnosti umrlog davaoca
donacijom i transplantacijom organa u ljudskih organa nije dozvoljeno davati
skladu sa odredbama Unije 0 zastiti primaocu, a podatke o li¢nosti primaoca
podataka o li¢nosti, kao sto je Direktiva nije dozvoljeno davati porodici umrlog
95/46/EZ, a posebno c¢lan 8(3), ¢lanovi 34.2 davaoca.

16. 1 17. i ¢lan 28(2). Drzave ¢lanice na Zdravstveni radnik koji  obavlja
osnovu Dirketive 95/46/EZ preduzimaju poslove izabranog lekara davaoca i
sve neophodne mere da bi obezbedile primaoca ljudskih organa u skladu sa
da: zakonom kojim se ureduje zdravstveno

213 osiguranje _(u da!jem tekstu: izabran!
(a) podaci koji se obraduju budu ' lekar), kao i drugi nadlezni zdravstveni
poverljivi i bezbedni u skladu sa radnik koji u skladu sa zakonom treba
Clanovima 16. i 17. Dirketive 95/46/EZ. da ima uvid u zdravstveno stanje
Svako neovlas¢eno pristupanje davaoca i primaoca ljudskih organa, ima
podacima ili sistemima koji pravo na uvid u podatke 0 izvrSenom
omogucavaju identifikaciju davalaca ili presadivanju  koji se odnose na
primalaca se kaznjava u skladu sa zdravstveno stanje tih lica, u skladu sa
¢lanom 23. ove direktive ovim zakonom i zakonom koji ureduje

zasStitu podataka o li¢nosti.

(b) davaoci i primaoci ¢iji podaci se Drugi  zdravstveni  radnici, osim
obraduju u okviru podruéja primene ove zdravstvenih radnika iz stava 3. ovog
direktive ne mogu da se identifikuju, Clana, ne mogu imati moguénost
izuzev kada je to dozvoljeno ¢lanom koris¢enja podataka, odnosno uvid u
8(2) i (3) Direktive 95/46/EZ i " podatke 0 izvrSenom presadivanju Koji

nacionalnim odredbama za primenu te
direktive. Svako koris¢enje sistema ili
podataka koji omogucavaju
identifikaciju davalaca ili primalaca da
bi se davaoci ili primaoci pratili za svrhe
koje nisu dozovljene ¢lanom 8(2) i (3)
Direktive 95/46/EZ, ukljucujuéi

se odnose na zdravstveno stanje davaoca
| primaoca organa.

Rezultati postupka presadivanja mogu
se koristiti u nau¢noistrazivacke svrhe.

Podaci o licnosti davaoca i primaoca
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

medicinske svrhe, i nacionalnim
odredbama za primenu te direktive se
kaznjava u skladu sa ¢lanom 23. ove
direktive

(v) budu ispunjena nacela o kvalitetu
podataka propisana u ¢lanu 6. Direktive
95/46/EZ

345

35.1

35.2

35.3

36.1

ljudskih organa obraduju se u skladu sa
ovim zakonom, kao i propisima kojima
se ureduje zastita podataka o0 li¢nosti.
Podatke iz stava 1. ovog ¢lana obraduje
Uprava za biomedicinu, kao i ovlas¢ena
zdravstvena ustanova.

Ovlaséena zdravstvena ustanova
obraduje samo one podatke iz stava 1.
ovog clana koji se odnose na deo
poslova koju obavlja.

Uprava za biomedicinu i zdravstvene
ustanove duzne su da obezbede zastitu
podataka o li¢nosti koje prikupljaju,
obraduju, cuvaju, vode i Kkoriste,
odnosno koji su im dostupni i koje
razmenjuju, kako bi se sprecilo njihovo
neovlas¢eno koriS¢enje, unistavanje,
promena i zloupotreba, u skladu sa
zakonom koji ureduje zastitu podataka o
li¢nosti.

Radi zastite podataka iz stava 1. ovog
¢lana i spreavanja njihovog
neovlas¢enog koris¢enja, podaci 0
licnosti moraju da se zamene
identifikacionom Sifrom koju davalac
ljudskog organa, odnosno primalac
ljudskog organa dobija pri prijavi i
unosu podataka u  jedinstvenu
informacionu bazu podataka.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

36.2

36.3

37.1

37.2

Nacin zastite podataka iz st. 1. 1 2. ovog
Clana propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Zabranjeno je koris¢enje 1 iznoSenje
podataka o0 li¢nosti davaoca ljudskih
organa, odnosno primaoca ljudskih
organa u naucne, obrazovne i statisticke
svrhe, kao i u sredstvima javnog
informisanja na nacin Koji moze da
otkrije identitet lica na koje se podaci
odnose.

Izuzetno od stava 1. ovog clana, na
osnovu pismenog pristanka davaoca
ljudskih organa, odnosno primaoca
ljudskih organa podaci o li¢nosti ovih
lica mogu se upotrebljavati u naucne,
obrazovne i statisticke svrhe, kao i u
sredstvima javnog informisanja.

17.1

Drzave ¢lanice imenuju jedan ili vise
nadleznih organa.

Drzave ¢lanice mogu da prenesu ili da
dozvole nadleznom organu da prenese
deo zadataka ili sve zadatke koji su mu

0.1
1.2

Ovim zakonom ureduje se i nadleznost
Uprave za biomedicinu, organa u
sastavu Ministarstva zdravlja koja je
nadlezna za obavljanje poslova drzavne
uprave u oblasti presadivanja ljudskih
organa, primene ¢elija i tkiva, poslove u

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

dodeljeni u skladu sa ovom direktivom
drugom telu koje se smatra prikladnim u
skladu sa nacionalnim odredbama.
Takvo telo moze takode da pomaze
nadleznom organu U izvrSavanju
funkcija.

41.1

41.2

41.3

41.4

42.1

422

oblasti delatnosti biomedicinski
potpomognutog oplodenja, kao i u
oblasti transfuzijske medicine.

Osniva se Uprava za biomedicinu, kao
organ uprave u sastavu ministarstva
nadleznog za poslove zdravlja, za
obavljanje stru¢nih poslova drzavne
uprave i poslove inspekcijskog nadzora
u oblasti presadivanja ljudskih organa.
Uprava za biomedicinu obavlja i stru¢ne
poslove drzavne uprave u oblasti
primene ljudskih  ¢elija i tkiva,
biomedicinski potpomognuto oplodenje,
kao i transfuzijske medicine utvrdenih
posebnim zakonima.

Uprava za biomedicinu nema svojstvo
pravnog lica.

Sediste Uprave za biomedicinu je u
Beogradu.

Upravom za biomedicinu rukovodi
direktor.

Direktora postavlja Vlada na pet godina,
na predlog ministra, prema zakonu
kojim se wureduje polozaj drzavnih
sluzbenika.

Za direktora moze biti postavljeno lice
koje je stru¢njak za oblast presadivanja
organa, odnosno za oblasti iz
nadleznosti Uprave za biomedicinu iz
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

42.3

42.4

42,5

45.1

¢lana 46. ovog zakona.

Direktor za svoj rad odgovara ministru.
Direktor resava u upravnim stvarima iz
delokruga Uprave za biomedicinu i
odlu¢uje 0 pravima i duZnostima
zaposlenih.

Uprava za biomedicinu je organ drzavne
uprave koji obavlja nadzor nad
sprovodenjem ovog zakona i
podzakonskih akata, kao i inspekcijski
nadzor nad radom  zdravstvenih
ustanova koje obavljuju poslove iz ¢lana
2. stav 1. ovog zakona.

17.2.a

Nadlezni organ posebno preduzima
slede¢e mere:

(a) uvodenje i azuriranje okvira za
kvalitet i bezbednost u skladu sa ¢lanom
4

0.1
4521

45.2.2

Poslovi Uprave za biomedicinu koji se
odnose na presadivanje organa su:

1) predlaganje Republickog programa
za presadivanje ljudskih organa, kao i
pracenje sprovodenja standarda
bezbednosti i pracenje kvaliteta
Republickog programa za presadivanje
ljudskih organa;

2) obavljanje poslova kontrole kvaliteta
rada, odnosno kontinuiranog pracenja
kvalitata rada;

PU




97

a) al) b) b1) V) 9) d)
Poslovi Uprave za biomedicinu koji se
obezbedivanje redovie kontrole il g;j?zojaevﬁ %ﬁ?ﬁ;ﬁ:ﬂ‘?ﬁ%ﬁ w o
revizije organizacija za dobijanje organa |, , obavljanjejposlova iz obJIasti
172 i centara za trar_lsplan_taciju sl 4523 |presadivanja ljudskih organa, kao i P
pfo"ef"o Kl e el ove vodenje Registra zdravstvenih ustanova
direktive ! ) A
za poslove uzimanja, testiranja i
presadivanja ljudskih organa;
01 Direktor Uprave za biomedicinu moze
141 da oduzme dozvolu za obavljanje
poslova iz ¢l. 10, 11. i 12. ovog zakona
ako zdravstevna ustanova za darivanje
ljudskih organa, zdravstvene ustanova
za testiranje ljudskih organa, odnosno
centar za presadivanje ljudskih organa:
dodeljivanje, privremeno oduzimanje ili 1) prestane da ispunjava uslove za
oduzimanje odobrenja organizacijama za obavljanje zdravstvene delatnosti za
dobijanje organa ili centrima za odredenu vrstu zdravstvene ustanove,
transplantaciju ili zabranjivanje kojim se ureduje zdravstvena zatita i
17.2.v organizacijama za dobijanje organa ili propisima donetim za sprovodenje tog| PU
centrima za transplantaciju da izvrSavaju |14.1.1 zakona;
svoje aktivnosti ako nadzorne mere 2) prestane da ispunjava uslove za
pokazu da takve organizacije ili centri obavljanje poslova iz oblasti
ne ispunjavaju zahteve ove direktive presadivanja ljudskih organa, u skladu
sa ovim zakonom i propisima donetim
za sprovodenje ovog zakona;
3) se u postupku inspekcijskog nadzora
14.1.2 nad radom, utvrdi da postupa suprotno

zakonu i pravilima medicinske struke.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
14.1.3
uvodenje sistema za izvestavanje 0 ) . e
ozbiljnim nezeljenim dogadajima i VOdenJef . Reg_ls_trg OZb_'IJmh __stetnlh
reakcijama i postupka za upravljanje 01 d_ogadaja i ozbiljnih ste_t_mh _rea_kcua, kao
g ozbiljnim nezeljenim reakcijama i 45.2.6 sistema za brzo uzbunjivanje i razmenu| FU
dogadajima, kako je propisano u &lanu informacija;
11(2) i (2);
izdavanje odgovarajuéih uputstava 1) predlaganje Republickog programa
. [0 za presadivanje ljudskih organa, kao i
zdravstvenim ustanovama, zdravstvenim S , :
radnicima i drugim stranama koje su 421 |pracenje sprovodenja standarda
ukljucene u sve faze lanca od donacije bezbednosti i pracenje kvaliteta
172d | do transplantacije ili odlaganja, $to moze Fegui’_ﬁ‘:k‘)g programa za presadivanje | p,
da obuhvata uputstvo za prikpljanje Judskih organa, .
vaznih podatka nakon transplantacije da 2) obavljanje poslova_1 k(_)ntrole kvahte?a
bi se ocenili kvalitet i bezbednost rada: odnosno kontinuiranog  pracenja
presadenih organa 1522 kvalitata rada;
ucestvovanje, kada je moguce, U mrezi
nadleznih organa iz ¢lana 19. i
17.2.d o : . / NU
uskladivanje doprinosa na nacionalnom
nivou sa aktivnostima te mreze
01 Zdravstvene ustanove koje obavljaju
nadzor nad razmenom organa sa drugim |, delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovog
17.2.e drzavama Clanicama i tre¢im zemljama, zakona saraduju medusobno i sa drugim| DU |Bice transponovano u pravilniku

kako je propisano u ¢lanu 20(1)

odnosno
Srbiji,

zdravstvenim
pravnim

ustanovama,
licima u Republici
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

45.7

medunarodnim telima ili evropskim
organizacijama za razmenu organa, na
naCin Koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.

koordinisanje i unapredenje saradnje sa
srodnim stranim i  medunarodnim
organizacijama u cilju razmene ljudskih
organa radi presadivanja organa;

17.2.2

obezbedivanje da se 0snovno pravo na
zaStitu podataka o li¢nosti U potpunosti i
efikasno postuje u svim aktivnostima u
vezi sa transplantacijom organa u skladu
sa odredbama Unije o zastiti podataka o
licnosti, a posebno sa Direktivom
95/46/EZ

0.1
36.1

36.2

36.3

Uprava za biomedicinu i zdravstvene
ustanove duzne su da obezbede zastitu
podataka o li¢nosti koje prikupljaju,
obraduju, cuvaju, vode i Kkoriste,
odnosno Kkoji su im dostupni i koje
razmenjuju, kako bi se sprecilo njihovo
neovlas¢eno koriS¢enje, unistavanje,
promena i zloupotreba, u skladu sa
zakonom koji ureduje zastitu podataka o
licnosti.

Radi zastite podataka iz stava 1. ovog
¢lana i spreavanja njihovog
neovlas¢enog koris¢enja, podaci 0
licnosti moraju da se zamene
identifikacionom Sifrom koju davalac
ljudskog organa, odnosno primalac
ljudskog organa dobija pri prijavi i
unosu podataka u  jedinstvenu
informacionu bazu podataka.

Nacin zastite podataka iz st. 1. i 2. ovog

PU
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Clana propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Evidencija i izvestaji u vezi sa
organizacijama za dobijanje organa i
centrima za transplantaciju
1. Drzave ¢lanice obezbeduju da ) L . .
nadlezni organ: izdavanje i oduzimanje dozvole za
obavljanje poslova iz oblasti
. (a) vodi evidenciju o aktivnostima o presadivanja ljudskih organa, kao i
8.1a organizacija za dobijanje organa i 45.2.3 vodenje Registra _zdra\_/stvenlh ustanova PU
centara za transplantaciju, ukljucujuci i za pqsloye _Uzimanja, testiranja |
ukupan broj zivih i umrlih davalaca, presadivanja ljudskih organa;
vrste i koli¢inu dobijenih i presadenih ili
na drugi na¢in odlozenih organa u
skladu sa odrebama unije i nacionalnim
odredbama o zastiti podataka o li¢nosti i
poverljivosti statistickih podataka
podnoSenje  izveStaja iz oblasti
0.1 presadivanja organa Evropskoj komisiji
181p | Priprema iobjavljuje godisnji izvestajo |, o |za zdravlje i bezbednost hrane (u daljem| ,,
aktivnostima iz tacke (a); tekstu: Evropska komisija) u skladu sa
zahtevima Evropske komisije;
izdavanje i oduzimanje dozvole za
uvede i vodi azurnu evidenciju o 0.1 obavljanje poslova iz oblasti
18.1v organizacijama za dobijanje organa i 4523 presadivanja ljudskih organa, kao i| PU

centrima za transplantaciju

vodenje Registra zdravstvenih ustanova
za poslove uzimanja, testiranja i
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a) al) b) b1) V) 9) d)
presadivanja ljudskih organa;
- podnoSenje  izveStaja iz oblasti
DeZave Clanice na zahtev Komisije ili |4, presadivanja organa Evropskoj komisiji
@9 druge drzave ¢lanice pruzaju informacije| ., |za zdravlje i bezbednost hrane (u daljem| ,,
0 evidenciji organizacija za dobijanje tekstu: Evropska komisija) u skladu sa
organa i centara za transplantaciju zahtevima Evropske komisije;
Razmena informacija
19.1 1. Komisija osniva mrezu nadleznih / NP
organa za razmenu informacija o
iskustvima u primeni ove direktive
Ako je potrebno, stru¢njaci za
transplantaciju organa, predstavnici
169 evropskih organizacija za razmenu ) NP
' organa, nadlezni organi za zastitu
podataka i druge vazne strane mogu da
budu ukljuéeni u ovu mrezu
Razmena organa sa tre¢im zemljama . .
g ! Zdravstvene ustanove koje obavljaju
. o . delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovo
1. Drzave ¢lanice obezbeduju da . . 9
.- . zakona saraduju medusobno i sa drugim
razmenu organa sa tre¢im zemljama i
. e zdravstvenim  ustanovama, odnosno
nadzire nadlezni organ. Za te potrebe g ravnim_ licima u_ Republici  Srbiii
20.1 nadlezni organ i evropske Organizacije Y . . p . J '| DU |Bice transponovano u pravilniku
30. medunarodnim telima ili evropskim

za razmenu organa mogu da zakljuce
ugovore sa odgovaraju¢im organima iz
tre¢ih zemalja.

organizacijama za razmenu organa, na
nacin koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Zdravstvene ustanove koje obavljaju
delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovog
zakona saraduju medusobno i sa drugim
Drzave clanice mogu da ovlaste zdravstvenim  ustanovama,  0dnosno
20.2 evropske organizacije za razmenu o pravnim  licima U_ RePU_b“Ci Srbi_ji’ DU | Bice transponovano u pravilniku
organa za nadzor nad razmenom organa |3o. medunarodnim telima ili evropskim
sa tre¢im zemljama organizacijama za razmenu organa, na
naCin Koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
Zdravstvene ustanove koje obavljaju
delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovog
Razmena organa iz stava 1. se zakona sargduju medusobno 1 sa drugim
dozvoljava samo ako organi: 01 zdravs_tvenl_m_ ustanovama, _odnos_r)p
20.3.a ' pravinim |I9Ima u_ RePU_b“C' Srb'_“’ DU |Bice transponovano u pravilniku
(2) mogu da se prate od davaoca do 30. medur.laro'qmm telima ili evropskim
primaoca i obrnuto organizacijama za razmenu organa, na
na¢in Koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
Zdravstvene ustanove koje obavljaju
delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovog
zakona saraduju medusobno i sa drugim
ispunjavaju iste zahteve u vezi sa 01 zdravs_tvem_m_ ustanovama, _odnos_r_1_0
20.3.b kvalitetom i bezbedno$¢u kao sto su ' pravinim “C_'ma u RePU_b“C' Srb'_“’ DU |Biée transponovano u pravilniku
zahtevi propisani ovom direktivom 30. medunarodnim  telima ili - evropskim
organizacijama za razmenu organa, na
nacin koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
Drzave ¢lanice mogu da zakljuce ili da Zdravstvene ustanove koje obavljaju . -
21.a . . ..|0.1 I DU | Bice transponovano u pravilniku
dozvole nadleznom organu da zakljuci delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovog
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a) al) b) b1) V) 9) d)
sporazume sa evropskim organizacijama |30 zakona saraduju medusobno i sa drugim
za razmenu organa, pod uslovom da zdravstvenim  ustanovama, odnosno
takve organizacije obezbeduju pravnim licima u Republici Srbiji,
ispunjavanje uslova propisanih u ovoj medunarodnim telima ili evropskim
direktivi, i da te organizacije izmedu organizacijama za razmenu organa, na
ostalog ovlaste za: nacin koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
(a) izvrsavanje aktivnosti koje su
predvidene okvirom za kvalitet i
bezbednost
Zdravstvene ustanove koje obavljaju
delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovog
zakona saraduju medusobno i sa drugim
posebne zadatke u vezi sa razmenom 01 zdravs_tvenll_m_ ustano%/amak;l_ .Odgokf.'?f’
21.b organa u drzave ¢lanice i trece zemlje i pravinim |9|ma U REpUDICT  STOUL | by | Bice transponovano u pravilniku
iz njin 30. medunarodnim telima ili evropskim
organizacijama za razmenu organa, na
na¢in Koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
Izvestaji u vezi sa ovom direktivom
T .. - odnoSenje  izveStaja iz  oblasti
1. Drzave ¢lanice dostavljaju Komisiji p e J . A
. ) ; presadivanja organa Evropskoj komisiji
pre 27. avgusta 2013. i svake tri godine |01 0 .
221 R . . za zdravlje i bezbednost hrane (u daljem| PU
nakon toga izvestaj 0 aktivnostima 45.2.9 ) -
> ! tekstu: Evropska komisija) u skladu sa
preduzetim u vezi sa odredbama ove . .
AV . . zahtevima Evropske komisije
direktive i 0 iskustvima ste¢enim
prilikom njene primene
Komisija pre 27. avgusta 2014. i svake
22.2 tri godine nakon toga dostavlja / NP

Evropskom parlamentu, Savetu,
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Evropskom ekonomsko-socijalnog
komitetu i Komitetu regiona izvestaj 0
primeni ove direktive
0L Ko uz bilo kakvu naknadu da svoj
ljudski organ ili ljudski organ drugog
lica radi presadivanja ili nudi svoj ili
ljudski organ drugog lica uz naknadu
52.1 radi presadivanja ili vrbuje, prevozi,
prebacuje, predaje, prodaje, kupuje,
Kazne po_s_reduje_ u prodaji ili posreduje na bilo
koji drugi na¢in u postupku presadivanja
Drzave &lanice propisuju pravila o ljudskih organa ili uéestvuje u postupku
kaznama koje se primenjuju na krSenje p rezadwai?a IJU.C.iSIk ih organa koj .!e
nacionalnih odredaba usvojenih u skladu géezawgror%rgﬂﬂf/z Tj% ggsz\t/mgaiﬁzzmce
sa ovom direktivom i preduzimaju sve AKO i . g <
" 0 je delo iz stava 1. ovog c¢lana
neophodne mere da obezbede primenu Uéinieno rema . maloletnom licu
23 kazni. Propisane kazne moraju da budu cimjeno P . .M PU
efikasne, srazmerne i moraju da 62 ucinilac ¢e se kazniti zatvorom najmanje
. . . tri godine.
odvracaju od krSenja odredaba. Drzave Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana
Clanice obavestavaju Komisiju o tim . 9 o
odredbama do 27. avgusta 2012. i bez nastupila E?Sl.(a te]esna povn_ac_ja davaoca
odlaganja je obavestavaju 0 svim organa, ucmllac_ ¢e se kazniti zatvorom
naknadnim izmenama i dopunama koje |52.3 det“. do 15 900"”?- . y
utiéu na te odredbe 0 Je.usled dela iz st. 1. i 2. ovog _le‘ma
nastupila smrt davaoca organa, ucinilac
¢e se kazniti zatvorom najmanje deset
godina.
52.4 Ko se bavi vrsenjem krivi¢nih dela iz st.

1.1 2. ovog ¢lana ili je delo izvr§eno od
strane organizovane grupe, kaznice se
zatvorom najmanje pet godina.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

52.5

53.1

Ko obavi presadivanje ljudskog organa
ili uCestvuje u postupku presadivanja
ljudskog organa licu koje se usmeno ili
u pismenom obliku za zivota protivio
darivanju ljudskih organa, odnosno licu
¢iji se ¢lan porodice ili drugo blisko lice
u skladu sa ovim zakonom izri¢ito
usprotivio darivanju ljudskih organa,
odnosno uzme ljudski organ ili
ucestvuje U uzimanju ljudskog organa
od umrlog lica, koji se usmeno ili u
pismenom obliku za zivota protivio
darivanju ljudskih organa, odnosno licu
¢iji se ¢lan porodice ili drugo blisko lice
u skladu sa ovim zakonom izricito
usprotivio darivanju ljudskih organa,
odnosno ucestvuje U uzimanju ljudskih
organa od umrlog lica kod koga nije
dijagnostikovana i utvrdena mozdana
smrt na nacin i u skladu sa postupkom
propisanim ovim zakonom, kaznice se
zatvorom od dve do deset godina.

Ako je delo iz stava 1. ovog c¢lana
uéinjeno  prema  maloletnom licu,
uéinilac ¢e se kazniti zatvorom od
najmanje tri godine.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana
nastupila teska telesna povreda davaoca
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

53.2

53.3

53.4

53.5

ljudskih organa, ucinilac ¢e se kazniti
zatvorom od tri do 15 godina.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana
nastupila smrt davaoca ljudskih organa,
ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od
najmanje deset godina.

Ko se bavi vrsenjem krivi¢nih dela iz st.
1.1 2. ovog ¢lana ili je delo izvrseno od
strane organizovane grupe, kaznite se
zatvorom od najmanje pet godina.

Nov¢anom kaznom od 500.000,00 do
1.000.000,00 dinara kazni¢e se za
prekrsaj pravno lice - zdravstvena
ustanova ako:

1) ne uspostavi sistem i procedure u
skladu sa ovim zakonom (¢lan 10. stav.
1);

2) obavlja poslove uzimanja, testiranja,
odnosno presadivanja bez dozvole
dobijene u skladu sa ovim zakonom ( ¢l.
10, 11.112);

3) omoguci uzimanje ljudskih organa sa
zivog davaoca ljudskog organa u
suprotnosti sa ¢l. 17. i 18. ovog zakona;
4) omogué¢i uzimanje ljudskog organa
od zivog davaoca ljudskog organa kod
koga postoji neprihvatljiv rizik po zivot
I zdravlje davaoca ljudskog organa (¢lan
19. stav 2);

5) omoguéi uzimanje ljudskog organa
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

54,

od zivog davaoca ljudskog organa bez
pismenog pristanka davaoca ljudskog
organa (¢lan 20);

6) omoguci uzimanje ljudskih organa od
umrlog davaoca ljudskih  organa
suprotno ovom zakonu (¢lan 23);

7) ne postupa sa telom u skladu sa
zakonom (Clan 24. stav 3);

8) ne preduzima sve opravdane mere
koje bi umanjile rizik prenosa bilo
kakve bolesti na primaoca, odnosno ne
preduzima radnje koja bi mogla da
ugrozi kvalitet i bezbednost Iljudskih
organa (¢lan 28. stav 2);

9) ukoliko postupi suprotno ¢lanu 29;
10) vrsi razmenu organa u suprotnosti sa
¢lanom 30;

11) izvrSi pakovanje, oznacavanje |
prevoz ljudskih organa u suprotnosti sa
¢lanom 31;

12) ne vodi dokumentaciju i ne obezbedi
sledivost svih pribavljenih, dobijenih i
presadenih ljudskih organa od davaoca
do primaoca i obrnuto (¢lan 32. stav 1);
13) ne uspostavi sistem za pracenje |
prijavu ozbiljnih nezeljenih dogadaja,
kao i ozbiljnih nezeljenih reakcija, ne
obavesti Upravu za biomedicinu o
ozbiljnim nezeljenim dogadajima, kao i
ozbiljnim nezeljenim reakcijama, ne
preduzme sve raspolozive mere za
smanjenje stete (¢lan 33. st. 1, 2, 3);
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

14) podatke o davaocu i primaocu
ljudskih organa, obraduje ili koristi u
druge svrhe osim u svrhu presadivanja,
u skladu sa ovim zakonom (¢lan 35. stav
3);

15) ne obezbedi zastitu podataka koje
vodi, odnosno koji su im dostupni i koje
razmenjuje (¢lan 36. stav 1);

16) koristi i iznosi podatke o licnosti
davaoca, odnosno primaoca ljudskih
organa u naucne, obrazovne i statisticke
svrhe, kao i u sredstvima javnog
informisanja na nacin Kkoji moze da
otkrije identitet lica na koga se podaci
odnose, a 0 ¢emu davalac, odnosno
primalac ljudskog organa nije dao
pismeni pristanak (¢lan 37);

17) oglasava, odnosno reklamira potrebu
za organima kao i oglasavanje davanja
organa, sa ili bez nudenja, odnosno
davanja nov¢ane naknade ili druge
materijalne ili nematerijalne koristi ili
ako oglasava, odnosno reklamira
zdravstvenu ustanovu ili zdravstvene
radnike  koji  obavljaju  postupak
presadivanja organa u sredstvima javnog
informisanja, kao i na drugim nosiocima
oglasnih poruka, odnosno na bilo koji
drugi nacin ( ¢lan 38.);

Za prekrsaj iz stava 1. ovog clana
kaznice se i1 odgovorno lice u
zdravstvenoj ustanovi novcanom
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

kaznom od 40.000,00 do 50.000,00
dinara.

Za prekrsaj iz stava 1. tacaka 3) do 16)
ovog zakona kazni¢e se i zdravstveni
radnik, odnosno drugo lice nov¢anom
kaznom od 10.000 dinara do 30.000,00
dinara.

24.a

Prilagodavanje Priloga

Komisija moze da usvoji delegirane akte
u skladu sa ¢lanom 25. i pod uslovima iz
élanova 26, 27. i 28. da:

(a) dopuni ili izmeni minimalni skup
podataka odreden u Delu A Priloga
samo u izuzetnim slucajevima kada je to
opravdano zbog ozbiljnog rizika za
ljudsko zdravlje, koji se smatra
ozbiljnim rizikom na osnovu nau¢nog
napretka

NP

24.b

izmeni ili dopuni dopunski skup
podataka odreden u Delu B Priloga da bi
ga prilagodila nau¢nom napretku i
medunarodnom radu koji se vrsi u
oblasti kvaliteta i bezbednosti organa
namenjenih za transplantaciju

NP

25.1

IzvrSavanje ovlaS¢enja

1. Ovlascenje za usvajanje delegiranih
akata iz ¢lana 24. se prenosi na Komisiju
na period od pet godina nakon 27.

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

avgusta 2010. Komisija priprema
izvestaj 0 ovlas¢enjima najkasnije Sest
meseci pre kraja petogodiSnjeg perioda.
Prenos ovlasc¢enja se automatski
produzava za iste periode, ukoliko ga
Evropski Parlament ili Savet ne ukine u
skladu sa ¢lanom 26

25.2

Cim usvoji delegirani akt, Komisija o
tome istovremeno obavestava Evropski
parlament i Savet

NP

25.3

Ovlasc¢enje za usvajanje delegiranih
akata se prenosi na Komisiju u skladu sa
uslovima propisanim u ¢lanovima 26. i
27

NP

25.4

U slu¢aju pojavljivanja novog ozbiljnog
rizika za ljudsko zdravlje i kada je to
potrebno zbog hitnih slucajeva,
postupak iz ¢lana 28. se primenjuje na
delegirane akte usvojene u skladu sa
¢lanom 24(a)

NP

26.1

Ukidanje ovlas¢enja

1. Ovlaséenja iz ¢lana 24. bilo kada
mogu da ukinu Evropski parlament ili
Savet

NP

26.2

Institucija koja je zapocela unutrasnji
postupak za odlucivanje da li da se
ukinu ovlascéenja nastoji da o tome
obavesti drugu instituciju i Komisiju u
razumnom roku pre donosenja konaéne

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

odluke i navodi ovlaséenja koja mogu da
budu ukinuta i moguce razloge za
ukidanje

26.3

Odlukom o ukidanju prestaju da vaze
oval$¢enja navedena u toj odluci.
Odluka stupa na snagu odmah ili na dan
koji je odreden u njoj. Odluka ne utice
na vazenje delegiranih akata koji su ve¢
na snazi. Odluka se obajvljuje u
Sluzbenom listu Evropske unije

NP

27.1

Prigovor na delegirane akte

1. Evropski parlament ili Savet mogu da
izjave prigovor na delegirani akt u roku
od dva meseca od datuma prijema
obavestenja.

Na inicijativu Evropskog parlamenta ili
Saveta ovaj period se produzava za dva
meseca.

NP

27.2

Ako nakon isteka tog perioda ni
Evropski parlament ni Savet ne izjave
prigovor na delegirani akt, akt se
objavljuje u Sluzbenom listu Evropske
unije i stupa na snagu na dan koji je
odreden u njemu.

Delegirani akt moze da bude objavljen
u Sluzbenom listu Evropske unije i da

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

stupi na snagu pre isteka tog perioda ako
Evropski parlament i Savet obaveste
Komisiju o nameri da ne izjavljuju
prigovor

27.3

Ako Evropski parlament ili Savet izjave
prigovor na delegirani akt, akt ne stupa
na snagu. Institucija koja izjavi prigovor
navodi razloge za izjavljivanje prigovora
na delegirani akt

NP

28.1

Postupak u hitnim slu¢ajevima

1. Delegirani akti usvojeni u skladu sa
ovim ¢lanom stupaju na snagu bez
odlaganja i primenjuju se dok se ne
izrazi prigovor u skladu sa stavom 2.
Obavestenje Evropskom parlamentu i
Savetu o delegiranom aktu usvojenom u
skladu sa ovim ¢lanom utvrduje razloge
za koriS¢enje postupka u hitnim
slucajevima

NP

28.2

Evropski parlament i Savet mogu da
izjave prigovor na delegirani akt usvojen
prema ovom ¢lanu u skladu sa
postupkom iz ¢lana 27(1). U tom sluéaju
akt prestaje da se primenjuje. Institucija
koja izjavi prigovor na takav delegirani
akt navodi razloge za izjavljivanje
prigovora

NP

29.a

Mere za primenu

Ako se organi razmenjuju izmedu

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

drzava €lanica, Komisija usvaja detaljna
pravila za istu primenu ove direktive u
skladu sa postupkom iz ¢lana 30(2) u
vezi sa:

(a) postupcima za prenosenje
informacija o karakterizaciji organa i
davalaca koje su odredene u Prilogu u
skladu sa ¢lanom 7(6

29.b

postupcima za prenos neophodnih
informacija za obezbedivanje sledljivosti
organa u skladu sa ¢lanom 10(4);

29.v

postupcima za obezbedivanje
prijavljivanja ozbiljnih nezeljenih
dogadaja i reakcija u skladu sa ¢lanom
11(4)

NP

30.1

1. Komisiji pomaze Komitet za
transplantaciju organa, u daljem tekstu:
.. Komitet*.

NP

30.2

. Kada se upucuje na ovaj stav,
primenjuju se ¢lanovi 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, imajuci u vidu odredbe
¢lana 8. iste odluke. Rok iz ¢lana 5(6)
Odluke 1999/468/EZ je tri meseca

NP

311

Transponovanje

1. Drzave ¢lanice donose zakone, uredbe

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

i druge propise neophodne za
sprovodenje ove direktive do 27.
avgusta 2012. One o tome odmah
obavestavaju Komisiju.

Kada drzave ¢lanice usvoje ove odredbe,
te odredbe ¢e sadrzati upucivanje na ovu
direktivu ili ¢e se to upucivanje izvrsiti
prilikom njihovog zvani¢nog
objavljivanja. Nacine takvog upucivanja
predvidece drzave Clanice

31.2

Ova dirketiva ne sprecava drzavu
Clanicu da nastavi da primenjuje ili
uvede strozija pravila, pod uslovom da
su u skladu sa odredbama Ugovora o
funkcionisanju Evropske unije

NP

31.3

Drzave ¢lanice dostavljaju Komisiji
tekst odredaba nacionalnog
zakonodavstva, koje usvajaju u oblasti
na koju se odnosi ova direktiva

NP

32

Stupanje na snagu

Ova direktiva stupa na snagu dvadesetog
dana od dana objavljivanja u Sluzbenom
listu Evropske Unije.

NP

&

Adresati

Ova direktiva odnosi se na sve drzave

NP
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a) al) b) b1) v) 9) d)
Clanice.
ANEKS
KARAKTERIZACIJA ORGANA |
DAVALACA
DEO A
Minimalni skup podataka
Minimalni podaci — informacije za
karakterizaciju organa i davalaca koje
moraju da budu prikupljene za svaku
donaciju u skladu sa drugim podstavom
¢lana 7(1) i ne dovode¢i u pitanje clan Koordinator za darivanje ljudskih
7(2). 01 organa U zdravstvenoj ustanovi za
Minimalni skup podataka 291 darivanje ljudskih organa obavezan je
Ustanova u kojoj se wvrSi dobijanje|™ pre uzimanja ljudskog organa obezbediti
organa i drugi opsti podaci procenu podobnosti davaoca ljudskog
Vrsta davaoca organa, kao i podobnost ljudskog DU | Bice transponovano u pravilniku
Krvna grupa organa.
Pol 292 Nacin procenjivanja podobnosti davaoca
Uzrok smrti ljudskih organa, kao i ljudskih organa
Datum smrti propisuje ministar nadlezan za poslove

Datum rodenja ili procenjena starost
Tezina

Visina

Intravenozna upotreba droga (u proslosti
ili sada)

Maligna neoplazija (u proslosti ili sada)
Druge prenosive bolesti (sada)

Testovi za HIV; virus hepatitisa C;
Virus hepatitisa B

Osnovne informacije za ocenu funkcije

zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
doniranog organa
DEO B
Skup dodatnih podataka
Dodatni podaci - informacije za
karakterizaciju organa i davalaca koje
treba  prikupiti  pored  minimalnih
podataka odredenih u Delu A na osnovu
odluke medicinskog tima, uzimajuéi u
obzir dostupnost takvih informacija i
konkretne okolnosti slu¢aja u skladu sa
drugim podstavom ¢lana 7(1). Koordinator za darivanje ljudskih
Skup dodatnih podataka organa u zdravstvenoj ustanovi za
Opéti podaci 0.1 darivanje ljudskih organa obavezan je
Kontakt podaci o organizaciji za|zg1 pre uzimanja ljudskog organa obezbediti
dobijanje organa/ustanovi u kojoj se vrsi procenu podobnosti davaoca ljudskog
dobijanje organa koji su neophodni za organa, kao i podobnost ljudskog Bice transponovano u pravilniku
uskladivanje, dodeljivanje i sledljivost organa.
organa od davalaca do primalaca i Nagin procenjivanja podobnosti davaoca
obrnuto. 29.2

Podaci o davaocu

Demografski i antropometricki podaci
koji su potrebni za garantovanje
adekvatnog poklapanja izmedu
davaoca/organa i primaoca.

Anamneza davaoca

Anamneza davaoca, a posebno uslovi
koji mogu da uticu na primerenost
organa za transplantaciju i ukazuju na
rizik od prenosenja bolesti.

Fizicki i klini¢ki podaci

ljudskih organa, kao i ljudskih organa
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

Podaci klinickog pregleda koji su
neophodni za ocenu fizioloskog stanja
potencijalnog davaoca i svi nalazi koji
otkrivaju stanja koja nisu otkrivena
prilikom pregleda anamneze davaoca i
koja mogu da uticu na primerenost
organa za transplantaciju ili mogu da
ukazuju na rizik od prenosenja bolesti.
Laboratorijski parametri

Podaci potrebni za ocenu funkcionalne
karakterizacije organa i za otkrivanje
potencijalno  prenosivih  bolesti i
mogucih kontraindikacija u vezi sa
donacijom organa.

Testovi snimanja

Ispitivanja snimanjem neophodna za
ocenu anatomskog stanja organa za
presadivanje.

Terapija

Terapija koju prima davalac i koja je
vazna za ocenu funkcionalnog stanja

organa 1 primerenosti za donaciju
organa, a posebno koris¢enje antibiotika,
inotropne  podrske ili  transfuzione
terapije.
Terapija

Terapija koju prima davalac i koja je
vazna za ocenu funkcionalnog stanja
organa i primerenosti za donaciju
organa, a posebno koris¢enje antibiotika,
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a)

al)

b)

b1)

v)

9 d)

inotropne  podrske
terapije.

transfuzione

"SI, list br. L 255, 30.9.2005, str. 22.

1.

tabNaziv propisa Evropske unije :

Direktiva koju sprovodi Komisija 2012/25/EU

od 9. oktobra 2012. god. o utvrdivanju postupaka

obavestavanja, izmedu drzava ¢lanica, za razmenu ljudskih organa koji su namenjeni za presadivanje

2.,,CELEX” oznaka EU propisa
32012L0025

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlaséeni predlaga¢ propisa: Uprava za biomedicinu

4. Datum izrade tabele: 7. jul 2017.

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske Unije:

0.1. Predlog zakona o presadivanju ljudskih organa

6. Brojcane oznake (3ifre) planiranih propisa
iz baze NPAA:

7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:

a)

al)

b)

bl)

v)

9 d)
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Odredba Odredbe Razlozi za delimi¢nu
propisa Sadrzina odredbe propisa R. Sadrzina odredbe [i;l:;fi uskladenost, neuskladenost ili E:lflg?eenrli t(i)
EU Srbije neprenosivost
Ova se direktiva primenjuje na
prekograni¢nu razmenu ljudskih organa
namenjenih presadivanju unutar / /
NP

Evropske unije.
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U skladu s ¢lanom 29. Direktive

2010/53/EU, ovom se direktivom

utvrduju

(a)(a) postupci za prenos informacija o

karakterizaciji organa i davaoca;

(b)(b) postupci za prenos informacija
kako Dbi se

obezbedila sledljivost organa;

koje su potrebne,

(c)(v) postupci kojima se obezbeduje

izveStavanje 0 ozbiljnim  Stetnim

dogadajima i nezeljenim pojavama.

0.1
10.5

30.

33.5

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji,  medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izvesStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

PU
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3a

U smislu ove direktive, primenjuju se
sledece definicije:

,,drzava Clanica porekla” znaci drzava
Clanica u kojoj je organ pribavljen radi
presadivanja

0.1
30.

33.5

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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3b

drzava Clanica odrediSta” znaci drzava
Clanica u koju je organ poslat radi
presadivanja

0.1
30.

33.4

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji,  medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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3v

(a),,nacionalni identifikacioni  broj

davaoca/primaoca” znaci
identifikacioni kod dodeljen davaocu
ili  primaocu u  skladu s
identifikacionim sistemom
uspostavljenim na nacionalnom nivou
u skladu s ¢lanom 10. stavom 2.

Direktive 2010/53/EU;

0.1
30

33.5

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji,  medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Nacin izvestavanja 0 ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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3g

,,specifikacija organa” znaci (1)
anatomski opis odredenog organa,
ukljucujuéi: vrstu organa (npr. srce,
jetra); (2) prema potrebi, polozaj organa
(levo ili desno) u telu; i (3) da li se radi
o celom organu ili o delu organa, uz
naznaku reznja ili segmenta organa

0.1
30

33.5

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji,  medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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3d

,,ovlas¢eno telo” znaci telo kome su
povereni zadaci u skladu s ¢lanom 17.
stavom 1. Direktive 2010/53/EU ili
evropska organizacija za razmenu
organa kojoj su povereni zadaci u skladu
s ¢lanom 21. Direktive 2010/53/EU

0.1
30

33.5

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji,  medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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4.1a

Drzave ¢lanice se staraju o tome da
informacije koje se u skladu s ovom
direktivom prenose izmedu nadleznih ili

ovlaséenih  tela, organizacija za

pribavljanje organa i/ili

transplantacionih centara:

(a)prenose se pisanim putem, bilo u
elektronskom obliku ili faksom
(b)napisane su na jeziku koji razumeju i
posiljilac i primalac ili, ako toga nema,
na uzajamno dogovorenom jeziku ili,
ako toga nema, na engleskom jeziku

c) prenose se bez nepotrebnog odlaganja
g) evidentiraju se i na zahtev se mogu
staviti na raspolaganje

d) ukljucuju datum i vreme prenosa

d) ukljucuju podatke za stupanje u vezu
s 0sobom koja je odgovorna za prenos
7) sadrze sledec¢i podsetnik

0.1.
10.5

30.

33.5

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain Vodenja
evidencije, rokova i nacin izvesStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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4.2.

U hitnim slucajevima informacije mogu
da se razmene u usmenom obliku,
posebno za razmene u skladu s
Clanovima 5. i 7. Posle tih usmenih
kontakata mora da sledi prenos u
pisanom obliku, u skladu s tim
¢lanovima

0.1.
10.5

30.

33.5

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja o0 ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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4.3

Drzave ¢lanice odredista ili porekla se
staraju o0 tome da se posiljiocu potvrduje
prijem informacija prenesenih u skladu s
ovom direktivom, u skladu sa zahtevima
navedenim u stavu 1

0.1.
10.5

30.

33.5

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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4.4.

Drzave Clanice se staraju o tome da je
imenovano osoblje u nadleznim ili

ovlaS¢éenim telima:

(a) na raspolaganju 24 sata dnevno i 7
dana u nedelji za hitne situacije

(b) u mogucénosti da primi i prenese
informacije u skladu s ovom direktivom
bez nepotrebnog odlaganja

0.1
10.5

30.

33.4

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nain vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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5.1

Informacije o karakterizaciji organa i
davaoca

Ako je predvidena razmena organa
1zmedu drzava ¢lanica, drzave Clanice
obezbeduju da pre razmene organa
nadlezno ili ovlas¢eno telo drzave
¢lanice porekla prenosi informacije koje
su prikupljene radi karakterizacije
pribavljenih organa i davaoca, kao sto je
navedeno u ¢lanu 7. i u Aneksu
Direktive 2010/53/EU, nadleznim ili
ovlas¢enim telima potencijalnih drzava
¢lanica odredista

0.1
10.5

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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Drzave ¢lanice obezbeduju da ako neke
od informacija koje je potrebno preneti

u skladu sa stavom 1. nisu dostupne u

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,

AL [Ael [P, & [POSEhl odnosno pravnim licima u Republici

dostupne kasnije, kako bi se omoguéilo |1 Srbiji, medunarodnim  telima ili

donosenje medicinskih  odluka, te evropskim organizacijama za razmenu | N
5.2. organa, na nac¢in Koji propisuje ministar| pu | Bice transponovano u pravilniku

informacije blagovremeno prenosi: 30, nadlezan za poslove zdravlja.

a )nadlezno ili ovlas¢eno telo drzave

Clanice porekla nadleznom ili

ovla$¢enom telu drzave ¢lanice

odredista

b) organizacija za pribavljanje organa

neposredno transplantacionom centru

Zdravstvene ustanove koje obavljaju

Drzave ¢lanice preduzimaju delatnosti iz ¢lana 2. stav 1. ovog

odgovarajuc¢e mere kako bi osigurale da 01 zakona saraduju medusobno i sa drugim

organizacije za pribavljanje organa i zdravstvenim ustanovama, odnosno
5.3 transplantacioni centri prenose svojim pravnim licima u Republici Srbiji, DU | Bi¢e transponovano u pravilniku

odgovaraju¢im nadleznim ili ovlas¢enim medunarodnim telima ili evropskim

telima kopiju informacija u skladu s 30, organizacijama za razmenu organa, na

ovim ¢lanom

nacin Koji propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.
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6.1.a

Informacije kojima se osigurava

sledljivost organa

1. Drzave Cclanice obezbeduju da

nadlezno ili ovlaséeno telo drzave

Clanice porekla obavestava nadlezno ili
ovla$éeno telo drzave ¢lanice odredista
0.

(a) specifikaciji organa

(b) nacionalnom identifikacionom broju
davaoca

(v) datumu pribavljanja organa

(9) imenu i podacima za stupanje u vezu
sa centrom za pribavljanje organa

0.1
10.5

30.

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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6.2.

2. Drzave ¢lanice obezbeduju da

nadlezno ili ovlaséeno telo drzave

¢lanice odredista obavestava nadlezno ili
ovlaséeno telo drzave ¢lanice porekla o:

(a) nacionalnom identifikacionom broju
primaoca ili, ako organ nije presaden, 0
njegovoj kona¢noj nameni

(b) datumu presadivanja, ako postoji;
(v) imenu i podacima za stupanje u vezu
s transplatacionim centrom

0.1
10.5

30.

U slucaju medunarodne razmene
ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 30.
ovog zakona, koordinator za darivanje
ljudskih organa ili ¢lanovi
koordinacionog tima iz stava 3. ovog
Clana obezbeduju prenos informacija o
podobnosti davaoca i ljudskih organa, u
Sto kracem roku.

Zdravstvene ustanove koje
obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
ovog zakona saraduju medusobno i sa
drugim  zdravstvenim  ustanovama,
odnosno pravnim licima u Republici
Srbiji, medunarodnim telima ili
evropskim organizacijama za razmenu
organa, na nac¢in Koji propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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7.a

Izvestavanje 0 0zbiljnim Stetnim

dogadajima i neZeljenim pojavama

Drzave c¢lanice se staraju o tome da
njihova nadlezna ili ovlaséena tela

sprovode sledeci postupak:

(a) Kad god nadlezno ili ovlaséeno telo

drzave Clanice odredista  primi

obavestenje 0 o0zbiljnom Stetnom
dogadaju ili neZeljenoj pojavi za koje
sumnja da su vezani za organ koji je
primljen od druge drzave ¢lanice, 0no
odmah obaveStava nadlezno ili
ovlas¢eno telo drzave ¢lanice porekla
i bez nepotrebnog odlaganja prenosi
tom nadleznom ili ovlas¢enom telu
pocetni  izvestaj koji sadrzi
informacije navedene u Aneksu I, u
meri

u kojoj su te informacije

dostupne.

0.1
33.5

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izveStavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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Nadlezno ili ovlaséeno telo drzave bu
Clanice porekla odmah obavestava . ) N
nadlezna ili ovlas¢ena tela svake doti¢ne " I\_Iacm 1zvestavanja 0 OZb! Ij_n!m
drzave ¢lanice odredista i svakome od ne%el!en!m doga_(_iajlma Iv. OZbIIJmm
njih prenosi pocetni izvestaj, koji sadrzi |, ne_zeljery_m I'eakC|J_<'31m&1v,. nadin Vode.nja
7b informacije navedene u Aneksu I, kad : eV|<vjeF‘ICIJe, rokova i nad¢in 1zvestayanja_u Bice transponovano u pravilniku
god primi obavestenje 0 0zbiljnom 33.5 slu¢aju medl_ma_rodm_a razmene |ijdSkIh
Stetnom dogadaju ili neZeljenoj pojavi za organa propisuje ministar nadleZan za
koje sumnja da su vezani za davaoca &iji poslove zdravlja.
su organi poslati i u druge drzave
¢lanice.
Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim DU
nezeljenim dogadajima 1 ozbiljnim
Dodatne informacije se prenose bez o1 nezeljenim reakcijama, nadin vodenja
7v nepotrebnog odlaganja kada postanu ' evidencije, rokova i nacin izvestavanja u Bice transponovano u pravilniku
335 slu¢aju medunarodne razmene ljudskih

dostupne posle pocetnog izvestaja

organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
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7.9

(b)  Po pravilu u roku od tri meseca
od prenosa pocetnog izvestaja u skladu s
taCkom (@) ili (b) nadlezno ili ovlaséeno
telo drzave clanice porekla prenosi
nadleznim ili ovla$¢enim telima svih
drzava cClanica odrediSta zajednicki
konaéni izvestaj, koji sadrzi informacije
navedene u Aneksu Il. Nadlezna ili
ovla$¢ena tela drzava c¢lanica odrediSta
blagovremeno dostavljaju odgovarajuce
informacije nadleznom ili ovlas¢enom
telu drzave ¢lanice porekla.  Konacni
izveStaj se sastavlja posle prikupljanja
odgovaraju¢ih  informacija iz  svih

ukljucenih drzava Clanica.

0.1
33.5

Nacin izveStavanja 0 0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izvestavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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DU Bice transponovano u pravilniku
Medusobna povezanost drzava
&lanica Zdravstvene ustanove koje
. o . obavljaju poslove iz ¢lana 2. stav 1.
Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju ovog zakona saraduju medusobno i sa
podatke za stupanje u vezu s nadleznim drugim  zdravstvenim  ustanovama,

61 ili ovlaséenim telima kojima se 0.1 odnosno pravnim licima u Republici
odgovarajuce InformaCIje prenose u 30. Srbljl, medunarodnim telima ili
sm_islu Clana 5. s jedne strane i_élanova evropskim organizacijama za razmenu
6.17. s druge strane. Ti podaci za organa, na nacin koji propisuje ministar
stupanje u vezu obuhvataju najmanje nadlean za poslove zdravlja.
slede¢e podatke: ime organizacije,
telefonski broj, adresu elektronske poste,
broj faksa i postansku adresu
AKo drsava Slamica ima nekoeliko . Zdravstvene_ ) ustanove koje DU Bice transponovano u pravilniku
nadleZnih ili ovlas¢enih tela, ona obavljaju poslove 12 clana 2. Stav_ 1.
obezbeduje da se informacije koje jedno ovog zakona saraduju medusobno i sa
od njih primi u skladu s ¢lanovima 5., 6. |, drugim zdra\{stver)lr_n ustanovama,_

8.2 ili 7. prosleduju odgovaraju¢em ' odn9§ no pravim IIC.Ima u Republl_c !
nadleZznom ili ovlaséenom telu na 30. Srbiji, . meduna_rodt}_lm telima ili
nacionalnom nivou, u skladu s evropskim organizacijama za razmenu
raspodelom nadleznosti U toj drzavi organa, na nacin koji propisuje ministar
Slanici nadlezan za poslove zdravlja.

Komisija stavlja na raspolaganje
drzavama ¢lanicama popis svih
nadleznih i ovlas¢enih tela koja su
83 drzave ¢lanice imenovale u skladu sa / NP

stavom 1. Drzave Clanice aZuriraju
informacije na tom popisu. Komisija
moze poveriti uspostavljanje i
odrzavanje tog popisa trecoj strani
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9.1

Transpozicija

1. Drzave clanice donose zakone i
druge propise potrebne za uskladivanje s
ovom direktivom najkasnije do 10.
aprila 2014.

Kada drzave ¢lanice usvoje ove odredbe,
te odredbe ¢e sadrzati upucivanje na ovu
direktivu ili ¢e se to upucivanje izvrsiti
prilikom njihovog zvani¢nog
objavljivanja. Drzave ¢lanice odluc¢uju
kako se to upucivanje vrsi.

NP

9.2

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju
tekst glavnih odredaba nacionalnog
zakona koje usvajaju u oblasti na koju se

odnosi ova direktiva.

NP
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Aneks |

Pocetni izvestaj 0 sumnji na ozbiljne

Stetne dogadaje ili neZeljene pojave
1.Drzava ¢lanica podnosilac izvestaja.
2. Identifikacioni broj izvestaja: zemlja

(1SO)/nacionalni broj

3.Kontakt podaci u vezi sa podnosiocem
izvestaja (nadlezno ili ovlas¢eno telo u
drzavi ¢lanici koja podnosi izvestaj):
telefon, elektronska posta i, ako postoyji,
faks

4.Centar/organizacija podnositelja

izvestaja

5.Podaci za stupanje u vezu s
koordinatorom/osobom za kontakt
(transplantacioni centar/centar za
pribavljanje organa u drzavi ¢lanici koja
podnosi izvestaj): telefon, elektronska
posta i, ako postoji, faks

6.Datum i vreme podnosenja izvestaja
(gggg/mm/dd/ss/mm)

7.Drzava ¢lanica porekla:

8.Nacionalni identifikacioni broj

0.1
33.5

Nacin izveStavanja 0 ozbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 o0zbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izvestavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU
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ANEKS II

Zavrsni izveStaj 0 ozbiljnim Stetnim

dogadajima ili neZeljenim pojavama

1.Drzava ¢lanica podnosilac izvestaja.
2. Identifikacioni broj izvestaja: zemlja
(1SO)/nacionalni broj

3.Kontakt podaci podnosioca izvestaja:
telefon, elektronska posta i, ako postoji,
faks

4.Datum i vreme podnoSenja izvestaja
(g9ggg/mm/dd/ss/mm)

5.8. Identifikacioni broj/brojevi
pocetnog izvestaja (Aneks I)
6.0pis slucaja

7.Ukljucene drzave €lanice

8.Rezultat istrage i kona¢ni zakljucak
9. preduzete preventivne i korektivne mere

10. Zakljucak/

0.1
33.5

Nacin izveStavanja 0 o0zbiljnim
nezeljenim dogadajima 1 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama, nacin vodenja
evidencije, rokova i nacin izvestavanja u
slu¢aju medunarodne razmene ljudskih
organa propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilniku
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