ZAKON

O LECENJU NEPLODNOSTI POSTUPCIMA BIOMEDICINSKI
POTPOMOGNUTOG OPLODENJA

. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.

Ovim zakonom ureduju se uslovi, nacin i postupak le¢enja neplodnosti kod
Zena i mu8karaca postupcima biomedicinski potpomognutog oplodenja radi zaceca
deteta, nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i obavljanje odredenih poslova
drzavne uprave u oblasti leCenja neplodnosti postupcima biomedicinski
potpomognutog oplodenja, kao i druga pitanja od znacaja za sprovodenje postupaka
biomedicinski potpomognutog oplodenja.

Primena propisa

Clan 2.

Ako je leCenje neplodnosti postupcima biomedicinski potpomognutog
oplodenja (u daljem tekstu: BMPO) na drukgdiji nacin uredeno drugim zakonom
primenjuju se odredbe ovog zakona i propisa donetih za sprovodenje ovog zakona.

Na postupak uzimanja, doniranja, obrade, oCuvanja, upotrebe, distribucije,
praéenja ozbiljnih nezeljenih reakcija i ozbiljnih neZeljenih pojava na reproduktivne
Celije, kao i druga pitanja koja se odnose na upotrebu reproduktivnih celija koja nisu
uredena ovim zakonom primenjuje se zakon kojim se ureduje transplantacija celija i
tkiva, osim ako ovim zakonom nije drukcije uredeno.

U pogledu organizacije zdravstvene sluzbe i ostvarivanja prava iz
zdravstvenog osiguranja primenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje zdravstvena
zastita i zakona kojim se ureduje zdravstveno osiguranje, ako ovim zakonom nije
drukgije uredeno.

U pogledu vrienja roditeljskog prava primenjuje se zakon kojim se ureduju
porodi¢ni odnosi, ako ovim zakonom nije drukcije uredeno.

Znacenje izraza

Clan 3.

Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu, ako nije drukéije odredeno, imaju sledece
znacenje:

1) leCenje neplodnosti jeste postupak utvrdivanja uzroka neplodnosti ili
smanjenja plodnosti i otklanjanje tih uzroka struénim savetima, lekovima ili hirurSkim
zahvatima, kao i uzimanje i Cuvanje muskih, odnosno zenskih polnih ¢elija u slu€aju
kada na osnovu iskustava medicinske nauke postoji opasnost da moze docéi do
neplodnosti muskarca, odnosno Zene;

2) postupak biomedicinski potpomognutog oplodenja (BMPO) jeste
kontrolisani postupak oplodenja Zene koji se sprovodi u skladu sa savremenim
standardima medicinske nauke, koji je razli€it od polnog odnosa i koji se sprovodi u
skladu sa ovim zakonom;

3) reproduktivne celije jesu sve ¢elije i tkiva namenjene upotrebi u BMPO;

4) jajna celija jeste zenska (ljudska) jajna celija, bez obzira da li je zrela ili
ne;
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5) oplodena jajna celija jeste jajna ¢elija koja je sposobna za razvoj pocev
od spajanja sa spermatozoidom, osim ukoliko je oCigledno da jajna ¢elija nije u stanju
da prevazide jednocelijski stadijum;

6) spermatozoid (u daljem tekstu: semene celije) jeste muska (ljudska)
oplodna celija, bez obzira da li je zrela ili ne;

7) gen je niz tripleta nukleotida, kao i vestacki napravljen gen i niz tripleta
nukleotida;

8) genom je celokupna koli¢ina dezoksiribonukleinske kiseline (DNK) u
Celiji, koja je sadrzana u jedru i mitohondrijama celija;

9) embrion jeste oplodena jajna celija (zigot) koja se deli u toku prvih 56
dana, izuzev vremena tokom koga je razvoj bio zaustavljen, sposobna za dalji razvoj
i to od trenutka spajanja jedra i dalje svaka totipotentna ¢elija embriona koja se u za
to neophodnim uslovima moze dalje deliti i razvijati u individuu;

10) rani embrion jeste zigot i embrion koji se razvija van materice manje od
14 dana ili do pojave primitivne pruge;

11) ,in vitro” embrion jeste embrion van tela ljudskog bica;

12) fetus jeste ljudski organizam tokom njegovog razvoja poCev od 57-0og
dana od dana oplodnje ili stvaranja, izuzev vremena kada je razvoj bio zaustavljen,
do njegovog rodenja;

13) ljudski klon jeste embrion koji sadrzi diploidni set hromozoma dobijen od
jednog zZivog, odnosno umrlog ljudskog bica, fetusa ili embriona, a koji je nastao kao
rezultat manipulacije ljudskim reproduktivnim ¢elijama ili ,in vitro” embrionima;

14) hibrid jeste:

a) jajna celija ljudskog porekla koja je oplodena spermom zivog oblika koji nije
ljudskog porekla,

b) jajna celija zivog oblika koiji nije ljudskog porekla koja je oplodena ljudskom
spermom,

v) jajna ¢elija ljudskog porekla u koju je ubaceno jedro celije zivog oblika koji
nije ljudskog porekla,

g) jajna celija zivog oblika koji nije ljudskog porekla u koju je ubaceno jedro
Celije ljudskog oblika,

d) jajna celija ljudskog porekla ili jajna ¢éelija zivog oblika koji nije ljudskog
porekla koji sadrzi haploidni set hromozoma zivog oblika koji jeste ili nije ljudskog
porekla;

15) himera jeste:
a) embrion u koji je ubacena celija Zivog oblika koja nije ljudskog porekla,
b) embrion koji se sastoji od ¢elija vise od jednog embriona, fetusa ili [judskog
bica;
16) donor jeste lice koje iz svog tela daje reproduktivne ¢éelije, odnosno ,in
vitro” embrion;

17) informacije iz medicinske dokumentacije jesu informacije predvidene
ovim zakonom koje obuhvataju: identitet, licne osobine, genetske informacije,
podatke iz medicinske dokumentacije donora, lica na koja se primenjuje BMPO i lica
zacetih na ovaj nacin, kao i zastitu i upotrebu ljudskog reproduktivnog materijala i ,in
vitro” embriona koji je doniran i koje predstavljaju sluzbenu tajnu.
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Il. NACELA POSTUPKA BMPO
Nacelo medicinske opravdanosti

Clan 4.

Nacelo medicinske opravdanosti BMPO ostvaruje se sprovodenjem postupka
leGenja neplodnosti BMPO u slu€aju kada leCenje neplodnosti drugim postupcima
nije moguce ili ima zna€ajno manje Sanse za uspeh, ukoliko se na taj naCin ne
dovodi do neprihvatljivog rizika po zdravlje, Zivot i bezbednost majke, odnosno
deteta.

Nacelo zastite ljudskog bi¢a

Clan 5.
Nacelo zastite ljudskog bica ostvaruje se sprovodenjem postupaka BMPO uz
zastitu individualnosti ljudskih bica i integriteta embriona, odnosno fetusa.

Nacelo opstedrustvenog interesa

Clan 6.

Nacelo opsStedrustvenog interesa ostvaruje se na taj nacin Sto se rezultati koji
se postizu izvodenjem BMPO za pojedinca, porodicu i drustvo u celini, kao i za
naucna istrazivanja u vezi sa BMPO obezbeduju uz primenu odgovaraju¢ih mera za
zastitu ljudskog zdravlja, bezbednosti, dostojanstva, praviénosti i osnovnih ljudskih
prava.

Nacelo zastite prava deteta i lica povezanih sa BMPO

Clan 7.

Nacelo zastite prava deteta i lica povezanih sa BMPO ostvaruje se na taj
nacin &to zdravlje, dobrobit i zastita prava deteta, kao i prava drugih lica povezanih
sa postupkom BMPO predstaviljaju prioritet prilikom donoSenja odluke za svaki
postupak BMPO, a posebno za Zenu koja se podvrgava BMPO, odnosno za dete
koje ¢e se na osnovu tog postupka roditi.

Nacelo jednakosti

Clan 8.

Nacelo jednakosti ostvaruje se obezbedivanjem jednakih uslova kako za
muskarca tako i za Zzenu za le€enje neplodnosti postupcima BMPO, u skladu sa ovim
zakonom.

Nacelo slobode odlucivanja

Clan 9.

Nacelo slobode odlucivanja ostvaruje se garantovanjem prava na slobodno
odlucivanje, odnosno slobodni pristanak svih lica koja se podvrgavaju postupku
le€enja neplodnosti primenom BMPO.
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Nacelo zastite ljudskog dostojanstva

Clan 10.

Nacelo zastite ljudskog dostojanstva ostvaruje se sprovodenjem postupka
le€enja neplodnosti primenom BMPO uz &uvanje ljudskog dostojanstva, prava na
privatnost, o€uvanje zdravlja, dobrobiti i prava buduceg deteta.

Nacelo zastite privatnosti

Clan 11.

Nacelo zastite privatnosti ostvaruje se na taj nacin $to se svi podaci o licima
koja se podvrgavaju BMPO, donorima i medicinskoj dokumentaciji u vezi sa BMPO
Cuvaju u skladu sa zakonom kojim se ureduju uslovi za prikupljanje i obradu
podataka o li¢nosti.

Nacelo bezbednosti

Clan 12.

Nacelo bezbednosti ostvaruje se tako Sto se postupak BMPO obavlja u
skladu sa dostignu¢ima i razvojem medicinske nauke uz poStovanje najvisih
profesionalnih standarda i kodeksa profesionalne etike, kao i medicinsko-eti¢kim
principima zasnovanim na bezbednim postupcima BMPO.

lll. ORGANIZACIJA ZDRAVSTVENIH USTANOVA KOJE OBAVLJAJU
POSTUPKE BMPO

Zdravstvena ustanova za obavljanje postupka BMPO

Clan 13.
Pravo obavljanja postupaka BMPO imaju:

1) zdravstvene ustanove, odnosno delovi zdravstvene ustanove iz Plana
mreze zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada (u daljem tekstu: Plan mreze);

2) zdravstvene ustanove osnovane u privatnoj svojini, u skladu sa zakonom.
Izdavanje dozvole

Clan 14.

Na osnovu zahteva zdravstvene ustanove iz ¢lana 13. ovog zakona ministar
moze da izda dozvolu za obavljanje postupka BMPO, u skladu sa ovim zakonom,
ako:

1) zdravstvena ustanova ispunjava uslove za obavljanje zdravstvene
delatnosti za odredenu vrstu zdravstvene ustanove, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstvena zastita i propisima donetim za sprovodenje tog zakona;

2) zdravstvena ustanova ispunjava uslove za obavljanje poslova postupka
BMPO, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

Uz zahtev za izdavanje dozvole iz stava 1. ovog €lana zdravstvena ustanova
duzZna je da podnese dokaz o ispunjenosti uslova iz stava 1. ovog €lana.

Zahtev iz stava 1. ovog ¢lana podnosi se Ministarstvu preko Uprave za
biomedicinu osnovane u skladu sa zakonom kojim se ureduje transplantacija organa
(u daljem tekstu: Uprava za biomedicinu).
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Ministar izdaje dozvolu na predlog direktora Uprave za biomedicinu, a na
osnovu nalaza inspektora o ispunjenosti uslova za obavljanje postupaka BMPO, u
skladu sa zakonom.

Ministar izdaje dozvolu za obavljanje poslova BMPO zdravstvenoj ustanovi u
celini ili delu zdravstvene ustanove iz ¢lana 13. ovog zakona.

Samo ona zdravstvena ustanova koja je dobila dozvolu iz stava 1. ovog ¢lana
(u daljem tekstu: ovlaséena zdravstvena ustanova) moze da obavlja postupke BMPO
u skladu sa ovim zakonom.

Dozvola iz stava 1. ovog €lana izdaje se na vreme od pet godina i moze se
obnoviti.

Zabranjeno je da drugi oblik zdravstvene sluzbe osnovan u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita (u daljem tekstu: privatna praksa),
obavlja postupak BMPO.

Uslove u pogledu prostora, opreme, kadra, odnosno timova za BMPO, kao i
druge uslove iz stava 1. tacka 2) ovog €lana, propisuje ministar.

Obnova dozvole

Clan 15.

Ovlascena zdravstvena ustanova moze podneti zahtev za obnovu dozvole
najkasnije 90 dana pre isteka vremena na koje je dobila dozvolu.

Zahtev za obnovu dozvole iz stava 1. ovog Clana podnosi se Ministarstvu
preko Uprave za biomedicinu.

Prilikom prosledivanja zahteva za obnovu dozvole Uprava za biomedicinu
dostavlja Ministarstvu poslednji zapisnik nadlezne inspekcije o izvrSenom redovnhom
nadzoru nad obavljanjem poslova u skladu sa ovim zakonom.

Zdravstvena ustanova je duzna da u postupku obnove dozvole podnese i sve
druge dokaze po zahtevu Uprave za biomedicinu.

Ministar donosi reSenje o obnavljanju dozvole na predlog direktora Uprave za
biomedicinu po postupku i na nacin propisan za izdavanje dozvole.

Oduzimanje dozvole

Clan 16.

Ministar moze ovlasS¢enoj zdravstvenoj ustanovi da oduzme dozvolu za
obavljanje postupaka BMPO i pre isteka roka od pet godina, odnosno istekom tog
roka, ako:

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

2) prestane da ispunjava uslove za obavljanje postupka BMPO, u skladu sa
ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;

3) se u postupku nadzora nad radom, odnosno u postupku stru¢nog
nadzora utvrdi da postupa suprotno zakonu i pravilima medicinske struke;

4) se u postupku kontrole kvaliteta rada, odnosno kontinuiranog pracenja
kvaliteta rada ovlas¢ene zdravstvene ustanove utvrdi da je kvalitet postupaka BMPO
ispod utvrdenih standarda, odnosno da se ne obavljaju u skladu sa standardnim
operativnim procedurama i vodi¢ima dobre prakse, kao i da su ozbiljne nezZeljene
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pojave i ozbiline neZeljene reakcije prouzrokovane propustima u radu ovlasc¢ene
zdravstvene ustanove;

5) ne postize uporedive rezultate u toku jedne kalendarske godine, u skladu
sa standardima medicinske struke.

Ministar donosi reSenje o oduzimanju dozvole na predlog direktora Uprave za
biomedicinu.

Donosenje reSenja o izdavanju, obnavljanju, odnosno oduzimanju dozvole

Clan 17.

Ministar donosi redenje o izdavanju, obnavljanju, odnosno oduzimanju
dozvole, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje opsti upravni
postupak.

ReSenje iz stava 1. ovog €lana je kona¢no u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.

Tim ovilasSéene zdravstvene ustanove za postupke BMPO

Clan 18.

Za obavljanje postupaka BMPO u ovlaS¢enoj zdravstvenoj ustanovi
organizuje se tim za BMPO koji se sastoji od zaposlenih doktora medicine i drugih
stru¢njaka za oblast BMPO.

Timom iz stava 1. ovog Clana rukovodi odgovorni lekar - doktor medicine
specijalista ginekologije i akuSerstva, istaknuti stru¢njak u oblasti BMPO koji je
odgovoran da se postupak BMPO obavlja u skladu sa ovim zakonom i podzakonskim
aktima donetim za sprovodenje ovog zakona, kao i sa pravilima medicinske nauke i
eti¢kim principima.

Odgovornog lekara iz stava 1. ovog Clana imenuje direktor ovlasc¢ene
zdravstvene ustanove.

Postupak BMPO, odnosno uzimanje, oplodenje, prenoSenje polnih celija,
odnosno embriona, kao i oCuvanje embriona i reproduktivnih Celija obavlja doktor
medicine specijalista ginekologije i akuSerstva u saradnji sa struénjakom iz oblasti
embriologije.

Koordinator u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi

Clan 19.

U svakoj ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi direktor odreduje koordinatora za
postupak BMPO (u daljem tekstu: koordinator), uz prethodnu saglasnost ministra.

Za koordinatora moze biti odredeno lice iz reda zaposlenih u ovlas¢enoj
zdravstvenoj ustanovi koje ima zavrSen medicinski fakultet, poloZzen strucni ispit,
odgovarajucu specijalizaciju i koje je istaknuti stru¢njak za oblast BMPO, odnosno
moze biti imenovan i jedan od odgovornih lekara iz ¢lana 46. ovog zakona koji ima
najmanje pet godina radnog iskustva na navedenim poslovima posle polozenog
specijalisti¢kog ispita.

Poslovi koordinatora

Clan 20.

Koordinator:
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1) koordinira rad timova za postupak BMPO iz ¢lana 18. ovog zakona na
poslovima postupka BMPO;

2) odgovoran je za organizaciju postupka pracenja ozbiljnih nezeljenih
pojava i ozbiljnih neZeljenih reakcija i za vodenje evidencije u skladu sa ovim
zakonom;

3) odgovoran je za utvrdivanje i pracenje sistema kvaliteta u postupku
BMPO;

4) odgovoran je za organizaciju i sprovodenje kontinuirane edukacije
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika koji u€estvuju u postupku BMPO;

5) saraduje sa Upravom za biomedicinu, dostavlja podatke i podnosi
izvestaje o radu u skladu sa ovim zakonom;

6) ostvaruje saradnju sa drugim ovlasc¢enim zdravstvenim ustanovama koje
su dobile dozvolu u skladu sa ovim zakonom;

7) obavlja druge poslove u skladu sa ovim zakonom.

Za obavljanje poslova iz stava 1. ovog ¢lana koordinatoru pripada naknada za
rad u skladu sa propisima kojima se ureduje finansiranje obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Podnosenje izvesStaja od strane koordinatora

Clan 21.
Koordinator podnosi tromeseéne izvestaje o radu Upravi za biomedicinu, kao
i godisniji izvestaj, koji sadrzi:
1) broj i vrstu BMPO izmedu supruznika, odnosno vanbraénih partnera, kao
i njihov ishod;
2) broj i vrstu BMPO sa doniranim reproduktivnim celijama, kao i njihov
ishod;

3) podatke o broju uzetih jajnih celija, broju transferisanih embriona, broju
biohemijskih trudnoca, broju zamrznutih embriona i druge podatke o postupku
BMPO;

4) informacije iz zdravstvene dokumentacije o postupcima BMPO u skladu
sa ovim zakonom;

5) preduzete mere radi obezbedenja kvaliteta BMPO,;
6) probleme u ostvarivanju postupaka BMPO;

7) podatke o ozbiljnim neZeljenim reakcijama i ozbiljnim nezeljenim
pojavama;

8) druge podatke na zahtev Uprave za biomedicinu.
lzveStaj iz stava 1. ovog Clana treba da sadrzi i predlog mera za
unapredivanje rezultata rada, odnosno kvaliteta zdravstvene zastite.
Eticki odbor

Clan 22.

Na rad EtiCkog odbora osnovanog u zdravstvenoj ustanovi koja obavlja
postupke BMPO, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita shodno
se primenjuju odredbe zakona kojim se ureduje transplantacija Celija i tkiva .
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IV. POSTUPAK LECENJA NEPLODNOSTI POSTUPCIMA BMPO
Postupci BMPO

Clan 23.
Postupci leCenja neplodnosti postupcima BMPO jesu:
1) unutar telesno oplodenje, i to:
a) unoSenje semenih ¢elija u polne organe zene,
b) unoSenije jajnih celija zajedno sa semenim ¢elijama u polne organe zene;
2) vantelesno oplodenje, i to:
a) spajanje jajnih i semenih ¢&elija izvan tela Zene,
b) prenoSenje ranog embriona u telo Zene.

O postupcima BMPO iz stava 1. ovog ¢lana ministar na predlog direktora
Uprave za biomedicinu propisuje standardne operativne procedure i vodi¢e dobre
prakse.

Cilj postupka BMPO

Clan 24.
Postupci BMPO obavljaju se sa ciliem radanja deteta.

Zabranjeno je zapocinjati postupke BMPO radi sprovodenja naucnih
istrazivanja na embrionu.

U postupcima BMPO po pravilu se upotrebljavaju polne ¢elije, supruznika,
odnosno vanbracnih partnera, osim ako ovim zakonom nije drukcije uredeno.

Upotreba polnih ¢éelija i embriona

Clan 25.

Semene celije, jajne celije i rani embrioni mogu se upotrebljavati za postupak
BMPO, u skladu sa ovim zakonom.

Sa semenim celijama, jajnim celijama i ranim embrionima potrebno je
postupati na takav nacin da, u skladu sa dostignu¢ima medicinske nauke i prakse,
dode do zaceca i radanja deteta.

Pravo na lecenje neplodnosti postupcima BMPO

Clan 26.

Pravo na le¢enje neplodnosti postupcima BMPO imaju punoletna i poslovno
sposobna Zena i muSkarac koji vode zajedni¢ki Zivot u skladu sa zakonom kojim se
ureduju porodi¢ni odnosi — supruznici, odnosno vanbracni partneri i koji su, s obzirom
na godine Zivota i opSte zdravstveno stanje, sposobni da vrde roditeljsku duznost i
koji su u takvom psiho-socijalnom stanju na osnovu koga se opravdano moze
ocekivati da ¢e biti sposobni da obavljaju roditeljske duznosti, u skladu sa zakonom,
u interesu deteta.

Zajednica zivota iz stava 1. ovog Clana mora postojati u momentu unoSenja
polnih ¢elija, odnosno embriona u telo Zene.
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Izuzetno, pravo na le€enje neplodnosti postupcima BMPO ima i punoletna i
poslovno sposobna Zena koja sama Zivi i ispunjava uslove iz stava 1. ovog ¢lana, uz
sporazumnu saglasnost ministra nadleznog za poslove zdravlja i ministra nadleznog
za porodi¢ne odnose, ako za to postoje narocito opravdani razlozi.

Zabranjeno je u postupak BMPO ukljuciti Zenu koja po godinama Zzivota i
opstem zdravstvenom stanju nije sposobna da rada, odnosno koja je u starosnoj dobi
koja nije primerena za radanje.

Medicinski preduslovi za postupak BMPO

Clan 27.

Pravo na postupak BMPO imaju supruznici, odnosno vanbracni partneri
kojima nije moguée pomodéi drugim medicinskim postupcima le€enja neplodnosti,
odnosno za koje se prema savremenim standardima medicinske nauke i prakse ne
moze ocekivati da ¢e doc¢i do zaceca i radanja deteta polnim odnosom.

lzuzetno od stava 1. ovog ¢lana, pravo na BMPO imaju supruznici, odnosno
vanbraéni partneri ako se tim na¢inom zaceca spre€ava prenosenje teSkih naslednih
bolesti na dete.

Zabrana sticanja koristi od postupka BMPO

Clan 28.

Zabranjeno je nudenje, odnosno doniranje reproduktivnih celija, odnosno
embriona radi sticanja imovinske ili bilo koje druge koristi.

Zabranjena je trgovina reproduktivnim celijama, odnosno embrionima, kao i
upotreba reproduktivnih ¢elija, odnosno embriona do kojih se doSlo trgovinom u
postupku BMPO.

Zabranjeno je posredovanje u nudenju, doniranju, odnosno trgovini
reproduktivnim cCelijama, odnosno embrionima radi sticanja imovinske ili bilo koje
druge koristi.

Zdravstveni radnik koji uCestvuje u postupku BMPO ukoliko posumnja da su
reproduktivne celije, odnosno embrioni pribavljeni na jedan od nacina iz st. 1. do 3.
ovog €lana, duzan je da obustavi u¢esce u postupku BMPO, kao i da bez odlaganja
usmeno ili pismeno obavesti nadlezne drzavne organe, kao i Upravu za biomedicinu.

Zabrane iz st. 1. do 3. ovog ¢lana ne odnose se na:

1) naknadu zivom donoru za izgubljenu zaradu ili drugu vrstu prihoda za
vreme provedeno u zdravstvenoj ustanovi ili u toku oporavka, odnosno za vreme
privriemene sprecenosti za rad, odnosno naknadu drugih opravdanih troSkova koje je
donor imao zbog postupka uzimanja reproduktivnih éelija (prevoz, smestaj, troSkovi
ishrane i dr);

2) opravdanu naknadu u vezi sa placanjem zdravstvenih ili drugih usluga u
vezi sa uzimanjem reproduktivnih Celija;

3) naknadu u sluaju prekomerne Stete koja je nastala kao posledica
uzimanja reproduktivnih celija.

Naknada iz stava 5. ta¢. 1) i 2) ovog €lana za obavezno osigurana lica
obezbeduje se u skladu sa zakonom kojim se ureduje obavezno zdravstveno
osiguranje i propisima donetim za sprovodenje tog zakona, odnosno moZze je
obezbediti primalac reproduktivnih ¢elija ili drugo pravno ili fizi€ko lice.
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Naknada iz stava 5. tacka 3) ovog €lana obezbeduje se u skladu sa zakonom
kojim se ureduje naknada Stete.

Zabrana reklamiranja, odnosno oglasavanja

Clan 29.

Zabranjeno je reklamirati, odnosno oglaSavati potrebu za reproduktivnim
Celijama zene i muskarca, odnosno doniranje reproduktivnih ¢elija, 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 BMPO, kao i banaka ¢elija i tkiva 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 ¢elija i tkiva, odnosno BMPO koja se
organizuje i sprovodi u skladu sa zakonom.

Na zabranu ogla8avanja, odnosno reklamiranja primenjuju se odredbe
zakona kojim se ureduje reklamiranje, odnosno oglasavanje zdravstvenih usluga i
zdravstvenih ustanova i privatne prakse.

Sprecavanje rizika prenosenja bolesti, kao i o¢uvanje kvaliteta

Clan 30.

Ovlasc¢ena zdravstvena ustanova, kao i druga pravna i fizi¢ka lica duzni su da
preduzmu sve potrebne mere kako bi se sprecio, odnosno umanjio rizik od
prenosenja zaraznih, odnosno bilo kojih drugih bolesti.

Pravna i fiziCka lica iz stava 1. ovog ¢lana duzna su da preduzmu sve mere,
odnosno da izbegnu sve radnje koje bi mogle uticati na kvalitet reproduktivnih Celija,
odnosno embriona.

U postupku uzimanja, obrade, distribucije i unoSenja reproduktivnih celija,
odnosno embriona, kao i u postupku doniranja reproduktivnih celija treba da se
postupa na takav nacin koji obezbeduje maksimalnu stabilnost reproduktivnih éelija,
odnosno embriona do momenta koriS¢enja, kao i da se minimalizuje rizik kod
kontaminacije, u skladu sa standardima medicinske nauke.

O postupcima iz stava 3. ovog ¢lana ministar na predlog direktora Uprave za
biomedicinu propisuje standardne operativhe procedure i vodi¢e dobre prakse.

Sluzbena tajna

Clan 31.

Podaci o zeni i muSkarcu od kojih se uzimaju reproduktivne celije, odnosno
embrioni, kao i podaci o donoru i primaocu, odnosno informacije iz medicinske
dokumentacije - predstavljaju sluzbenu tajnu.

Informacije iz stava 1. ovog €lana ne mogu biti dostupne licima koja ne
u€estvuju u postupku BMPO, osim ako ovim zakonom nije drukcije uredeno.
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Strucéna savetodavna komisija za upotrebu doniranih reproduktivnih c¢elija u
postupku BMPO

Clan 32.

Svaki postupak BMPO sa doniranim reproduktivnim ¢elijama vrSi se na
predlog doktora medicine - specijaliste ginekologije i akuSerstva koji je Clan tima za
BMPO (u daljem tekstu: lekar), a na osnovu medicinskih i psiholoskih indikacija.

O predlogu lekara iz stava 1. ovog ¢lana miSljenje daje stru¢na savetodavna
komisija za upotrebu doniranih reproduktivnih ¢elija u postupku BMPO (u daljem
tekstu: stru€na komisija) koja se obrazuje u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi.

Struénu komisiju iz stava 2. ovog ¢lana ¢ine doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva, struénjak iz podruc¢ja embriologije, socijalni radnik, psiholog
i diplomirani pravnik koje imenuje direktor ovlas¢ene zdravstvene ustanove.

Donosenje odluke o postupku BMPO sa doniranim reproduktivnim ¢elijama

Clan 33.

Uprava za biomedicinu donosi odluku o davanju saglasnosti za postupak
BMPO sa doniranim reproduktivnim ¢elijama.

Stru¢na komisija dostavlja potrebnu medicinsku dokumentaciju, predlog
lekara, kao i svoje misljenje iz ¢lana 32. stav 2. ovog zakona Upravi za biomedicinu
radi donoSenja odluke o davanju saglasnosti za postupak BMPO sa doniranim
reproduktivnim celijama.

Uprava za biomedicinu donosi reSenje o davanju, odnosno o odbijanju
davanja saglasnosti za postupak BMPO sa doniranim reproduktivnim celijama.

Na redenje iz stava 3. ovog zakona lica koja Zele da uc€estvuju u postupku
BMPO mogu da podnesu Zalbu ministru.

ReSenje iz stava 4. ovog €lana konac¢no je u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.

Davanje odobrenja za svaki pojedinacni slu¢aj BMPO

Clan 34.

Koordinator daje pismeno odobrenje timu za BMPO za pocetak obavljanja
svakog prvog i ponovljenog postupka BMPO kod Zene, koje se ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji.

U slu€aju upotrebe doniranih reproduktivnih éelija potrebno je prethodno
pribaviti miSljenje struéne komisije, odnosno resenje Uprave za biomedicinu iz Clana
33. stav 3. ovog zakona.

Pravo na prigovor savesti

Clan 35.

Zdravstveni radnik, kao i druga lica imaju pravo da odbiju da ucestvuju u
postupku BMPO isticanjem svojih eti¢kih, moralnih ili verskih ubedenja — pozivom na
prigovor savesti.

Lica iz stava 1. ovog Clana ne mogu da snose bilo kakve Stetne posledice ako
uloZe prigovor savesti.
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lzuzetno, lica iz stava 1. ovog Clana duzna su da u hitnim slucajevima
ucestvuju u postupku BMPO, a do zamene lica koje je istaklo prigovor savesti drugim
odgovaraju¢im zdravstvenim radnikom, odnosno drugim odgovarajuc¢im licem
ovlaséenim na sprovodenje postupaka BMPO.

Duznosti odgovornog lekara

Clan 36.

Zdravstveni radnik koji rukovodi timom za BMPO (u daljem tekstu: odgovorni
lekar) duzan je da obavesti lica koja se podvrgavaju postupku BMPO, pre davanja
pismenog pristanka tih lica, o svim podacima koji se ti€u postupka BMPO, a posebno
o stanju njihovog zdravlja, dijagnozi, prognozi le€enja, mogucéim posledicama i
opasnostima za Zzenu, muskarca i dete.

Odgovomi lekar duzan je da licima iz stava 1. ovog ¢lana saopsti i druge
mogucnosti za reSavanje ili ublazavanje uzroka neplodnosti, ukljuCujuci i one koje ta
zdravstvena ustanova ne obavlja, kao i da ih upozna sa nemedicinskim izborom kao
Sto su usvojenije ili napustanje leCenja.

Odgovorni lekar duzan je da lica iz stava 1. ovog ¢lana pouci o uvanju polnih
Celija i embriona, kao i da se upozna sa njihovom Zeljom u pogledu roka Cuvanja i
odlukom o neupotrebljenim embrionima.

Odgovomi lekar duzan je da informiSe lica iz stava 1. ovog ¢lana o
mogucnosti upucivanja na psihosocijalno savetovanje o nameravanom izvodenju
BMPO.

Sve informacije odgovorni lekar daje u prisustvu jo$ jednog lica iz tima za
BMPO.

Obavestenja koja odgovorni lekar daje u postupku BMPO, moraju da se daju
u pismenom obliku i moraju biti jasna i razumljiva.

Obavestenje iz stava 6. ovog zakona sadrzi izjavu o pristanku iz ¢lana 37.
ovog zakona, kao i povlaCenje izjave pristanka iz Clana 38. ovog zakona koje
potpisuju sva lica koja ucestvuju u postupku BMPO i koje se ¢uva kao medicinska
dokumentacija u skladu sa zakonom.

Sadrzaj obrasca obavestenja iz stava 6. ovog ¢lana propisuje ministar.
Pismeni pristanak

Clan 37.

Za izvodenje BMPO potreban je pismeni pristanak svih lica koja se
podvrgavaju postupku BMPO.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana kome nisu prethodila obavestenja data na
nacin i po postupku propisanom ovim zakonom, nidtavan je.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana daje se posebno za svako izvodenje BMPO i
moze se opozvati u pismenoj formi sve dok se semene ¢elije, neoplodene jajne celije
ili rani embrioni ne unesu u telo Zene.

Povlacenje pismenog pristanka

Clan 38.

Supruznik, odnosno vanbracni partner moze da povuce ranije datu izjavu o
pristanku iz ¢lana 37. ovog zakona.
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Povlagenjem izjave o pristanku postupak BMPO se obustavlja.

Pre svakog uno$enja semenih celija, neoplodenih jajnih ¢éelija ili ranih
embriona odgovorni lekar mora proveriti da li izjava o pristanku postoji, odnosno da i
je povucena.

Zabrana uvoza, odnosno izvoza reproduktivnih celija

Clan 39.

Zabranjen je uvoz, odnosno izvoz reproduktivnih celija radi pravljenja
embriona u postupku BMPO.

V. POSTUPAK BMPO SA REPRODUKTIVNIM CELIJAMA DONORA |
RANIM EMBRIONIMA

Doniranje reproduktivnih celija °

Clan 40.

Za postupke BMPO, po pravilu, upotrebljavaju se polne c¢elije muskarca,
odnosno Zene Koji su supruznici, odnosno vanbraéni partneri.

lzuzetno od stava 1. ovog Clana za postupke BMPO mogu se upotrebiti
donirane jajne Celije Zene ili donirane semene celije muskarca, kada u skladu sa
savremenim standardima medicinske nauke i prakse nema izgleda da bi do zaceca
moglo doci uz upotrebu polnih ¢éelija supruznika, odnosno vanbraénih partnera, kada
su drugi postupci BMPO bili neuspe$ni, odnosno kada je to potrebno radi
spre€avanja prenoSenja teSke nasledne bolesti na dete.

Upotreba doniranih reproduktivnih ¢elija

Clan 41.

Reproduktivne ¢éelije donora mogu se upotrebljavati samo kada se u skladu
sa savremenim standardima medicinske nauke i prakse moze osnovano zakljuciti da
njihova upotreba moze dovesti do za¢eca i radanja deteta, kao i da se na taj nacin ne
moZe prouzrokovati opasnost po zdravlje i Zivot Zene i deteta.

Reproduktivhe celije jednog donora mogu se upotrebljavati za postupak
BMPO sve do momenta dok ne dode do radanja deteta, odnosno dece.

Dozvoljena je upotreba reproduktivnih ¢éelija, odnosno embriona jednog
donora za radanje deteta ili dece najviSe kod jednog para supruznika, odnosno
jednog para vanbracnih partnera.

Zdravstvene ustanove koje mogu da obavljaju postupak BMPO sa doniranim
reproduktivnim éelijama

Clan 42.

Postupak BMPO sa doniranim reproduktivnim ¢éelijama mogu da obavljaju
samo ovlaS¢ene zdravstvene ustanove.

Ministar izdaje dozvolu jednoj od ovlas¢enih zdravstvenih ustanova iz stava 1.
ovog €lana koja ¢e obavljati poslove banke reproduktivnih doniranih Celija za teritoriju
Republike Srbije, u skladu sa zakonom kojim se ureduje transplantacija ¢elija i tkiva.
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Zdravstvene ustanove u kojima se mogu donirati reproduktivne celije

Clan 43.

Zabranjeno je da donor svoje reproduktivhe celije daje u viSe ovlaScenih
zdravstvenih ustanova, odnosno u viSe banki Celija i tkiva.

Jedinstveni registar doniranih reproduktivnih éelija

Clan 44.

Uprava za biomedicinu vodi jedinstveni registar doniranih reproduktivnih ¢elija
za teritoriju Republike Srbije (u daljem tekstu: jedinstveni registar).

U jedinstvenom registru vode se podaci o licima koja su donirala svoje
reproduktivne ¢elije, licima koja su u postupku BMPO primila donirane reproduktivhe
Celije, podatke o uspeSnosti postupka, odnosno rodenju dece zacéetih u postupku
BMPO sa doniranim ¢elijama, kao i drugi podaci od znacaja za postupak BMPO sa
doniranim reproduktivnim Celijama.

Sadrzinu, nacin, postupak i uslove za vodenje jedinstvenog registra, kao i
druga pitanja od znalaja za vodenje, koriS¢enje, razmenu, upotrebu, davanje
informacija o podacima koji se vode u jedinstvenom registru i ¢uvanje podataka,
propisuje ministar.

Donor reproduktivnih celija

Clan 45.

Donor jajnih ¢elija je Zena Cije se jajne ¢elije upotrebljavaju za oplodnju druge
Zene.

Donor semenih ¢elija je muSkarac Cije se semene celije upotrebljavaju za
oplodnju Zene koja nije njegova supruga, odnosno vanbracna partnerka.

Donori iz st. 1. i 2. ovog Clana moraju biti punoletna, zdrava i poslovno
sposobna lica.

Izuzetno od stava 3. ovog €lana Uprava za biomedicinu moze dati saglasnost,
u skladu sa ovim zakonom, da se reproduktivhe céelije maloletnog lica saCuvaju u
banci ¢elija i tkiva iz €lana 43. ovog zakona kada se osnovano sumnja da bi postupak
leCenja maloletnog lica mogao da unisti reproduktivnu funkciju jajnika, odnosno
testisa.

Pismeni zahtev za dobijanje saglasnosti iz stava 4. ovog Clana podnose
zajedni¢ki oba roditelja, odnosno staratelj uz prethodnu saglasnost organa
starateljstva.

Davanje informacija supruznicima, odnosno vanbra¢nim partnerima

Clan 46.

Pre zapocinjanja postupka BMPO sa doniranim reproduktivnim ¢elijama,
odgovorni lekar, odnosno drugi zdravstveni radnik koji obavlja postupak BMPO
duzan je da supruznike, odnosno vanbracne partnere upozna sa tokom postupka
BMPO, kao i da ih uputi na psihosocijalno savetovanije.

Pre zapocinjanja postupka BMPO sa doniranim reproduktivnim ¢elijama,
diplomirani pravnik iz ¢lana 32. stav 3. ovog zakona, duZan je da supruzZnike,
odnosno vanbracne partnere upozna sa pravnim posledicama pristanka na postupak
i radanje deteta zacetog putem BMPO sa doniranim reproduktivnim ¢elijama.
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Davanje informacija donoru

Clan 47.

Zdravstvena ustanova, odnosno banka celija i tkiva duZna je da obezbedi da
se pre postupka doniranja reproduktivnih ¢éelija donor upozna sa pravnim
posledicama doniranja reproduktivnih celija, odnosom prema zacetom, odnosno
rodenom detetu, kao i sa svrhom i vremenom Cuvanja doniranih reproduktivnih celija,
u skladu sa zakonom.

Podaci o licnosti donora reproduktivnih ¢elija

Clan 48.

Zdravstveni radnik duzan je da donoru reproduktivnih ¢elija da potpune
informacije o njegovim podacima o licnosti koji ¢e se prikupljati, nacinu zastite i
Cuvanja, nacinu i postupku upotrebe tih podataka u skladu sa zakonom, sa
navodenjem da se ti podaci ¢uvaju kao sluzbena tajna.

Pismeni pristanak donora

Clan 49.

Davanje i koriS¢enje reproduktivnih Celija moze se obaviti samo na osnovu
pismenog pristanka donora.

Izjava o pristanku daje se pred zdravstvenim radnikom i diplomiranim
pravnikom.

Izjava o pristanku mora se evidentirati u zdravstvenoj ustanovi, odnosno u
banci ¢elija i tkiva u kojoj se reproduktivne Celije daju.

Zdravstvena ustanova, odnosno banka celija i tkiva iz stava 3. ovog Clana
dostavlja podatke o donoru i o doniranim reproduktivnim celijama Upravi za
biomedicinu u roku od osam dana od dana davanja izjave o pristanku, odnosno od
dana doniranja reproduktivnih éelija.

Izjava o pristanku donora predstavlja medicinsku dokumentaciju u skladu sa
zakonom.

Sadrzaj obrasca izjave o pristanku donora propisuje ministar.
Povlacenje pismenog pristanka donora

Clan 50.

Pismeni pristanak donor moze da povuée u svakom momentu do momenta
pocCetka upotrebe doniranih reproduktivnih ¢elija bez navodenja razloga.

Izjava o povlaCenju pismenog pristanka daje se u pismenoj formi u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno banci ¢elija i tkiva pred zdravstvenim radnikom.

Povlacenje izjave o pristanku mora se evidentirati u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno banci ¢elija i tkiva u kojoj je pismeni pristanak ranije dat.

Zdravstvena ustanova, odnosno banka celija i tkiva iz stava 3. ovog ¢lana
dostavlja podatke o povlacenju pismenog pristanka Upravi za biomedicinu u roku od
osam dana od dana povlaéenja pismenog pristanka.

Pre upotrebe doniranih reproduktivnih ¢elija zdravstveni radnik duzan je da
proveri da li je izjava o pristanku povucena ili ne.
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U slu€aju povlaéenja izjave o pristanku, ranije date reproduktivne Ccelije
moraju se bez odlaganja unistiti, a donor ima pravo da prisustvuje postupku njihovog
unistavanja.

Na zahtev donora zdravstvena ustanova je duzna da mu izda pismenu
potvrdu o povlagenju ranije date izjave o pristanku, kao i potvrdu o unidtavanju datih
reproduktivnih celija.

Sadrzaj obrasca izjave o povlacenju pristanka donora, kao i potvrdu iz stava
7. ovog Clana propisuje ministar.

Prava i obaveze donora

Clan 51.
Donor nema pravne ili druge obaveze, kao ni prava prema detetu, odnosno
deci zacetoj i rodenoj upotrebom doniranih reproduktivnih ¢elija u postupku BMPO.

Bezbednost reproduktivnih ¢elija

Clan 52.

Donore i njihove reproduktivne éelije potrebno je pre doniranja pregledati u
skladu sa kriterijumima i standardima medicinske nauke i prakse.

Reproduktivne celije mogu se upotrebljavati samo kada se, u skladu sa
dostignu¢ima medicinske nauke i na osnovu iskustva, proceni da su odgovarajuce za
oplodnju i da njihova upotreba ne moze prouzrokovati opasnost po zdravlje Zene ili
deteta.

Kriterijume za izbor reproduktivnih ¢elija, kao i potrebne laboratorijske testove
za doniranje reproduktivnih ¢elija, propisuje ministar.

Upotreba reproduktivnih celija Zivog donora

Clan 53.
U postupku BMPO dozvoljeno je upotrebljavati reproduktivne celije donora
koji je ziv.
Pre upotrebe reproduktivnih ¢elija, zdravstveni radnik duZan je da proveri da li
je donor Ziv.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, ako je donor za Zivota dao pismeni pristanak
u skladu sa ovim zakonom da se posle njegove smrti mogu upotrebljavati njegove
reproduktivne celije, moguce ih je koristiti u postupku BMPO.

Preinplantaciona genetska dijagnoza u postupku BMPO

Clan 54.

Preinplantaciona genetska dijagnoza dozvoljena je iskljuivo u slucaju
opasnosti od preno8enja nasledne bolesti, dijagnostike hromozomske i genetske
bolesti ili ako je to potrebno zbog uspesnosti postupka BMPO.

Dozvolu za dijagnozu iz stava 1. ovog €¢lana daje Uprava za biomedicinu.



-17 -

Broj oplodenih jajnih ¢elija u postupku BMPO

Clan 55.
Van tela Zene mogu se oploditi sve uzete jajne ¢elije u jednom postupku.

Ukupan broj ranih embriona koji se unose u telo Zene ne sme preéi onaj broj
koji u skladu sa medicinskom naukom, profesionalnim iskustvom i praksom obecava
uspesnost postupka BMPO i koliko je to moguée ograniCava rizik viSeplodne
trudnoce.

U jednom postupku BMPO nije dozvolijeno uneti u telo Zzene viSe od tri
embriona.

Preostali rani embrioni Cuvaju se i mogu se kasnije uneti u telo Zene u novom
postupku BMPO, u skladu sa ovim zakonom.

O broju ranih embriona koji se unose u telo zene potrebna je zajednitka
pismena saglasnost oba supruznika, odnosno vanbraéna partnera.

Saglasnost iz stava 5. ovog ¢lana predstavlja medicinsku dokumentaciju i
Cuva se u skladu sa ovim zakonom.

VI. ZABRANJENE AKTIVNOSTI U POSTUPKU BMPO

Clan 56.
U postupku BMPO zabranjeno je:

1) doniranje i koriS¢enje reproduktivnih celija, odnosno embriona bez
pismenog pristanka donora;

2) omoguciti vantelesni razvoj embriona posle 14 dana njegovog razvoja
nakon oplodnje ili stvaranja na drugi nacin, osim u vreme tokom koga je razvoj bio
zaustavljen;

3) omoguciti nastanak embriona oplodnjom ,in vitro”, isklju€ivo radi
naucnoistrazivackog rada;

4) omoguciti nastanak Covekovih embriona iz polnih ¢elija sa izazvanim
promenama nasledne osnove i prenositi takve embrione u telo oveka ili Zivotinje;

5) omogucéiti nastanak ili odrzavati u zivotu embrion da bi se na taj nacin
dobio genetski materijal, Celije, tkiva ili organi;

6) upotrebiti delove embriona dobijene u postupku BMPO, osim u slucaju
kada to ovaj zakon izriCito dopusta;

7) omoguciti nastanak embriona sa istom naslednom osnovom ili embriona
koji su po naslednoj osnovi istovetni sa drugom zivom ili mrtvom osobom (kloniranje);

8) stvaranje hibrida u cilju reprodukcije, odnosno transplantacija u ljudsko
bice ili zivi oblik koji nije ljudskog porekla;
9) stvaranje himera u cilju reprodukcije, odnosno transplantacija u ljudsko
bice ili zivi oblik koji nije ljudskog porekla;
10) preneti embrion koji je nastao postupkom iz ta€. 5) i 6) ovog €lana, u telo
Coveka ili Zivotinje;
11) vrsiti transplantaciju sperme, jajne celije, embriona ili fetusa Zivog oblika
koji nije ljudskog porekla u ljudsko bice;

12) koridCenje ljudskog reproduktivnog materijala ili ljudskog ,in vitro”
embriona za transplantaciju u Zivi oblik koji nije ljudskog porekla;
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13) menjanje genoma u c¢eliji ljudskog bica ili u ,in vitro” embrionu, tako da
promena moze biti preneta na potomke;

14) upotrebiti embrionalni materijal za izradu bioloSkog oruzja;

15) upotrebiti meSavine polnih ¢éelija dva ili viSe donora, odnosno mesanje
semenih celija vise muskaraca ili upotreba jajnih celija viSe Zena u postupku BMPO;

16) poklanjanje ljudskih embriona u postupku BMPO;

17) upotrebljavati reproduktivne celije donora koji nije ziv u postupku BMPO,
ako ovim zakonom nije drugacije propisano;

18) postupci BMPO sa istovremenom primenom doniranih jajnih celija i
doniranih semenih ¢elija;

19) stvaranje ,in vitro” embriona u bilo koju drugu svrhu osim u sprovodenju
postupka BMPO;

20) stvaranje embriona od celije ili dela ¢éelije uzetog od embriona ili fetusa,
kao i transplantacija tako stvorenog embriona u telo Zene;

21) oploditi jajnu celiju posebnim izborom semenih celija koje su posebno
izabrane da bi se rodilo dete odredenog pola, odnosno izvrSiti postupak koji
povecava, odnosho obezbeduje mogucnost da embrion bude odredenog pola ili da
se moze odrediti pol u ,in vitro” embrionu, osim ako se na taj nacin sprecCava
nastanak teSke nasledne bolesti koja je u vezi sa polom deteta;

22) vrsiti fuziju ljudskih gameta sa drugim Zivim oblicima koji nisu ljudskog
porekla, osim hamster testa za ispitivanje fertiliteta kod muskaraca;

23) vrSiti ektogenezu odnosno stvaranje ljudskog bi¢a van materice;
24) stvaranje dece od ljudi istog pola;

25) ukljuciti Zenu koja ima nameru da dete posle rodenja ustupi tre¢em licu
sa ili bez placanja bilo kakve naknade, odnosno ostvarivanja bilo kakve materijalne ili
nematerijalne koristi, kao i nudenje usluga surogat majke od strane Zene ili bilo kog
drugog lica sa ili bez pla¢anja bilo kakve naknade, odnosno ostvarivanja druge
materijalne ili nematerijalne koristi;

26) sprovoditi preinplantacionu genetsku dijagnozu, selekciju i veStacku
modifikaciju, odnosno promenu genetske osnove polnih ¢elija ili embriona radi
promene genetske osnove deteta radi selekcije pola deteta u postupku BMPO;

27) stvaranje identi¢nih blizanaca;

28) stvoriti ,in vitro” embrion u neku drugu svrhu osim u svrhu stvaranja
ljudskog bica;

29) menjati genom ¢elije ljudskog bica ili ,in vitro” embriona tako da je
izmena u moguénosti da bude preneta na potomke;

30) zameniti ¢elijsko jedro embriona jedrom preuzetim iz ¢elije neke druge
osobe, embriona ili sledstveno razvijenog embriona;

31) sprovoditi terapiju genima primitivne brazde;
32) sprovoditi tehniku reprogramiranja celija koje imaju osobine sli¢ne
embrionalnim mati€nim ¢elijama;

33) sprovoditi postupak BMPO sa istovremenim koriS¢enjem jajnih celija
donora i spermatozoida donora;
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34) semene celije donora upotrebljavati za oplodnju Zene sa kojom je donor
u krvnom srodstvu u pravoj liniji bez obzira na stepen srodstva i u pobo¢noj liniji do
Cetvrtog stepena srodstva, odnosno u tazbinskom ili adoptivnom srodstvu;

35) koriS¢enje i uzimanje delova pobaenog embriona i bez obzira da li je
pobacaj nastupio zbog medicinskih ili nemedicinskih razloga, a bez saglasnosti Zzene
koja je nosila embrion.

VII. CUVANJE SEMENIH CELIJA, NEOPLOBDENIH JAJNIH CELIJA |
RANIH EMBRIONA

Cuvanje semenih éelija, neoplodenih jajnih éelija i embriona u ovlaséenim
zdravstvenim ustanovama

Clan 57.

Semene celije, neoplodene jajne celije i rani embrioni Cuvaju se za postupke
BMPO koiji se sprovode u skladu sa ovim zakonom.

Semene celije, neoplodene jajne ¢Eelije i neupotrebljeni rani embrioni Cuvaju
se u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, odnosno banci ¢elija i tkiva koje obavljaju
poslove u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje transplantacija celija i
tkiva.

Vreme ¢uvanja

Clan 58.

Semene celije, neoplodene jajne ¢Eelije i neupotrebljeni rani embrioni Cuvaju
se u periodu za koji su supruznici, odnosno vanbracni partneri koji su ukljuceni u
postupak BMPO dali pismenu saglasnost, u skladu sa ovim zakonom, ali ne duze od
pet godina od dana njihovog davanja.

Ako supruznici, odnosno vanbracni partneri, u trenutku davanja na Euvanje
semenih ¢elija, neoplodenih jajnih celija ili neupotrebljenih ranih embriona, ne
postignu saglasnost o duzini uvanja, isti se uvaju pet godina o ¢emu odluku donosi
Uprava za biomedicinu.

Iz medicinski utvrdenih razloga, uz saglasnost Uprave za biomedicinu, vreme
Cuvanja semenih celija i neoplodenih jajnih ¢elija ili neupotrebljenih ranih embriona
moze se produziti najviSe za pet godina u odnosu na rok propisan stavom 1. ovog
Clana, uz pismeni zahtev za produZenjem od strane lica od koga poti€u reproduktivne
Celije, odnosno neupotrebljeni rani embrioni.

Po isteku rokova iz st. 1. i 3. ovog €lana semene celije i neoplodene jajne
Celije treba unistiti, a rane embrione pustiti da umru, osim ako je lice od koga poticu
reproduktivne ¢éelije, odnosno rani embrioni umrlo pre isteka roka iz st. 1. i 3. ovog
Clana i ako je dalo pismeni pristanak u skladu sa ovim zakonom, odnosno na osnovu
testamenta da se te Celije mogu upotrebljavati i posle njegove smrti.

O slu¢ajevima iz stava 4. ovog €lana ovlas¢eno lice zdravstvene ustanove,
odnosno banke celija i tkiva sastavlja zapisnik koji se Cuva pet godina posle
sastavljanja zapisnika.

Ovlas¢ena zdravstvena ustanova, odnosno banka ¢elija i tkiva posle isteka
roka iz st. 1. i 3. ovog €lana duzna je da od lica od koga poticu reproduktivne celije,
odnosno neupotrebljeni rani embrioni pismeno zahteva izjaSnjavanje o daljem
postupanju sa reproduktivnim ¢elijama, odnosno neupotrebljenim ranim embrionima,
kao i da li zeli da ih donira za postupak BMPO za druga lica, u naucnoistrazivacke
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svrhe ili da se cCelije uniste, odnosno da se neupotrebljeni rani embrioni puste da
umru.

Ukoliko se lice iz stava 6. ovog Clana u roku od Sest meseci od dana
dostavljanja pismenog zahteva ne izjasni o daljem postupanju sa reproduktivnim
Celijama, odnosno neupotrebljenim ranim embrionima, reproduktivne celije se
unistavaju, a neupotrebljeni rani embrioni se pustaju da umru.

Sadrzaj obrasca zahteva iz stava 7. ovog ¢lana propisuje ministar.
Raspolaganje reproduktivnim ¢éelijjama

Clan 59.

Sa semenim ¢elijama, neoplodenim jajnim ¢éelijama i ranim embrionima ne
moZe se raspolagati na nacin koji je u suprotnosti sa ovim zakonom.

Reproduktivne celije ne mogu se uzeti posle smrti donora radi pravljenja
embriona, ako donor nije dao pismeni pristanak.

,In vitro” embion moze se koristiti samo uz pismeni pristanak donora samo za
zakonom dozvoljenu hamenu.

Pravo raspolaganja semenim ¢éelijama, neoplodenim jajnim celijama i ranim
embrionima nemaju ni lica od kojih poticu.

Zdravstvena ustanova u kojoj se obavljaju postupci BMPO, odnosno u kojoj
se Cuvaju reproduktivne celije ne sme pravnom ili fizickom licu dati, odnosno
isporuciti reproduktivne celije suprotno odredbama ovog zakona.

Xlll. NAUCNOISTRAZIVACKI RAD

Clan 60.

Naucnoistrazivacki rad na reproduktivnim celijama i ranim embrionima
sprovodi se u skladu sa zakonom.

Na ranim embrionima dozvoljen je naucnoistrazivacki rad samo na osnovu
zajednitkog pismenog pristanka supruznika, odnosno vanbrac¢nih partnera koji se
podvrgavaju postupku BMPO.

Dozvoljen je nauénoistraZiva¢ki rad na onim ranim embrionima Kkoji nisu
odgovarajuceg kvaliteta za prenoSenje u telo Zene ili za Cuvanje, kao i na onim
embrionima koji bi se morali pustiti da umru.

IX. MEDICINSKA DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJA
Vodenje medicinske dokumentacije i evidencije

Clan 61.
Ovlasc¢ena zdravstvena ustanova duzna je da vodi medicinsku dokumentaciju
i evidenciju koja sadrzi:
1) podatke o linosti supruznika, odnosno vanbraénog partnera koji se
podvrgavaju postupku BMPO;

2) vrstu postupka BMPO koji se izvodi, kao i broj uzetih, odnosno oplodenih
jajnih celija, broj transferisanih embriona, broj biohemijskih trudnoc¢a, broj zamrznutih
embriona;
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3) podatke dobijene iz jedinstvenog registra doniranih polnih ¢elija koje su u
upotrebi u postupku BMPO;

4) podatke o obaveStenju, savetovanju i o pismenom pristanku donora za
odredeni postupak BMPO;

5) podatke o pocetku i trajanju postupka, kao i o drugim okolnostima u vezi
sa trudno¢om, porodajem, zdravljem i razvojem deteta;

6) druge podatke potrebne za sprovodenje postupka BMPO u skladu sa
zakonom i podzakonskim aktima donetim za sprovodenje ovog zakona.

Sadrzaj i nacin vodenja evidencije, kao i vrstu i rokove Cuvanja podataka iz
stava 1. ovog €lana, propisuje ministar.

Vodenje evidencija u jedinstvenom registru

Clan 62.
Jedinstveni registar donora reproduktivnih ¢elija sadrzi:
1) podatke iz ¢lana 44. stav 2. ovog zakona;
2) zdravstvene podatke o donoru i njegovim srodnicima;
3) dan, mesec igodina kada su polne ¢elije uzete, Cuvane i upotrebljene;
4) rezultate pregleda donora i ispitivanja polnih ¢elija;

5) druge podatke u skladu sa zakonom i podzakonskim aktima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

Podaci iz stava 2. ovog €lana Cuvaju se najduze 50 godina.
Sadrzaj i nacin vodenja Jedinstvenog registra, kao i vrstu i rokove Cuvanja
podataka iz stava 1. ovog €lana propisuje ministar.
Dostavljanje podataka Upravi za biomedicinu

Clan 63.

Podatke iz €l. 61. i 62. ovog zakona ovlaséena zdravstvena ustanova,
odnosno banka celija i tkiva dostavlja Upravi za biomedicinu u roku od 15 dana od
dana evidentiranja podataka koji se vode.

Uprava za biomedicinu sacinjava bazu podataka na osnovu podataka iz stava
1. ovog Clana.

Podaci koje vodi Uprava za biomedicinu ¢uvaju se kao sluzbena tajna i
upotrebljavaju se u skladu sa zakonom.

Trazenje, odnosno davanje podataka koje vodi Uprava za biomedicinu

Clan 64.

Dete zaceto postupkom BMPO reproduktivnim ¢éelijama donora ima pravo da
iz medicinskih razloga traZzi od Uprave za biomedicinu podatke od medicinskog
znacCaja koji se odnose na donora polnih ¢elija, kada napuni 18 godina zivota, a
izuzetno i kada napuni 16 godina Zivota ako je steklo poslovnu sposobnost.

Davanje podataka iz stava 1. ovog ¢lana ne odnosi se na podatke o li€nosti
donora, ve¢ samo na podatke od medicinskog znacaja za dete, njegovog buduceg
supruznika, odnosno vanbracnog partnera, kao i od znac€aja za njihovo potomstvo.
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Zakonski zastupnik, odnosno staratelj deteta uz odobrenje organa
starateljstva moze traziti uvid u podatke iz st. 1. i 2. ovog ¢lana, od Uprave za
biomedicinu samo na osnovu dozvole nadleZznog suda u vanparni¢nom postupku
kada za to postoje opravdani medicinski razlozi.

Zdravstveni radnik koji leCi dete moze iz medicinskih razloga traziti uvid u
medicinske podatke koje vodi Uprava za biomedicinu, kako bi se otklonio rizik po
zdravlje deteta.

Lekar koji sprovodi postupak BMPO sa doniranim reproduktivnim celijama
moze traZiti uvid u podatke koje vodi Uprava za biomedicinu koji su od znacaja za
zdravlje i sigurnost lica koja se podvrgavaju postupku BMPO, odnosno kako bi se
sprecila Steta po zdravlje supruznika, odnosno vanbraénih partnera i deteta koje ¢e
se roditi primenom postupka BMPO.

Podaci iz ovog ¢lana predstavljaju sluzbenu tajnu.
X. OCINSTVO | MATERINSTVO LICA ZACETIH PUTEM BMPO
Majka deteta zacetog postupkom BMPO
Clan 65.

Majka jeste Zena koja nosi fetus, ili je nosila fetus kao rezultat stavljanja
embriona ili sperme ili jajnih ¢elija u njeno telo — matericu, u postupku BMPO.

Majka deteta zaCetog postupkom BMPO je Zena koja je to dete rodila.

Ako je majka dala izjavu o pristanku za postupak BMPO sa svojim jajnim
Celijama, odnosno tako zacetog ranog embriona, materinstvo se ne moze osporavati.

Ako je dete zaceto postupkom BMPO kada je koriS¢ena jajna ¢elija donora,
zabranjeno je utvrdivati materinstvo donora.

Otac deteta zacetog postupkom BMPO

Clan 66.

Otac deteta koje je zaleto postupkom BMPO je supruznik, odnosno
vanbraéni partner majke deteta pod uslovom da je dao pismeni pristanak za
obavljanje postupka BMPO sa svojim semenim celijama.

Lice iz stava 1. ovog Clana ne moze osporavati svoje ocCinstvo, osim ako
postoji osnovana sumnja da nije otac deteta, odnosno da je postupak BMPO
obavljen bez njegovih semenih celija.

Ako je dete zaCeto postupkom BMPO kada je koriS¢ena semena celija
donora, zabranjeno je utvrdivati o€instvo donora.

XI. NADLEZNOST UPRAVE ZA BIOMEDICINU U
POSTUPCIMA BMPO

Poslovi Uprave za biomedicinu koji se odnose na biomedicinski
potpomognuto oplodenje

Clan 67.

Poslovi Uprave za biomedicinu koji se odnose na biomedicinski
potpomognuto oplodenje obavljaju se u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se
ureduje transplantacija celija i tkiva.
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Uprava za biomedicinu iz stava 1. ovog €lana obavlja sledece poslove:

1) koordinira rad ovlaséenih zdravstvenih ustanova i predlaze mere za
unapredivanje kvaliteta rada zdravstvene sluzbe za obavljanje postupaka BMPO;

2) obavlja poslove kontrole kvaliteta rada, odnosno kontinuiranog pracenja
kvaliteta rada;

3) utvrduje i kontroliSe ispunjenost uslova za obavljanje postupaka BMPO u
zdravstvenim ustanovama u pogledu prostora, kadra, opreme, kao i timova za BMPO
propisanih ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;

4) predlaze ministru izdavanje, obnavljanje, odnosno oduzimanje dozvole
za obavljanje postupaka BMPO, u skladu sa ovim zakonom;

5) vodi Jedinstveni registar donora reproduktivnih ¢elija, u skladu sa ovim
zakonom;

6) vodi podatke o datim pismenim i opozvanim pristancima donora i
doniranim reproduktivnim ¢elijama;

7) izdaje dozvolu za preinplantacionu genetsku dijagnozu, odnosno daje
podatke detetu zacetom postupkom BMPO reproduktivnim éelijama donora, u skladu
sa ovim zakonom;

8) ucestvuje u pripremi propisa za sprovodenje ovog zakona koje donosi
ministar;

9) obezbeduje kontinuiran protok informacija, kao i dostupnost tih
informacija ovlas¢enim zdravstvenim radnicima o podacima koje vode u skladu sa
ovim zakonom;

10) obezbeduje, organizuje i odrzava jedinstven informacioni sistem za
BMPO i ovlas¢enom zdravstvenom radniku u postupku BMPO dodeljuje Sifru za
dobijanje odobrenja za pozivanje na podatke koje vodi, u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;

11) vrSi inspekcijski nadzor nad radom ovlasc¢enih zdravstvenih ustanova;
12) prati nauéna dostignu¢a u oblasti BMPO i predlaze mere za njihovu
primenu u Republici Srbiji;

13) ucestvuje u pripremi vodi¢a dobre prakse i standardne operativne
procedure za obavljanje poslova uzimanja, obrade, distribucije, i unoSenja
reproduktivnih ¢elija, odnosno embriona, kao i postupaka BMPO;

14) podnosi ministru izvestaje o radu u skladu sa ovim zakonom;

15) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom.

Nadzor koji sprovodi Uprava za biomedicinu u vezi sa biomedicinski
potpomognutim oplodenjem

Clan 68.

U vrSenju nadzora nad obavljanjem poslova ovlascenih zdravstvenih
ustanova inspektor nadlezan za postupak BMPO ovlaséen je da obavlja poslove i
preduzima mere u skladu sa zakonom kojim se ureduje postupak transplantacije
Celija i tkiva.

Poslove inspektora iz stava 1. ovog Clana moze da vrsi lice koje ima zavrSen
medicinski fakultet, odgovaraju¢u specijalizaciju i najmanje pet godina radnog
iskustva po poloZenom specijalistitkom ispitu, strucni ispit za rad u drZzavnim
organima, kao i da je stekao posebna stru¢na znanja za oblast postupaka BMPO.
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Sadrzaj obrasca sluzbene legitimacije inspektora iz stava 1. ovog ¢lana
propisuje ministar.

Clan 69.

TroSkove nastale u postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
poslova BMPO snosi podnosilac zahteva.

Sredstva iz stava 3. ovog €lana podnosilac zahteva uplacuje na odgovarajudi
raCun za uplatu javnih prihoda budzeta Republike Srbije.

Visinu troSkova iz stava 3. ovog ¢lana propisuje ministar.
Xll. NADZOR

Clan 70.

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donetih za sprovodenje
ovog zakona vrsi Ministarstvo, u skladu sa zakonom.

Xlll. KAZNENE ODREDBE
Kriviéna dela

Clan 71.

Ko uz bilo kakvu naknadu da svoje reproduktivne Celije, odnosno embrion, ili
da reproduktivne ¢elije, odnosno embrion drugog lica radi postupka BMPO ili nudi
svoje ili tude reproduktivne celije, odnosno embrion uz naknadu radi postupka BMPO
ili vrbuje, prevozi, prebacuje, predaje, prodaje, kupuje, posreduje u prodaji ili
posreduje na bilo koji drugi nacin u postupku BMPO ili uestvuje u postupku BMPO
sa reproduktivnim cCelijama, odnosno embrionima koji su predmet komercijalne
trgovine, kaznic¢e se zatvorom od dve do deset godina.

Ako je delo iz stava 1. ovog Clana ucinjeno prema maloletnom licu, ucinilac ce
se kazniti zatvorom najmanije tri godine.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana nastupila teSka telesna povreda
donora reproduktivnih ¢elija, odnosno embriona, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od tri
do 15 godina.

Ako je usled delaiz st. 1. i 2. ovog ¢lana nastupila smrt donora reproduktivnih
celija, odnosno embriona, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom najmanje deset godina.

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

Clan 72.

Ko obavi postupak BMPO sa reproduktivnim celijama, odnosno embrionima ili
ucestvuje u postupku BMPO lica koje nije dalo pismeni pristanak za postupak BMPO
ili za uzimanje reproduktivnih celija, odnosno embriona, odnosno ucestvuje u
uzimanju reproduktivnih ¢éelija, odnosno embriona od umrlog lica, ili ako obavi
uzimanje reproduktivnih éelija, odnosno embriona od lica koje je za Zivota zabranilo
davanje reproduktivnih celija, odnosno embriona u slu€aju svoje smrti ili ako pismeni
pristanak nije dao zakonski zastupnik, odnosno staratelj uz prethodnu saglasnost
organa starateljstva 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, ucCinilac ¢e
se kazniti zatvorom najmanije tri godine.
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Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana nastupila teSka telesna povreda
donora reproduktivnih ¢elija, odnosno embriona, u€inilac ¢e se kazniti zatvorom od tri
do 15 godina.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana nastupila smrt davaoca
reproduktivnih Celija, odnosno embriona, uc€inilac e se kazniti zatvorom najmanje
deset godina.

Ko se bavi vrSenjem krivicnih dela iz st. 1. i 2. ovog €lana ili je delo izvrSeno
od strane organizovane grupe, kazni¢e se zatvorom najmanje pet godina.

Clan 73.

Ko u postupak BMPO uklju¢i zenu koja ima nameru da dete posle rodenja
ustupi treéem licu sa ili bez plac¢anja bilo kakve naknade, odnosno ostvarivanja bilo
kakve materijalne ili nematerijalne koristi ili ko nudi usluge surogat majke od strane
Zene ili bilo kog drugog lica sa ili bez pla¢anja bilo kakve naknade, odnosno
ostvarivanje materijalne ili nematerijalne koristi, kaznice se zatvorom od tri do deset
godina.

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

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

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢&lana nastupila smrt davaoca
reproduktivnih ¢elija, odnosno embriona, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom najmanje 10
godina.

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

Prekrsaji

Clan 74.

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

1) obavlja postupak BMPO bez izdate, odnosno obnovljene dozvole za
obavljanje postupka BMPO od strane ministra ili ako obavlja postupak BMPO a da je
oduzeta dozvola za obavljanje postupka BMPO od strane ministra (¢l. 14-16);

2) obavlja postupke BMPO u suprotnosti sa ovim zakonom (¢lan 23);

3) u postupak BMPO uklju¢i zenu koja po godinama zivota i opStem
zdravstvenom stanju nije sposobna za radanje, odnosno koja je u starosnoj dobi koja
nije primerena za radanje (¢lan 26. stav 3);

4) oglasava, odnosno reklamira potrebu reproduktivnim ¢éelijama, odnosno
embrionima, kao i oglasava doniranje reproduktivnih c¢elija, odnosno embriona sa ili
bez nudenja, odnosno davanja novCane naknade ili druge materijalne ili
nematerijalne Kkoristi ili ako oglasava, odnosno reklamira zdravstvenu ustanovu ili
zdravstvene radnike koji obavljaju postupak BMPO, u sredstvima javnog
informisanja, kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi
nacin (¢lan 29. stav 1);

5) ne preduzme sve potrebne mere kako bi se sprecio, odnosno umanijio
rizik od prenosenja zarazne, odnosno bilo koje druge bolesti sa davaoca na primaoca
reproduktivnih ¢elija, odnosno embriona (¢lan 30. st. 1. i 2);
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6) se za pocCetak obavljanja svakog prvog i ponovlienog postupka BMPO
kod Zene ne obezbedi pismeno odobrenje koordinatora za BMPO (&lan 34. stav 1);

7) ne omoguci da odgovorni lekar ne obavesti sva lica koja se podvrgavaju
postupku BMPO, pre davanja pismenog pristanka tih lica, o svim podacima koji se
ticu postupka BMPO, a posebno o stanju njihovog zdravlja, dijagnozi, prognozi
leCenja, mogucim posledicama i opasnostima za Zenu, muskarca i dete, kao i ako ne
omoguci davanje drugih informacija od strane odgovornog lekara iz ¢lana 36. ovog
zakona;

8) obavlja uvoz, odnosno izvoz reproduktivnin ¢elija radi pravljenja
embriona u postupku BMPO (¢lan 39);

9) dozvoli upotrebu reproduktivnih ¢elija, odnosno embriona jednog donora
za radanje deteta, odnosno dece kod vise od jednog supruznika, odnosno
vanbracnih partnera (Clan 41. stav 3);

10) obavlja postupak BMPO sa doniranim reproduktivnim c¢elijama bez
dozvole ministra u skladu sa ovim zakonom (Clan 42. stav 1),

11) omoguci da se reproduktivne celije jednog donora daju u vise ovlaséenih
zdravstvenih ustanova, odnosno banaka ¢elija i tkiva (Clan 43);

12) omoguci da donor jajnih ¢elija, odnosno semenih celija bude lice koje nije
punoletno, zdravstveno i poslovno sposobno, osim u slu€aju propisanim ¢lanom 45.
stav 4. ovog zakona (Clan 45. stav 3);

13) omogucéi da se zapocne postupak BMPO sa doniranim reproduktivnim
Celijama bez upoznavanja supruznika, odnosno vanbracnih partnera od strane
odgovornog lekara, odnosno drugog zdravstvenog radnika koji obavlja postupak
BMPO o toku postupka BMPO, kao i da ih uputi na psiho-socijalno savetovanije ili
ako ne omoguci da pre zapocinjanja postupka BMPO sa darovanim reproduktivnim
Celijama, diplomirani pravnik iz €lana 32. stav 3. ovog zakona ne upozna supruznike,
odnosno vanbrac¢ne partnere o pravnim posledicama pristanka na postupak i radanje
deteta zaCetog putem BMPO sa doniranim reproduktivnim celijama (¢lan 46);

14) ne omoguéi da zdravstveni radnik da donoru reproduktivnih celija
potpune informacije o licnim podacima koji ¢e se prikupljati, o na€inu zastite i uvanja
tih podataka, kao i o nac¢inu i postupku upotrebe tih podataka u skladu sa zakonom
(Clan 48);

15) omogudi da se u jednom postupku BMPO u telo Zene unese vise od tri
embriona, odnosno ako se ne obezbedi zajedniCka pismena saglasnost oba
supruznika, odnosno vanbraéna partnera o broju ranih embriona koji se unose u telo
Zene (Clan 55. st. 3.1 5);

16) se postupi u suprotnosti sa ¢lanom 56. tac. 2)-15), 18)-24) i 26)-35) ovog
zakona;

17) se semene celije, neoplodene jajne celije i neupotrebljeni rani embrioni
Cuvaju u suprotnosti sa ¢lanom 58. ovog zakona;

18) obavlja nau€noistrazivacki rad u suprotnosti sa ¢lanom 60. ovog zakona;

19) ne vodi medicinsku dokumentaciju i evidencije u skladu sa ¢lanom 61.
ovog zakona;

20) ne dostavlja podatke iz €l. 61. i 62. ovog zakona Upravi za biomedicinu u
roku od 15 dana od dana evidentiranja podataka koji se vode (¢lan 63. stav 1).

Za prekrsaj iz stava 1. ovog Clana kaznic¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi novéanom kaznom od 40.000 i 50.000 dinara.
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Za prekrSaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se i fizicko lice-zdravstveni radnik,
odnosno drugo lice nov€anom kaznom od 40.000,00 do 50.000,00 dinara.
Clan 75.

Nov€anom kaznom od 400.000 do 500.000 dinara kazni¢e se za prekr3aj
preduzetnik ako obavlja postupak BMPO.

Pored novCane kazne iz stava 1. ovog Clana preduzetniku ¢e se izredi
zastitna mera zabrane obavljanja zdravstvene delatnosti u trajanju od tri godine.
XIV. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 76.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupak BMPO duzne su da usklade
organizaciju rada, kao i opSte akte sa odredbama ovog zakona u roku od 12 meseci
od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupak BMPO u skladu sa propisima
koji su vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona, nastavljaju sa radom u skladu
sa tim propisima do uskladivanja rada u skladu sa ovim zakonom.

Clan 77.

Propisi za sprovodenje ovog zakona donece se u roku od 18 meseci od dana
pocetka rada Uprave za biomedicinu.

Do dono&enja propisa iz stava 1. ovog €lana primenjuju se propisi koji su
vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona.
Clan 78.
Postupak BMPO zapocet pre stupanja na snagu ovog zakona zavrsi¢e se po
propisima po kojima je zapocet.
Clan 79.

Do organizovanja obavljanja poslova inspektora za postupak BMPO, poslove
inspekcijskog nadzora obavlja zdravstvena inspekcija osnovana u skladu sa
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Clan 80.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”, a primenjivace se od 1. januara 2010. godine.



