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Zakon o presadivanju ljudskih organa u svrhu lijeCenja
Clanak 1.
1. OPCE ODREDBE

(1) Ovim se Zakonom utvrduju uvjeti za presadivanje ljudskih organa, te osiguranje kvalitete i sigurnosti ljudskih
organa (u daljnjem tekstu: organi) namijenjenih presadivanju u svrhu lijeCenja.

(2) Ovaj Zakon odnosi se na postupke darivanja, pribavljanja, uzimanja, testiranja, utvrdivanje obiljezja darivatelja i
organa, te ocuvanja, prijevoza i presadivanja organa namijenjenih lijecenju.

(3) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na organe za reprodukciju, organe zametka ili fetusa.
(4) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i propisima koji se donose na temelju njega, a koji imaju rodno znacenje, bez
obzira na to jesu li koriSteni u muSkom ili Zenskom rodu, obuhvaéaju na jednak nac¢in muski i Zenski rod.
Clanak 2.
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktima Europske unije:

— Direktiva 2010/53/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, od 7. srpnja 2010., o standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih
organa namijenjenih presadivanju (SL L 243, 16. 9. 2010.),

— Provedbena Direktiva Komisije 2012/25/EU, od 9. listopada 2012., o nacinu izvjeS¢ivanja o razmjeni ljudskih organa
namijenjenih presadivanju izmedu drzava ¢lanica (SL L 275, 10. 10. 2012.).
Clanak 3.

(1) Postupci iz €lanka 1. stavka 2. ovoga Zakona smiju se obaviti samo na nacin i pod uvjetima odredenim ovim
Zakonom.

(2) Svaki zahvat u vezi s uzimanjem i presadivanjem organa smije se obaviti samo ako je to medicinski opravdano,
odnosno ako je to najpovoljnija metoda lije¢enja.

Clanak 4.
Pojmovi u ovom Zakonu imaju sljedece znacenje:

1. Darivatelj jest osoba koja daruje jedan ili nekoliko organa, bilo da se to darivanje odvija za vrijeme Zivota ili nakon
smrti,

2. Procjena obiljeZja darivatelja jest postupak prikupljanja odgovaraju¢ih podataka o karakteristikama darivatelja
potrebnih da bi se ocijenila njegova prihvatljivost za darivanje organa, u svrhu omogucavanja pravilne procjene rizika
i smanjenje rizika za primatelja te u€inkovite dodjele organa,

3. Procjena obiljeZja organa je postupak prikupljanja odgovarajucih informacija o karakteristikama organa koje su
neophodne da bi se ocijenila njegova prihvatljivost, te osigurala odgovarajuca procjena rizika i smanjenje rizika za
primatelja te u€inkovita dodjela organa,

4. Eurotransplant International Foundation (u daljnjem tekstu: Eurotransplant) podrazumijeva neprofitnu europsku
organizaciju za razmjenu organa, koja se bavi dodjelom organa na nacionalnom i prekograni¢nom nivou, a ¢ija su
vecina drzava Clanica drZave ¢lanice Europske unije,

5. Organ jest diferencirani dio ljudskog tijela kojeg oblikuju razliita tkiva, koji zadrzava svoju strukturu,
vaskularizaciju i sposobnost razvijanja fizioloSkih funkcija sa znacajnom razinom autonomnosti. Dio organa se takoder
smatra organom ako se njegova funkcija koristi u istu svrhu kao i cijeli organ u ljudskom tijelu, zadrZavajuci zahtjeve
strukture i vaskularizacije,

6. Darivanje podrazumijeva darivanje organa u svrhu presadivanja,
7. Pribavljanje jest skup organizacijskih i stru¢nih postupaka kojima se omogucéava dostupnost organa za presadivanje,

8. Sustav za pribavljanje se odnosi na sve zdravstvene ustanove, bolni¢ke transplantacijske koordinatore/timove i
nacionalno koordinacijsko tijelo koje poduzimaju i/ili koordiniraju postupke vezane uz darivanje i pribavljanje organa,

9. Uzimanje jest kirurski postupak kojim se darivani organi uzimaju s tijela darivatelja,
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10. Eksplantacijski tim jest strucni tim transplantacijskog centra koji obavlja uzimanje organa u svrhu presadivanja,

11. O¢uvanje podrazumijeva primjenu kemijskih agensa, promjene uvjeta okoliSa ili drugih sredstava za sprjecavanje
ili usporavanje bioloskog ili fizickog propadanja organa od uzimanja do presadivanja,

12. Ozbiljan stetan dogadaj jest svaki neZeljeni i neocekivani dogadaj vezan s bilo kojim postupkom u procesu od
darivanja do presadivanja, a koji bi mogao dovesti do prijenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot,
nemoci i/ili nesposobnosti bolesnika, odnosno koja bi mogla imati za posljedicu bolnicko lijeCenje, pobol ili takva stanja
produfziti,

13. Ozbiljna Stetna reakcija jest neZeljena reakcija, ukljucujuci zaraznu bolest kod Zivog darivatelja ili primatelja, a koja
moZe biti povezana s bilo kojim postupkom u procesu od darivanja do presadivanja organa na Covjeku, koja izaziva
smrt, predstavlja opasnost po Zivot, te izaziva nemoc i/ili nesposobnost, odnosno ima za posljedicu bolnicko lijeCenje,
pobol ili takva stanja produZzava,

14. Operativni postupci jesu pisane upute kojima se opisuju koraci u odredenom procesu, ukljucujuéi materijale i
metode koji se koriste, te oCekivani krajnji ishod,

15. Presadivanje jest postupak namijenjen ponovnom uspostavljanju odredenih funkcija ljudskog tijela prijenosom
organa darivatelja u primatelja,

16. Transplantacijski centar jest kliniCka zdravstvena ustanova, odnosno njena ustrojstvena jedinica koja obavlja
presadivanje organa, te ima odobrenje ministarstva za djelatnost presadivanja pojedinog ili viSe organa,

17. Transplantacijski program podrazumijeva skup organizacijskih i stru¢nih postupka vezanih uz provedbu
djelatnosti presadivanja pojedinog ili kombinacije viSe organa,

18. Sljedivost podrazumijeva mogucénost pronalaZzenja i identificiranja organa u bilo kojoj fazi postupaka od darivanja
do presadivanja ili unistenja, ukljucujuci sposobnost da se:

a. identificiraju darivatelj i eksplantacijski tim,

b. identificira(ju) primatelj(i) u transplantacijskim centrima i

c. pronadu i identificiraju svi znacajni, neosobni podaci o proizvodima i materijalima koji dolaze u doticaj s tim
organom,

19. Nacionalna lista ¢ekanja jest baza podataka osoba — drZavljana Republike Hrvatske koje ¢ekaju na presadivanje
organa,

20. Nacionalno koordinacijsko tijelo jest ustrojstvena jedinica Ministarstva nadleZna za pracenje provedbe Nacionalnog
transplantacijskog programa, te koordinaciju svih aktivnosti vezanih uz darivanje i presadivanje organa na
nacionalnoj i medudrZavnoj razini,

21. Nacionalni transplantacijski koordinator jest doktor medicine s iskustvom rada na unapredenju transplantacijskog
programa, zaposlen u Nacionalnom koordinacijskom tijelu, te odgovoran za pracenje provedbe Nacionalnog
transplantacijskog programa i uskladivanje rada bolnickih transplantacijskih koordinatora i medunarodne suradnje.

Clanak 5.
II. DRUSTVENA SKRB ZA OSIGURANJE DOSTATNOSTI LJUDSKIH ORGANA U SVRHU PRESADIVANJA

Republika Hrvatska u ostvarivanju druStvene skrbi za zdravlje svojih stanovnika na cijelom svojem podrucju
osigurava uvjete za promicanje darivanja organa, postizanje standarda kvalitete i sigurnosti, te dostatnosti organa za
presadivanje.

Clanak 6.
Republika Hrvatska svoja prava, obveze, zadace i ciljeve na podrucju darivanja i presadivanja organa ostvaruje:

— osiguranjem sredstava za provedbu zdravstveno-promidzbenih, edukativnih i drugih aktivnosti na podrucju
darivanja i presadivanja organa,

— osiguranjem sredstava za postupke pribavljanja i presadivanja organa,

— uspostavom i osiguranjem odgovarajuceg organizacijskog modela za provedbu Nacionalnog transplantacijskog
programa u Republici Hrvatskoj i medunarodnu suradnju.
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Clanak 7.
Nacionalni transplantacijski program
(1) Aktivnosti vezane uz darivanje i presadivanje organa provode se sukladno Nacionalnom transplantacijskom

programu kojeg donosi ministar nadlezan za zdravlje (u daljnjem tekstu: ministar), na prijedlog Nacionalnog
povjerenstva za presadivanje organa na vrijeme od Cetiri godine.

(2) Nacionalno povjerenstvo za presadivanje organa (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo) imenuje ministar na vrijeme od
Cetiri godine, a Cine ga predstavnici transplantacijskih programa, nacionalni transplantacijski koordinator, predstavnik
bolnickih transplantacijskih koordinatora, te predstavnik ovlaStenog laboratorija za imunogenetiku.

(3) Povjerenstvo predlaZze stru¢ne smjernice, prati i analizira uspjeSnost transplantacijskih programa, prati provedbu
Nacionalnog transplantacijskog programa, te predlaZze mjere za njegovo unaprjedenje, sudjeluje u planiranju i
provedbi zdravstveno-promidzbenih i edukativnih aktivnosti na podrucju darivanja i presadivanja organa.

(4) U provedbi Nacionalnog transplantacijskog programa obvezne su sudjelovati zdravstvene ustanove i zdravstveni
radnici, te Povjerenstvo iz stavka 2. ovoga ¢lanka, na nacin koji propisuje ministar pravilnikom.

II1. ZASTITA DARIVATELJA I PRIMATELJA ORGANA, TE ODABIR I PROCJENA DARIVATELJA

Clanak 8.

Nacela darivanja

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

(2) Odredba stavka 1. ovoga Clanka ne odnosi se na placanja koja ne predstavljaju nov¢anu dobit ili usporedivu
pogodnost, a posebice:

—naknadu zivim darivateljima za izgubljenu zaradu ili bilo kojih drugih opravdanih troSkova uzrokovanih uzimanjem
organa ili vezanih uz potrebne zdravstvene preglede,

— opravdanu naknadu za potrebne zdravstvene ili tehnicke usluge koje su pruZene u vezi s presadivanjem,

—naknadu u slucaju prekomjerne Stete koja je posljedica uzimanja organa Zivoga darivatelja.

Clanak 9.

Prilikom uzimanja organa s umrle osobe potrebno je postupati s duznim poStovanjem prema osobnom dostojanstvu
umrle osobe i njezine obitelji.

Clanak 10.

Dodjela organa

(1) Uzeti organi osobe moraju se presaditi u skladu s pravilima medicinske struke.

(2) Organi se dodjeljuju vodeci ra¢una o njihovoj pravi¢noj raspodjeli i jednakoj dostupnosti primateljima s Nacionalne
liste ¢ekanja, u skladu s transparentnim, objektivnim i op¢eprihvacenim medicinskim kriterijima.

(3) Nacin prijave primatelja i vodenja nacionalne liste Cekanja, te kriterije dodjele organa propisuje ministar
pravilnikom.

(4) Iznimno od stavka 2. ovoga Clanka dodjela organa u okviru medunarodne razmjene i ¢lanstva u Eurotransplantu
ureduje se ugovorom o medunarodnoj suradnji.

(5) Nakon uzimanja i presadivanja organa zZivim darivateljima i primateljima osigurava se pracenje njihovoga
zdravstvenog stanja.
Clanak 11.

Uzimanje organa od Zivog darivatelja

(1) O uzimanju organa od Zivog darivatelja u svrhu presadivanja primatelju odluuje strucni tim transplantacijskog
centra i etiCko povjerenstvo transplantacijskog centra u kojem ¢e se izvrsiti presadivanje.
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(2) Iznimno od stavka 1. ovoga Clanka odluka etiCkog povjerenstva zdravstvene ustanove nije potrebna u slucaju
uzimanja organa od Zivog srodnog darivatelja prve linije krvnog srodstva.

Clanak 12.

(1) Prije uzimanja organa moraju se provesti odgovarajuce medicinske pretrage i postupci radi procjene i smanjenja
fizickih i psihickih rizika za zdravlje darivatelja.

(2) Organ se ne smije uzeti ako postoji rizik za Zivot ili zdravlje darivatelja.
(3) Nacin i uvjeti odabira i procjene zdravstvenog stanja Zivog darivatelja, na¢in njegova pracenja nakon presadivanja,
te nacin vodenja registra darivatelja propisuje ministar pravilnikom.

Clanak 13.

Organi se smiju uzeti samo punoljetnoj osobi, pod uvjetom da je poslovno sposobna.

Clanak 14.

Uzimanje organa od Zivog darivatelja dozvoljeno je samo ako je darivatelj za taj zahvat dao informirani pristanak u
pisanom obliku.

Clanak 15.
(1) Informirani pristanak darivatelja organa mora se odnositi samo na predvideni zahvat.

(2) Informirani pristanak daje se u pisanom obliku, te mora biti izraz slobodne volje darivatelja, utemeljene na
odgovarajucoj obavijesti o prirodi, svrsi i tijeku zahvata, vjerojatnosti njegove uspjeSnosti i uobicajenim rizicima.

(3) Prije davanja informiranog pristanka, darivatelja treba upoznati s njegovim pravima propisanim ovim Zakonom, a
osobito o pravu na nepristran savjet u pogledu rizika za zdravlje i to od lijeCnika koji nece sudjelovati u uzimanju ili
presadivanju organa, odnosno koji nije osobni lijeCnik primatelja.

(4) Darivatelj moZe slobodno i u bilo koje vrijeme do pocetka postupka uzimanja opozvati svoj pristanak.
(5) SadrZaj i oblik tiskanice pristanka iz stavka 1. ovoga Clanka i sadrzaj tiskanice opoziva pristanka iz stavka 4. ovoga
Clanka propisuje ministar pravilnikom.
Clanak 16.
Uzimanje organa s umrle osobe
(1) Organi s umrle osobe mogu se uzimati radi presadivanja drugoj osobi nakon 3to je sa sigurno$éu, prema
medicinskim kriterijima i na propisan nacin utvrdena smrt.

(2) Nacin, postupak i medicinske kriterije za utvrdivanje smrti osobe C¢iji se dijelovi tijela mogu uzimati radi
presadivanja propisuje ministar pravilnikom.

(3) Smrt osobe Cciji se dijelovi tijela mogu uzimati radi presadivanja utvrduje povjerenstvo zdravstvene ustanove
sastavljeno od dva doktora medicine odgovarajucih specijalnosti.

(4) Doktor medicine koji sudjeluje u uzimanju ili presadivanju organa s umrle osobe ili je odgovoran za brigu o
mogudéim primateljima organa, ne smije sudjelovati u radu povjerenstva iz stavka 3. ovoga €lanka.

Clanak 17.

(1) Organi s umrle osobe smiju se uzeti radi presadivanja samo ako se darivatelj za Zivota nije u pisanom obliku
protivio darivanju.

(2) Pisanu izjavu iz stavka 1. ovoga Clanka punoljetna poslovno sposobna osoba daje izabranom doktoru medicine
primarne zdravstvene zaStite ili ministarstvu nadleznom za zdravlje (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(3) Iznimno od odredbe stavka 2. ovoga €lanka, za punoljetne osobe koje nisu poslovno sposobne, pisanu izjavu iz
stavka 1. ovoga Clanka, solemniziranu od strane javnog biljeznika, daje zakonski zastupnik, odnosno skrbnik.

(4) Slijepa osoba, gluha osoba koja ne zna citati, nijema osoba koja ne zna pisati i gluhoslijepa osoba daje izjavu iz
stavka 1. ovoga €lanka u obliku javnobiljeZznickog akta ili pred dva svjedoka iskazanom izjavom o imenovanju poslovno
sposobne osobe koja ¢e u njeno ime dati pisanu izjavu.
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SUDSKA PRAKSA: Presuda

Clanak 18.

(1) Pisanu izjavu iz €lanka 17. stavka 1. ovoga Zakona izabrani doktor medicine primarne zdravstvene zastite dostavlja
Ministarstvu.

(2) Sadrzaj tiskanice, nacin i postupak dostavljanja, nacin vodenja i provjere Registra nedarivatelja, te postupak
opoziva pisane izjave iz ¢lanka 17. stavka 1. ovoga Zakona propisuje ministar pravilnikom.

(3) Osoba moZe u svakom trenutku opozvati svoju pisanu izjavu.

(4) Pisana izjava iz Clanka 17. stavka 1. ovoga Zakona, pohranjuje se pri Ministarstvu, a podaci iz izjave unose se u
Registar nedarivatelja.

(5) Podaci o nedarivateljima cuvaju se sukladno posebnim propisima koji ureduju zaStitu profesionalne tajne i zaStitu
osobnih podataka.
Clanak 19.

Dijelovi tijela umrle osobe koja nije drZavljanin Republike Hrvatske, odnosno nema u Republici Hrvatskoj stalni

punoljetni brat, sestra ili punoljetno dijete umrle osobe.

Clanak 20.
Dijelovi tijela umrlog djeteta, te umrle punoljetne osobe koja nije bila poslovno sposobna mogu se uzeti zbog
presadivanja samo ako na to u pisanom obliku pristanu oba roditelja, ako su Zivi ili njegov zakonski zastupnik,
odnosno skrbnik.

Clanak 21.

Uvjeti pristanka na presadivanje

(1) Presadivanje organa moZe se obaviti jedino ako je primatelj dao pisani informirani pristanak.

(2) Informirani pristanak iz stavka 1. ovoga Clanka mora biti izraz slobodne volje primatelja, utemeljene na
odgovarajucoj obavijesti o prirodi, svrsi i tijeku zahvata, vjerojatnosti njegove uspjeSnosti i uobicajenim rizicima.

(3) Za primatelja koji nije poslovno sposoban ili je maloljetan, pristanak iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje njegov zakonski
zastupnik, odnosno skrbnik.

(4) Sadrzaj tiskanice pristanka iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisuje ministar pravilnikom.

Clanak 22.

Zastita osobnih podataka, povjerljivosti i sigurnosti obrade

(1) Osobni podaci o darivateljima i primateljima organa predstavljaju profesionalnu tajnu. Osobne podatke o umrlom
darivatelju nije dozvoljeno davati primatelju, a osobne podatke o primatelju nije dozvoljeno davati obitelji umrloga
darivatelja.

(2) Doktoru medicine primatelja mora se zbog medicinski opravdanog razloga omoguciti uvid u zdravstvene podatke
darivatelja.

(3) Osobni podaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka prikupljaju se, ¢uvaju i priop¢avaju sukladno posebnim propisima koji
ureduju zastitu profesionalne tajne i zaStitu osobnih podataka.

IV. KVALITETA I SIGURNOST ORGANA
Clanak 23.
Standardi kvalitete i sigurnosti

(1) Svi postupci iz ¢lanka 1. stavka 2. ovoga Zakona moraju se provoditi u skladu s odgovarajuc¢im profesionalnim
obvezama i standardima, bioeti¢kim smjernicama, te standardima kvalitete i sigurnosti.
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(2) Standarde kvalitete i sigurnosti iz stavka 1. ovoga €lanka propisuje ministar pravilnikom, a obvezno ukljucuju
primjenu operativnih postupaka za:

— provjeru identiteta darivatelja,
— provjeru odgovarajuceg pristanka,
- provjeru izvrSene procjene obiljeZja organa i darivatelja,
- pribavljanje, oCuvanje, pakiranje i oznaCavanje organa,
— prijevoz organa,
— osiguranje sljedivosti,
—izvjeS¢ivanje i upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama,
—nacin pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja.
(3) Sve osobe ukljucene u postupke iz ¢lanka 1. stavka 2. ovoga Zakona moraju poduzeti sve opravdane mjere kako bi
umanjile rizik prijenosa bilo koje bolesti na primatelja, te izbjegle svaku radnju koja bi mogla utjecati na kvalitetu i
sigurnost organa za presadivanje.
Clanak 24.
Procjenu obiljeZja darivatelja i organa obvezno je provesti prije svakog presadivanja organa na nacin propisan
pravilnikom koji donosi ministar.
Clanak 25.
Sljedivost
(1) Ministarstvo i zdravstvene ustanove koje sudjeluju u postupcima iz ¢lanka 1. stavka 2. ovoga Zakona, obvezne su

voditi dokumentaciju i osigurati sljedivost svih pribavljenih, dodijeljenih i presadenih organa u Republici Hrvatskoj od
darivatelja do primatelja i obrnuto.

(2) Ministarstvo je obvezno osigurati primjenu jedinstvenog sustava identifikacije darivatelja i primatelja kako bi se
omogucila identifikacija darivatelja i pronalaZenje svakog organa i primatelja koji je s njim povezan.

(3) Nacin biljeZenja i pohranjivanja podataka iz stavaka 1. i 2. ovoga €lanka i nacin izvjeS¢ivanja drugih drZava ¢lanica
Europske unije propisuje ministar pravilnikom.

Clanak 26.

Prijevoz organa za presadivanje

Prijevoz organa za presadivanje obavlja se pod uvjetima i na nacin propisan pravilnikom koji donosi ministar.

Clanak 27.
Sustav za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija

(1) Zdravstvene ustanove s odobrenjem za obavljanje djelatnosti presadivanja, te sve ustanove uklju¢ene u postupke iz
Clanka 1. stavka 2. ovoga Zakona, obvezne su uspostaviti u¢inkovit i provjeren sustav za pracenje i dojavu ozbiljnih
Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija, te sustav za brzu dojavu i provodenje korektivnih mjera i povlacenje iz
primjene organa i otopina koje mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji zdravstvene ustanove iz stavka 1. ovoga ¢lanka
obvezne su pisanim putem bez odgadanja izvijestiti Ministarstvo i Eurotransplant, te bez odgadanja poduzeti sve
raspolozive mjere za smanjenje Stete nastale uslijed bilo kojeg ozbiljnog Stetnog dogadaja i ozbiljne Stetne reakcije i o
tome pisanim putem izvijestiti Ministarstvo.

(3) Pravilnik o nacinu izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama, te o nacinu vodenja
evidencije, rokovima i nacinu izvjeS¢ivanja tijela iz stavka 2. ovoga Clanka, te drZava c¢lanica Europske unije donosi
ministar.

(4) Ministarstvo je obvezno voditi Registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija iz stavka 2. ovoga
Clanka.
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V. SUSTAV ZA PRIBAVLJAN]JE, UZIMAN]JE, TESTIRANJE I PRESADIVANJE ORGANA

Clanak 28.
Pribavljanje organa
(1) Sve bolnicke zdravstvene ustanove obvezne su sudjelovati u pribavljanju i o¢uvanju organa za presadivanje
ukljucujudi pripremu, dojavu i optimalno zbrinjavanje darivatelja, te procjenu obiljeZja darivatelja i organa na nacin
propisan pravilnikom koji donosi ministar.

(2) Ministar na prijedlog ravnatelja bolnicke zdravstvene ustanove imenuje bolni¢kog transplantacijskog koordinatora i
/ili koordinacijski tim (u daljnjem tekstu: koordinator).

(3) Koordinator organizira i uskladuje rad unutar zdravstvene ustanove, te suraduje s eksplantacijskim timovima i
nacionalnim koordinacijskim tijelom u cilju ostvarivanja djelatnosti iz stavka 1. ovoga Clanka, te osiguranja
maksimalne dostupnosti i sigurnosti organa za presadivanje.

(4) U slucaju medunarodne razmjene organa koordinator je obavezan osigurati prijenos informacija o obiljeZju
darivatelja i organa, u skladu s komunikacijskim operativnim postupkom kojeg donosi ministar.

(5) Uvjete u pogledu strucne osposobljenosti, te prava i obveze koordinatora/koordinacijskog tima pravilnikom
propisuje ministar.
Clanak 29.
Presadivanje organa
(1) Presadivanje organa smije obavljati samo kliniCka zdravstvena ustanova (u daljnjem tekstu: transplantacijski

centar) kojoj je za obavljanje djelatnosti presadivanja odnosno uzimanja jednog ili viSe organa dano odobrenje
ministra.

(2) Odobrenje za obavljanje djelatnosti iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje rjeSenjem kojim se utvrduje da
transplantacijski centar ispunjava uvjete za obavljanje djelatnosti presadivanja.

(3) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje na rok od Cetiri godine.

(4) Ministar donosi rjeSenje o oduzimanju odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka ako utvrdi da transplantacijski centar
viSe ne ispunjava uvjete propisane ovim Zakonom i ako je uspjeSnost presadivanja organa u posljednje dvije godine
znacajno ispod prosjeka Eurotransplanta.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor.

(6) Uvjete za obavljanje djelatnosti presadivanja u pogledu prostora, radnika, medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i
sigurnosti pravilnikom propisuje ministar.

(7) UspjesSnost presadivanja iz stavka 4. ovog ¢lanka prati se i analizira sukladno posebnom pravilniku kojeg propisuje
ministar.

Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, radnika, medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje
djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Clanak 30.

Uzimanje organa

(1) Uzimanje organa smije obavljati samo eksplantacijski tim transplantacijskog centra kojem je za obavljanje
djelatnosti presadivanja, odnosno uzimanja jednog ili viSe organa dano odobrenje ministra.

(2) Uvjete u pogledu strucne osposobljenosti, te obveze eksplantacijskog tima, propisuje ministar pravilnikom iz ¢lanka
29. stavka 6. ovoga Zakona.

Pravilnik o uvjetima u pogledu prostora, radnika, medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje
djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Clanak 31.

Testiranje
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(1) Testiranje darivatelja na krvlju prenosive bolesti i imunogenetsko testiranje primatelja i darivatelja moZe obavljati
samo laboratorij kojemu je za obavljanje te djelatnosti, u skladu s odredbama ovoga Zakona, dano odobrenje ministra.

(2) Testiranje darivatelja smije se obavljati na nacin i prema uvjetima propisanim pravilnikom koji donosi ministar.

Clanak 32.
VI. RAZMJENA ORGANA

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost iz ¢lanka 1. stavka 2. ovoga Zakona suraduju medusobno i s drugim
tijelima i organizacijama u Republici Hrvatskoj, te medunarodnim tijelima i/ili europskim organizacijama za razmjenu
organa, na nacin propisan pravilnikom koji donosi ministar.

Clanak 33.
VII. NACIONALNO KOORDINACIJSKO TIJELO

Ministarstvo, kao nacionalno koordinacijsko tijelo, prati provedbu Nacionalnog transplantacijskog programa te obavlja
sljedece poslove:

1. osigurava 24 sata dnevno i 7 dana u tjednu operativni sustav za pracenje i koordinaciju provedbe Nacionalnog
transplantacijskog programa i medunarodne suradnje,

2. upravlja sredi$njim informacijskim sustavom za potrebe Nacionalnog transplantacijskog programa,
3.izdaje odobrenja za djelatnosti uzimanja, testiranja i presadivanja organa,

4. vodi Registar nedarivatelja,

5.vodi Nacionalni registar Zivih darivatelja i Nacionalni transplantacijski registar,

6. vodi Nacionalnu listu ¢ekanja i prati dodjelu organa u skladu s utvrdenim kriterijima,

7. vodi Registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija,

8. koordinira rad multidisciplinarnih timova, osoba, zdravstvenih ustanova, institucija i organizacija ukljucenih u
postupke uzimanja, presadivanja, testiranja, prijevoza i razmjene organa za presadivanje,

9. sudjeluje u organizaciji i osiguranju prijevoza timova i organa,

10. koordinira i unaprjeduje suradnju sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama u cilju razmjene organa
radi presadivanja,

11. planira, izraduje i sudjeluje u provedbi edukativno promidZzbenih programa, projekata, akcijskih planova,
smjernica, te strateSkih dokumenta u cilju unaprjedenja kvalitete Nacionalnog transplantacijskog programa i
povecanja broja darivatelja.

Clanak 34.
VIII. NADZOR

(1) Nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, kao i nadzor
nad stru¢nim radom u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju djelatnost iz ¢lanka 1. stavka 2. ovoga Zakona, obavlja
nadleZna inspekcija Ministarstva.

(2) Redoviti inspekcijski nadzor provodi se najmanje jedanput u dvije godine.

Clanak 35.
IX. PREKRSAJNE ODREDBE
(1) Nov¢anom kaznom od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit e se za prekrsaj pravna osoba ako:

1. postupi protivno ¢lanku 10. ovoga Zakona,
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2. uzme organ od Zivog darivatelja u svrhu presadivanja bez odluke stru¢nog tima i etickog povjerenstva
transplantacijskog centra u kojem ¢e se izvrsiti presadivanje (¢lanak 11.),

3. prije uzimanja organa ne provede odgovarajuc¢e medicinske pretrage i postupke, odnosno ako uzme organ kad
postoji rizik za Zivot ili zdravlje darivatelja (¢lanak 12.),

4. postupi protivno ¢lanku 13. ovoga Zakona,

5. obavi presadivanje organa bez pisanog informiranog pristanka primatelja, odnosno njegovog zakonskog zastupnika
ili skrbnika (¢lanak 21.),

6. postupi protivno ¢lanku 23. ovoga Zakona,
7. ne izvijesti Ministarstvo u propisanom roku o ozbiljnom Stetnom dogadaju ili ozbiljnoj Stetnoj reakciji (¢lanak 27.).

(2) Nov€anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se i odgovorna
osoba u pravnoj osobi.

(3) Nov¢anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga €lanka kaznit e se i fizicka osoba.

(4) Za pokusSaj prekrsaja iz stavka 1. tocaka 1. do 6. ovoga Clanka, pocinitelj ¢e se kazniti za pokusaj.

Clanak 36.
X. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Pravilnike za Cije je donoSenje ovlaSten ovim Zakonom ministar ¢e donijeti u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na
snagu ovoga Zakona.

Clanak 37.
Do stupanja na snagu pravilnika iz ¢lanka 36. ovoga Zakona ostaju na snazi, ako nisu u suprotnosti s ovim Zakonom:

1. Pravilnik o nacinu vodenja medicinske dokumentacije obavljenih uzimanja i presadivanja dijelova ljudskog tijela (»
Narodne novinex, br. 152/05.),

2. Pravilnik o sadrZaju obrasca suglasnosti primatelja dijelova ljudskog tijela (»Narodne novine«, br. 84/07.),
3. Pravilnik o sadrZaju obrasca suglasnosti Zivog darivatelja ljudskog tijela (»Narodne novine, br. 84/07.),

4. Pravilnik o nacinu ¢uvanja osobnih podataka darivatelja i primatelja dijelova ljudskog tijela u svrhu lijeCenja (»
Narodne novinec, br. 141/05.),

5. Pravilnik o podacima i nacinu vodenja dokumentacije o0 moguc¢im darivateljima dijelova ljudskog tijela radi
presadivanja s umrle osobe (»Narodne novine, br. 188/03.),

6. Pravilnik o kriterijima za dodjelu dijelova ljudskog tijela i vodenja nacionalne lista Cekanja (»Narodne novineg, br.
152/05. 1 84/07.),

7. Pravilnik o nacinu pohrane i prijevoza dijelova ljudskog tijela namijenjenih presadivanju (»Narodne novine«, br. 152
/05.),

8. Pravilnik o mjerama za osiguranje sigurnosti i kvalitete dijelova ljudskoga tijela za medicinsku upotrebu (»Narodne
novine, br. 143/05.1 70/09.),

9. Pravilnik o nacinu suradnje sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama u cilju razmjene organa, odnosno
tkiva radi presadivanja (»Narodne novineg, br. 141/05. i 44/07.),

10. Pravilnik o sadrzaju, nacinu i postupku dostavljanja obrasca te nacinu vodenja evidencije i postupku opoziva izjave
o nedarivanju dijelova tijela s umrle osobe (»Narodne novine«, br. 111/07.),

11. Pravilnik o postupku obavjeStavanja o smrti osoba koje dolaze u obzir kao darivatelji dijelova ljudskog tijela zbog
presadivanja u svrhu lijecenja (»Narodne novinex, br. 152/05.),

12. Pravilnik o nacinu, postupku i medicinskim Kkriterijima za utvrdivanje smrti osobe Ciji se dijelovi tijela mogu
uzimati radi presadivanja (»Narodne novine, br. 3/06.),

13. Pravilnik o nacinu rada koordinatora u postupcima uzimanja i presadivanja dijelova tijela u svrhu lije¢enja (»
Narodne novineg, br. 51/06.).
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Clanak 38.

Zdravstvene ustanove kojima je do stupanja na snagu ovoga Zakona dano odobrenje za obavljanje djelatnosti
uzimanja, presadivanja i razmjenu organa iz ¢lanka 27. stavka 1. Zakona o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog
tijela u svrhu lijeCenja (»Narodne novine, br. 177/04. i 45/09.) obvezne su uskladiti svoj rad i poslovanje s odredbama
ovoga Zakona u roku od godinu dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 39.
Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaZiti Zakon o uzimanju i presadivanju dijelova ljudskog tijela u
svrhu lijeCenja (»Narodne novine, br. 177/04. 1 45/09.) u dijelu koji se odnosi na organe.
Clanak 40.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamac.
Klasa: 543-02/12-01/01
Zagreb, 14. prosinca 2012.
HRVATSKI SABOR
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