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	5. Назив (нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом Европске Уније:
0.1. Предлог закона о пресађивању људских органа 
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе НПAA:

	
	

	7. Усклађеност одредби прописа са одредбама прописа ЕУ:


	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)

	Одредба прописа ЕУ
	Садржина одредбе
	Одредбе прописа Р. Србије
	Садржина одредбе
	Усклађеност
 
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Напомена о усклађености

	1
	Ова директива прописује правила за обезбеђивање стандарда квалитета за људске органе (у даљем тексту: „органи“), који су намењени за пресађивање у људско тело, да би се осигурао висок ниво заштите људског здравља.


	0.1
1.1
	Овим законом уређује се пресађивање људских органа и услови за обезбеђење стандарда квалитета и безбедности људских органа за пресађивање, услови рада и начин организације здравственог система у сврху обезбеђења довољности људских органа за пресађивање, надзор над спровођењем овог закона, као и друга питања од значаја за област пресађивања људских органа.


	ПУ
	
	

	2.1
	Ова директива се примењује на донацију, тестирање, карактеризацију, добијање, чување, транспорт и трансплантацију органа намњених за трансплантацију
	0.1.
2.1
	Одредбе овог закона односе се на даривање, тестирање, процену подобности даваоца и људских органа, прибављање, очување, превоз, доделу и пресађивање људских органа у сврху лечења људи.


	ПУ
	
	

	2.2
	Ако се такви органи користе у истраживачке сврхе, ова директива се примењује само у случају када су намењени за пресађивање у људско тело.


	0.1
2.1


	Одредбе овог закона односе се на даривање, тестирање, процену подобности даваоца и људских органа, прибављање, очување, превоз, доделу и пресађивање људских органа у сврху лечења људи.


	ПУ
	
	

	3.а
	За потребе ове директиве примењују се следеће дефиниције:

„одобравање“ је одобравање, акредитација, именовање, давање дозвола или регистрација, у зависности од појмова који се користе у свакој држави чланици и праксе у тој држави чланици;


	0.1
3.1.25


	дозвола је издавање овлашћења за обављање делатности узимања, тестирања и пресађивања људских органа; 


	ПУ
	
	

	3.б
	„надлежни орган“ је орган, тело, организација и/или институција одговорна за извршавање захтева ове директиве
	0.1.
3.1.27
	Управа за биомедицину је орган у саставу Министарства здравља, односно надлежни орган одговоран за спровођење овог закона, као и координацију свих активности везаних за даривање и пресађивање људских органа на Републичком и међународном нивоу.
	ПУ
	
	

	3.в
	„одлагање“ је коначно одлагање органа ако није употребљен за трансплантацију
	0.1.
3.1.22
	одлагање је коначни поступак уништења људских органа неискоришћених за пресађивање;
	ПУ
	
	

	3.г
	„давалац“ је особа која донира један или више органа, без обзира на то да ли се донација врши док је та особа жива или након њене смрти
	0.1.

3.1.1
	давалац је лице које, за живота или након смрти, дарује један или неколико људских органа за пресађивање; 

	ПУ
	
	

	3.д
	„донација“  је донирање органа за трансплантацију
	0.1.
3.1.2
	даривање је давање људских органа у сврху пресађивања;

	ПУ
	
	

	3.ђ
	„карактеризација даваоца“ је прикупљање значајних података о карактеристикама даваоца који су потребни за оцену његове прикладности за донацију органа да би се извршила одговарајућа процена ризика и ризици за примаоца свели на најмању могућу меру и обезбедила што боља додела органа
	0.1.

3.1.6
	процена подобности даваоца је поступак прикупљања одговарајућих података о карактеристикама даваоца потребних да би се оценила његова прихватљивост за пресађивање, у сврху процене и смањења ризика за примаоца и ефикасне доделе људских органа;


	ПУ
	
	

	3.е
	„европска организација за размену органа“ је јавна или приватна непрофитна организација, која се бави националном и прекограничном разменом органа и у којој су већина чланица државе чланице
	0.1.

3.1.26
	европска организација за размену људских органа је непрофитна европска организација за размену људских органа, која се бави доделом људских органа на Републичком и међународном нивоу, чија су већина чланица државе чланице Европске уније;

	ПУ
	
	

	3.ж
	„орган“ је диференциран део људског тела састављен од различитих ткива који има своју структуру, васкуларизацију и способност развоја физиолошких функција са значајним степеном аутономије. Део органа се такође сматра органом ако се његова функција користи у исте сврхе као и цео орган у људском телу и ако испуњава захтеве у вези са структуром и васкуларизацијом
	0.1.

3.1.4
0.1

3.1.5
	људски орган је диференцирани део људског тела обликован од различитих ткива, који задржава своју структуру, васкуларизацију и способност обављања физиолошких функција са значајним нивоом аутономије
композитна, васкуларизована људска ткива су део људског тела или део људског органа и сматрају се људским органом ако се њихова функција користи у исту сврху као и људски орган у целини у људском телу, задржавајући захтеве структуре и васкуларизације
	ПУ
	
	

	3.з
	„карактеризација органа“ је прикупљање заначајних података о карактеристикама органа који су потребни за оцену његове прикладности да би се извршила одговарајућа процена ризика и ризици за примаоца свели на најмању могућу меру и обезбедила што боља додела органа
	0.1.
3.1.7
	процена подобности људских органа је поступак прикупљања одговарајућих информација о карактеристикама људских органа које су неопходне да би се оценила његова прихватљивост, обезбедила одговарајућа процена и смањио ризик за примаоца, као и обезбедила ефикасна додела људских органа;

	ПУ
	
	

	3.и
	„добијање“ је поступак помоћу којег донирани органи постају расположиви
	0.1
3.1.8
	прибављање је скуп организационих и медицинских поступака којим даровани људски органи постају расположиви за пресађивање;


	ПУ
	
	

	3.ј
	„организација за добијање органа“ је здравствена установа, тим или јединица болнице, особа, или било које друго тело које врши или усклађује добијање органа и којој су надлежни органи одобрили вршење те делатности на основу регулаторног оквира државе чланице која је у питању
	0.1
3.1.9
	систем за прибављање односи се на здравствене установе, координаторе за даривање људских органа, односно координационе тимове које предузимају или координирају поступке везане за даривање људских органа умрлих лица и који су за то овлашћени;


	ПУ
	
	

	3.к
	„чување“ је коришћење хемијских агенаса, промена услова у средини или друга средства за спречавање или успоравање биолошког или физичког пропадања органа од добијања до трансплантације
	0.1

3.1.21
	очување људских органа је поступак коришћења хемијских средстава, односно промењених услова средине или других средстава или поступака у обради како би се спречило или успорило биолошко или физичко пропадање људских органа од тренутка прикупљања (прибављања) до пресађивања
	ПУ
	
	

	3.л
	„прималац“ је особа која прима орган за трансплантацију
	0.1

3.1.3
	прималац људских органа је живо лице коме се пресађује људски орган ради лечења;

	ПУ
	
	

	3.љ
	„озбиљни нежељени догађај“ је сваки нежељени или неочекивани догађај повезан са било којом фазом у ланцу од донације до трансплантације који може да проузрокује преношење заразне болести, смрт, да угрози живот, да проузрокује инвалидитет или неспособност за рад код пацијената или који проузрокује или продужава хоспитализацију или обољевање
	0.1
3.1.18
	озбиљан нежељени догађај је сваки нежељени и неочекивани догађај везан са било којим поступком у процесу од даривања до пресађивања, а који би могао довести до преноса заразне болести, смрти или стања опасних по живот, немоћи или неспособности болесника, односно који може да има за последицу болничко лечење, обољење или таква стања продужава;


	ПУ
	
	

	3.м
	„озбиљна нежељена реакција“ је ненамеран одговор, укључујући и заразну болест, код живог даваоца или примаоца који може да буде повезан са било којом фазом у ланцу од донације до трансплантације и који је фаталан, угрожава живот, проузрокује инвалидитет или неспособност за рад или који проузрокује или продужава хоспитализацију или обољевање
	0.1

3.1.19
	озбиљна нежељена реакција је нежељена реакција, укључујући заразну болест код живог даваоца или примаоца, а која је повезана са било којим поступком у процесу од даривања до пресађивања људских органа на човеку, која изазива смрт, представља опасност по живот, изазива немоћ или неспособност, односно има за последицу болничко лечење, обољење или таква стања продужава;


	ПУ
	
	

	3.н
	„оперативни поступци“ су писана упутства која описују кораке у посебном поступку, укључујући и материјале и методе који се користе и очекивани крајњи резултат
	0.1

3.1.20
	стандардни оперативни поступци (у даљем тексту: СОП) су писмена упутства којима се описују кораци у одређеном поступку, укључујући материјале и методе који се користе, као и очекивани крајњи исход 
	ПУ
	
	

	3.њ
	„трансплантација“ је поступак намењен поновном успостављању одређених функција људског тела помоћу преноса органа даваоца у тело примаоца
	0.1

3.1.11
	пресађивање је поступак намењен поновном успостављању одређених функција људског тела примаоца људских органа преносом људских органа даваоца;

	ПУ
	
	

	3.о
	„центар за трансплантацију“ је здравствена установа, тим или јединица болнице или било које друго тело које врши трансплантацију органа и којој су надлежни органи одобрили вршење те делатности на основу регулаторног оквира државе чланице која је у питању

	0.1

3.1.13
	центар за пресађивање људских органа је здравствена установа терцијарног нивоа здравствене заштите из Плана мреже здравствених установа који доноси Влада (у даљем тексту: План мреже), а која је овлашћена за узимања, односно пресађивања појединог или више људских органа;

	ПУ
	
	

	3.п
	„следљивост“ је могућност проналажења и идентификације органа у свакој фази ланца од донације до трансплантације или одлагања, укључујући и могућност да се:

- идентификује давалац и организација за добијање органа,

- идентификује прималац/примаоци у центру/центрима за трансплантацију, и

- пронађу и идентификују сви важни подаци који нису подаци о личности и који се односе на производе и материјале који су у додиру с тим органом.


	0.1

3.1.23
	следивост је могућност проналажења и идентификације људских органа у било којој фази поступака од даривања до пресађивања или уништења, укључујући способност да се:

(1)
  идентификују даваоци и тим за узимање људских органа,

(2)  идентификују примаоци у центрима за пресађивање људских органа и

(3) пронађу и идентификују сви значајни, општи подаци о производима и материјалима који долазе у додир са тим људских органом;


	ПУ
	
	

	4.1
	Оквир за квалитет и безбедност

Државе чланице обезбеђују успостављање оквира за квалитет и безбедност, који обухвата све фазе ланца од донације до трансплантације или одлагања, у складу са правилима прописаним у овој директиви.


	0.1

28.1
0.1
28.2
0.1

28.3
	Сви послови из члана 2. став 1. овог закона спроводе се у складу са одговарајућим професионалним стандардима, стручним смерницама и етичким начелима и захтевима квалитета и безбедности органа за пресађивање прописаним овим законом.

Сваки здравствени радник, односно здравствени сарадник који је укључен у послове из члана 2. став 1. овог закона предузима све оправдане мере које би умањиле ризик преноса било какве болести на примаоца људског органа, као и живих давалаца људских органа, односно не предузима радњу која би могла да угрози квалитет и безбедности људских органа за пресађивање.

Здравствени радници, односно здравствени сарадници из става 2. овог члана морају имати одговарајућу стручну оспособљеност, као и вештине за послове које обављају.

	ПУ
	
	

	4.2.а
	Оквир за квалитет и безбедност прописује усвајање и примену оперативних поступака за:

(а) потврду идентитета даваоца
	0.1
24.1.1.
	Пре узимања органа са умрлог лица код којег је утврђена смрт, доктор медицине који води тим за узимање људских органа дужан је заједно са координатором за даривање људских органа из  здравствене установе за даривање људских органа проверити;

1) идентитет даваоца;


	ПУ
	
	

	4.2.б
	потврду података о пристанку даваоца и породице даваоца, дозволу или одсуство неодобравања, у складу са националним правилима која се примењују у месту донације и добијања
	0.1
24.1.2
	2) услове пристанка, односно непостојање противљења из члана 23. овог закона. 


	ПУ
	
	

	4.2.в
	потврду о завршетку карактеризације органа и даваоца у складу са чланом 7. и Прилогом
	0.1
29.1
29.2


	Координатор за даривање људских органа у здравственој установи за даривање људских органа обавезан је пре узимања људског органа обезбедити процену подобности даваоца људског органа, као и подобност људског органа.

Начин процењивања подобности даваоца људских органа, као и људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.

	ПУ
	
	

	4.2.г
	добијање, чување, паковање и обележавање органа у складу са члановима 5, 6. и 8
	0.1.

31.1

31.2

31.3

31.4
	За паковање, означавање и превоз људских органа одговоран је тим за узимање људских органа који узима људске органе.

Све здравствене установе, односно правна лица која учествују у превозу људских органа морају обезбедити примену одговарајућих СОП - ова како би очували квалитет људских органа у току превоза, као и прихватљиво време превоза.

Центар за пресађивање људских органа обавезан је да провери пре сваког пресађивања људског органа да ли је спроведена процена подобности људског органа и даваоца људских органа, као и да ли су испуњени услови очувања и превоза достављених органа, у складу са овим законом.

Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	4.2.д
	транспорт органа у складу са чланом 8
	0.1.
31.1

31.2

31.3

31.4
	За паковање, означавање и превоз људских органа одговоран је тим за узимање људских органа који узима људске органе.

Све здравствене установе, односно правна лица која учествују у превозу људских органа морају обезбедити примену одговарајућих СОП - ова како би очували квалитет људских органа у току превоза, као и прихватљиво време превоза.

Центар за пресађивање људских органа обавезан је да провери пре сваког пресађивања људског органа да ли је спроведена процена подобности људског органа и даваоца људских органа, као и да ли су испуњени услови очувања и превоза достављених органа, у складу са овим законом.

Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	4.2.ђ
	обезбеђивање следљивости у складу са чланом 10, при чему се гарантује усклађеност са одредбама Уније и националним одредбама о заштити података о личности и поверљивости
	0.1
32.1

34.1
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, воде документацију и обезбеђују следивост свих прибављених, добијених, пресађених и неискоришћених људских органа у Републици Србији, од даваоца до примаоца и обрнуто.

Подаци о личности даваоца и примаоца људских органа су поверљиви и морају бити заштићени од неовлашћеног приступа.


	ПУ
	
	

	4.2.е
	тачно, брзо и проверљиво извештавање о озбиљним нежељеним догађајима и реакцијама у складу са чланом 11(1);
	0.1
33.1

33.2

33.3

33.4
	Здравствене установе укључене у поступке из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за праћење и пријаву озбиљних нежељених догађаја који могу утицати на квалитет и безбедност органа, а које су повезани са тестирањем, утврђивањем подобности органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом органа, као и пријаву озбиљне нежељене реакције које се опазе у току или након пресађивања органа, а могу бити повезане са тестирањем, утврђивањем подобности органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом органа. 
О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији здравствене установе из става 1. овога члана, обавезне су писменим путем без одлагања обавестити Управу за биомедицину и међусобно, као и предузети све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавестити Управу. 

Управа за биомедицину води Регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 2. овога члана.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања из става 2. овога члана, као и начин извештавања држава чланица Европске уније доноси министар надлежан за послове здравља. 


	ПУ
	
	

	4.2.ж
	управљање озбиљним нежељеним догађајима и реакцијама у складу са чланом 11(2).

Оперативни поступци из тачке (ђ), (е) и (ж) између осталог одређују одговорности организација за добијање органа, европских организација за размену органа и центара за трансплантацију.


	0.1

33.1

33.2

33.3

33.4
33.5
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за праћење и пријаву озбиљних нежељених догађаја који могу утицати на квалитет и безбедност људских органа, а који су повезани са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа.

Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за пријаву озбиљне нежељене реакције које се опазе у току или након пресађивања људских органа, а могу бити повезане са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа. 

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији здравствене установе из ст 1. и 2. овога члана, писменим путем без одлагања обавештавају Управу за биомедицину, као и међусобно једна другу, и предузимају све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавештавају Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води Регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 3. овога члана.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	4.3
	Поред тога, оквир за квалитет и безбедност обезбеђује да здравствено особље које је у све фазе ланца од донације до трансплантације или одлагања буде адекватно квалификовано или обучено и компетентно и омогућава развој посебних програма обуке за то особље
	0.1
28.2

28.3
	Сваки здравствени радник, односно здравствени сарадник који је укључен у послове из члана 2. став 1. овог закона предузима све оправдане мере које би умањиле ризик преноса било какве болести на примаоца људског органа, као и живих давалаца људских органа, односно не предузима радњу која би могла да угрози квалитет и безбедности људских органа за пресађивање.

Здравствени радници, односно здравствени сарадници из става 2. овог члана морају имати одговарајућу стручну оспособљеност, као и вештине за послове које обављају.

	ПУ
	
	

	5.1
	Организације за добијање органа

1. Државе чланице обезбеђују да се добијање врши у организацијама за добијање органа које испуњавају правила прописана у овој директиви или да их врше такве организације
	0.1
12.1

12.2

12.3
	Пресађивање људских органа обавља здравствена установа терцијарног нивоа здравствене заштите из Плана мреже који доноси Влада и која има дозволу за обављање послова узимања и пресађивања једног или више људских органа (у даљем тексту: центар за пресађивање људских органа).

Узимање људских органа обавља само тим за узимање људских органа центра за пресађивање људских органа из става 1. овог члана. 
Услове у погледу простора, опреме, кадра и стандарда квалитета и безбедности у центрима за пресађивање људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ПУ
	
	

	5.2
	Државе чланице на захтев Комисије или друге државе чланице пружају информације о националним захтевима у вези са одобравањем организација за добијање органа
	0.1
45.2.3
	Послови Управе за биомедицину који се односе на пресађивање органа су:

3) издавање и одузимање дозволе за обављање послова из области пресађивања људских органа, као и вођење Регистра здравствених установа за послове узимања, тестирања и пресађивања људских органа;

	ПУ
	
	

	6.1
	 Државе чланице обезбеђују да се здравствене активности организација за добијање органа, као што су одабир и оцена давалаца, врше уз саветовање са доктором медицине, како је наведено у Директиви 2005/36/EЗ Европског паралмента и Савета од 7. септембра 2005. о признавању професионалних квалификација [
], и под вођством таквог доктора медицине.


	0.1
12.3
	Услове у погледу простора, опреме, кадра и стандарда квалитета и безбедности у центрима за пресађивање људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	6.2
	Државе чланице обезбеђују да се добијање врши у операционим салама које су пројектоване, изграђене, одржавају се и њима се управаља у складу са одговарајућим стандардима и најбољом здравственом праксом да би се обезбедио квалитет и безбедност добијених органа.
	0.1

12.3
	Услове у погледу простора, опреме, кадра и стандарда квалитета и безбедности у центрима за пресађивање људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	6.3
	Државе чланице обезбеђују да се материјал и опрема који се користе приликом добијања органа одржавају у складу са значајним законодавством Уније и међународним и националним законодавством и стандардима и смерницама о стерилизацији медицинских средстава
	0.1

12.3
	Услове у погледу простора, опреме, кадра и стандарда квалитета и безбедности у центрима за пресађивање људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	7.1
	Државе чланице обезбеђују да се пре трансплантације изврши карактеризација свих добијених органа и њихових давалаца кроз прикупљање скупа информација одређеног у Прилогу.

Информације одређене у Делу А Прилога садрже минимални скуп података који мора да буде прикупљен за сваку донацију. Информације одређене у Делу Б Прилога садрже низ додатних података који се додатно прикупљају на основу одлуке медицинског тима, узимајући у обзир доступност таквих информција и посебне околности случаја.
	0.1
29.1
29.2

	Координатор за даривање људских органа у здравственој установи за даривање људских органа обавезан је пре узимања људског органа обезбедити процену подобности даваоца људског органа, као и подобност људског органа.

Начин процењивања подобности даваоца људских органа, као и људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	7.2
	И поред става 1, ако према анализи ризика и користи у конкретном случају, укључујући и хитне случајеве у којима је угрожен живот, очекивана корист за примаоца предвлада над ризиком који представљају непотпуни подаци, орган може да се разматра за трансплантацију чак и ако нису доступни сви минимални подаци одређени у Делу А Прилога.
	0.1
29.2
	Начин процењивања подобности даваоца људских органа, као и људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	7.3
	Да би се испунили захтеви у вези са квалитетом и безбедношћу прописани у овој директиви, медицински тим настоји да добије све неопходне информације од живих давалаца и у ту сврху им пружа све инормације које су им неопходне да би разумели последице донације. Приликом донације органа умрлих давалаца, уколико је могуће и потребно, медицински тим настоји да добије те информације од рођака умрлих давалаца или других особа. Медицински тим такође настоји да упозна све стране од којих се захтевају информације са значајем брзог преноса информција
	0.1
10.3.

10.4

10.5

10.6
	Здравствена установа из става 1. овог члана именује најмање једног координатора за даривање људских органа или чланове координационог тима.

Координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана одговорни су за успостављање и спровођење процедура из ст. 1. и 2. овог члана у здравственој установи за даривање људских органа, координацију тимова за даривање људских органа из центара за пресађивање људских органа, координацију превоза тимова и људских органа, као и обезбеђење квалитета и безбедности расположивих људских органа за пресађивање.

У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Услове у погледу кадра, опреме и стандарда квалитета и безбедности у здравственим установама за даривање људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	7.4
	Тестове потребне за карактеризацију органа и давалаца врше лабораторије са адекватно квалификованим или обученим и компетентним особљем и одговарајућим просторијама и опремом
	0.1
11.3
	Начин и услове тестирања даваоца и примаоца људских органа, услове у погледу кадра, опреме и стандарда квалитета и безбедности у здравственим установама за тестирање даваоца и примаоца људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	7.5
	Државе чланице обезбеђују да организације, тела и лабораторије који су укључени у карактеризацију органа и давалаца користе одговарајуће оперативне поступке да би се обезбедило да информације о карактеризацији органа и давалаца благовремено стигну у центре за трансплантацију
	0.1
10.1

10.2
	Свака стационарна здравствена установа са јединицом интензивног лечења (у даљем тексту: здравствена установа за даривање људских органа) успоставља систем и ефикасне процедуре за даривање, односно прибављање људских органа умрлих лица, у складу са најбољом медицинском праксом.

Систем и процедуре из става 1. овог члана обухватају доступност квалификованог кадра, опреме и процедура за утврђивање смрти, обезбеђење одговарајућег пристанка за даривање људских органа (и ткива тамо где је примерено), оптимално збрињавање и одржавање виталности људских органа даваоца, процену подобности даваоца и људских органа, као и обезбеђење брзе доступности одговарајућих информација за потребе државне или међународне размене људских органа. 


	ПУ
	
	

	7.6
	Ако се органи размењују између држава чланица, те државе чланице обезбеђују да информације о карактеризацији органа и давалаца одређене у Прилогу буду пренесене у другу државу чланицу са којом се размењује орган у складу са поступцима које је одредила Комисија на основу члана 29.
	0.1
10.5
	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.


	ПУ
	
	

	8.1.а
	1. Државе чланице обезбеђују да буду испуњени следећи захтеви:

(а) организације, тела или предузећа који су укључени у транспорт органа користе одговарајуће оперативне поступке да би се обезбедило да органи не буду оштећени приликом транспорта и да транспорт буде благовремен;


	0.1

31.1
31.2


	За паковање, означавање и превоз људских органа одговоран је тим за узимање људских органа који узима људске органе.

Све здравствене установе, односно правна лица која учествују у превозу људских органа морају обезбедити примену одговарајућих СОП - ова како би очували квалитет људских органа у току превоза, као и прихватљиво време превоза.


	ПУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	8.1.б.1
	контејнери за слање који се користе за транспорт органа су обележени следећим информцијама:

(i) идентификацијом организације за добијање органа и установе у којој је набавка извршена, укључујући и њихове адресе и бројеве телефона
	0.1

31.4


	Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	8.1.б .2
	идентификацијом одредишног центра за трансплантацију, укључујући и његову адресу иброј телефона
	0.1

31.4


	Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	8.1.б.3.
	изјавом да паковање садржи орган, у којој је одређена врста органа и, уколико је потребно, да ли је намењен за леву или десну страну и ознаком „ПАЖЉИВО РУКОВАТИ“
	0.1

31.4


	Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	8.1.б.4
	препорученим условима транспорта, укључујући и упутства за држање контејнера на одговарајућој температури и у одговарајућем положају
	0.1

31.4


	Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	8.1.в
	органи који се транспортују су опремљени извештајем о карактеризацији органа и даваоца.
	0.1

31.4


	Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	8.2
	Захтеви прописани у ставу 1(б) не морају да буду испуњени ако се транспорт врши унутар исте установе
	0.1

31.4


	Начин паковања, означавања и превоза људских органа у оквиру националне и међународне сарадње прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	9.1
	 Државе чланице обезбеђују да се трансплантација врши у центрима за трансплантацију који испуњавају правила прописана у овој директиви или да их врше такви центри.
	0.1
12.1

12.2.

12.3
	Пресађивање људских органа обавља здравствена установа терцијарног нивоа здравствене заштите из Плана мреже који доноси Влада и која има дозволу за обављање послова узимања и пресађивања једног или више људских органа (у даљем тексту: центар за пресађивање људских органа).

Узимање људских органа обавља само тим за узимање људских органа центра за пресађивање људских органа из става 1. овог члана. 
Услове у погледу простора, опреме, кадра и стандарда квалитета и безбедности у центрима за пресађивање људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.


	ПУ
	
	

	9.2
	Надлежни орган у одобрењу наводи које активности може да извршава центар за трансплантацију
	0.1

12.1

12.2.

12.3
13.1

13.2

13.3

13.4

13.5
	Пресађивање људских органа обавља здравствена установа терцијарног нивоа здравствене заштите из Плана мреже који доноси Влада и која има дозволу за обављање послова узимања и пресађивања једног или више људских органа (у даљем тексту: центар за пресађивање људских органа).

Узимање људских органа обавља само тим за узимање људских органа центра за пресађивање људских органа из става 1. овог члана. 
Услове у погледу простора, опреме, кадра и стандарда квалитета и безбедности у центрима за пресађивање људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.

Захтев за добијање дозволе за обављање послова из чл. 10, 11. и 12. овог закона здравствена установа подноси Управи за биомедицину.

Захтев из став 1. овога члана мора садржати и:

1)
назив и седиште здравствене установе;

2)
опис послова и врсту људских органа за које се тражи дозвола из става 1. овог члана;

3)
попис стандардних оперативних поступака који обезбеђује систем квалитета и безбедност у области пресађивања људских органа;

4)
приказ одговарајућих простора, опреме, кадра и система квалитета за поступке за које се тражи одобрење.

На основу захтева здравствене установе и налаза инспектора за биомедицину о испуњености услова за обављање послова из става 1. овог члана, директор Управе за биомедицину решењем издаје дозволу, у складу са законом.

Дозвола из става 1. овог члана издаје се на неодређено време. 

Центар за пресађивање људских органа не може да мења начин обављања послова без претходне писмене сагласности директора Управе за биомедицину.


	ПУ
	
	

	9.3.а
	Центар за трансплантацију пре трансплантације проверава да ли:

(а) је завршена карактеризација органа и даваоца и да ли је евидентирана у складу са чланом 7. и Прилогом
	0.1
31.3
	Центар за пресађивање органа обавезан је да провери пре сваког пресађивања органа да ли је спроведена процена подобности органа и даваоца органа, као и да ли су испуњени услови очувања и превоза достављених органа, у складу са законом.


	
	
	

	9.3.б
	да ли су испуњени услови чувања и транспорта послатих органа
	0.1

31.3
	Центар за пресађивање органа обавезан је да провери пре сваког пресађивања органа да ли је спроведена процена подобности органа и даваоца органа, као и да ли су испуњени услови очувања и превоза достављених органа, у складу са законом.


	
	
	

	9.4
	Државе чланице на захтев Комисије или друге државе чланице пружају информације о националним захтевима за одобравање центара за трансплантацију
	
	/
	НП
	
	

	10.1
	

Следљивост

Државе чланице обезбеђују следљивост свих органа који су добијени, додељени и пресађени на њиховој територији од даваоца до примаоца и обрнуто да би се заштитило здравље давалаца и прималаца
	0.1
32.1
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, воде документацију и обезбеђују следивост свих прибављених, добијених, пресађених и неискоришћених људских органа у Републици Србији, од даваоца до примаоца и обрнуто.


	ПУ
	
	

	10.2
	Државе чланице обезбеђују употребу система за идентификацију давалаца и прималаца помоћу којег може да се идентификује свака донација и сваки орган и прималац повезан са њом. Државе чланице у вези са тим системом обезбеђују мере за поверљивост и безбедност података у складу са одредбама Уније и националним одредбама, како је наведено у члану 16
	0.1
32.1

32.2

32.3

32.4


	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, воде документацију и обезбеђују следивост свих прибављених, добијених, пресађених и неискоришћених људских органа у Републици Србији, од даваоца до примаоца и обрнуто.

Управа за биомедицину обезбеђује примену јединственог система идентификације даваоца и примаоца људских органа како би се омогућила следивост људских органа од даваоца до примаоца који је са њим повезан.

Документацију из става 1. овог члана здравствене установе чувају 30 година у писменом или електронском облику.

Начин обележавања и чувања података из става 1. и 2. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	10.3.а
	Државе чланице обезбеђују да:

(а) надлежни орган или друга тела укључена у ланац од донације до трансплантације или одлагања чувају податке потребне да би се обезбедила следљивост у свим фазама ланца од донације до трансплантације или одлагања и информације о карактеризацији органа и давалаца одређене у Прилогу, у складу са оквиром за квалитет и безбедност
	0.1
32.1

32.4
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, воде документацију и обезбеђују следивост свих прибављених, добијених, пресађених и неискоришћених људских органа у Републици Србији, од даваоца до примаоца и обрнуто.

Начин обележавања и чувања података из става 1. и 2. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	10.3.б
	се подаци потребни за потпуну следљивост чувају најмање 30 година након донације. Такви подаци могу да се чувају у електронском облику
	0.1

32.3
	Документацију из става 1. овог члана здравствене установе чувају 30 година у писменом или електронском облику.


	ПУ
	
	

	10.4
	Ако се органи размењују између држава чланица, те државе чланице преносе потребне податке да би се обезбедила следљивост органа у складу са поступцима које је одредила Комисија на основу члана 29
	0.1
32.4
	Начин обележавања и чувања података из става 1. и 2. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	11.1
	Државе чланице обезбеђују систем за извештавање, испитивање, евидентирање и преношење важних и потребних података о озбиљним нежељеним догађајима који могу да утичу на квалитет и безбедност органа и који могу да се припишу тестирању, карактеризацији, добијању, чувању и транспорту органа, као и свим озбиљним нежељеним реакцијама уоченим у току или након трансплантације које могу да буду повезане са тим активностима
	0.1
33.1

33.2

33.3

33.4

33.5
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за праћење и пријаву озбиљних нежељених догађаја који могу утицати на квалитет и безбедност људских органа, а који су повезани са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа.

Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за пријаву озбиљне нежељене реакције које се опазе у току или након пресађивања људских органа, а могу бити повезане са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа. 

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији здравствене установе из ст 1. и 2. овога члана, писменим путем без одлагања обавештавају Управу за биомедицину, као и међусобно једна другу, и предузимају све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавештавају Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води Регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 3. овога члана.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	11.2
	Државе чланице обезбеђују оперативни поступак за управљање озбиљним нежељеним догађајима и реакцијама који је одређен у оквиру за квалитет и безбедност
	0.1

33.1

33.2

33.3

33.4
33.5
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за праћење и пријаву озбиљних нежељених догађаја који могу утицати на квалитет и безбедност људских органа, а који су повезани са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа.

Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за пријаву озбиљне нежељене реакције које се опазе у току или након пресађивања људских органа, а могу бити повезане са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа. 

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији здравствене установе из ст 1. и 2. овога члана, писменим путем без одлагања обавештавају Управу за биомедицину, као и међусобно једна другу, и предузимају све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавештавају Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води Регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 3. овога члана.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	11.3.а
	Државе чланице посебно, и у вези са ставом 1 и 2, обезбеђују да постоје оперативни поступци за благовремено обавештавање:

(а) надлежног органа и организације за добијање органа или центра за трансплантацију који је у питању о сваком озбиљном нежељеном догађају или реакцији
	0.1

33.1

33.2

33.3

33.4
33.5
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за праћење и пријаву озбиљних нежељених догађаја који могу утицати на квалитет и безбедност људских органа, а који су повезани са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа.

Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за пријаву озбиљне нежељене реакције које се опазе у току или након пресађивања људских органа, а могу бити повезане са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа. 

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији здравствене установе из ст 1. и 2. овога члана, писменим путем без одлагања обавештавају Управу за биомедицину, као и међусобно једна другу, и предузимају све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавештавају Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води Регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 3. овога члана.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	11.3.б
	) надлежног органа о мерама за управљање у случају озбиљних нежељених догађаја или реакција
	0.1

33.1

33.2

33.3

33.4
33.5
	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за праћење и пријаву озбиљних нежељених догађаја који могу утицати на квалитет и безбедност људских органа, а који су повезани са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа.

Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за пријаву озбиљне нежељене реакције које се опазе у току или након пресађивања људских органа, а могу бити повезане са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа. 

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији здравствене установе из ст 1. и 2. овога члана, писменим путем без одлагања обавештавају Управу за биомедицину, као и међусобно једна другу, и предузимају све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавештавају Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води Регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 3. овога члана.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	11.4
	Ако се органи размењују између држава чланица, те државе чланице обезбеђују пријављивање озбиљних нежељених догађаја и реакција у складу са поступцима које је одредила Комисија на основу члана 29
	0.1

33.5.


	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	11.5
	Државе чланице обезбеђују повезаност система за пријаљивање из става 1. овог члана и система за обавештавање уведеног у складу са чланом 11(1) Директиве 2004/23/EЗ
	0.1
33.5
	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	12.
	Државе чланице обезбеђују да здравствено особље које је директно укључено у ланац од донације до трансплантације или одлагања органа буде адекватно квалификовано или обучено и компетентно да врши своје задатке и да прође одговарајућу обуку, како је наведено у члану 4(3)
	0.1
28.2

28.3
	          Сваки здравствени радник, односно здравствени сарадник који је укључен у послове из члана 2. став 1. овог закона предузима све оправдане мере које би умањиле ризик преноса било какве болести на примаоца људског органа, као и живих давалаца људских органа, односно не предузима радњу која би могла да угрози квалитет и безбедности људских органа за пресађивање.

Здравствени радници, односно здравствени сарадници из става 2. овог члана морају имати одговарајућу стручну оспособљеност, као и вештине за послове које обављају.

	ПУ
	
	

	13.1
	Државе чланице обезбеђују да донација органа са живих или умрлих давалаца буде добровољна и неплаћена
	0.1
5.1

5.2
	Даривање органа је добровољно и без финансијске накнаде.

За узете органе забрањено је давати, односно примати било какву новчану накнаду, односно остваривати другу имовинску корист.


	ПУ
	
	

	13.2
	Принцип неплаћања не спречава живе даваоце да приме накнаду, под условом да је строго ограничена на надокнађивање трошкова и губитак дохотка који су повезани са донацијом. Државе чланице одређују услове под којима таква накнада може да буде исплаћена, при чему мора да се избегне настанак било каквих финансијских подстицаја или користи за потенцијалног даваоца
	0.1
5.3.1
5.3.2

5.3.3


	Одредба става 2. овог члана се не односи на:

1) накнаду зараде живом даваоцу људског органа за време привремене спречености за рад осигураника која је узрокована узимањем, односно пресађивањем људског органа;

2) оправдану накнаду у вези са плаћањем здравствених или техничких услуга у вези са узимањем људског органа, укључујући и транспорт умрлог лица који је ради могућег давања људског органа премештен у другу здравствену установу изван места пребивалишта умрлог лица;

3) накнаду у случају прекомерне штете која је настала као последица узимања људског органа са живог даваоца.

	ПУ
	
	

	13.3
	Државе чланице забрањују оглашавање потребе за органима и расположивости органа ако је намена таквог оглашавања нуђење или тражење финансијске добити или упоредиве користи
	0.1
38.1
	Забрањено је оглашавање, односно рекламирање потреба за људским органима, као и оглашавање давалаштва, са или без нуђења, односно давања новчане накнаде или друге материјалне или нематеријалне користи, као и оглашавање, односно рекламирање здравствених установа и здравствених радника који обављају поступак пресађивања људских органа у средствима јавног информисања, као и на другим носиоцима огласних порука, односно на било који други начин.


	ПУ
	
	

	13.4
	Државе чланице обезбеђују да се добијање органа врши на непрофитној основи
	0.1
5.1

5.2
	Даривање органа је добровољно и без финансијске накнаде.

За узете органе забрањено је давати, односно примати било какву новчану накнаду, односно остваривати другу имовинску корист.
	ПУ
	
	

	14.
	Захтеви у вези са пристанком

Добијање органа се врши тек након испуњења свих захтева у вези са пристанком, одобравањем или одсуством неодобравања који су на снази у држави чланици која је у питању.


	0.1
17.1

17.1.1

17.1.2

17.1.3

17.1.4

18.1

18.2

18.3

18.4
20.1

20.2

20.3

20.4

20.5

20.6

23.1

23.2

23.3

23.4

23.5
	Узимање људских органа од живог даваоца због пресађивања у тело другог лица ради лечења дозвољено је ако су испуњени следећи услови, и то:

1) да је давалац људског органа пунолетно и пословно способно лице;

2) да је давалац људског органа дао писмени пристанак као израз слободне воље и након што је детаљно упознат са ризицима даривања;

3) да је извршена процена ризика по живот и здравље даваоца људског органа и утврђено да не постоји значајан ризик за његово здравље;

4) да је етички одбор дао сагласност за узимање људског органа.

Давалац људског органа из члана 17. овог закона може бити сродник примаоца у правој линији без обзира на степен сродства, побочни сродник закључно са трећим степеном сродства.

Изузетно од става 1. овог члана, давалац људског органа може бити супружник, односно ванбрачни партнер, усвојитељ и усвојеник, ако не постоји могућност да лице из става 1. овог члана буде давалац људског органа. 

Изузетно од става 2. овог члана, људски орган живог даваоца, који се због биолошке инкомпатибилности не може пресадити сродном примаоцу или супружнику односно ванбрачном партнеру, може се пресадити несродном примаоцу, у оквиру програма укрштене донације између два или више парова. 
Начин и услови за спровођење програма из става 3. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
Узимање људског органа од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућим ризицима и успешности процедуре.

Пристанак из става 1. овог члана даваоца људског органа односи се на тачно одређену медицинску интервенцију, односно само на узимање одређеног људског органа. 

Пре давања пристанка из става 1. овог члана доктор медицине, који не учествује у поступку узимања и пресађивања људског органа, односно није доктор медицине примаоца људског органа, дужан је упознати даваоца са његовим правима прописаним овим законом, а посебно са правом на непристрастан савет у погледу ризика по живот и здравље.

Пристанак из става 1. овога члана се даје за тачно одређеног примаоца људског органа.

Давалац људског органа може опозвати свој пристанак до почетка поступка узимања људског органа ради пресађивања у тело другог лица.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.

Људски органи са умрлог лица могу се узети ради пресађивања уколико се пунолетни пословно способан давалац пре смрти томе није усмено или у писменом облику за живота противио, односно ако се томе у тренутку смрти није изричито успротивио родитељ, супружник, ванбрачни партнер или пунолетно дете умрлог.
Изузетно од става 1. овог члана, ако умрло лице нема сроднике из става 1. овог члана, људски органи са умрлог лица могу се узети ако се томе, у тренутку смрти, није изричито успротивио побочни сродник закључно са другим степеном сродства.

Координатор за даривање људских органа, односно члан кординационог тима дужан је чланове породице умрлог лица из става 1.овог члана, након утврђене смрти, на одговарајући начин упознати са даљим поступањем, као и условима за даривање људских органа из става 1. овог члана.

Са умрлог малолетног лица, као и пунолетног лица коме је за живота на основу одлуке надлежног органа делимично или у потпуности одузета пословна способност, дозвољено је узимање људских органа само на основу писменог пристанка оба родитеља, односно старатељa.

Са умрлог лица који није држављанин Републике Србије, односно нема стално настањење у Републици Србији, дозвољено је узимати људске органе само на основу писменог пристанка супружника, односно ванбрачног партнера, родитеља, пунолетног брата, односно сестре или пунолетног детета умрлог лица.
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	15.1
	 Државе чланице предузимају све неопходне мере за обезбеђивање највеће могуће заштите живих давалаца да би се у потпуности гарантовали квалитет и безбедност органа за трансплантацију
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	О узимању људског органа од живог даваоца у сврху пресађивања примаоцу одлучује тим за пресађивање људских органа и етички одбор центра за пресађивање органа у коме се врши пресађивање.

Етички одбор центра за пресађивање људских органа из става 1. овог члана формиран је у складу са законом којим се уређује здравствена заштита.

Узимање људских органа од живог даваоца због пресађивања у тело другог лица ради лечења дозвољено је ако су испуњени следећи услови, и то:

1) да је давалац људског органа пунолетно и пословно способно лице;

2) да је давалац људског органа дао писмени пристанак као израз слободне воље и након што је детаљно упознат са ризицима даривања;

3) да је извршена процена ризика по живот и здравље даваоца људског органа и утврђено да не постоји значајан ризик за његово здравље;

4) да је етички одбор дао сагласност за узимање људског органа.
Давалац људског органа из члана 17. овог закона може бити сродник примаоца у правој линији без обзира на степен сродства, побочни сродник закључно са трећим степеном сродства.

Изузетно од става 1. овог члана, давалац људског органа може бити супружник, односно ванбрачни партнер, усвојитељ и усвојеник, ако не постоји могућност да лице из става 1. овог члана буде давалац људског органа. 

Изузетно од става 2. овог члана, људски орган живог даваоца, који се због биолошке инкомпатибилности не може пресадити сродном примаоцу или супружнику односно ванбрачном партнеру, може се пресадити несродном примаоцу, у оквиру програма укрштене донације између два или више парова. 
Начин и услови за спровођење програма из става 3. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.
Пре узимања људског органа морају се спровести одговарајућа медицинска испитивања и психосоцијална тестирања ради процене здравственог стања даваоца, процене ризика, као и смањења физичких и психичких ризика за његово здравље.

Забрањено је узимање људског органа од живог даваоца људског органа ако постоји неприхватљив ризик по живот и здравље даваоца људског органа.

Начин, услове и медицинске критеријуме за процену здравственог стања живог даваоца, као и процену ризика из става 1. овог члана, прописује министар надлежан за послове здравља.

Узимање људског органа од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућим ризицима и успешности процедуре.

Пристанак из става 1. овог члана даваоца људског органа односи се на тачно одређену медицинску интервенцију, односно само на узимање одређеног људског органа. 

Пре давања пристанка из става 1. овог члана доктор медицине, који не учествује у поступку узимања и пресађивања људског органа, односно није доктор медицине примаоца људског органа, дужан је упознати даваоца са његовим правима прописаним овим законом, а посебно са правом на непристрастан савет у погледу ризика по живот и здравље.

Пристанак из става 1. овога члана се даје за тачно одређеног примаоца људског органа.

Давалац људског органа може опозвати свој пристанак до почетка поступка узимања људског органа ради пресађивања у тело другог лица.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.

Центри за пресађивање људских органа дугорочно прате здравствено стање живог даваоца људског органа након пресађивања људског органа и воде евиденцију о живим даваоцима људских органа. 

Евиденцију из става 1. овог члана чини основна медицинска документација прописана законом којим се уређује документација и евиденције у области здравства, као и податак о датуму узимања и пресађивања људског органа, као и податак о врсти узетог и пресађеног људског органа.

Начин и услови доживотног праћења здравственог стања живих давалаца након пресађивања људског органа, као и начин вођења евиденције из става 1. овог члана живих даваоца прописује министар надлежан за послове здравља.
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	15.2
	Државе чланице обезбеђују да живе даваоце бирају адекватно квалификовани или обучени и компетентни стручњаци на основу њиховог здравља и анамнезе. Такве оцене могу да буду основа за искључење особа чија би донација могла да представља неприхватљиве ризике за здравље
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	Пре узимања људског органа морају се спровести одговарајућа медицинска испитивања и психосоцијална тестирања ради процене здравственог стања даваоца, процене ризика, као и смањења физичких и психичких ризика за његово здравље.

Забрањено је узимање људског органа од живог даваоца људског органа ако постоји неприхватљив ризик по живот и здравље даваоца људског органа.

Начин, услове и медицинске критеријуме за процену здравственог стања живог даваоца, као и процену ризика из става 1. овог члана, прописује министар надлежан за послове здравља.
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	15.3
	Државе чланице обезбеђују да се води регистар или евиденција живих давалаца у складу са одредбама Уније и националним одредбама о заштити података о личности и поверљивости статистичких података
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	Центри за пресађивање људских органа дугорочно прате здравствено стање живог даваоца људског органа након пресађивања људског органа и воде евиденцију о живим даваоцима људских органа. 

Евиденцију из става 1. овог члана чини основна медицинска документација прописана законом којим се уређује документација и евиденције у области здравства, као и податак о датуму узимања и пресађивања људског органа, као и податак о врсти узетог и пресађеног људског органа.

Начин и услови доживотног праћења здравственог стања живих давалаца након пресађивања људског органа, као и начин вођења евиденције из става 1. овог члана живих даваоца прописује министар надлежан за послове здравља.
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	15.4
	Државе чланице настоје да наставе да прате живе даваоце и морају да уведу систем у складу са националним одредбама да би се идентификовао, пријавио и надзирао сваки догађај који би потенцијално могао да утиче на квалитет и безбедност донираног органа, а самим тим и на безбедност примаоца, и све озбиљне нежељене реакције код живог даваоца које би могле да буду последица донације
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	Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, воде документацију и обезбеђују следивост свих прибављених, добијених, пресађених и неискоришћених људских органа у Републици Србији, од даваоца до примаоца и обрнуто.

Управа за биомедицину обезбеђује примену јединственог система идентификације даваоца и примаоца људских органа како би се омогућила следивост људских органа од даваоца до примаоца који је са њим повезан.

Документацију из става 1. овог члана здравствене установе чувају 30 година у писменом или електронском облику.

Начин обележавања и чувања података из става 1. и 2. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.

Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за праћење и пријаву озбиљних нежељених догађаја који могу утицати на квалитет и безбедност људских органа, а који су повезани са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа.

Здравствене установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона, обавезне су успоставити делотворан и проверен систем за пријаву озбиљне нежељене реакције које се опазе у току или након пресађивања људских органа, а могу бити повезане са тестирањем, утврђивањем подобности људских органа и даваоца, прибављањем, очувањем и превозом људских органа. 

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији здравствене установе из ст 1. и 2. овога члана, писменим путем без одлагања обавештавају Управу за биомедицину, као и међусобно једна другу, и предузимају све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавештавају Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води Регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 3. овога члана.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 
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	16.а
	Државе чланице обезбеђују да основно право на заштиту података о личности буде у потпуности и ефикасно заштићено приликом свих активности у вези са донацијом и трансплантацијом органа у складу са одредбама Уније о заштити података о личности, као што је Директива 95/46/EЗ, а посебно члан 8(3), чланови 16. и 17. и члан 28(2). Државе чланице на основу Диркетиве 95/46/EЗ предузимају све неопходне мере да би обезбедиле да:

(а) подаци који се обрађују буду поверљиви и безбедни у складу са члановима 16. и 17. Диркетиве 95/46/EЗ. Свако неовлашћено приступање подацима или системима који омогућавају идентификацију давалаца или прималаца се кажњава у складу са чланом 23. ове директиве
(б) даваоци и примаоци чији подаци се обрађују у оквиру подручја примене ове директиве не могу да се идентификују, изузев када је то дозвољено чланом 8(2) и (3) Директиве 95/46/EЗ и националним одредбама за примену те директиве. Свако коришћење система или података који омогућавају идентификацију давалаца или прималаца да би се даваоци или примаоци пратили за сврхе које нису дозовљене чланом 8(2) и (3) Директиве 95/46/EЗ, укључујући медицинске сврхе, и националним одредбама за примену те директиве се кажњава у складу са чланом 23. ове директиве
(в) буду испуњена начела о квалитету података прописана у члану 6. Директиве 95/46/EЗ
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	    Подаци о личности даваоца и примаоца људских органа су поверљиви и морају бити заштићени од неовлашћеног приступа.

    Податке о личности умрлог даваоца људских органа није дозвољено давати примаоцу, а податке о личности примаоца није дозвољено давати породици умрлог даваоца.

    Здравствени радник који обавља послове изабраног лекара даваоца и примаоца људских органа у складу са законом којим се уређује здравствено осигурање (у даљем тексту: изабрани лекар), као и други надлежни здравствени радник који у складу са законом треба да има увид у здравствено стање даваоца и примаоца људских органа, има право на увид у податке о извршеном пресађивању који се односе на здравствено стање тих лица, у складу са овим законом и законом који уређује заштиту података о личности.
Други здравствени радници, осим здравствених радника из става 3. овог члана, не могу имати могућност коришћења података, односно увид у податке о извршеном пресађивању који се односе на здравствено стање даваоца и примаоца органа.

Резултати поступка пресађивања могу се користити у научноистраживачке сврхе.

Подаци о личности даваоца и примаоца људских органа обрађују се у складу са овим законом, као и прописима којима се уређује заштита података о личности.

Податке из става 1. овог члана обрађује Управа за биомедицину, као и овлашћена здравствена установа.

Овлашћена здравствена установа обрађује само оне податке из става 1. овог члана који се односе на део послова коју обавља.

Управа за биомедицину и здравствене установе дужне су да обезбеде заштиту података о личности које прикупљају, обрађују, чувају, воде и користе, односно који су им доступни и које размењују, како би се спречило њихово неовлашћено коришћење, уништавање, промена и злоупотреба, у складу са законом који уређује заштиту података о личности.
Ради заштите података из става 1. овог члана и спречавања њиховог неовлашћеног коришћења, подаци о личности морају да се замене идентификационом шифром коју давалац људског органа, односно прималац људског органа добија при пријави и уносу података у јединствену информациону базу података.

Начин заштите података из ст. 1. и 2. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.

Забрањено је коришћење и изношење података о личности даваоца људских органа, односно примаоца људских органа у научне, образовне и статистичке сврхе, као и у средствима јавног информисања на начин који може да открије идентитет лица на које се подаци односе.

Изузетно од става 1. овог члана, на основу писменог пристанка даваоца људских органа, односно примаоца људских органа подаци о личности ових лица могу се употребљавати у научне, образовне и статистичке сврхе, као и у средствима јавног информисања.


	ПУ
	
	

	17.1
	 Државе чланице именују један или више надлежних органа.

Државе чланице могу да пренесу или да дозволе надлежном органу да пренесе део задатака или све задатке који су му додељени у складу са овом директивом другом телу које се сматра прикладним у складу са националним одредбама. Такво тело може такође да помаже надлежном органу у извршавању функција.


	0.1.
1.2

41.1

41.2 
41.3
41.4
42.1
42.2
42.3
42.4
42.5
45.1
	Овим законом уређује се и надлежност Управе за биомедицину, органа у саставу Министарства здравља која је надлежна за обављање послова државне управе у области пресађивања људских органа, примене ћелија и ткива, послове у области делатности биомедицински потпомогнутог оплођења, као и у области трансфузијске медицине.

Оснива се Управа за биомедицину, као орган управе у саставу министарства надлежног за послове здравља, за обављање стручних послова државне управе и послове инспекцијског надзора у области пресађивањa људских органа.

Управа за биомедицину обавља и стручне послове државне управе у области примене људских ћелија и ткива, биомедицински потпомогнуто оплођење, као и трансфузијске медицине утврђених посебним законима.
Управа за биомедицину нема својство правног лица.

Седиште Управе за биомедицину је у Београду.

Управом за биомедицину руководи директор.

Директора поставља Влада на пет година, на предлог министра, према закону којим се уређује положај државних службеника.

За директора може бити постављено лице које је стручњак за област пресађивања органа, односно за области из надлежности Управе за биомедицину из члана 46. овог закона.

Директор за свој рад одговара министру.

Директор решава у управним стварима из делокруга Управе за биомедицину и одлучује о правима и дужностима запослених.
Управа за биомедицину је орган државне управе који обавља надзор над спровођењем овог закона и подзаконских аката, као и инспекцијски надзор над радом здравствених установа које обављују послове из члана 2. став 1. овог закона.


	ПУ
	
	

	17.2.а
	Надлежни орган посебно предузима следеће мере:

(а) увођење и ажурирање оквира за квалитет и безбедност у складу са чланом 4
	0.1
45.2.1
45.2.2
	Послови Управе за биомедицину који се односе на пресађивање органа су:
1 ) предлагање Републичког програма за пресађивање људских органа, као и праћење спровођења стандарда безбедности и праћење квалитета Републичког програма за пресађивање људских органа; 
2) обављање послова контроле квалитета рада, односно континуираног праћења квалитата рада;


	ПУ
	
	

	17.2.б
	обезбеђивање редовне контроле или ревизије организација за добијање органа и центара за трансплантацију да би се проверило испуњавање захтева ове директиве
	0.1

45.2.3
	Послови Управе за биомедицину који се односе на пресађивање органа су:

3) издавање и одузимање дозволе за обављање послова из области пресађивања људских органа, као и вођење Регистра здравствених установа за послове узимања, тестирања и пресађивања људских органа; 
	ПУ
	
	

	17.2.в
	додељивање, привремено одузимање или одузимање одобрења организацијама за добијање органа или центрима за трансплантацију или забрањивање организацијама за добијање органа или центрима за трансплантацију да извршавају своје активности ако надзорне мере покажу да такве организације или центри не испуњавају захтеве ове директиве
	0.1
14.1

14.1.1
14.1.2

14.1.3


	Директор Управе за биомедицину може да одузме дозволу за обављање послова из чл. 10, 11. и 12. овог закона ако здравстевна установа за даривање људских органа, здравствене установа за тестирање људских органа, односно центар за пресађивање људских органа:

1) престане да испуњава услове за обављање здравствене делатности за одређену врсту здравствене установе, којим се уређује здравствена заштита и прописима донетим за спровођење тог закона;
2) престане да испуњава услове за обављање послова из области пресађивања људских органа, у складу са овим законом и прописима донетим за спровођење овог закона;
3) се у поступку инспекцијског надзора над радом, утврди да поступа супротно закону и правилима медицинске струке.


	ПУ
	
	

	17.2.г
	увођење система за извештавање о озбиљним нежељеним догађајима и реакцијама и поступка за управљање озбиљним нежељеним реакцијама и догађајима, како је прописано у члану 11(1) и (2);
	0.1.
45.2.6
	вођење Регистра озбиљних штетних догађаја и озбиљних штетних реакција, као система за брзо узбуњивање и размену информација;


	ПУ
	
	

	17.2.д
	издавање одговарајућих упутстава здравственим установама, здравственим радницима и другим странама које су укључене у све фазе ланца од донације до трансплантације или одлагања, што може да обухвата упутство за прикпљање важних податка након трансплантације да би се оценили квалитет и безбедност пресађених органа
	0.1
45.2.1
45.2.2
	1 ) предлагање Републичког програма за пресађивање људских органа, као и праћење спровођења стандарда безбедности и праћење квалитета Републичког програма за пресађивање људских органа; 
2) обављање послова контроле квалитета рада, односно континуираног праћења квалитата рада;


	ПУ
	
	

	17.2.ђ
	учествовање, када је могуће, у мрежи надлежних органа из члана 19. и усклађивање доприноса на националном нивоу са активностима те мреже
	
	/
	НУ
	
	

	17.2.е
	надзор над разменом органа са другим државама чланицама и трећим земљама, како је прописано у члану 20(1)
	0.1
30.

45.7
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

координисање и унапређење сарадње са сродним страним и међународним организацијама у циљу размене људских органа ради пресађивања органа;


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	17.2.ж
	обезбеђивање да се основно право на заштиту података о личности у потпуности и ефикасно поштује у свим активностима у вези са трансплантацијом органа у складу са одредбама Уније о заштити података о личности, а посебно са Директивом 95/46/EЗ
	0.1
36.1

36.2

36.3


	Управа за биомедицину и здравствене установе дужне су да обезбеде заштиту података о личности које прикупљају, обрађују, чувају, воде и користе, односно који су им доступни и које размењују, како би се спречило њихово неовлашћено коришћење, уништавање, промена и злоупотреба, у складу са законом који уређује заштиту података о личности.
Ради заштите података из става 1. овог члана и спречавања њиховог неовлашћеног коришћења, подаци о личности морају да се замене идентификационом шифром коју давалац људског органа, односно прималац људског органа добија при пријави и уносу података у јединствену информациону базу података.

Начин заштите података из ст. 1. и 2. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ПУ
	
	

	18.1.а
	Евиденција и извештаји у вези са организацијама за добијање органа и центрима за трансплантацију

1. Државе чланице обезбеђују да надлежни орган:

(а) води евиденцију о активностима организација за добијање органа и центара за трансплантацију, укључујући и укупан број живих и умрлих давалаца, врсте и количину добијених и пресађених или на други начин одложених органа у складу са одребама уније и националним одредбама о заштити података о личности и поверљивости статистичких података
	0.1
45.2.3

	издавање и одузимање дозволе за обављање послова из области пресађивања људских органа, као и вођење Регистра здравствених установа за послове узимања, тестирања и пресађивања људских органа; 


	ПУ
	
	

	18.1.б
	припрема и објављује годишњи извештај о активностима из тачке (а);
	0.1

45.2.9

	подношење извештаја из области пресађивања органа Европској комисији за здравље и безбедност хране (у даљем тексту: Европска комисија) у складу са захтевима Европске комисије;


	ПУ
	
	

	18.1.в
	уведе и води ажурну евиденцију о организацијама за добијање органа и центрима за трансплантацију
	0.1
45.2.3
	издавање и одузимање дозволе за обављање послова из области пресађивања људских органа, као и вођење Регистра здравствених установа за послове узимања, тестирања и пресађивања људских органа; 


	ПУ
	
	

	18.2
	Дежаве чланице на захтев Комисије или друге државе чланице пружају информације о евиденцији организација за добијање органа и центара за трансплантацију
	0.1

45.2.9

	подношење извештаја из области пресађивања органа Европској комисији за здравље и безбедност хране (у даљем тексту: Европска комисија) у складу са захтевима Европске комисије;


	ПУ
	
	

	19.1
	Размена информација

1. Комисија оснива мрежу надлежних органа за размену информација о искуствима у примени ове директиве
	
	/
	НП
	
	

	19.2
	Ако је потребно, стручњаци за трансплантацију органа, представници европских организација за размену органа, надлежни органи за заштиту података и друге важне стране могу да буду укључени у ову мрежу
	
	/
	НП
	
	

	20.1
	Размена органа са трећим земљама

1. Државе чланице обезбеђују да размену органа са трећим земљама надзире надлежни орган. За те потребе надлежни орган и европске организације за размену органа могу да закључе уговоре са одговарајућим органима из трећих земаља.


	0.1
30.
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	20.2
	Државе чланице могу да овласте европске организације за размену органа за надзор над разменом органа са трећим земљама
	0.1
30.
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	20.3.а
	Размена органа из става 1. се дозвољава само ако органи:

(а) могу да се прате од даваоца до примаоца и обрнуто
	0.1

30.
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	20.3.б
	испуњавају исте захтеве у вези са квалитетом и безбедношћу као што су захтеви прописани овом директивом
	0.1

30.
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	21.а
	Државе чланице могу да закључе или да дозволе надлежном органу да закључи споразуме са европским организацијама за размену органа, под условом да такве организације обезбеђују испуњавање услова прописаних у овој директиви, и да те организације између осталог овласте за:

(а) извршавање активности које су предвиђене оквиром за квалитет и безбедност
	0.1

30.
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	21.б
	посебне задатке у вези са разменом органа у државе чланице и треће земље и из њих
	0.1

30.
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	22.1
	Извештаји у вези са овом директивом

1. Државе чланице достављају Комисији пре 27. августа 2013. и сваке три године након тога извештај о активностима предузетим у вези са одредбама ове директиве и о искуствима стеченим приликом њене примене
	0.1
45.2.9
	подношење извештаја из области пресађивања органа Европској комисији за здравље и безбедност хране (у даљем тексту: Европска комисија) у складу са захтевима Европске комисије 
	ПУ
	
	

	22.2
	Комисија пре 27. августа 2014. и сваке три године након тога доставља Европском парламенту, Савету, Европском економско-социјалног комитету и Комитету региона извештај о примени ове директиве
	
	/
	НП
	
	

	23
	Казне

Државе чланице прописују правила о казнама које се примењују на кршење националних одредаба усвојених у складу са овом директивом и предузимају све неопходне мере да обезбеде примену казни. Прописане казне морају да буду ефикасне, сразмерне и морају да одвраћају од кршења одредаба. Државе чланице обавештавају Комисију о тим одредбама до 27. августа 2012. и без одлагања је обавештавају о свим накнадним изменама и допунама које утичу на те одредбе
	0.1.
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54.


	Ко уз било какву накнаду да свој људски орган или људски орган другог лица ради пресађивања или нуди свој или људски орган другог лица уз накнаду ради  пресађивања или врбује, превози, пребацује, предаје, продаје, купује, посредује у продаји или посредује на било који други начин у поступку пресађивања људских органа или учествује у поступку пресађивања људских органа који је предмет комерцијалне трговине, казниће се затвором од две до десет година.

Ако је дело из става 1. овог члана учињено према малолетном лицу, учинилац ће се казнити затвором најмање три године.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила тешка телесна повреда даваоца органа, учинилац ће се казнити затвором од три до 15 година.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила смрт даваоца органа, учинилац ће се казнити затвором најмање десет година.

Ко се бави вршењем кривичних дела из ст. 1. и 2. овог члана или је дело извршено од стране организоване групе, казниће се затвором најмање пет година.

Ко обави пресађивање људског органа или учествује у поступку пресађивања људског органа лицу које се усмено или у писменом облику за живота противио даривању људских органа, односно лицу чији се члан породице или друго блиско лице у складу са овим законом изричито успротивио даривању људских органа, односно узме људски орган или учествује у узимању људског органа од умрлог лица, који се усмено или у писменом облику за живота противио даривању људских органа, односно лицу чији се члан породице или друго блиско лице у складу са овим законом изричито успротивио даривању људских органа, односно учествује у узимању људских органа од умрлог лица код кога није дијагностикована и утврђена мождана смрт на начин и у складу са поступком прописаним овим законом, казниће се затвором од две до десет година.
Ако је дело из става 1. овог члана учињено према малолетном лицу, учинилац ће се казнити затвором од најмање три године.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила тешка телесна повреда даваоца људских органа, учинилац ће се казнити затвором од три до 15 година.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила смрт даваоца људских органа, учинилац ће се казнити затвором од најмање десет година.

Ко се бави вршењем кривичних дела из ст. 1. и 2. овог члана или је дело извршено од стране организоване групе, казниће се затвором од најмање пет година.

Новчаном казном од 500.000,00 до 1.000.000,00 динара казниће се за прекршај правно лице - здравствена установа ако:

1) не успостави систем и процедуре у складу са овим законом (члан 10. став. 1); 

2) обавља послове узимања, тестирања, односно пресађивања без дозволе добијене у складу са овим законом ( чл. 10, 11. и 12); 

3) омогући узимање људских органа са живог даваоца људског органа у супротности са чл. 17. и 18. овог закона; 

4) омогући узимање људског органа од живог даваоца људског органа код кога постоји неприхватљив ризик по живот и здравље даваоца људског органа (члан 19. став 2); 

5) омогући узимање људског органа од живог даваоца људског органа без писменог пристанка даваоца људског органа (члан 20);

6) омогући узимање људских органа од умрлог даваоца људских органа супротно овом закону (члан 23);

7) не поступа са телом у складу са законом (члан 24. став 3);
8) не предузима све оправдане мере које би умањиле ризик преноса било какве болести на примаоца, односно не предузима радње која би могла да угрози квалитет и безбедност људских органа (члан 28. став 2);
9) уколико поступи супротно члану 29;

10) врши размену органа у супротности са чланом 30;

11) изврши паковање, означавање и превоз људских органа у супротности са чланом 31;

12) не води документацију и не обезбеди следивост свих прибављених, добијених и пресађених људских органа од даваоца до примаоца и обрнуто (члан 32. став 1);

13) не успостави систем за праћење  и пријаву озбиљних нежељених догађаја, као и озбиљних нежељених реакција, не обавести Управу за биомедицину о озбиљним нежељеним догађајима, као и озбиљним нежељеним реакцијама, не предузме све расположиве мере за смањење штете (члан 33. ст. 1, 2, 3); 

14) податке о даваоцу и примаоцу људских органа, обрађује или користи у друге сврхе осим у сврху пресађивања, у складу са овим законом (члан 35. став 3);  

15) не обезбеди заштиту података које води, односно који су им доступни и које размењује (члан 36. став 1); 

16) користи и износи податке о личности даваоца, односно примаоца људских органа у научне, образовне и статистичке сврхе, као и у средствима јавног информисања на начин који може да открије идентитет лица на кога се подаци односе, а о чему давалац, односно прималац људског органа није дао писмени пристанак (члан 37); 

17) оглашава, односно рекламира потребу за органима као и оглашавање давања органа, са или без нуђења, односно давања новчане накнаде или друге материјалне или нематеријалне користи или ако оглашава, односно рекламира здравствену установу или здравствене раднике који обављају поступак пресађивања органа у средствима јавног информисања, као и на другим носиоцима огласних порука, односно на било који други начин ( члан 38.); 

За прекршај из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у здравственој установи новчаном казном од 40.000,00 до 50.000,00 динара.

За прекршај из става 1. тачака 3) до 16) овог закона казниће се и здравствени радник, односно друго лице новчаном казном од 10.000 динара до 30.000,00 динара.
	ПУ
	
	

	24.а
	Прилагођавање Прилога

Комисија може да усвоји делегиране акте у складу са чланом 25. и под условима из чланова 26, 27. и 28. да:

(а) допуни или измени минимални скуп података одређен у Делу А Прилога само у изузетним случајевима када је то оправдано због озбиљног ризика за људско здравље, који се сматра озбиљним ризиком на основу научног напретка
	
	/
	НП
	
	

	24.б
	измени или допуни допунски скуп података одређен у Делу Б Прилога да би га прилагодила научном напретку и међународном раду који се врши у области квалитета и безбедности органа намењених  за трансплантацију
	
	/
	НП
	
	

	25.1
	Извршавање овлашћења

1. Овлашћење за усвајање делегираних аката из члана 24. се преноси на Комисију на период од пет година након 27. августа 2010. Комисија припрема извештај о овлашћењима најкасније шест месеци пре краја петогодишњег периода. Пренос овлашћења се аутоматски продужава за исте периоде, уколико га Европски Парламент или Савет не укине у складу са чланом 26
	
	/
	НП
	
	

	25.2
	Чим усвоји делегирани акт, Комисија о томе истовремено обавештава Европски парламент и Савет
	
	/
	НП
	
	

	25.3
	Овлашћење за усвајање делегираних аката се преноси на Комисију у складу са условима прописаним у члановима 26. и 27
	
	/
	НП
	
	

	25.4
	У случају појављивања новог озбиљног ризика за људско здравље и када је то потребно због хитних случајева, поступак из члана 28. се примењује на делегиране акте усвојене у складу са чланом 24(а)
	
	/
	НП
	
	

	26.1
	Укидање овлашћења

1. Овлашћења из члана 24. било када могу да укину Европски парламент или Савет
	
	/
	НП
	
	

	26.2
	Институција која је започела унутрашњи поступак за одлучивање да ли да се укину овлашћења настоји да о томе обавести другу институцију и Комисију у разумном року пре доношења коначне одлуке и наводи овлашћења која могу да буду укинута и могуће разлоге за укидање
	
	/
	НП
	
	

	26.3
	Одлуком о укидању престају да важе овалшћења наведена у тој одлуци. Одлука ступа на снагу одмах или на дан који је одређен у њој. Одлука не утиче на важење делегираних аката који су већ на снази. Одлука се обајвљује у Службеном листу Европске уније
	
	/
	НП
	
	

	27.1
	Приговор на делегиране акте

1. Европски парламент или Савет могу да изјаве приговор на делегирани акт у року од два месеца од датума пријема обавештења.

На иницијативу Европског парламента или Савета овај период се продужава за два месеца.


	
	/
	НП
	
	

	27.2
	Ако након истека тог периода ни Европски парламент ни Савет не изјаве приговор на делегирани акт, акт се објављује у Службеном листу Европске уније и ступа на снагу на дан који је одређен у њему.

 Делегирани акт може да буде објављен у Службеном листу Европске уније и да ступи на снагу пре истека тог периода ако Европски парламент и Савет обавесте Комисију о намери да не изјављују приговор
	
	/
	НП
	
	

	27.3
	Ако Европски парламент или Савет изјаве приговор на делегирани акт, акт не ступа на снагу. Институција која изјави приговор наводи разлоге за изјављивање приговора на делегирани акт
	
	/
	НП
	
	

	28.1
	Поступак у хитним случајевима

1. Делегирани акти усвојени у складу са овим чланом ступају на снагу без одлагања и примењују се док се не изрази приговор у складу са ставом 2. Обавештење Европском парламенту и Савету о делегираном акту усвојеном у складу са овим чланом утврђује разлоге за коришћење поступка у хитним случајевима
	
	/
	НП
	
	

	28.2
	Европски парламент и Савет могу да изјаве приговор на делегирани акт усвојен према овом члану у складу са поступком из члана 27(1). У том случају акт престаје да се примењује. Институција која изјави приговор на такав делегирани акт наводи разлоге за изјављивање приговора
	
	/
	НП
	
	

	29.а
	Мере за примену

Ако се органи размењују између држава чланица, Комисија усваја детаљна правила за исту примену ове директиве у складу са поступком из члана 30(2) у вези са:

(а) поступцима за преношење информација о карактеризацији органа и давалаца које су одређене у Прилогу у складу са чланом 7(6
	
	/
	НП
	
	

	29.б
	поступцима за пренос неопходних информација за обезбеђивање следљивости органа у складу са чланом 10(4);
	
	/
	
	
	

	29.в
	поступцима за обезбеђивање пријављивања озбиљних нежељених догађаја и реакција у складу са чланом 11(4)
	
	/
	НП
	
	

	30.1
	

Комитет

1. Комисији помаже Комитет за трансплантацију органа, у даљем тексту: „Комитет“.


	
	/
	НП
	
	

	30.2
	. Када се упућује на овај став, примењују се чланови 5. и 7. Одлуке 1999/468/EЗ, имајући у виду одредбе члана 8. исте одлуке. Рок из члана 5(6) Одлуке 1999/468/EЗ је три месеца
	
	/
	НП
	
	

	31.1
	Транспоновање

1. Државе чланице доносе законе, уредбе и друге прописе неопходне за спровођење ове директиве до 27. августа 2012. Оне о томе одмах обавештавају Комисију.

Када државе чланице усвоје ове одредбе, те одредбе ће садржати упућивање на ову директиву или ће се то упућивање извршити приликом њиховог званичног објављивања. Начине таквог упућивања предвидеће државе чланице
	
	/
	НП
	
	

	31.2
	Ова диркетива не спречава државу чланицу да настави да примењује или уведе строжија правила, под условом да су у складу са одредбама Уговора о функционисању Европске уније
	
	/
	НП
	
	

	31.3
	Државе чланице достављају Комисији текст одредаба националног законодавства, које усвајају у области на коју се односи ова директива
	
	/
	НП
	
	

	32
	Ступање на снагу

Ова директива ступа на снагу двадесетог дана од дана објављивања у Службеном листу Европске Уније.


	
	/
	НП
	
	

	33
	Адресати

Ова директива односи се на све државе чланице.


	
	/
	НП
	
	

	
	АНЕКС

КАРАКТЕРИЗАЦИЈА ОРГАНА И ДАВАЛАЦА

ДЕО А

Минимални скуп података

Минимални подаци – информације за карактеризацију органа и давалаца које морају да буду прикупљене за сваку донацију у складу са другим подставом члана 7(1) и не доводећи у питање члан 7(2).

Минимални скуп података

Установа у којој се врши добијање органа и други општи подаци

Врста даваоца

Крвна група

Пол

Узрок смрти

Датум смрти

Датум рођења или процењена старост

Тежина

Висина

Интравенозна употреба дрога (у прошлости или сада)

Малигна неоплазија (у прошлости или сада)

Друге преносиве болести (сада)

Тестови за ХИВ; вирус хепатитиса Ц; Вирус хепатитиса Б

Основне информације за оцену функције донираног органа


	0.1
29.1
29.2


	Координатор за даривање људских органа у здравственој установи за даривање људских органа обавезан је пре узимања људског органа обезбедити процену подобности даваоца људског органа, као и подобност људског органа.

Начин процењивања подобности даваоца људских органа, као и људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.
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	ДЕО Б

Скуп додатних података

Додатни подаци – информације за карактеризацију органа и давалаца које треба прикупити поред минималних података одређених у Делу А на основу одлуке медицинског тима, узимајући у обзир доступност таквих информација и конкретне околности случаја у складу са другим подставом члана 7(1).

Скуп додатних података

Општи подаци

Контакт подаци о организацији за добијање органа/установи у којој се врши добијање органа који су неопходни за усклађивање, додељивање и следљивост органа од давалаца до прималаца и обрнуто.

Подаци о даваоцу

Демографски и антропометрички подаци који су потребни за гарантовање адекватног поклапања између даваоца/органа и примаоца.

Анамнеза даваоца

Анамнеза даваоца, а посебно услови који могу да утичу на примереност органа за трансплантацију и указују на ризик од преношења болести.

Физички и клинички подаци

Подаци клиничког прегледа који су неопходни за оцену физиолошког стања потенцијалног даваоца и сви налази који откривају стања која нису откривена приликом прегледа анамнезе даваоца и која могу да утичу на примереност органа за трансплантацију или могу да указују на ризик од преношења болести.

Лабораторијски параметри

Подаци потребни за оцену функционалне карактеризације органа и за откривање потенцијално преносивих болести и могућих контраиндикација у вези са донацијом органа.

Тестови снимања

Испитивања снимањем неопходна за оцену анатомског стања органа за пресађивање.

Терапија

Терапија коју прима давалац и која је важна за оцену функционалног стања органа и примерености за донацију органа, а посебно коришћење антибиотика, инотропне подршке или трансфузионе терапије.

Терапија

Терапија коју прима давалац и која је важна за оцену функционалног стања органа и примерености за донацију органа, а посебно коришћење антибиотика, инотропне подршке или трансфузионе терапије.
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29.1
29.2
	Координатор за даривање људских органа у здравственој установи за даривање људских органа обавезан је пре узимања људског органа обезбедити процену подобности даваоца људског органа, као и подобност људског органа.

Начин процењивања подобности даваоца људских органа, као и људских органа прописује министар надлежан за послове здравља.
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� Потпуно усклађено - ПУ, делимично усклађено - ДУ, неусклађено - НУ, непреносиво – НП





� Сл. лист бр. L 255, 30.9.2005, стр. 22.





