PREDLOG

ZAKON

O IZMENAMA | DOPUNI ZAKONA O LJUDSKIM
CELIJAMA | TKIVIMA

Clan 1.

U Zakonu o ljudskim ¢elijama i tkivima (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 57/18 i
111/21 - US), posle ¢lana 27. dodaju se naziv ¢lana i ¢lan 27a koji glase:

,=Uslovi za uzimanje tkiva sa umrlog lica
Clan 27a

Tkiva sa umrlog lica mogu se uzeti radi primene samo ako se to lice za
Zivota, nije protivilo darivanju usmeno ili u pismenom obliku.

Izjava o protivljenju darivanja ljudskih organa, odnosno tkiva (u daljem
tekstu: Izjava o protivljenju) daje se na propisanom obrascu zdravstvenom radniku
kaji je izabrani lekar davaoca organa, odnosno tkiva, odnosno ovlaséenom licu za
evidentiranje pismene izjave u Upravi za biomedicinu.

Maloletno lice i punoletno lice koje nije poslovno sposobno lIzjavu o
protivljenju daju u prisustvu roditelja, odnosno staratelja.

Izjava o protivljenju mozZe se opozvati na nacin na koji je data.

Izjava o protivljenju upisuje se u Registar lica koja ne Zeleda daruju svoje
organe, odnosno tkiva, koji vodi ovlasc¢eno lice koje ima svojstvo rukovaoca u
predmetnoj obradi u Upravi za biomedicinu.

Nacin davanja Izjave o protivljenju i Izjave o opozivu Izjave o protivljenju,
sadrzaj obrasca Izjave o protivljenju i obrasca Izjave o opozivu Izjave o protivljenju,
nacin vodenja i provere Registra lica koja ne zele da daruju svoje organe, odnosno
tkiva, uslovi za dozvoljenost obrade od strane rukovaoca, vrste podataka koje su
predmet obrade, lica na koje se podaci o li€nosti odnose, uslovi za dozvoljenost
obrade od strane rukovaoca, vrste podataka koje su predmet obrade, lica na koja
se podaci o licnosti odnose, lica kojima se podaci mogu otkriti i svrha njihovog
otkrivanja, rok pohranjivanja i ¢uvanja podataka, kao i druge posebne radnje i
postupak obrade, uklju€ujuci i mere za obezbedivanje zakonite i poStene obrade,
propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Ukoliko Izjava o protivijenju nije evidentirana u Registar lica koja ne Zele da
daruju svoje organe, odnosno tkiva, pristanak za uzimanje tkiva sa umrlog lica daju
punoletno dete, supruznik, vanbraéni partner ili roditelji umrlog lica, u trenutku kada
budu obavesteni o smrti potencijalnog davaoca.

Vanbracni partner iz stava 7. ovog Clana je lice koje je sa umrlim licem
ostvarivalo zajednicu zivota u smislu odredaba Porodi¢nog zakona.

Ako umrlo lice nema nijednog ¢lana porodice, odnosno srodnika iz stava 7.
ovog €lana, pristanak za uzimanje tkiva daje punoletni brat ili sestra umrlog lica.

Sa umrlog maloletnog lica, koje je za Zivota bilo pod roditeljskim staranjem,
dozvoljeno je uzimanje tkiva samo na osnovu pismenog pristanka oba roditelja,
odnosno jednog roditelja ako je drugi roditelj umro ili je nepoznat ili je potpuno liSen
poslovne sposobnosti ili je bio potpuno liSen roditeljskog prava prema umrlom
maloletnom licu.

Sa umrlog maloletnog lica koje je za zZivota bilo bez roditeljskog staranja,
dozvoljeno je uzimanje tkiva na osnovu pismenog pristanka njegove babe, dede,



punoletnog brata ili sestre.

Sa umrlog punoletnog lica kome je za Zivota na osnovu odluke nadleZnog
organa delimi¢no ili u potpunosti oduzeta poslovna sposobnost, dozvoljeno je
uzimanje tkiva na osnovu pismenog pristanka ¢lana porodice, odnosno srodnika iz
stava 7. ovog €¢lana ili punoletnog unuka, unuke, brata ili sestre.

Sa umrlog lica iz st. 11. i 12. ovog €lana koji nema Clanove porodice ili
srodnike koji mogu dati pristanak, dozvolijeno je uzimanje tkiva na osnhovu
saglasnosti etiCkog odbora zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita, pod uslovom da lice koje je do
trenutka smrti bilo staratelj umrlog potvrdi da se umrli nije za zivota tome izriCito
usprotivio.

Sa umrlog lica koji nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema stalno
nastanjenje u Republici Srbiji, dozvoljeno je uzimati tkiva samo na osnovu
pismenog pristanka supruznika, odnosno vanbradnog partnera, roditelja,
punoletnog brata, odnosno sestre ili punoletnog deteta umrlog lica.

Nacin identifikovanja lica koja u slu¢ajevima iz st. 7-14. ovog ¢lana daju
pristanak za uzimanje ljudskih organa sa umrlog lica, kao utvrdivanje njihovog
svojstva u odnosu na umrlo lice, kao vrste podataka koje su predmet obrade, lica
na koje se podaci o li€nosti odnose, lica kojima se podaci mogu otkriti i svrha
njihovog otkrivanja, rok pohranjivanja i ¢uvanja podataka, kao i druge posebne
radnje i postupak obrade, ukljuujuci i mere za obezbedivanje zakonite i poStene
obrade, propisuje ministar.”

Clan 2.
Clan 31. menja se i glasi:
,Clan 31.

Ljudske éelije i tkiva koji su uzeti za primenu kod ljudi mogu se skladistiti i
primeniti u drukéiju svrhu od one zbog koje su uzeti, samo uz pismeni pristanak
davaoca u skladu sa €l. 22. i 27a ovog zakona.”

Clan 3.
U ¢lanu 53. stav 1. tacka 9) menja se i glasi:

,,9) omoguci uzimanje ljudskih ¢€elija, odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l. 27. i
27a ovog zakona;”.

Clan 4.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasnikuRepublike Srbije”.



OBRAZLOZENE
I. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o izmenama i dopuni Zakona o ljudskim
Celijama i tkivima sadrzan je u Clanu 97. stav 1. tactka 10) Ustava Republike Srbije
(,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 98/06 i 115/21), prema kojem Republika Srbija, izmedu
ostalog, ureduje i obezbeduje sistem u oblasti zdravstva.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENjE ZAKONA

Osnovni razlog za donoSenje Predloga zakona o izmenama i dopuni Zakona o
ljudskim ¢elijama i tkivima predstavlja potreba da se predlozenim ¢lanom 27a Predloga
zakona jasno i precizno urede pitanja odnosa za Zivota izrazene volje potencijalnog
davaoca tkiva i volje njegovih srodnika, odnosno obim prava srodnika umrlog lica u
skladu sa Odlukom Ustavnog suda broj: 111/21, od 25. novembra 2021. godine.

Pandemija virusa Covid-19 ima znacajan negativan uticaj na drustvo i privredu
vecine zemalja, kao na globalna migraciona kretanja i mobilnost stanovnista. Isto tako,
negativni efekti se takode mogu videti u broju obavljenih postupaka presadivanja ljudskih
tkiva u periodu do 2020 do 2022. godine. Prestanak vazenja Clana 28. Zakona o ljudskim
Celijama i tkivima (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 57/18 i 111/21 — US) u skladu sa
navedenom Odlukom Ustavnog suda broj: 111/21, od 25. novembra 2021. godine
dovelo je do drasti¢nog pada obavljenih postupaka presadivanja ljudskih tkiva.

Imajuci u vidu navedeno, definisanje uslova za uzivanje tkiva sa umrlog lica (¢lan
27a Predloga zakona) neophodno je kako bi se omogucilo povec¢anje broja obavljenih
postupaka presadivanja ljudskih tkiva u cilju unapredenja zdravlja gradana Republike
Srbije i kvaliteta zdravstvena zastite u skladu sa savremenim standardima medicinske
nauke i prakse u ovoj oblasti.

. OBRAZLOZENJE PREDLOZENIH POJEDINACNIH RESENjA

Clanom 1. Predloga zakona predlaZze se novi &lan 27a kojim se ureduje novi
uslovi za darivanje ljudskih tkiva umrlog lica.

Clanom 2. Predloga zakona menja se &lan 31. Zakona i na taj naéin uskladuje sa
¢lanom 27a Predloga zakona.

Clanom 3. Predloga zakona menja se &lan 53. stav 1. tacka 9) i uskladuje sa ¢&lan
53. sa predlozenim ¢lanom 27a.

Clanom 4. Predloga zakona predlaZe se datum stupanja na snagu ovog zakona.
IV. FINANSIJSKA SREDSTVA POTREBNA ZA SPROVODEN]JE ZAKONA

Za sprovodenje odredaba ovog zakona nije potrebno obezbediti sredstva u
budzetu Republike Srbije.



PREGLED ODREDABA KOJE SE MENjAJU | DOPUNjUJU

CLAN 27A

TKIVA SA UMRLOG LICA MOGU SE UZETI RADI PRIMENE SAMO
AKO SE TO LICE ZA ZIVOTA, NIJE PROTIVILO DARIVANjU USMENO ILI U
PISMENOM OBLIKU.

IZJAVA O PROTIVLJENjU DARIVANjA LjUDSKIH ORGANA, ODNOSNO
TKIVA (U DALJEM TEKSTU: IZJAVA O PROTIVLENjU) DAJE SE NA
PROPISANOM OBRASCU ZDRAVSTVENOM RADNIKU KOJI JE IZABRANI
LEKAR DAVAOCA ORGANA, ODNOSNO TKIVA, ODNOSNO OVLASCENOM
LICU ZA EVIDENTIRANjE PISMENE IZJAVE U UPRAVI ZA BIOMEDICINU.

MALOLETNO LICE | PUNOLETNO LICE KOJE NIJE POSLOVNO
SPOSOBNO 1ZJAVU O PROTIVLJENjU DAJU U PRISUSTVU RODITELJA,
ODNOSNO STARATELJA.

IZJAVA O PROTIVLJENjU MOZE SE OPOZVATI NA NACIN NA KOJI JE
DATA.

IZJAVA O PROTIVLJENjU UPISUJE SE U REGISTAR LICA KOJA NE
ZELE DA DARUJU SVOJE ORGANE, ODNOSNO TKIVA, KOJI VODI
OVLASCENO LICE KOJE IMA SVOJSTVO RUKOVAOCA U PREDMETNOJ
OBRADI U UPRAVI ZA BIOMEDICINU.

NACIN DAVANJA IZJAVE O PROTIVLJENjU | IZJAVE O OPOZIVU
IZJAVE O PROTIVLJENjU, SADRZAJ OBRASCA IZJAVE O PROTIVLJENjU |
OBRASCA I1ZJAVE O OPOZIVU IZJAVE O PROTIVLENjU, NACIN VOPENJA |
PROVERE REGISTRA LICA KOJA NE ZELE DA DARUJU SVOJE ORGANE,
ODNOSNO TKIVA, USLOVI ZA DOZVOLJENOST OBRADE OD STRANE
RUKOVAOCA, VRSTE PODATAKA KOJE SU PREDMET OBRADE, LICA NA
KOJE SE PODACI O LICNOSTI ODNOSE, USLOVI ZA DOZVOLJENOST
OBRADE OD STRANE RUKOVAOCA, VRSTE PODATAKA KOJE SU PREDMET
OBRADE, LICA NA KOJA SE PODACI O LICNOSTI ODNOSE, LICA KOJIMA SE
PODACI MOGU OTKRITI | SVRHA NjIHOVOG OTKRIVANjA, ROK
POHRAN;jIVANJA | CUVANJA PODATAKA, KAO | DRUGE POSEBNE RADNE |
POSTUPAK OBRADE, UKLjUCUJUCI | MERE ZA OBEZBEDIVANJE ZAKONITE |
POSTENE OBRADE, PROPISUJE MINISTAR NADLEZAN ZA POSLOVE
ZDRAVLJA.

UKOLIKO 1ZJAVA O PROTIVLENjU NIJE EVIDENTIRANA U
REGISTAR LICA KOJA NE ZELE DA DARUJU SVOJE ORGANE, ODNOSNO
TKIVA, PRISTANAK ZA UZIMANJE TKIVA SA UMRLOG LICA DAJU
PUNOLETNO DETE, SUPRUZNIK, VANBRACNI PARTNER ILI RODITEL|l
UMRLOG LICA, U TRENUTKU KADA BUDU OBAVESTENI O SMRTI
POTENCIJALNOG DAVAOCA.

VANBRACNI PARTNER 1Z STAVA 7. OVOG CLANA JE LICE KOJE JE
SA UMRLIM LICEM OSTVARIVALO ZAJEDNICU ZIVOTA U SMISLU
ODREDABA PORODICNOG ZAKONA.

AKO UMRLO LICE NEMA NIJEDNOG CLANA PORODICE, ODNOSNO
SRODNIKA 1Z STAVA 7. OVOG CLANA, PRISTANAK ZA UZIMANjE TKIVA DAJE
PUNOLETNI BRAT ILI SESTRA UMRLOG LICA.

SA UMRLOG MALOLETNOG LICA, KOJE JE ZA ZIVOTA BILO POD
RODITELjSKIM STARANJEM, DOZVOLJENO JE UZIMANJE TKIVA SAMO NA
OSNOVU PISMENOG PRISTANKA OBA RODITELJA, ODNOSNO JEDNOG
RODITELJA AKO JE DRUGI RODITELj UMRO ILI JE NEPOZNAT ILI JE
POTPUNO LISEN POSLOVNE SPOSOBNOSTI ILI JE BIO POTPUNO LISEN
RODITELjSKOG PRAVA PREMA UMRLOM MALOLETNOM LICU.

SA UMRLOG MALOLETNOG LICA KOJE JE ZA ZIVOTA BILO BEZ



RODITELjSKOG STARANjA, DOZVOLJENO JE UZIMANJE TKIVA NA OSNOVU
PISMENOG PRISTANKA NJEGOVE BABE, DEDE, PUNOLETNOG BRATA ILI
SESTRE.

SA UMRLOG PUNOLETNOG LICA KOME JE ZA ZIVOTA NA OSNOVU
ODLUKE NADLEZNOG ORGANA DELIMICNO ILI U POTPUNOSTI ODUZETA
POSLOVNA SPOSOBNOST, DOZVOLJENO JE UZIMANE TKIVA NA OSNOVU
PISMENOG PRISTANKA CLANA PORODICE, ODNOSNO SRODNIKA 1Z STAVA
7. OVOG CLANA ILI PUNOLETNOG UNUKA, UNUKE, BRATA ILI SESTRE.

SA UMRLOG LICA 1Z ST. 11. | 12. oVOG CLANA KOJI NEMA
CLANOVE PORODICE ILI SRODNIKE KOJI MOGU DATI PRISTANAK,
DOZVOLJENO JE UZIMANJE TKIVA NA OSNOVU SAGLASNOSTI ETICKOG
ODBORA ZDRAVSTVENE USTANOVE KOJI SE OBRAZUJE U SKLADU SA
ZAKONOM KOJIM SE UREDUJE ZDRAVSTVENA ZASTITA, POD USLOVOM DA
LICE KOJE JE DO TRENUTKA SMRTI BILO STARATELj UMRLOG POTVRDI DA
SE UMRLI NIJE ZA ZIVOTA TOME IZRICITO USPROTIVIO.

SA UMRLOG LICA KOJI NIJE DRZAVLJANIN REPUBLIKE SRBIJE,
ODNOSNO NEMA STALNO NASTANENJE U REPUBLICI SRBIJI, DOZVOLJENO
JE UZIMATI TKIVA SAMO NA OSNOVU PISMENOG PRISTANKA SUPRUZNIKA,
ODNOSNO VANBRACNOG PARTNERA, RODITELjA, PUNOLETNOG BRATA,
ODNOSNO SESTRE ILI PUNOLETNOG DETETA UMRLOG LICA.

NACIN IDENTIFIKOVANjA LICA KOJA U SLUCAJEVIMA 1Z ST. 7-14.
OVOG CLANA DAJU PRISTANAK ZA UZIMANJE LjUDSKIH ORGANA SA
UMRLOG LICA, KAO UTVRBIVANJE NjIHOVOG SVOJSTVA U ODNOSU NA
UMRLO LICE, KAO VRSTE PODATAKA KOJE SU PREDMET OBRADE, LICA
NA KOJE SE PODACI O LICNOSTI ODNOSE, LICA KOJIMA SE PODACI MOGU
OTKRITI | SVRHA NjIHOVOG OTKRIVANjA, ROK POHRAN]IVANA | CUVANJA
PODATAKA, KAO | DRUGE POSEBNE RADNJE | POSTUPAK OBRADE,
UKLjUCUJUCI | MERE ZA OBEZBEBDIVANJE ZAKONITE | POSTENE OBRADE,
PROPISUJE MINISTAR.

CLAN 31.

LjUDSKE CELIJE | TKIVA KOJI SU UZETI ZA PRIMENU KOD LjuDI MOGU
SE SKLADISTITI | PRIMENITI U DRUKCIJU SVRHU OD ONE ZBOG KOJE SU
UZETI, SAMO UZ PISMENI PRISTANAK DAVAOCA U SKLADU SA CL. 22. | 27A
OVOG ZAKONA.

Prekrsaji
Clan 53.

Nov&anom kaznom od 500.000,00 do 1.000.000,00 dinara kazni¢e se za prekrsaj
pravno lice - banka ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvena ustanova ili druga
ustanova, ako:

1) obavlja poslove dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladidtenja, distribucije,
uvoza ili izvoza ljudskih ¢elija, odnosno tkiva bez dozvole dobijene u skladu sa ovim
zakonom (¢lan 8);



2) ne obavesti Upravu za biomedicinu o promeni u radu i organizaciji koja utic¢e na
sigurnost i kvalitet ljudskih ¢elija i tkiva (Clan 9. stav 5);

3) ne uspostavi sistem kvaliteta zasnovan na odgovaraju¢im struénim smernicama
primerenim poslovima koji se obavljaju u cilju osiguranja kvaliteta i sigurnosti ljudskih
¢Celija i tkiva (Clan 12);

4) ne imenuje zaduzZeno lice i ne dostavi podatke o zaduzenom licu u skladu sa
¢lanom 13. ovog zakona,;

5) posluje sa pravnim licem u suprotnosti sa ¢lanom 14. ovog zakona,

6) ne ucestvuje u Republickom programu za presadivanje ljudskih organa u skladu
sa ¢lanom 15. ovog zakona;

7) ne sprovede sva odgovaraju¢a medicinska ispitivanja i zahvate u cilju procene i
smanjena fizickih i psihic¢kih rizika za zdravlje davaoca pre uzimanja ljudskih ¢éelija i
tkiva (Clan 20);

8) omoguci uzimanje ljudskih ¢elija, odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l. 22-24. ovog
zakona;

9) OMOGUCI UZIMANIE LjUDSKIH CELIJA, ODNOSNO TKIVA U SUPROTNOSTI
SA CL. 27.1 27A OVOG ZAKONA,;

10) omoguci primenu ljudskih ¢elija i tkiva suprotno ¢lanu 29. ovog zakona;

11) ne obezbedi sledljivost svih ljudskih ¢elija i tkiva u skladu sa ¢l. 33-35. ovog
zakona;

12) ne uspostavi sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija (¢lan 36);

13) ne vodi evidencije propisane ¢lanom 38. stav 2. ovog zakona;
14) ne dostavlja godiSnje izveStaje Upravi za biomedicinu (¢lan 39. stav 1);

15) vrSi uvoz, odnosno izvoz ljudskih ¢éelija i tkiva u suprotnosti sa ¢lanom 41. ovog
zakona;

16) daje podatke o liénosti davaoca i primaoca ljudskih ¢elija i tkiva suprotno ¢lanu
43. ovog zakona;

17) oglasava, odnosno reklamira potrebu za ljudskim celijama i tkivima, kao i
oglasava primenu ljudskih ¢éelija i tkiva, 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 poslove iz
oblasti ljudskih celija i tkiva, kao i banku ljudskih ¢elija i tkiva u sredstvima javnog
informisanja, kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi
nacin (Clan 44).



Za prekrSaje iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi novéanom kaznom od 10.000,00 do 150.000,00 dinara.

Za prekrSaje iz stava 1. ovog Clana kazni¢e se i fizicko lice - zdravstveni radnik,
odnosno drugo fizi¢ko lice nov€anom kaznom od 10.000,00 do 100.000,00 dinara.



ANALIZA EFEKATA

1. Koji pokazatelji se prate u oblasti presadivanja ljudskih tkiva, koji su razlozi
zbog kojih se ovi pokazatelji prate i koje su njihove vrednosti?

Pokazatelji koji se prate su broj presadenih tkiva i broj bolesnika koji ¢ekaju
na listi za presadivanje tkiva/roznjace. Na Listi Cekanja za presadivanje roznjaCe se
nalazi oko 1000 pacijenata u Republici Srbiji. Roznjaca je tkivo oka i uzima se sa
umrlih lica po medicinski utvrdenim kriterijumima. Na celije koje se uzimaju od Zzivih
ljudi ne odnosi se odredba ovog zakona.

2. Dali su uoceni problemi u oblasti presadivanja ljudskih tkiva, i na koga se oni
odnose?

Na osnovu Odluke Ustavnog suda Republike Srbije broj: 111/21, od 25.
novembra 2021. godine, objavljenoj u Sluzbenom glasniku Republike Srbije,
utvrdeno je da odredbe ¢lana 28. Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima, nisu u
saglasnosti sa Ustavom i prestale su da vaze danom objavljivanja Odluke u
~oluZzbenom glasniku Republike Srbije”.

Posledica problema je potpuni prekid programa kadaveri¢ne transplantacije u
svim centrima za presadivanje u Republici Srbiji dok se ne izmeni sporni ¢lan
zakona. Pacijenti koji imaju ozbiljna oSte¢enja vida sa komplikacijama koje
neminovno vode slepilu su uskraceni za normalno funkcionisanje u porodi¢nom,
radnom i socijalnom okruzeniju.

3. Koje se promene predlazu?

Kako bi se nastavile procedure presadivanja ljudskih tkiva sa umrlih davalaca
i unapredila zdravstvena zastita gradana Republike Srbije kojima je neophodno
presadivanje ljudskih tkiva, i kako bi se ispunile instrukcije koje su navedene u Odluci
Ustavnog suda Republike Srbije broj: 111/21, od 25. novembra 2021. godine u
Sluzbenom glasniku Republike Srbije, predlaze se novi ¢lan 27a, kao i neophodne
izmene i dopune 31. i 53., radi uskladivanja sa novim ¢lana 27a, unapredivanja rada
zdravstvenog sistema Republike Srbije u oblasti presadivanja ljudskih tkiva.

Promena koja se predlaZe je uvodenje Registra lica koja ne Zele da daruju
svoje organe, odnosno tkiva koji vodi Uprava za biomedicinu

Po stupanju na snagu ovog Zakona, neophodno je doneti Pravilnik o Registru
lica koja ne Zele da daruju svoje organe, odnosno tkiva, kojim ¢e se regulisati nacin
davanja lIzjave o protivljenju, sadrZzaj obrasca lzjave o protivljenju, kao i obrasca
Izjave 0 opozivu lzjave o protivljenju, nacin vodenja i provere Registra lica koja ne
Zele da daruju svoje organe, odnosno tkiva.

4. Dallije promena zaista neophodna i u kom obimu?

U Upravi za biomedicinu, Ministarstva zdravlja (u daljem tekstu: ,,Uprava za
biomedicinu) vodi se redovna i uredna Evidencija lica koja ne Zele da daruju svoje
organe, odnosno tkiva u kojoj je registrovano 407 lica. Evidencija lica koja ne zele
da daruju svoje organe, odnosno tkiva je vec¢ je u funkciji u Upravi za biomedicinu,
samo Sto ista evidencija, odnosno registar nije uneta u odredbu prethodno vazeceg
Clana 28. Zakona o ljudskim c¢elijama i tkivima iz 2018. godine. Unos podataka u
evidenciju/registar vrSi isklju€ivo ovlas¢eni drzavni sluzbenik koji je zaposlen u
Upravi za biomedicinu. Takode, lica koja ne Zele da daruju svoje organe ifili tkiva



mogu izjavu dati kod svog izabranog lekara ili kod ovlaS¢enog drzavnog sluzbenika u
Upravi za biomedicinu.

5. Na koje ciline grupe ce uticati predlozena promena?

Izmene propisa Ce uticati na pacijente koji ¢ekaju na listama Cekanja za
presadivanije tkiva/roznjace i na njihove porodice.

6. Kakvo je iskustvo u ostvarivanju ovih promena u poredenju sa iskustvom
drugih drzava, odnosno lokalnih samouprava (ako je re¢ o javnoj politici ili
aktu lokalne samouprave)?

Resenja su preuzeta nakon EU tvining projekta gde su Spanija i Hrvatska
prenele modele njihove dobre medicinske prakse (kao zemlje sa najveéim brojem
uspesno obavljenih transplantacija ljudskih organa i tkiva na svetu).

7. Zbog ¢ega je nephodno posti¢i Zeljenu primenu na nivou drustva?

Novim Zakonom o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim c¢elijama i
tkivima, u skladu sa preporukama koje su navedene u odluci Ustavnog suda,
unapredice se procedure presadivanja ljudskih tkiva sa umrlih davalaca, unaprediée
se evidencija lica koja ne Zele da budu potencijalni davaoci tkiva nakon smrti, i
unapredice se zdravstvena zastita gradana Republike Srbije.

8. Dali su opstii posebni ciljevi uskladeni sa vaZec¢im dokumentima javnih
politika i postoje¢im pravim okvirom, a pre svega sa prioritetnim ciljevima
Vlade?

Po nasSim saznanjima ne postoji dokument javne politike za oblast
biomedicine. Postojeéim dokumentima javne politike nisu predvideni ciljevi koji se
odnose na cilj ovog zakona.

9. Na osnovu kojih pokazatelja ucinka ¢e biti moguce utvrditi da li je doslo do
ostvarivanja opS$tih odnosno posebnih ciljeva?

Opsti cilj je postizanje nacionalne samodovoljnosti u broju ljudskih organa,
odnosno tkiva za presadivanje. Da bi Republika Srbija obezbedila samodovoljnost,
potrebno je da se postigne broj od 10 donora/umrlih davalaca ljudskih organa,
odnosno tkiva na milion stanovnika godi$nje.

10. Da li je potrebno izdvojiti finansijske resurse u budzetu za sprovodenje
izabrane opcije, ili iz drugih izvora finansiranja?

Za izradu registra nije potrebno izdvojiti budzetska sredstva, niti je potrebna
obuka zaposlenih u Upravi za biomedicinu. Evidencija lica odnosno registra lica koja
ne Zele da daruju svoje organe, odnosno tkiva vec¢ je u funkciji i vodi se u Upravi za
biomedicinu, samo $&to ista, kao takva, nije uneta u prethodno vazeci ¢lan 28. Zakona
o ljudskim ¢elijama i tkivima iz 2018. godine. Unos podataka u dosadasnju evidenciju
vrsi isklju€ivo ovlaséeni drzavni sluzbenik koji je zaposlen u Upravi za biomedicinu.

11. Kakvi ce biti efekti sprovodenja izabrane opcije na rashode drugih institucija?
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Sprovodenje izabrane opcije ne¢e imati imati efekte na rashode drugih
institucija.

12. Kolike troSkove i koristi (materijalne i nematerijalne) ¢e izabrana opcija
prouzrokovati gradanima?

Izabrana opcija neé¢e prouzrokovati troSkove (materijalne i nematerijalne)
gradanima Republike Srbije.

13. Da li bi se realizacijom izabrane opcije uticalo na promene u finansiranju,
kvalitetu ili dostupnosti sistema socijalne za$tite, zdravstvenog sistema ili
sistema obrazovanja, posebno u smislu jednakog pristupa uslugama i
pravima za osetljive grupe i na koji nacin?

Korist za gradane je izuzetna, imajuéi u vidu da ¢e moguénost da im se
obezbedi pravo na presadivanje ljudskih tkiva sa umrlih lica, koje im je zbog Odluke
Ustavnog suda Republike Srbije broj: 111/21, od 25. novembra 2021. godine u
Sluzbenom glasniku Republike Srbije suspendovano. Pacijenti koja imaju ozbiljna
oSteéenja vida sa komplikacijama koji neminovno vode slepilu su uskraceni za
normalno funkcionisanje u porodi¢nom, radnom i socijalnom okruzenju.

14. Da li postojeca javna uprava ima kapacitet za sprovodenje izabrane opcije
(ukljuéujuci i kvalitet i kvantitet raspoloZivih kapaciteta) i da li je potrebno
preduzeti odredene mere za poboljSavanje tih kapaciteta?

Postojeca javna uprava ima kapacitet za sprovodenje izabrane opcije i iz tog
razloga nije potrebno preduzeti mere za poboljSavanje tih kapaciteta. Domovima
zdravlja je upucéeno uputstvo u skladu sa kojim ¢e vrsiti prijem zahteva za upis u
registar. Kad bude donet Pravilnik, domovima zdravlja ¢e biti prosledeni obrasci
zahteva.

15. Koje dodatne mere treba sprovesti i koliko vremena ce biti potrebno da se
sprovede izabrana opcija i obezbedi njeno kasnije dosledno sprovodenje,
odnosno njena odrzivost?

Pravilnik o registru lica koja ne zeleda daruju svoje organe, odnosno tkiva
bi¢e donet u roku od 60 dana, od dana stupanja na snagu navedenih izmena i
dopuna Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima, a na osnovu predloZenih instrukcija
koje su navedene u Odluci Ustavnog suda Republike Srbije broj: 111/21, od 25.
novembra 2021. godine, objavljenoj u Sluzbenom glasniku Republike Srbije.

Nije potrebno sprovoditi nijedne druge dodatne mere.

16. Da li su obezbedena finansijska sredstva za sprovodenje izabrane opcije?

Za izabranu opciju nije potrebno izdvojiti niti obezbediti finansijska sredstva iz
budzeta Republike Srbije radi sprovodenije iste.

17. Da li je za sprovodenje izabrane opcije obezbedeno dovoljno vremena za
sprovodenje postupka javnih nabavki ukoliko je ona potrebna?
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Za izabranu opciju nije potrebno sprovesti postupak javne nabavke.
18. Da li postoji jos neki rizik za sprovodenje izabrane opcije?

Ne postoji rizik za sprovodenje reSenja propisa.
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IZJAVA O USKLADENOSTI PROPISA SA PROPISIMA EVROPSKE UNIJE

1. Ovlaséeni predlagac propisa: Vlada
Obradivac: Ministarstvo zdravlja

2. Naziv propisa

Predlog zakona o izmenama i dopuni Zakona o ljudskim ¢éelijama i tkivima
Draft Law on amendment of the Law on human cells and tissues

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 — Medunarodni ugovori”, broj 83/08) ( u
daljem tesktu: Sporazum),

a) Odredba Sporazuma koji se odnosi na normativnu sadrzinu propisa

b) Prelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma

v) Ocena ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedene odredbe Sporazuma

g) Razlozi za delimiCno ispunjavanje, odnosno neispunjavanje obaveza koje
proizilaze iz navedene odredbe Sporazuma

d) Veza sa Nacionalnim programom za integraciju Republike Srbije u Evropsku uniju

4, Uskladenost propisa sa propisima Evropske Unije

a) Navodenje odredbi primarnih izvora prema EU i uskladenosti sa njima

b) Navodenje sekundarnih izvora prava EU i ocena uskladenosti sa njima

v) Navodenje ostalih izvora prava EU i uskladenost sa njima

g) Razlozi za delimi¢nu uskladenost, odnosno neuskladenost

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

5. Ako ne postoje odgovarajuc¢e nadleznosti Evropske unije u materiji koju
reguliSe propis, ifili ne postoje odgovarajuci sekundarni izvori prava Evropske unije
sa kojima je potrebno obezbediti uskladenost, potrebno je obrazloziti i tu Cinjenicu. U
ovom slucaju, nije potrebno popunjavati Tabelu uskladenosti propisa. Tabelu
uskladenosti nije potrebno popunjavati i ukoliko se domacim propisom ne vrsi prenos
odredbi sekudarnog izvora prava Evropske unije vec se iskljuCivo vrsi primena ili
sprovodenje nekog zahteva koji proizilazi iz odredbe sekundarnog izvora prava (npr.
Predlogom odluke o izradi strateSke procene uticaja bice sprovedena obaveza iz
Clana 4. Direktive 2001/42EZ, ali se ne vrsi i prenos te odredbe direktive),

6. Da li su prethodno navedeni izvori prava EU prevedeni na srpski jezik?
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Ne

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

Ne

8. Saradnja sa Evropskom unijom i u¢eS¢e konsultanata u izradi propisa i

njihovo misljenje o uskladenosti

Ne
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