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ZAKON

O PRESADIVANJU LJUDSKIH ORGANA

("Sl. glasnik RS", br. 57/2018 i 111/2021 - odluka US)

| OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

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

Ovim zakonom ureduje se i nadleznost Uprave za biomedicinu, organa u sastavu ministarstva nadleznog za poslove zdravlja
(u daljem tekstu: Ministarstvo), koja je nadlezna za obavljanje poslova drzavne uprave u oblasti presadivanja ljudskih organa,
oblasti ljudskih celija i tkiva, delatnosti biomedicinski potpomognutog oplodenja, kao i u oblasti transfuzijske medicine.

Primena propisa

Clan 2

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

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

Odredbe ovog zakona ne primenjuju se na reproduktivne organe, kao ni na embrione i fetuse.
Znacenje izraza

Clan 3
Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu imaju sledece znacenje:
1) davalac je lice koje, za zivota ili nakon smrti, daruje jedan ili nekoliko ljudskih organa za presadivanje;
2) darivanje je davanje ljudskih organa u svrhu presadivanja;

3) primalac ljudskih organa je Zivo lice kome se presaduje ljudski organ radi leCenja;
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4) ljudski organ je diferencirani deo ljudskog tela oblikovan od razlicitih tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju i
sposobnost obavljanja fizioloskih funkcija sa zna¢ajnim nivoom autonomije;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

17) tim za presadivanje ljudskih organa je stru¢ni tim ovla§éenog centra za presadivanje ljudskih organa koji obavlja
presadivanje jedne vrste ili viSe vrsta ljudskih organa;

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

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

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

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

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

23) sledljivost je moguc¢nost pronalazenja i identifikacije ljudskih organa u bilo kojoj fazi od darivanja do presadivanja ili
unistenja, ukljucujuci sposobnost da se:

(2) identifikuju davaoci i tim za uzimanije ljudskih organa,
(2) identifikuju primaoci u centrima za presadivanje ljudskih organa,

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

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



25) dozvola je izdavanje ovlasc¢enja za uzimanje, testiranje i presadivanje ljudskih organa;

26) evropska organizacija za razmenu ljudskih organa je neprofitna evropska organizacija za razmenu ljudskih organa, koja
se bavi dodelom ljudskih organa na Republickom i medunarodnom nivou, Cija su vecina Clanica drzave ¢lanice Evropske
unije;

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

Pojmovi upotrebljeni u ovom zakonu u gramati¢kom muskom rodu podrazumevaju prirodni muski i Zenski rod lica na koji se
odnose.

Il NACELA POSTUPAKA PRESABDIVANJA LJUDSKIH ORGANA
Zastita interesa i dostojanstva

Clan 4

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

Nacelo dobrovoljnosti

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

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

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

1) naknadu zarade zivom davaocu ljudskog organa za vreme privremene sprec¢enosti za rad osiguranika koja je uzrokovana
uzimanjem, odnosno presadivanjem ljudskog organa;

2) opravdanu naknadu u vezi sa pla¢anjem zdravstvenih ili tehnickih usluga u vezi sa uzimanjem ljudskog organa, ukljucujuci
i transport umrlog lica koji je radi moguc¢eg davanja ljudskog organa premesten u drugu zdravstvenu ustanovu izvan mesta
prebivalista umrlog lica;

3) naknadu u slu¢aju prekomerne Stete koja je nastala kao posledica uzimanja ljudskog organa sa zivog davaoca.
Nacelo medicinske opravdanosti i bezbednosti

Clan 6

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

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

Nacelo jednake dostupnosti ljudskih organa

Clan7

Svakom licu kod koga je postavljena indikacija za presadivanje ljudskog organa u skladu sa medicinskim kriterijumima i kada
je to medicinski opravdano, obezbedeni su jednaki uslovi za upis na republi¢ku listu ¢ekanja za presadivanje ljudskih organa,
bez diskriminacije, kao i jednaki uslovi za dobijanje l[judskog organa.

Il OBEZBEDENJE LJUDSKIH ORGANA ZA PRESADIVANJE
Ostvarivanje drustvene brige

Clan 8

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

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

2) nabavku opreme za utvrdivanje smrti po neuroloskim kriterijumima;



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

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

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

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

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

Sredstva iz stava 1. ovog €lana obezbeduju se u budzetu Republike Srbije.
Republi¢ki program za presadivanje ljudskih organa

Clan 9

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

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

Republi¢ki program za presadivanje iz stava 1. ovog ¢lana donosi ministar nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu:
ministar), na predlog Uprave za biomedicinu.

IV ORGANIZACIONI SISTEM ZA DARIVANJE, TESTIRANJE | PRESADIVANJE
LJUDSKIH ORGANA

Darivanje ljudskih organa

Clan 10

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

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

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

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

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

Testiranje davaoca i primaoca ljudskih organa

Clan 11

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

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

Nacin i uslove testiranja davaoca i primaoca ljudskih organa propisuje ministar.
Presadivanje ljudskih organa

Clan 12



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

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

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

Izdavanje dozvole

Clan 13

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

Zahtev iz stava 1. ovog Clana sadrzi:
1) naziv i sediSte zdravstvene ustanove;
2) opis poslova i vrstu ljudskih organa za koje se trazi dozvola iz stava 1. ovog ¢lana;

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

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

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

Dozvola iz stava 1. ovog Clana izdaje se na neodredeno vreme.

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

Oduzimanje dozvole

Clan 14

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

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

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

3) se u postupku inspekcijskog nadzora nad radom, utvrdi da postupa suprotno zakonu i pravilima medicinske struke.
DonosSenje reSenja o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole

Clan 15

Direktor Uprave za biomedicinu donosi reSenje o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole, u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje opSsti upravni postupak.

Protiv reSenja iz stava 1. ovog €lana dozvoljena je zalba ministru.

ReSenje iz stava 2. ovog ¢lana konacno je u upravnom postupku i protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

V UZIMANJE LJUDSKOG ORGANA OD ZIVOG DAVAOCA
Opsti uslovi

Clan 16

O uzimaniju ljudskog organa od Zivog davaoca u svrhu presadivanja primaocu odluc€uje tim za presadivanje ljudskih organa i
etiCki odbor centra za presadivanje organa u kome se vrsi presadivanje.

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



Posebni uslovi

Clan 17

Uzimanje ljudskih organa od Zivog davaoca zbog presadivanja u telo drugog lica radi leCenja dozvoljeno je ako su ispunjeni
slededi uslovi, i to:

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

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

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

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

Clan 18

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

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, davalac ljudskog organa moZze biti supruznik, odnosno vanbracni partner, usvojitel; i
usvojenik, ako ne postoji moguc¢nost da lice iz stava 1. ovog ¢lana bude davalac ljudskog organa.

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

Blize uslove i nacin sprovodenja programa iz stava 3. ovog ¢lana, propisuje ministar.
Procena rizika po zivot i zdravlje davaoca

Clan 19

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

Zabranjeno je uzimanje ljudskog organa od zivog davaoca ljudskog organa ako postoji neprihvatljiv rizik po Zivot i zdravlje
davaoca ljudskog organa.

Nacin, uslove i medicinske kriterijume za procenu zdravstvenog stanja zZivog davaoca, kao i procenu rizika iz stava 1. ovog
¢lana, propisuje ministar.

Pismeni pristanak informisanog zivog davaoca ljudskog organa

Clan 20

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

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

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

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

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

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava 1. ovog €lana i sadrzaj obrasca opoziva pristanka iz stava 5. ovog ¢lana propisuje
ministar.

Prac¢enje zdravstvenog stanja zivog davaoca

Clan 21

Centar za presadivanje ljudskih organa dugoro¢no prati zdravstveno stanje zivog davaoca ljudskog organa nakon
presadivanja ljudskog organa i vodi evidenciju o Zivim davaocima ljudskih organa.



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

Nacin i uslovi dozivotnog pracenja zdravstvenog stanja zivih davalaca nakon presadivanja ljudskog organa, kao i nacin
vodenja evidencije iz stava 1. ovog €lana zivih davalaca propisuje ministar.

VI UZIMANJE LJUDSKIH ORGANA SA UMRLOG LICA
Utvrdivanje smrti

Clan 22

Uzimanje ljudskih organa od umrlog lica zbog presadivanja drugom licu moze se izvrSiti isklju€ivo posle dijagnostikovanja i
utvrdivanja smrti na osnovu medicinskih kriterijuma.

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

Doktor medicine koji u€estvuje u uzimaniju ili presadivanju ljudskih organa sa umrlog lica ili je odgovoran za brigu o
potencijalnim primaocima ljudskog organa, ne moze ucestvovati u utvrdivanju smrti po neurolo$kim kriterijumima, niti biti ¢lan
komisije iz stava 2. ovog Clana.

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

Clan 23*
(Prestalo da vazi odlukom US)

Provera identiteta i postupanje sa telom davaoca ljudskih organa

Clan 24

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

1) identitet davaoca,;
2) uslove pristanka, odnosno nepostojanje protivljenja iz ¢lana 23. ovog zakona.

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

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

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

VIl PRISTANAK PRIMAOCA LJUDSKIH ORGANA
Republi¢ka lista ¢ekanja

Clan 25

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

Republi¢ka lista ¢ekanja iz stava 1. ovog €lana sacinjava se prema vrsti ljudskih organa.
Republi¢ku listu ¢ekanja iz stava 2. ovog €lana sacinjava i vodi Uprava za biomedicinu.

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

Sadrzinu, nacin sacinjavanja i vodenja republike liste ¢ekanja, kriterjume za stavljanje na republi¢ku listu ¢ekanja, uslove za
utvrdivanje prioriteta primaoca ljudskih organa, propisuje ministar.

Pristanak na presadivanje ljudskih organa

Clan 26



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

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

Ukoliko je primalac punoletno lice kome je sudskom odlukom u potpunosti ili delimi€no oduzeta poslovna sposobnost,
pristanak iz stava 1. ovog ¢lana daje staratelj pod uslovom da ne postoji izricito protivljenje delimi¢no poslovno sposobnog
lica.

Staratelj primaoca ljudskih organa pismeni pristanak iz st. 2. i 3. ovog ¢lana daje na osnovu prethodne saglasnosti organa
starateljstva, a po pribavljenom misljenju etickog odbora zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zdravstvena zastita.

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

Zdravstveni radnik koji u€estvuje u postupku presadivanja ljudskih organa duzan je da primaocu ljudskih organa radi
donosenja odluke o davanju pristanka iz st. 1, 2. i 3. ovog ¢lana pruzi potpune informacije o svrsi i prirodi presadivanja
ljudskih organa, postupku presadivanja, verovatnoc¢i uspeha, uobi¢ajenim posledicama presadivanja, kao i 0 mogucéim
rizicima.

Sadrzaj obrasca izjave o pristanku iz st. 1, 2. i 3. ovog ¢lana propisuje ministar.

Praéenje zdravstvenog stanja primaoca ljudskog organa

Clan 27

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

VIII KVALITET | BEZBEDNOST
Opsti uslovi

Clan 28

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

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

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

Provera uslova za darivanje

Clan 29

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

Nacin procenjivanja podobnosti davaoca ljudskih organa, kao i ljudskih organa propisuje ministar.
Razmena ljudskih organa

Clan 30

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

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

Pakovanje, oznacavanje i prevoz ljudskih organa

Clan 31

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



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

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

Nacin pakovanja, oznaCavanja i prevoza ljudskih organa u okviru nacionalne i medunarodne saradnje propisuje ministar.
Dokumentacija i sledljivost

Clan 32

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

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

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

Nacin obelezavanja i Cuvanja podataka iz st. 1. i 2. ovog ¢lana propisuje ministar.
Sistem za praéenje ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno nezeljenih reakcija

Clan 33

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

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

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

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

Nacin izveStavanja o ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim neZeljenim reakcijama, nacin vodenja evidencije, kao i
nacin izvestavanja u slu¢aju medunarodne razmene ljudskih organa propisuje ministar.

IX PODACI O LICNOSTI DAVAOCA | PRIMAOCA LJUDSKIH ORGANA

Clan 34
Podaci o li€nosti davaoca i primaoca ljudskih organa poverljivi su i moraju biti zasticeni od neovlad¢enog pristupa.

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

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

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

Rezultati postupka presadivanja mogu se koristiti u nau¢noistrazivacke svrhe, u skladu sa zakonom.
Obrada podataka o davaocu, odnosno primaocu ljudskih organa

Clan 35

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

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



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

Zastita podataka o licnosti davaoca, odnosno primaoca ljudskih organa

Clan 36

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

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

Zabrana koris¢enja i obrada podataka o licnosti davaoca, odnosno primaoca ljudskih organa

Clan 37

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

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

Zabrana oglasavanja, odnosno reklamiranja

Clan 38

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

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

Na zabranu oglasavanja, odnosno reklamiranja iz st. 1. i 2. ovog ¢lana primenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje
reklamiranje, odnosno ogla8avanje zdravstvenih usluga, zdravstvenih ustanova i privatne prakse.

Zabrana trgovine ljudskim organima

Clan 39
Zabranjena je trgovina ljudskim organima.

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

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

Promocija dobrovoljnog davalastva ljudskih organa

Clan 40

Ministarstvo vrsi promociju dobrovoljnog davalastva ljudskih organa u skladu sa ovim zakonom.

Ministarstvo, radi promocije iz stava 1. ovog €lana, obezbeduje sve informacije stru¢noj i opstoj javnosti, u vezi sa
presadivanjem ljudskih organa.

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

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

Program promocije dobrovoljnog davalastva ljudskih organa donosi ministar.

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



X UPRAVA ZA BIOMEDICINU

Organizacija Uprave za biomedicinu

Clan #1

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

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

Uprava za biomedicinu nema svojstvo pravnog lica.

Sediste Uprave za biomedicinu je u Beogradu.
Direktor Uprave za biomedicinu

Clan 42
Upravom za biomedicinu rukovodi direktor.
Direktora postavlja Vlada na pet godina, na predlog ministra, prema zakonu kojim se ureduje polozaj drzavnih sluzbenika.

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

Direktor za svoj rad odgovara ministru.

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

Clan 43
Direktor Uprave za biomedicinu ima tri pomocnika.

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

Pomocnici direktora za svoj rad odgovaraju direktoru i ministru.

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

Poslovi Uprave za biomedicinu

Clan 44

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

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

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

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

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

4) vodenje Republi¢kog registra davalaca ljudskih organa i registra primalaca ljudskih organa;

5) vodenje Republicke liste ekanja po vrstama ljudskih organa i pracenje dodele ljudskih organa u skladu sa utvrdenim
medicinskim kriterijjumima;

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

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

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



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

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

11) saradnja sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama.

XI FINANSIRANJE

Clan 45

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

Pravo na presadivanje koje se ne obezbeduje na nacin propisan u stavu 1. ovog ¢lana moze se obezbediti osiguranicima koji
pravo na zdravstvenu zastitu ostvaruju iz sredstava dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja.

Davalac ljudskog organa ima pravo na zdravstvenu zastitu na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja bez
placanja participacije, ako je dao organ kao i u slu¢aju kad je uzimanjem organa naruseno zdravstveno stanje davaoca
ljudskog organa, za sve vreme dok traje potreba za le€enjem, odnosno za dugotrajnom i kontinuiranom zdravstvenom

zastitom koja je direktna posledica davanja organa, odnosno za vreme privremene sprecenosti za rad.

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

XII NADZOR
Inspektor za biomedicinu

Clan 46
Inspekcijski nadzor iz ¢lana 44. stav 1. ovog zakona vrSi inspektor za biomedicinu.

U vrsenju nadzora nad obavljanjem poslova zdravstvenih ustanova u oblasti presadivanja, inspektor za biomedicinu ovlas¢en
je da:

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

2) pregleda opS$te i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije koje se odnose na obavljanje poslova darivanja, testiranja,
procene podobnosti i prihvatljivosti, prikupljanja, uzimanja, dodele, o€uvanja, distribucije, razmene i presadivanja ljudskih
organa;

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

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

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

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

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

8) privremeno zabrani obavljanje delatnosti zdravstvenoj ustanovi iz ¢l. 10, 11. i 12. ovog zakona, ako nije otklonila utvrdene
nepravilnosti i nedostatke, odnosno ako nije izvrSila naloZzene mere koje je izrekao inspektor za biomedicinu i pokrene
postupak za oduzimanje dozvole za obavljanje poslova za koje je dobila dozvolu u skladu sa ovim zakonom.

Inspekcijski nadzor nad obavljanjem delatnosti u oblasti ljudskih organa obavlja se kontinuirano, a najmanje jedanput u dve
godine.

Inspektor za biomedicinu duzan je da izvrSi inspekcijski nadzor u slu€aju sumnje, odnosno saznanja za svaki ozbiljni
neZeljeni dogadaj ili reakciju.

Uslove u pogledu stru¢ne osposobljenosti, stru€nog usavrSavanja inspektora iz stava 1. ovog €lana, propisuje ministar.



Ovlasc¢enja inspektora

Clan 47

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

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

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

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

Zapisnik

Clan 48

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

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

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

Protiv reSenja iz stava 3. ovog ¢lana moze se izjaviti zalba ministru.

ReSenje ministra iz stava 4. ovog €lana konac¢no je u upravnom postupku i protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.
Ako inspektor za biomedicinu oceni da je postupanjem, odnosno nepostupanjem u zdravstvenoj ustanovi ucinjen prekrsa;j,
duzan je da bez odlaganja podnese nadleznom organu zahtev za pokretanje prekrsajnog postupka.

Duznosti inspektora za biomedicinu

Clan 49

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

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

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

Clan 50

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

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

Xl KAZNENE ODREDBE
Kriviéna dela

Clan 51

Ko uz bilo kakvu naknadu da svoj ljudski organ ili ljudski organ drugog lica radi presadivanja ili nudi svoj ili ljudski organ
drugog lica uz naknadu radi presadivanja ili vrbuje, prevozi, prebacuje, predaje, prodaje, kupuje, posreduje u prodaji ili
posreduje na bilo koji drugi nacin u postupku presadivanja ljudskih organa ili u¢estvuje u postupku presadivanja ljudskih
organa koji je predmet komercijalne trgovine, kaznice se zatvorom od dve do deset godina.

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

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



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

Ko se bavi vrSenjem krivi¢nih dela iz st. 1. i 2. ovog Clana ili je delo izvrSeno od strane organizovane grupe, kaznice se
zatvorom najmanje pet godina.

Clan 52

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

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

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

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

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

Prekrsaji

Clan 53
Nov€&anom kaznom od 500.000,00 do 1.000.000,00 dinara kazni¢e se za prekr3aj pravno lice - zdravstvena ustanova ako:
1) ne uspostavi sistem i procedure u skladu sa ovim zakonom (¢lan 10. stav 1);

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

3) omoguci uzimanije ljudskih organa sa Zivog davaoca ljudskog organa u suprotnosti sa ¢l. 17. i 18. ovog zakona;

4) omoguci uzimanje ljudskog organa od zivog davaoca ljudskog organa kod koga postoji neprihvatljiv rizik po zivot i zdravlje
davaoca ljudskog organa (¢lan 19. stav 2);

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

6) omoguci uzimanje ljudskih organa od umrlog davaoca ljudskih organa suprotno ovom zakonu (¢lan 23);
7) ne postupa sa telom u skladu sa zakonom (¢lan 24. stav 3);

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

9) postupi suprotno ¢lanu 29. ovog zakona;
10) vrSi razmenu organa u suprotnosti sa ¢lanom 30. ovog zakona;
11) izvrSi pakovanje, oznaCavanje i prevoz ljudskih organa u suprotnosti sa ¢lanom 31. ovog zakona;

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

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

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

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

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

17) oglasava, odnosno reklamira potrebu za organima kao i oglaSavanje davanja organa, sa ili bez nudenja, odnosno
davanja nov€ane naknade ili druge materijalne ili nematerijalne koristi ili ako oglasava, odnosno reklamira zdravstvenu



ustanovu ili zdravstvene radnike koji obavljaju postupak presadivanja organa u sredstvima javnog informisanja, kao i na
drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi nacin (¢lan 38).

Za prekrsaj iz stava 1. ovog €lana kaznice se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi nov€anom kaznom od 50.000,00 do
150.000,00 dinara.

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

XIV PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 54
Propisi za sprovodenje ovog zakona donece se u roku od 12 meseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

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

Clan 55

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

Clan 56

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

Clan 57

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

Clan 58

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



