PREDLOG

ZAKON

O IZMENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O LJUDSKIM
CELIJAMA | TKIVIMA

Clan 1.

U Zakonu o ljudskim celijama i tkivima (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 57/18 i
111/21 — US), posle ¢lana 27. dodaje se naziv ¢lana i ¢lan 27a koji glasi:

,=Uslovi za darivanje ljudskih tkiva umrlog lica
Clan 27a

Ljudska tkiva sa umrlog lica mogu se uzeti radi presadivanja, ako se umrlo
lice za Zivota saglasilo sa darivanjem ili se nije protivilo darivanju, a bilo je potpuno
poslovno sposobno.

Izjava o darivanju ljudskih tkiva (u daljem tekstu: izjava o darivanju), daje se
na propisanom obrascu zdravstvenom radniku koiji je izabrani lekar davaoca izjave,
odnosno licu ovlaS¢enom za evidentiranje izjave o darivanju u Upravi za biomedicinu.

Izjava o darivanju moze se opozvati ha nacin na koji je data.

Uprava za biomedicinu izdaje donorsku Kkarticu licu koje je dalo izjavu o
darivanju u skladu sa ovim zakonom.

Izjava o protivljlenju darivanja ljudskih tkiva (u daljem tekstu: izjava o
protivljenju), daje se na propisanom obrascu zdravstvenom radniku koji je izabrani
lekar davaoca izjave, odnosno licu ovlaS¢enom za evidentiranje izjave o protivijenju u
Upravi za biomedicinu.

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

Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja je rukovalac podataka o linosti koji
su sadrzani u donorskoj kartici i obrascima izjave o darivanju, izjave 0 opozivu izjave
o darivanju, izjave o protivljenju i izjave o opozivu izjave o protivljenju.

Svrha obrade podataka iz stava 7. ovog Clana jeste precizno i pouzdano
utvrdivanje identiteta imaoca donorske kartice i davalaca izjave o darivanju, izjave o
opozivu izjave o darivanju, izjave o protivljenju i izjave o opozivu izjave o protivljenju.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje izgled donorske Kkartice i
obrasce izjave o darivanju, izjave o opozivu izjave o darivanju, izjave o protivljenju i
izjave 0 opozivu izjave o protivljenju, kao i tehniCke i organizacione mere zaStite
podataka o linosti, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o
licnosti.

Izjava o darivanju i izjava 0 opozivu izjave o darivanju upisuju se u Registar
lica koja zele da daruju svoje organe odnosno tkiva koji vodi Uprava za biomedicinu.

Izjava o protivljenju i izjava 0 opozivu izjave o protivljenju upisuju se u
Registar lica koja ne zZele da daruju svoje organe odnosno tkiva koji vodi Uprava za
biomedicinu.

Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja je rukovalac podataka o licnosti koji
su sadrzani u Registru lica koja Zele da daruju svoje organe odnosno tkiva i Registru
lica koja ne zele da daruju svoje organe odnosno tkiva.



Svrha obrade podataka iz stava 12. ovog Clana jeste precizno, jedinstveno i
azurno evidentiranje izjave o darivanju, izjave o0 opozivu izjave o darivanju, izjave o
protivljenju i izjave o opozivu izjave o protivljenju.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje sadrzinu, nacin
uspostavljanja i vodenja Registra lica koja zele da daruju svoje organe odnosno tkiva
i Registra lica koja ne Zele da daruju svoje organe odnosno tkiva, kao i tehnicke i
organizacione mere zastite podataka o li¢nosti, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Ukoliko izjava o darivanju nije data ili je opozvana i ukoliko izjava o
protivljenju nije data ili je opozvana, u skladu sa ovim zakonom, saglasnost za
uzimanje ljudskih tkiva sa umrlog lica (u daljem tekstu: saglasnost) moze dati ili odbiti
¢lan porodice umrlog lica, prema sledecem redosledu prvenstva: punoletno dete,
supruznik ili vanbracni partner, roditelj, punoletni brat ili sestra umrlog lica (u daljem
tekstu: ¢lan porodice).

Pravo iz stava 15. ovog Clana, sti€e Clan porodice nakon Sto bude obavesten
0 smrti potencijalnog davaoca, u skladu sa redosledom prvenstva iz stava 15. ovog
Clana.

Clan porodice nizeg reda prvenstva moze ostvariti pravo iz stava 15. ovog
Clana samo ako ¢lan porodice viSeg reda prvenstva ne postoji ili ako u prvom
pokuSaju obavestavanja nije dostupan ili ako se odmah po obavestavanju ne izjasni
o davanju ili odbijanju saglasnosti.

Smatra se da c¢lan porodice viSeg reda prvenstva u prvom pokusaju
obaves$tavanja nije dostupan ako se prilikom prvog pokuSaja obaveStavanja ne moze
kontaktirati putem raspolozivih kontakt podataka.

Ako nijedan ¢lan porodice ne stekne pravo iz stava 15. ovog c¢lana,
saglasnost ima pravo da da ili odbije eti¢ki odbor zdravstvene ustanove.

Saglasnost ¢lana porodice moze se povuéi do momenta pripreme umrlog lica
za uzimanje ljudskih tkiva, o ¢emu se obaveStava koordinator za darivanje ljudskih
organa, odnosno ¢lan koordinacionog tima za darivanje ljudskih organa, ustanovljeni
zakonom kojim se ureduje presadivanje ljudskih organa.

Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja je rukovalac podataka o linosti koji
su sadrzani u obrascima izjave o davanju saglasnosti, izjave o odbijanju saglasnosti i
izjave o povlacenju saglasnosti.

Svrha obrade podataka iz stava 21. ovog ¢lana jeste precizno i pouzdano
utvrdivanje identiteta davaoca izjave o davanju saglasnosti, izjave o odbijanju
saglasnosti i izjave o povlacenju saglasnosti.

Ministar nadleZzan za poslove zdravlja propisuje obrasce izjave o davanju,
izjave o odbijanju i izjave o povlaCenju saglasnosti, kao i tehniCke i organizacione
mere zastite podataka o licnosti, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita
podataka o licnhosti.

Sa umrlog lica koje nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema stalno
nastanjenje u Republici Srbiji, dozvoljeno je uzimati ljudska tkiva samo na osnovu
pismenog pristanka za uzimanje ljudskih tkiva sa tog umrlog lica (u daljem tekstu:
pismeni pristanak), koji ima pravo da da ili odbije ¢lan porodice tog umrlog lica,
prema sledecem redosledu prvenstva: punoletno dete, supruznik ili vanbraéni
partner, roditelj, punoletni brat ili sestra umrlog lica.



Odredbe st. 16-19. ovog ¢lana shodno se primenjuju i na slu€ajeve uzimanja
ljudskih tkiva sa umrlog lica koje nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema
stalno nastanjenje u Republici Srbiji.

Pismeni pristanak ¢lana porodice umrlog lica koje nije drzavljanin Republike
Srbije, odnosno nema stalno nastanjenje u Republici Srbiji, moze se povuéi do
momenta pripreme umrlog lica za uzimanje ljudskih tkiva, o ¢emu se obaveStava
koordinator, odnosno ¢lan koordinacionog tima iz stava 20. ovog ¢lana.

Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja je rukovalac podataka o li€nosti koji
su sadrzani u obrascima izjave o davanju pismenog pristanka, izjave o odbijanju
pismenog pristanka i izjave o povladenju pismenog pristanka.

Svrha obrade podataka iz stava 27. ovog €lana jeste precizno i pouzdano
utvrdivanje identiteta davaoca izjave 0 davanju pismenog pristanka, izjave o
odbijanju pismenog pristanka i izjave o povlagenju pismenog pristanka.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja propisuje obrasce izjave o davanju,
izjave o odbijanju i izjave o povlagenju pismenog pristanka, kao i tehnicke i
organizacione mere zastite podataka o li¢nosti, u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Obrada podataka iz st. 7, 12, 21. i 27. ovog ¢lana vr$i se u javnhom interesu,
odnosno radi obezbedivanja zakonitog postupanja u oblasti presadivanja ljudskih
tkiva, zastite ljudskog dostojanstva, prava na samostalno odlucivanje o sopstvenom
telu, kao i radi obezbedivanja poverenja u sistem transplantacije i unapredenja
zdravlja gradana i zdravstvene zastite u Republici Srbiji.”

Clan 2.
Posle ¢lana 27a dodaje se ¢lan 27b koji glasi:
,,Clan 27b

Sa umrlog maloletnog lica, koje je za zivota bilo pod roditeljskim staranjem,
dozvoljeno je uzimanje ljudskih tkiva samo na osnovu saglasnosti oba roditelja,
odnosno jednog roditelja ukoliko je drugi roditelj nepoznat, ili je umro, ili je potpuno
liSen roditeljskog prava u odnosu na umrlo maloletno lice, ili je potpuno lisen
poslovne sposobnosti, ili sudskom odlukom o delimi€nom liSenju poslovne
sposobnosti nije odredeno da moze samostalno da daje takvu saglasnost.

Sa umrlog maloletnog lica koje je za zivota bilo bez roditeljskog staranja, i
nalazilo se pod starateljstvom, dozvoljeno je uzimanje ljudskih tkiva samo na osnovu
saglasnosti lica koje je za zivota umrlog lica obavljalo poslove staratelja, a po
pribavljenom misljenju etickog odbora zdravstvene ustanove.

Sa umrlog punoletnog lica kome je za Zivota, na osnovu odluke nadleznog
organa, delimi¢no ili potpuno oduzeta poslovna sposobnost, dozvoljeno je uzimanje
ljudskih tkiva samo na osnovu saglasnosti lica koje je za zivota umrlog lica obavljalo
poslove staratelja, a po pribavljenom misljenju etickog odbora zdravstvene ustanove.

Roditelji, odnosno staratelji iz st. 1-3. ovog €lana, sti¢u pravo da daju ili odbiju
saglasnost nakon sto budu obavesteni o smrti potencijalnog davaoca.

Koordinator, odnosno €lan koordinacionog tima iz ¢lana 27a stav 20. ovog
zakona, duzan je da zahteva da se roditelji, odnosno staratelji iz st. 1-3. ovog ¢lana,
izjasne o davanju ili odbijanju saglasnosti odmah nakon Sto budu obavesteni o smrti
potencijalnog davaoca, kako se ne bi ugrozila mogucnost uzimanja ljudskih tkiva i
njihova bezbednost radi presadivanja drugom licu s obzirom na klini¢ki status
potencijalnog davaoca.



Ukoliko se roditelji, odnosno staratelji iz st. 1-3. ovog ¢lana, odmah po
obavestavanju ne izjasne o davanju ili odbijanju saglasnosti, smatra se da su odbili
da daju saglasnost.”

Clan 3.
Posle ¢lana 27b dodaje se naziv ¢lana i ¢lan 27v koji glasi:
,,Provera identiteta i postupanje sa telom davaoca ljudskih tkiva
Clan 27v

Pre uzimanja ljudskih tkiva sa umrlog lica kod kojeg je utvrdena smrt u skladu
sa ovim zakonom, doktor medicine koji je na Celu tima za uzimanje ljudskih organa,
ustanovljenog zakonom kojim se ureduje presadivanje ljudskih organa duzan je,
zajedno sa koordinatorom, odnosno ¢lanom koordinacionog tima iz ¢lana 27a stav
20. ovog zakona, da proveri:

1) identitet umrlog lica;
2) dalije izjava o darivanju data ili je opozvana u skladu sa ovim zakonom;

3) dalije izjava o protivljenju data ili je opozvana u skladu sa ovim zakonom.

Kada koordinator, odnosno ¢lan koordinacionog tima iz ¢lana 27a stav 20.
ovog zakona, utvrdi da izjava o darivanju nije data ili je opozvana i da izjava o
protivljenju nije data ili je opozvana, u skladu sa ovim zakonom, duzan je da bez
odlaganja, po redosledu prvenstva utvrdenom u ¢lanu 27a stav 15. ovog zakona,
obavesti ¢lana porodice o smrti potencijalnog davaoca i informiSe ga o pravu da da ili
odbije saglasnost.

Koordinator, odnosno ¢lan koordinacionog tima iz ¢lana 27a stav 20. ovog
zakona, moze pristupiti obavestavanju ¢lana porodice nizeg reda prvenstva samo
ako ¢&lan porodice viSeg reda prvenstva ne postoji ili ako u prvom pokusSaju
obavestavanja nije dostupan ili ako se odmah po obavestavanju ne izjasni o davanju
ili odbijanju saglasnosti.

Koordinator, odnosno ¢lan koordinacionog tima iz ¢lana 27a stav 20. ovog
zakona, duzan je da zahteva da se €lan porodice izjasni o davanju ili odbijanju
saglasnosti odmah nakon sto bude obavesten o smrti potencijalnog davaoca kako se
ne bi ugrozila moguénost uzimanja ljudskih tkiva i njihova bezbednost radi
presadivanja drugom licu s obzirom na klini¢ki status potencijalnog davaoca.

Kada se u skladu sa ovim zakonom utvrdi smrt lica koje nije drZzavljanin
Republike Srbije, odnosno nema stalno nastanjenje u Republici Srbiji, koordinator,
odnosno ¢lan koordinacionog tima iz ¢lana 27a stav 20. ovog zakona, duzan je da
bez odlaganja, po redosledu prvenstva utvrdenom u ¢lanu 27a stav 24. ovog zakona,
obavesti ¢lana porodice tog umrlog lica o smrti potencijalnog davaoca i informiSe ga
o pravu da da ili odbije pismeni pristanak.

Odredbe st. 3-4. ovog €¢lana shodno se primenjuju i na sluajeve uzimanja
ljudskih tkiva sa umrlog lica koje nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema
stalno nastanjenje u Republici Srhbiji.

O radnjama iz st. 2-6. ovog ¢lana, koordinator, odnosno ¢lan koordinacionog
tima iz ¢lana 27a stav 20. ovog zakona, duzan je da bez odlaganja sacini zabelesku,
koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.

Koordinator, odnosno €lan koordinacionog tima iz ¢lana 27a stav 20. ovog
zakona, prilikom obavestavanja &lanova porodice umrlog lica u skladu sa ovim
zakonom, obraduje samo one podatke o li€nosti koji su neophodni za utvrdivanje



identiteta ¢lanova porodice umrlog lica i njihovog svojstva u odnosu na umrlo lice, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Pri uzimanju ljudskih tkiva, telo umrlog davaoca ljudskih tkiva tretira se sa
postovanjem njegovog dostojanstva i dostojanstva njegove porodice i preduzimaju se
sve potrebne mere kako bi se povratio spoljasnji izgled umrlog davaoca ljudskih
tkiva.

Za potrebnu brigu o telu umrlog davaoca ljudskih tkiva nakon uzimanja
ljudskih tkiva zaduzen je tim za uzimanje ljudskih tkiva iz stava 1. ovog ¢lana.

Nacin postupanja koordinatora za darivanje ljudskih organa, odnosno ¢lanova
koordinacionog tima za darivanje ljudskih organa, u izvrS8avanju zadataka utvrdenih
ovim zakonom, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.”

Clan 4.
Clan 31. menja se i glasi:
,,Clan 31.

Ljudske ¢elije i tkiva koji su uzeti za primenu kod ljudi mogu se skladistiti i
primeniti u drukciju svrhu od one zbog koje su uzeti, samo uz pismeni pristanak
davaoca u skladu sa ¢lanom 22. ovog zakona.”

Clan 5.
U ¢lanu 53. stav 1. tacka 9) menja se i glasi:

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

Posle tatke 17) dodaje se tacka 18) koja glasi:
,»18) ne postupa sa telom u skladu sa zakonom (¢lan 27v stav 9);”.
Clan 6.

Ministar nadlezan za poslove zdravlja donec¢e propise za sprovodenje ovog
zakona, u roku od Sest meseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

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

Clan 7.

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



OBRAZLOZENE

I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o izmenama i dopunama Zakona o
ljudskim ¢elijama i tkivima sadrzan je u ¢lanu 97. stav 1. tacka 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. Takode, pravni
oshov za donosenje navedenog zakona sadrzan je i u ¢lanu 209. stav. 3. Zakona o
zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 25/19, 92/23 - autenti¢no tumacenije i
29/25 - US), kojim je propisano da se nacin i uslovi za uzimanje i presadivanje
ljudskih organa, odnosno uzimanje i obradu ljudskih celija i tkiva, kao delova
ljudskog tela, odnosno nacin i uslovi za sprovodenje delatnosti iz oblasti
biomedicnski potpomognutog oplodenja, ureduje posebnim zakonom.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Osnovni razlog za donoSenje Zakona o izmenama i dopunama Zakona o
ljudskim celijama i tkivima (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 57/18 i 111/21 — US) jeste
potreba da se novim ¢lanovima 27ai 27b Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima jasno i
precizno urede odnosi i prava koja nastaju u vezi sa raspolaganjem tkivima umrlog
lica radi postizanja standarda kvaliteta i izvesnosti normi u pogledu prava i obaveza
uCesnika u pomenutom raspolaganju, u skladu sa Odlukom Ustavnog suda broj Uz
69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 111/21).

Clanom 3. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim éelijama i
tkivima predlaze se novi €lan 27v Zakona o ljudskim celijama i tkivima kojim se
jasnije definiSu duznosti koordinatora za darivanje tkiva, odnosno ¢lana
koordinacionog tima, pre nego Sto zapocnu procedure preuzimanja tkiva sa
preminulog lica, postupci upoznavanja i komunikacije sa c¢lanovima porodice
preminulog lica, kao i Cuvanje tela preminulog na nacin koji ne vreda postovanje i
dostojanstvo preminulog lica, kao i porodice preminulog.

Clanom 4. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim éelijama i
tkivima uskladuje se postojeci ¢lan 31. Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima sa novim
¢lanom 22. istog zakona.

Clanom 5. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim éelijama i
tkivima uskladuje se postojeéi ¢lan 53. Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima sa novim
¢l. 27a, 27b i 27v istog zakona i time se jasnije definiSe pojam prekr$aja u zakonu.

Clanom 6. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim ¢elijama i
tkivima odreduje se rok u kom ¢e Ministar nadlezan za poslove zdravlja doneti
propise za sprovodenje ovog zakona, kao i da se, do donoSenja istih, primenjuju
propisi koji su vazili do stupanja na snagu ovog zakona, a koji nisu u suprotnosti sa
odredbama ovog zakona.

Clanom 7. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim ¢elijama i
tkivima predvida se datum stupanja na snagu navedenog zakona.

Zakonom o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima
potrebno je adekvatno odgovoriti na smernice iz Odluke Ustavhog suda broj 1Uz
69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 111/21), kako bi se omogucilo poveéanje broja
obavljenih postupaka presadivanja tkiva i time smanjenje liste C¢ekanja za
presadivanje tkiva, a u cilju unapredenja zdravlja gradana Republike Srbije i kvaliteta
zdravstvene zastite u skladu sa savremenim standardima medicinske nauke i prakse
u ovoj oblasti.



ll. OBJASNJEN]E POJEDINIH ODREDABA ZAKONA

U ¢lanu 1. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim celijama i
tkivima predlaze se ¢lan 27a kojim se ureduju uslovi za darivanje ljudskih tkiva umrlih
lica koja su mogla za Zivota da izjave svoju volju o darivanju tkiva jer je ista bila
pravno relevantna.

U Clanu 2. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim celijama i
tkivima predlaze se &lan 27b kojim se ureduju uslovi za darivanje ljudskih tkiva
posebnih kategorija umrlih lica koja nisu mogla za zivota da izjave svoju volju o
darivanju tkiva jer ista nije bila pravno relevantna.

Clanom 3. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim éelijama i
tkivima predlaze se novi Clan 27v Zakona o ljudskim celijama i tkivima kojim se
jasnije definiSu duZnosti koordinatora za darivanje tkiva, odnosno ¢lana
koordinacionog tima, pre nego Sto zapocnu procedure preuzimanja tkiva sa
preminulog lica, postupci upoznavanja i komunikacije sa clanovima porodice
preminulog lica, kao i Cuvanje tela preminulog na nacin koji ne vreda postovanje i
dostojanstvo preminulog lica, kao i porodice preminulog.

Clanom 4. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim ¢elijama i
tkivima menja se postojec¢i ¢lan 31. Zakona o ljudskim celijama i tkivima u cilju
usaglaSavanja sa reSenjima iz ¢lana 22. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o
ljudskim celijama i tkivima.

Clanom 5. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim ¢elijama i
tkivima menja se postojec¢i ¢lan 53. Zakona o ljudskim celijama i tkivima u cilju
usaglasavanja sa reSenjima iz ¢lana 1, 2. i 3. Zakona o izmenama i dopunama
Zakona o ljudskim celijama i tkivima.

Clanom 6. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim éelijama i
tkivima odreduje se rok u kom ¢&e Ministar nadlezan za poslove zdravlja doneti
propise za sprovodenje ovog zakona, kao i da se, do donoSenja istih, primenjuju
propisi koji su vazili do stupanja na snagu ovog zakona, a koji nisu u suprotnosti sa
odredbama ovog zakona.

Clanom 7. Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim éelijama i
tkivima predvida se datum stupanja ha snagu navedenog zakona.

IV. FINANSIJSKA SREDSTVA POTREBNA ZA SPROVODEN]JE ZAKONA

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



PREGLED ODREDABA ZAKONA O LjUDSKIM CELIJAMA | TKIVIMA KOJE SE
MENjAJU | DOPUNjUJU

USLOVI ZA DARIVANIE LjUDSKIH TKIVA UMRLOG LICA
CLAN 27A

LJUDSKA TKIVA SA UMRLOG LICA MOGU SE UZETI RADI
PRESABIVANjA, AKO SE UMRLO LICE ZA ZIVOTA SAGLASILO SA DARIVANJEM
ILI SE NIJE PROTIVILO DARIVANjU, A BILO JE POTPUNO POSLOVNO
SPOSOBNO.

IZJAVA O DARIVANjU LjUDSKIH TKIVA (U DALJEM TEKSTU: IZJAVA O
DARIVANjU), DAJE SE NA PROPISANOM OBRASCU ZDRAVSTVENOM
RADNIKU KOJI JE [IZABRANI LEKAR DAVAOCA I1ZJAVE, ODNOSNO
OVLASCENOM LICU ZA EVIDENTIRAN]E IZJAVE O DARIVANjU U UPRAVI ZA
BIOMEDICINU.

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

UPRAVA ZA BIOMEDICINU I1ZDAJE DONORSKU KARTICU LICU KOJE JE
DALO 1ZJAVU O DARIVANjU U SKLADU SA OVIM ZAKONOM.

IZJAVA O PROTIVLENjU DARIVANJA LjUDSKIH TKIVA (U DALJEM
TEKSTU: 1ZJAVA O PROTIVLJENjU), DAJE SE NA PROPISANOM OBRASCU
ZDRAVSTVENOM RADNIKU KOJI JE I[ZABRANI LEKAR DAVAOCA IZJAVE,
ODNOSNO OVLASCENOM LICU ZA EVIDENTIRANjE 1ZJAVE O PROTIVLJENjU U
UPRAVI ZA BIOMEDICINU.

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

MINISTARSTVO NADLEZNO ZA POSLOVE ZDRAVLjA JE RUKOVALAC
PODATAKA O LICNOSTI KOJI SU SADRZANI U DONORSKOJ KARTICI |
OBRASCIMA 1ZJAVE O DARIVANjU, IZJAVE O OPOZIVU IZJAVE O DARIVAN;U,
IZJAVE O PROTIVLJENjU I IZJAVE O OPOZIVU IZJAVE O PROTIVLJEN;jU.

SVRHA OBRADE PODATAKA 1Z STAVA 7. OVOG CLANA JESTE
PRECIZNO | POUZDANO UTVRDIVANJE IDENTITETA IMAOCA DONORSKE
KARTICE | DAVALACA IZJAVE O DARIVANjU, IZJAVE O OPOZIVU IZJAVE O
DARIVANjU, IZJAVE O PROTIVLEENjU | IZJAVE O OPOZIVU IZJAVE O
PROTIVLJENjU.

MINISTAR NADLEZAN ZA POSLOVE ZDRAVLJA PROPISUJE IZGLED
DONORSKE KARTICE | OBRASCE IZJAVE O DARIVANjU, IZJAVE O OPOZIVU
IZJAVE O DARIVAN]U, IZJAVE O PROTIVLJENjU | IZJAVE O OPOZIVU IZJAVE O
PROTIVLJENjU, KAO | TEHNICKE | ORGANIZACIONE MERE ZASTITE
PODATAKA O LICNOSTI, U SKLADU SA ZAKONOM KOJIM SE UREDUJE
ZASTITA PODATAKA O LICNOSTI.

IZJAVA O DARIVANU | 1ZJAVA O OPOZIVU IZJAVE O DARIVANjU
UPISUJU SE U REGISTAR LICA KOJA ZELE DA DARUJU SVOJE ORGANE
ODNOSNO TKIVA KOJI VODI UPRAVA ZA BIOMEDICINU.



IZJAVA O PROTIVLJENjU | IZJAVA O OPOZIVU 1ZJAVE O PROTIVLJENjU
UPISUJU SE U REGISTAR LICA KOJA NE ZELE DA DARUJU SVOJE ORGANE
ODNOSNO TKIVA KOJI VODI UPRAVA ZA BIOMEDICINU.

MINISTARSTVO NADLEZNO ZA POSLOVE ZDRAVLJA JE RUKOVALAC
PODATAKA O LICNOSTI KOJI SU SADRZANI U REGISTRU LICA KOJA ZELE DA
DARUJU SVOJE ORGANE ODNOSNO TKIVA | REGISTRU LICA KOJA NE ZELE
DA DARUJU SVOJE ORGANE ODNOSNO TKIVA.

SVRHA OBRADE PODATAKA 1Z STAVA 12. OVOG CLANA JESTE
PRECIZNO, JEDINSTVENO | AZURNO EVIDENTIRANJE IZJAVE O DARIVAN)U,
IZJAVE O OPOZIVU IZJAVE O DARIVAN|U, IZJAVE O PROTIVLJENjU | IZJAVE O
OPOZIVU IZJAVE O PROTIVLJENjU.

MINISTAR NADLEZAN ZA POSLOVE ZDRAVLJA PROPISUJE SADRZINU,
NACIN USPOSTAVLjANjA | VOPENJA REGISTRA LICA KOJA ZELE DA DARUJU
SVOJE ORGANE ODNOSNO TKIVA | REGISTRA LICA KOJA NE ZELE DA
DARUJU SVOJE ORGANE ODNOSNO TKIVA, KAO | TEHNICKE |
ORGANIZACIONE MERE ZASTITE PODATAKA O LICNOSTI, U SKLADU SA
ZAKONOM KOJIM SE UREDUJE ZASTITA PODATAKA O LICNOSTI.

UKOLIKO 1ZJAVA O DARIVANjU NIJE DATA ILI JE OPOZVANA | UKOLIKO
IZJAVA O PROTIVLIENjU NIJE DATA ILI JE OPOZVANA, U SKLADU SA OVIM
ZAKONOM, SAGLASNOST ZA UZIMAN|E LjUDSKIH TKIVA SA UMRLOG LICA (U
DALJEM TEKSTU: SAGLASNOST) MOZE DATI ILI ODBITI CLAN PORODICE
UMRLOG LICA, PREMA SLEDECEM REDOSLEDU PRVENSTVA: PUNOLETNO
DETE, SUPRUZNIK ILI VANBRACNI PARTNER, RODITELj, PUNOLETNI BRAT ILI
SESTRA UMRLOG LICA (U DALJEM TEKSTU: CLAN PORODICE).

) PRAVO 1Z STAVA 15. OVOG CLANA, STICE CLAN PORODICE NAKON
STO BUDE OBAVESTEN O SMRTI POTENCIJALNOG DAVAOCA, U SKLADU SA
REDOSLEDOM PRVENSTVA IZ STAVA 15. OVOG CLANA.

CLAN PORODICE NIZEG REDA PRVENSTVA MOZE OSTVARITI PRAVO
IZ STAVA 15. OVOG CLANA SAMO AKO CLAN PORODICE VISEG REDA
PRVENSTVA NE POSTOJI ILI AKO U PRVOM POKUSAJU OBAVESTAVAN;A NIJE
DOSTUPAN ILI AKO SE ODMAH PO OBAVESTAVANjU NE IZJASNI O DAVAN;U
ILI ODBIJANjU SAGLASNOSTI.

SMATRA SE DA CLAN PORODICE VISEG REDA PRVENSTVA U PRVOM
POKUSAJU OBAVESTAVANJA NIJE DOSTUPAN AKO SE PRILIKOM PRVOG
POKUSAJA  OBAVESTAVANJA NE MOZE KONTAKTIRATI  PUTEM
RASPOLOZIVIH KONTAKT PODATAKA.

AKO NIJEDAN CLAN PORODICE NE STEKNE PRAVO IZ STAVA 15.
OVOG CLANA, SAGLASNOST IMA PRAVO DA DA ILI ODBIJE ETICKI ODBOR
ZDRAVSTVENE USTANOVE.

SAGLASNOST CLANA PORODICE MOZE SE POVUCI DO MOMENTA
PRIPREME UMRLOG LICA ZA UZIMANJE LjUDSKIH TKIVA, O CEMU SE
OBAVESTAVA KOORDINATOR ZA DARIVANjE LjUDSKIH ORGANA, ODNOSNO
CLAN KOORDINACIONOG TIMA ZA DARIVANJE LjUDSKIH ORGANA,
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USTANOVLJENI ZAKONOM KOJIM SE UREDUJE PRESADIVANJE LjUDSKIH
ORGANA.

MINISTARSTVO NADLEZNO ZA POSLOVE ZDRAVLJA JE RUKOVALAC
PODATAKA O LICNOSTI KOJI SU SADRZANI U OBRASCIMA IZJAVE O DAVAN;jU
SAGLASNOSTI, IZJAVE O ODBIJANjU SAGLASNOSTI | IZJAVE O POVLACEN;U
SAGLASNOSTI.

SVRHA OBRADE PODATAKA 1Z STAVA 21. OVOG CLANA JESTE
PRECIZNO | POUZDANO UTVRDBIVANJE IDENTITETA DAVAOCA IZJAVE O
DAVANjU SAGLASNOSTI, IZJAVE O ODBIJANjU SAGLASNOSTI | IZJAVE O
POVLACENjU SAGLASNOSTI.

MINISTAR NADLEZAN ZA POSLOVE ZDRAVLJA PROPISUJE OBRASCE
IZJAVE O DAVANjU, IZJAVE O ODBIJANjU | IZJAVE O POVLACENjU
SAGLASNOSTI, KAO | TEHNICKE | ORGANIZACIONE MERE ZASTITE
PODATAKA O LICNOSTI, U SKLADU SA ZAKONOM KOJIM SE UREBUJE
ZASTITA PODATAKA O LICNOSTI.

SA UMRLOG LICA KOJE NIJE DRZAVLJANIN REPUBLIKE SRBIJE,
ODNOSNO NEMA STALNO NASTANJENJE U REPUBLICI SRBIJI, DOZVOLJENO
JE UZIMATI LjUDSKA TKIVA SAMO NA OSNOVU PISMENOG PRISTANKA ZA
UZIMANJE LjUDSKIH TKIVA SA TAKVOG UMRLOG LICA (U DALJEM TEKSTU:
PISMENI PRISTANAK), KOJI IMA PRAVO DA DA ILI ODBIJE CLAN PORODICE
TAKVOG UMRLOG LICA, PREMA SLEDECEM REDOSLEDU PRVENSTVA:
PUNOLETNO DETE, SUPRUZNIK ILI VANBRACNI PARTNER, RODITELj,
PUNOLETNI BRAT ILI SESTRA UMRLOG LICA.

ODREDBE ST. 16-19. OVOG CLANA SHODNO SE PRIMENjUJU | NA
SLUCAJEVE UZIMANJA LjUDSKIH TKIVA SA UMRLOG LICA KOJE NIJE
DRZAVLJANIN REPUBLIKE SRBIJE, ODNOSNO NEMA STALNO NASTANjENE U
REPUBLICI SRBIJI.

PISMENI PRISTANAK CLANA PORODICE UMRLOG LICA KOJE NIJE
DRZAVLJANIN REPUBLIKE SRBIJE, ODNOSNO NEMA STALNO NASTAN]ENjE U
REPUBLICI SRBIJI, MOZE SE POVUCI DO MOMENTA PRIPREME UMRLOG LICA
ZA UZIMANE LjUDSKIH TKIVA, O CEMU SE OBAVESTAVA KOORDINATOR,
ODNOSNO CLAN KOORDINACIONOG TIMA IZ STAVA 20. OVOG CLANA.

MINISTARSTVO NADLEZNO ZA POSLOVE ZDRAVLJA JE RUKOVALAC
PODATAKA O LICNOSTI KOJI SU SADRZANI U OBRASCIMA IZJAVE O DAVANjU
PISMENOG PRISTANKA, 1IZJAVE O ODBIJANjU PISMENOG PRISTANKA | IZJAVE
O POVLACEN;jU PISMENOG PRISTANKA.

SVRHA OBRADE PODATAKA 1Z STAVA 27. OVOG CLANA JESTE
PRECIZNO | POUZDANO UTVRDIVANJE IDENTITETA DAVAOCA IZJAVE O
DAVANjU PISMENOG PRISTANKA, I1ZJAVE O ODBIJANJU PISMENOG
PRISTANKA | IZJAVE O POVLCENjU PISMENOG PRISTANKA.

MINISTAR NADLEZAN ZA POSLOVE ZDRAVLjA PROPISUJE OBRASCE
IZJAVE O DAVAN;U, 1IZJAVE O ODBIJANjU | IZJAVE O POVLACENjU PISMENOG
PRISTANKA, KAO | TEHNICKE | ORGANIZACIONE MERE ZASTITE PODATAKA
O LICNOSTI, U SKLADU SA ZAKONOM KOJIM SE UREDUJE ZASTITA
PODATAKA O LICNOSTI.
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OBRADA PODATAKA IZ ST. 7, 12, 21. | 27. OVOG CLANA VRS| SE U
JAVNOM INTERESU, ODNOSNO RADI OBEZBEDIVANJA ZAKONITOG
POSTUPANjA U OBLASTI PRESABIVANjA LjUDSKIH TKIVA, ZASTITE LjUDSKOG
DOSTOJANSTVA, PRAVA NA SAMOSTALNO ODLUGIVANE O SOPSTVENOM
TELU, KAO | RADI OBEZBEDIVANJA POVERENjA U SISTEM TRANSPLANTACIJE
| UNAPREDEN]A ZDRAVLJA GRADANA | ZDRAVSTVENE ZASTITE U REPUBLICI
SRBIJI.

CLAN 27B

SA UMRLOG MALOLETNOG LICA, KOJE JE ZA ZIVOTA BILO POD
RODITELjSKIM STARANJEM, DOZVOLJENO JE UZIMANJE LjUDSKIH TKIVA
SAMO NA OSNOVU SAGLASNOSTI OBA RODITELjJA, ODNOSNO JEDNOG
RODITELJA UKOLIKO JE DRUGI RODITELj NEPOZNAT, ILI JE UMRO, ILI JE
POTPUNO LISEN RODITELjSKOG PRAVA U ODNOSU NA UMRLO MALOLETNO
LICE, ILI JE POTPUNO LISEN POSLOVNE SPOSOBNOSTI, ILI SUDSKOM
ODLUKOM O DELIMICNOM LISENjU POSLOVNE SPOSOBNOSTI NIJE
ODREDENO DA MOZE SAMOSTALNO DA DAJE TAKVU SAGLASNOST.

SA UMRLOG MALOLETNOG LICA KOJE JE ZA ZIVOTA BILO BEZ
RODITELJSKOG STARANjA, | NALAZILO SE POD STARATELjSTVOM,
DOZVOLJENO JE UZIMANJE LjUDSKIH TKIVA SAMO NA OSNOVU
SAGLASNOSTI LICA KOJE JE ZA ZIVOTA UMRLOG LICA OBAVLJALO POSLOVE
STARATELJA, A PO PRIBAVLIENOM MISLENjU ETICKOG ODBORA
ZDRAVSTVENE USTANOVE.

SA UMRLOG PUNOLETNOG LICA KOME JE ZA ZIVOTA, NA OSNOVU
ODLUKE NADLEZNOG ORGANA, DELIMIENO ILI POTPUNO ODUZETA
POSLOVNA SPOSOBNOST, DOZVOLJENO JE UZIMANE LjUDSKIH TKIVA SAMO
NA OSNOVU SAGLASNOSTI LICA KOJE JE ZA ZIVOTA UMRLOG LICA
OBAVLJALO POSLOVE STARATELJA, A PO PRIBAVLJENOM MISLJENjU ETICKOG
ODBORA ZDRAVSTVENE USTANOVE.

RODITELjl, ODNOSNO STARATELjl 1Z ST. 1-3. OVOG CLANA, STICU
PRAVO DA DAJU ILI ODBIJU SAGLASNOST NAKON STO BUDU OBAVESTENI O
SMRTI POTENCIJALNOG DAVAOCA.

KOORDINATOR, ODNOSNO CLAN KOORDINACIONOG TIMA 1Z CLANA
27A STAV 20. OVOG ZAKONA, DUZAN JE DA ZAHTEVA DA SE RODITEL]jl,
ODNOSNO STARATELjl 1Z ST. 1-3. OVOG CLANA, 1ZJASNE O DAVANjU ILI
ODBIJANjU SAGLASNOSTI ODMAH NAKON STO BUDU OBAVESTENI O SMRTI
POTENCIJALNOG DAVAOCA, KAKO SE NE BI UGROZILA MOGUCNOST
UZIMANjA LjUDSKIH TKIVA | NjIHOVA BEZBEDNOST RADI PRESADIVANA
DRUGOM LICU S OBZIROM NA KLINICKI STATUS POTENCIJALNOG DAVAOCA.

UKOLIKO SE RODITELjl, ODNOSNO STARATELjl 1Z ST. 1-3. OVOG
CLANA, ODMAH PO OBAVESTAVANjU NE IZJASNE O DAVAN;U ILI ODBIJANjU
SAGLASNOSTI, SMATRA SE DA SU ODBILI DA DAJU SAGLASNOST.

PROVERA IDENTITETA | POSTUPAN]E SA TELOM DAVAOCA LjUDSKIH TKIVA
CLAN 27V
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PRE UZIMANJA LjUDSKIH TKIVA SA UMRLOG LICA KOD KOJEG JE
UTVRBDENA SMRT U SKLADU SA OVIM ZAKONOM, DOKTOR MEDICINE KOJI JE
NA CELU TIMA ZA UZIMANJE LjUDSKIH ORGANA, USTANOVLJENOG ZAKONOM
KOJIM SE UREDUJE PRESADBIVANJE LjUDSKIH ORGANA DUZAN JE, ZAJEDNO
SA KOORDINATOROM, ODNOSNO CLANOM KOORDINACIONOG TIMA IZ
CLANA 27A STAV 20. OVOG ZAKONA, DA PROVERI:

1) IDENTITET UMRLOG LICA;

2) DA LI JE 1ZJAVA O DARIVAN]jU DATA ILI JE OPOZVANA U SKLADU SA OVIM
ZAKONOM,;

3) DA LI JE IZJAVA O PROTIVLJENjU DATA ILI JE OPOZVANA U SKLADU
SA OVIM ZAKONOM.

KADA KOORDINATOR, ODNOSNO CLAN KOORDINACIONOG TIMA 1Z
CLANA 27A STAV 20. OVOG ZAKONA, UTVRDI DA IZJAVA O DARIVANjU NIJE
DATA ILI JE OPOZVANA | DA 1ZJAVA O PROTIVLJENjU NIJE DATA ILI JE
OPOZVANA, U SKLADU SA OVIM ZAKONOM, DUZAN JE DA BEZ ODLAGANJA,
PO REDOSLEDU PRVENSTVA UTVRDENOM U CLANU 27A STAV 15. OVOG
ZAKONA, OBAVESTI CLANA PORODICE O SMRTI POTENCIJALNOG DAVAOCA
| INFORMISE GA O PRAVU DA DA ILI ODBIJE SAGLASNOST.

KOORDINATOR, ODNOSNO CLAN KOORDINACIONOG TIMA 1Z CLANA
27A STAV 20. OVOG ZAKONA, MOZE PRISTUPITI OBAVESTAVANjU CLANA
PORODICE NIZEG REDA PRVENSTVA SAMO AKO CLAN PORODICE VISEG
REDA PRVENSTVA NE POSTOJI ILI AKO U PRVOM POKUSAJU
OBAVESTAVANJA NIJE DOSTUPAN ILI AKO SE ODMAH PO OBAVESTAVAN]U
NE 1ZJASNI O DAVAN]U ILI ODBIJANjU SAGLASNOSTI.

KOORDINATOR, ODNOSNO CLAN KOORDINACIONOG TIMA 1Z CLANA
27A STAV 20. OVOG ZAKONA, DUZAN JE DA ZAHTEVA DA SE CLAN
PORODICE IZJASNI O DAVAN]U ILI ODBIJANjU SAGLASNOSTI ODMAH NAKON
STO BUDE OBAVESTEN O SMRTI POTENCIJALNOG DAVAOCA KAKO SE NE Bl
UGROZILA MOGUCNOST UZIMANjA LjUDSKIH TKIVA | NjIHOVA BEZBEDNOST
RADI PRESADPIVANJA DRUGOM LICU S OBZIROM NA KLINICKI STATUS
POTENCIJALNOG DAVAOCA.

KADA SE U SKLADU SA OVIM ZAKONOM UTVRDI SMRT LICA KOJE NIJE
DRZAVLJANIN REPUBLIKE SRBIJE, ODNOSNO NEMA STALNO NASTAN]ENjE U
REPUBLICI SRBIJI, KOORDINATOR, ODNOSNO CLAN KOORDINACIONOG TIMA
1Z CLANA 27A STAV 20. OVOG ZAKONA, DUZAN JE DA BEZ ODLAGANjA, PO
REDOSLEDU PRVENSTVA UTVRDPENOM U CLANU 27A STAV 24. OVOG
ZAKONA, OBAVESTI CLANA PORODICE TAKVOG UMRLOG LICA O SMRTI
POTENCIJALNOG DAVAOCA | INFORMISE GA O PRAVU DA DA ILI ODBIJE
PISMENI PRISTANAK.

ODREDBE ST. 3-4. OVOG CLANA SHODNO SE PRIMENjUJU | NA
SLUCAJEVE UZIMANJA LjUDSKIH TKIVA SA UMRLOG LICA KOJE NIJE
DRZAVLJANIN REPUBLIKE SRBIJE, ODNOSNO NEMA STALNO NASTANjENE U
REPUBLICI SRBIJI.
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O RADNJAMA 1Z ST. 2-6. OVOG CLANA, KOORDINATOR, ODNOSNO
CLAN KOORDINACIONOG TIMA 1Z CLANA 27A STAV 20. OVOG ZAKONA,
DUZAN JE DA BEZ ODLAGAN]A SACINI ZABELESKU, KOJA SE CUVA U
MEDICINSKOJ DOKUMENTACIJI.

KOORDINATOR, ODNOSNO CLAN KOORDINACIONOG TIMA 1Z CLANA
27A STAV 20. OVOG ZAKONA, PRILIKOM OBAVESTAVANJA CLANOVA
PORODICE UMRLOG LICA U SKLADU SA OVIM ZAKONOM, OBRADPUJE SAMO
ONE PODATKE O LICNOSTI KOJI SU NEOPHODNI ZA UTVRBIVANJE
IDENTITETA CLANOVA PORODICE UMRLOG LICA | NjIHOVOG SVOJSTVA U
ODNOSU NA UMRLO LICE, U SKLADU SA ZAKONOM KOJIM SE UREBUJE
ZASTITA PODATAKA O LICNOSTI.

PRI UZIMANjU LjUDSKIH TKIVA, TELO UMRLOG DAVAOCA LjUDSKIH
TKIVA TRETIRA SE SA POSTOVANJEM NJEGOVOG DOSTOJANSTVA |
DOSTOJANSTVA NJEGOVE PORODICE | PREDUZIMAJU SE SVE POTREBNE
MERE KAKO Bl SE POVRATIO SPOLjASNjl IZGLED UMRLOG DAVAOCA
LjUDSKIH TKIVA.

ZA POTREBNU BRIGU O TELU UMRLOG DAVAOCA LjUDSKIH TKIVA
NAKON UZIMANJA LjUDSKIH TKIVA ZADUZEN JE TIM ZA UZIMANJE LjUDSKIH
TKIVA 1Z STAVA 1. OVOG CLANA.

NACIN POSTUPANJA KOORDINATORA ZA DARIVANJE LjUDSKIH
ORGANA, ODNOSNO CLANOVA KOORDINACIONOG TIMA ZA DARIVANE
LjUDSKIH ORGANA, U IZVRSAVANjU ZADATAKA UTVRDENIH OVIM ZAKONOM,
PROPISUJE MINISTAR NADLEZAN ZA POSLOVE ZDRAVLJA.

Uslovi za primenu ljudskih €elija i tkiva u druga€iju svrhu

CLAN 31.

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

Prekrsaji

Clan 53.

Novéanom kaznom od 500.000,00 do 1.000.000,00 dinara kaznice se za
prekrSaj pravno lice — banka ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvena ustanova ili
druga ustanova, ako:
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1) obavlja poslove dobijanja, testiranja, obrade, oc€uvanja, skladistenja,
distribucije, uvoza ili izvoza ljudskih c¢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 ¢éelija i tkiva (¢lan 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 (€lan 12);

4) ne imenuje zaduzeno 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 ucCestvuje u Republickom programu za presadivanje ljudskih organa u
skladu sa ¢lanom 15. ovog zakona;

7) ne sprovede sva odgovarajuéa medicinska ispitivanja i zahvate u cilju
procene i smanjena fizickih i psihi¢kih rizika za zdravlje davaoca pre uzimanja
ljudskih celija i tkiva (¢lan 20);

8) omoguéi uzimanje ljudskih ¢éelija, odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l. 22—-24.
ovog zakona;

9) OMOGUCI UZIMANJE LjUDSKIH TKIVA U SUPROTNOSTI SA CL. 27, 27A,
27B 1 27V OVOG ZAKONA,

10) omogucéi 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 praéenje i dojavu ozbiljnih nezeljenih dogadaja i
ozbiljnih nezeljenih reakcija (Elan 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 ¢elija i tkiva u suprotnosti sa ¢lanom 41.
ovog zakona;

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

17) oglasava, odnosno reklamira potrebu za ljudskim ¢éelijama i tkivima, kao i
oglasava primenu ljudskih cCelija i tkiva, sa ili bez nudenja, odnosno davanja novCane
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);

18) NE POSTUPA SA TELOM U SKLADU SA ZAKONOM (CLAN 27V STAV 9).

Za prekrSaje iz stava 1. ovog C€lana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi novéanom kaznom od 10.000,00 do 150.000,00 dinara.
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Za prekrsaje iz stava 1. ovog €lana kaznice se i fiziCko lice — zdravstveni radnik,
odnosno drugo fizi€ko lice nov€anom kaznom od 10.000,00 do 100.000,00 dinara.”

CLAN 6.

MINISTAR NADLEZAN ZA POSLOVE ZDRAVLJA DONECE PROPISE ZA
SPROVODENJE OVOG ZAKONA, U ROKU OD SEST MESECI OD DANA
STUPAN]JA NA SNAGU OVOG ZAKONA.

DO DONOSENJA PROPISA 1Z STAVA 1. OVOG CLANA, PRIMENjUJU SE
PROPISI KOJI SU VAZILI DO STUPANJA NA SNAGU OVOG ZAKONA, A KOJI
NISU U SUPROTNOSTI SA ODREDBAMA OVOG ZAKONA.

CLAN 7.

OVAJ ZAKON STUPA NA SNAGU OSMOG DANA OD DANA
OBJAVLjIVANJA U ,SLUZBENOM GLASNIKU REPUBLIKE SRBIJE”.
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ANALIZA EFEKATA

1. SAGLEDAVAN]E POSTOJECEG STANjA

1) Prikazati postojeée stanje u predmetnoj oblasti u skladu sa vazeéim pravnim
okvirom.

Na predmetnu oblast se primenjuje Zakon o ljudskim celijama i tkivima
(,Sluzbeni glasnik RS”, br. 57/18 i 111/21 — US), s tim &to je Odlukom Ustavnog suda
broj 1Uz 69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 111/21), utvrdeno da odredbe ¢lana 28.
Zakona o ljudskim celijama i tkivima (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 57/18), kojim se
ureduju uslovi za darivanje tkiva umrlog lica, nisu u saglasnosti sa Ustavom, te je
zato Zakonom o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim celijama i tkivima
potrebno propisati uslove za darivanje tkiva umrlog lica u skladu sa navedenom
odlukom Ustavnog suda, kako bi se omogucilo povecanje broja obavljenih postupaka
presadivanja tkiva i time smanjenje liste ¢ekanja za presadivanje tkiva, a u cilju
unapredenja zdravlja gradana Republike Srbije i kvaliteta zdravstvene zastite u
skladu sa savremenim standardima medicinske nauke i prakse u ovoj oblasti.

Statisti¢ki prikaz postoje¢eg stanja u predmetnoj oblasti u skladu sa vazeéim
pravnim okvirom:

Broj bolesnika na listi ¢ekanja za presadivanje ljudskih organa, ¢elija i tkiva je
bio 1700 u 2025. godini.

U evidenciju lica koja ne Zele da daruju svoje organe odnosno tkiva koja je u
funkciji u Upravi za biomedicinu upisano je 454 lica.

Uprava za biomedicinu Ministarstva zdravlja je uspostavila MreZu ovlasc¢enih
zdravstvenih ustanova u kojima se obavljaju poslovi dobijanja, testiranja, obrade,
o€uvanja, skladistenja i distribucije ljudskih celija i tkiva, kao i centara za primenu
ljudskih celija i tkiva.

Centar koji je zaduzen za primenu ljudskih celija i tkiva kod ljudi je

stacionarna zdravstvena ustanova ili organizacioni deo stacionarne zdravstvene
ustanove, ili drugo pravno lice koje na ljudima primenjuje ljudske celije i tkiva.

Ovlaséena zdravstvena ustanova uspostavlja objektivhe i dokumentovane
dokaze za obezbedivanje uslova u pogledu aktivnosti, postupaka, prostora, kadra,
opreme i materijala, koji mogu da utiCu na kvalitet i bezbednost ljudskih ¢elija i tkiva,
u skladu sa uspostavljenim procedurama (validacija).

Standardi za uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta u obavljanju
poslova dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladidtenja i distribucije ljudskih
Celija i tkiva, obuhvataju uslove i aktivnosti koje ovlaséena zdravstvena ustanova
preduzima za postizanje optimalnog nivoa kvaliteta koji sluzi kao osnov za
poredenje.

Obavljanje delatnosti prikupljanja, uzimanja, dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladistenja i distribucije ljudskih celija i tkiva moze obavljati ovliaS¢ena
zdravstvena ustanova koja ispunjava opste uslove u pogledu prostora, kadra i
opreme za obavljanje bolni¢ke delatnosti i posebne uslove propisane procedurama
zasnovanim na standardima, specifikacijama i principima Dobre proizvodacke prakse
i Dobre laboratorijske prakse, kao i vazeéim propisima.
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Evidencija lica koja ne zele da daruju svoje organe odnosno tkiva vec je u
funkciji u Upravi za biomedicinu. Navedena evidencija nije uneta u prethodno vazeci
¢lan 28. Zakona o ljudskim celijama i tkivima iz 2018. godine. Unos podataka u
navedenu evidenciju vrsi iskljuCivo ovlaséeni drzavni sluzbenik koji je zaposlen u
Upravi za biomedcinu.

2) Dali je uoéen problem u oblasti i na koju ciljnu grupu se odnosi? Predstaviti
uzroke i posledice problema?

Odlukom Ustavnog suda broj 1Uz 69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj
111/21) utvrdeno je da odredbe Clana 28. Zakona o ljudskim celijama i tkivima
(,Sluzbeni glasnik RS”, broj 57/18), kojima se ureduju uslovi za darivanje tkiva
umrlog lica, nisu u saglasnosti sa Ustavom. Navedena odluka ima najviSe uticaja na
bolesne gradane Republike Srbije kojima je zdravlje i Zivot ozbiljno ugrozen Eekajudi
na listi ekanja za presadivanje tkiva.

Zakonom o0 izmenama i dopunama Zakona o ljudskim celijama i tkivima
potrebno je adekvatno odgovoriti na smernice iz Odluke Ustavhog suda broj 1Uz
69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 111/21), kako bi se omoguéilo povecanje broja
obavljenih postupaka presadivanja tkiva i time smanjenje liste C&ekanja za
presadivanije tkiva, a u cilju unapredenja zdravlja gradana Republike Srbije i kvaliteta
zdravstvene zastite u skladu sa savremenim standardima medicinske nauke i prakse
u ovoj oblasti.

2. UTVRDBIVANjE CILjA
1) Koji cilj je potrebno postiéi?

Ciljevi koji se postizu Zakonom o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim
¢elijama i tkivima su:

- unapredenje procedure presadivanja tkiva sa preminulih lica

- unapredenje evidencije lica koja ne Zele da nakon smrti budu potencijalni
donori tkiva

- smanjenje liste ¢ekanja za presadivanje tkiva

2) Na osnovu kog pokazatelja uéinka se utvrduje da li je doslo do postizanja
cilja?

Pokazatelji koji se prate u predmetnoj oblasti i na osnovu kojih se utvrduje da
li je doslo do postizanja cilja su: 1) broj realizovanih davalaca tkiva/donora; 2) broj
presadenih tkiva i 3) broj bolesnika koji ¢ekaju na listi Cekanja za presadivanje tkiva.

3. IDENTIFIKOVANjE OPCIJA
1) Koje su kljuéne promene koje se propisom predlazu radi postizanja cilja?

Kako bi se povec¢ao broj obavljenih postupaka presadivanja tkiva i time
smanjila lista Cekanja za presadivanje tkiva, odnosno unapredio zdravstveni sistem
Republike Srbije u oblasti presadivanja tkiva, te kako bi se ispunile instrukcije koje su
navedene u Odluci Ustavnog suda broj 1Uz 69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj
111/21), Zakonom o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim celijama i tkivima
predlazu se novi Clanovi 27a, 27b i 27v, kao i neophodne izmene i dopune ¢lana 31. i
¢lana 53.
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Takode, promena koja se predlaze Zakonom o izmenama i dopunama
Zakona o ljudskim celijama i tkivima je uvodenje Registra lica koja Zele da daruju
svoje organe odnosno tkiva i Registra lica koja ne Zele da daruju svoje organe
odnosno tkiva, koje bi vodila Uprava za biomedicinu.

Po stupanju na shagu navedenog Zakona, neophodno je doneti sledece
pravilnike:

1) Pravilnik o izgledu donorske kartice i obrascima izjave o darivanju, izjave o
opozivu izjave o darivanju, izjave o protivljenju i izjave o opozivu izjave o protivljenju,
kao i tehni€kim i organizacionim merama zastite podataka o li¢nosti;

2) Pravilnik o sadrZini, nadinu uspostavljanja i vodenja Registra lica koja Zele da
daruju svoje organe odnosno tkiva i Registra lica koja ne Zele da daruju svoje organe
odnosno tkiva, kao i tehni¢kim i organizacionim merama zastite podataka o li¢nosti;

3) Pravilnik o obrascima izjave o davanju, izjave o odbijanju i izjave o povlagenju
saglasnosti, kao i tehni¢kim i organizacionim merama zastite podataka o licnosti;

4) Pravilnik o obrascima izjave o davaniju, izjave o odbijanju i izjave o povlagenju
pismenog pristanka, kao i tehni¢kim i organizacionim merama zastite podataka o
licnosti;

5) Pravilnik o nacinu postupanja koordinatora za darivanje ljudskih organa, odnosno
¢lanova koordinacionog tima za darivanje ljudskih organa, u izvrSavanju zadataka

utvrdenih Zakonom o presadivanju ljudskih organa i Zakonom o ljudskim celijama i
tkivima.

Napred navedene Pravilnike za sprovodenje Zakona o izmenama i dopunama
Zakona o ljudskim c¢elijama i tkivima i Zakona o izmenama i dopunama Zakona o
presadivanju ljudskih organa, done¢e ministar nadlezan za poslove zdravlja, u roku
od 6 meseci od dana stupanja na snagu navedenih zakona.

Do donoS$enja napred navedenih Pravilnika, primenjuju se propisi koji su vazili
do dana stupanja na snagu Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim
Celijama i tkivima i Zakona o izmenama i dopunama Zakona o presadivanju ljudskih
organa, a koji nisu u suprotnosti sa odredbama istih.

2) Koja je medunarodna uporedna praksa u regulisanju oblasti?

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.

4. ANALIZA EFEKATA NA DRUSTVO

1) Da li se predlozenim reSenjima propisa uvodi novi, ukida ili menja postojeéi
administrativni postupak za gradane i koji su pozitivni efekti ovog reSenja? Da
li predlozena reSenja propisa uti€u na povecéanje ili umanjenje administrativnih
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troskova i koliko iznosi povecéanje ili umanjenje administrativnih tro§kova koje
snose gradani?

Zakonom o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim ¢éelijjama i tkivima, u
skladu sa preporukama koje su navedene u Odluci Ustavnog suda broj IUz 69/2020
(,Sluzbeni glasnik RS”, broj 111/21), unapredice se procedure presadivanja tkiva sa
preminulih lica i evidencija lica koja ne Zele da nakon smrti budu potencijalni donori
tkiva, kao i smanijiti listu ¢ekanja za presadivanje tkiva i time poboSljdati kvalitet
zdravstvene zastite gradana Republike Srbije.

Za izradu Registra lica koja Zele da daruju svoje organe odnosno tkiva i
Registra lica koja ne zele da daruju svoje organe odnosno tkiva, nije potrebno
izdvojiti budzetska sredstva, niti je potrebna obuka zaposlenih u Upravi za
biomedcinu. Evidencija lica koja ne Zele da daruju svoje organe odnosno tkiva vec¢ je
u funkciji u Upravi za biomedicinu. Navedena evidencija nije uneta u prethodno
vazecdi €lan 28. Zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima iz 2018. godine. Unos podataka
u navedenu evidenciju vrsi iskljucivo ovlasc¢eni drzavni sluzbenik koji je zaposlen u
Upravi za biomedcinu.

Sprovodenje reSenja iz Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim
Celijama i tkivima, u skladu sa preporukama koje su navedene u Odluci Ustavnog
suda broj 1Uz 69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 111/21), neée imati efekte na
rashode drugih institucija niti ¢e prouzrokovati troSkove gradanima Republike Srbije.

2) Na koji naéin predlozena resenja propisa uti€u na zdravlje ljudi?

Realizacijom reSenja iz Zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim
Celijama i tkivima, u skladu sa preporukama koje su navedene u Odluci Ustavnog
suda broj 1Uz 69/2020 (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 111/21), znatno bi se poboljSao
polozaj bolesnih gradana Republike Srbije kojima su zdravlje i zivot ozbiljno ugrozeni
dok Cekaju na listi ¢ekanja za presadivanje tkiva. Realizacija navedenih redenja bi
doprinela unapredenju procedure presadivanja tkiva sa preminulih lica i unapredenju
evidencije lica koja ne zele da nakon smrti budu potencijalni donori tkiva, kao i
smanjenju liste Eekanja za presadivanje tkiva i time poboljSanju kvaliteta zdravstvene
zastite gradana Republike Srbije. Kao posledica napred iznetog umnogome bi
porasla svest o zna€aju doniranja tkiva za slu€aj smrti, kao i poverenje gradana u
celokupan transplantacioni sistem Republike Srbije.

3) Na koji naéin predlozena resenja propisa uti€u na obim ostvarivanja prava
na praviéno sudenje, pristupaénost javnim povrSinama i objektima i pristup
informacijama? Na koji na€in predlozena resenja uti€u na kvalitet i dostupnost
javnih usluga, usluga sistema socijalne zastite, sistema zdravstvene zastite i
sistema obrazovanja, kao i i drugih javnih usluga, naro€ito u kontekstu zastite i
unapredenja prava pripadnika osetljivih drustvenih grupa?

/
5. ANALIZA UPRAVLjJACKIH EFEKATA

1) Odrediti kapacitete organa, odnosno organizacije koji vrSe javna ovlaséenja
koji je potrebno angazovati za primenu propisa. Da li su kapaciteti dovoljni za
primenu propisa?

Uprava za biomedicinu Ministarstva zdravlja je uspostavila MreZu ovlas¢enih
zdravstvenih ustanova u kojima se obavljaju poslovi dobijanja, testiranja, obrade,



20

oCuvanja, skladistenja i distribucije ljudskih cCelija i tkiva, kao i centara za primenu
ljudskih celija i tkiva.

Centar koji je zaduZen za primenu ljudskih celija i tkiva kod ljudi je
stacionarna zdravstvena ustanova ili organizacioni deo stacionarne zdravstvene
ustanove, ili drugo pravno lice koje na ljudima primenjuje ljudske celije i tkiva.

Ovlaséena zdravstvena ustanova uspostavlja objektivhe i dokumentovane
dokaze za obezbedivanje uslova u pogledu aktivnosti, postupaka, prostora, kadra,
opreme i materijala, koji mogu da uti€u na kvalitet i bezbednost ljudskih ¢elija i tkiva,
u skladu sa uspostavljenim procedurama (validacija).

Standardi za uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta u obavljanju
poslova dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladidtenja i distribucije ljudskih
Celija i tkiva, obuhvataju uslove i aktivnosti koje ovlaséena zdravstvena ustanova
preduzima za postizanje optimalnog nivoa kvaliteta koji sluzi kao osnov za
poredenje.

Obavljanje delatnosti prikupljanja, uzimanja, dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladidtenja i distribucije ljudskih celija i tkiva mozZe obavljati ovlaS¢ena
zdravstvena ustanova koja ispunjava opste uslove u pogledu prostora, kadra i
opreme za obavljanje bolni¢ke delatnosti i posebne uslove propisane procedurama
zasnovanim na standardima, specifikacijama i principima Dobre proizvodacke prakse
i Dobre laboratorijske prakse, kao i vazeéim propisima.

Evidencija lica koja ne Zele da daruju svoje organe odnosno tkiva ve¢ je u
funkciji u Upravi za biomedicinu. Navedena evidencija nije uneta u prethodno vazeci
Clan 28. Zakona o ljudskim celijama i tkivima iz 2018. godine. Unos podataka u
navedenu evidenciju vrsi iskljucivo ovlaséeni drzavni sluzbenik koji je zaposlen u
Upravi za biomedcinu.

Kapaciteti Uprave za biomedicinu su dovoljni za primenu Zakona o izmenama
i dopunama Zakona o ljudskim celijama i tkivima, te zato nije potrebno preduzeti
mere za poboljSanje istih.
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IZJAVA O USKLADENOSTI PROPISA SA PROPISIMA EVROPSKE UNIJE

1. Ovlasceni predlagac propisa: Vlada

Obradivac: Ministarstvo zdravlja

2. Naziv propisa

Predlog zakona o izmenama i dopunama Zakona o ljudskim celijama i tkivima

3. Uskladenost propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju izmedu
Evropskih zajednica i njihovih drzava Clanica, 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 na normativnu sadrzZinu propisa,

Nema odredaba Sporazuma koje se odnose na nhormativnu sadrzinu propisa.

b) Prelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma,

Nema prelaznog roka za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma.
v) Ocena ispunjenosti obaveze koje proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma,

Nema ocene ispunjenosti obaveze koje proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma.

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

Nema razloga za delimi¢no ispunjavanje, odnosno neispunjavanje obaveza koje
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma.

d) Veza sa Nacionalnim programom za usvajanje pravnih tekovina Evropske unije.

Nema veze 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,

Nema odredbi primarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa njima.

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

Nema sekundarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa njima.
v) Navodenje ostalih izvora prava Evropske unije i uskladenost sa njima,
Nema ostalih izvora prava Evropske unije i uskladenosti sa njima.

g) Razlozi za delimi¢nu uskladenost, odnosno neuskladenost,
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Nema razloga za delimi¢nu uskladenost, odnosno neuskladenost.

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

Nema roka u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti propisa sa
propisima Evropske unije.

5. Ukoliko ne postoje odgovarajuée 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 slu€aju, 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 strateSke procene uticaja bi¢e sprovedena obaveza iz
¢lana 4. Direktive 2001/42/EZ, ali se ne vrsi i prenos te odredbe direktive).

Ne postoje odgovaraju¢e nadleznosti Evropske unije u materiji koju regulie propis i
ne postoje odgovarajuci sekundarni izvori prava Evropske unije sa kojima je potrebno
obezbediti uskladenost. Propis nije predviden Nacionalnim programom za usvajanje
pravnih tekovina Evropske unije 2024 - 2027., koji je usvojen na sednici Vlade 7.
avgusta 2025.godine. Iz napred navedenih razloga nisu sprovedene konsultacije sa
Evropskom komisijom.

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

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

Propis nije preveden na neki sluzbeni jezik Evropske unije.

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

Nema saradnje sa Evropskom unijom i uceS¢a konsultanata u izradi propisa i
njihovog misljenja o uskladenosti. Propis nije predviden Nacionalnim programom za
usvajanje pravnih tekovina Evropske unije 2024 - 2027., koji je usvojen na sednici
Vlade 7. avgusta 2025.godine. Iz napred navedenih razloga nisu sprovedene
konsultacije sa Evropskom komisijom.



