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PREDMET: Misljenje o Nacrtu (federalnog) Zakona o lije€enju neplodnosti biomedicinski
potpomognutom oplodnjom - traZi se

Postovani,

U prilogu ovog dopisa, dostavljamo vam isprintan e-mail, kao i akt Predsjedavaju¢e Doma naroda
Parlamenta Federacije BiH broj: 02-02-699/17 od 05.06.2017. godine, sa priloZenim Nacrtom (federalnog)
Zakona o o lijeCenju neplodnosti biomedicinski potpomognutom oplodnjom, te drugim prilozima
vezanim za pomenuti Zakon, koji su u Stru¢noj sluzbi Skupstine Zenic¢ko-dobojskog kantona zaprimljeni
dana 07.06.2017. godine, na sluzbenu e-mail adresu Skupstine.

U pomenutom aktu Predsjedavaju¢e Doma naroda Parlamenta Federacije BiH je navedeno da se u
skladu sa ¢lanom 157. stav 3. Poslovnika o radu Doma naroda Federacije Bosne i Hercegovine isto dostavlja
radi davanja misljenja, buduci da je donosenje ovog zakona predvideno po proceduri za donoSenje zakona iz
zajednicke nadleznosti federalne vlasti i kantona, te da u skladu s tim traze da se dostavi traZeno misljenje
najkasnije u roku od 60 dana.

S tim u vezi, a u cilju postupanja po navedenom aktu, molimo Vas da nam §to prije dostavite trazeno
misljenje, koje bi Skupstina Kantona imala u vidu prilikom razmatranja Nacrta navedenog Zakona, a na
osnovu kojeg bi Skupstina Kantona utvrdila svoje Misljenje po istom, te nakon toga isto dostavila Domu
naroda Parlamenta Federacije BiH u ostavljenom roku.

Napominjemo da nadleZno kantonalno ministarstvo i Zavod zdravstvenog osiguranja ZDK
trebaju svoje miSljenje dostaviti Strucnoj sluzbi Vlade Kantona, koja ¢e, nakon prihvatanja istih
MiSljenja od strane Vlade Kantona, sva ta Misljenja uz Zakljucak Vlade Kantona, dostaviti u dalju
skupstinsku proceduru. Ukoliko Vlada Kantona smatra da bi pored navedenog kantonalnog
ministarstva i _pomenutog Zavoda, trebalo zaduZiti jo§ neko drugo ministarstvo odnosno drugi
kantonalni organ uprave za pripremanje traZenog misljenja, molimo da istim proslijede akte priloZene

uz ovaj dopis.

S postovanjem,

PRILOZI: Kao u dopisu
SEKRETAR
DOSTAVLJENO:
1 x Naslovu, Ibrahim Avdagié
1 x Komisija za rad, socijalnu politiku, izbjeglice i zdravstvo /04-02
1 x Svim poslanicima Skupstine Kantona, (skenirano na e-mail adrese)
1x02,
1 x 05-01,
1 x 04-01,
1 x U spis predmeta/03 “R”

== R Bosna i Hercegovina, Zenica, Kucukoviéi br. 2
st ™" @] Tel. 032/245-543; Fax: 032/246-686; E-mail: skupstina@zdk.ba

Eethiestion



BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA U XEPLIETOBHUHA

FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE ‘ QEJNEPAILIMJA BOCHE U XEPLIETOBUHE
PARLAMENT FEDERACIJE ITAPJIAMEHT ®EJAEPALIUJE
DOM NARODA JAOM HAPOJA
Predsjedateljica/Predsjedavajuéa IlpeacjenaBajyha
BOSNIA AND HERZEGOVINA

FEDERATION OF BOSNIA AND HERZEGOVINA
PARLIAMENT OF THE FEDERATION
HOUSE OF PEOPLES
Chairperson

Broj: 02-02-699/17
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SKUPSTINAMA KANTONA U FEDERACIJI
BOSNE | HERCEGOVINE

PREDMET:Nacrt zakona o lije€enju neplodnosti biomedicinski potpomognutom
oplodnjom — dostavlja se

Sukladno ¢&lanku 157. stavak 3. Poslovnika o radu Doma naroda Parlamenta
Federacije Bosne i Hercegovine dostavliamo Vam, radi davanja mislienja, Nacrt
zakona o lije¢enju neplodnosti biomedicinski potpomognutom oplodnjom, buduéi da
je donosenje ovog zakona predvideno po proceduri za dono$enje zakona iz
zajedniCke nadleznosti federalne vlasti i kantona.

Molimo Vas da misljenje o Nacrtu ovog zakona dostavite Domu naroda u roku
od 60 dana.

Dostavljeno:

- Tajniku Doma naroda

- Uredu predsjedateljice Doma naroda
- Uredu tajnika Doma naroda

-ala

Sarajevo, Hamdije Kresevljakovi¢a 3, Tel. /Fax: (033) 666-681; www.parlamentfbih.gov.ba




Bosna i Hercegovina
FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE

ZENICKO-DOBOJSKI KANTON
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

Bosnia and Herzegovina
FEDERATION OF BOSNIA AND HERZEGOVINA

ZENICA-DOBOJ CANTON
MINISTRY OF HEALTH

Broj: 11-02-13372-2/17

Zenica, 02.10.2017. godine

SKUPSTINA ZENICKO-DOBOJSKOG KANTONA
VLADA ZENICKO-DOBOJSKOG KANTONA

ZAVOD ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA
ZENICKO-DOBOJSKOG KANTONA

JAVNA USTANOVA KANTONALNA BOLNICA ZENICA
JAVNA USTANOVA

ZAVOD ZA MEDICINU RADA I SPORTSKU MEDICINU
ZENICKO-DOBOJSKOG KANTONA

JAVNA ZDRAVSTVENA USTANOVA

ZAVOD ZA BOLESTI OVISNOSTI
ZENICKO-DOBOJSKOG KANTONA

JAVNA USTANOVA INSTITUT ZA ZDRAVLIJE
[ SIGURNOST HRANE ZENICA

OPCA BOLNICA TESANIJ
DOMOVI ZDRAVLIJA — Svima na podru¢ju Kantona
PREDSTAVNICI NEVLADINOG I CIVILNOG SEKTORA

DRUGI ZAINTERESOVANI SUBJEKTI

PREDMET: Obavjestenje o odrzavanju javne rasprave o Nacrtu Zakona o lije¢enju
neplodnosti biomedicinski potpomognutom oplodnjom

Na 20. sjednici Zastupni¢kog doma Parlamenta Federacije BiH. odrzanoj 25.04.2017.
godine, kao i nastavku 21. sjednice Doma naroda Parlamenta Federacije BiH odrzane
01.06.2017. godine, usvojen je Nacrt Zakona o lijecenju neplodnosti  biomedicinski
potpomognutom oplodnjom.

Bosna i Hercegovina, Zenica, Ku¢ukoviéi br. 2.
Tel. 032/460-830, 032/460-831 i Fax: 032/460-832; e-mail: min.zdravstvor@zdk.ba




Dom naroda Parlamenta Federacije BiH usvojio je Zaklju¢ak kojim je zaduzena Vlada
Federacije BiH da shodno proceduri propisanoj Ustavom Federacije BiH za donosenje zakona
iz zajedniCke nadleznosti federalne vlasti i kantona, organizira i provede javnu raspravu o
Nacrtu Zakona, i to u trajanju od 30 dana.

Nacrt Zakona dostupan je na web. stranici Federalnog ministarstva zdravstva:
www.fmoh.gov.ba i web stranici Zeni¢ko-dobojskog kantona www.zdk.ba na tri sluZbena
jezika koja su u upotrebi u Federaciji BiH: bosanskom. hrvatskom i srpskom.

Kako su se stekli uvjeti za odrzavanje i provodenje javne rasprave na podruéju
Zenicko-dobojskog kantona, obavjeStavamo Vas da ée javna rasprava o Nacrtu Zakona
o lijeCenju neplodnosti biomedicinski potpomognutom oplodnjom, biti odrzana
09.10.2017. godine, u terminu od 12,00 — 14,00 sati, u zgradi Vlade Zenitko-dobojskog
kantona, velika sala broj 301. II sprat.

Pozivamo Vas da primjedbe i sugestije na Nacrt Zakona dostavite Ministarstvu
zdravstva Zenitko-dobojskog kantona prije odrzavanja javne rasprave ili na dan
odrzavanja javne rasprave u pisanoj formi.

S postovanjem!

Dostavljeno:

1x Naslovu,

1x web stranica Vlade Kantona
1x a/a




Obrazac i uputstvo za popunjavanje izjave o uskladenosti

IZJAVA O USKLADENOSTI

Naziv federalnog organa

1. Podaci o uprave, odnosno
obradivac¢u | federalne upravne
propisa organizacije

FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

Naziv organizacione
jedinice

SEKTOR ZA PRAVNE POSLOVE
Odsjek za normativno-pravne poslove

2. Naziv propisa: Prednacrt zakona o lije¢enju neplodnosti biomedicinski potpomognutom oplodnjom

3. Uskladenost propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju

3.1. Odredba Sporazuma Glava VI, Uskladivanje zakona, provodenje zakona i pravila konkurencije, ¢lanak 70.
Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju
3.2. Ocjena ispunjenosti iz navedene Da.
odredbe Sporazuma
Razlozi za djelimi¢no ispunjavanje -
3.3. odnosno neispunjavanje obaveze iz

navedene odredbe Sporazuma i rok
u kojem je predvideno postizanje
potpune uskladenosti

4. Veza propisa sa Programom integrisanja (Pl)

4.1. Pl za period

4.2. Poglavlje, potpoglavije
4.3. Rok za dono$enje propisa
4.4. Napomena

5. Uskladenost propisa s pravhom te¢evinom EU

5.1.

Primarni izvori prava EU

- Ugovor iz Lisabona (2007)

Glava — XIV
Clanak 168. (st. 1,4.i7.)
(raniji ¢lanak 152 UEZ)

Javno zdravlje

Clankak 168. stavak 1. Ugovora utvrduje da se prilikom utvrdivanja i provodenja svih
politika i aktivnosti Unije osigurava visoka razina zastite zdravlja ljudi. Djelovanje Unije,
koje dopunjuje nacionalne politike, usmjereno je na poboljSanje javnog zdravlja,
sprieGavanje fizickih i mentalnih oboljenja i bolesti i otklanjanje uzroka opasnosti po
fizicko i mentalno zdravlje. Takvo djelovanje obuhvaéa i borbu protiv velikih poSasti po
zdravlje podsticanjem istrazivanja njihovih uzroka, prijenosa i sprjeCavanja, kao i
informiranje o zdravlju i zdravstveno obrazovanje, i pracenje, rano upozoravanje i
suzbijanje ozbiljnih prekograni€nih prijetnji zdravlju. Unija dopunjuje djelovanje drzava
¢lanica na smanjenju ostecenja zdravlja uzrokovanih drogom, uklju€ujuci informiranje i
spjre¢avanije.

Stavkom 4. istoga €lanka predvideno je da Europski parlament i Vijee, sukladno
redovitim zakonodavnim postupkom i nakon savjetovanja sa Ekonomsko-socijalnim
komitetom i Komitetom regiona, doprinose ostvarivanju cilieva iz ovog ¢lanka
utvrdivanjem, radi rjeSavanja zajednickih problema, izmedu ostalog, glede sigurnosti: (a)
mjera kojima se utvrduju visoki standardi kvaliteta i sigurnosti organa i supstanci ljudskog
porijekla, krvi i krvnih sastojaka; ove mjere ne sprjeCavaju nijednu drzavu Clanicu da
zadrzi ili uvede strozZe zastitne mjere.

Nadalje, stavkom 7. Clanka 168. Ugovora utvrduje se da se prilikom djelovanja Unije
poStuju odgovornosti drzava €lanica za utvrdivanje njihove zdravstvene politike, kao i za
organiziranje i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene njege. Odgovornosti drzava
Clanica uklju€uju upravljanje zdravstvenim uslugama i zdravstvenom njegom, kao i
raspodjelu sredstava koja su im dodijeljena. Mjere iz stavka 4. to¢ka (a), (koje smo citirali
naprijed) ne utjeCu na nacionalne odredbe o doniranju organa i krvi ili njihovom koristenju
u medicinske svrhe.

-Ugovor iz Maastrichta (1993)

leava X — Javno zdravstvo
Clanak 129.

Clankom 129. utvrdeno je da ée “Zajednica pridonijeti visokoj razini zdravstvene zastite
za svoje gradane” i uvodi odredbu o zajedni¢kom djelovanju radi sprjeCavanja vaznijih
bolesti.

Time je odreden temelj zajedni¢kih programa u unaprijedenju zdravlja; informacija,
obrazovanja i osposobljavanja u javnhom zdravstvu; borbi protiv raka, AIDS-a i drugih
zaraznih bolesti; prikupljanju i razmjeni zdravstvenih podataka; te u sprie€avanju




ozljeda na radu, bolesti vezanih za oneciS¢enje okoliSa i rijetkih bolesti.”

5.2. Sekundarni izvori prava EU

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka 2004. o odredivanju
standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, nabave, testiranja, obrade,
Cuvanja, skladistenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog porijekla/Directive 2004/23/EC
of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 on setting standards of
quality and safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation,
storage and distribution of human tissues and cells

CELEX oznaka: 32004L0023
OJ L 102,7.4.2004, p. 48-58

Izmjene:
32009R0596

5.3. Stepen uskladenosti sa
sekundarnim izvorima prava

Djelomi¢na uskladenost.

5.4. Razlozi za djelimi¢nu uskladenost ili
neuskladenost

Direktiva 2004/23/EZ utvrduje standarde kvalitete i sigurnosti za tkiva i stanice ljudskog
porijekla koji su namijenjeni za primjenu u ljudi, radi osiguranja visokog stupnja zastite
ljudskog zdravlja. Direktiva se, izmedu ostalog, primjenjuje na tkiva i stanice koje
ukljuéuju hematopoetske stanice periferne krvi, matiéne stanice (krvi) pupkovine i
kosStane srzi, stanice za reprodukciju (jajasca, sperma), tkiva i stanice fetusa, te mati¢ne
stanice odraslih i embrija.

Razlog za djelomiénu uskladenost nalazi se u Cinjenici da Federacija BiH prvi put
zakonski ureduje oblast lijeCenja neplodnosti, koja podrazumijeva ispunjavanje brojnih
pretpostavki, kako u kadrovskom, tako i u materijalnom smislu, a 8to nije mogucée u
cijelosti zadovoljiti u ovom trenutku. Naime, prilagodavajuci se aktuelnoj situaciji u oblasti
zdravstva, kao i ograni¢enim financijskim resursima, Prednacrt zakona je djelomi¢no
uskladivan sa sekundarnim i ostalim propisima Europske unije, u mjeri koliko je to bilo
mogucée. Navedenim se, svakako, €ini korak naprijed u ovoj oblasti, te odreduje smjer
daljnjeg unaprjedenja lije¢enja neplodnosti, odnosno postavlja jasno opredjeljenje
Federacije BiH ka potpunom usuglaSavanju sa zakonodavstvom EU, a kako se budu
stjecali ostali potrebni uvjeti.

Treba istadi da u vezi sa lijeCenjem neplodnosti medicinski potpomognutom oplodnjom
postoje jo$ dvije vazne Direktive EU, i to Direktiva 2006/86/EZ kojom se provodi
spomenuta Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a s obzirom na zahtjeve
za pracenjem, prijavu ozbiljnih neZeljenih reakcija i pojava, te odredene tehnicke zahtjeve
vezane uz oznacivanje, obradu, Cuvanje, skladistenje i raspodjelu tkiva i stanica ljudskog
porijekla (od 24.10.2006.godine) i Direktiva 2006/17/EZ Komisije od 8. veljate 2006.
godine kojom se primjenjuje Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o
odredenim tehni¢kim zahtjevima kod darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva i stanica
ljudskog porijekla. Navedene direktive pretrpjele su i odredene izmjene i dopune, koje je
potrebno, takoder, istaci. Radi se o sljede¢im aktima:

- Direktiva Komisije 2012/39/EU od 26. studenog 2012. o izmjeni Direktive 2006/17/EZ
glede odredenih tehnickih zahtjeva za testiranje ljudskih tkiva i stanica;

- Direktiva Komisije 2015/565 od 8. travnja 2015. o provedbi Direktive 2006/86/EZ glede
odredenih tehnickih zahtjeva za oznacavanje ljudskih tkiva i stanica; i

- Direktiva Komisije 2015/566 od 8. travnja 2015.0 provedbi Direktive 2004/23/EZ u svezi
postupaka provjere ekvivalentnosti standarda kvalitete i sigurnosti uvezenih tkiva i
stanica.

Direktive 2006/86/EZ i 2004/23/EZ, uklju€ujuéi i njihove izmjene, bitne su pri donoSenju
provedbenih propisa na osnhovu ovog Zakona, jer svojim sadrzajem predstavljaju
provedbenu materiju, a Sto ¢e ovo ministarstvo imati u vidu. Osim toga, u drugoj fazi
izrade Zakona, cijenit ¢e se i eventualna potreba da se sacine posebni uporedni prikazi
uskladenosti za pojedine od citiranih propisa EU.

5.5. Rok za potpuno uskladivanje

Shodno reformskim  opredjeljenjima Federacije BiH, odnosno ukupnoj dinamici
uskladivanja propisa sa propisima Europske unije.

5.6. Ostali izvori prava EU

6. Ukoliko ne postoje odgovarajuci
propisi EU sa kojima je potrebno
izvrsiti uskladivanje potrebno je to
konstatovati

7. Da li je osiguran prevod pravnih izvora
na sluzbene jezike u upotrebi u
Federaciji Bosne i Hercegovine

Prijevod Direktive 2004/23/EZ je osiguran

8. Da li je propis preveden na engleski
jezik?

Ne

Ovlasteno lice obradivaéa odnosno
predlagaca

Doc. dr. Vjekoslav Mandi¢

Potpis

Direktor
Ureda Vlade Federacije Bosne i Hercegovine za zakonodavstvo i uskladenost sa
propisima Evropske unije

Potpis




Datum i pecat: 07.02.2017.godine

Datum i pecat:




Obrazac A. TABELA USKLADENOSTI ZA JEDAN PROPIS

Datum izrade:

07.02.2017.godine

CELEX broj: 32004L0023

Naziv propisa Evropske unije:

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZujka 2004. o
odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, nabave,
testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog

porijekla/

Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council of 31
March 2004 on setting standards of quality and safety for the donation,
procurement, testing, processing, preservation, storage and distribution of
human tissues and cells

Naziv propisa Federacije Bosne i Hercegovine:

Prednacrt zakona o lijeéenju neplodnosti biomedicinski potpomgnutom oplodnjom

1 2 3 4 5 6
Clan Tekst Clan Tekst Uskladenost Napomene
Definicije Definicije pojedinih izraza)

Za potrebe ove Direktive: | . L TR . o
) (zr';m upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedec¢e znacenje:
(m) ,,0zbiljni Stetni dogadaj” znadi svaka negativna pojava - < . . .
vezana uz prikupljanje, testiranje, obradu, skladiStenje i l:;aﬂ:b"d;n nsatk?;?/rlzudot%:ggni Sgil:: dt:]eg:lill\;g?étgr?!:va}
distribuciju tkiva i stanica, koji mozZe dovesti do prijenosa raspodielu spolnih sténica ko'aJ |:noze dovésti do ri'eriosa

& zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot, do nemo¢i ili & podl pol nica, koja ) by

Clanak 3. ) " o < N Clanak 7. zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po zivot, do

. . nesposobnosti pacijenta ili moze rezultirati ili produljiti . X . S . o o . o | P
to€. m)in) hospitalizaciiu ili bolest: toc. 19 20. nemocnosti ili nesposobnosti pacijenta ili moze rezultirati ili
P I ’ produZiti hospitalizaciju ili bolest;
(n) ,ozbiljna nezeljena reakcija” znaci nezeljeni odgovor, - . L . ) "
uklju€ujuéi zaraznu bolest, darivatelja ili primatelja vezan uz ﬁgl)'uéz'zubéliljrz‘:razsrfﬁtrg)?)le;tea\lfg;j:najiz Twzzbezij\?uneilli rﬁ?ﬁgﬁ;
prikupljanje ili primjenu tkiva i stanica na ¢ovjeku, koja izaziva JI 'hJ tani koia i N it dstavli P Jt
smrt, predstavlja opasnost po zivot te izaziva nemo¢ i Spoinin stanica, koja 1zaziva smrt, pre szwa oprasnoslpo
nesposobnost ili odnosno ima za posljedicu bolnicko lije€enje, Z'VOt’. te izaziva nemf)pnc_)_st | nesposo n'ost_ ili- rezultira
pobol ili takva stanja produzava. hospitalizacijom ili boleS¢u ili njihovim produZenjem.
Provedba (Sustav za primjenu postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje)

1. Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo ili tijela koja su Sustav za primjenu postupaka biomedicinski potpomognute

; odgovorna za provedbu zahtjeva ove Direktive. ; oplodnje u Federaciji BiH obuhvata ovlaSéene zdravstvene

Clanak 4. 2. Ova Direktiva ne spre¢ava drzave ¢lanice da zadrze ili Cl. 8.i9. ustanove u Federaciji BiH koje ispunjavaju uvjete utvrdene | P

uvedu stroZe zastitne mjere, pod uvjetom da su uskladene s
odredbama Ugovora. Osobito, drzava ¢lanica moze uvesti
zahtjeve za dobrovoljno nepla¢eno darivanje, koji ukljucuju
zabranu ili ograni€enje uvoza ljudskih tkiva i stanica, kako bi

ovim zakonom i propisima donesenim temeljem ovog
zakona, te imaju dozvolu za rad izdanu od federalnog
ministra zdravstva (u daljem tekstu: federalni ministar), kao i

Povjerenstvo  za  primjenu  postupaka

biomedicinski

1




se osigurala visoka razina zastite zdravlja, pod uvjetom da su
ispunjeni uvjeti iz Ugovora.

3. Ova Direktiva ne utje¢e na odluke drzava ¢lanica kojima se
zabranjuje darivanje, prikupljanje, testiranje, obrada, €uvanje,
skladistenje, distribucija ili uporaba specificne vrste ljudskih
tkiva ili stanica iz nekog specificnog izvora, ukljuCujuci
slu€ajeve kada se spomenute odluke odnose i na uvoz iste
vrste ljudskih tkiva ili stanica.

4. Pri obavljanju aktivnosti obuhvacenih ovom Direktivom,
Komisija moze zatraziti tehnicku i/ili administrativhu pomo¢, na
zajedniCku dobrobit Komisije i korisnika, vezano uz
identifikaciju, pripremu, upravljanje, praéenje, reviziju i kontrolu
kao i na naknadu izdataka.

potpomognute oplodnje (u daljem tekstu: Povjerenstvo),
koje formira federalni ministar, kao struéno i savjetodavno
tijelo pri Federalnom ministarstvu zdravstva (u daljem
tekstu: Ministarstvo), suglasno ovom zakonu.

(Uvjeti za zdravstvene ustanove za provedbu
postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)

(1) Zdravstvene
biomedicinski

ustanove koje
potpomognute

provode
oplodnje

postupke
moraju

ispunjavati sljedece uvjete:

a) posjedovati

b)

d)

(2) Blize uvjete glede prostora,

opreme

minimalnu medicinsko-tehnicku
opremu i prostor za provodenje

svakog pojedinacnog postupka biomedicinski
potpomognute oplodnje sukladno suvremenim
medicinskim saznanjima;

zaposliti u radni odnos, sa punim radnim
vremenom, najmanje jedan strucni tim u sastavu:
jedan doktor medicine specijalista ginekologije i
porodiljstva sa subspecijalizacijom iz humane
reprodukcije ili doktor medicine specijalista
ginekologije i porodiljstva sa najmanje pet godina
iskustava u reproduktivnoj medicini (u daljem
tekstu: specijalista ginekologije i porodiljstva),
jedan magistar biologije i jedna medicinska
sestra-tehnicar koji ispunjavaju uvjete za rad u
svom struénom zvanju suglasno propisima o
zdravstvenoj zastiti;

imati zaklju¢en vazeci ugovor sa zdravstvenom

ustanovom iste djelatnosti za obavljanje
zamjenskog lijeCenja u slu€aju nastupanja
posebnih i nepredvidivih okolnosti tijekom
obavljanja postupaka biomedicinski pomognute
oplodnje;

imati  zaklju¢en vazeéi ugovor sa javnom
zdravstvenom ustanovom tipa bolnice sa

registriranom djelatno$¢éu iz opce kirurgije i
ginekologije i porodiljstva u slu€aju nastupanja

posebnih i nepredvidivih okolnosti tijekom
lijeCenja biomedicinski potpomognutom
oplodnjom.

medicinsko-tehnicke

i sustava kvalitete koje moraju ispunjavati

zdravstvene ustanove za provedbu postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje, kao i postupak verifikacije njihovog
rada, posebnim propisom ureduje federalni ministar.

Clanak 4.

Provedba

1. Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo ili tijela koja su
odgovorna za provedbu zahtjeva ove Direktive.

Clanak 10.
stavak 1.

(Ocjena ispunjenosti uvjeta za zdravstvene ustanove za
provedbu postupka biomedicinski potpomognute

oplodnje)




2. Ova Direktiva ne spreCava drzave c¢lanice da zadrze ili
uvedu stroZe zastitne mjere, pod uvjetom da su uskladene s
odredbama Ugovora. Osobito, drzava €lanica moze uvesti
zahtjeve za dobrovoljno nepla¢eno darivanje, koji ukljucuju

(1) Zahtjev za ocjenu ispunjenosti uvjeta iz ¢lanka 9. ovog
zakona, kao i propisa donesenih temeljem ovog zakona,
zdravstvena ustanova podnosi Ministarstvu.

zabranu ili ograni€enje uvoza ljudskih tkiva i stanica, kako bi Clanak 11. (Nadleznosti za izdavanje dozvole za rad zdravstvenoj
se osigurala visoka razina za$tite zdravlja, pod uvjetom da su ustanovi)
ispunjeni uvjeti iz Ugovora.
3. Ova Direktiva ne utjee na odluke drzava €lanica kojima se Dozvola za rad izdaje se pojedinatno za svaku vrstu
zabranjuje darivanje, prikupljanje, testiranje, obrada, €uvanje, postupka biomedicinski potpomognute oplodnje, a shodno
skladiStenje, distribucija ili uporaba specificne vrste ljudskih odredbama ¢lanka 27. ovog zakona.
tkiva ili stanica iz nekog specificnog izvora, ukljuéujuci
sluCajeve kada se spomenute odluke odnose i na uvoz iste Clanak 12. (Postupak verifikacije i izdavane dozvole)
vrste ljudskih tkiva ili stanica. st.1.i 2. (1) Po prijemu uredno dokumentiranog zahtjeva,
4. Pri obavljanju aktivnosti obuhvac¢enih ovom Direktivom, Ministarstvo  provodi postupak verifikacije rada
Komisija moze zatraziti tehnicku i/ili administrativnu pomo¢, na zdravstvene ustanove sukladno odredbama ovog
zajednicku dobrobit Komisije i korisnika, vezano uz zakona i propisa donesenih temeljem ovog zakona.
identifikaciju, pripremu, upravljanje, pracenje, reviziju i kontrolu (2) Nakon provedenog postupka iz stavka (1) ovog €lanka,
kao i na naknadu izdataka. federalni ministar donosi rjeSenje kojim se utvrduje
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za
provodenje pojedinacnih postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje i izdaje dozvolu za rad za
zdravstvenu ustanovu, sa rokom vazenja od Cetiri
godine racunaju¢i od dana objave rjeSenja u
»Sluzbenim novinama Federacije BiH" ili rie$enje kojim
se zahtjev odbija.
Povjerenstvo za primjenu postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje
1. Drzave élanice imenuju nadlezno tijelo ili tijela koja su | Clanak 19. st.
odgovorna za provedbu zahtjeva ove Direktive. 1.i2. (Imenovanje i mandat Povjerenstva)
2. Ova Direktiva ne spre¢ava drzave Clanice da zadrze ili (1) Federalni ministar, na prijedlog zdravstvenih ustanova,
uvedu stroZe zastitne mjere, pod uvjetom da su uskladene s drugih struénih institucija koje se bave pitanjima iz
odredbama Ugovora. Osobito, drzava ¢lanica moze uvesti oblasti reproduktivnog zdravlja i sektora civilnog
zahtjeve za dobrovoljno neplaceno darivanje, koji ukljucuju drustva, pri Ministarstvu imenuje Povjerenstvo iz &lanka
zabranu ili ograni€enje uvoza ljudskih tkiva i stanica, kako bi 8. ovog zakona, kao struéno i savjetodavno tijelo,
se osigurala visoka razina zastite zdravlja, pod uvjetom da su vodedi raduna o ravnopravnoj zastupljenosti oba spola.
ispunjeni uvjeti iz Ugovora. (2) Povjerenstvo iz stavka (1) ovog ¢lanka Cine:
Elanak 4 3. Ova Direktiva ne utje¢e na odluke drzava €lanica kojima se a) tri doktora medicine specijalisti ginekologije i
: zabranjuje darivanje, prikupljanje, testiranje, obrada, €uvanje, porodiljstva sa najmanje pet godina iskustva u
skladistenje, distribucija ili uporaba specificne vrste ljudskih oblasti humane reprodukcije ili sa
tkiva ili stanica iz nekog specificnog izvora, ukljuéujuci subspecijalizacijom iz humane reprodukcije,
slucajeve kada se spomenute odluke odnose i na uvoz iste b)  doktor bioloSkih znanosti iz oblasti genetike ili
vrste IJUdSklh tkiva ili stanica. magistar genetike’
4. Pri obavljanju aktivnosti obuhvacenih ovom Direktivom, c) magistar biologije,
Komisija moze zatraziti tehnicku i/ili administrativnu pomo¢, na d) doktor medicine specijalista psihijatar ili klinicki
zajedniCku dobrobit Komisije i korisnika, vezano uz psiholog,
identifikaciju, pripremu, upravljanje, pracenje, reviziju i kontrolu y e) diplomirani pravnik ili magistar prava,
kao i na naknadu izdataka. Clanak 20.

f)  predstavnik Ministarstva,
g) predstavnik udruga pacijenata.




(Zadaca Povjerenstva)
(1) Zadaca Povjerenstva je da:

a) razmatra izvjeSca zdravstvenih ustanova
o primjeni postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje i o obavljenim postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje, o ¢emu upoznaje
federalnog ministra, te predlaze mjere za
unaprjedenje stanja u ovoj oblasti;

b)  daje suglasnost za dugotrajnu pohranu
spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka;

c) daje suglasnost za izuze¢e od zabrane
koristenja postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje radi odabira
spola buduéeg djeteta;

d) sudjeluje u izradi propisa koji se donose
temeljem ovog zakona i inicira njihovu
izmjenu, sukladno razvoju biomedicinske
znanosti i prakse;

e) daje struéne savjete zdravstvenim
ustanovama, po njihovom zahtjevu;

f) daje prethodno miSljenje za uvodenje i
uporabu novih postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje u Federaciji BiH;

g) obavlja i druge poslove od znadaja za
primjenu postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje.

(2) Povjerenstvo podnosi izvijes¢e o radu federalnom
ministru jednom godiSnje, i to najkasnije do konca
sije¢nja tekuée godine za prethodnu godinu.

Clanak 4.
stavak 2.

2) Ova Direktiva ne spreava drzave clanice da zadrze ili
uvedu stroZze zastitne mjere, pod uvjetom da su uskladene s
odredbama Ugovora. Osobito, drzava €lanica moze uvesti
zahtjeve za dobrovoljno nepla¢eno darivanje, koji ukljucuju
zabranu ili ograni¢enje uvoza ljudskih tkiva i stanica, kako bi
se osigurala visoka razina zastite zdravlja, pod uvjetom da su
ispunjeni uvjeti iz Ugovora.

Cl1.37.i38.;

Cl1. 57.i65.

(Darivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka)
(1) Zabranjeno je darivanje spolnih stanica i spolnih tkiva,
a koje nije obavljeno izmedu braénih, odnosno
izvanbra¢nih drugova u smislu ovog zakona.
(2) Zabranjeno je darivanje ljudskih zametaka za primjenu
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje.

(Trgovina i oglasavanje spolnih stanica, spolnih tkiva i
zametaka)

(1) Zabranjeno je trgovanje spolnim stanicama, spolnim
tkivima i zametcima.

(2) Zabranjeno je oglasavanje, reklamiranje, trazenje ili
nudenje spolnih stanica, spolnih tkiva ili zametaka
putem svih oblika javnog priop¢avanja ili na bilo koji
drugi nacin koji ima oznaku prikrivenog oglasavanja,
reklamiranja, trazenja odnosno nudenja spolnih
stanica, spolnih tkiva ili zametaka.

(Uvoz i izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka)
Zabranjen je uvoz i izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva i
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zametaka.

(Zabrana uvoza i izvoza)

(1) Ko obavlja uvoz ili izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva ili
zametaka suprotno odredbama ovog zakona, kaznit ¢e
se zatvorom od tri do pet godina.

(2) Ko se bavi vrSenjem kaznenog djela iz stavka (1) ovog
¢lanka ili je djelo izvrS8eno od strane organizirane
skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(3) Ugcinitelj djela iz stavka (1) ovog ¢lanka ¢e se kazniti i
za pokusaj.

Clanak 5.

Nadziranje prikupljanja ljudskih tkiva i stanica

1. DrZzave €lanice osiguravaju da prikupljanje i testiranje tkiva i
stanica obavljaju odgovaraju¢e osposobliene osobe s
iskustvom te da se ti postupci obavljaju u uvjetima
obuhvacenima akreditacijom, imenovanjem, odobrenjem ili
dozvolom nadleznog ili nadleznih tijela u tu svrhu.

2. Nadlezno tijelo ili tijela poduzimaju sve potrebne mjere kako
bi osigurali da prikupljanje tkiva i stanica zadovoljava zahtjeve
iz ¢lanka 28. toCaka (b), (e) i (f). Obavezna testiranja na
darivateljima izvode kvalificirani laboratoriji koje su u tu svrhu
nadlezno tijelo ili tijela akreditirali, imenovali, odobrili ili im
izdali dozvole.

ClL9.i
10. stavak 1.

(Uvjeti za zdravstvene ustanove za provedbu
postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)

(1) Zdravstvene ustanove koje provode postupke
biomedicinski  potpomognute  oplodnje  moraju
ispunjavati slijedece uvjete:

a) posjedovati minimalnu medicinsko-
tehnicku opremu i prostor za
provodenje svakog pojedinacnog
postupka biomedicinski potpomognute
oplodnje sukladno suvremenim

medicinskim saznanjima;
b) zaposliti u radni odnos, sa punim radnim
vremenom, najmanje jedan struéni tim u

sastavu: jedan doktor medicine
specijalista ginekologije i porodiljstva sa
subspecijalizacijom iz humane

reprodukcije ili doktor medicine specijalista
ginekologije i porodiljstva sa najmanje pet
godina iskustava u reproduktivnoj medicini
(u daljem tekstu: specijalista ginekologije i
porodiljstva), jedan magistar biologije i
jedna medicinska sestra-tehniCar koji
ispunjavaju uvjete za rad u svom stru¢énom
zvanju suglasno propisima o zdravstvenoj
zastiti;

c) imati zakljuten vazeéi ugovor sa
zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti
za obavljanje zamjenskog lijeCenja u
slu€aju nastupanja posebnih i
nepredvidivih okolnosti tijekom obavljanja
postupaka  biomedicinski  pomognute
oplodnje;

d) imati zakljuCen vazeéi ugovor sa javhom
zdravstvenom ustanovom tipa bolnice sa
registriranom djelatno$c¢u iz opce kirurgije i
ginekologije i porodiljstva u slucaju
nastupanja posebnih i nepredvidivih
okolnosti tijekom lije€enja biomedicinski




ClL.11.i12.
st.1i2.

potpomognutom oplodnjom.

(2) Blize uvjete glede prostora, medicinsko-tehnike
opreme i sustava kvalitete koje moraju ispunjavati
zdravstvene ustanove za provedbu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i
postupak verifikacije njihovog rada, posebnim
propisom ureduje federalni ministar.

(Ocjena ispunjenosti uvjeta za zdravstvene ustanove za
provedbu postupka biomedicinski potpomognute
oplodnje)

(1) Zahtjev za ocjenu ispunjenosti uvjeta iz ¢lanka 9. ovog
zakona, kao i propisa donesenih temeljem ovog zakona,
zdravstvena ustanova podnosi Ministarstvu.

(Nadleznosti za izdavanje dozvole za rad zdravstvenoj
ustanovi)

Dozvola za rad izdaje se pojedinaéno za svaku vrstu
postupka biomedicinski potpomognute oplodnje, a shodno
odredbama ¢lanka 27. ovog zakona.

(Postupak verifikacije i izdavane dozvole)

(1) Po prilemu uredno dokumentiranog zahtjeva,
Ministarstvo provodi postupak verifikacije rada zdravstvene
ustanove sukladno odredbama ovog zakona i propisa
donesenih temeljem ovog zakona.

(2) Nakon provedenog postupka iz stavka (1) ovog ¢lanka,
federalni ministar donosi rjeSenje kojim se utvrduje
ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za provodenje
pojedina¢nih  postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje i izdaje dozvolu za rad za zdravstvenu ustanovu,
sa rokom vazenja od Cetiri godine racunaju¢i od dana
objave rjesenja u ,Sluzbenim novinama Federacije BiH" ili
rjeSenje kojim se zahtjev odbija.

Clanak 6.
st.1.i 2.

Akreditacija, imenovanje, odobravanje ili izdavanje
dozvola za banke tkiva i procese pripremu tkiva i stanica

1. Drzave €lanice osiguravaju da su sve banke tkiva u kojima
se obavljaju djelatnosti testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja
ili distribucije ljudskih tkiva i stanica namijenjenih za primjenu
kod ljudi, akreditirane, imenovane, odobrene ili da im je, u
svrhu obavljanja spomenutih djelatnosti, izdana dozvola od
nadleznog tijela.

2. Nakon provjere zadovoljavaju li spomenute banke tkiva
zahtjeve iz €lanka 28. tocke (a), nadlezna tijela akreditiraju,
imenuju, odobravaju ili izdaju dozvolu banci tkiva, te navode
koje djelatnosti smije obavljati i pod kojim uvjetima.

Cl.9.i10.;

ClL.11.i12.
st.1i2.

Clanci Zakona citirani naprijed.

Clanom 6. Direktive ureduje
se akreditacija, imenovanije,
odobravanje ili izdavanje
dozvola. U svezi s tim,
Zakon je osigurao jasan
sustav za provedbu
postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje, a
koji, izmedu ostalog,
podrazumijeva i verifikaciju
zdravstvenih ustanova.

Postupak verifikacije ima za
cilj uspostavljanje kontrole




Odobravaju se postupci pripreme tkiva i stanica koje
spomenuta banka tkiva smije obavljati u skladu sa zahtjevima
iz ¢lanka 28. tocke (g). Dogovori izmedu banaka tkiva i tre¢ih
stana iz ¢lanka 24. ispituju se u okviru ovog postupka.

sigurnosti i kvaliteta procesa
za koje ¢e ustanove biti
ovlastene. O djelomi¢noj
uskladenosti govorimo iz
razloga Sto Zakon tretira
samo dijelom pitanja koja su
predmetom uredenja
Direktive, te su ista
definirana suglasno vazec¢im
propisima u oblasti
zdravstva i objektivnim
mogucénostima zdravstvenog
sustava.

Clanak 6.
St. 3.i 4.

Akreditacija, imenovanje, odobravanje ili izdavanje
dozvola za banke tkiva i procese pripremu tkiva i stanica

3. Zdravstvena ustanova ne smije unijeti bithe promjene u
svoje djelatnosti bez prethodnog pisanog odobrenja nadleznog
tijela.

4. Nadlezno tijelo ili tijela mogu suspendirati ili opozvati
akreditaciju, imenovanje, odobrenje ili dozvolu za banku tkiva
ili proces pripreme tkiva ili stanica ako inspekcija i mjere
kontrole pokazu da spomenuta ustanova ili proces ne
zadovoljavaju zahtjeve ove Direktive.

Cl.15.i14.

(1)

)

(1)

@)

@)

(4)

(Obveze ovlaséene zdravstvene ustanove)

Ovlas¢ena zdravstvena ustanova obvezna je o
svakom novom podatku koji utjeCe na kvalitetu i
sigurnost  obavljanja  postupaka  biomedicinski
potpomognute oplodnje, u roku od tri dana o spoznaji
novog podatka, obavijestiti Ministarstvo.
Ovlaséena zdravstvena ustanova duzna je u roku od
tri dana obavijestiti Ministarstvo o namjeri ukidanja
obavljanja postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje.

(Oduzimanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi)

Federalni ministar donosi rjeSenje o oduzimanju
dozvole za rad iz ¢lanka 12. stavak (2) ovog zakona,
ako utvrdi da ovlastena zdravstvena ustanova:

a) viSe ne ispunjava uvjete iz ¢&lanka 9.
ovog zakona, kao i propisa donesenih
temeljem ovog zakona,

b) ako ne obnovi dozvolu za rad nakon
isteka vazeCeg zakonskog roka,
suglasno €lanku 13. ovog zakona,

c) ako zdravstvena ustanova prestane sa
radom po sili zakona.

Prijedlog za oduzimanje dozvole za rad iz stavka (1)
ovog c¢lanka federalnom ministru moze podnijeti i
Povjerenstvo, ako utvrdi da se ovlastena zdravstvena
ustanova u provedbi postupka biomedicinski
potpomognute oplodnje ne pridrzava odredbi ovog
zakona i propisa donesenih temeljem ovog zakona.
Prije donoSenja konacnog prijedloga iz stavka (2) ovog
¢lanka, Povjerenstvo mora obavijestiti ovlaS¢enu
zdravstvenu ustanovu o prijedlogu za oduzimanje
dozvole za rad i dati joj moguénost da se o prijedlogu
pismeno izjasni, i to u roku od 15 dana od dana prijema
istog.

RjeSenje o oduzimanju dozvole za rad se objavljuje u
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»Sluzbenim novinama Federacije BiH".

(5) RijeSenje o oduzimanju dozvole za rad je konacno u
upravnom postupku i protiv istog se moze pokrenuti
upravni spor suglasno propisima o0 upravnim
sporovima.

Clanak 7.

st.1,2.i3.

Inspekcije i mjere kontrole

1. Drzave Clanice osiguravaju da nadlezno tijelo ili tijela
organiziraju inspekcije i da banke tkiva provode prikladne
mjere kontrole kako bi osigurale uskladenost sa zahtjevima
ove Direktive.

2. Drzave Cclanice takoder osiguravaju da su uvedene
odgovaraju¢e mjere kontrole za prikupljanje ljudskih tkiva i
stanica.

3. Nadlezno tijelo ili tijela redovito organiziraju inspekcije i
provode mjere kontrole. Vremenski razmak izmedu dvije
inspekcije ne smije biti dulji od dvije godine.

Clanak 59.

(Nadzor)

(1)  Nadzor nad primjenom i provedbom ovog zakona i
propisa donesenih temeljem zakona, kao i nadzor nad
struénim radom obuhvaca:

a) unutarnji  struéni  nadzor koji provodi
ovlastena zdravstvena ustanova sukladno
propisima o zdravstvenoj zastiti,

b) inspekcijski nadzor koji vrSe federalni
zdravstveni inspektori sukladno propisima iz
oblasti inspekcija i propisima iz oblasti
zdravstva.

(2) Nadzor iz stavka (1) to¢ka b) ovog ¢lanka obavlja se

najmanje jedanput godisnje.

Clankom 7. Direktive
ureduju se pitanja u svezi sa
provedbom  inspekcije i
mjera kontrole. Nadzor nad
primjenom Zakona ureden je
¢lankom 59., na nacin da se
uspostavlja unutrarnji struéni
nadzor, te  inspekcijski
nadzor sukladno propisima o
inspekcijskom nadzoru u
Federaciji BiH. O
djelomicnoj uskladenosti
govorimo iz razloga S§to je
potrebno donijeti odredene
podzakonske propise Koji
ée, zajedno sa Zakonom,
¢initi cjeloviti pravni okvir za
nadzor.

Clanak 8.

st.1,2.i3.

Sljedivost

1. DrZave ¢lanice osiguravaju da se sva tkiva i stanice koje su
prikupljene, obradene, uskladistene ili distribuirane na
njihovom drzavnom podrugju, mogu pratiti na putu od
darivatelja do primatelja i obrnuto. Ova se vrsta pracenja
primjenjuje i na sve relevantne podatke o proizvodima i
materijalima koji dolaze u dodir sa spomenutim tkivima i
stanicama.

2. Drzave Clanice osiguravaju provedbu sustava identifikacije
darivatelja, pri ¢emu se svakoj donaciji i povezanom proizvodu
dodjeljuje jedinstveni identifikacijski broj.

3. Sva tkiva i stanice oznaCuju se etiketom koja sadrzi
podatke ili upute na podatke iz ¢lanka 28. to€aka (f) i (h).

Clanak 54.

stavak 1.
tocka k);
st. 2.1 3.

(Obvezne evidencije)

(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su o
postupcima biomedicinski potpomognute oplodnje
voditi evidencije o:

()
k) podatcima potrebnim za sljedivost spolnih stanica,
spolnih tkiva i embriona, u svim fazama.

(2) Podatke iz evidencije ovlastena zdravstvena ustanova
obvezna je Cuvati trajno.

(3) Ovlastene zdravstvene ustanove duzne su osigurati
zastitu i sigurnost osobnih podataka u evidencijama iz
stavka (1) ovog ¢lanka, suglasno propisima o zastiti
osobnihpodataka.

Clankom 8.  Direktive
definiraju se obveze glede
sljedivosti, a Zakon sadrZi

normu koja obvezuje
ovlaséene zdravstvene
ustanove da vode sve
potrebite  podatke za

sliedivost spolnih stanica,
tkiva i embriona. Svakako,

sustav identifikacije,
oznacavanije i sl. treba da se
propise podzakonskim

aktom, jer to Cini bitnu kariku
u sustavu kvalitete.

Clanak 9.
st.1i2.

Uvozl/izvoz ljudskih tkiva i stanica

1. Drzave c¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da se uvozom tkiva i stanica iz tre¢ih zemalja bave u
tu svrhu akreditirane, imenovane, odobrene ili licencirane
banke tkiva te da se uvezena tkiva i stanice mogu pratiti na
putu od darivatelia do primatelja i obrnuto u skladu s
postupcima iz ¢lanka 8. Drzave Clanice i banke tkiva koje
uvoze spomenutu robu iz tre¢ih zemalja, osiguravaju da ona
zadovoljava standarde kvalitete i sigurnosti koji su ekvivalentni
sa standardima utvrdenim u ovoj Direktivi.

2. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi

Cl1. 57.i65.

(Uvoz i izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka)

Zabranjen je uvoz i izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva i
zametaka.

(Zabrana uvoza i izvoza)

(1) Ko obavlja uvoz ili izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva ili
zametaka suprotno odredbama ovog zakona, kaznit ¢e
se zatvorom od tri do pet godina.

(2) Ko se bavi vrsenjem kaznenog djela iz stavka (1) ovog
¢lanka ili je djelo izvrS8eno od strane organizirane
skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

Kako Zakon predvida samo
homolognu oplodnju, to se u
cjelosti zabranio uvoz i izvoz
spolnih stanica, splonih tkiva
i zametaka. Direktiva nalaze
obvezu poduzimanja
adekvatnih mjera u
domacem zakonodavstvu, a
u kontekstu cjelokupnog

koncenpta domaceg
propisa, zemlja odlucuju o
tome da i uvoz i izvoz
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osigurale da se izvozom tkiva i stanica u trece zemlje bave u
tu svrhu akreditirane, imenovane, odobrene ili licencirane
banke tkiva. Drzave Clanice koje izvoze spomenutu robu u
tre¢ée drzave osiguravaju da ona zadovoljava zahtjeve ove
Direktive.

(3) Ugcinitelj djela iz stavka (1) ovog ¢lanka ¢e se kazniti i

za pokusaj.

odobrava uopée, a ako da,
pod kojim uvjetima.

Clanak 10.

Registar banaka tkiva i obveze izvjeSéivanja

1. Banke tkiva su duzne voditi evidenciju svojih djelatnosti,
koja uklju€uje vrstu i koli¢inu prikupljenih, testiranih, uvanih,
obradenih, uskladistenih i distribuiranih tkiva i/ili stanica (ili

koje su na bilo koji drugi nacin bile na raspolaganju) te
podrijetlo i odrediSte tkiva i stanica namijenjenih za primjenu
kod ljudi, u skladu sa zahtjevima iz c¢lanka 28. tocke (f).
Zdravstvene ustanove podnose nadleznim tijelima godisSnje
izvjeS¢e o ovim djelatnostima, koje je dostupno javnosti.

2. Nadlezno tijelo ili tijela izraduju i odrzavaju registar banaka
tkiva koiji je javno dostupan i u kojem se specificiraju djelatnosti
za koje su spomenute ustanove akreditirane, imenovane,
odobrene ili im je dodijeljena dozvola.

3. Drzave clanice i Komisija uspostavljaju mrezu povezanih
nacionalnih registara banaka tkiva.

Clanak 18.;

Clanak 16.;

(Jedinstveni registar ovlaséenih zdravstvenih ustanova)

(1

)

(1)

)

@)

(1

Ministarstvo vodi jedinstveni registar svih ovlaséenih
zdravstvenih ustanova na teritoriju Federacije BiH koje
imaju dozvolu za rad izdanu od strane federalnog
ministra suglasno ovom zakonu i propisima donesenim
temeljem ovog zakona.

Sadrzaj i nacin vodenja registra iz stavka (1) ovog
¢lanka ureduju se posebnim propisom koji donosi
federalni ministar.

(lzvjesSc¢ivanje Povjerenstva)
OvlaS¢ene zdravstvene ustanove obvezne su
Povjerenstvo izvjeSCivati o broju i vrsti obavljenih
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, o
njihovoj uspjesSnosti, te o pohranjenim spolnim
stanicama, spolnim tkivima i zametcima.
lzvieS¢e iz stavka (1) ovog C¢lanka ovlascene
zdravstvene ustanove podnose jednom godiSnje za
prethodnu kalendarsku godinu, i to najkasnije do 15.
veljate tekuée godine, a na zahtjev Povjerenstva i
ranije.
Sadrzaj i oblik obrasca izvje$éa iz stavka (1) ovog
¢lanka posebnim propisom ureduje federalni ministar.

(Obvezne evidencije)
Ovlaséene zdravstvene ustanove obvezne su o
postupcima biomedicinski potpomognute oplodnje
voditi evidencije o:

a) osobnim i zdravstvenim podatcima osoba
kojima se pomaze postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje;

b) podatke o lijekovima i medicinskim
proizvodima koji se koriste u svim postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje;

c) vrsti postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje;

d) provedenom psiholoSkom ili psihoterapijskom
savjetovanju, kao i pravhom savjetovanju;

e) pisanom pristanku na odredeni postupak
biomedicinske oplodnje;

f)  povlagenju pisanog pristanka;

g) podatcima o toku i trajanju postupka;

h) podatci o uniStenim spolnim stanicama i
tkivima i dehidriranim ranim zametcima;




Cl. 54.i 55.

)
@)

i)  zdravstvenim i nezdravstvenim djelatnicima
koji su sudjelovali u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje;

j)  pohranjenim spolnim stanicama, spolnim
tkivima i zametcima;

k) podatcima potrebnim za sljedivost spolnih
stanica, spolnih tkiva i zametaka, u svim
fazama.

Podatke iz evidencije ovlas¢ena zdravstvena ustanova
obvezna je Cuvati trajno.

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove duzne su osigurati
zastitu i sigurnost osobnih podataka u evidencijama iz
stavka (1) ovog €lanka, suglasno propisima o zastiti
osobnih podataka.

(Registar o postupcima biomedicinski potpomognute

(1)

(2)

oplodnje)
Ovlas¢ena zdravstvena ustanova obvezna je voditi
vlastiti  registar o  postupcima  biomedicinski
potpomognute oplodnje.
U registar iz stavka (1) ovog ¢lanka ovlaséena
zdravstvena ustanova upisuje:

a) osobne i zdravstvene podatke braénih i
izvanbra¢nih drugova koji su u postupku
lije€enja  biomedicinski  potpomognutom
opodnjom iz stavka (1) ovog ¢lanka;

b) podatke o wvrsti postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje;

c) datum koriStenja spolnih stanica;

d) podatke o rodenju djeteta zacetog
medicinskom oplodnjom s darivanim spolnim
stanicama.

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove duzne su osigurati
zastitu i sigurnost osobnih podataka u registrima iz
stavka (1) ovog ¢lanka, suglasno propisima o zastiti
osobnih podataka.

Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je
Povjerenstvu redovito dostavljati sve podatke iz svog
registra, kroz podnoSenje izvjeS¢a o radu ili na
pojedinacan zahtjev Povjerenstva.

Pacijenti su duzni obavijestiti zdravstvenu ustanovu u
kojoj je izvrSena biomedicinski potpomognuta oplodnja
o0 ishodu trudnoce.

Clanak 11.

Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija

1. Drzave C¢lanice osiguravaju da je uveden sustav za
izvieSc¢ivanje, istrazivanje, biljezenje i prijenos informacija o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama koji mogu utjecati na
kvalitetu i sigurnost tkiva i stanica i koje se mogu povezati s

Cl1.17. i 56.

(Obveza obavjesti o ozbiljnom Stetnom dogadaju i

ozbiljnoj Stetnoj reakciji)

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove obvezne su dojaviti
nadleznom ministarstvu zdravstva svaki ozbiljni Stetni
dogadaj i ozbiljnu Stetnu reakciju primjeéenu u postupcima
medicinski potpomognute oplodnje, a u smislu Elanka 59.

O djelomi¢noj uskladenosti
govorimo iz razloga potrebe
da se prijava ozbiljnih Stetnih
dogadaja i reakcija detaljnije
uredi posebnim
podzakonskim propisom
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postupcima prikupljanja, testiranja, obrade, skladiStenja i
distribucije tkiva i stanica, te o svim ozbiljnim Stetnim
reakcijama koji se primijete tijekom ili nakon klinicke primjene i
koji mogu biti povezani s kvalitetom i sigurno$¢u tkiva i stanica.
2. Sve osobe ili ustanove koje koriste ljudska tkiva i stanice
uredene ovom Direktivom izvjeS¢uju banke tkiva uklju¢ene u
postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade,
skladisStenja i distribucije ljudskih tkiva i stanica o svim
relevantnim informacijama, kako bi se na taj nacin olakSalo
pracenje i osigurala kontrola kvalitete i sigurnosti.

3. Odgovorna osoba, spomenuta u ¢lanku 17., osigurava
trajno obavjesc¢ivanje nadleznog tijela o svim ozbiljnim Stetnim
dogadajima i reakcijama iz stavka 1. te dostavu izvjeS¢a u
kojem se analiziraju uzroci i posljedice.

4. U skladu s postupkom iz ¢lanka 29. stavka 2. Komisija
utvrduje postupak prijave ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija.
5. Svaka zdravstvena ustanova osigurava uspostavu
preciznog, brzog i provjerljivog postupka kojim se iz distribucije
povlaci svaki proizvod koji se moze dovesti u vezu sa Stetnim
dogadajima i reakcijama.

stavak (2) ovog zakona.

(1)

@)

(Ozbiljni Stetni dogadaji i ozbiljne Stetne reakcije)
OvlaS¢ene zdravstvene ustanove obvezne su
uspostaviti efikasan i provjeren sustav za pracenje i
dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija, te sustav za povlagenje iz primjene spolnih
stanica, lijekova i medicinskih sredstava koji su izazvali
ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu
Stetnu reakciju.

O svakom ozbiljinom $tetnom dogadaju i ozbiljnoj
Stetnoj reakciji ovlaScene zdravstvene ustanove
obvezne su pisanim putem, bez odgadanja, obavijestiti
Ministarstvo koje je izdalo dozvolu za rad zdravstvenoj
ustanovi, a u smislu duznosti iz ¢lanka 17. ovog
zakona.

Ministarstvo vodi Jedinstveni registar ozbiljnih Stetnih
dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija na temelju
podataka iz stavka (2) ovog ¢lanka.

Nacin izvjeSéivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
ozbilinim Stetnim reakcijama, te nacin vodenja
evidencije i rokovi izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama, kao i
Jedinstveni registar blize se ureduju posebnim
propisom koji donosi federalni ministar.

(obrasci, sadrzaja obrazaca,
put prijave i sl.).

Clanak 14.

Zastita podataka i povjerljivost

1. Drzave c¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da svi podaci, ukljuujuci genetske podatke, koji su
prikupljeni u okviru ove Direktive i koji su dostupni trec¢im
stranama, ostanu anonimni tako da nije mogucée identificirati
darivatelja ni primatelja.

2. U tu svrhu, drzave Clanice osiguravaju da se:

(a) usvoje sigurnosne i zastitne mjere protiv neovlastenog
dodavanja, brisanja ili promjene podataka iz spisa darivatelja ili
evidencije o odbijenim darivateljima, te protiv prijenosa
informacija;

(b) utvrde postupci za rjeSavanje neuskladenosti podataka; i
(c) sprije€i svako neovlasteno otkrivanje podataka, dok se
istodobno jamdi sljedivost donacija.

3. Drzave C¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da se identitet primatelja ne otkrije darivatelju ili
njegovoj obitelji i obrnuto, ne dovode¢i u pitanje vazece
zakone drZzava Clanica o uvjetima otkrivanja podataka,
posebno u slu¢aju darivanja gameta.

Clanak 6.

Clanak 54.

O

)

(1)

(Zastita osobnih podataka)

Svi podatci vezani za postupak biomedicinski
potpomognute oplodnje, a posebno osobni podatci o
Zeni, njezinom bra¢nom, odnosno izvanbraénom drugu,
djetetu zaCetom u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje, predstavljaju profesionalnu
tajnu.

Sve pravne i fizicke osobe koje sudjeluju u postupku
biomedicinske oplodnje duZne su osigurati zastitu i
sigurnost osobnih podataka u navedenim postupcima,
a suglasno propisima o zastiti osobnih podataka.

(Obvezne evidencije)

Ovlas¢ene zdravstvene ustanove obvezne su o

postupcima biomedicinski potpomognute oplodnje

voditi evidencije o:

a) osobnim i zdravstvenim podatcima osoba kojima
se pomaze postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje;

b) podatke o lijekovima i medicinskim proizvodima
koji se koriste u svim postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje;

Clanom 14, Direktive
ureduje se zastita podataka i
povjerljivosti, $to je sadrzano
i u Zakonu, a na nacin
prilagoden samom konceptu
Zakona, i vazec¢im propisima
u oblasti zastite osobnih
podataka. Odredbe ovoga
zakona treba promatrati i u
smislu odredbi Zakona o
evidencijama u  oblasti
zdravstva, odnosno vec

ustanovljenih pravila
vodenja medicinske
dokumentacije u Federaciji
BiH. Zbog navedenog

govorimo o  djelomi¢noj
uskladenosti, jer postoji
obveza da se ispoStuju i
odredbe propisa Kkoji su
navedeni naprijed.
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Clanak 55.

)
@)

c) vrsti postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje;

d) provedenom psiholoSkom ili psihoterapijskom
savjetovanju, kao i pravhom savjetovanju;

e) pisanom pristanku na odredeni postupak
biomedicinske oplodnje;

f)  povlaenju pisanog pristanka;

g) podatcima o toku i trajanju postupka;

h) podatci o uniStenim spolnim stanicama i tkivima i
dehidriranim ranim zametcima;

i)  zdravstvenim i nezdravstvenim djelatnicima koji su
sudjelovali u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje;

j)  pohranjenim spolnim stanicama, spolnim tkivima i
zametcima;

k) podatcima potrebnim za sljedivost spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka, u svim fazama.

Podatke iz evidencije ovlaS¢ena zdravstvena ustanova

obvezna je Cuvati trajno.

Ovladéene zdravstvene ustanove duzne su osigurati

zastitu i sigurnost osobnih podataka u evidencijama iz

stavka (1) ovog ¢lanka, suglasno propisima o zastiti
osobnih podataka.

(Registar o postupcima biomedicinski potpomognute

(1

)

oplodnje)
OvlaSéena zdravstvena ustanova obvezna je voditi
vlastiti  registar o  postupcima  biomedicinski
potpomognute oplodnje.
U registar iz stavka (1) ovog ¢lanka ovlas¢ena
zdravstvena ustanova upisuje:

e) osobne i zdravstvene podatke braénih i
izvanbra¢nih drugova koji su u postupku
lije€enja  biomedicinski  potpomognutom
opodnjom iz stavka (1) ovog ¢lanka;

f) podatke o vrsti postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje;

g) datum koriStenja spolnih stanica;

h) podatke o rodenju djeteta zacetog
medicinskom oplodnjom s darivanim spolnim
stanicama.

Ovlaséene zdravstvene ustanove duzne su osigurati
zastitu i sigurnost osobnih podataka u registrima iz
stavka (1) ovog ¢lanka, suglasno propisima o zastiti
osobnih podataka.

Ovladéena zdravstvena ustanova obvezna je
Povjerenstvu redovito dostavljati sve podatke iz svog
registra, kroz podnoSenje izvie§¢a o radu ili na
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pojedinacan zahtjev Povjerenstva.

Pacijenti su duzni obavijestiti zdravstvenu ustanovu u
kojoj je izvrSena biomedicinski potpomognuta oplodnja
0 ishodu trudnoce.

Clanak 16.

Upravljanje kvalitetom

1. Drzave Clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da svaka zdravstvena ustanova uvede i odrzava
sustav kvalitete koji se temelji na na¢elima dobre prakse.

2. Na razini Zajednice Komisija utvrduje standarde i
specifikacije iz ¢lanka 28. tocke (c), za aktivnosti koje se
odnose na sustav kvalitete.

3. Banke tkiva poduzimaju sve potrebne mijere kako bi
osigurale da sustav kvalitete ukljuCuje najmanje sljedeéu
dokumentaciju:

— standardne operativne postupke,

— smjernice,

— struéne prirucnike,

— obrasce za izvjeS¢a,

— registar darivatelja,

— podatke o krajnjem odredistu tkiva i stanica.

4. Banke tkiva poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da ova dokumentacija bude na raspolaganju
nadleznom tijelu radi inspekcije.

5. Banke tkiva vode potrebnu evidenciju kako bi se osigurala
sljedivost u skladu s ¢lankom 8.

Clanak 9.
stavak 2.;

Clanak 10.

Clanak 15.

)

(Uvjeti za zdravstvene ustanove za provedbu
postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)

Blize uvjete glede prostora, medicinsko-tehniCke
opreme i sustava kvalitete koje moraju ispunjavati
zdravstvene ustanove za provedbu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i postupak
verifikacije njihovog rada, posebnim propisom ureduje
federalni ministar.

(Ocjena ispunjenosti uvjeta za zdravstvene ustanove
za provedbu postupka biomedicinski potpomognute

(1)

)

()

oplodnje)

Zahtjev za ocjenu ispunjenosti uvjeta iz ¢lanka 9. ovog

zakona, kao i propisa donesenih temeljem ovog

zakona, zdravstvena ustanova podnosi Ministarstvu.

Uz zahtjev iz stavka (1) ovog ¢lanka se podnosi

sljede¢a dokumentacija:

a) rjeSenje o ispunjavanju uvjeta za obavljanje
zdravstvene djelatnosti izdano od nadleznog
ministarstva zdravstva, kao i rjeSenje o upisu u
sudski registar izdano od nadleZznog opcinskog
suda;

b) ukoliko je =zdravstvena ustanova u procesu
osnivanja - prilaze se odluka, odnosno ugovor o
osnivanju zdravstvene ustanove;

c) osobni podatci odgovorne osobe/a za obavljanje
pojedinacnih postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje za koje se trazi dozvola
zarad;

d) popis postupaka za koje se trazi dozvola za rad;

e) standardni operativni postupci za obavljanje
pojedinacnih postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje;

f)  priruénik sustava kvalitete;

g) dokaz o ispunjavanju uvjeta iz €lanka 9. ovog
zakona, kao i propisa donesenih temeljem ovog
zakona, i to za postupke za koje se trazi dozvola
zarad;

h) izvjeSce o sukladnosti s propisanim uvjetima;

i) vazeCi ugovor sa zdravstvenom ustanovom iz
¢lanka 9. stavak (1) to¢ka c) i d) ovog zakona.

(Obveze ovlaséene zdravstvene ustanove)
Ovlas¢ena zdravstvena ustanova obvezna je o svakom

O djelomi¢noj uskladenosti
govorimo iz razloga potrebe
da se sustav kvaliteta
detaljnije uredi posebnim
podzakonskim propisom, a
shodno kriterijima kvalitete u
ovoj oblasti definiranim u
propisima EU. Zakon skrece
paznju na obveznost
postivanja standarda
kvalitete, te uvodi odredene
odredbe u svezi s tim, a veéi
stupan;j usuglasenosti
postize se podzakonskim
aktima.
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novom podatku koji utje€e na kvalitetu i sigurnost
obavljanja postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje, u roku od tri dana o spoznaji novog podatka,
obavijestiti Ministarstvo.

(2) Ovlascena zdravstvena ustanova duzna je u roku od tri
dana obavijestiti Ministarstvo o namjeri ukidanja
obavljanja postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje.

(Osiguranje kvalitete)

Clanak 42. U postupku uzimanja, obrade, transporta i unoSenja spolnih
stanica, odnosno zametaka, obveza je postupati na nacin
koji osigurava maksimalnu kvalitetu spolnih stanica,
odnosno zametka do momenta koriStenja, kao i da se
minimalizira rizik od kontaminacije, sukladno standardima
utvrdenim posebnim propisom shodno ¢lanku 9. stavak (2)
ovog zakona.
Clanak 10. (Ocjena ispunjenosti uvjeta za zdravstvene ustanove
stavak 2. toc. za provedbu postupka biomedicinski potpomognute
c) oplodnje)
Odgovorna osoba
(1) Zahtjev za ocjenu ispunjenosti uvjeta iz ¢lanka 9. ovog
1. Svaka banka tkiva imenuje odgovornu osobu koja ispunjava zakona, kao i propisa donesenih temeljem ovog
najmanije sljedece uvjete i posjeduje sljedece kvalifikacije: zakona, zdravstvena ustanova podnosi Ministarstvu.
(a) diplomu, svjedodzbu ili drugi dokaz formalne kvalifikacije u (2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog ¢lanka se podnosi
podrucju medicinskih ili bioloSkih znanosti, koji se dodjeljuje po sliedeca dokumentacija:
zavrSetku sveuciliSnog studija ili studija koji se u drzavi €lanici c) osobni podatci odgovorne osobe/a za
priznaje kao ekvivalentan; obavljanje pojedinacnih postupaka
(b) najmanje dvije godine prakti¢nog iskustva u relevantnim biomedicinski potpomognute oplodnje za O djelomi¢noj uskladenosti
podrugjima. koje se trazi dozvola za rad; govorimo iz razloga potrebe
2. Imenovana osoba iz stavka 1.: da se obveze odgovorne
(@) osigurava da se prikupljanje, testiranje, obrada, osobe u zdravstvenoj
Clanak 17. | skladistenje i distribucija ljudskih tkiva i stanica namijenjenih Clanak 9. (Uvjeti za zdravstvene ustanove za provedbu ustanovi detaljnije urede
za primjenu kod ljudi u ustanovama za koje odgovara stavak 1. postupka biomedicinski potpomognute oplodnje) posebnim podzakonskim
spomenuta osoba obavlja u skladu s ovom Direktivom i sa toc. b); (1) Zdravstvene ustanove koje provode postupke propisom, a shodno sustavu
zakonima koji su na snazi u doti¢énoj drzavi ¢lanici; i biomedicinski potpomognute  oplodnje moraju kvalitete u ovoj oblasti
(b) dostavlja podatke nadleznom tijelu ili tijelima, kako se stavak 2. ispunjavati sliedece uvjete: definiranim u propisima EU.

zahtijeva u ¢lanku 6.;

(c) provodi zahtjeve iz ¢lanaka 7., 10., 11., 15., 16. i 18. do 24.
u okviru banke tkiva.

3. Banka tkiva dostavlja nadleznom tijelu ili tijelima ime
odgovorne osobe iz stavka 1. Ako je odgovorna osoba trajno ili
privremeno zamijenjena, banka tkiva nadleznom tijelu odmah
dostavlja ime nove odgovorne osobe i datum njezinog
stupanja na duznost.

b) zaposliti u radni odnos, sa punim radnim
vremenom, najmanje jedan strucni tim u sastavu:
jedan doktor medicine specijalista ginekologije i
porodiljstva sa subspecijalizacijom iz humane
reprodukcije ili doktor medicine specijalista
ginekologije i porodiljstva sa najmanje pet godina
iskustava u reproduktivnoj medicini (u daljem
tekstu: specijalista ginekologije i porodiljstva),
jedan magistar biologije i jedna medicinska
sestra-tehnicar koji ispunjavaju uvjete za rad u
svom struénom zvanju suglasno propisima o
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Clanak 40.

)

(1)
)

@)

zdravstvenoj zastiti;
Blize uvjete glede prostora, medicinsko-tehniCke
opreme i sustava kvalitete koje moraju ispunjavati
zdravstvene ustanove za provedbu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i postupak
verifikacije njihovog rada, posebnim propisom ureduje
federalni ministar.

(Tim biomedicinskih stru¢njaka)
Postupke  biomedicinski potpomognute oplodnje
obavlja tim biomedicinskih stru¢njaka.
Timom biomedicinskih stru€njaka koordinira doktor
medicine specijalista ginekologije i porodiljstva (u
daljem tekstu: odgovorni doktor), kojeg imenuje
ravnatelj zdravstvene ustanove.
U procesu koordinacije iz stavka (2) ovog ¢lanka
odgovorni doktor medicine daje pisanu suglasnost za
laboratorijske postupke biomedicinski potpomognute
oplodnje.

Clanak 21.

Uvjeti skladiStenja tkiva i stanica

1. Banke tkiva osiguravaju da se svi postupci vezani uz
skladiStenje tkiva i stanica biljeze u standardne operativne
postupke te da uvjeti skladiStenja zadovoljavaju zahtjeve iz
¢lanka 28. tocke (h).

2. Banke tkiva osiguravaju da se svi procesi skladiStenja
izvode u kontroliranim uvjetima.

3. Banke tkiva utvrduju i primjenjuju postupke kojima se
kontroliraju prostorije za pakiranje i skladiStenje kako bi se
sprijeCile sve situacije s mogucéim Stetnim ucinkom na
funkcioniranje ili cjelovitost tkiva i stanica.

4. Obradena tkiva i stanice distribuiraju se tek kada su
zadovoljeni svi zahtjevi utvrdeni u ovoj Direktivi.

5. Drzave ¢€lanice osiguravaju da banke tkiva imaju uvedene
sporazume i postupke kojima se osigurava da se u slucaju da
iz bilo kojeg razloga dode do prekida njihovih djelatnosti,
pohranjena tkiva i stanice prenesu u druge banke tkiva ili
druge ustanove, akreditirane, imenovane, odobrene ili
licencirane u skladu s ¢lankom 6., ne dovodeci pritom u pitanje
zakonodavstvo drzava clanica o raspolaganju darovanim
tkivima ili stanicama na temelju pristanka.

Clanak 48.

Clanak 9.
stavak 1.

()

(Pohranjivanje, nacin i rokovi €éuvanja)
Spolne stanice, spolna tkiva i zametci uzimaju se uz
slobodan ovjereni pisani pristanak, te se pohranjuju i
Cuvaju za postupke medicinski potpomognute oplodnje
za koje su ispunjene pretpostavke odredene ovim
zakonom, u zdravstvenim ustanovama koje su
ovladc¢ene za njihovo pohranjivanje.
Pohranjene spolne stanice, spolna tkiva i zametci
Cuvaju se primjenom suvremenih  dostignuéa
medicinske znanosti, u pravilu do pet godina od dana
pohranjivanja. Uz pisani zahtjev osoba od kojih spolne
stanice, spolna tkiva i zametci potje€u, rok od pet
godina moZe se produljiti za jo$ pet godina.
U slu€aju smrti osobe od koje potje€u spolne stanice,
spolna tkiva i zametci koji su pohranjeni, zdravstvena
ustanova obvezna je unistiti pohranjene spolne stanice
i spolna tkiva, a zametke iskljuciti iz svakog daljnjeg
postupka, u roku od 30 dana od dana saznanja o smrti
osobe od koje potjeCu spolne stanice, spolna tkiva,
odnosno zametci.
U slu€aju da je osoba od koje potje€u spolne stanice,
zametci, odnosno spolna tkiva liSena poslovne
sposobnosti, spolne stanice, zametci, odnosno spolna
tkiva €uvaju se sukladno stavku (2) ovoga ¢lanka.
Podatke iz st. (2), (3) i (4) ovoga ¢lanka zdravstvena
ustanova obvezna je dostaviti Povjerenstvu.

(Uvjeti za zdravstvene ustanove za provedbu
postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)
Zdravstvene ustanove koje provode postupke

Clankom  21.  Direktive
ureduju se uvjeti skladiStenja
tkiva i stanica. U dijelu koji
se odnosi na dugotrajno
pohranjivanje spolnih
stanica i zametaka, odredbe
Zakona su djelomi¢no
uskladivane sa Direktivom.
Treba ista¢i da se radi o
poslovima kojima se mogu
baviti samo  ovlaS¢ene
zdravstvene ustanove, koje
imaju dozvolu za to.
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toc.c)id)

biomedicinski potpomognute oplodnje moraju ispunjavati
sljedece uvjete:

c) imati zakljuéen vazeé¢i ugovor sa
zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za
obavljanje zamjenskog lijeCenja u slu€aju
nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti
tijekom obavljanja postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje.

d) imati zaklju¢en vazeé¢i ugovor sa javnom
zdravstvenom ustanovom tipa bolnice sa
registriranom djelatnoSéu iz opce kirurgije i
ginekologije i porodiljstva u slu€aju nastupanja

Clanak 21.

Uvjeti skladistenja tkiva i stanica

1. Banke tkiva osiguravaju da se svi postupci vezani uz
skladiStenje tkiva i stanica biljeze u standardne operativne
postupke te da uvjeti skladidtenja zadovoljavaju zahtjeve iz
¢lanka 28. tocke (h).

2. Banke tkiva osiguravaju da se svi procesi skladiStenja
izvode u kontroliranim uvjetima.

3. Banke tkiva utvrduju i primjenjuju postupke kojima se
kontroliraju prostorije za pakiranje i skladiStenje kako bi se
sprijeCile sve situacije s mogucéim Stetnim ucinkom na
funkcioniranje ili cjelovitost tkiva i stanica.

4. Obradena tkiva i stanice distribuiraju se tek kada su
zadovoljeni svi zahtjevi utvrdeni u ovoj Direktivi.

5. Drzave €lanice osiguravaju da banke tkiva imaju uvedene
sporazume i postupke kojima se osigurava da se u slu¢aju da
iz bilo kojeg razloga dode do prekida njihovih djelatnosti,
pohranjena tkiva i stanice prenesu u druge banke tkiva ili
druge ustanove, akreditirane, imenovane, odobrene ili
licencirane u skladu s ¢lankom 6., ne dovode¢i pritom u pitanje
zakonodavstvo drzava cClanica o raspolaganju darovanim
tkivima ili stanicama na temelju pristanka.

Cl. 51.i 52.

posebnih i nepredvidivih okolnosti tijekom
lije¢enja biomedicinski potpomognutom
oplodnjom.

Clanak 51.

(Pohranjivanje spolnih stanica, spolnog tkivai zametka

(1

)

@)

(4)

®)

(6)

zbog opasnosti od neplodnosti)
Mus$karac i zena kojima prema spoznajama medicinske
znanosti prijeti opasnost da ¢e zbog zdravstvenih
razloga postati neplodni, mogu u ovlaSéenoj
zdravstvenoj ustanovi, uz slobodan ovjereni pisani
pristanak, pohraniti svoje spolne stanice, spolna tkiva i
zametke za vlastito koriStenje kasnije.
Pravo na pohranjivanje spolnih stanica i spolnih tkiva
ima i maloljetna osoba za koju postoji opasnost da ¢e
zbog bolesti postati trajno neplodna. Spolne stanice i
spolna tkiva maloljetne osobe €uvaju se do navrSene
42. godine zivota (Zena), odnosno do navrSene 50.
godine Zivota (mu$karac).
Dugotrajno pohranjene spolne stanice, spolna tkiva i
zametci iz stavka (1) ovog ¢lanka €uvaju se, u pravilu,
do pet godina od dana pohranjivanja. Rok ¢uvanja
moze se na zahtjev osoba, odnosno braénih ili
izvanbragnih drugova od kojih spolne stanice, spolna
tkiva i zametci potjeCu produziti za joS pet godina,
iznimno u opravdanim medicinskim slu¢ajevima i dulje.
U slu€aju smrti osobe od koje potje€u spolne stanice i
spolna tkiva koji su pohranjeni, ovlas¢ena zdravstvena
ustanova obvezna je unistiti pohranjene spolne stanice
i spolna tkiva, a rane zametke dehidrirati u roku od 30
dana od dana saznanja o smrti ili isteka roka iz st. (2) i
(3) ovog ¢lanka.
Pohranjivanje stanica, tkiva i zametaka iz st. (1) i (2)
ovog Clanka mozZe se obavljati u javnoj zdravstvenoj
ustanovi koja za to ima dozvolu za rad izdanu od
federalnog ministra.
Podatke iz st. (2), (3) i (4) ovog Clanka ovlascena
zdravstvena  ustanova obvezna je  dostaviti

Clankom  21.  Direktive
ureduju se uvjeti skladistenja
tkiva i stanica. U dijelu koji
se odnosi na dugotrajno
pohranjivanje spolnih
stanica i zametaka, odredbe
Zakona su djelomic¢no
uskladivane sa Direktivom.
Predvidena je i iznimka za
slucaj opasnosti od
neplodnosti. Treba ista¢i da
se, i ovom slu€aju osigurava
da se pohranjivanjem bavi
samo za to ovlaS¢ena
zdravstvena ustanova.
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Povjerenstvu.

Clanak 52.
(Zahtjev za pohranjivanje spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka)

Pohranjivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka iz
¢lanka 51. ovog zakona provodi se na pisani zahtjev
muskarca ili Zene, odnosno oba roditelia za maloljetnu
osobu, a ako je dijete pod starateljstvom pisani zahtjev
podnosi staratelj.

Clanak 27.

Kazne

Drzave Clanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju
na krSenje nacionalnih odredbi usvojenih u skladu s ovom
Direktivom te poduzimaju sve mjere potrebne za osiguranje
njihove provedbe. Predvidene kazne moraju bit u€inkovite,
proporcionalne i odvra¢aju¢e. Do 7. travnja 2006. Drzave
Clanice obavjeS¢uju Komisiju o tim odredbama, a o svim
naknadnim izmjenama koje utje€u na spomenute odredbe
obavje$¢uju je bez odlaganja.

Cl. 60.-65.

XIV.- KAZNENE ODREDBE
1. Kaznena djela

(Nedozvoljeno obavljanje postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje)

(1) Ko sa ili bez bilo kakve naknade da svoje spolne
stanice, spolna tkiva, odnosno zametak, ili da spolne
stanice, spolna tkiva odnosno zametak drugih osoba
radi postupka biomedicinski potpomognute oplodnje ili
nudi svoje ili tude spolne stanice, odnosno zametak sa
ili bez bilo kakve naknade radi postupka biomedicinski
potpomognute oplodnje ili vrbuje, prijevozi, prebacuje,
predaje, prodaje, kupuje, posreduje u prodaji ili
posreduje na bilo koji drugi nacin u postupku
biomedicinski potpomognute oplodnje ili sudjeluje u
postupku biomedicinski potpomognute oplodnje sa
spolnim  stanicama, spolnim tkivima odnosno
zametcima Kkoji su predmet komercijalne trgovine,
suprotno ovom zakonu kaznit ée se zatvorom od Sest
mjeseci do tri godine.

(2) Ako je djelo iz stavka (1) ovog ¢lanka ucinjeno prema
maloljetnoj osobi, ucinitelj ¢e se kazniti zatvorom
najmanije tri godine.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lanka nastupila
teSka tjelesna povreda davatelja spolnih stanica,
spolnih tkiva odnosno zametka ili joj je zdravlje teSko
naruseno, ucinitelj ¢e se kazniti zatvorom od jedne do
osam godina.

(4) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka nastupila
smrt davatelja spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno
zametka, ucinitelj ¢e se kazniti zatvorom od jedne do
12 godina.

(5) Ko se bavi vrsenjem kaznenih djela iz st. (1) i (2) ovog
Clanka ili je djelo izvrSeno od strane organizirane
skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Uginitelj djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lanka ¢e se kazniti i
za pokusaj.

Clanom  27. Direktive
nacelno se ureduje pitanje
kazni. Kako se radi o
Zakonu  koji moze imati
bithe posljedice u mnogim
sferama Zivota, obradiva¢
Zakona se opredijelio za
uvodenje strogih kaznenih
normi, i to putem utvrdivanja
kaznenih djela.
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(Obavljanje postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje
bez pismenog pristanka)

(1) Ko obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje spolnim stanicama, spolnim tkivima, odnosno
zametcima ili sudjeluje u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje osobe koja nije dala pismeni
pristanak za taj postupak ili za uzimanje spolnih
stanica, spolnih tkiva, odnosno zametka, ili sudjeluje u
uzimanju spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno
zametaka od umrle osobe, kaznit ¢e se zatvorom do tri
godine.

(2) Ako je djelo iz stavka (1) ovog ¢lanka ucinjeno prema
maloljetnoj osobi, uinitelj ¢e se kazniti zatvorom
najmanije tri godine.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka nastupila
teSka tjelesna povreda osobe nad kojom je obavljen
postupak biomedicinski potpomognute oplodnje ili joj je
zdravlje teSko naruSeno, ucCinitelj ¢e se kazniti
zatvorom od jedne do osam godina.

(4) Ako je uslied djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lanka nastupila
smrt osobe nad kojom je obavljen postupak, odnosno
zametka, ucinitelj e se kazniti zatvorom od jedne do
12 godina.

(5) Ko se bavi vrSenjem kaznenih djela iz st. (1) i (2) ovog
¢lanka ili je djelo izvrSeno od strane organizirane
skupine, kaznit ce se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Ucinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka ¢e se kazniti i
za pokusaj.

(Zabrana zamjenskog majéinstva)

(1) Ko u postupak biomedicinski potpomognute oplodnje
ukljuci Zenu koja ima namjeru da dijete poslije rodenja
ustupi tre¢oj osobi sa ili bez pla¢anja bilo kakve
naknade, odnosno ostvarivanja bilo kakve materijalne
ili nematerijalne koristi ili ko nudi usluge zamjenske
majke od strane Zene ili bilo koje druge osobe sa ili
bez placanja bilo kakve naknade, odnosno
ostvarivanje materijalne ili nematerijalne koristi, kaznit
¢e se zatvorom od tri do deset godina.

(2) Ako je djelo iz stavka (1) ovog ¢lanka ucinjeno prema
maloljetnoj osobi, uinitelj ¢e se kazniti zatvorom
najmanje pet godina.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lanka nastupila
teSka tjelesna povreda Zene, odnosno maloljetne
osobe koja je podvrgnuta postupcima biomedicinski

potpomognute oplodnje ili joj je tesko naru$eno
zdravlje, ucinitelj ¢e se kazniti zatvorom od pet do 12
godina.
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(4) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka nastupila
smrt Zene, odnosno maloljetne osobe koja je
podvrgnuta postupcima biomedicinski potpomognute
oplodnje, ucinitelj ¢e se kazniti zatvorom najmanje 10
godina.

(5) Ko se bavi vr§enjem kaznenih djela iz st. (1) i (2) ovog
¢lanka ili je djelo izvrSeno od strane organizirane
skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Uginitelj djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lanka ¢e se kazniti i
za pokusSaj.

(Nedozvoljeno stvaranje ljudskog bi¢a
ili dijela ljudskog bi¢a
geneticki istovjetnog drugom ljudskom bic¢u)

(1) Ko obavi postupak namijenjen ili koji bi mogao dovesti
do stvaranja ljudskog bi¢a ili dijela ljudskog bi¢a
geneticki istovjetnog drugom ljudskom bi¢u, bilo Zivom
ili mrtvom, kaznit ¢e se zatvorom od tri do deset
godina.

(2) Ko se bavi vr§enjem djela iz stavka (1) ovog ¢lanka ili
je djelo izvrSeno od strane organizirane skupine, kaznit
¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(3) Uginitelj djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lanka ¢e se kazniti i
za pokusaj.

(Nedozvoljeno stvaranje zametka)

(1) Ko u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje
omoguéi vantjelesni razvoj zametka koji je stariji od
Sest dana, ili oplodi Zzensku jajnu stanicu sjemenom
stanicom bilo koje druge vrste osim sjemene stanice
Covjeka ili zivotinjsku jajnu stanicu sjemenom stanicom

Covjeka, ili mijenja zametak presadivanjem drugih
ljudskih ili Zivotinjskih zametaka, ili ljudske spolne
stanice ili ljudski zametak unese u zivotinju, ili
Zivotinjske spolne stanice ili zivotinjski zametak unese u
Zenu, ili stvara ljudske zametke za znanstvene ili
istrazivacke svrhe, ili obavlja znanstveni, odnosno

istrazivacki rad na zametku, kaznit ¢e se zatvorom od
tri do deset godina.

(2) Ko se bavi vrSenjem kaznenih djela iz stavka (1) ovog
Clanka ili je djelo izvrSeno od strane organizirane
skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(3) Ucinitelj djela iz stavka (1) ovog ¢lanka ¢e se kazniti i
za pokusaj.

(Zabrana uvoza i izvoza)
Ko obavlja uvoz ili izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva ili
zametaka suprotno odredbama ovog zakona, kaznit ¢e
se zatvorom od tri do pet godina.

(4

-
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(5) Ko se bavi vrSenjem kaznenog djela iz stavka (1) ovog
¢lanka ili je djelo izvrS8eno od strane organizirane
skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Ugcinitelj djela iz stavka (1) ovog ¢lanka ¢e se kazniti i
za pokusaj.

Clanak 27.

Kazne

Drzave Clanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju
na krSenje nacionalnih odredbi usvojenih u skladu s ovom
Direktivom te poduzimaju sve mjere potrebne za osiguranje
njihove provedbe. Predvidene kazne moraju bit u€inkovite,
proporcionalne i odvracaju¢e. Do 7. travnja 2006. Drzave
Clanice obavje$¢uju Komisiju o tim odredbama, a o svim
naknadnim izmjenama koje utjeCu na spomenute odredbe
obavjeS¢uju je bez odlaganja.

Cl. 66, 67.
i 68.)

2. Prekrsaji

(Kazne za prekrsaj iz ¢l. 11, 22, 24.-27, 25, 33, 34, 35, 37,
38, 44, 48.-52. i 54. ovog zakona)
(1) Nov€anom kaznom od 20.000 do 150.000 KM kaznit ¢e
se za prekr8aj zdravstvena ustanova ako:

a) obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje bez dozvole za obavljanje biomedicinski
potpomognute oplodnje izdane od strane
nadleznog ministra (¢lanak 11. ovog zakona);

b) obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje bez prethodnog dokaza da je
dotadasnje lijeCenje neplodnosti bezuspjeSno i
bezizgledno (Clanak 22. st. (1) i (2)ovog zakona);

c) obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje bez dokaza da se ovim postupkom
moze sprijeciti prijenos teSke nasljedne bolesti na
dijete (Clanak 22. stavak (3) ovog zakona);

d) obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje suprotno odredbama ¢&l. 24. - 27. ovog
zakona;

e) postupa suprotno €lanku 25. i ¢lanku 54. stavak
(1) tocka k) ovog zakona,

f) obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje bez propisanog psiholoskog ili
psihoterapijskog savjetovanja (¢lanak 33. ovog
zakona);

g) obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje bez propisanog pravnog savjetovanja
(Clanak 34. ovog zakona);

h) obavi postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje bez propisanog pisanog pristanka
(Clanak 35. st. (1) i (2) ovog zakona);

i) ne zabiljezi izjavu o povlaéenju pristanka i/ili ne
izda potvrdu o tome (¢lanak 35. st. (3) do (6)
ovog zakona);

j) daruje spolne stanice, spolna tkiva i zametke
(¢lanak 37. ovog zakona);

k) trguje, oglasava, reklamira ili trazi, odnosno nudi
spolne stanice, spolna tkiva i zametke (Clanak 38.
ovog zakona);

I) obavi postupak medicinski  potpomognute
oplodnje radi odabira spola buduceg djeteta
suprotno Elanku 44. ovog zakona;

Clanom  27. Direktive
nacelno se ureduje pitanje
kazni. Kako se radi o
Zakonu  koji moze imati
bitne posljedice u mnogim
sferama Zivota, obradivac
Zakona se opredijelio za
uvodenje strogih kaznenih
normi, i to putem utvrdivanja
kaznenih djela, kako je
naprijed navedeno, ali i
propisivanjem prekrsaja.
Visine kazni za prekrSaje
usuglasSene su sa propisima
o prekrdajima u Federaciji
BiH.
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m) pohranjuje i postupa sa spolnim stanicama,
spolnim tkivima i zametcima suprotno ¢&l. 48. - 52.
ovog zakona.

(2) Nov€anom kaznom od 1.000 do 10.000 KM za prekrsaj
iz stavka (1) ovog €lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u
zdravstvenoj ustanovi.

(3) Nov€anom kaznom od 500 do 5.000 KM za prekrsaj iz
stavka (1) ovog €lanka kaznit ¢e se i fizicka osoba.

(4) Pored novéane kazne, pocinitelju prekrsaja iz stavka (1)
ovog Clanka, moze se izre¢i zabrana obavljanja djelatnosti u
razdoblju do Sest mjeseci, a s ciliem sprjeCavanja buduéeg
¢injenja prekrsaja.

(Kazne za prekrsaj iz ¢l. 54. i 55. ovog zakona)

(1) Nov€éanom kaznom od 5.000 do 20.000 KM kaznit ¢e se
za prekrsaj zdravstvena ustanova ako:

a) ne vodi evidenciju i ne ¢uva podatke (Clanak 54.
ovog zakona);

b) ne vodi vlastiti registar o korisnicima postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje (€lanak 55.
st. (1) do (3) ovog zakona);

c) ne izvjeS€uje u propisanom roku Povjerenstvo
(Clanak 57. stavak (4) ovog zakona).

(2) Nov€éanom kaznom od 500 do 5.000 KM za prekrsaj iz
stavka (1) ovog ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u
zdravstvenoj ustanovi.

(3) Novéanom kaznom od 250 do 2.500 KM za prekrsaj iz
stavka (1) ovog €lanka kaznit ¢e se i fizicka osoba.

(4) Pored nov&ane kazne, pocinitelju prekrsaja iz stavka (1)
ovog Clanaka, moze se izreCi zabrana obavljanja
djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciliem
sprje¢avanja buduéeg &injenja prekrsaja.

(Nov€ana kazna za prekrsaj iz €lanka 53. ovog zakona)
Nov€anom kaznom od 250 do 2.500 KM kaznit ¢e se za
prekrSaj fizicka osoba koja povrijedi obvezu ¢&uvanja
profesionalne tajne iz €lanka 55. ovog zakona.

Clanak 28.

Tehnicki zahtjevi i njihova prilagodba znanstvenom i
tehni¢kom napretku

O tehni¢kim zahtjevima i njihovoj prilagodbi znanstvenom i

tehni¢kom napretku odlucuje se u skladu s postupkom iz
¢lanka 29. stavka 2.:

(a) zahtjevi za akreditaciju, imenovanje, odobravanje ili izda-
vanje dozvola bankama tkiva;

(b) zahtjevi za prikupljanje ljudskih tkiva i stanica;

(c) sustav kvalitete, uklju€uju¢i osposobljavanje;

(d) kriteriji odabira darivatelja tkiva i/ili stanica;

(e) zahtijevani laboratorijski testovi za darivatelje;

Clanak 69.

(Donosenje podzakonskih propisa)
U roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog
zakona federalni ministar ¢e donijeti provedbene propise na
temelju ovog zakona kojima se regulira sljedece:

a) blizi uvjeti glede prostora, medicinsko-tehni¢ke
opreme i sustava kvalitete koje moraju ispunjavati
zdravstvene ustanove za provedbu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i
postupak verifikacije njihovog rada (Clanak 9.
stavak 2.);

b) sadrzaj i oblik obrasca izvijeS$¢a iz stavka (1)
¢lanka 16. ovog zakona (€lanak 16. stavak 3.);

Clanak 28. Direktive ureduje
tehnicke zahtjeve, kao i
njihovu prilagodbu
znanstvenom i tehni¢kom
napretku. Osim  odredbi
Zakona citiranih naprijed u
ovom prikazu, koje se na
razlicite nacCine dotiCu i
odredenih tehnickih
zahtjeva, nizom
podzakonskih akata c¢e ti
zahtjevi biti dodatno uredeni.
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(f) postupci prikupljanja stanica i/ili tkiva i primitak u banci
tkiva;

(9) zahtjevi za procese pripreme tkiva i stanica;

(h) obrada, skladistenje i distribucija tkiva i stanica;

(i) zahtjevi za izravnu dodjelu posebnih tkiva i stanica
primatelju.

sadrzaj i nacin vodenja registra ovlaS¢enih
zdravstvenih ustanova (¢lanak 18. stavak 2.);
obrazac pristanka na postupak biomedicinski
potpomognute oplodnje, kao i obrazac izjave o
povlacenju pristanka (€lanak 35. stavak 7.);
obrazac zapisnika o uniStenju spolnih stanica,
spolnih  tkiva, odnosno zametaka nakon
povlacenja pristanka darivatelja (¢lanak 49. stavak
4.);

nacin izvjeS¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima
i ozbiljnim Stetnim reakcijama, te nacin vodenja
evidencije i rokovima izvjeS¢ivanja o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama,
kao i Jedinstvenom registru (¢lanak 56. stavak 4.).

P= potpuno; D= djelimi¢no; N= neuskladeno; NP = nije preuzeto; NEP = neprenosivo

22




BOSNA | HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE
VLADA

NACRT

ZAKON O LIJECENJU NEPLODNOSTI
BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTOM OPLODNJOM

Sarajevo, mart 2017. godine



ZAKON O LIJECENJU NEPLODNOSTI
BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTOM OPLODNJOM

I. — OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet)

(1) Ovim zakonom ureduju se uvjeti i nacin lijeCenja neplodnosti postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i druga pitanja od znacaja za
primjenu postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje na teritoriji Federacije
Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Federacija).

(2) Na odredbe ovog zakona shodno se primjenjuju propisi o zdravstvenoj zastiti,
propisi 0 zdravstvenom osiguranju, propisi O pravima, obavezama i
odgovornostima pacijenata, ako ovim zakonom nije drugacije odredeno.

Clan 2.
(Lijecenje)

(1) LijeCenje, u smislu ovog zakona, je otklanjanje neplodnosti ili umanjene plodnosti
koristenjem biomedicinskih dostignu¢a, nakon utvrdivanja da se trudno¢a ne
moze posti¢i drugim nacinima lijeCenja.

(2) LijeCenje je i uzimanje i Cuvanje spolnih tkiva i spolnih Celija muskarca i Zene u
sluCajevima kada, prema saznanjima i iskustvima medicinske nauke, postoji
opasnost da moze doc¢i do neplodnosti.

Clan 3.
(Dostojanstvo i privatnost osoba)
U primjeni postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje S&titi se dostojanstvo i
privatnost osoba koje u€estvuju u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje.

Clan 4.
(Zabrana diskriminacije)
Zabranjuje se svaki vid diskriminacije na osnovu rase, boje koze, spola, jezika,
invaliditeta, religije ili vjerovanja, politiCkin i drugih uvjerenja, nacionalnog i
socijalnog porijekla, prilikom obavljanja radnji na osnovu ovog zakona i propisa
donesenih na osnovu ovog zakona.

Clan 5.
(Jednakost izraza koji imaju rodno znac€enje)
Izrazi koji imaju rodno znacenje, a koji se koriste u ovom zakonu i propisima koji se
donose na osnovu ovog zakona, obuhvataju na jednak nacin muski i zenski rod, bez
obzira jesu li koristeni u muskom ili Zenskom rodu.

Clan 6.
(Zastita licnih podataka)

(1) Svi podaci vezani za postupak biomedicinski potpomognute oplodnje, a posebno
licni podaci o Zeni, njezinom bra¢nom, odnosno vanbracnom drugu, djetetu
zaCetom u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje, predstavljaju
profesionalnu tajnu.



(2) Sve pravne i fizicke osobe koje uc€estvuju u postupku biomedicinske oplodnje
duzne su osigurati zastitu i sigurnost licnih podataka u navedenim postupcima, a
saglasno propisima o zastiti licnih podataka.

Clan 7.
(Definicije pojedinih izraza)
|zrazi upotrebljeni u ovom zakonu imaju sljedeée znacenje:

1) biomedicinski potpomognuta oplodnja je medicinski postupak kod
kojeg se primjenom savremenih naucnih provjerenih biomedicinskih
dostignu¢éa omogucava spajanje Zenske i muske spolne celije radi
postizanja trudnoce i porodaja, na nacin drukciji od spolnog odnosa;

2) homologna oplodnja je medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite
spolne celije bra¢nih drugova;

3) heterologna oplodnja je medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite
spolne ¢elije jednog bracnog druga i spolne celije darivatelja-tre¢e
osobe;

4) spolne celije su sjemena i jajna Celija koje se namjeravaju upotrijebiti
radi biomedicinski potpomognute oplodnje;

5) jajna €elija je spolna ¢elija Zene bez obzira da li je zrela ili nije;

6) sjemena ¢elija je spolna Celija muskarca bez obzira da li je zrela ili nije;

7) spolna tkiva su dijelovi jajnika i testisa u kojima se nalaze spolne Celije;

8) embrion je oplodena jajna c¢elija sposobna za dalji razvoj i to od trenutka
spajanja jezgra i dalje svaka totipotentna ¢elija embriona koja se u za to
neophodnim uvjetima moze dalje dijeliti i razvijati do kraja embrionalne
faze razvoja — osme sedmice nakon oplodnje;

9) gen je najmanja funkcionalna jedinica slijeda nukleotida koja nosi
odredenu informaciju;

10)preimplantacijska geneticka dijagnostika ¢éelija preimplantacijskog
embriona je detekcija hromozomskih i/ili genskih anomalija prije
postupka vracanja ranog embriona u matericu ili jajovode Zene;

11)darivanje je darivanje spolnih tkiva i ¢elija namijenjenih za primjenu u
ljudi, radi biomedicinske oplodnje;

12) darivatelj je osoba koja dariva vlastita tkiva ili spolne celije radi
provedbe postupka biomedicinske oplodnje;

13)uzimanje je postupak kojim se dolazi do spolnih tkiva ili Celija;

14)raspodjela oznaCava prevoz i dostavu spolnih tkiva ili CcCelija
namijenjenih za postupke biomedicinske oplodnje;

15)pohranjivanje obuhvata postupke obrade, Cuvanja i skladiStenja spolnih
tkiva/Celija;

16)obrada oznaCava sve operacije ukljuCene u pripremu, rukovanje,
Cuvanje i pakovanije tkiva ili ¢elija;

17)Cuvanje oznaCava upotrebu hemijskih agensa, promjene uvjeta u
okoliSu ili druga sredstva tokom postupka obrade u cilju sprieCavanja ili
usporavanja bioloskog ili fizickog propadanja tkiva ili Celija;

18)skladistenje oznaCava odrzavanje spolnih tkiva/¢elija u odredenim
kontroliranim uvjetima do trenutka raspodjele;

19)ozbiljan Stetan dogadaj je svaka negativha pojava vezana uz uzimanje,
testiranje, obradu, Cuvanje, skladistenje i raspodjelu spolnih celija, koja
moze dovesti do prenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po



Zivot, nemodi i/ili nesposobnosti osobe, odnosno koja bi mogla imati za
posljedicu njezino bolnicko lijeCenje, pobol ili ih produZiti;

20)ozbiljna sStetna reakcija je neZeljena reakcija, ukljuCujuc¢i zaraznu
bolest, darivatelja ili primatelja vezana uz nabavku ili primjenu spolnih
Celija, koja izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zivot, te izaziva nemoc¢
i/ili nesposobnost, odnosno ima za posljedicu bolni¢ko lijeCenje, pobol ili
ih produzava,;

21)sljedivost podrazumijeva moguénost pronalazenja i identificiranja
spolne celije u bilo kojoj fazi postupanja, od uzimanja, obrade, testiranja i
pohranjivanja, do primjene ili uniStenja, Sto ujedno podrazumijeva i
mogucnost identificiranja darivatelja i ¢elija, odnosno ustanove u kojoj je
obavljeno uzimanje, obrada, pohranjivanje te moguénost identificiranja
jednog ili vise primatelja u zdravstvenoj ustanovi koja celije primjenjuje;
sljedivost podrazumijeva i moguénost pronalazenja i identificiranja svih
znacajnih podataka o proizvodima i materijalima koji dolaze u dodir s tim
Celijama,;

22)sistem kvalitete podrazumijeva organizacijsku strukturu, definirane
odgovornosti, postupke, procese i resurse potrebne za uvodenje sistema
upravljanja kvalitetom i njegovu provedbu, a ukljuCuje sve aktivnosti koje
izravno ili posredno pridonose kvaliteti;

23)upravljanje kvalitetom su uskladene aktivnosti usmjeravanja i nadzora
zdravstvene ustanove u pogledu kvalitete;

24)standardni operativni postupci (SOP) su pisana uputstva koja opisuju
sve faze nekog specificnog postupka, uklju€ujuéi potrebne materijale i
metode te oCekivani krajnji proizvod, i

25)bracéna i vanbracéna zajednica je zajednica muskarca i Zene definirana
u skladu sa Porodi¢nim zakonom Federacije Bosne i Hercegovine
(,Sluzbene novine Federacije BiH*, br. 35/05 i 41/05).

Il - SISTEM ZA PRIMJENU POSTUPAKA BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTE
OPLODNJE
Clan 8.

(Sistem za primjenu postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje)
Sistem za primjenu postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje u Federaciji
obuhvata ovlastene zdravstvene ustanove u Federaciji BiH koje ispunjavaju uvjete
utvrdene ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog zakona, te imaju
dozvolu za rad izdatu od federalnog ministra zdravstva (u daljem tekstu: federalni
ministar), kao i Komisiju za primjenu postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje (u daljem tekstu: Komisija), koju formira federalni ministar, kao stru¢no i
savjetodavno tijelo pri Federalnom ministarstvu zdravstva (u daljem tekstu:
Ministarstvo), saglasno ovom zakonu.

1. Zdravstvene ustanove ovlastene za obavljanje postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje

Clan 9.
(Uvjeti za zdravstvene ustanove za provedbu
postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)



(1) Zdravstvene ustanove koje provode postupke biomedicinski potpomognute
oplodnje moraju ispunjavati sljedece uvjete:

a) posjedovati minimalnu medicinsko-tehni¢ku opremu i prostor za provodenje
svakog pojedinaénog postupka biomedicinski potpomognute oplodnje u
skladu sa savremenim medicinskim saznanjima;

b) zaposliti u radni odnos, sa punim radnim vremenom, najmanje jedan strucni
tim u sastavu: jedan doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva sa
subspecijalizacijom iz humane reprodukcije ili doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva sa najmanje pet godina iskustava u reproduktivnoj
medicini (u daljem tekstu: specijalista ginekologije i akuSerstva), jedan
magistar biologije i jedna medicinska sestra-tehnicar koji ispunjavaju uvjete
za rad u svom struénom zvanju saglasno propisima o zdravstvenoj zastiti;

c) imati zakljucen vazeci ugovor sa zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za
obavljanje zamjenskog lijjeCenja u sluCaju nastupanja posebnih i
nepredvidivihn  okolnosti tokom obavljanja postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje.

d) imati zaklju¢en vazZeli ugovor sa javhom zdravstvenom ustanovom tipa
bolnice sa registriranom djelatnos¢u iz opce hirurgije i ginekologije i
akusSerstva u slu€aju nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tokom
lijeCenja biomedicinski potpomognutom oplodnjom.

(2) Blize uvjete u pogledu prostora, medicinsko-tehni¢ke opreme i sistema kvalitete
koje moraju ispunjavati zdravstvene ustanove za provedbu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i postupak verifikacije njihovog rada,
posebnim propisom ureduje federalni ministar.

Clan 10.
(Ocjena ispunjenosti uvjeta za zdravstvene ustanove
za provedbu postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)
(1) Zahtjev za ocjenu ispunjenosti uvjeta iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i propisa
donesenih na osnovu ovog zakona, zdravstvena ustanova podnosi Ministarstvu.
(2) Uz zahtjev iz stava (1) ovog €lana se podnosi sljede¢a dokumentacija:

a) rjeSenje o ispunjavanju uvjeta za obavljanje zdravstvene djelatnosti izdato od
nadleznog ministarstva zdravstva, kao i rjeSenje o upisu u sudski registar
izdato od nadleznog opc¢inskog suda;

b) ukoliko je zdravstvena ustanova u procesu osnivanja - prilaze se odluka,
odnosno ugovor o oshivanju zdravstvene ustanove;

c) liéni podaci odgovorne osobe/a za obavljanje pojedinaénih postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje za koje se trazi dozvola za rad;

d) popis postupaka za koje se traZi dozvola za rad;

e) standardni operativni postupci za obavljanje pojedinacnih postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje;

f) priruCnik sistema kvalitete;

g) dokaz o ispunjavanju uvjeta iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i propisa donesenih
na osnovu ovog zakona, i to za postupke za koje se trazi dozvola za rad;

h) izvjeStaj o uskladenosti s propisanim uvjetima;

i) vazeéi ugovor sa zdravstvenom ustanovom iz ¢lana 9. stav (1) ta€. c) i d)
ovog zakona.



Clan 11.
(Nadleznosti za izdavanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi)
Dozvola za rad izdaje se pojedinaéno za svaku vrstu postupka biomedicinski
potpomognute oplodnje, a shodno odredbama Clana 27. ovog zakona.

Clan 12.
(Postupak verifikacije i izdavanje dozvole)

(1) Po prijemu uredno dokumentiranog zahtjeva, Ministarstvo provodi postupak
verifikacije rada zdravstvene ustanove u skladu s odredbama ovog zakona i
propisa donesenih na osnovu ovog zakona.

(2) Nakon provedenog postupka iz stava (1) ovog Clana, federalni ministar donosi
rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za
provodenje pojedinaénih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje i
izdaje dozvolu za rad za zdravstvenu ustanovu, sa rokom vazZenja od Cetiri
godine racunajuéi od dana objave rjeSenja u ,SluZzbenim novinama Federacije
BiH® ili rjeSenje kojim se zahtjev odbija.

(3) RjeSenje iz stava (2) ovog €lana objavljuje se u ,Sluzbenim novinama Federacije
BiH®.

(4) RjeSenje iz stava (2) ovog Clana je kona¢no u upravnom postupku i protiv tog
rjeSenja se moze pokrenuti upravni spor saglasno propisima o upravnim
sporovima.

Clan 13.
(Obnavljanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova koja ima namjeru nastaviti i dalje obavljati
postupke medicinski potpomognute oplodnje za koje posjeduje vazecu dozvolu
za rad, duzna je najkasnije 90 dana prije isteka roka vazenja dozvole za rad iz
Clana 12. stav (2) ovog zakona, podnijeti Ministarstvu, zahtjev za obnovu
dozvole za rada.

(2) Uz zahtjev iz stava (1) ovog ¢€lana podnosi se:

a) vazece rjeSenje o ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za provedbu
pojedinacnih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje i dozvole za
rad,

b) dokumentacija o ispunjavanju uvjeta iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i propisa
donesenih na osnovu ovog zakona, i to za pojedinaCne postupke za koje se
trazi obnova dozvole za rad.

Clan 14.
(Oduzimanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi)

(1) Federalni ministar donosi rjeSenje o oduzimanju dozvole za rad iz ¢lana 12. stav
(2) ovog zakona, ako utvrdi da ovlastena zdravstvena ustanova:

a) vise ne ispunjava uvjete iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i propisa
donesenih na osnovu ovog zakona,

b) ako ne obnovi dozvolu za rad nakon isteka vazeteg zakonskog roka,
saglasno Clanu 13. ovog zakona,

c) ako zdravstvena ustanova prestane sa radom po sili zakona.

(2) Prijedlog za oduzimanje dozvole za rad iz stava (1) ovog Clana federalnom
ministru moze podnijeti i Komisija, ako utvrdi da se ovlastena zdravstvena
ustanova u provedbi postupka biomedicinski potpomognute oplodnje ne
pridrzava odredbi ovog zakona i propisa donesenih na osnovu ovog zakona.



(3) Prije dono$enja konacnog prijedloga iz stava (2) ovog C¢lana, Komisija mora
obavijestiti ovlastenu zdravstvenu ustanovu o prijedlogu za oduzimanje dozvole
za rad i dati joj mogucnost da se o prijedlogu pismeno izjasni, i to u roku od 15
dana od dana prijema tog prijedloga.

(4) RjeSenje o oduzimanju dozvole za rad se objavljuje u ,Sluzbenim novinama
Federacije BiH".

(5) RjeSenje o oduzimanju dozvole za rad je konac¢no u upravnhom postupku i protiv
istog se moze pokrenuti upravni spor saglasno propisima o upravnim sporovima.

Clan 15.
(Obaveze ovlastene zdravstvene ustanove)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je o svakom novom podatku koji
utiCe na kvalitet i sigurnost obavljanja postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje, u roku od tri dana o spoznaji novog podatka, obavijestiti Ministarstvo.

(2) Ovlastena zdravstvena ustanova duzna je obavijestiti Ministarstvo o dono$enju
odluke o prestanku obavljanja postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje,
i to u roku od tri dana od dana donoS$enja te odluke.

Clan 16.
(IzvjeStavanje Komisije)

(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obavezne su Komisiju izvjeStavati o broju i vrsti
obavljenih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, o njihovoj
uspjesnosti, te 0 pohranjenim spolnim ¢elijama, spolnim tkivima i embrionima.

(2) 1zvjestaj iz stava (1) ovog Clana ovlastene zdravstvene ustanove podnose
jednom godiSnje za prethodnu kalendarsku godinu, i to najkasnije do 15.
februara tekuée godine, a na zahtjev Komisije i ranije.

(3) Sadrzaj i oblik obrasca izvjestaja iz stava (1) ovog €lana posebnim propisom
ureduje federalni ministar.

Clan 17.
(Obaveza obavjestavanja o ozbiljnom stetnhom dogadaju i
ozbiljnoj Stetnoj reakciji)
Ovlastene zdravstvene ustanove obavezne su obavijestiti nadlezno ministarstvo
zdravstva o svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji
primjeéenim u postupcima medicinski potpomognute oplodnje, a u smislu ¢lana 56.
stav (2) ovog zakona.

Clan 18.
(Jedinstveni registar ovlastenih zdravstvenih ustanova)

(1) Ministarstvo vodi jedinstveni registar svih ovlastenih zdravstvenih ustanova na
teritoriji Federacije koje imaju dozvolu za rad izdanu od strane federalnog
ministra saglasno ovom zakonu i propisima donesenim na osnovu ovog zakona.

(2) Sadrzaj i nacin vodenja registra iz stava (1) ovog ¢lana ureduju se posebnim
propisom koji donosi federalni ministar.

(3) Podaci o ovlastenim zdravstvenim ustanovama iz stava (1) ovog ¢lana objavljuju
se na web stranici Ministarstva i redovno se azuriraju.

2. Komisija za primjenu postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje



Clan 19.
(Imenovanje i mandat Komisije)

(1) Federalni ministar, na prijedlog zdravstvenih ustanova, drugih struénih institucija
koje se bave pitanjima iz oblasti reproduktivhog zdravlja i sektora civilnog
drudtva, pri Ministarstvu imenuje Komisiju iz ¢lana 8. ovog zakona, kao struéno i
savjetodavno tijelo, vodeci racuna o ravnopravnoj zastupljenosti oba spola.

(2) Komisiju iz stava (1) ovog Clana €ine:

a) tri doktora medicine specijalisti ginekologije i akuSerstva sa najmanje pet
godina iskustva u oblasti humane reprodukcije ili sa subspecijalizacijom iz
humane reprodukcije,

b) doktor bioloskih nauka iz oblasti genetike ili magistar genetike,

c) magistar biologije,

d) doktor medicine specijalista psihijatar ili kliniCki psiholog,

e) diplomirani pravnik ili bachelor prava,

f) predstavnik Ministarstva,

g) predstavnik udruzenja pacijenata.

(3) Ukoliko je ¢lan Komisije istovremeno i zaposlenik ustanove na koju se odnosi
predmet razmatranja Komisije, isti ne moze u€estvovati u radu Komisije u smislu
rjeSavanja takvog predmeta. Princip izuzeéa po ovom osnovu osigurava
izbjegavanje sukoba interesa Clanova Komisije u radu i odluCivanju o pitanjima
koja su neposredno ili posredno povezana sa njihovim mjestom zaposlenja i
opisom posla. Nakon imenovanja Komisije, svi Clanovi potpisuju posebnu izjavu
kojom preuzimaju obavezu postivanja ove odredbe zakona.

(4) Mandat Komisije traje Cetiri godine, s mogu¢nos$¢u ponovnog izbora za jos jedan
mandatni period.

(5) Komisija je duzna u roku od 30 dana od dana imenovanja donijeti poslovnik o
radu kojim se ureduje nacin rada, pozivanje Clanova, dostavljanje materijala,
nacin odlucivanja, nacin izvjeStavanja, kao i naCin Cuvanja dokumentacije, kao i
druga pitanja od znaCaja za rad Komisije. Saglasnost na Poslovnik o radu
Komisije daje federalni ministar.

(6) Clanovima Komisije pripada pravo na naknadu, &iju visinu posebnim rjeenjem
utvrduje federalni ministar za svaku kalendarsku godinu, a u skladu sa
raspolozivim sredstvima u Budzetu Federacije za teku¢u godinu.

Clan 20.
(Zadatak Komisije)
(1) Zadatak Komisije je da:

a) razmatra izvjeStaje zdravstvenih ustanova o primjeni postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje i o obavljenim postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje, o ¢emu upoznaje federalnog
ministra, te predlaze mjere za unapredenje stanja u ovoj oblasti;

b) daje saglasnost za dugotrajno skladistenje spolnih celija, spolnih tkiva i
embriona;

c) daje saglasnost za izuzeCe od zabrane Kkoristenja postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje radi odabira spola buduéeg
djeteta;

d) ucestvuje u izradi propisa koji se donose na osnovu ovog zakona i
inicira njihovu izmjenu, u skladu s razvojem biomedicinske nauke i
prakse;

e) daje stru€ne savjete zdravstvenim ustanovama, po njihovom zahtjevu;



f) daje prethodno miSljenje za uvodenje i upotrebu novih postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje u Federaciji;
g) obavlja i druge poslove od znalaja za primjenu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje.
(2) Komisija podnosi izvjeStaj o radu federalnom ministru jednom godisSnje, i to
najkasnije do kraja januara tekuce godine za prethodnu godinu.

lll. - POSTUPCI BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTE OPLODNJE

Clan 21.

(Razlozi za provedbu postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)
Postupci propisani ovim zakonom provode se radi postizanja zaCeca, trudnoce i
radanja zdravog djeteta u skladu sa zahtjevima savremene biomedicinske nauke i
iskustva, uz zastitu zdravlja Zzene, umanjenja rizika lijeCenja i dobrobiti potomstva.

Clan 22.
(Preduvijeti za provedbu postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)

(1) Postupci biomedicinski potpomognute oplodnje se provode tek kada je
dotadasnje lijeCenje neplodnosti bezuspjesno i bezizgledno, te kada se ovim
postupcima moze sprijeCiti prenos teSke nasljedne bolesti na dijete.

(2) BezuspjesSnost i bezizglednost lijeCenja utvrduje doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva.

(3) Neizbjeznost prenosa teSke nasljedne bolesti na dijete odreduje doktor bioloskih
nauka iz oblasti genetike sa radnim iskustvom od najmanje tri godine u ovoj
oblasti, koji je utvrdio nasljednu bolest ili bolesti kod jednog od bracnih ili
vanbracnih drugova.

Clan 23.
(Biomedicinski potpomognuta oplodnja)

(1) Biomedicinski potpomognuta oplodnja provodi se primjenom savremenih nau¢no
provjerenih biomedicinskih dostignu¢a kojima se omoguéava spajanje Zenske i
muske spolne celije radi postizanja trudnocCe i porodaja, na nacin drukciji od
snosaja.

(2) U odabiru postupka medicinski potpomognute oplodnje odluc€uju bra¢ni, odnosno
vanbracni drugovi zajedno sa specijalistom ginekologije i akuSerstva.

(8) O primjerenim metodama biomedicinski potpomognute oplodnje Komisija ¢e
izraditi smjernice za lije€enje neplodnosti na koje saglasnost daje federalni
ministar i koje se objavljuje na web stranici Ministarstva s ciljem osiguranja
transparetnog informiranja javnosti.

(4) Smijernice iz stava (3) ovog €lana sadrzavat ¢e i obavezne postupke utvrdivanja
uzroka neplodnosti ili smanjenja plodnosti i otklanjanje tih uzroka struc¢nim
savjetima, lijekovima ili hirurSkim zahvatima.

(5) Smjernice iz stava (3) ovog €lana ¢e se novelirati u skladu sa zahtjevima i
razvojem struke, kao i finansijskim moguénostima sektora zdravstva u Federaciji.

Clan 24.
(Homologna biomedicinski potpomognuta oplodnja)
U postupcima biomedicinski potpomognute oplodnje dozvoljeno je koriStenje
vlastitih spolnih ¢elija brac¢nih i vanbra¢nih drugova, odnosno homologna oplodnja.



Clan 25.
(Homologna biomedicinski potpomognuta oplodnja)

(1) Van tijela zene mogu se oploditi sve jajne celije dobijene u jednom postupku.

(2) Brac¢ni, odnosno vanbracni drugovi obavezni su prije zapocinjanja postupka
biomedicinski potpomognute oplodnje, u pisanom obliku, izjasniti se Zele i
oplodnju do tri ili viSe jajnih Celija.

(3) Ukoliko su oplodene sve jajne celije, u tijelo Zene unosi se onoliki broj ranih
embriona koji, u skladu sa naucnim postignu¢ima i praksom, ima izgleda za
uspjeSan postupak biomedicinski potpomognute oplodnje uz nastojanje da se
viSeplodne trudnoc¢e smanje, ali ne viSe od tri embriona, postujuci princip
sljedivosti.

(4) Ukoliko su oplodene do tri jajne Celije, neupotrebljene jajne &elije se unistavaju ili
se skladiste u skladu sa uvjetima o skladi$tenju propisanim ovim zakonom.

Clan 26.
(Homologna biomedicinski potpomognuta oplodnja)
Prije zapocCinjanja novog postupka biomedicinski potpomognute oplodnje kod
bracnog ili vanbracnog para moraju se iskoristiti svi zamrznuti embrioni i spolne
Celije, odnosno spolna tkiva koji poti¢u od tog para.
#
Clan 27.
(Vrste medicinski potpomognutih postupaka)
(1) Biomedicinski pomognuta oplodnja provodi se primjenom sljedecih postupaka:
a) intrauterina inseminacija (1Ul),
b) vantjelesna oplodnja (IVF),
c) intracitoplazmatska mikroinjekcija spermija (ICSl),
d) skladistenje spolnih celija, spolnih tkiva i embriona,
e) prenos spolnih ¢elija ili embriona u jajovod,
f) preimplantacijska genetska dijagnostika.
(2) Saglasno ovom zakonu postupci iz stava (1) ta¢. a) i b) ovog ¢lana provode se
kao homologni.

IV. - OSTVARIVANJE PRAVA NA BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTU
OPLODNJU

Clan 28.
(Korisnici prava na biomedicinski potpomognutu oplodnju)

(1) Pravo na biomedicinski potpomognutu oplodnju uz ispunjavanje uvjeta iz €l. 21. i
22. ovog zakona, imaju punoljetni i poslovno sposobni Zena i muskarac koji su u
braku, odnosno u vanbracnoj zajednici i koji su u dobi koja omogucava
obavljanje roditeljskih duznosti, podizanje, odgoj i osposobljavanje djeteta za
samostalan zivot.

(2) Pravo na biomedicinski potpomognutu oplodnju imaju braéni, odnosno vanbracni
drugovi iz stava (1) ovog Clana nakon $to su provedeni postupci utvrdivanja
uzroka neplodnosti ili smanjenja plodnosti i otklanjanje tih uzroka stru¢nim
savjetima, lijekovima ili hirurSkim zahvatima.

(3) Pravo na biomedicinski potpomognutu oplodnju uz ispunjavanje uvjeta iz ¢l. 21.
i 22. ovog zakona ima i osoba ograniCene poslovne sposobnosti, a koja moze
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samostalno davati izjave koje se ti€u liCnih stanja, u skladu sa Porodi¢nim
zakonom Federacije Bosne i Hercegovine.

Clan 29.
(Pravo na biomedicinski potpomognutu oplodnju na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja)

(1) Pravo na lijeCenje biomedicinski potpomognutom oplodnjom na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, u pravilu, ima zena do navrSene 42.
godine Zivota, koja je u braku, odnosno vanbracnoj zajednici, i to:

a) tri pokuSaja intrauterine inseminacije,
b) pet pokuSaja vantjelesne oplodnje, uz obavezu da dva poku$aja budu u
prirodnom ciklusu.

(2) lzuzetno od stava (1) ovog Clana, na prijedlog stru¢nog konzilija zdravstvene
ustanove u kojoj se lijeCe bracni, odnosno vanbracni drugovi, a iz opravdanih
zdravstvenih razloga, moze se dati saglasnost na biomedicinski potpomognutu
oplodnju i Zeni nakon navrSene 42. godine zivota, a u skladu sa smjernicama iz
Clana 23. stav (3) ovog zakona.

Clan 30.
(Reprodukcijske moguénosti zene)

(1)Reprodukcijske mogucnosti  Zene utvrduje doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva na osnovu testova funkcije jajnika i drugih
reproduktivnih organa.

(2) Zenu stariju od 42 godine ili Zenu &iji su testovi funkcije jajnika nepovoljni, doktor
medicine iz stava (1) ovog ¢lana je obavezan upozoriti na slabe rezultate
lijeCenja, rizike lijeCenja i trudnoce, te rizike za dijete.

Clan 31.
(Postojanje braka, odnosno vanbrac¢ne zajednice)

(1) Brak ili vanbracna zajednica mora postojati u trenutku unosenja spolnih ¢elija ili
embriona u tijelo Zzene.

(2) Postojanje braka braéni drugovi dokazuju odgovarajuc¢im javnim ispravama.

(3) Postojanje vanbracne zajednice vanbraéni drugovi dokazuju ovjerenom
notarskom izjavom.

(4) U smislu ovog zakona, vanbra¢na zajednica je zajednica muSkarca i Zene
definirana u skladu sa Porodi¢nim zakonom Federacije Bosne i Hercegovine.

(5) Prije zapoc€injanja postupka biomedicinski potpomognute oplodnje bracni,
odnosno vanbracni drugovi obavezni su zdravstvenoj ustanovi u kojoj Ce se
provoditi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje dostaviti pisani
pristanak iz ¢lana 25. stav (2) ovog zakona.

Clan 32.
(Informiranje o biomedicinski potpomognutoj oplodniji)

(1) Braéni, odnosno vanbrac¢ni drugovi imaju pravo na obavijest o0 mogucim oblicima
prirodnog planiranja porodice, 0 moguc¢nostima lije€enja neplodnosti, te o drugim
nacinima ostvarenja roditeljstva.

(2) Prije provedbe svih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje specijalista
ginekologije i akuSerstva, magistar biologije ili drugi ovlasteni zdravstveni radnik
bracnim, odnosno vanbra¢nim drugovima obavezan je objasniti pojedinosti
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postupka, izglede za uspjeh, te moguce posljedice i opasnosti postupaka za
Zenu, muskarca i dijete.

Clan 33.
(Psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje prije biomedicinski
potpomognute oplodnje)

(1) Prije provedbe postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje braénim,
odnosno vanbracnim drugovima se omogucava psiholosko ili psihoterapijsko
savjetovanje.

(2) Psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije obavezan je bra¢ne, odnosno
vanbrac¢ne drugove upoznati sa mogucim psihi¢kim posljedicama u postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje.

(3) O provedenom savjetovanju psiholog ili doktor medicine specijalist psihijatrije
izdaje pisanu potvrdu.

(4) Zdravstvena ustanova u kojoj se provodi biomedicinski potpomognuta oplodnja
moZze sama osigurati provodenje psiholoskog ili psihoterapijskog savjetovanja, a
ako to ne moZe, obavezna je uputiti bratne, odnosno vanbraéne drugove u
drugu zdravstvenu ustanovu u kojoj se provode ova savjetovanja ili kod osoba
ovlastenih za psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje.

Clan 34.
(Pravno savjetovanje)
Prije poCetka primjene postupka biomedicinski potpomognute oplodnje, diplomirani
pravnik, odnosno bachelor prava informira bra¢ne ili vanbraéne drugove o pravnim
posljedicama postupka biomedicinski potpomognute oplodnje.

Clan 35.
(Pristanak na biomedicinski potpomognutu oplodnju)

(1) Postupci biomedicinski potpomognute oplodnje uredeni ovim zakonom mogu se
provoditi samo ako su bracni, odnosno vanbracni drugovi upoznati s
pojedinostima postupka biomedicinski potpomognute oplodnje u skladu sa ovim
zakonom, te ako su za taj postupak dali slobodni pristanak u pisanom obliku.

(2) Pristanak iz stava (1) ovog €lana daje se za svaki postupak biomedicinski
potpomognute oplodnje.

(3) Bracni, odnosno vanbracni drugovi, pojedina¢no ili zajedno, mogu povuci
pristanak i odustati od postupka biomedicinski potpomognute oplodnje sve dok
sjemene Celije ili embrion nisu uneseni u tijelo Zene. Postupak biomedicinski
potpomognute oplodnje obustavlja se izjavom o povlacenju pristanka jednog ili
oba bra¢na, odnosno vanbra¢na druga.

(4) Nakon povlacenja pristanka iz stava (3) ovog ¢lana spolne ¢éelije se unistavaju, a
embrioni se isklju€uju iz svih postupaka.

(5) I1zjavu o povlageniju pristanka zdravstvena ustanova obavezna je evidentirati, i na
zahtjev Zene ili muskarca, o tome izdati pisanu potvrdu.

(6) Prije unosa sjemenih celija ili embriona u tijelo Zene doktor medicine je
obavezan provijeriti je li pristanak iz stava (1) ovoga Clana povucen.

(7) Obrazac pristanka na postupak biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i
obrazac izjave o povlaCenju pristanka posebnim propisom ureduje federalni
ministar.

(8) Obrasci iz stava (7) ovog Clana Cuvaju se kao medicinska dokumentacija.
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Clan 36.
(Porijeklo djeteta)

(1) Porijeklo djeteta zaCetog u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje
utvrduje se u skladu sa Porodi¢nim zakonom Federacije Bosne i Hercegovine.
(2) Ako u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje ucestvuju vanbracni
drugovi, prije postupka biomedicinski potpomognute oplodnje, muskarac je
obavezan dati ovjerenu notarsku izjavu o priznanju oCinstva djeteta koje ¢e biti
zaCeto u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje, a zZena ovjerenu

notarsku izjavu o pristanku na priznanje o€instva tog djeteta.

(3) Izjave iz stava (2) ovog Clana sastavljaju se u pet primjeraka, od kojih se dva
primjerka dostavljaju zdravstvenoj ustanovi u kojoj ¢e se provesti postupak
biomedicinski potpomognute oplodnje, jedan primjerak pohranjuje se kod notara,
a po jedan primjerak pripada Zeni, odnosno muskarcu.

(4) Osporavanje maijcinstva i o€instva djeteta zaCetog u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje provodi se u skladu sa Porodi¢nim zakonom Federacije
Bosne i Hercegovine.

(5) O svim pitanjima vezanim za porijeklo djeteta zaCetog u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje braéni, odnosno vanbraCni drugovi se obavezno
informiraju kroz pravno savjetovanje u smislu ¢lana 34. ovog zakona.

V. - DARIVANJE SPOLNIH CELIJA, SPOLNIH TKIVA | EMBRIONA

Clan 37.
(Darivanje spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona)
(1) Zabranjeno je darivanje spolnih ¢&elija i spolnih tkiva, a koje nije obavljeno
izmedu bra¢nih, odnosno vanbracnih drugova u smislu ovog zakona.
(2) Zabranjeno je darivanje ljudskih embriona za primjenu postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje.

Clan 38.
(Trgovina i oglaSavanje spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona)

(1) Zabranjeno je trgovanje spolnim celijama, spolnim tkivima i embrionima.

(2) Zabranjeno je oglasSavanje, reklamiranje, trazenje ili nudenje spolnih celija,
spolnih tkiva ili embriona putem svih oblika javnog informiranja ili na bilo koji
drugi nacin koji ima oznaku prikrivenog oglasavanja, reklamiranja, trazenja
odnosno nudenja spolnih éelija, spolnih tkiva ili embriona.

VI. - PROVEDBA POSTUPKA BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTE OPLODNJE

Clan 39.
(Pocetak postupka biomedicinski potpomognute oplodnje)
Postupak biomedicinski potpomognute oplodnje obavlja se na prijedlog doktora
medicine specijaliste ginekologije i akusSerstva ili na prijedlog stru¢njaka iz oblasti
humane genetike.
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Clan 40.
(Tim biomedicinskih stru€énjaka)

(1) Postupke biomedicinski potpomognute oplodnje obavlja tim biomedicinskih
strucnjaka.

(2) Timom biomedicinskih stru€njaka koordinira doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva (u daljem tekstu: odgovorni doktor), kojeg imenuje
direktor zdravstvene ustanove.

(3) U procesu koordinacije iz stava (2) ovog ¢lana odgovorni doktor medicine daje
pisanu saglasnost za laboratorijske postupke biomedicinski potpomognute
oplodnje.

Clan 41.
(Pravo na prigovor savjesti)

(1) Zdravstveni radnik, kao i druge osobe koje u€estvuju u postupcima biomedicinski
pomognute oplodnje imaju pravo odbiti da u€estvuju u postupku biomedicinski
pomognute oplodnje isticanjem svojih eti€kih, moralnih, ili vjerskih uvjerenja —
pozivom na prigovor savjesti.

(2) Poziv na prigovor savjesti moze se izjaviti i pismeno i usmeno odgovornom
doktoru.

(3) Osobe iz stava (1) ovog €lana ne mogu snositi bilo kakve Stetne posljedice ako
uloze prigovor savjesti.

Clan 42.
(Osiguranje kvalitete)

U postupku uzimanja, obrade, transporta i unoSenja spolnih celija, odnosno

embriona, obaveza je postupati na nacin koji osigurava maksimalni kvalitet spolnih

Celija, odnosno embriona do momenta koristenja, kao i da se minimalizira rizik od

kontaminacije, u skladu sa standardima utvrdenim posebnim propisom shodno

Clanu 9. stav (2) ovog zakona.

Clan 43.
(Preimplantacijska genetic¢ka dijagnoza)

Preimplantacijska genetiCka dijagnoza dozvoljena je isklju€ivo u slu€aju opasnosti

od prenosa nasljedne bolesti, a na prijedlog odgovornog doktora.

Clan 44.
(Odabir spola buduceg djeteta)
(1) Zabranjeno je koristenje postupka biomedicinski potpomognute oplodnje radi
odabira spola buducéeg djeteta.
(2) lIzuzetno od stava (1) ovog Clana, dopusten je odabir spola djeteta radi
izbjegavanja tesSke nasljedne bolesti vezane uz spol.
(3) Saglasnost za izuzece iz stava (2) ovog €lana daje Komisija.

Clan 45.
(Zamjensko maj€instvo)

(1) Zabranjeno je objavom javnog oglasa ili na bilo koji drugi nacin traziti ili nuditi
uslugu radanja djeteta za drugog (surogat majcinstvo).

(2) Zabranjeno je ugovarati ili provoditi biomedicinski potpomognutu oplodnju radi
radanja djeteta za druge osobe i predaje djeteta rodenog nakon biomedicinski
potpomognute oplodnje (surogat majcinstvo).

(3) Ugovori, sporazumi ili drugi pravni poslovi o radanju djeteta za drugog (surogat
majcinstvo) i o predaji djeteta rodenog nakon biomedicinski potpomognute
oplodnje, uz nov€anu naknadu ili bez naknade, su nistavni.
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Clan 46.
(Geneticke identi€nosti)
Zabranjen je svaki postupak namijenjen ili koji bi mogao dovesti do stvaranja
ljudskog bica ili dijela ljudskog bic¢a geneticCki identicnog drugom ljudskom bicu, bilo
Zivog bilo mrtvog.
Clan 47.
(Zastita embriona)
(1) U postupku biomedicinski potpomognute oplodnje zabranjeno je:
a) omoguciti vantjelesni razvoj embriona koji je stariji od Sest dana;
b) oploditi Zensku jajnu ¢eliju sjemenom celijom bilo koje druge vrste osim
sjemene Celije Covjeka ili Zivotinjsku jajnu celiju sjemenom celijom
Covjeka;
c) mijenjati embrion presadivanjem drugih ljudskih ili Zivotinjskih embriona;
d) ljudske spolne ¢elije ili ljudski embrion unijeti u zivotinju;
e) zivotinjske spolne Celije ili Zivotinjski embrion unijeti u zenu.
(2) Zabranjeno je stvaranje ljudskih embriona za naucne ili istrazivacke svrhe.
(3) Zabranjen je naucni ili istrazivacki rad na embrionu.

VII. - POHRANJIVANJE SPOLNIH CELIJA, SPOLNIH TKIVA | EMBRIONA

1. Pohranjivanje, nacin i rokovi €uvanja
spolnih éelija, spolnog tkiva i embriona braénih i vanbraénih partnera

Clan 48.
(Pohranjivanje, nacin i rokovi €uvanja)

(1) Spolne celije, spolna tkiva i embrioni uzimaju se uz slobodan ovjereni pisani
pristanak, te se pohranjuju i Cuvaju za postupke medicinski potpomognute
oplodnje za koje su ispunjene pretpostavke odredene ovim zakonom, u
zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za njihovo pohranjivanje.

(2) Pohranjene spolne celije, spolna tkiva i embrioni Cuvaju se primjenom
savremenih dostignu¢a medicinske nauke, u pravilu do pet godina od dana
pohranjivanja. Uz pisani zahtjev osoba od kojih spolne celije, spolna tkiva i
embrioni poticu, rok od pet godina moze se produziti za joS pet godina.

(3) U slucaju smrti osobe od koje poticu spolne ¢elije, spolna tkiva i embrioni koji su
pohranjeni, zdravstvena ustanova obavezna je unistiti pohranjene spolne celije i
spolna tkiva, a embrione iskljuciti iz svakog daljeg postupka, u roku od 30 dana
od dana saznanja o smrti osobe od koje potiCu spolne celije, spolna tkiva,
odnosno embrioni.

(4) U slu€aju da je osoba od koje poti€u spolne celije, embrioni, odnosno spolna
tkiva liSena poslovne sposobnosti, spolne celije, embrioni, odnosno spolna tkiva
Cuvaju se u skladu sa stavom (2) ovoga Clana.

(5) Podatke iz st. (2), (3) i (4) ovoga Clana zdravstvena ustanova obavezna je
dostaviti Komisiji.

Clan 49.
(Unistenje spolnih ¢elija, spolnih tkiva, odnosno dehidriranje embriona)
(1) Ukoliko bracni, odnosno vanbracni drugovi u meduvremenu opozovu datu izjavu
za Cuvanje, sjemene celije i spolna tkiva se odbacuju, a rani embrioni se
isklju€uju iz svakog daljeg postupka.
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(2) O postupcima iz stava (1) ovog Clana sacCinjava se zapisnik, Cija se Kkopija
urucuje bracnim, odnosno vanbra¢nim drugovima.

(3) Bracni, odnosno vanbracni drugovi, na zahtjev, mogu prisustvovati postupcima iz
stava (1) ovog ¢lana.

(4) Obrazac zapisnika o unistenju spolnih ¢elija, spolnih tkiva, odnosno dehidriranju
embriona, nakon povlacenja pristanka darivatelja, posebnim propisom utvrduje
federalni ministar.

Clan 50.

(Spor)
(1) Ako se brac¢ni, odnosno vanbracni drugovi ne mogu sporazumjeti o vremenu
C¢uvanja neupotrebljenih embriona ili jedan od njih saglasnost naknadno

opozove, spor se rijeSava u sudskom postupku, u kojem slu€aju se neupotrebljeni
embrioni moraju Cuvati do okoncanja spora.

(2) U slu€aju iz stava (1) ovog €lana bracni, odnosno vanbracni drugovi solidarno
snose troSkove Cuvanja embriona do okonc¢anja spora.

2. Pohranjivanje spolnih ¢elija, spolnog tkiva i embriona usljed specifi€nih
zdravstvenih okolnosti, odnosno opasnosti od neplodnosti

Clan 51.
(Pohranjivanje spolnih ¢elija, spolnog tkiva i embriona
zbog opasnosti od neplodnosti)

(1) Muskarac i zena kojima prema spoznajama medicinske nauke prijeti opasnost da
Ce zbog zdravstvenih razloga postati neplodni, mogu u ovlastenoj zdravstvenoj
ustanovi, uz slobodan ovjereni pisani pristanak, pohraniti svoje spolne ¢elije,
spolna tkiva i embrione za vlastito koriStenje kasnije.

(2) Pravo na pohranjivanje spolnih celija i spolnih tkiva ima i maloljetna osoba za
koju postoji opasnost da ¢e zbog bolesti postati trajno neplodna. Spolne celije i
spolna tkiva maloljetne osobe Cuvaju se do navrSene 42. godine Zivota (Zena),
odnosno do navrSene 50. godine zivota (muskarac).

(3) Dugotrajno pohranjene spolne celije, spolna tkiva i embrioni iz stava (1) ovog
Clana Cuvaju se, u pravilu, do pet godina od dana pohranjivanja. Rok Cuvanja
moze se na zahtjev osoba, odnosno bracnih ili vanbrac¢nih drugova od kojih
spolne cCelije, spolna tkiva i embrioni potiCu produZiti za jo$ pet godina, iznimno u
opravdanim medicinskim sluajevima i duze.

(4)U slu€aju smrti osobe od koje poti€u spolne celije i spolna tkiva koji su
pohranjeni, ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je unistiti pohranjene
spolne Celije i spolna tkiva, a rane embrione dehidrirati u roku od 30 dana od
dana saznanja o smrti ili isteka roka iz st. (2) i (3) ovog €lana.

(5) Pohranijivanje celija, tkiva i embriona iz st. (1) i (2) ovog ¢lana moze se obavljati
u javnoj zdravstvenoj ustanovi koja za to ima dozvolu za rad izdatu od federalnog
ministra.

(6) Podatke iz st. (2), (3) i (4) ovog €lana ovlaStena zdravstvena ustanova obavezna
je dostaviti Komisiji.
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Clan 52.

(Zahtjev za pohranjivanje spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona)
Pohranjivanje spolnih celija, spolnih tkiva i embriona iz ¢lana 51. ovog zakona
provodi se na pisani zahtjev muskarca ili Zene, odnosno oba roditelja za maloljetnu
osobu, a ako je dijete pod starateljstvom pisani zahtjev podnosi staratel.

VIII. - PROFESIONALNA TAJNA

Clan 53.
(Profesionalna tajna)

(1) Sve osobe koje ucCestvuju u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje
obavezne su kao profesionalnu tajnu Cuvati sve podatke vezane uz taj postupak,
a narocito licne i zdravstvene podatke o Zeni ili muskarcu kojima se medicinska
pomoC pruza, kao i o djetetu koje je zaleto u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje.

(2) Sud moze u posebno opravdanim slu¢ajevima osloboditi osobu iz stava (1) ovog
¢lana Cuvanja profesionalne tajne saglasno odredbama propisa o krivicnom,
odnosno parnicnom postupku.

(3) Obaveza Cuvanja profesionalne tajne odnosi se i na ¢lanove Komisije, i to i
nakon prestanka duznosti ¢lana Komisije, kao i na sve druge osobe koje su u
obavljanju svoje duznosti saznale za podatke iz stava (1) ovog ¢lana.

IX. - EVIDENCIJE
Clan 54.
(Obavezne evidencije)
(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obavezne su o postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje voditi evidencije o:
a) licnim i zdravstvenim podacima osoba kojima se pomaze postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje;
b) podacima o lijekovima i medicinskim proizvodima koji se koriste u svim
postupcima biomedicinski potpomognute oplodnje;
c) vrsti postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje;
d) provedenom psiholodkom ili psihoterapijskom savjetovanju, kao i pravhom
savjetovanju;
e) pisanom pristanku na odredeni postupak biomedicinske oplodnje;
f) povlacenju pisanog pristanka;
g) podacima o toku i trajanju postupka;
h) podacima o uniStenim spolnim ¢elijama i tkivima i dehidriranim ranim
embrionima;
i) zdravstvenim i nezdravstvenim radnicima koji su u€estvovali u postupku
biomedicinski potpomognute oplodnje;
j) pohranjenim spolnim ¢elijama, spolnim tkivima i embrionima;
k) podacima potrebnim za sljedivost spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona, u
svim fazama.
(2) Podatke iz evidencije ovlaStena zdravstvena ustanova obavezna je Cuvati trajno.
(3) Ovlastene zdravstvene ustanove duzne su osigurati zastitu i sigurnost licnih
podataka u evidencijama iz stava (1) ovog Clana, saglasno propisima o zastiti
licnih podataka.
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(2)

()

X.

(1)

(2)

3)
(4)

Clan 55.

(Registar o postupcima biomedicinski potpomognute oplodnje)
Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je voditi vlastiti registar o postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje.

U registar iz stava (1) ovog Clana ovlastena zdravstvena ustanova upisuje:

a) liéne i zdravstvene podatke bracnih i vanbra¢nih drugova koji su u
postupku lije€enja biomedicinski potpomognutom opodnjom iz stava (1)
ovog Clana;

b) podatke o vrsti postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje;

c) datum koriStenja spolnih celija;

d) podatke o rodenju djeteta zaCetog medicinskom oplodnjom s darivanim
spolnim ¢elijama.

Ovlastene zdravstvene ustanove duzne su osigurati zastitu i sigurnost licnih
podataka u registrima iz stava (1) ovog €lana, saglasno propisima o zastiti licnih
podataka.

Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je Komisiji redovno dostavljati sve
podatke iz svog registra, kroz podnoSenje izvjeStaja o radu ili na pojedinacan
zahtjev Komisije.

Pacijenti su duzni obavijestiti zdravstvenu ustanovu u kojoj je izvrSena
biomedicinski potpomognuta oplodnja o ishodu trudnoce.

- OZBILJNI STETNI DOGADAJI | OZBILJNE STETNE REAKCIJE

Clan 56.

(Ozbiljni Stetni dogadaji i ozbiljne Stetne reakcije)
Ovlastene zdravstvene ustanove obavezne su uspostaviti efikasan i provjeren
sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija,
te sistem za povlaCenje iz primjene spolnih celija, lijekova i medicinskih
sredstava koji su izazvali ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu
Stetnu reakciju.
O svakom ozbiljnom Stethom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji ovlastene
zdravstvene ustanove obavezne su pisanim putem, bez odgadanja, obavijestiti
Ministarstvo koje je izdalo dozvolu za rad zdravstvenoj ustanovi, a u smislu
duznosti iz ¢lana 17. ovog zakona.
Ministarstvo vodi Jedinstveni registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija na osnovu podataka iz stava (2) ovog Clana.
Nacin izvjeStavanja o ozbiljnim S$tetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama, te nacin vodenja evidencije i rokovi izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama, kao i Jedinstveni registar blize se
ureduju posebnim propisom koji donosi federalni ministar.

XI. - UVOZ 1 1ZVOZ SPOLNIH CELIJA, SPOLNIH TKIVA | EMBRIONA

Clan 57.
(Uvoz i izvoz spolnih éelija, spolnih tkiva i embriona)

Zabranjen je uvoz i izvoz spolnih Celija, spolnih tkiva i embriona.
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XIl. - FINANSIRANJE

Clan 58.
(Finansiranje biomedicinskih potpomognute oplodnje
iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja)

Obim prava na biomedicinski potpomognutu oplodnju na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja, nacCin formiranja cijene pojedinacnih postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje, na prijedlog Komisije i Zavoda zdravstvenog
osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine, a u saradnji sa
kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja, blize se ureduju posebnim
propisom koji donosi federalni ministar.

XIll. - NADZOR

Clan 59.
(Nadzor)
(1) Nadzor nad primjenom i provedbom ovog zakona i propisa donesenih na osnovu
zakona, kao i nadzor nad stru¢nim radom obuhvata:
a) unutradnji struéni nadzor koji provodi ovlaStena zdravstvena ustanova u
skladu sa propisima o zdravstvenoj zastiti,
b) inspekcijski nadzor koji vrSe federalni zdravstveni inspektori u skladu sa
propisima iz podrucja inspekcija i propisima iz podrucja zdravstva.
(2) Nadzor iz stava (1) tacka b) ovog ¢lana obavlja se najmanje jedanput godiSnje.

XIV. - KAZNENE ODREDBE
1. Kriviéna djela

Clan 60.
(Nedozvoljeno obavljanje postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje)

(1) Ko sa ili bez bilo kakve naknade da svoje spolne ¢elije, spolna tkiva, odnosno
embrion, ili da spolne celije, spolna tkiva odnosno embrion drugih osoba radi
postupka biomedicinski potpomognute oplodnje ili nudi svoje ili tude spolne
Celije, odnosno embrion sa ili bez bilo kakve naknade radi postupka
biomedicinski potpomognute oplodnje ili vrbuje, prevozi, prebacuje, predaje,
prodaje, kupuje, posreduje u prodaji ili posreduje na bilo koji drugi nacin u
postupku biomedicinski potpomognute oplodnje ili uCestvuje u postupku
biomedicinski potpomognute oplodnje sa spolnim celijama, spolnim tkivima
odnosno embrionima koji su predmet komercijalne trgovine, suprotno ovom
zakonu kaznit e se zatvorom od Sest mjeseci do tri godine.

(2) Ako je djelo iz stava (1) ovog €lana ucinjeno prema maloljetnoj osobi, pocinitel]
Ce se kazniti zatvorom najmanije tri godine.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog Clana nastupila teSka tjelesna povreda
darivatelja spolnih celija, spolnih tkiva odnosno embriona ili mu je zdravlje teSko
naruseno, pocinitelj ¢e se kazniti zatvorom od jedne do osam godina.
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(4) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lana nastupila smrt darivatelja spolnih
Celija, spolnih tkiva, odnosno embriona, pocinitelj ¢e se kazniti zatvorom od
jedne do 12 godina.

(5) Ko se bavi vr§enjem krivi¢énih djela iz st. (1) i (2) ovog €lana ili je djelo izvrSeno
od strane organizirane grupe, kaznit ce se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Pocinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog €lana ¢e se kazniti i za pokus$aj.

Clan 61.
(Obavljanje postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje
bez pismenog pristanka)

(1) Ko obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje spolnim celijama,
spolnim tkivima, odnosno embrionima ili uCestvuje u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje osobe koja nije dala pismeni pristanak za taj postupak ili
za uzimanje spolnih ¢elija, spolnih tkiva, odnosno embriona, ili uCestvuje u
uzimanju spolnih ¢elija, spolnih tkiva, odnosno embriona od umrle osobe, kaznit
Ce se zatvorom do tri godine.

(2) Ako je djelo iz stava (1) ovog €lana pocinjeno prema maloljetnoj osobi, pocinitelj
Ce se kazniti zatvorom najmanije tri godine.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lana nastupila teSka tjelesna povreda
osobe nad kojom je obavljen postupak biomedicinski potpomognute oplodnje ili
joj je zdravlje teSko naruseno, pocinitelj ¢e se kazniti zatvorom od jedne do
osam godina.

(4) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lana nastupila smrt osobe nad kojom je
obavljen postupak, odnosno embriona, pocinitelj ¢e se kazniti zatvorom od jedne
do 12 godina.

(5) Ko se bavi vrsenjem krivinih djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lana ili je djelo izvrSeno
od strane organizirane grupe, kaznit ce se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Pocinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog €lana ¢e se kazniti i za poku$a.

Clan 62.
(Zabrana surogat majcinstva)

(1) Ko u postupak biomedicinski potpomognute oplodnje uklju€i zenu koja ima
namjeru da dijete poslije rodenja ustupi tre¢oj osobi sa ili bez placanja bilo kakve
naknade, odnosno ostvarivanja bilo kakve materijalne ili nematerijalne koristi ili
ko nudi usluge surogat majke od strane Zene ili bilo koje druge osobe sa ili bez
pla¢anja bilo kakve naknade, odnosno ostvarivanje materijalne ili nematerijalne
koristi, kaznit ¢e se zatvorom od tri do deset godina.

(2) Ako je djelo iz stava (1) ovog ¢lana pocinjeno prema maloljetnoj osobi, pocinitelj
Ce se kazniti zatvorom najmanje pet godina.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lana nastupila teSka tjelesna povreda
Zene, odnosno maloljetne osobe koja je podvrgnuta postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje ili joj je teSko naruSeno zdravlje, pocinitelj Ce se kazniti
zatvorom od pet do 12 godina.

(4) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog Clana nastupila smrt Zene, odnosno
maloljetne osobe koja je podvrgnuta postupcima biomedicinski potpomognute
oplodnje, pocinitelj ¢e se kazniti zatvorom najmanje 10 godina.

(5) Ko se bavi vrSenjem krivicnih djela iz st. (1) i (2) ovog €lana ili je djelo izvrSeno
od strane organizirane grupe, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Pocinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog €lana ¢e se kazniti i za pokuSaj.
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Clan 63.
(Nedozvoljeno stvaranje ljudskog bica ili dijela ljudskog bi¢a
geneticki identiénog drugom ljudskom bicu)

(1) Ko obavi postupak namijenjen ili koji bi mogao dovesti do stvaranja ljudskog bica
ili dijela ljudskog bi¢a genetiCki identichog drugom ljudskom bicu, bilo Zivom ili
mrtvom, kaznit Ce se zatvorom od tri do deset godina.

(2) Ko se bavi vrSenjem djela iz stava (1) ovog ¢lana ili je djelo izvrSeno od strane
organizirane grupe, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(3) Pocinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog Clana ¢e se kazniti i za poku$aj.

Clan 64.
(Nedozvoljeno stvaranje embriona)

(1) Ko u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje omoguci vantjelesni razvoj
embriona koji je stariji od Sest dana, ili oplodi Zensku jajnu cCeliju sjemenom
Celijom bilo koje druge vrste osim sjemene Celije Covjeka ili Zivotinjsku jajnu Celiju
sjemenom celijom Covjeka, ili mijenja embrion presadivanjem drugih ljudskih ili
zivotinjskih embriona, ili ljudske spolne ¢Eelije ili ljudski embrion unese u Zivotinju,
ili Zivotinjske spolne celije ili Zivotinjski embrion unese u Zenu, ili stvara ljudske
embrione za naucne ili istraZivaCke svrhe, ili obavlja naucni, odnosno istrazivacki
rad na embrionu, kaznit e se zatvorom od tri do deset godina.

(2) Ko se bavi vrSenjem kriviénih djela iz stava (1) ovog €lana ili je djelo izvrSeno od
strane organizirane grupe, kaznit ce se zatvorom najmanje pet godina.

(3) Pocinitelj djela iz stava (1) ovog ¢lana Ce se kazniti i za pokusaj.

Clan 65.
(Zabrana uvoza i izvoza)
(1)Ko obavlja uvoz ili izvoz spolnih celija, spolnih tkiva ili embriona suprotno
odredbama ovog zakona, kaznit ¢e se zatvorom od tri do pet godina.
(2) Ko se bavi vrSenjem krivicnog djela iz stava (1) ovog €lana ili je djelo izvrSeno od
strane organizirane grupe, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.
(3) Pocinitelj djela iz stava (1) ovog €lana ¢e se kazniti i za pokuS$aj.

2. Prekrsaji

Clan 66.
(Kazne za prekrsaj iz €l. 11, 22, 24.-27, 25, 33, 34, 35, 37, 38,
44, 48.-52. i 54. ovog zakona)
(1) Nov€anom kaznom od 20.000 do 150.000 KM kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova ako:

a) obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez dozvole za
obavljanje biomedicinski potpomognute oplodnje izdate od strane
nadleznog ministra (¢lan 11. ovog zakona).

b) obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez prethodnog
dokaza da je dotadasnje lijeCenje neplodnosti bezuspjesno i
bezizgledno (€lan 22. st. (1) i (2) ovog zakona);

c) obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez dokaza da
se ovim postupkom moze sprijeciti prijenos teSke nasljedne bolesti na
dijete (Clan 22. stav (3) ovog zakona);
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d) obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje suprotno
odredbama €l. 24. - 27. ovog zakona;
e) postupa suprotno €lanu 25. i ¢lanu 54. stav (1) tacka k) ovog zakona,
f) obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez propisanog
psiholoskog ili psihoterapijskog savjetovanja (¢lan 33. ovog zakona);
g) obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez propisanog
pravnog savjetovanja (€lan 34. ovog zakona);
h) obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez propisanog
pisanog pristanka (¢lan 35. st. (1) i (2) ovog zakona);
i) ne zabiljezi izjavu o povlagenju pristanka i/ili ne izda potvrdu o tome
(Clan 35. st. (3) do (6) ovog zakona);
j) daruje spolne ¢elije, spolna tkiva i embrione (¢lan 37. ovog zakona);
k) trguje, oglasava, reklamira ili trazi, odnosno nudi spolne celije, spolna
tkiva i embrione (€lan 38. ovog zakona);
l) obavi postupak medicinski potpomognute oplodnje radi odabira spola
buduceg djeteta suprotno ¢lanu 44. ovog zakona;
m) pohranjuje i postupa sa spolnim celijama, spolnim tkivima i embrionima
suprotno €l. 48. - 52. ovog zakona.
(2) Nov€anom kaznom od 1.000 do 10.000 KM za prekrsaj iz stava (1) ovog ¢lana
kaznit Ce se i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.
(3) Nov€anom kaznom od 500 do 5.000 KM za prekrsaj iz stava (1) ovog Clana
kaznit ¢e se i fizictka osoba.
(4) Pored novCane kazne, pocinitelju prekrSaja iz stava (1) ovog €lana, mozZe se
izreCi zabrana obavljanja djelatnosti u periodu do Sest mjeseci, a s ciljem
sprjeCavanja buduceg Cinjenja prekrsaja.

Clan 67.
(Kazne za prekrsaj iz €l. 54. i 55. ovog zakona)
(1) Nov€anom kaznom od 5.000 do 20.000 KM kaznit ¢e se za prekrSaj zdravstvena
ustanova ako:
a) ne vodi evidenciju i ne Cuva podatke (¢lan 54. ovog zakona);
b) ne vodi vlastiti registar o korisnicima postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje (¢lan 55. st. (1) do (3) ovog zakona);
c) ne izvjeStava u propisanom roku Komisiju (¢lan 57. stav (4) ovog
zakona).
(2) Nov€anom kaznom od 500 do 5.000 KM za prekr3aj iz stava (1) ovog Clana
kaznit ¢e se i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.
(3) Nov€anom kaznom od 250 do 2.500 KM za prekrSaj iz stava (1) ovog Clana
kaznit Ce se i fiziCcka osoba.
(4) Pored novCane kazne, pocinitelju prekrSaja iz stava (1) ovog ¢lana, moze se
izreCi zabrana obavljanja djelatnosti u periodu do Sest mjeseci, a s ciljem
sprjeCavanja buduceg Cinjenja prekrsaja.

Clan 68.
(Novéana kazna za prekrsaj iz €lana 53. ovog zakona)
Nov€anom kaznom od 250 do 2.500 KM kaznit ¢e se za prekrsa;j fiziCka osoba koja
povrijedi obavezu Cuvanja profesionalne tajne iz ¢lana 55. ovog zakona.
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XV. - PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 69.
(Donosenje podzakonskih propisa)
U roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona federalni ministar ¢e
donijeti provedbene propise na osnovu ovog zakona kojima se regulira sljedece:

a) blizi uvjeti u pogledu prostora, medicinsko-tehnicke opreme i sistema
kvalitete koje moraju ispunjavati zdravstvene ustanove za provedbu
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i postupak verifikacije
njihovog rada (¢lan 9. stav 2.);

b) sadrzaj i oblik obrasca izvjeStaja iz stava (1) ¢lana 16. ovog zakona (Clan 16.
stav 3.);

c) sadrzaj i naCin vodenja registra ovlastenih zdravstvenih ustanova (Clan 18.
stav 2.);

d) obrazac pristanka na postupak biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i
obrazac izjave o povlacenju pristanka (¢lan 35. stav 7.);

e) obrazac zapisnika o uniStenju spolnih celija, spolnih tkiva, odnosno embriona
nakon povlacenja pristanka darivatelja (Clan 49. stav 4.);

f) nacin izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama, te nacin vodenja evidencije i rokovima izvjeStavanja o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama, kao i Jedinstvenom
registru (Clan 56. stav 4.);

g) obim prava na biomedicinski potpomognutu oplodnju na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, nacin formiranja cijene pojedinacnih
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, na prijedlog Komisije i

Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine, a u saradnji sa kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja
(Clan 58.).

Clan 70.

(Rok za formiranje Komisije)
(1) Komisija iz ¢lana 19. ovog zakona formirat ¢e se u roku od tri mjeseca od dana
stupanja na snagu ovog zakona.
(2) U roku od Sest mjeseci od dana formiranja, Komisija Ce izraditi smjernice za
obavezno lije€enje neplodnosti, a u smislu definiranja primjerenin metoda
biomedicinski potpomognute oplodnje (¢lan 23. stav 3).

Clan 71.
(Obaveza uskladivanja organizacije i poslovanja zdravstvenih ustanova
s odredbama ovog zakona)
PostojeCe zdravstvene ustanove koje su obavljale postupke medicinski
potpomognute oplodnje saglasno ranijim propisima, duzne su uskladiti svoju
organizaciju i poslovanje s odredbama ovog zakona i propisima donesenim na
osnovu ovog zakona, u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona
i propisa donesenih na osnovu ovog zakona.
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Clan 72.
(Postupci medicinski potpomognute oplodnje
provedeni prije stupanja na snagu ovog Zakona)

Postupci medicinski pomognute oplodnje koji su provedeni do dana stupanja na
snagu ovoga zakona ne ubrajaju se u ukupan broj postupaka iz ¢lana 29. ovoga
zakona.

Clan 73.

(Stupanje na snagu)

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "SluzZbenim
novinama Federacije BiH".
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OBRAZLOZENJE
ZAKONA O LIJECENJU NEPLODNOSTI
BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTOM OPLODNJOM

I. -USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrzan je u Poglavlju Il ¢lan 2.
pod b) i ¢lanu 3. Ustava Federacije Bosne i Hercegovine.

Prema navedenim odredbama predvidena je podijeljena nadleznost federalne
vlasti i kantona u podrucju zdravstva, s tim da:

- federalna vlast ima pravo utvrdivati politiku i donositi zakone koiji se tiCu ove
nadleznosti (Clan Il 3. stav 3);

- kantoni imaju pravo utvrdivati politiku i provoditi zakone (Elan Ill 3. stav 4.);

- U skladu sa potrebama ovlastenja u podrucju zdravstva ostvaruju se od
strane kantona koordinirano od federalne vlasti (¢lan Il 3. stav 1.), pri ¢emu
federalna vlast uzima u obzir razliCite situacije u pojedinim kantonima i potrebu za
fleksibilnoS¢u u provodenju (Clan Il 3. stav 3.).

Prednacrt zakona o lijeCenju neplodnosti biomedicinski potpomognutom
oplodnjom, obradiva¢ propisa uputio je na misljenje kantonima, a radi pripreme
teksta za Vladu Federacije BiH. Prije razmatranja na sjednici Vlade Federacije BiH,
zakon je upuéen na misljenje i Federalnom ministarstvu pravde, Federalnom
ministarstvu finansija/Federalnom ministarstvu financija, Uredu Vlade Federacije
Bosne i Hercegovine za zakonodavstvo i uskladenost sa propisima Evropske unije,
Federalnoj upravi za inspekcijske poslove i Gender centru Federacije Bosne i
Hercegovine. O mi$ljenjima navedenih tijela u pogledu ovog Zakona blize ¢e se
referirati u ovom Obrazlozenju, u dijelu ,MiSljenje o zakonu®.

Il. - RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Planom rada Vlade Federacije Bosne i Hercegovine za period 2015.-
2018.godina predvideno je donoSenje Zakona o lije€enju neplodnosti biomedicinski
potpomognutom oplodnjom. Ovaj zadatak proizlazi iz Strategije za unapredenje
seksualnog i reproduktivhog zdravlja i prava u Federaciji BiH 2010-2019,
usvojene na 157. sjednici Vlade Federacije BiH, odrzanoj dana 21.09.2010. godine.
Donosenje ovog zakona je jedna od aktivnosti u Prioritetu 2. navedene Strategije
.Planiranje porodice uklju€ujudi i usluge u slu¢aju neplodnosti®.

Odredbama Ustava Bosne i Hercegovine pravo na zasnivanje porodice
zagarantirano je kao jedno od osnovnih ljudskih prava. Takoder, Ustav Federacije
Bosne i Hercegovine sadrzi odredbe o osiguranju ljudskih prava i osnovnih sloboda,
odredbe o ljudskom integritetu i dostojanstvu, te naCelo nediskriminacije.

Strategijom o reproduktivhom zdravlju Svjetske zdravstvene
organizacije iz 2004. godine definirano je pet glavnih problema reproduktivnog
zdravlja i to: poboljSanje prijeporodajne, porodajne i postporodajne zastite; pruzanje
visokokvalitetnih usluga planiranja porodice, ukljuCujuéi usluge =za lijeCenje
neplodnosti; eliminiranje rizicnog pobacaja; borba sa spolno prenosivim bolestima i
promoviranje seksualnog zdravlja. Takoder, predstavljeno je i pet podrucja
djelovanja: jaCanje kapaciteta zdravstvenog sistema, poboljSanje informacija pri
odredivanju prioriteta, mobiliziranje politicke volje, stvaranje pratecih pravnih okvira i
poboljSanje monitoringa, evaluacije i pracenja odgovornosti.
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Takoder, treba istaci da je Parlament Evropske unije na prijedlog Evropskog
udruzenja za humanu reprodukciju i embriologiju (European Society of Human
Reproduction and Embriology, ESHRE) zauzeo stav da postupci biomedicinski
pomognute oplodnje mogu imati vazan pozitivan u€inak na demografske i
ekonomske faktore i da ih stoga treba ugraditi u populacijsku politiku zemalja.
Tretmani koji su dokazano korisni treba da su lako dostupni parovima po Citavoj
Evropi, neovisno od finansijskih moguénosti ili mjesta boravka pacijenta. Politika
finansiranja tretmana uti¢e na koristenje usluga reproduktivnhe medicine; nedostatak
finansijskih sredstava predstavlja prepreku onima kojima je tretman potreban.
Zemlje Clanice Evropske unije pojedinacno treba da osiguraju gradanima laku
dostupnost do javnog sistema zdravstvene zastite, Sto ukljuCuje, bez ogranicenja,
dostupnost do postupaka asistirane oplodnje, kao $to su intrauterina inseminacija
(U, in vitro fertilizacija (IVF) i intracitoplazmatsko injektiranje spermatozoida (ICSI -
Intracytoplasmatic Sperm Injection). ZajedniCki cili ESHRE, udruga pacijenata i
politiCara Evropske unije je posvecena i odgovorna briga o parovima bez djece, kao
i omogucavanje univerzalne dostupnosti tretmanima za neplodnost.

Vazno je ista¢i da su teSkoée u dostupnosti do odgovarajuceg savjeta i
tretmana sa kojima se neki susrecCu, takoder, priznate od strane Evropskog
Parlamenta u Rezoluciji, koja je usvojena 21. februara 2008.godine, u kojoj se kaze:
"... da (Parlament) poziva zemlje €lanice da osiguraju pravo parova na univerzalnu
dostupnost tretmanima za neplodnost" (Evropski Parlament, 2008).

Jednostavnije reCeno, Evropski Parlament svojom rezolucijom implicira i
odslikava progresivni porast u potrebi za tretmanima u kojima se koriste tehnologije
asistirane reprodukcije (podaci ESHRE EIM).

Medutim, unato€ medunarodnim apelima za uvodenje preventivnih mjera i
lakog dostupa tretmanima, neplodnost i dalje predstavlja problem u razvijenim
zemljama (Ujedinjene nacije, 1994). PovecCana prevalencija neplodnosti posljednjih
godina makar djelimiéno moze da bude pripisana faktorima vezanim za nacin zivota,
kao Sto su pretilost, puSenje i visoka incidencija seksualno prenosnih infekcija, na
primjer, infekcija klamidijama. Dodatno, odlaganje prve trudnoce je sve CeSce
prisutno u razvijenim zemljama.

Pod sterilitetom se podrazumijeva nemoguc¢nost zace¢a nakon godine dana
normalnih seksualnih odnosa. Utvrdivanje bra¢nog steriliteta podrazumijeva
poduzimanje iscrpne dijagnostike kod oba partnera. U velikom broju sluCajeva
dovoljne su jednostavne i jeftine metode da bi se utvrdio uzrok, dok kod odredenog
broja sluCajeva nekada je teSko ustanoviti uzrok steriliteta. Uzroci su mnogobrojni, a
mogu biti prisutni i kod muskarca i kod Zene ili kod oba partnera. Nakon dijagnostike
i svih jednostavnijih metoda terapije jedan odreden broj parova do potomstva moze
do¢i jedino postupcima biomedicinski pomognute oplodnje. Uspjeh postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje 20-35% $to ovisi od viSe faktora. Godine starosti
Su vazne za uspjeh. Stopa trudnoc¢a kod mladih od 30 godina je 30% i viSe, a kod
onih sa 40 godina i viSe je manja od 5%.

Cilj ovog zakona je omoguciti ostvarivanje potomstva i planiranja porodice za
one bracne, odnosno vanbraCne parove sa bracnim sterilitetom postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje, odnosno omoguciti im ostvarivanje njihovog
osnovnog ljudskog prava garantiranog kako medunarodnim, tako i domacim
dokumentima, uz osiguranje kvalitete i sigurnosti u svim postupcima biomedicinski
pomognute oplodnje u skladu sa dostignu¢ima biomedicinske nauke, odnosno
direktivama EU.
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Naime, zdravstvena politika u Federaciji BiH je u ovom podrucju u zaostatku,
kako u odnosu na zemlje EU, tako i odnosu na zemlje u okruzenju, jer joS nema
zakon kojim se regulira podrucje lije€enja steriliteta biomedicinski pomognutom
oplodnjom. Jedini pokuSaj do sada je davanje prava iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja ovim osobama na dva poku$aja oplodnje postupcima biomedicinski
pomognute oplodnje Odlukom o osnovnom paketu zdravstvenih prava (,Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 21/09), Sto se ne realizira na nivou kantona, Cesto se
pozivajuéi na nepostojanje regulative u ovom podrucju.

U izradi ovog zakona koriSteni su medunarodni pravni izvori, a za
komparaciju i zakoni zemalja u okruzeniju.

Ovdje je vazno istaci odredbe direktiva EU koje ureduju podrucje kvalitete i
sigurnosti tkiva i ¢elija ljudskog porijekla, a koje obuhvataju i reproduktivne Celije, u
dijelovima koji se odnose i na reproduktivne celije, na njihovo prikupljanje, obradu,
pohranjivanje i primjenu, i to: Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i vijeca
od 31. marta 2004. o odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke
darivanja, nabavke, testiranja, obrade, Cuvanja, skladistenja i raspodiele tkiva i ¢elija
ljudskog porijekla; Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 8. februara 2006. kojom se
primjenjuje Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i VijeCa o odredenim
tehni¢kim zahtjevima kod darivanja, pribavljanja i testiranja tkiva i c¢elija ljudskog
porijekla; Direktiva Komisije 2006/86/EZ od 24. oktobra 2006. kojom se provodi
Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i VijeCa s obzirom na zahtjeve za
pracenjem, prijavu ozbiljnin nezeljenih reakcija i pojava, te odredene tehniCke
zahtjeve vezane uz oznacivanje, obradu, ¢uvanje, pohranjivanje i raspodjelu tkiva i
Celija ljudskog porijekla. Navedene direktive pretrpjele su i odredene izmjene i
dopune, koje je potrebno, takoder, istadi. Radi se o sljedec¢im aktima:

— Direktiva Komisije 2012/39/EU od 26. novembra 2012. o izmjeni Direktive
2006/17/EZ u pogledu odredenih tehnikih zahtjeva za testiranje ljudskih tkiva i
Celija;

— Direktiva Komisije 2015/565 od 8. aprila 2015. o provedbi Direktive 2006/86/EZ
u pogledu odredenih tehnickih zahtjeva za oznaCavanije ljudskih tkiva i ¢elija; i

— Direktiva Komisije 2015/566 od 8. aprila 2015. o provedbi Direktive 2004/23/EZ
u vezi postupaka provjere ekvivalentnosti standarda kvalitete i sigurnosti
uvezenih tkiva i Celija.

Direktive 2006/86/EZ i 2004/23/EZ, uklju€ujuéi i njihove izmjene, bitne su pri
donoSenju provedbenih propisa na osnovu ovog Zakona, jer svojim sadrzajem
predstavljaju provedbenu materiju, a $to ¢e ovo ministarstvo imati u vidu. Osim toga,
u drugoj fazi izrade Zakona, cijenit ¢e se i eventualna potreba da se sacine posebni
uporedni prikazi uskladenosti za pojedine od citiranih propisa EU.

Detaljan pregled uskladenosti zakona sa propisima Evropske unije dat je
putem lzjave o uskladenosti i prateceg uporednog prikaza, i to u odnosu na
Direktivu 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i vijeéa od 31. marta 2004. o
odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, nabavke,
testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja i raspodjele tkiva i Celija ljudskog porijekla.

Osim navedenog, treba istaknuti da su pri izradi Zakona uzete u obzir i
odredbe Konvencije o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u
pogledu primjene biomedicine (¢l. 4, 5, 11, 12, 13, 14, 18. i 21.). Stranke,
potpisnice ove Konvencije, medu kojima je i Bosna i Hercegovina, Stite dostojanstvo
i identitet svih ljudskih bica i jemCe svima, bez diskriminacije, postivanje njihova
integriteta i drugih prava i osnovnih sloboda u pogledu primjene biologije i medicine.
Svaka stranka poduzima u svom unutraSnjem pravu nuzne mijere za primjenu
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odredaba ove Konvencije. Svaki zahvat na podruCju zdravstva, ukljuCujudi
istrazivanje, mora se provoditi u skladu sa relevantnim profesionalnim obavezama i
standardima, zbog €ega je vazno da donositelji odluka u zdravstvu imaju u vidu
odredbe ove Konvencije pri donoSenju propisa koji reguliraju pitanja sadrzana u
Konvenciji.

| na kraju, Evropsko udruzenje za humanu reprodukciju ESHRE, kao
evropska institucija koja okuplja profesionalce sa podrucja reproduktivne medicine i
biologije, smatra da tretman neplodnosti treba da bude zasnovan na uravnoteZzenom
izboru najboljin dostupnih dokaza o djelotvornosti i sigurnosti tretmana. ESHRE
promovira napredak u medicinskoj i laboratorijskoj praksi i ohrabruje putem svojih
edukacijskih aktivnosti i treninga visoku kvalitetu medicinske njege i laboratorijskih
postupaka, osiguranje najboljeg moguceg tretmana za probleme sa plodnos¢u koje
imaju parovi bez djece, pri ¢emu istodobno brine da ovi parovi ne budu izlozeni
nepotrebnim rizicima ili nedjelotvornim tretmanima. Ponudeni tretmani treba da
budu zasnovani na najboljim postojec¢im Cinjenicama, koje se ticu djelotvornosti i
sigurnosti tretmana.

ESHRE smatra da je osnovni preduvjet dobre klinicke prakse dozvoljavanje
profesionalcima reproduktivne medicine i biologije da iskoriste pun bioloski
potencijal gameta i embriona. Uzimajuci ovo u obzir, ESHRE smatra da je vazno da
postoji koherentnost izmedu odluke odredene drzave da podrzi programe asistirane
reprodukcije, kao i finansijske i zakonodavne strategije od kojih zavisi kvalitet
navedenih usluga. Temelj prakse asistirane reprodukcije jeste laka dostupnost do
razliitih tretmana, koji su specifiCni za ovo podrucje.

U cilju osiguranja kvalitetnog tretmana za neplodnost pojedinacne drzave
treba da osiguravaju lak pristup postupcima biomedicinski pomognute oplodnje, koji
su finansirani od strane javnog sektora, na realistiCan, blagovremen i posveéen
nacin. Sve drZave treba da su u poloZaju da dokumentiraju da zaista osiguravaju
javni program u obimu koji odgovara stvarnim potrebama za biomedicinski
potpomognutom oplodnjom bez ¢ekanja na tretman koje negativno utiCe na stepen
uspjesnosti.

lll. - USKLADENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM

# Ovaj zakon djelomi¢no je uskladen sa standardima i normativima Evropske
unije, kao i preporukama Svjetske zdravstvene organizacije koje se odnose na
biomedicinski pomognutu oplodnju.

Naime, sa potpisivanjem Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju BiH
Evropskoj uniji, Bosna i Hercegovina preuzela je obavezu usaglasavanja zakonskog
okvira i iz podrucja zdravstva sa propisima EU. Vije¢e ministara BiH je joS u 2003.
donijelo Odluku o procedurama i postupku uskladivanja zakonodavstva Bosne i
Hercegovine sa acquisa communitaire ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 44/03) i otpocelo
postupak dobrovoljne harmonizacije BH propisa sa EU propisima. Sa potpisivanjem
navedenog Sporazuma ova harmonizacija postala je obavezujuca.

Zbog slozenosti odnosa izmedu evropskog zakonodavstva i zdravstvene
politike gotovo sva poglavlja acquisa communitairea imaju odredene uticaje na
zdravstvo. Posebno je vazno poglavlje 13. o socijalnoj politici i poglavlje 23. o zastiti
potroSaca i zdravstvenoj zastiti i dr.

U vezi s tim, uz Nacrt zakona sastavljena je Izjava o uskladenosti sa acquisa
communitaire, kao i uporedni prikaz koji daju pregled uskladivanja ovog zakona sa
sekundarnim izvorima prava Evropske unije, ukljuCujuci stepen usaglasenosti. Ured
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Vlade Federacije BiH za zakonodavstvo i uskladenost sa propisima Evropske unije
ovjerio je lzjavu o uskladenosti. Izjava, zajedno sa prateC¢im uporednim prikazom
dostavlja se uz Nacrt zakona.

IV. - OBRAZLOZENJE PRAVNIH RJESENJA

U Poglavlju "Osnovne odredbe" (€l. 1.-7.) utvrden je predmet reguliranja
ovog zakona. Zakonom se ureduju uvjeti, nacin i lije€enje neplodnosti postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i druga pitanja od znacaja za primjenu
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje (¢lan 1.). Zakon predvida i zastitu
dostojanstva i privatnosti osoba koje sudjeluju u postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje (¢lan 3.). Odredbom Cd&lana 4. utvrdena je zabrana
diskriminacije, a ¢lanom 5. se odreduje upotreba izraza koji imaju rodno znacenje u
ovom zakonu. Clanom 6. uredena je obaveza &uvanja profesionalne tajne, dok se
Clanom 7. definiraju izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu.

U Poglavlju ,Sistem za primjenu postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje® (€l. 8.-20.) ureduje se sistem za primjenu navedenih
postupaka, S§to podrazumijeva ovlastene zdravstvene ustanove za obavljanje
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, kao i Komisiju za primjenu
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje. S tim u vezi, opisani su uvjeti za
ovlastivanje zdravstvenih ustanova, nacin izdavanja dozvole za rad, obnavljanje
dozvole, obaveze zdravstvene ustanove, ali i nacin imenovanja spomenute
Komisije, mandat, kao i zadaci. Zakonom je utvrdeno da za sve zdravstvene
ustanove, bilo kojeg nivoa zdravstvene zastite, te bilo kojeg oblika vlasnistva
podnose zahtjev Federalnom ministarstvu zdravstva (u daljem tekstu: Ministarstvo)
(¢lan 10.). Posebno treba istaéi da se dozvola za rad izdaje pojedinacno za svaku
vrstu postupka biomedicinski potpomognute oplodnje, a shodno odredbama ¢lana
27. ovog zakona (€lan 11.). S obzirom na osjetljivost materije, zakonom se ureduje i
mogucnost da federalni ministar zdravstva (u daljem tekstu: federalni ministar)
donosi rjeSenje o oduzimanju dozvole za rad iz ¢lana 12. stav (2) ovog zakona, ako
utvrdi da ovlasStena zdravstvena ustanova viSe ne ispunjava uvjete iz ¢lana 9. ovog
zakona, kao i propisa donesenih na osnovu ovog zakona; ako ne obnovi dozvolu za
rad nakon isteka vazec¢eg zakonskog roka, saglasno €lanu 13. ovog zakona, te ako
zdravstvena ustanova prestane sa radom po sili zakona (¢lan 14.).

U Poglavlju ,,Postupci biomedicinski potpomognute oplodnje* (€l. 21. —
27.) uredeni su: razlozi za provedbu postupka biomedicinski potpomognute
oplodnje; nacin i svrha biomedicinski potpomognute oplodnje; homologna oplodnja i
vrste biomedicinski potpomognutih postupaka. Precizno je definirano da se postupci
propisani ovim zakonom provode radi postizanja zaCeca, trudnoce i radanja zdravog
djeteta u skladu sa zahtjevima savremene biomedicinske nauke i iskustva, uz
zastitu zdravlja Zzene, umanjenja rizika lijeCenja i dobrobiti potomstva (Clan 21.), te
da se postupci biomedicinski potpomognute oplodnje provode tek kada je
dotadasnje lijeCenje neplodnosti bezuspjeSno i bezizgledno, te kada se ovim
postupcima moze sprijeCiti prenos teSke nasljedne bolesti na dijete (Clan 22.). Bitno
je istaci da je naglaSeno da u odabiru postupka medicinski potpomognute oplodnje
odlu€uju brac¢ni, odnosno vanbracni partneri zajedno sa specijalistom ginekologije i
akuSerstva (Clan 23.). Istim je Clanom, takoder, propisana obaveza za Komisiju da
izradi Smjernice o primjerenim metodama biomedicinski potpomognute oplodnje za
obavezno lije€enje neplodnosti na koje saglasnost daje federalni ministar i koje se
objavljuje na web stranici Ministarstva s ciljem transparetnog informiranja javnosti.
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Ovdje treba naglasiti da ovaj Zakon dozvoljava samo homolognu oplodnju
koriStenjem vlastitih spolnih ¢elija bra¢nih, odnosno vanbracnih partnera (¢lan 24.).
Clanom 27. utvrdene su vrste biomedicinski potpomognute oplodnje, koje
podrazumijevaju: intrauterinu inseminaciju (IUl); vantjelesnu oplodnju (IVF);
intracitoplazmatsku mikroinjekciju spermija (ICSl); pohranjivanje spolnih celija,
spolnih tkiva i embriona; prenos spolnih C¢elija ili embriona u jajovod i
preimplantacijsku genetsku dijagnostiku. Saglasno ovom zakonu postupci iz stava
(1) ta€. a) i b), tj. intrauterina inseminacija (IUl) i vantjelesna oplodnja (IVF) provode
se kao homologni. PojaSnjenja radi, isticemo da intrauterina inseminacija
podrazumijeva vrlo jednostavan oblik biomedicinski potpomognute oplodnje. Tokom
inseminacije lijeCnik za vrijeme ovulacije u matericu unosi partnerov uzorak sperme.
Prije samog postupka partner daje spermu iz koje se posebnim postupkom odvajaju
najjaci spermiji i odvaja tekucéina koja ih povezuje kako bi se povecale Sanse za
oplodnju. Ovaj dio postupka vrlo je bitan ukoliko je kod musSkarca otkriveno da je
znatno smanjen broj spermija u ejakulatu ili da su spermiji znatno usporeni. Bitan
uvjet za podvrgavanje ovom postupku su potpuno prohodni jajovodi. Ova metoda ne
zahtjeva znacajnija finansijska sredstva. In vitro oplodnja (IVF)- vantjelesna
oplodnja postupak je kojim su jajne Ccelije oplodene spermijima van materice,
odnosnoin vitro. To je jedan od najpoznatijih postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje. Ovom postupku lije¢enja neplodnosti pribjegava se kada su
ostale metode potpomognute oplodnje bezuspjesSne. LijeCenje uklju€uje kontroliranje
ovulacije hormonima, vadenje (punkcija) jajnih celija iz jajnika zene i oplodnja
spermijima (klasi¢na tehnika ostavljanje spermija da oplode jajnu Celiju u tekuéem
mediju i ICSI tehnika direktno ubacivanjem spermija u jajnu celiju primjenom
microinjekcije). Oplodena jajna celija (zigota) se tada vraca (transferira) u matericu
pacijentice s namjerom da se postigne trudno¢a. Danas se pojam in vitro koristi da
oznaci bioloSku proceduru koja se odvija izvan organizma u kojem bi se normalno
odvijala, da se razlikuje od in vivo procedure, gdje tkivo ostaje unutar zivog
organizma gdje se normalno nalazii IVF se moZe primjeniti za
lijeCenje neplodnosti kod Zena koje imaju problema s jajovodima, €inec¢i oplodnju in
vivo malo vjerovatnom. Kod muske neplodnosti moze pomodi, kad postoji problem s
kvalitetom sperme. Tada se moZze primijeniti i intraplazmiCna injekcija spermija
(ICSI), gdje je spermij injektiran direktno u jajnu Celiju. Za uspjesSan IVF postupak,
potrebno je imati zdrave jajne CcCelije, spermije koji su sposobni za oplodnju i
matericu koja mozZe odrzati trudnoéu. IVF mozZe biti proveden u kombinaciji s
predimplantacijskom genetskom dijagnostikom kako bi se iskljuCivala mogucénosti
genetskih bolesti. Medutim, treba ista¢i da ¢ée odabir postupka biomedicinske
oplodnje biti odreden individualno, u skladu sa reproduktivnim parametrima (rezerve
jajnih ¢elija, hormonalnom statusu, klinickim evidencijama iz prethodnih postupaka
vantjelesne oplodnje, starosti pacijentice, duzini trajanja steriliteta i sl.), kao
smjernicama za lije€enje neplodnosti, koje utvrduje Komisija za primjenu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje iz ¢lana 23. Zakona, na koji saglasnost daje
federalni ministar.

Poglavlje ,Ostvarivanje prava na biomedicinski potpomognutu
oplodnju® (€l. 28.-36.) ureduje sljedeca pitanja: korisnici prava na biomedicinski
potpomognutu oplodnju; postojanje braka, odnosno vanbra¢ne zajednice;
informiranje o biomedicinski potpomognutoj oplodnji; psiholosko ili psihoterapijsko
savjetovanje prije biomedicinski potpomognute oplodnje; pravno savjetovanje;
pristanak na biomedicinski potpomognutu oplodnju i porijeklo djeteta. U ovom
Poglavlju jasno je utvrdeno da pravo na biomedicinski potpomognutu oplodnju, uz
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ispunjavanje uvjeta iz ¢€l. 21. i 22. ovog zakona, imaju punoljetni i poslovno sposobni
Zena i muskarac koji su u braku, odnosno u vanbracnoj zajednici i koji su u dobi koja
omogucava obavljanje roditeljskih duznosti, podizanje, vaspitanje i osposobljavanje
djeteta za samostalan zivot (Clan 28.). Kada je rije€ o osiguranju troSkova ovih
postupaka, ¢lanom 29. predvideno je da pravo na biomedicinski potpomognutu
oplodnju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, u pravilu, ima zena
do navrSene 42. godine Zivota, koja je u braku, odnosno vanbracnoj zajednici, i to tri
pokusSaja intrauterine inseminacije i pet pokusaja vantjelesne oplodnje, uz obavezu
da dva pokusaja budu u prirodnom ciklusu. lzuzetno, na prijedlog stru¢nog konzilija
zdravstvene ustanove, u kojoj se lijeCe braCni drugovi, a iz opravdanih razloga,
moze se dati saglasnost na biomedicinski potpomognutu oplodnju i Zeni nakon 42.
godine zivota, a u skladu sa smjernicama iz €lana 23. stav (3) ovog zakona.
Provodenje in vitro oplodnje, ili vantjelesne oplodnje, u prirodnom ciklusu (dva
pokuSaja), podrazumijeva da se, u pravilu, ne koristi hormonalna stimulacija. U
ostala tri pokuSaja in vitro oplodnje, odnosno vantjelesne oplodnje koristi se
hormonalna stimulacija. Cijena zdravstvene usluge vantjelesne oplodnje znatno je
visa ako se ista provodi uz hormonalnu stimulaciju. Medutim, pored finansijskog
aspekta moraju se imati u vidu i posljedice koje nastaju u in vitro oplodnji, odnosno
vantjelesnoj oplodnji, koja je hormonalno stimulirana. Stoga se, gdje god je to
moguce, treba provoditi in vitro vantjelesna oplodnja u prirodnom ciklusu, odnosno
sa najmanjom dozom hormona za stimulaciju, modificiranog prirodnog ciklusa.
Nadalje, zene starije od 42 godine ili zene Ciji su testovi funkcije jajnika nepovoljni,
doktor medicine obavezan je upozoriti na slabe rezultate lijecenja, rizike lijecenja i
trudnoce, te rizike za dijete (¢lan 30.). Nadalje, regulirano je da brak ili vanbracna
zajednica mora postojati u trenutku unoSenja spolnih ¢elija ili embriona u tijelo Zene,
a da postojanje braka bracni partneri dokazuju odgovarajuéim javnim ispravama.
Postojanje vanbraCne zajednice vanbraéni partneri dokazuju ovjerenom notarskom
izjavom (¢lan 31.). Potrebno je napomenuti da u smislu ovog zakona, vanbracna
zajednica je zapravo zajednica muskarca i Zene definirana shodno Porodi¢nom
zakonu Federacije Bosne i Hercegovine. Odredbom ¢lana 32. definirano je potrebno
informiranje o mogucim oblicima prirodnog planiranja porodice, 0 moguc¢nostima
lijeCenja neplodnosti, te o drugim nacinima ostvarenja roditeljstva, a prije postupka
lijeCenja biomedicinski potpomognutom oplodnjom. Osim toga, uvedeno je i
obavezno psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje, kao i pravno savjetovanje (Cl.
33. i 34.). Zakon predvida da se postupci biomedicinski potpomognute oplodnje
uredeni ovim zakonom mogu provoditi samo ako su bracni, odnosno vanbracni
partneri upoznati s pojedinostima postupka biomedicinski potpomognute oplodnje u
skladu sa ovim zakonom, te ako su za taj postupak dali slobodni pristanak u
pisanom obliku. Pristanak se daje za svaki postupak biomedicinski potpomognute
oplodnje (€lan 35.). Porijeklo djeteta zaCetog u postupku biomedicinski
potpomognute oplodnje utvrduje se u skladu sa Porodi¢nim zakonom Federacije
Bosne i Hercegovine (Clan 36.).

U Poglavlju ,,Darivanje spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona“ (¢l. 37. —
38.) propisane su odredene zabrane, kao $to su zabrane darivanja spolnih ¢éelija i
spolnih tkiva; trgovanja spolnim C¢elijama, spolnim tkivima i embrionima, te
oglasavanje, reklamiranje, traZenje ili nudenje spolnih Ccelija, spolnih tkiva ili
embriona.

U Poglavlju ,Provedba postupka biomedicinski potpomognute
oplodnje“ (€l. 39. — 47.) uredena su pitanja provedbe ovih postupaka, ali je i ovdje
naglaseno da je ovim Zakonom dozvoljena homologna oplodnja koriStenjem vlastitih
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spolnih ¢elija bra¢nih i vanbraénih partnera. Odredbom ¢lana 40. propisano je da
postupke biomedicinski potpomognute oplodnje obavlja tim biomedicinskih
struénjaka, i ko njime koordinira. Clanom 41. uredeno je pitanje prava na priziv
savjesti, dok je ¢lanom 42. utvrdena obaveza da se u postupku uzimanja, obrade,
transporta i unoSenja spolnih ¢elija, odnosno embriona, postupa na nacin koji
osigurava maksimalni kvalitet spolnih celija, odnosno embriona do momenta
koriStenja, kao i obaveza da se minimalizira rizik od kontaminacije, u skladu sa
standardima utvrdenim posebnim propisom shodno ¢lanu 9. stav 4. ovog zakona.
Odredbom ¢lana 43. propisano je u kojem je slu¢aju dozvoljena preimplantaciona
genetiCka dijagnoza. Nadalje, zabranjeno je KkoriStenje postupka biomedicinski
potpomognute oplodnje u svrhu odabira spola buduceg djeteta (lan 44.). Takoder,
zabranjeno je objavom javnog oglasa ili na bilo koji drugi nacin traziti ili nuditi uslugu
radanja djeteta za drugog (zamjensko majcinstvo) (Clan 45.). Zabranjen je i svakKi
postupak namijenjen ili koji bi mogao dovesti do stvaranja ljudskog bic¢a ili dijela
ljudskog bic¢a geneticki istovjetnog drugom ljudskom bi¢u, bilo Zivog bilo mrtvog
(Clan 46.). U ovom Poglavlju utvrdene su zabrane postupanja u postupku
biomedicinski potpomognute oplodnje, u cilju zastite embriona, Sto ukljuuje i
zabranu stvaranja ljudskih embriona za naucne ili istrazivaCke svrhe i zabranu
naucnog ili istrazivackog rada na embrionu (Clan 47.).

U Poglavlju ,,Pohranjivanje spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona“ (¢l.
48. — 52.) uredeno je pohranjivanje, nacin i rokovi €uvanja, prenos, te zastita
embriona. Spolne c¢elije, spolna tkiva i embrioni uzimaju se uz slobodan ovjereni
pisani pristanak, te se pohranjuju i Cuvaju za postupke medicinski potpomognute
oplodnje za Kkoje su ispunjene pretpostavke odredene ovim zakonom, u
zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za njihovo pohranjivanje. Pohranjene
spolne celije, spolna tkiva i embrioni Cuvaju se primjenom savremenih dostignuca
medicinske nauke, u pravilu do pet godina od dana pohranjivanja. Uz pisani zahtjev
osoba od kojih spolne Celije, spolna tkiva i embrioni poti€u, rok od pet godina moze
se produziti za jo$ pet godina (¢lan 48.). Nadalje, ¢lanom 49. ureduje se unistenje
spolnih ¢&elija, spolnih tkiva, odnosno dehidriranje embriona. Takoder, ako se bracni,
odnosno vanbraCni drugovi ne mogu sporazumjeti o vremenu Cuvanja
neupotrebljenih embriona ili jedan od njih saglasnost naknadno opozove, spor se
rieSava u sudskom postupku, u kojem slu€aju se neupotrebljeni embrioni moraju
Cuvati do okon&anja spora, sto je definirano ¢lanom 50. U istom Poglavlju, ¢lanom
51., utvrduju se pitanja skladiStenja spolnih celija, spolnog tkiva i embriona zbog
opasnosti od neplodnosti; naime, muskarac i Zena kojima prema spoznajama
medicinske nauke prijeti opasnost da ¢e zbog zdravstvenih razloga postati neplodni,
mogu u ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi, uz slobodan ovjereni pisani pristanak,
pohraniti svoje spolne ¢elije, spolna tkiva i embrione za vlastito koriStenje kasnije.
Clanom 52. regulira se ko moze da podnese zahtjev za skladi$tenje spolnih éelija,
spolnih tkiva i embriona.

U Poglavlju ,,Profesionalna tajna“ propisano je da su sve osobe koje
sudjeluju u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje obavezne kao
profesionalnu tajnu Cuvati sve podatke vezane uz taj postupak, a narocCito licne i
zdravstvene podatke o Zeni ili muskarcu kojima se medicinska pomo¢ pruza, kao i o
djetetu koje je zaceto u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje (¢lan 53.).

U Poglavlju ,Evidencije“ utvrdene su obavezne evidencije, u smislu
podataka koje ovlastene zdravstvene ustanove moraju voditi. Podatke iz evidencije
ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je Cuvati trajno. Osim toga, ovlastene
zdravstvene ustanove duzne su osigurati zastitu i sigurnost licnih podataka u

32



evidencijama, a saglasno propisima o zastiti licnih podataka (Clan 54.). Takoder,
ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je voditi vlastiti registar o postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje (Clan 55.). Istim je ¢lanom propisano Sta se
upisuje u navedeni registar.

U Poglavlju ,Ozbiljni Stetni dogadaji i ozbiljne Stetne reakcije“
predvideno je da su ovlastene zdravstvene ustanove obavezne uspostaviti efikasan
i provjeren sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija, te sistem za povlaCenje iz primjene spolnih ¢elija, lijekova i medicinskih
sredstava koji su izazvali ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu
reakciju (¢lan 56.). Bitno je istaci da registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih
Stetnih reakcija vodi Ministarstvo.

Poglavlje ,,Uvoz i izvoz spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona“ regulira
zabrane uvoza i izvoza spolnih celija, spolnih tkiva i embriona (Clan 57.).

U poglaviju , Finansiranje“ propisano je da federalni ministar zdravstva
posebnim propisom ureduje obim prava na biomedicinski potpomognutu oplodnju
na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, te nacin formiranja cijene
pojedinacnih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, a na prijedlog
Komisije i Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine, u saradnji sa kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja (Clan
58.). 1z naprijed navedenog proizilazi da ¢e se ovim podzakonskim aktom ovo vazno
pitanje urediti zajednicki, dogovorno izmedu federalnog i kantonalnih zavoda
zdravstvenog osiguranja, a na prijedlog Komisije iz ovog Zakona. Naravno, obim
prava iz ove oblasti u jednoj fiskalnoj godini ¢e biti zajednicki prilagoden
raspolozivim sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja za ove namjene.

U poglavlju ,,Nadzor“ definira se da nadzor nad primjenom i provedbom
ovog zakona i propisa donesenih na osnovu zakona, kao i nadzor nad stru¢nim
radom obuhvata unutarnji struéni nadzor koji provodi ovlastena zdravstvena
federalni i kantonalni zdravstveni inspektori u skladu sa propisima iz oblasti
inspekcija i propisima iz oblasti zdravstva (¢lan 59.).

U poglavlju ,,Kaznene odredbe“ (¢l. 60. - 68.) ureduju se krivicna djela i
prekrsaji koji proizlaze u slu€aju postupanja suprotno odredbama ovog zakona.
Zakonom se utvrduju sljedecéa kriviéna djela: nedozvoljeno obavljanje postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje; obavljanje postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje bez pismenog pristanka; zabrana zamjenskog
majcinstva; nedozvoljeno stvaranje ljudskog bic¢a ili dijela ljudskog bic¢a
geneticki istovjethog drugom ljudskom biéu; nedozvoljeno stvaranje
embriona i zabrana uvoza i izvoza. Propisane su i kazne za slu€aj da je poCinjeno
djelo prema maloljetnoj osobi; za slu¢aj nastupanja teske tjelesne povrede, za slucaj
nastupanja smrti; za slu€aj da je djelo izvrSeno od strane organizirane krupe, te za
pokusaj. Prekr§ajne norme propisane su ¢lanom 68. i usaglaSene su sa odredbama
Zakona o prekrSajima Federacije Bosne i Hercegovine (,Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 63/14). Treba napomenuti da je osim nov€anih kazni propisana
i moguénost izricanja zabrane obavljanja djelatnosti u periodu do Sest mjeseci, a s
ciliem sprje€avanja buduceg Cinjenja prekrsaja.

U poglavlju ,,Prelazne i zavrSne odredbe“ (Cl. 69. — 73.) propisano je koje
propise donosi federalni ministar zdravstva, na osnovu ovog zakona, i to u roku od
18 mjeseci; zatim rok za formiranje Komisije. Clanom 71. definirano je da su
postojeCe zdravstvene ustanove koje su obavljale postupke medicinski
potpomognute oplodnje saglasno ranijim propisima, duzne uskladiti svoju
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organizaciju i poslovanje s odredbama ovog zakona i propisima donesenim na
osnovu ovog zakona, u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona
i propisa donesenih na osnovu ovog zakona. Clanom 72. Zakona utvrdeno je da
postupci medicinski potpomognute oplodnje koji su provedeni do dana stupanja na
snagu ovoga Zakona ne ubrajaju se u ukupan broj postupaka iz ¢lana 29. ovoga
Zakona. Odredbom ¢lana 73. propisano je da zakon stupa na snagu osmog dana od
dana objave u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

V. — FINANSIJSKA SREDSTVA

Za provedbu ovog zakona potrebna su finansijska sredstva iz Federalnog
budzeta, kao i sredstva budzeta kantona.

Iz Federalnog budZeta se finansira naknada za rad Komisije za primjenu
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, a u smislu ¢lana 19. stav (2)
Zakona. Komisija ima devet Clanova i isti imaju pravo na naknadu za rad iz Budzeta
Federacije BiH, a u skladu sa raspolozivim sredstvima u BudZetu Federacije BiH za
tekuc€u godinu. Visina naknade se utvrduje u skladu sa dozvoljenom visinom za rad
komisija koje imenuju rukovoditelji federalnih organa uprave, a saglasno Uredbi o
naCinu osnivanja i utvrdivanja visine naknade za rad radnih tijela osnovanih od
strane Vlade Federacije Bosne i Hercegovine i rukovoditelja federalnih organa
drzavne sluzbe (,Sluzbene novine Federacije BiH®, br. 48/14, 77/14, 97/14 i 58/15).
Sredstva za ove namjene iznosit ¢e na godiSnjem nivou cca 14.000,00 KM. Kako se
Zakon razmatra i usvaja u redovnoj proceduri, sredstva BudZeta Federacije BiH za
2017. godinu za ove namjene nece biti potrebna.

V1. - MISLJENJE O ZAKONU

Zakon o lije€enju neplodnosti biomedicinski pomognutom oplodnjom,
obradiva¢ propisa uputio je na misljenje kantonima, a radi pripreme teksta za Vladu
Federacije BiH. Ministarstvo zdravstva i socijalne politike Kantona SredisSnja
Bosna/Srednjebosanski kanton, Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi
Zapadnohercegovacke zupanije, Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne
politike Posavske Zzupanije i Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne politike
Unsko-sanskog kantona nisu imali primjedbi na predlozeni Zakon.

Ministarstvo zdravstva Zeni¢ko-dobojskog kantona dostavlja primjedbe
dr. med. sci. Ermina Cehiéa, uposlenika u Kantonalnoj bolnici Zenica, Centar
za humanu reprodukciju Zenica. U navedenim primjedbama predlaze se da se u
Clanu 9. Zakona predvidi da svaka privatna ustanova koja obavlja postupke
biomedicinski potpomognutom oplodnjom mora imati ugovor sa nekom javnom
ustanovom koja se bavi istom djelatnoScu, o dovrSetku zapocetih postupaka i
prenosu krioprezerviranih gameta i embrija u sluaju zatvaranja privatne ustanove
(takve smo slucajeve imali kod inspekcijskih zatvaranja pojedinih privatnih ustanova,
ali i kod privatnih ustanova koje su iz ekonomskih razloga prestale da rade). To u
cilju zastite pacijenata, njihovih gameta i embrija. Navedeno je djelimi¢no
prihvaceno, te je u €lanu 9. stav (1) tacka c) predvideno da zdravstvena ustanova
koja obavlja postupke biomedicinski potpomognutom oplodnjom mora imati
zakljuen vazeci ugovor sa zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za obavljanje
zamjenskog lije€enja u slu€aju nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tokom
obavljanja postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, znaci bez isticanja da li se
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u konkretnom radi o javnoj ili privatnoj zdravstvenoj ustanovi. Ovo iz razloga jer su
javni i privatni zdravstveni sektor izjednacCeni i u pravima i duznostima vezano za
biomedicinski potpomognutu oplodnju, te ne vidimo razlog da se navedeni ugovor
ne moze zakljuciti i sa drugom privatnom zdravstvenom ustanovom koja obavlja istu
djelatnost. Takoder, predlaze se promjena strukture struCnog tima u zdravstvenoj
ustanovi koji obavlja postupke biomedicinski potpomognutom oplodnjom u
zdravstvenoj ustanovi, tako da se navede da voditelj timova mora biti supspecijalista
iz humane reprodukcije. Naime, ¢lanom 9. stav (1) tacka b) Zakona predvidena je
struktura stru¢nog tima kojeg €ine zaposleni, u punom radnom vremenu, i to: jedan
doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva sa subspecijalizacijom iz
humane reprodukcije ili doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva sa
najmanje pet godina iskustva u reproduktivnoj medicini (u daljem tekstu: specijalista
ginekologije i akuSerstva), jedan magistar biologije i jedna medicinska sestra-
tehniCar koji ispunjavaju uvjete za rad u svom stru¢nom zvanju saglasno propisima
o zdravstvenoj zastiti. Prijedlog nije prihvacen, s obzirom na realnu situaciju u
Federaciji BiH, odnosno radi prisutnog ozbiljnog deficita subspecijalista humane
reprodukcije na teritoriji Federacije BiH, a istovremeno imamo specijaliste
ginekologije i akuSerstva da dugogodisnjim specijalistickim iskustvom koji se bave
ovom djelatno$c¢u. Status specijaliste iz humane reprodukcije do sada je u Federaciji
BiH dobio veoma mali broj doktora medicine, specijalista ginekologije i akuSerstva.
Do sada je Federalno ministarstvo zdravstva odobrilo dvije supspecijalizacije iz
humane reprodukcije za potrebe JZU UKC Tuzla. Medutim, u nedostatku mentora iz
ove oblasti, subspecijalisti su upuceni na obavljanje subspecijalistickog staza u R
Sloveniju. Stoga smo stava da treba zadrzati pravno rjeSenje iz ¢lana 9. stav (1)
taCka b) Zakona, a kako bi osigurali kontinuirano i nesmetano obavljanje postupaka
biomedicinski potpomognutom oplodnje u Federaciji BiH. IdentiCha primjedba je
data i u pogledu strukture Komisije za primjenu postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje, te je ista neprihvatljiva iz gore navedenih razloga. U
primjedbama se generalno istiCe da Zakon ne sadrzi mogucnost heterologne
oplodnje uz nabavku sjemena iz ovlastenih zdravstvenih ustanova EU, a Sto je i
izuzeCe i u zakonodavstvu EU. Navodi se da se zbog toga uskraduje pravo na
potomstvo za preko 25% pacijenata koji se lije¢e od neplodnosti. Primjedba nije
prihvaéena iz razloga, $to smo stava da se u Federaciji BiH nisu stekli uvjeti za bilo
kakav vid heterologne biomedicinski potpomognute oplodnje. Nabavka sjemena iz
ovlastenih zdravstvenih ustanova u EU otvara niz nerijeSenih pitanja: prenos
bioloSkog materijala preko granice koji mora ispunjavati sve uvjete predvidene
propisima o zaraznim bolestima u Federaciji BiH. Takoder, postavlja se kao
otvoreno pitanje kako zastiti pacijente od mogucih zloupotreba u postupanju u ovoj
oblasti, kada ovlastena zdravstvena ustanova u EU nije pod jurisdikcijom nadleznih
organa u Federaciji BiH/BiH. Stoga smo stava da ova primjedba nije prihvatljiva u
sadasnjem momentu, a pogotovo je nejasno na koji nacin je podnositelj primjedbe
izraCunao postotak od preko 25% pacijenata kojima je potrebna ova vrsta oplodnje.
Opreza radi navodimo da je Kantonalna bolnica Zenica-Centar za humanu
reprodukciju, od Cijeg uposlenika su dostavljene primjedbe na ovaj Zakon, u
ugovornom odnosu sa Zavodom zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije
BiH za provodenje Programa humane reprodukcije osoba sa invaliditetom. Na
godiSnjem nivou bilo je veoma malo usluga iz oblasti vjeStaCke oplodnje obavljenih
u ovoj bolnici. Stoga je saglasno Odluci Upravnog odbora ovog Zavoda data je
mogucnost da se za osobe sa invaliditetom za usluge pruzene u drugim
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zdravstvenim ustanovama, moZze izvrsiti refundacija troSkova u iznosu koji se
priznaje i placa za usluge iz ovog programa KB Zenica.

Takoder je predloZzeno da se dugotrajno skladistenje spolnih &elija ili embrija
obavlja samo u javnim zdravstvenim ustanovama. Sve ostalo, prema misljenju
podnositelja primjedbi, ostavla moguénost manipulacije. Navedeno je vecé
predvideno u €lanu 51. stav (5) Zakona, a u kojem je regulirano da se skladistenje
Celija, tkiva i embriona obavlja u javnoj zdravstvenoj ustanovi koja za to ima dozvolu
izdatu od federalnog ministarstva zdravstva. Podnositelj primjedbe trazi i
intervenciju u ¢lanu 16. Zakona, kojim je predvidena obaveza ovlastene zdravstvene
ustanove da Komisija godiSnje izvjeStava o broju i vrsti obavljenih postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje, o njihovoj uspjednosti, te pohranjenim
spolnim celijama, spolnim tkivima i embrionima. Naime, smatraju da uspjeSnost
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje nisu u moguénosti pratiti, jer nije
predvidena obaveza za pacijente da izvjeStavaju o ishodima trudnoce, te da nema
sankcija za pacijente, ako to ne ucine. Primjedba je neprihvatljiva, jer se ovaj Zakon
mora promatrati i u kontekstu Zakona o pravima, obavezama i odgovornostima
pacijenta (,Sluzbene novine Federacije BiH", broj 40/10) koji je, pored prava
pacijenta, predvidio i obaveze pacijenta u pogledu licnog zdravlja, te obaveza koje
mu je utvrdio lije€nik. Naravno, ovim zakonom su utvrdene i sankcije za pacijente.
Jako je bitno pratiti ishode lijeCenja u ovoj oblasti, sa aspekta zaStite prava
pacijenata na dostupnu, kvalitetnu i sigurnu zdravstvenu uslugu, baziranu na
savremenim medicinskim saznanjima, te i sa aspekta finansiranja usluga iz ove
oblasti sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Ministarstvo zdravstva Tuzlanskog kantona daje identi¢nu primjedbu kao i
Ministarstvo zdravstva Zenic¢ko-dobojskog kantona, odnosno dr. med. sci. Ermin
Cehi¢, uposlenik u Kantonalnoj bolnici Zenica, Centar za humanu reprodukciju
Zenica na Clan 9. stav (1) tacka b) Zakona u kojem je predvidena struktura stru¢nog
tima. Stoga naprijed navedeno obrazlozenje u kontekstu iznijete primjedbe vazi i za
navedenu primjedbu Ministarstva zdravstva Tuzlanskog kantona. Ovo ministarstvo
predlaze popravku Clana 30. stav (1) Zakona, a kojim se ureduje reprodukcijska
mogucnost Zene. Naime, predlazu da se reprodukcijske moguénosti Zene utvrduje
doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva na osnovu testova funkcije
jajnika i drugih reproduktivnih organa. Primjedba je prihvaéena, te ugradena u ¢lan
30. stav (1) Zakona. Takoder predlazu i izmjenu u ¢lanu 43. Zakona tj. da je
preimplantacijska geneti¢ka dijagnoza dozvoljena u slu¢aju opasnosti od prenosa
nasljednih bolesti i drugih indikacija vezanih za lijeCenje neplodnosti u skladu sa
savremenim nauénim dostignuéima, a na prijedlog odgovornog doktora. Ove
sugestije nisu prihvacene jer je preimplantacijska genetiCka dijagnoza, u kontekstu
odredbi ovog zakona, definirana u Clanu 7. pod 10.) “preimplantacijska geneticka
dijagnostika celija preimplantacijskog embriona je detekcija hromozomskih i/ili
genskih anomalija prije postupka vraCanja ranog embriona u matericu ili jajovode
Zene“. Dakle, u Zakonu se govori samo o preimplantacijakoj dijagnostici embriona,
uz detekciju hromozomskih i/ili genskih anomalija prije postupka vra¢anja ranog
embriona u matericu ili jajovode Zene. Ovo ministarstvo predlaze i izmjenu u ¢lanu
29. Zakona tj. da se umjesto pet pokusaja vantjelesne oplodnje, uz obavezu da dva
pokuSaja budu u prirodnome ciklusu na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, predvide tri pokuSaja vantjelesne oplodnje. Pri tome ne navode da i se
preostala tri pokuSaja vantjelesne oplodnje odnose na vantjelesnu oplodnju koja je
hormonalno stimulirana ili ne. Osim toga, ne daju se ni struCna, a ni finansijska
obrazlozenja ovog prijedloga. Primjedba nije prihvaéena iz razloga sto dva pokusaja
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vantjelesne oplodnje u prirodnome ciklusu, zna¢e i manji iznos sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja koji se izdvajaju za ove namjene generalno.
Naime, u sluCajevima vantjelesne oplodnje u prirodnom ciklusu, ne izdvajaju se
sredstva za hormonalnu stimulaciju, koja znacajno utiCu na visinu cijene ove
zdravstvene usluge. Gdje god je to medicinski indicirano treba provoditi vantjelesnu
oplodnju u prirodnom ciklusu, obzirom da se istom nastoji zastiti zene od
hormonskih stimulacija koje mogu biti Stetne po njeno zdravlje.

Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo postavlja pitanje primjene ¢lana
14. Zakona kojim se regulira oduzimanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi koja
obavlja postupke biomedicinski potpomognute oplodnje. Obzirom da je u ¢lanu 9.
Zakona djelimi¢no uvazena primjedba Ministarstva zdravstva Zenic¢ko-dobojskog
kantona, te regulirano da su navedene ustanove obavezne imati zakljuCen ugovor
sa zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za obavljanje zamjenskog lijecenja u
slu€aju nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tokom obavljanja postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje, isto je primjenljivo i za sluCajeve kada se
oduzima dozvola za rad zdravstvenoj ustanovi koja obavlja postupke biomedicinski
potpomognute oplodnje ili bude zatvorena po sili zakona. Ovo ministarstvo je
saglasno da se pravo na biomedicinsku oplodnju pomjeri sa 37 godina zivota Zene,
na 42 godine Zivota, te takoder predlaZze da se u €lanu 29. Zakona broj pokuSaja na
teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja odredi tek nakon izvrSene
finansijske procjene. U odnosu na navedeno isticemo da smo ¢lanom 58. Zakona
predvidjeli da se obim prava na biomedicinski potpomognutu oplodnju na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, nacin formiranja cijene pojedinacnih
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, na prijedlog Komisije i Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine, a u saradniji
sa kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja, blize ureduje posebnim
propisom koji donosi federalni ministar. Ovo ministarstvo predlaze izmjenu ¢lana 43.
Zakona u smislu koriStenja preimplantacijske geneticke dijagnoze. Slijiedom toga
pogledati obrazloZenje koje je za isti ¢lan dato za istu primjedbu Ministarstvu
Tuzlanskog kantona.

Ministarstvo za socijalnu politiku, zdravstvo, raseljena lica i izbjeglice
Bosansko-podrinjskog kantona u svom misljenju referira se na finansiranje
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, te predlaZe da isto tereti sredstva
federalnog fonda solidarnosti, ili pak da se formira poseban fond za ove namjene pri
Federalnom ministarstvu zdravstva. Ovo iz razloga, jer ovaj kanton nije u
mogucnosti finansirati ove postupke niti iz kantonalnog budzeta, a niti iz sredstava
kantonalnog zavoda zdravstvenog osiguranja. Nesporno je da se sredstvima
federalnog fonda finansira Program humane reprodukcije lica sa invaliditetom, a u
skladu sa tackom IX Odluke o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstevnih prava. |
ovaj fond je suoCen sa problemima u finansiranju za sve ono $to je predvideno da
se finansira iz istog, a shodno Odluci o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstvenih
prava. Takoder, ovaj fond je preuzeo i finansiranje odredenih usluga i programa, koji
objektivho ne spadaju u nadleznost tercijarne zdravstvene zastite. Stoji i Cinjenica
da je poslovanje federalnog fonda solidarnosti iz godine u godinu optereceno i
stalnim pritiscima proSirenja djelatnosti federalnog fonda solidarnosti sa
finansiranjem novih oblika visokodiferencirane zdravstvene zastite, odnosno
finansiranjem novih prioritetnin programa zdravstvene =zasStite od interesa za
Federaciju BiH, a $to ukljuCuje i proSirivanije liste lijekova koji se finansiraju na teret
ovog fonda sa odgovaraju¢im skupim i inovativnim lijekovima namijenjenim za
lije€enje najtezih oboljenja za koje ne budu osigurana potrebna finansijska sredstva.
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U ranijem sazivu Parlamenta Federacije BiH donijete su odluke, od strane
Parlamenta Federacije BiH, da se u Budzetu Federacije BiH, i to u okviru transfera
federalnog fonda solidarnosti, planira proSirenje pojedinih prioritetnin programa
zdravstvene zaStite od interesa za Federaciju BiH. Za navedene proSirene
programe osigurana su finansijska sredstva samo u jednoj fiskalnoj godini, dok u
ostalim fiskalnim godinama nisu osigurana kontinuirana sredstva za njihovo
provodenje, pa su se navedeni programi implementirali na teret postojecih
sredstava federalnog fonda solidarnosti. Takoder, i u ranijim sazivima Vlade
Federacije BiH, proSirena je djelatnost federalnog fonda solidarnosti i sa novim
oblicima visokodiferencirane zdravstvene zastite, a za koje nisu osigurana dodatna
finansijska sredstva. 1z naprijed navedenog proizilazi da se obim prava na
biomedicinski potpomognutu oplodnju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, nacin formiranja cijene pojedinacnih postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje, mora dogovoriti na nacin predviden u ¢lanu 58. Zakona, $to
znaci dogovorno izmedu federalnog i kantonalnih zavoda zdravstvenog osiguranja,
a na prijedlog Komisije. Naravno, obim prava iz ove oblasti u jednoj fiskalnoj godini
Ce biti zajedniCki prilagoden raspolozivim sredstvima obaveznog zdravstvenog
osiguranja za ove namjene. U odnosu na primjedbu da se postupci biomedicinski
potpomognute oplodnje finansiraju iz posebnog fonda formiranog pri Federalnom
ministarstvu zdravstva, nije navedeno iz kojih sredstava, jer je takoder i federalni
budzet suoCen sa problemima u pogledu deficitarnosti, a posebno u posljednje
vrijeme zbog zaklju€enog Stand by aranzmana BiH sa MMF-om.

Biomedicinski potpomognuta oplodnja je lijeCenje neplodnosti i samim tim
obaveza je zavoda zdravstvenog osiguranja da finansiraju ovo lije€enje. Naime i do
sada je Odlukom o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstvenih prava definirano da
se do dva pokusSaja vjeStaCke oplodnje finansira iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja. Samim tim, i do sada je bila obaveza kantona finansirati do dva
pokuSaja vjeStaCke oplodnje. Uostalom i usluge biomedicinski potpomognute
oplodbnje su sastavni dio Nomenklature usluga zdravstvene zastite u okviru
Naredbe o standardima i normativima zdravstvene zastite iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja u Federaciji Bosne i Hercegovine (,Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 82/14 i 107/14), kao i Tarifnika zdravstvenih usluga koje se
finansiraju sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja. Dakle, vazno je naglasiti
da je rije€¢ o lijeCenju, te je stoga sasvim primjereno finansiranje ovih usluga
sredstvima obaveznog zdravstvenog osiguranja, a sto je i do sada bio slucaj.

Ministarstvo zdravstva Hercegovacko-neretvanske Zzupanije/kantona
predlaZze izmjene u €lanu 29. stav (1) tacka b) Zakona, a na osnovu dostavljenih
oCitovanja zdravstvenih ustanova s podrucja ovog kantona. Naime, predlazu da se
na teret sredstva obaveznog zdravstvenog osiguranja finansiraju tri poku$aja
vantjelesne oplodnje, bez obaveze da dva pokusaja budu u prirodnom ciklusu, te
da pravo na to ostvaruje Zena do navrSenih 38 godina Zivota. Pri tome ne navode
da li se preostala tri pokuSaja vantjelesne oplodnje odnose na vantjelesnu oplodnju
koja je hormonalno stimulirana ili ne. Osim toga, ne daju se ni stru¢na, a ni
finansijska obrazloZenja ovog prijedloga. U odnosu na dob Zene koja se u skladu sa
ovim prijedlogom, skracuje na 38 godina zZivota, navodimo da isto nije prihvatljivo, s
obzirom na savremenu medicinsku doktrinu u ovoj oblasti. U odnosu na drugu
primjedbu pogledati obrazlozenje dato na isti ¢lan koji je predlozilo Ministarstvo
zdravstva Tuzlanskog kantona.

Federalno ministarstvo pravde dostavilo je Misljenje, kojim se ukazuje na
potrebu usagladavanja odredbi Zakona (¢lan 10. stav 2. i ¢lan 13. stav 2.) sa ¢lanom
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77. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH (,Sluzbene novine
Federacije BiH“, broj 35/05). Naime, pojasnjenja radi, ¢lanom 77. Zakona o
organizaciji organa uprave u Federaciji BiH propisano je da drZavni sluZbenici
opcinskih i gradskih organa uprave koji rjeSavaju zahtjeve gradana u upravnom
postupku ne smiju od gradana zahtijevati da pribavljaju uvjerenja i druge javne
isprave o Cinjenicama o kojima organi uprave te opcCine, odnosno grada vode
sluzbene evidencije, jer podatke o tim Cinjenicama drzavni sluzbenici duzni su
pribaviti po sluzbenoj duznosti. Odredbe stava 1. ovog €lana primjenjuju se i na
drzavne sluzbenike federalnih i kantonalnih organa uprave u odnosu na podatke o
¢injenicama o kojima federalni, odnosno kantonalni organi uprave vode sluzbene
evidencije. Cl. 10. i 13. Zakona odnose se na obavezu zdravstvenih ustanova u
postupku pribavljanja dozvola za vrSenje poslova biomedicinski potpomognute
oplodnje da Federalnom ministarstvu dostave, medu ostalim, i rjeSenje o
ispunjenosti uvjeta za vrSenje zdravstvene djelatnosti izdato od strane nadleznog
ministarstva zdravstva, kao i rjeSenje izdato od nadleznog opéinskog suda. Stoji
Cinjenica da o evidencijama ovog Ministarstva drzavni sluzbenici jesu duzni pribaviti
podatke i Cinjenice upravo po sluzbenoj duznosti. Ali, duzni smo ukazati da se u
postupku, kako je to naznacCeno Cl. 10. i 13. Zakona, traZe rjeSenja nadleznog, u
ovom slu€aju kantonalnog, ministarstva zdravstva i nadleznog opcinskog suda,
prema mjestu registracije zdravstvene ustanove. S druge strane, zdravstvena
ustanova ta rjeSenja svakako da posjeduje, i nema potrebe da iste pribavlja
naknadno zbog postupka koji ¢e se voditi pred Federalnim ministarstvom zdravstva.

Zbog navedenog, Zakon i predvida da zdravstvene ustanove, kao podnositelji
zahtjeva u postupku pred ovim Ministarstvom, dostave rjeSenja nadleznih
ministarstava zdravstva o ispunjavanju uvjeta za obavljanje zdravstvene djelatnosti i
rieSenje o upisu u registar izdato od strane nadleznog opcinskog suda. Slijedom
prednjeg, €lan 77. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH ne mozZe
se primjeniti na postupke propisane Zakonom o lijeCenju neplodnosti biomedicinski
potpomognutom oplodnjom, a koji se vode pred Federalnim ministarstvom
zdravstva, jer se na nacin kako je to predlozeno u tekstu vodilo raCuna o nacelima
efikasnosti i ekonomiCnosti vodenja upravnog postupka saglasno odredbama
Zakona o upravnom postupku (,Sluzbene novine Federacije BiH*, br. 2/98 i 48/99).
Federalno ministarstvo finansija/Federalno ministarstvo financija, Ured Vlade
Federacije Bosne i Hercegovine za zakonodavstvo i uskladenost sa propisima
Evropske unije, Federalna uprava za inspekcijske poslove i Gender centar
Federacije Bosne i Hercegovine dali su pozitivna miSljenja na predloZeni tekst
Zakona o lije€enju neplodnosti biomedicinski potpomognutom oplodnjom.
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ZAKON O LIJECENJU NEPLODNOSTI
BIOMEDICINSKI POMOGNUTOM OPLODNJOM

. -TEMELJNE ODREDBE

Clanak 1.
(Predmet)

(1) Ovim zakonom ureduju se uvjeti i nacin lijeCenja neplodnosti postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje, kao i druga pitanja od znacaja za primjenu
postupaka biomedicinski pomognute oplodnje na teritoriju Federacije Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Federacija).

(2) Na odredbe ovog zakona shodno se primjenjuju propisi o zdravstvenoj zastiti,
propisi o zdravstvenom osiguranju, propisi 0 pravima, obvezama i
odgovornostima pacijenata, ako ovim zakonom nije drugacije odredeno.

Clanak 2.
(Lijecenje)

(1) LijeCenje, u smislu ovog zakona, je otklanjanje neplodnosti ili umanjene plodnosti
koristenjem biomedicinskih dostignu¢a, nakon utvrdivanja da se trudno¢a ne
moze posti¢i drugim nacinima lijeCenja.

(2) LijeCenje je i uzimanje i Cuvanje spolnih tkiva i spolnih stanica muskarca i Zene u
sluCajevima kada, prema saznanjima i iskustvima medicinske znanosti, postoji
opasnost da moze doc¢i do neplodnosti.

Clanak 3.
(Dostojanstvo i privatnost osoba)
U primjeni postupaka biomedicinski pomognute oplodnje §titi se dostojanstvo i
privatnost osoba koje sudjeluju u postupku biomedicinski pomognute oplodnje.

Clanak 4.
(Zabrana diskriminacije)
Zabranjuje se svaki vid diskriminacije na temelju rase, boje koze, spola, jezika,
invaliditeta, religije ili vjerovanja, politiCkih i drugih uvjerenja, nacionalnog i
socijalnog podrijetla, prilikom obavljanja radnji temeljem ovog zakona i propisa
donesenih temeljem ovog zakona.

Clanak 5.
(Jednakost izraza koji imaju rodno znac€enje)
Izrazi koji imaju rodno znacenje, a koji se koriste u ovom zakonu i propisima koji se
donose temeljem ovog zakona, obuhvataju na jednak nacin muski i zenski rod, bez
obzira jesu li koristeni u muskom ili Zenskom rodu.

Clanak 6.
(Zastita osobnih podataka)

(1) Svi podatci vezani za postupak biomedicinski pomognute oplodnje, a posebno
osobni podatci o zeni, njezinom bracnom, odnosno izvanbraénom drugu, djetetu
zaCetom u postupku biomedicinski pomognute oplodnje, predstavljaju
profesionalnu tajnu.



(2) Sve pravne i fizicke osobe koje sudjeluju u postupku biomedicinske oplodnje
duzne su osigurati zaStitu i sigurnost osobnih podataka u navedenim
postupcima, a suglasno propisima o zastiti osobnih podataka.

Clanak 7.
(Definicije pojedinih izraza)
|zrazi uporabljeni u ovom zakonu imaju sljedeée znacenje:

1) biomedicinski pomognuta oplodnja je medicinski postupak kod kojeg
se primjenom suvremenih znanstveno provjerenih biomedicinskih
dostignu¢éa omogucava spajanje zenske i muske spolne stanice radi
postizanja trudnoce i porodaja, na nacin drukciji od spolnog odnosa;

2) homologna oplodnja je medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite
spolne stanice bra¢nih drugova;

3) heterologna oplodnja je medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite
spolne stanice jednog bracnog druga i spolne stanice darivatelja-tre¢e
osobe;

4) spolne stanice su sjemena i jajna stanica koje se namjeravaju uporabiti
radi biomedicinski pomognute oplodnje;

5) jajna stanica je spolna stanica Zene bez obzira da li je zrela ili nije;

6) sjemena stanica je spolna stanica muskarca bez obzira da li je zrela ili
nije;

7) spolna tkiva su dijelovi jajnika i testisa u kojima se nalaze spolne
stanice;

8) zametak je oplodena jajna stanica sposobna za daljnji razvoj i to od
trenutka spajanja jezgra i dalje svaka totipotentna stanica zametka koja
se u za to neophodnim uvjetima moze dalje dijeliti i razvijati do kraja
embrionalne faze razvoja — osmog tjedna nakon oplodnje;

9) gen je najmanja funkcionalna jedinica slijeda nukleotida koja nosi
odredenu informaciju;

10)preimplantacijska geneticka dijagnostika stanica
preimplantacijskog zametka je detekcija kromozomskih i/ili genskih
anomalija prije postupka vracanja ranog zametka u maternicu ili jajovode
Zene;

11)darivanje je darivanje spolnih tkiva i stanica namijenjenih za primjenu u
ljudi, radi biomedicinske oplodnje;

12) darivatelj je osoba koja dariva vlastita tkiva ili spolne stanice radi
provedbe postupka biomedicinske oplodnje;

13)uzimanje je postupak kojim se dolazi do spolnih tkiva ili stanica;

14)raspodjela oznaCava prijevoz i dostavu spolnih tkiva ili stanica
namijenjenih za postupke biomedicinske oplodnje;

15)pohranjivanje obuhvata postupke obrade, Cuvanja i skladistenja spolnih
tkiva/stanica;

16)obrada oznaCava sve operacije ukljuCene u pripremu, rukovanje,
Cuvanje i pakiranje tkiva ili stanica;

17)Euvanje oznacCava uporabu kemijskih agensa, promjene uvjeta u okoliSu
ili druga sredstva tijjekom postupka obrade u cilju sprjeCavanja ili
usporavanja bioloskog ili fizickog propadanja tkiva ili stanica;

18)skladiStenje oznaCava odrzavanje spolnih tkiva/stanica u odredenim
kontroliranim uvjetima do trenutka raspodiele;



19)ozbiljan Stetan dogadaj je svaka negativha pojava vezana uz uzimanje,
testiranje, obradu, Cuvanje, skladiStenje i raspodjelu spolnih stanica, koja
moze dovesti do prijenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja opasnih po
zivot, nemodi i/ili nesposobnosti osobe, odnosno koja bi mogla imati za
posljedicu njezino bolni¢ko lijecenje, pobol ili ih produZziti;

20)ozbiljna Stetna reakcija je nezeljena reakcija, ukljuCujuc¢i zaraznu
bolest, darivatelja ili primatelja vezana uz nabavu ili primjenu spolnih
stanica, koja izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zivot, te izaziva
nemoc i/ili nesposobnost, odnosno ima za posljedicu bolnicko lijeenje,
pobol ili ih produzava,;

21)sljedivost podrazumijeva moguénost pronalazenja i identificiranja
spolne stanice u bilo kojoj fazi postupanja, od uzimanja, obrade,
testiranja i pohranjivanja, do primjene ili uniStenja, S$to ujedno

podrazumijeva i mogucnost identificiranja darivatelja i stanica, odnosno
ustanove u kojoj je obavljeno uzimanje, obrada, pohranjivanje te
mogucnost identificiranja jednog ili viSe primatelia u zdravstvenoj
ustanovi koja stanice primjenjuje; sljedivost podrazumijeva i mogucnost
pronalazenja i identificiranja svih znacajnih podataka o proizvodima i
materijalima koji dolaze u doticaj s tim stanicama;

22)sustav kvalitete podrazumijeva organizacijsku strukturu, definirane
odgovornosti, postupke, procese i resurse potrebne za uvodenje sustava
upravljanja kvalitetom i njegovu provedbu, a ukljuCuje sve aktivnosti koje
izravno ili posredno pridonose kvaliteti;

23)upravljanje kvalitetom su uskladene aktivnosti usmjeravanja i nadzora
zdravstvene ustanove glede kvalitete;

24)standardni operativni postupci (SOP) su pisane upute koje opisuju
sve faze nekog specificnog postupka, ukljuéujuéi potrebne materijale i
metode te oCekivani krajnji proizvod, i

25)braéna i izvanbraéna zajednica je =zajednica muskarca i Zene
definirana sukladno Obiteljskom zakonu Federacije Bosne i Hercegovine
(,Sluzbene novine Federacije BiH", br. 35/05 i 41/05).

Il - SUSTAV ZA PRIMJENU POSTUPAKA BIOMEDICINSKI POMOGNUTE
OPLODNJE

Clanak 8.

(Sustav za primjenu postupaka biomedicinski pomognute oplodnje)
Sustav za primjenu postupaka biomedicinski pomognute oplodnje u Federaciji
obuhvata ovlastene zdravstvene ustanove u Federaciji BiH koje ispunjavaju uvjete
utvrdene ovim zakonom i propisima donesenim temeljem ovog zakona, te imaju
dozvolu za rad izdanu od federalnog ministra zdravstva (u daljnjem tekstu: federalni
ministar), kao i Povjerenstvo za primjenu postupaka biomedicinski pomognute
oplodnje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo), koje formira federalni ministar, kao
strucno i savjetodavno tijelo pri Federalnom ministarstvu zdravstva (u daljnjem
tekstu: Ministarstvo), suglasno ovom zakonu.

1. Zdravstvene ustanove ovlastene za obavljanje postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje



Clanak 9.
(Uvjeti za zdravstvene ustanove za provedbu
postupka biomedicinski pomognute oplodnje)

(1) Zdravstvene ustanove koje provode postupke biomedicinski pomognute
oplodnje moraju ispunjavati sljedece uvjete:

a) posjedovati minimalnu medicinsko-tehni¢ku opremu i prostor za provodenje
svakog pojedinacnog postupka biomedicinski pomognute oplodnje sukladno
suvremenim medicinskim saznanjima;

b) zaposliti u radni odnos, sa punim radnim vremenom, najmanje jedan strucni
tim u sastavu: jedan doktor medicine specijalista ginekologije i porodiljstva sa
subspecijalizacijom iz humane reprodukcije ili doktor medicine specijalista
ginekologije i porodiljstva sa najmanje pet godina iskustava u reproduktivnoj
medicini (u daljnjem tekstu: specijalista ginekologije i porodiljstva), jedan
magistar biologije i jedna medicinska sestra-tehnicar koji ispunjavaju uvjete
za rad u svom stru¢nom zvanju suglasno propisima o zdravstvenoj zastiti;

c) imati zakljucen vazeci ugovor sa zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za
obavljanje zamjenskog lijeCenja u sluCaju nastupanja posebnih i
nepredvidivih  okolnosti tijekom obavljanja postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje.

d) imati zaklju¢en vazZeli ugovor sa javhom zdravstvenom ustanovom tipa
bolnice sa registriranom djelatnoS¢u iz opcCe Kkirurgije i ginekologije i
porodiljstva u slu¢aju nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tijekom
lije€enja biomedicinski pomognutom oplodnjom.

(2) Blize uvjete glede prostora, medicinsko-tehni¢ke opreme i sustava kvalitete koje
moraju ispunjavati zdravstvene ustanove za provedbu postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje, kao i postupak verifikacije njihovog rada, posebnim
propisom ureduje federalni ministar.

Clanak 10.
(Ocjena ispunjenosti uvjeta za zdravstvene ustanove
za provedbu postupka biomedicinski pomognute oplodnje)
(1) Zahtjev za ocjenu ispunjenosti uvjeta iz lanka 9. ovog zakona, kao i propisa
donesenih temeljem ovog zakona, zdravstvena ustanova podnosi Ministarstvu.
(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog Clanka se podnosi sljede¢a dokumentacija:

a) rjeSenje o ispunjavanju uvjeta za obavljanje zdravstvene djelatnosti izdano od
nadleznog ministarstva zdravstva, kao i rjeSenje o upisu u sudski registar
izdano od nadleznog opc¢inskog suda;

b) ukoliko je zdravstvena ustanova u procesu osnivanja - prilaze se odluka,
odnosno ugovor o oshivanju zdravstvene ustanove;

c) osobni podatci odgovorne osobe/a za obavljanje pojedinacnih postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje za koje se trazi dozvola za rad;

d) popis postupaka za koje se traZi dozvola za rad;

e) standardni operativni postupci za obavljanje pojedinacnih postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje;

f) priruCnik sustava kvalitete;

g) dokaz o ispunjavanju uvjeta iz Clanka 9. ovog zakona, kao i propisa
donesenih temeljem ovog zakona, i to za postupke za koje se trazi dozvola
zarad,

h) izvjeS¢e o sukladnosti s propisanim uvjetima;



i) vazedi ugovor sa zdravstvenom ustanovom iz ¢lanka 9. stavak (1) to€. c) i d)
ovog zakona.

Clanak 11.
(Nadleznosti za izdavanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi)
Dozvola za rad izdaje se pojedinaCno za svaku vrstu postupka biomedicinski
pomognute oplodnje, a shodno odredbama ¢lanka 27. ovog zakona.

Clanak 12.
(Postupak verifikacije i izdavanje dozvole)

(1) Po prilemu uredno dokumentiranog zahtjeva, Ministarstvo provodi postupak
verifikacije rada zdravstvene ustanove sukladno odredbama ovog zakona i
propisa donesenih temeljem ovog zakona.

(2) Nakon provedenog postupka iz stavka (1) ovog ¢lanka, federalni ministar donosi
rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora, opreme i kadra za
provodenje pojedinacnih postupaka biomedicinski pomognute oplodnje i izdaje
dozvolu za rad za zdravstvenu ustanovu, sa rokom vazenja od Cetiri godine
racunajuéi od dana objave rjeSenja u ,Sluzbenim novinama Federacije BiH" ili
rieSenje kojim se zahtjev odbija.

(3) RjeSenje iz stavka (2) ovog cClanka objavljuje se u ,Sluzbenim novinama
Federacije BiH".

(4) RjeSenje iz stavka (2) ovog ¢lanka je kona¢no u upravnom postupku i protiv tog
rjeSenja se moZe pokrenuti upravni spor suglasno propisima o upravnim
sporovima.

Clanak 13.
(Obnavljanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova koja ima namjeru nastaviti i dalje obavljati
postupke medicinski pomognute oplodnje za koje posjeduje vazecu dozvolu za
rad, duzna je najkasnije 90 dana prije isteka roka vaZenja dozvole za rad iz
Clanka 12. stavak (2) ovog zakona, podnijeti Ministarstvu, zahtjev za obnovu
dozvole za rada.

(2) Uz zahtjev iz stavka (1) ovog €lanka podnosi se:

a) vazece rjeSenje o ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za provedbu
pojedinacnih postupaka biomedicinski pomognute oplodnje i dozvole za
rad,

b) dokumentacija o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 9. ovog zakona, kao i
propisa donesenih temeljem ovog zakona, i to za pojedinane postupke za
koje se trazi obnova dozvole za rad.

Clanak 14.
(Oduzimanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi)
(1) Federalni ministar donosi rijeSenje o oduzimanju dozvole za rad iz ¢lanka 12.
stavak (2) ovog zakona, ako utvrdi da ovlastena zdravstvena ustanova:
a) vise ne ispunjava uvjete iz Clanka 9. ovog zakona, kao i propisa
donesenih temeljem ovog zakona,
b) ako ne obnovi dozvolu za rad nakon isteka vazeteg zakonskog roka,
suglasno Clanku 13. ovog zakona,
c) ako zdravstvena ustanova prestane sa radom po sili zakona.
(2) Prijedlog za oduzimanje dozvole za rad iz stavka (1) ovog €lanka federalnom
ministru mozZe podnijeti i Povjerenstvo, ako utvrdi da se ovlastena zdravstvena



ustanova u provedbi postupka biomedicinski pomognute oplodnje ne pridrzava
odredbi ovog zakona i propisa donesenih temeljem ovog zakona.

(3) Prije donoSenja konacnog prijedloga iz stavka (2) ovog Clanka, Povjerenstvo
mora obavijestiti ovlaStenu zdravstvenu ustanovu o prijedlogu za oduzimanje
dozvole za rad i dati joj moguénost da se o prijedlogu pismeno izjasni, i to u roku
od 15 dana od dana prijema tog prijedloga.

(4) RjeSenje o oduzimanju dozvole za rad se objavljuje u ,Sluzbenim novinama
Federacije BiH".

(5) RjeSenje o oduzimanju dozvole za rad je konacno u upravhom postupku i protiv
istog se moze pokrenuti upravni spor suglasno propisima o upravnim sporovima.

Clanak 15.
(Obveze ovlastene zdravstvene ustanove)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je o svakom novom podatku koji
utjeCe na kvalitetu i sigurnost obavljanja postupaka biomedicinski pomognute
oplodnje, u roku od tri dana o spoznaji novog podatka, obavijestiti Ministarstvo.

(2) Ovlastena zdravstvena ustanova duzna je obavijestiti Ministarstvo o dono$enju
odluke o prestanku obavljanja postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, i to
u roku od tri dana od dana donoSenja te odluke.

Clanak 16.
(IzvjeScivanje Povjerenstva)

(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su Povjerenstvo izvjeSc¢ivati o broju i
vrsti obavljenih postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, o njihovoj
uspjesnosti, te 0 pohranjenim spolnim stanicama, spolnim tkivima i zametcima.

(2) 1zvjeSce iz stavka (1) ovog Clanka ovlastene zdravstvene ustanove podnose
jednom godisnje za prethodnu kalendarsku godinu, i to najkasnije do 15. veljace
tekuce godine, a na zahtjev Povjerenstva i ranije.

(3) Sadrzaj i oblik obrasca izvjeS¢a iz stavka (1) ovog Clanka posebnim propisom
ureduje federalni ministar.

Clanak 17.
(Obveza obavjesc¢ivanja o ozbiljnom stethom dogadaju i
ozbiljnoj Stetnoj reakciji)
Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su obavijestiti nadlezno ministarstvo
zdravstva o svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji
primjeéenim u postupcima medicinski pomognute oplodnje, a u smislu ¢lanka 56.
stavak (2) ovog zakona.

Clanak 18.
(Jedinstveni registar ovlastenih zdravstvenih ustanova)

(1) Ministarstvo vodi jedinstveni registar svih ovlastenih zdravstvenih ustanova na
teritoriju Federacije koje imaju dozvolu za rad izdanu od strane federalnog
ministra suglasno ovom zakonu i propisima donesenim temeljem ovog zakona.

(2) Sadrzaj i naCin vodenja registra iz stavka (1) ovog €lanka ureduju se posebnim
propisom koji donosi federalni ministar.

(3) Podatci o ovlastenim zdravstvenim ustanovama iz stavka (1) ovog Clanka
objavljuju se na web stranici Ministarstva i redovito se aZuriraju.



2. Povjerenstvo za primjenu postupaka biomedicinski pomognute oplodnje

Clanak 19.
(Imenovanje i mandat Povjerenstva)

(1) Federalni ministar, na prijedlog zdravstvenih ustanova, drugih strucnih institucija
koje se bave pitanjima iz oblasti reproduktivhog zdravlja i sektora civilnog
drustva, pri Ministarstvu imenuje Povjerenstvo iz ¢lanka 8. ovog zakona, kao
stru¢no i savjetodavno tijelo, vodeéi raCuna o ravnopravnoj zastupljenosti oba
spola.

(2) Povjerenstvo iz stavka (1) ovog ¢lanka Cine:

a) tri doktora medicine specijalisti ginekologije i porodiljstva sa najmanje pet
godina iskustva u oblasti humane reprodukcije ili sa subspecijalizacijom iz
humane reprodukcije,

b) doktor bioloSkih znanosti iz oblasti genetike ili magistar genetike,

c) magistar biologije,

d) doktor medicine specijalista psihijatar ili klini¢ki psiholog,

e) diplomirani pravnik ili bachelor prava,

f) predstavnik Ministarstva,

g) predstavnik udruga pacijenata.

(3) Ukoliko je ¢lan Povjerenstva istodobno i uposlenik ustanove na koju se odnosi
predmet razmatranja Povjerenstva, isti ne moze sudjelovati u radu Povjerenstva
u smislu rjeSavanja takvog predmeta. Princip izuze¢a po ovom osnovu osigurava
izbjegavanje sukoba interesa Clanova Povjerenstva u radu i odluCivanju o
pitanjima koja su neposredno ili posredno povezana sa njihovim mjestom
zaposlenja i opisom posla. Nakon imenovanja Povjerenstva, svi Clanovi potpisuju
posebnu izjavu kojom preuzimaju obvezu postivanja ove odredbe zakona.

(4) Mandat Povjerenstva traje Cetiri godine, s mogu¢nosc¢u ponovnog izbora za jo$
jedno mandatno razdoblje.

(5) Povjerenstvo je duzno u roku od 30 dana od dana imenovanja donijeti poslovnik
o radu kojim se ureduje nacin rada, pozivanje ¢lanova, dostavljanje materijala,
nacin odlucivanja, nacin izvjeScivanja, kao i naCin Cuvanja dokumentacije, kao i
druga pitanja od znacaja za rad Povjerenstva. Suglasnost na Poslovnik o radu
Povjerenstva daje federalni ministar.

(6) Clanovima Povjerenstva pripada pravo na naknadu, &iju visinu posebnim
rjeSenjem utvrduje federalni ministar za svaku kalendarsku godinu, a sukladno
raspolozivim sredstvima u proracunu Federacije za tekuéu godinu.

Clanak 20.
(Zadaéa Povjerenstva)
(1) Zadaca Povijerenstva je da:

a) razmatra izvjeS¢a =zdravstvenih ustanova o primjeni postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje i o obavljenim postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje, o ¢emu upoznaje federalnog
ministra, te predlaze mjere za unaprjedenje stanja u ovoj oblasti;

b) daje suglasnost za dugotrajnu pohranu spolnih stanica, spolnih tkiva i
zametaka;

c) daje suglasnost za izuzeCe od zabrane KkoriStenja postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje radi odabira spola buduceg djeteta;

d) sudjeluje u izradi propisa koji se donose temeljem ovog zakona i inicira
njihovu izmjenu, sukladno razvoju biomedicinske znanosti i prakse;



e) daje stru€ne savjete zdravstvenim ustanovama, po njihovom zahtjevu;
f) daje prethodno mislienje za uvodenje i uporabu novih postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje u Federaciji;
g) obavlja i druge poslove od znaCaja za primjenu postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje.
(2) Povjerenstvo podnosi izvieS¢e o radu federalnom ministru jednom godisnje, i to
najkasnije do konca sije€nja tekuée godine za prethodnu godinu.

lll. - POSTUPCI BIOMEDICINSKI POMOGNUTE OPLODNJE

Clanak 21.

(Razlozi za provedbu postupka biomedicinski pomognute oplodnje)
Postupci propisani ovim zakonom provode se radi postizanja zaCeca, trudnoce i
radanja zdravog djeteta sukladno zahtjevima suvremene biomedicinske znanosti i
iskustva, uz zastitu zdravlja Zzene, umanjenja rizika lijeCenja i dobrobiti potomstva.

Clanak 22.
(Preduvjeti za provedbu postupka biomedicinski pomognute oplodnje)

(1) Postupci biomedicinski pomognute oplodnje se provode tek kada je dotadasnje
lijeCenje neplodnosti bezuspjesno i bezizgledno, te kada se ovim postupcima
moze sprijeciti prijenos teSke nasljedne bolesti na dijete.

(2) BezuspjesSnost i bezizglednost lijeCenja utvrduje doktor medicine specijalista
ginekologije i porodiljstva.

(3) Neizbjeznost prijenosa tesSke nasljedne bolesti na dijete odreduje doktor bioloskih
znanosti iz oblasti genetike sa radnim iskustvom od najmanje tri godine u ovoj
oblasti, koji je utvrdio nasljednu bolest ili bolesti kod jednog od bracnih ili
izvanbracnih drugova.

Clanak 23.
(Biomedicinski pomognuta oplodnja)

(1) Biomedicinski pomognuta oplodnja provodi se primjenom suvremenih
znanstveno provjerenih biomedicinskih dostignuéa kojima se omogucava
spajanje zenske i muske spolne stanice radi postizanja trudnoce i porodaja, na
nacin drukdiji od snosaja.

(2) U odabiru postupka medicinski pomognute oplodnje odlu€uju braéni, odnosno
izvanbracni drugovi zajedno sa specijalistom ginekologije i porodiljstva.

(3) O primjerenim metodama biomedicinski potmognute oplodnje Povjerenstvo ¢e
izraditi smjernice za lije€enje neplodnosti na koje suglasnost daje federalni
ministar i koje se objavljuje na web stranici Ministarstva s ciljem osiguranja
transparetnog informiranja javnosti.

(4) Smijernice iz stavka (3) ovog €lanka sadrzavat Ce i obvezne postupke utvrdivanja
uzroka neplodnosti ili smanjenja plodnosti i otklanjanje tih uzroka struc¢nim
savjetima, lijekovima ili kirurskim zahvatima.

(5) Smjernice iz stavka (3) ovog C€lanka ¢e se novelirati sukladno zahtjevima i
razvoju struke, kao i financijskim moguénostima sektora zdravstva u Federaciji.



Clanak 24.
(Homologna biomedicinski pomognuta oplodnja)
U postupcima biomedicinski pomognute oplodnje dozvoljeno je koriStenje vlastitih
spolnih stanica bracnih i izvanbracnih drugova, odnosno homologna oplodnja.

Clanak 25.
(Homologna biomedicinski pomognuta oplodnja)

(1) Van tijela zene mogu se oploditi sve jajne stanice dobijene u jednom postupku.

(2) Bracni, odnosno izvanbra¢ni drugovi obvezni su prije zapoc€injanja postupka
biomedicinski pomognute oplodnje, u pisanom obliku, izjasniti se Zele li oplodnju
do tri ili viSe jajnih stanica.

(3) Ukoliko su oplodene sve jajne stanice, u tijelo Zene unosi se onoliki broj ranih
zametaka koji, sukladno znanstvenim postignu¢ima i praksom, ima izgleda za
uspjeSan postupak biomedicinski pomognute oplodnje uz nastojanje da se
viSeplodne trudnoée smanje, ali ne viSe od tri zametka, poStujuéi nacelo
sljedivosti.

(4) Ukoliko su oplodene do tri jajne stanice, neuporabljene jajne stanice se
uniStavaju ili se pohranjuju sukladno uvjetima o pohranjivanju propisanim ovim
zakonom.

Clanak 26.
(Homologna biomedicinski pomognuta oplodnja)

Prije zapocinjanja novog postupka biomedicinski pomognute oplodnje kod bra¢nog

ili izvanbratnog para moraju se iskoristiti svi zamrznuti zametci i spolne stanice,

odnosno spolna tkiva koji potjeCu od tog para.

#
Clanak 27.

(Vrste medicinski pomognutih postupaka)

(1) Biomedicinski pomognuta oplodnja provodi se primjenom sljedeéih postupaka:
a) intrauterina inseminacija (IUl),
b) izvantjelesna oplodnja (IVF),
c) intracitoplazmatska mikroinjekcija spermija (ICSl),
d) pohranjivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka,
e) prijenos spolnih stanica ili zametaka u jajovod,
f) preimplantacijska genetska dijagnostika.
(2) Suglasno ovom zakonu postupci iz stavka (1) to€. a) i b) ovog ¢lanka provode se
kao homologni.

IV. - OSTVARIVANJE PRAVA NA BIOMEDICINSKI POMOGNUTU
OPLODNJU

Clanak 28.
(Korisnici prava na biomedicinski pomognutu oplodnju)

(1) Pravo na biomedicinski pomognutu oplodnju uz ispunjavanje uvjeta iz €l. 21. i
22. ovog zakona, imaju punoljetni i poslovno sposobni zena i muskarac koji su u
braku, odnosno u izvanbracnoj zajednici i koji su u dobi koja omogucava
obavljanje roditeljskih duznosti, podizanje, odgoj i osposobljavanje djeteta za
samostalan Zivot.

(2) Pravo na biomedicinski pomognutu oplodnju imaju bracni, odnosno izvanbracni
drugovi iz stavka (1) ovog €lanka nakon $to su provedeni postupci utvrdivanja
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uzroka neplodnosti ili smanjenja plodnosti i otklanjanje tih uzroka stru¢nim
savjetima, lijekovima ili kirurskim zahvatima.

(3) Pravo na biomedicinski pomognutu oplodnju uz ispunjavanje uvjeta iz ¢l. 21. i
22. ovog zakona ima i osoba ograniCene poslovne sposobnosti, a koja moze
samostalno davati izjave koje se ti€u osobnih stanja, sukladno Obiteljskom
zakonu Federacije Bosne i Hercegovine.

Clanak 29.
(Pravo na biomedicinski pomognutu oplodnju na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja)

(1) Pravo na lijeCenje biomedicinski pomognutom oplodnjom na teret sredstava
obveznog zdravstvenog osiguranja, u pravilu, ima zena do navrSene 42. godine
Zivota, koja je u braku, odnosno izvanbra¢noj zajednici, i to:

a) tri poku$aja intrauterine inseminacije,
b) pet poku$aja izvantjelesne oplodnje, uz obvezu da dva poku$aja budu u
prirodnome ciklusu.

(2) 1znimno od stavka (1) ovog Clanka, na prijedlog stru¢nog konzilija zdravstvene
ustanove u kojoj se lijeCe bracni, odnosno izvanbra¢ni drugovi, a iz opravdanih
zdravstvenih razloga, mozZe se dati suglasnost na biomedicinski pomognutu
oplodnju i Zzeni nakon navrSene 42. godine Zivota, a sukladno smjernicama iz
Clanka 23. stavak (3) ovog zakona.

Clanak 30.
(Reprodukcijske moguénosti zene)

(1)Reprodukcijske mogucnosti  Zene utvrduje doktor medicine specijalista
ginekologije i porodiljstva na temelju testova funkcije jajnika i drugih
reproduktivnih organa.

(2) Zenu stariju od 42 godine ili Zenu &iji su testovi funkcije jajnika nepovoljni, doktor
medicine iz stavka (1) ovog €lanka je obvezan upozoriti na slabe rezultate
lijeCenja, rizike lijeCenja i trudnoce, te rizike za dijete.

Clanak 31.
(Postojanje braka, odnosno izvanbraéne zajednice)

(1) Brak iliizvanbracna zajednica mora postojati u trenutku uno$enja spolnih stanica
ili zametka u tijelo Zzene.

(2) Postojanje braka braéni drugovi dokazuju odgovarajuc¢im javnim ispravama.

(3) Postojanje izvanbracne zajednice izvanbracni drugovi dokazuju ovjerenom
javnobiljezniCkom izjavom.

(4) U smislu ovog zakona, izvanbra¢na zajednica je zajednica muskarca i Zene
definirana sukladno Obiteljskom zakonu Federacije Bosne i Hercegovine.

(5) Prije zapocinjanja postupka biomedicinski pomognute oplodnje bracni, odnosno
izvanbracni drugovi obvezni su zdravstvenoj ustanovi u kojoj ¢e se provoditi
postupak biomedicinski pomognute oplodnje dostaviti pisani pristanak iz ¢lanka
25. stavak (2) ovog zakona.

Clanak 32.
(Informiranje o biomedicinski pomognutoj oplodniji)
(1) Bracéni, odnosno izvanbraCni drugovi imaju pravo na obavijest o moguéim
oblicima prirodnog planiranja obitelji, 0 moguc¢nostima lijeCenja neplodnosti, te o
drugim nacinima ostvarenja roditeljstva.
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(2) Prije provedbe svih postupaka biomedicinski pomognute oplodnje specijalista
ginekologije i porodiljstva, magistar biologije ili drugi ovlasteni zdravstveni
djelatnik bra¢nim, odnosno izvanbracnim drugovima obvezan je objasniti
pojedinosti postupka, izglede za uspjeh, te moguce posljedice i opasnosti
postupaka za Zenu, muskarca i dijete.

Clanak 33.
(Psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje prije biomedicinski
pomognute oplodnje)

(1) Prije provedbe postupaka biomedicinski pomognute oplodnje bra&nim, odnosno
izvanbracnim drugovima se omogucava psiholosko ili psihoterapijsko
savjetovanje.

(2) Psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije obvezan je bracne, odnosno
izvanbracne drugove upoznati sa mogucim psihi¢kim posljedicama u postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje.

(3) O provedenom savjetovanju psiholog ili doktor medicine specijalist psihijatrije
izdaje pisanu potvrdu.

(4) Zdravstvena ustanova u kojoj se provodi biomedicinski pomognuta oplodnja
moze sama osigurati provodenje psiholoskog ili psihoterapijskog savjetovanja, a
ako to ne moze, obvezna je uputiti braCne, odnosno izvanbracne drugove u
drugu zdravstvenu ustanovu u kojoj se provode ova savjetovanja ili kod osoba
ovlastenih za psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje.

Clanak 34.
(Pravno savjetovanje)
Prije poCetka primjene postupka biomedicinski pomognute oplodnje, diplomirani
pravnik, odnosno bachelor prava informira bracne ili izvanbraéne drugove o pravnim
posljedicama postupka biomedicinski pomognute oplodnje.

Clanak 35.
(Pristanak na biomedicinski pomognutu oplodnju)

(1) Postupci biomedicinski pomognute oplodnje uredeni ovim zakonom mogu se
provoditi samo ako su bracni, odnosno izvanbracni drugovi upoznati s
pojedinostima postupka biomedicinski pomognute oplodnje sukladno ovom
zakonu, te ako su za taj postupak dali slobodni pristanak u pisanom obliku.

(2) Pristanak iz stavka (1) ovog Clanka daje se za svaki postupak biomedicinski
pomognute oplodnje.

(3) Bracni, odnosno izvanbraéni drugovi, pojedinacno ili zajedno, mogu povudi
pristanak i odustati od postupka biomedicinski pomognute oplodnje sve dok
sjemene stanice ili zametaka nisu uneseni u tijelo zene. Postupak biomedicinski
pomognute oplodnje obustavlja se izjavom o povlacenju pristanka jednog ili oba
bracna, odnosno izvanbracna druga.

(4) Nakon povlaCenja pristanka iz stavka (3) ovog Clanka spolne stanice se
unistavaju, a zametci se isklju€uju iz svih postupaka.

(5) I1zjavu o povlacenju pristanka zdravstvena ustanova obvezna je evidentirati, i na
zahtjev zene ili muskarca, o tome izdati pisanu potvrdu.

(6) Prije unosa sjemenih stanica ili zametaka u tijelo Zene doktor medicine je
obvezan provijeriti je li pristanak iz stavka (1) ovoga ¢lanka povucen.
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(7) Obrazac pristanka na postupak biomedicinski pomognute oplodnje, kao i
obrazac izjave o povladenju pristanka posebnim propisom ureduje federalni
ministar.

(8) Obrasci iz stavka (7) ovog ¢lanka Cuvaju se kao medicinska dokumentacija.

Clanak 36.
(Podrijetlo djeteta)

(1) Podrijetlo djeteta zaCetog u postupku biomedicinski pomognute oplodnje utvrduje
se sukladno Obiteljskom zakonu Federacije Bosne i Hercegovine.

(2) Ako u postupku biomedicinski pomognute oplodnje sudjeluju izvanbracni drugovi,
prije postupka biomedicinski pomognute oplodnje, muskarac je obvezan dati
ovjerenu javnobiljezniCku izjavu o priznanju o€instva djeteta koje ¢e biti zaCeto u
postupku biomedicinski pomognute oplodnje, a Zena ovjerenu javnobiljezni¢ku
izjavu o pristanku na priznanje oCinstva tog djeteta.

(3) Izjave iz stavka (2) ovog €lanka sastavljaju se u pet primjeraka, od kojih se dva
primjerka dostavljaju zdravstvenoj ustanovi u kojoj Ce se provesti postupak
biomedicinski pomognute oplodnje, jedan primjerak pohranjuje se kod javnog
biljeznika, a po jedan primjerak pripada zeni, odnosno muskarcu.

(4) Osporavanje majcinstva i o€instva djeteta zaCetog u postupku biomedicinski
pomognute oplodnje provodi se sukladno Obiteljskom zakonu Federacije Bosne i
Hercegovine.

(5) O svim pitanjima vezanim za podrijetlo djeteta zaetog u postupku biomedicinski
pomognute oplodnje bracni, odnosno izvanbraéni drugovi se obvezno informiraju
kroz pravno savjetovanje u smislu Clanka 34. ovog zakona.

V. - DARIVANJE SPOLNIH STANICA, SPOLNIH TKIVA | ZAMETAKA

Clanak 37.
(Darivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka)
(1) Zabranjeno je darivanje spolnih stanica i spolnih tkiva, a koje nije obavljeno
izmedu bracnih, odnosno izvanbracnih drugova u smislu ovog zakona.
(2) Zabranjeno je darivanje ljudskih zametaka za primjenu postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje.

Clanak 38.
(Trgovina i oglasavanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka)

(1) Zabranjeno je trgovanje spolnim stanicama, spolnim tkivima i zametcima.

(2) Zabranjeno je oglaSavanje, reklamiranje, trazenje ili nudenje spolnih stanica,
spolnih tkiva ili zametaka putem svih oblika javnog priop¢avanja ili na bilo koji
drugi nacCin koji ima oznaku prikrivenog oglasavanja, reklamiranja, trazenja
odnosno nudenja spolnih stanica, spolnih tkiva ili zametaka.

VI. - PROVEDBA POSTUPKA BIOMEDICINSKI POMOGNUTE OPLODNJE

Clanak 39.
(Pocetak postupka biomedicinski pomognute oplodnje)
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Postupak biomedicinski pomognute oplodnje obavlja se na prijedlog doktora
medicine specijaliste ginekologije i porodiljstva ili na prijedlog stru€njaka iz oblasti
humane genetike.

Clanak 40.
(Tim biomedicinskih stru€énjaka)

(1) Postupke biomedicinski pomognute oplodnje obavlja tim biomedicinskih
strucnjaka.

(2) Timom biomedicinskih stru€njaka koordinira doktor medicine specijalista
ginekologije i porodiljstva (u daljnjem tekstu: odgovorni doktor), kojeg imenuje
ravnatelj zdravstvene ustanove.

(3) U procesu koordinacije iz stavka (2) ovog ¢lanka odgovorni doktor medicine daje
pisanu suglasnost za laboratorijske postupke biomedicinski pomognute oplodnje.

Clanak 41.
(Pravo na priziv savjesti)

(1) Zdravstveni djelatnik, kao i druge osobe koje sudjeluju u postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje imaju pravo odbiti da sudjeluju u postupku
biomedicinski pomognute oplodnje isticanjem svojih etickih, moralnih, ili vjerskih
uvjerenja — pozivom na priziv savjesti.

(2) Poziv na priziv savjesti moze se izjaviti i pismeno i usmeno odgovornom doktoru.

(3) Osobe iz stavka (1) ovog Clanka ne mogu snositi bilo kakve Stetne posljedice
ako uloze priziv savjesti.

Clanak 42.
(Osiguranje kvalitete)

U postupku uzimanja, obrade, transporta i unoSenja spolnih stanica, odnosno

zametaka, obveza je postupati na nacin koji osigurava maksimalnu kvalitetu spolnih

stanica, odnosno zametka do momenta koristenja, kao i da se minimalizira rizik od
kontaminacije, sukladno standardima utvrdenim posebnim propisom shodno ¢lanku

9. stavak (2) ovog zakona.

Clanak 43.
(Preimplantacijska genetic¢ka dijagnoza)

Preimplantacijska geneticka dijagnoza dozvoljena je iskljuivo u slu€aju opasnosti

od prijenosa nasljedne bolesti, a na prijedlog odgovornog doktora.

Clanak 44.
(Odabir spola buduceg djeteta)
(1) Zabranjeno je koriStenje postupka biomedicinski pomognute oplodnje radi
odabira spola buduceg djeteta.
(2) Iznimno od stavka (1) ovog C&lanka, dopusten je odabir spola djeteta radi
izbjegavanja teSke nasljedne bolesti vezane uz spol.
(3) Suglasnost za izuzece iz stavka (2) ovog Clanka daje Povjerenstvo.

Clanak 45.
(Zamjensko majcinstvo)
(1) Zabranjeno je objavom javnog oglasa ili na bilo koji drugi nacin traziti ili nuditi
uslugu radanja djeteta za drugog (zamjensko majcinstvo).
(2) Zabranjeno je ugovarati ili provoditi biomedicinski pomognutu oplodnju radi
radanja djeteta za druge osobe i predaje djeteta rodenog nakon biomedicinski
pomognute oplodnje (zamjensko majcinstvo).
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(3) Ugovori, sporazumi ili drugi pravni poslovi o radanju djeteta za drugog
(zamjensko maijcinstvo) i o predaji djeteta rodenog nakon biomedicinski
pomognute oplodnje, uz nov€anu naknadu ili bez naknade, su nistavni.

Clanak 46.
(Geneticke istovjetnosti)
Zabranjen je svaki postupak namijenjen ili koji bi mogao dovesti do stvaranja
ljudskog bica ili dijela ljudskog bic¢a genetiCki istovjetnog drugom ljudskom bicu, bilo
Zivog bilo mrtvog.

Clanak 47.
(Zastita zametka)
(1) U postupku biomedicinski pomognute oplodnje zabranjeno je:

a) omogucditi vantjelesni razvoj zametka koiji je stariji od Sest dana;

b) oploditi Zensku jajnu stanicu sjemenom stanicom bilo koje druge vrste
osim sjemene stanice Covjeka ili Zivotinjsku jajnu stanicu sjemenom
stanicom Covjeka;

c) mijenjati zametak presadivanjem drugih ljudskih ili Zivotinjskih zametaka;

d) ljudske spolne stanice ili ljudski zametak unijeti u Zivotinju;

e) zivotinjske spolne stanice ili zivotinjski zametak unijeti u Zenu.

(2) Zabranjeno je stvaranje ljudskih zametaka za znanstvene ili istraZivacke svrhe.
(3) Zabranjen je znanstveni ili istrazivacki rad na zametku.

VIl. - POHRANJIVANJE SPOLNIH STANICA, SPOLNIH TKIVA | ZAMETAKA

1. Pohranjivanje, na€in i rokovi €uvanja
spolnih stanica, spolnog tkiva i zametka braé€nih i izvanbraénih partnera

Clanak 48.
(Pohranjivanje, na€in i rokovi ¢uvanja)

(1) Spolne stanice, spolna tkiva i zametci uzimaju se uz slobodan ovjereni pisani
pristanak, te se pohranjuju i Cuvaju za postupke medicinski pomognute oplodnje
za koje su ispunjene pretpostavke odredene ovim zakonom, u zdravstvenim
ustanovama koje su ovlastene za njihovo pohranjivanje.

(2) Pohranjene spolne stanice, spolna tkiva i zametci Cuvaju se primjenom
suvremenih dostignu¢a medicinske znanosti, u pravilu do pet godina od dana
pohranjivanja. Uz pisani zahtjev osoba od kojih spolne stanice, spolna tkiva i
zametci potje€u, rok od pet godina moze se produljiti za joS pet godina.

(3) U slucaju smrti osobe od koje potjeCu spolne stanice, spolna tkiva i zametci koji
su pohranjeni, zdravstvena ustanova obvezna je unistiti pohranjene spolne
stanice i spolna tkiva, a zametke iskljuciti iz svakog daljnjeg postupka, u roku od
30 dana od dana saznanja o smrti osobe od koje potjecu spolne stanice, spolna
tkiva, odnosno zametci.

(4) U slu€aju da je osoba od koje potjeCu spolne stanice, zametci, odnosno spolna
tkiva liSena poslovne sposobnosti, spolne stanice, zametci, odnosno spolna tkiva
Cuvaju se sukladno stavku (2) ovoga ¢lanka.

(5) Podatke iz st. (2), (3) i (4) ovoga Clanka zdravstvena ustanova obvezna je
dostaviti Povjerenstvu.
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Clanak 49.

(Unistenje spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno dehidriranje zametka)

(1) Ukoliko braéni, odnosno izvanbraéni drugovi u meduvremenu opozovu datu
izjavu za Cuvanje, sjemene stanice i spolna tkiva se odbacuju, a rani zametci se
isklju€uju iz svakog daljnjeg postupka.

(2) O postupcima iz stavka (1) ovog Clanka saCinjava se zapisnik, Cija se kopija
uru€uje bra¢nim, odnosno izvanbra¢nim drugovima.

(3) Bracni, odnosno izvanbracni drugovi, na zahtjev, mogu prisustvovati postupcima
iz stavka (1) ovog Clanka.

(4) Obrazac zapisnika o uniStenju spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno
dehidriranju zametka, nakon povlaCenja pristanka darivatelja, posebnim
propisom utvrduje federalni ministar.

Clanak 50.
(Spor)

(1) Ako se bracni, odnosno izvanbra¢ni drugovi ne mogu sporazumijeti o vremenu
c¢uvanja neuporabljenih zametaka ili jedan od njih suglasnost naknadno opozove,
spor se rjeSava u sudskom postupku, u kojem slu€aju se neuporabljeni zametci
moraju Cuvati do okon¢anja spora.

(2) U slu€aju iz stavka (1) ovog c¢lanka bracni, odnosno izvanbraéni drugovi
solidarno snose troskove Cuvanja zametka do okonc€anja spora.

2. Pohranjivanje spolnih stanica, spolnog tkiva i zametka usljed specifi€nih
zdravstvenih okolnosti, odnosno opasnosti od neplodnosti

Clanak 51.
(Pohranjivanje spolnih stanica, spolnog tkiva i zametka
zbog opasnosti od neplodnosti)

(1) MuSkarac i zena kojima prema spoznajama medicinske znanosti prijeti opasnost
da c¢e zbog =zdravstvenih razloga postati neplodni, mogu u ovlastenoj
zdravstvenoj ustanovi, uz slobodan ovjereni pisani pristanak, pohraniti svoje
spolne stanice, spolna tkiva i zametke za vlastito koriStenje kasnije.

(2) Pravo na pohranjivanje spolnih stanica i spolnih tkiva ima i maloljetna osoba za
koju postoji opasnost da ¢e zbog bolesti postati trajno neplodna. Spolne stanice i
spolna tkiva maloljetne osobe Cuvaju se do navrSene 42. godine zivota (zena),
odnosno do navrSene 50. godine Zivota (muskarac).

(3) Dugotrajno pohranjene spolne stanice, spolna tkiva i zametci iz stavka (1) ovog
Clanka Cuvaju se, u pravilu, do pet godina od dana pohranjivanja. Rok Cuvanja
moZze se na zahtjev osoba, odnosno bracnih ili izvanbracnih drugova od kojih
spolne stanice, spolna tkiva i zametci potje€u produziti za jo$ pet godina, iznimno
u opravdanim medicinskim slu€ajevima i dulje.

(4)U slucaju smrti osobe od koje potjeCu spolne stanice i spolna tkiva koji su
pohranjeni, ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je unistiti pohranjene
spolne stanice i spolna tkiva, a rane zametke dehidrirati u roku od 30 dana od
dana saznanja o smirti ili isteka roka iz st. (2) i (3) ovog Clanka.

(5) Pohranjivanje stanica, tkiva i zametaka iz st. (1) i (2) ovog Clanka moze se
obavljati u javnoj zdravstvenoj ustanovi koja za to ima dozvolu za rad izdanu od
federalnog ministra.
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(6) Podatke iz st. (2), (3) i (4) ovog Clanka ovlastena zdravstvena ustanova obvezna
je dostaviti Povjerenstvu.

Clanak 52.

(Zahtjev za pohranjivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka)
Pohranjivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka iz ¢lanka 51. ovog zakona
provodi se na pisani zahtjev muskarca ili zene, odnosno oba roditelja za maloljetnu
osobu, a ako je dijete pod starateljstvom pisani zahtjev podnosi staratel;.

VIIl. - PROFESIONALNA TAJNA

Clanak 53.
(Profesionalna tajna)

(1) Sve osobe koje sudjeluju u postupku biomedicinski pomognute oplodnje
obvezne su kao profesionalnu tajnu Cuvati sve podatke vezane uz taj postupak,
a naroCito osobne i zdravstvene podatke o Zeni ili muSkarcu kojima se
medicinska pomo¢ pruza, kao i o djetetu koje je zaCeto u postupku
biomedicinski pomognute oplodnje.

(2) Sud moze u posebno opravdanim slu€ajevima osloboditi osobu iz stavka (1)
ovog Clanka cuvanja profesionalne tajne suglasno odredbama propisa o
kaznenom, odnosno parni¢nom postupku.

(3) Obveza Cuvanja profesionalne tajne odnosi se i na Clanove Povjerenstva, i to i
nakon prestanka duznosti ¢lana Povjerenstva, kao i na sve druge osobe koje su
u obavljanju svoje duznosti saznale za podatke iz stavka (1) ovog Clanka.

IX. - EVIDENCIJE
Clanak 54.
(Obvezne evidencije)
(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su o postupcima biomedicinski
pomognute oplodnje voditi evidencije o:
a) osobnim i zdravstvenim podatcima osoba kojima se pomaze postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje;
b) podatcima o lijekovima i medicinskim proizvodima koji se koriste u svim
postupcima biomedicinski pomognute oplodnje;
c) vrsti postupaka biomedicinski pomognute oplodnje;
d) provedenom psiholoskom ili psihoterapijskom savjetovanju, kao i pravhom
savjetovanju;
e) pisanom pristanku na odredeni postupak biomedicinske oplodnje;
f) povlacenju pisanog pristanka;
g) podatcima o toku i trajanju postupka;
h) podatcima o uniStenim spolnim stanicama i tkivima i dehidriranim ranim
zametcima,;
i) zdravstvenim i nezdravstvenim djelatnicima koji su sudjelovali u postupku
biomedicinski pomognute oplodnje;
j) pohranjenim spolnim stanicama, spolnim tkivima i zametcima;
k) podatcima potrebnim za sljedivost spolnih stanica, spolnih tkiva i
zametaka, u svim fazama.
(2) Podatke iz evidencije ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je Cuvati trajno.

17



(3) Ovlastene zdravstvene ustanove duzne su osigurati zastitu i sigurnost osobnih

X.

(1)

(2)

3)
(4)

podataka u evidencijama iz stavka (1) ovog €lanka, suglasno propisima o zastiti
osobnih podataka.

Clanak 55.

(Registar o postupcima biomedicinski pomognute oplodnje)
Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je voditi vlastiti registar o postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje.

U registar iz stavka (1) ovog €lanka ovlastena zdravstvena ustanova upisuje:

a) osobne i zdravstvene podatke braénih i izvanbracnih drugova koji su u
postupku lije€enja biomedicinski pomognutom opodnjom iz stavka (1)
ovog Clanka;

b) podatke o vrsti postupaka biomedicinski pomognute oplodnje;

c) datum koristenja spolnih stanica;

d) podatke o rodenju djeteta zaCetog medicinskom oplodnjom s darivanim
spolnim stanicama.

Ovlastene zdravstvene ustanove duzne su osigurati zastitu i sigurnost osobnih
podataka u registrima iz stavka (1) ovog Clanka, suglasno propisima o zastiti
osobnih podataka.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je Povjerenstvu redovito dostavljati
sve podatke iz svog registra, kroz podnoSenje izvjeS¢a o radu ili na pojedinaan
zahtjev Povjerenstva.

Pacijenti su duzni obavijestiti zdravstvenu ustanovu u kojoj je izvrSena
biomedicinski pomognuta oplodnja o ishodu trudnoce.

- OZBILJNI STETNI DOGABPAJI | OZBILJNE STETNE REAKCIJE

Clanak 56.

(Ozbiljni Stetni dogadaji i ozbiljne Stetne reakcije)
Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su uspostaviti efikasan i provjeren
sustav za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija,
te sustav za povlaCenje iz primjene spolnih stanica, lijekova i medicinskih
sredstava koji su izazvali ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu
Stetnu reakciju.
O svakom ozbiljnom Stethom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji ovlastene
zdravstvene ustanove obvezne su pisanim putem, bez odgadanja, obavijestiti
Ministarstvo koje je izdalo dozvolu za rad zdravstvenoj ustanovi, a u smislu
duznosti iz Clanka 17. ovog zakona.
Ministarstvo vodi Jedinstveni registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija na temelju podataka iz stavka (2) ovog ¢lanka.
Nacin izvjeS€ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama, te nacin vodenja evidencije i rokovi izvje$c¢ivanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama, kao i Jedinstveni registar blize se
ureduju posebnim propisom koji donosi federalni ministar.

Xl. - UVOZ 11ZVOZ SPOLNIH STANICA, SPOLNIH TKIVA | ZAMETAKA
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Clanak 57.
(Uvoz i izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka)
Zabranjen je uvoz i izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka.

XIl. - FINANCIRANJE

Clanak 58.
(Financiranje biomedicinskih pomognute oplodnje
iz sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja)

Opseg prava na biomedicinski pomognutu oplodnju na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja, nacin formiranja cijene pojedinacnih postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje, na prijedlog Povjerenstva i Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine, a u suradniji
sa kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja, blize se ureduju posebnim
propisom koji donosi federalni ministar.

XIll. - NADZOR

Clanak 59.
(Nadzor)
(1) Nadzor nad primjenom i provedbom ovog zakona i propisa donesenih temeljem
zakona, kao i nadzor nad stru¢nim radom obuhvaca:
a) unutarnji struéni nadzor koji provodi ovlastena zdravstvena ustanova
sukladno propisima o zdravstvenoj zastiti,
b) inspekcijski nadzor koji vrSe federalni zdravstveni inspektori sukladno
propisima iz oblasti inspekcija i propisima iz oblasti zdravstva.
(2) Nadzor iz stavka (1) toCka b) ovog Clanka obavlja se najmanje jedanput
godisnje.

XIV. - KAZNENE ODREDBE
1. Kaznena djela

Clanak 60.
(Nedozvoljeno obavljanje postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje)

(1) Ko sa ili bez bilo kakve naknade da svoje spolne stanice, spolna tkiva, odnosno
zametak, ili da spolne stanice, spolna tkiva odnosno zametak drugih osoba radi
postupka biomedicinski pomognute oplodnje ili nudi svoje ili tude spolne stanice,
odnosno zametak sa ili bez bilo kakve naknade radi postupka biomedicinski
pomognute oplodnje ili vrbuje, prijevozi, prebacuje, predaje, prodaje, kupuje,
posreduje u prodaiji ili posreduje na bilo koji drugi na€in u postupku biomedicinski
pomognute oplodnje ili sudjeluje u postupku biomedicinski pomognute oplodnje
sa spolnim stanicama, spolnim tkivima odnosno zametcima koji su predmet
komercijalne trgovine, suprotno ovom zakonu kaznit ¢e se zatvorom od Sest
mjeseci do tri godine.

(2) Ako je djelo iz stavka (1) ovog €lanka ucinjeno prema maloljetnoj osobi, ucinitel]
Ce se kazniti zatvorom najmanije tri godine.
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(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka nastupila teSka tjelesna povreda
darivatelja spolnih stanica, spolnih tkiva odnosno zametka ili mu je zdravlje tesSko
naruseno, ucinitelj ée se kazniti zatvorom od jedne do osam godina.

(4) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka nastupila smrt darivatelja spolnih
stanica, spolnih tkiva, odnosno zametka, ucinitelj ¢e se kazniti zatvorom od
jedne do 12 godina.

(5) Ko se bavi vrSenjem kaznenih djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka ili je djelo izvrSeno
od strane organizirane skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Ucinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka ¢e se kazniti i za pokus$aj.

Clanak 61.
(Obavljanje postupaka biomedicinski pomognute oplodnje
bez pismenog pristanka)

(1) Ko obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje spolnim stanicama,
spolnim tkivima, odnosno zametcima ili sudjeluje u postupku biomedicinski
pomognute oplodnje osobe koja nije dala pismeni pristanak za taj postupak ili za
uzimanje spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno zametka, ili sudjeluje u
uzimanju spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno zametaka od umrle osobe,
kaznit ¢e se zatvorom do tri godine.

(2) Ako je djelo iz stavka (1) ovog €lanka ucinjeno prema maloljetnoj osobi, ucinitel]
Ce se kazniti zatvorom najmanije tri godine.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka nastupila teSka tjelesna povreda
osobe nad kojom je obavljen postupak biomedicinski pomognute oplodnje ili joj
je zdravlje teSko naruseno, ucinitelj ¢e se kazniti zatvorom od jedne do osam
godina.

(4) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog ¢lanka nastupila smrt osobe nad kojom je
obavljen postupak, odnosno zametka, ucinitelj ce se kazniti zatvorom od jedne
do 12 godina.

(5) Ko se bavi vrSenjem kaznenih djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka ili je djelo izvr§eno
od strane organizirane skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(6) Ucinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka ¢e se kazniti i za pokuS$a.

Clanak 62.
(Zabrana zamjenskog majc€instva)

(1) Ko u postupak biomedicinski pomognute oplodnje ukljuci Zenu koja ima namjeru
da dijete poslije rodenja ustupi treCoj osobi sa ili bez placanja bilo kakve
naknade, odnosno ostvarivanja bilo kakve materijalne ili nematerijalne koristi ili
ko nudi usluge zamjenske majke od strane zene ili bilo koje druge osobe sa ili
bez placanja bilo kakve naknade, odnosno ostvarivanje materijalne ili
nematerijalne koristi, kaznit e se zatvorom od tri do deset godina.

(2) Ako je djelo iz stavka (1) ovog €lanka ucinjeno prema maloljetnoj osobi, ucinitelj
Ce se kazniti zatvorom najmanje pet godina.

(3) Ako je usljed djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka nastupila teSka tjelesna povreda
Zzene, odnosno maloljetne osobe koja je podvrgnuta postupcima biomedicinski
pomognute oplodnje ili joj je teSko naruseno zdravlje, ucCinitelj ce se kazniti
zatvorom od pet do 12 godina.

(4) Ako je uslied djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka nastupila smrt Zzene, odnosno
maloljetne osobe koja je podvrgnuta postupcima biomedicinski pomognute
oplodnje, ucCinitelj Ce se kazniti zatvorom najmanje 10 godina.
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(5) Ko se bavi vrSenjem kaznenih djela iz st. (1) i (2) ovog €lanka ili je djelo izvrSeno
od strane organizirane skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.
(6) Ucinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka ¢e se kazniti i za poku$aj.

Clanak 63.
(Nedozvoljeno stvaranje ljudskog bica ili dijela ljudskog bi¢a
geneticki istovjetnog drugom ljudskom bicu)

(1) Ko obavi postupak namijenjen ili koji bi mogao dovesti do stvaranja ljudskog bica
ili dijela ljudskog bi¢a geneticki istovjetnog drugom ljudskom biéu, bilo Zivom ili
mrtvom, kaznit Ce se zatvorom od tri do deset godina.

(2) Ko se bavi vréenjem djela iz stavka (1) ovog ¢lanka ili je djelo izvrSeno od strane
organizirane skupine, kaznit e se zatvorom najmanje pet godina.

(3) Ucinitelj djela iz st. (1) i (2) ovog Clanka ¢e se kazniti i za pokus$aj.

Clanak 64.
(Nedozvoljeno stvaranje zametka)

(1) Ko u postupku biomedicinski pomognute oplodnje omoguci izvantjelesni razvoj
zametka koji je stariji od Sest dana, ili oplodi Zensku jajnu stanicu sjemenom
stanicom bilo koje druge vrste osim sjemene stanice Covjeka ili zivotinjsku jajnu
stanicu sjemenom stanicom Covjeka, ili mijenja zametak presadivanjem drugih
ljudskih ili zivotinjskih zametaka, ili ljudske spolne stanice ili ljudski zametak
unese u zivotinju, ili Zivotinjske spolne stanice ili zivotinjski zametak unese u
Zenu, ili stvara ljudske zametke za znanstvene ili istraZivacke svrhe, ili obavlja
znanstveni, odnosno istrazivacki rad na zametku, kaznit ¢e se zatvorom od tri do
deset godina.

(2) Ko se bavi vrSenjem kaznenih djela iz stavka (1) ovog €lanka ili je djelo izvrSeno
od strane organizirane skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.

(3) Ucinitelj djela iz stavka (1) ovog Clanka ¢e se kazniti i za pokuSaj.

Clanak 65.
(Zabrana uvoza i izvoza)
(1)Ko obavlja uvoz ili izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva ili zametaka suprotno
odredbama ovog zakona, kaznit ¢e se zatvorom od tri do pet godina.
(2) Ko se bavi vrSenjem kaznenog djela iz stavka (1) ovog Clanka ili je djelo izvrSeno
od strane organizirane skupine, kaznit ¢e se zatvorom najmanje pet godina.
(3) UcCinitelj djela iz stavka (1) ovog €lanka Ce se kazniti i za pokusaj.

2. Prekrsaji

Clanak 66.
(Kazne za prekrsaj iz ¢l. 11, 22, 24.-27, 25, 33, 34, 35, 37, 38,
44, 48.-52. i 54. ovog zakona)
(1) Nov€anom kaznom od 20.000 do 150.000 KM kaznit ¢e se za prekrsaj
zdravstvena ustanova ako:
a) obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje bez dozvole za
obavljanje biomedicinski pomognute oplodnje izdane od strane
nadleznog ministra (Clanak 11. ovog zakona).
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b) obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje bez prethodnog
dokaza da je dotadasnje lijeCenje neplodnosti bezuspjeSno i
bezizgledno (Clanak 22. st. (1) i (2)ovog zakona);

c) obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje bez dokaza da se
ovim postupkom moze sprijeCiti prijenos teSke nasljedne bolesti na
dijete (Clanak 22. stavak (3) ovog zakona);

d) obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje suprotno
odredbama €l. 24. - 27. ovog zakona;

e) postupa suprotno Clanku 25. i ¢lanku 54. stavak (1) to¢ka k) ovog
zakona,

f) obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje bez propisanog
psiholoskog ili psihoterapijskog savjetovanja (Clanak 33. ovog zakona);

g) obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje bez propisanog
pravnog savjetovanja (Clanak 34. ovog zakona);

h) obavi postupak biomedicinski pomognute oplodnje bez propisanog
pisanog pristanka (Clanak 35. st. (1) i (2) ovog zakona);

i) ne zabiljezi izjavu o povlacenju pristanka i/ili ne izda potvrdu o tome
(€lanak 35. st. (3) do (6) ovog zakona);

j) daruje spolne stanice, spolna tkiva i zametke (Clanak 37. ovog
zakona);

k) trguje, oglasava, reklamira ili trazi, odnosno nudi spolne stanice,
spolna tkiva i zametke (¢lanak 38. ovog zakona);

l) obavi postupak medicinski pomognute oplodnje radi odabira spola
buducéeg djeteta suprotno €lanku 44. ovog zakona;

m) pohranjuje i postupa sa spolnim stanicama, spolnim tkivima i
zametcima suprotno €l. 48. - 52. ovog zakona.

(2) Nov€anom kaznom od 1.000 do 10.000 KM za prekrsaj iz stavka (1) ovog
Clanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.

(3) Nov€anom kaznom od 500 do 5.000 KM za prekrSaj iz stavka (1) ovog €lanka
kaznit ¢e se i fizicka osoba.

(4) Pored nov€ane kazne, pocinitelju prekrSaja iz stavka (1) ovog €lanka, mozZe se
izreCi zabrana obavljanja djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciljem
sprjeCavanja buduceg Cinjenja prekr3aja.

Clanak 67.
(Kazne za prekrsaj iz €l. 54. i 55. ovog zakona)
(1) Nov€éanom kaznom od 5.000 do 20.000 KM kaznit ¢e se za prekrSaj zdravstvena
ustanova ako:
a) ne vodi evidenciju i ne Cuva podatke (Clanak 54. ovog zakona);
b) ne vodi vlastiti registar o korisnicima postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje (Clanak 55. st. (1) do (3) ovog zakona);
c) ne izvjeScuje u propisanom roku Povjerenstvo (Clanak 57. stavak (4)
ovog zakona).
(2) Nov€anom kaznom od 500 do 5.000 KM za prekr$aj iz stavka (1) ovog €lanka
kaznit ¢e se i odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.
(3) Nov€anom kaznom od 250 do 2.500 KM za prekr$aj iz stavka (1) ovog €lanka
kaznit Ce se i fiziCka osoba.
(4) Pored nov€ane kazne, pocinitelju prekrsaja iz stavka (1) ovog ¢lanaka, moze se
izreCi zabrana obavljanja djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciljem
sprjeCavanja buducéeg €injenja prekrsaja.
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Clanak 68.
(Nov€ana kazna za prekrsaj iz €lanka 53. ovog zakona)
NovEanom kaznom od 250 do 2.500 KM kaznit ¢e se za prekrsa;j fiziCka osoba koja
povrijedi obvezu Cuvanja profesionalne tajne iz ¢lanka 55. ovog zakona.

XV. - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 69.
(Donosenje podzakonskih propisa)
U roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona federalni ministar ¢e
donijeti provedbene propise na temelju ovog zakona kojima se regulira sljedece:

a) blizi uvjeti glede prostora, medicinsko-tehni¢ke opreme i sustava kvalitete
koje moraju ispunjavati zdravstvene ustanove za provedbu postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje, kao i postupak verifikacije njihovog rada
(Clanak 9. stavak 2.);

b) sadrzZaj i oblik obrasca izvjeS¢a iz stavka (1) ¢lanka 16. ovog zakona (Clanak
16. stavak 3.);

c) sadrzaj i nacin vodenja registra ovlastenih zdravstvenih ustanova (¢lanak 18.
stavak 2.);

d) obrazac pristanka na postupak biomedicinski pomognute oplodnje, kao i
obrazac izjave o povlacenju pristanka (Clanak 35. stavak 7.);

e) obrazac zapisnika o unistenju spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno
zametaka nakon povlacenja pristanka darivatelja (Clanak 49. stavak 4.);

f) nacin izvjeScCivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama, te nacin vodenja evidencije i rokovima izvjeScivanja o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama, kao i Jedinstvenom
registru (Clanak 56. stavak 4.);

g) opseg prava na biomedicinski pomognutu oplodnju na teret sredstava
obveznog zdravstvenog osiguranja, nacin formiranja cijene pojedinacnih
postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, na prijedlog Povjerenstva i

Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine, a u suradnji sa kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja
(Clanak 58.).

Clanak 70.

(Rok za formiranje Povjerenstva)
(1) Povjerenstvo iz ¢lanka 19. ovog zakona formirat ¢e se u roku od tri mjeseca od
dana stupanja na snagu ovog zakona.
(2) U roku od Sest mjeseci od dana formiranja, Povjerenstvo ¢e izraditi smjernice za
obvezno lijeCenje neplodnosti, a u smislu definiranja primjerenih metoda
biomedicinski pomognute oplodnje (Clanak 23. stavak 3).

Clanak 71.
(Obveza uskladivanja organizacije i poslovanja zdravstvenih ustanova
s odredbama ovog zakona)
Postojece zdravstvene ustanove koje su obavljale postupke medicinski pomognute
oplodnje suglasno ranijim propisima, duzne su uskladiti svoju organizaciju i
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poslovanje s odredbama ovog zakona i propisima donesenim na temelju ovog
zakona, u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona i propisa
donesenih temeljem ovog zakona.

Clanak 72.
(Postupci medicinski pomognute oplodnje
provedeni prije stupanja na snagu ovog Zakona)

Postupci medicinski pomognute oplodnje koji su provedeni do dana stupanja na

shagu ovoga zakona ne ubrajaju se u ukupan broj postupaka iz ¢lanka 29. ovoga
zakona.

Clanak 73.
(Stupanje na snagu)
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objave u "Sluzbenim novinama
Federacije BiH".
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OBRAZLOZENJE
ZAKONA O LIJECENJU NEPLODNOSTI
BIOMEDICINSKI POMOGNUTOM OPLODNJOM

l. -USTAVNI TEMELJ

Ustavni temelj za donoSenje ovog zakona sadrzan je u Poglavlju Il ¢lanak 2.
pod b) i ¢lanku 3. Ustava Federacije Bosne i Hercegovine.

Prema navedenim odredbama predvidena je podijeliena ovlast federalne
vlasti i kantona u podrucju zdravstva, s tim da:

- federalna vlast ima pravo utvrdivati politiku i donositi zakone koiji se tiCu ove
ovlasti (Clanak Il 3. stavak 3);

- kantoni imaju pravo utvrdivati politiku i provoditi zakone (€lanak Il 3. stavak
4.);

- Sukladno potrebama ovlastenja u podrucju zdravstva ostvaruju se od strane
kantona koordinirano od federalne vlasti (Clanak Il 3. stavak 1.), pri Cemu federalna
vlast uzima u obzir razliite situacije u pojedinim kantonima i potrebu za
fleksibilnoS¢u u provodenju (Clanak IIl 3. stavak 3.).

Prednacrt zakona o lije€enju neplodnosti biomedicinski pomognutom
oplodnjom, obradiva¢ propisa uputio je na misljenje kantonima, a radi pripreme
teksta za Vladu Federacije BiH. Prije razmatranja na sjednici Vlade Federacije BiH,
zakon je upucen na misljenje i Federalnom ministarstvu pravde, Federalnom
ministarstvu finansija/Federalnom ministarstvu financija, Uredu Vlade Federacije
Bosne i Hercegovine za zakonodavstvo i uskladenost sa propisima Europske unije,
Federalnoj upravi za inspekcijske poslove i Gender centru Federacije Bosne i
Hercegovine. O misljenjima navedenih tijela glede ovog Zakona blize ¢e se referirati
u ovom Obrazlozeniju, u dijelu ,Misljenje o zakonu®.

Il. - RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Planom rada Vlade Federacije Bosne i Hercegovine za razdoblje 2015.-
2018.godina predvideno je donoSenje Zakona o lijeCenju neplodnosti biomedicinski
pomognutom oplodnjom. Ovaj zadatak proizlazi iz Strategije za unaprjedenje
seksualnog i reproduktivhog zdravlja i prava u Federaciji BiH 2010-2019,
usvojene na 157. sjednici Vlade Federacije BiH, odrzanoj dana 21.09.2010. godine.
DonoSenje ovog zakona je jedna od aktivnosti u Prioritetu 2. navedene Strategije
,Planiranje obitelji ukljuujuéi i usluge u slu€aju neplodnosti®.

Odredbama Ustava Bosne i Hercegovine pravo na zasnivanje obitelji
zagarantirano je kao jedno od temeljnih ljudskih prava. Takoder, Ustav Federacije
Bosne i Hercegovine sadrzi odredbe o osiguranju ljudskih prava i temeljnih sloboda,
odredbe o ljudskom integritetu i dostojanstvu, te naCelo nediskriminacije.

Strategijom o reproduktivhom zdravlju Svjetske zdravstvene
organizacije iz 2004. godine definirano je pet glavnih problema reproduktivnog
zdravlja i to: poboljSanje prijeporodajne, porodajne i postporodajne zastite; pruzanje
visokokvalitetnih usluga planiranja obitelji, ukljuuju¢i usluge za lijeCenje
neplodnosti; eliminiranje rizicnog pobacaja; borba sa spolno prenosivim bolestima i
promoviranje seksualnog zdravlja. Takoder, predstavljeno je i pet podrudja
djelovanja: jaCanje kapaciteta zdravstvenog sustava, poboljSanje informacija pri
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odredivanju prioriteta, mobiliziranje politicke volje, stvaranje pratecih pravnih okvira i
poboljSanje monitoringa, evaluacije i praéenja odgovornosti.

Takoder, treba istaci da je Parlament Europske unije na prijedlog Europske
udruge za humanu reprodukciju i embriologiju (European Society of Human
Reproduction and Embriology, ESHRE) zauzeo stav da postupci biomedicinski
pomognute oplodnje mogu imati vazan pozitivan u€inak na demografske i
ekonomske Cinitelje i da ih stoga treba ugraditi u populacijsku politiku zemalja.
Tretmani koji su dokazano korisni treba da su lako dostupni parovima po Citavoj
Europi, neovisno od financijskih moguénosti ili mjesta boravka pacijenta. Politika
financiranja tretmana utjeCe na koriStenje wusluga reproduktivne medicine;
nedostatak financijskih sredstava predstavlja prepreku onima kojima je tretman
potreban. Zemlje Clanice Europske unije pojedinacno treba da osiguraju gradanima
laku dostupnost do javnog sustava zdravstvene =zastite, Sto ukljuCuje, bez
ogranicenja, dostupnost do postupaka asistirane oplodnje, kao $to su intrauterina
inseminacija (lUl), in vitro fertilizacija (IVF) i intracitoplazmatsko injektiranje
spermatozoida (ICSI - Intracytoplasmatic Sperm Injection). Zajednicki cilj ESHRE,
udruga pacijenata i politiCara Europske unije je posvecena i odgovorna briga o
parovima bez djece, kao i omogucCavanje univerzalne dostupnosti tretmanima za
neplodnost.

Vazno je istaCi da su tesSkoc¢e u dostupnosti do odgovarajuceg savjeta i
tretmana sa kojima se neki susrecu, takoder, priznate od strane Europskog
Parlamenta u Rezoluciji, koja je usvojena 21. veljace 2008.godine, u kojoj se kaze:
"... da (Parlament) poziva zemlje Clanice da osiguraju pravo parova na univerzalnu
dostupnost tretmanima za neplodnost" (Europski Parlament, 2008).

Jednostavnije receno, Europski Parlament svojom rezolucijom implicira i
odslikava progresivni porast u potrebi za tretmanima u kojima se koriste tehnologije
asistirane reprodukcije (podatci ESHRE EIM).

Medutim, unato€ medunarodnim apelima za uvodenje preventivnih mjera i
lakog dostupa tretmanima, neplodnost i dalje predstavlja problem u razvijenim
zemljama (Ujedinjene nacije, 1994). PovecCana prevalencija neplodnosti posljednjih
godina makar djelimicno moze da bude pripisana faktorima vezanim za nacin Zivota,
kao $to su pretilost, puSenje i visoka incidencija seksualno prijenosnih infekcija, na
primjer, infekcija klamidijama. Dodatno, odlaganje prve trudnoce je sve cCeSce
prisutno u razvijenim zemljama.

Pod sterilitetom se podrazumijeva nemogucénost zaCe¢a nakon godine dana
normalnih seksualnih odnosa. Utvrdivanje bracnog steriliteta podrazumijeva
poduzimanje iscrpne dijagnostike kod oba partnera. U velikom broju slu€ajeva
dovoljne su jednostavne i jeftine metode da bi se utvrdio uzrok, dok kod odredenog
broja sluCajeva nekada je teSko ustanoviti uzrok steriliteta. Uzroci su mnogobrojni, a
mogu biti prisutni i kod muskarca i kod Zene ili kod oba partnera. Nakon dijagnostike
i svih jednostavnijih metoda terapije jedan odreden broj parova do potomstva moze
do¢i jedino postupcima biomedicinski pomognute oplodnje. Uspjeh postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje 20-35% $to ovisi od viSe faktora. Godine starosti
su vazne za uspjeh. Stopa trudno¢a kod mladih od 30 godina je 30% i viSe, a kod
onih sa 40 godina i viSe je manja od 5%.

Cilj ovog zakona je omoguditi ostvarivanje potomstva i planiranja obitelji za
one bracne, odnosno izvanbraCne parove sa bracnim sterilitetom postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje, odnosno omogudéiti im ostvarivanje njihovog
temeljnog ljudskog prava garantiranog kako medunarodnim, tako i domacéim
dokumentima, uz osiguranje kvalitete i sigurnosti u svim postupcima biomedicinski
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pomognute oplodnje sukladno dostignu¢ima biomedicinske znanosti, odnosno
direktivama EU.

Naime, zdravstvena politika u Federaciji BiH je u ovom podrucju u zaostatku,
kako u odnosu na zemlje EU, tako i odnosu na zemlje u okruzenju, jer joS nema
zakon kojim se regulira podrucje lije€enja steriliteta biomedicinski pomognutom
oplodnjom. Jedini pokuSaj do sada je davanje prava iz obveznog zdravstvenog
osiguranja ovim osobama na dva pokuSaja oplodnje postupcima biomedicinski
pomognute oplodnje Odlukom o osnovnom paketu zdravstvenih prava (,Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 21/09), Sto se ne realizira na razini kantona, Cesto se
pozivajuéi na nepostojanje regulative u ovom podrucju.

U izradi ovog zakona koriSteni su medunarodni pravni izvori, a za
komparaciju i zakoni zemalja u okruzeniju.

Ovdje je vazno istaci odredbe direktiva EU koje ureduju podrucje kvalitete i
sigurnosti tkiva i stanica ljudskog podrijetla, a koje obuhvataju i reproduktivne
stanice, u dijelovima koji se odnose i na reproduktivhe stanice, na njihovo
prikupljanje, obradu, pohranjivanje i primjenu, i to: Direktiva 2004/23/EZ Europskog
parlamenta i vijeéa od 31. ozujka 2004. o odredivanju standarda kvalitete i
sigurnosti za postupke darivanja, nabave, testiranja, obrade, Cuvanja, pohranjivanja
i raspodjele tkiva i stanica ljudskog podrijetla; Direktiva Povjerenstva 2006/17/EZ
od 8. veljate 2006. kojom se primjenjuje Direktiva 2004/23/EZ Europskog
parlamenta i VijeCa o odredenim tehni¢kim zahtjevima kod darivanja, pribavljanja i
testiranja tkiva i stanica ljudskog podrijetla; Direktiva Povjerenstva 2006/86/EZ od
24. listopada 2006. kojom se provodi Direktiva 2004/23/EZ Europskoga parlamenta i
VijeCa s obzirom na zahtjeve za pracenjem, prijavu ozbiljnih nezeljenih reakcija i
pojava, te odredene tehniCke zahtjeve vezane uz oznaclivanje, obradu, Cuvanje,
pohranjivanje i raspodjelu tkiva i stanica ljudskog podrijetla. Navedene direktive
pretrpjele su i odredene izmjene i dopune, koje je potrebno, takoder, istaci. Radi se
o sljede¢im aktima:

— Direktiva Povjerenstva 2012/39/EU od 26. studenog 2012. o izmjeni Direktive
2006/17/EZ glede odredenih tehniCkih zahtjeva za testiranje ljudskih tkiva i
stanica;

— Direktiva Povjerenstva 2015/565 od 8. travnja 2015. o provedbi Direktive
2006/86/EZ glede odredenih tehnickih zahtjeva za oznacCavanje ljudskih tkiva i
stanica; i

— Direktiva Povjerenstva 2015/566 od 8. travnja 2015.0 provedbi Direktive
2004/23/EZ u svezi postupaka provjere ekvivalentnosti standarda kvalitete i
sigurnosti uvezenih tkiva i stanica.

Direktive 2006/86/EZ i 2004/23/EZ, uklju€ujuéi i njihove izmjene, bitne su pri
donosSenju provedbenih propisa na temelju ovog Zakona, jer svojim sadrzajem
predstavljaju provedbenu materiju, a $to ¢e ovo ministarstvo imati u vidu. Osim toga,
u drugoj fazi izrade Zakona, cijenit ¢e se i eventualna potreba da se sacine posebni
uporedni prikazi uskladenosti za pojedine od citiranih propisa EU.

Detaljan pregled uskladenosti zakona sa propisima Europske unije dan je
putem lzjave o uskladenosti i prateceg uporednog prikaza, i to u odnosu na
Direktivu 2004/23/EZ Europskog parlamenta i vije¢a od 31. ozujka 2004. o
odredivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, nabave,
testiranja, obrade, Cuvanja, pohranjivanja i raspodjele tkiva i stanica ljudskog
podrijetla.

Osim navedenog, treba istaknuti da su pri izradi Zakona uzete u obzir i
odredbe Konvencije o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a glede
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primjene biomedicine (¢l. 4, 5, 11, 12, 13, 14, 18. i 21.). Stranke, potpisnice ove
Konvencije, medu kojima je i Bosna i Hercegovina, Stite dostojanstvo i identitet svih
ljudskih bi¢a i jam¢€e svima, bez diskriminacije, postivanje njihova integriteta i drugih
prava i temeljnih sloboda glede primjene biologije i medicine. Svaka stranka
poduzima u svom unutarnjem pravu nuzne mjere za primjenu odredaba ove
Konvencije. Svaki zahvat na podrucju zdravstva, ukljuCujuéi istrazivanje, mora se
provoditi sukladno relevantnim profesionalnim obvezama i standardima, zbog €ega
je vazno da donositelji odluka u zdravstvu imaju u vidu odredbe ove Konvencije pri
donoSenju propisa koji reguliraju pitanja sadrzana u Konvenciji.

| na kraju, Europska udruga za humanu reprodukciju ESHRE, kao europska
institucija koja okuplja profesionalce sa podrucja reproduktivhe medicine i biologije,
smatra da tretman neplodnosti treba da bude zasnovan na uravnotezenom izboru
najboljih dostupnih dokaza o djelotvornosti i sigurnosti tretmana. ESHRE promovira
napredak u medicinskoj i laboratorijskoj praksi i ohrabruje putem svojih edukacijskih
aktivnosti i treninga visoku kvalitetu medicinske njege i laboratorijskih postupaka,
osiguranje najboljeg moguceg tretmana za probleme sa plodnoSc¢u koje imaju parovi
bez djece, pri ¢emu istodobno brine da ovi parovi ne budu izloZeni nepotrebnim
rizicima ili nedjelotvornim tretmanima. Ponudeni tretmani treba da budu zasnovani
na najboljim postojecim Cinjenicama, koje se ticu djelotvornosti i sigurnosti tretmana.

ESHRE smatra da je temeljni preduvjet dobre klinicke prakse dozvoljavanje
profesionalcima reproduktivne medicine i biologije da iskoriste pun bioloski
potencijal gameta i zametka. Uzimajuci ovo u obzir, ESHRE smatra da je vazno da
postoji koherentnost izmedu odluke odredene drzave da podrzi programe asistirane
reprodukcije, kao i financijske i zakonodavne strategije od kojih ovisi kvalitete
navedenih usluga. Temelj prakse asistirane reprodukcije jeste laka dostupnost do
razliitih tretmana, koji su specifi¢ni za ovo podrucije.

U cilju osiguranja kvalitethog tretmana za neplodnost pojedinacne drzave
treba da osiguravaju lak pristup postupcima biomedicinski pomognute oplodnje, koji
su financirani od strane javnog sektora, na realistican, pravovremeni i posveceni
nacin. Sve drzave treba da su u polozaju da dokumentiraju da zaista osiguravaju
javni program u opsegu koji odgovara stvarnim potrebama za biomedicinski
pomognutom oplodnjom bez Cekanja na tretman koje negativho utjeCe na stupan;
uspjesnosti.

lll. - USKLADENOST SA EUROPSKIM ZAKONODAVSTVOM

# Ovaj zakon djelomi¢no je uskladen sa standardima i normativima Europske
unije, kao i preporukama Svjetske zdravstvene organizacije koje se odnose na
biomedicinski pomognutu oplodnju.

Naime, sa potpisivanjem Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju BiH
Europskoj uniji, Bosna i Hercegovina preuzela je obvezu usuglasavanja zakonskog
okvira i iz podrucja zdravstva sa propisima EU. VijeCe ministara BiH je jos u 2003.
donijelo Odluku o procedurama i postupku uskladivanja zakonodavstva Bosne i
Hercegovine sa acquisa communitaire ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 44/03) i otpocelo
postupak dobrovoljne harmonizacije BH propisa sa EU propisima. Sa potpisivanjem
navedenog Sporazuma ova harmonizacija postala je obvezujuca.

Zbog slozenosti odnosa izmedu europskog zakonodavstva i zdravstvene
politike gotovo sva poglavlja acquisa communitairea imaju odredene utjecaje na
zdravstvo. Posebno je vazno poglavlje 13. o socijalnoj politici i poglavlje 23. o zastiti
potroSaca i zdravstvenoj zastiti i dr.
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U svezi s tim, uz Nacrt zakona sastavljena je lzjava o uskladenosti sa
acquisa communitaire, kao i uporedni prikaz koji daju pregled uskladivanja ovog
zakona sa sekundarnim izvorima prava Europske unije, ukljuCujuci i stupanj
usuglasenosti. Ured Vlade Federacije BiH za zakonodavstvo i uskladenost sa
propisima Europske unije ovjerio je lzjavu o uskladenosti. Izjava, zajedno sa
prate¢im uporednim prikazom dostavlja se uz Nacrt zakona.

IV. - OBRAZLOZENJE PRAVNIH RJESENJA

U Poglavlju "Temeljne odredbe" (€l. 1.-7.) utvrden je predmet reguliranja
ovog zakona. Zakonom se ureduju uvjeti, nacin i lijeCenje neplodnosti postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje, kao i druga pitanja od znaCaja za primjenu
postupaka biomedicinski pomognute oplodnje (Clanak 1.). Zakon predvida i zastitu
dostojanstva i privatnosti osoba koje sudjeluju u postupcima biomedicinski
pomognute oplodnje (Clanak 3.). Odredbom ¢lanka 4. utvrdena je zabrana
diskriminacije, a ¢lankom 5. se odreduje uporaba izraza koji imaju rodno znacenje u
ovom zakonu. Clankom 6. uredena je obveza Suvanja profesionalne tajne, dok se
Clankom 7. definiraju izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu.

U Poglavlju ,,Sustav za primjenu postupaka biomedicinski pomognute
oplodnje“ (€l. 8.-20.) ureduje se sustav za primjenu navedenih postupaka, Sto
podrazumijeva ovlastene zdravstvene ustanove za obavljanje postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje, kao i Povjerenstvo za primjenu postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje. S tim u svezi, opisani su uvjeti za ovlastivanje
zdravstvenih ustanova, nacin izdavanja dozvole za rad, obnavljanje dozvole, obveze
zdravstvene ustanove, ali i nac€in imenovanja spomenutog Povjerenstva, mandat,
kao i zadatci. Zakonom je utvrdeno da za sve zdravstvene ustanove, bilo koje razine
zdravstvene zastite, te bilo kojeg oblika vlasniStva podnose zahtjev Federalnom
ministarstvu zdravstva (u daljem tekstu: Ministarstvo) (¢lanak 10.). Posebno treba
istaCi da se dozvola za rad izdaje pojedinaéno za svaku vrstu postupka
biomedicinski pomognute oplodnje, a shodno odredbama ¢lanka 27. ovog zakona
(¢lanak 11.). S obzirom na osjetljivost materije, zakonom se ureduje i mogucénost da
federalni ministar zdravstva (u daljnjem tekstu: federalni ministar) donosi rjeSenje o
oduzimanju dozvole za rad iz Clanka 12. stavak (2) ovog zakona, ako utvrdi da
ovlastena zdravstvena ustanova vise ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 9. ovog zakona,
kao i propisa donesenih na temelju ovog zakona; ako ne obnovi dozvolu za rad
nakon isteka vazeceg zakonskog roka, suglasno ¢lanku 13. ovog zakona, te ako
zdravstvena ustanova prestane sa radom po sili zakona (Clanak 14.).

U Poglavlju ,,Postupci biomedicinski pomognute oplodnje“ (€l. 21. — 27.)
uredeni su: razlozi za provedbu postupka biomedicinski pomognute oplodnje; nacin i
svrha biomedicinski pomognute oplodnje; homologna oplodnja i vrste biomedicinski
pomognutih postupaka. Precizno je definirano da se postupci propisani ovim
zakonom provode radi postizanja zacCeéa, trudnoce i radanja zdravog djeteta
sukladno zahtjevima suvremene biomedicinske znanosti i iskustva, uz zastitu
zdravlja Zene, umanjenja rizika lijeCenja i dobrobiti potomstva (¢lanak 21.), te da se
postupci biomedicinski pomognute oplodnje provode tek kada je dotadasnje
lijeCenje neplodnosti bezuspjesno i bezizgledno, te kada se ovim postupcima moze
sprijeciti prijenos teSke nasljedne bolesti na dijete (Clanak 22.). Bitno je istaci da je
naglaseno da u odabiru postupka medicinski pomognute oplodnje odluc€uju bracni,
odnosno izvanbracni partneri zajedno sa specijalistom ginekologije i porodiljstva
(Clanak 23.). Istim je ¢lankom, takoder, propisana obveza za Povjerenstvo da izradi
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Smijernice o primjerenim metodama biomedicinski pomognute oplodnje za obvezno
lije€enje neplodnosti na koje suglasnost daje federalni ministar i koje se objavljuje
na web stranici Ministarstva s ciliem transparetnog informiranja javnosti. Ovdje
treba naglasiti da ovaj Zakon dozvoljava samo homolognu oplodnju koristenjem
vlastitih spolnih stanica bracnih, odnosno izvanbrac¢nih partnera (Clanak 24.).
Clankom 27. utvrdene su vrste biomedicinski pomognute oplodnje, koje
podrazumijevaju: intrauterinu inseminaciju (IUl); izvantjelesnu oplodnju (IVF);
intracitoplazmatsku mikroinjekciju spermija (ICSl); pohranjivanje spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka; prijenos spolnih stanica ili zametaka u jajovod i
preimplantacijsku genetsku dijagnostiku. Suglasno ovom zakonu postupci iz stavka
(1) to€. a) i b), tj. intrauterina inseminacija (IUl) i izvantjelesna oplodnja (IVF)
provode se kao homologni. Pojasnjenja radi, isticemo da intrauterina inseminacija
podrazumijeva vrlo jednostavan oblik biomedicinski pomognute oplodnje. Tijekom
inseminacije lijeCnik za vrijeme ovulacije u maternicu unosi partnerov uzorak
sperme. Prije samog postupka partner daje spermu iz koje se posebnim postupkom
odvajaju najjaCi spermiji i odvaja tekuéina koja ih povezuje kako bi se povecale
Sanse za oplodnju. Ovaj dio postupka vrlo je bitan ukoliko je kod muskarca otkriveno
da je znatno smanjen broj spermija u ejakulatu ili da su spermiji znatno usporeni.
Bitan uvjet za podvrgavanje ovom postupku su potpuno prohodni jajovodi. Ova
metoda ne zahtjeva znacajnija financijska sredstva. In vitro oplodnja (IVF)-
izvantjelesna oplodnja postupak je kojim su jajne stanice oplodene spermijima
izvan maternice, odnosnoin vitro. To je jedan od najpoznatijih
postupaka biomedicinski pomognute oplodnje. Ovom postupku
lijeCenja neplodnosti pribjegava se kada su ostale metode pomognute oplodnje
bezuspjeSne. LijeCenje ukljuCuje kontroliranje ovulacije hormonima, vadenje
(punkcija) jajnih stanica iz jajnika Zzene i oplodnja spermijima (klasicna tehnika
ostavljanje spermija da oplode jajnu stanicu u teku¢em mediju i ICSI tehnika izravno
ubacivanjem spermija u jajnu stanicu primjenom microinjekcije). Oplodena jajna
stanica (zigota) se tada vraca (transferira) u maternicu pacijentice s namjerom da se
postigne trudnoc¢a. Danas se pojam in vitro koristi da oznaci bioloSku proceduru koja
se odvija izvan organizma u kojem bi se normalno odvijala, da se razlikuje od in vivo
procedure, gdje tkivo ostaje unutar zivog organizma gdje se normalno nalazi. IVF se
moze primijeniti za lijecenje neplodnosti kod Zena koje imaju problema s jajovodima,
¢ineci oplodnju in vivo malo vjerojatnom. Kod muske neplodnosti moze pomoci, kad
postoji problem s kvalitetom sperme. Tada se mozZe primijeniti i intraplazmicna
injekcija spermija (ICSI), gdje je spermij injektiran izravno u jajnu stanicu. Za
uspjeSan IVF postupak, potrebno je imati zdrave jajne stanice, spermije koji su
sposobni za oplodnju i maternicu koja moze odrzati trudno¢u. IVF moze biti
proveden u kombinaciji s predimplantacijskom genetskom dijagnostikom kako bi se
iskljuCivala moguénosti genetskih bolesti. Medutim, treba istaCi da c¢e odabir
postupka biomedicinske oplodnje biti odreden individualno, sukladno reproduktivnim
parametrima (rezerve jajnih stanica, hormonalnom statusu, klini¢kim evidencijama iz
prethodnih postupaka izvantjelesne oplodnje, starosti pacijentice, duljini trajanja
steriliteta i sl.), kao smjernicama za lije€enje neplodnosti, koje utvrduje Povjerenstvo
za primjenu postupaka biomedicinski pomognute oplodnje iz ¢lanka 23. Zakona, na
koji suglasnost daje federalni ministar.

Poglavlje ,,Ostvarivanje prava na biomedicinski pomognutu oplodnju“
(¢l. 28.-36.) ureduje sljedeca pitanja: korisnici prava na biomedicinski pomognutu
oplodnju; postojanje braka, odnosno izvanbraéne zajednice; informiranje o
biomedicinski pomognutoj oplodnji; psiholosko ili psihoterapijsko savjetovanje prije
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biomedicinski pomognute oplodnje; pravno savjetovanje; pristanak na
biomedicinski pomognutu oplodnju i porijeklo djeteta. U ovom Poglavlju jasno je
utvrdeno da pravo na biomedicinski pomognutu oplodnju, uz ispunjavanje uvjeta iz
Cl. 21. i 22. ovog zakona, imaju punoljetni i poslovno sposobni Zzena i muskarac koji
su u braku, odnosno u izvanbraénoj zajednici i koji su u dobi koja omogucava
obavljanje roditeljskin duznosti, podizanje, vaspitanje i osposobljavanje djeteta za
samostalan Zivot (€lanak 28.). Kada je rije€ o osiguranju troSkova ovih postupaka,
Clankom 29. predvideno je da pravo na biomedicinski pomognutu oplodnju na teret
sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja, u pravilu, ima Zena do navrSene 42.
godine zivota, koja je u braku, odnosno izvanbracnoj zajednici, i to tri pokuSaja
intrauterine inseminacije i pet pokusaja izvantjelesne oplodnje, uz obvezu da dva
pokuSaja budu u prirodnome ciklusu. Iznimno, na prijedlog struénog konzilija
zdravstvene ustanove, u kojoj se lijeCe braCni drugovi, a iz opravdanih razloga,
moze se dati suglasnost na biomedicinski pomognutu oplodnju i Zzeni nakon 42.
godine Zivota, a sukladno smjernicama iz Clanka 23. stavak (3) ovog zakona.
Provodenje in vitro oplodnje, ili izvantjelesne oplodnje, u prirodnom ciklusu (dva
pokuSaja), podrazumijeva da se, u pravilu, ne koristi hormonalna stimulacija. U
ostala tri pokuSaja in vitro oplodnje, odnosno izvantjelesne oplodnje Kkoristi se
hormonalna stimulacija. Cijena zdravstvene usluge izvantjelesne oplodnje znatno je
visa ako se ista provodi uz hormonalnu stimulaciju. Medutim, pored financijskog
aspekta moraju se imati u vidu i posljedice koje nastaju u in vitro oplodnji, odnosno
izvantjelesnoj oplodniji, koja je hormonalno stimulirana. Stoga se, gdje god je to
moguce, treba provoditi in vitro izvantjelesna oplodnja u prirodnom ciklusu, odnosno
sa najmanjom dozom hormona za stimulaciju, modificiranog prirodnog ciklusa.
Nadalje, Zzene starije od 42 godine ili Zene Ciji su testovi funkcije jajnika nepovoljni,
navedeni doktor medicine obvezan je upozoriti na slabe rezultate lijeCenja, rizike
lije€enja i trudnoce, te rizike za dijete (€lanak 30.). Nadalje, regulirano je da brak ili
izvanbraCna zajednica mora postojati u trenutku unoSenja spolnih stanica ili
zametka u tijelo Zzene, a da postojanje braka brac¢ni partneri dokazuju odgovarajuéim
javnim ispravama. Postojanje izvanbracne zajednice izvanbraéni partneri dokazuju
ovjerenom notarskom izjavom (Clanak 31.). Potrebno je napomenuti da u smislu
ovog zakona, izvanbraCna zajednica je zapravo zajednica musSkarca i Zene
definirana shodno Obiteljskom zakonu Federacije Bosne i Hercegovine. Odredbom
Clanka 32. definirano je potrebno informiranje o moguc¢im oblicima prirodnog
planiranja obitelji, o mogucnostima lijeCenja neplodnosti, te o drugim nacinima
ostvarenja roditeljstva, a prije postupka lijeCenja biomedicinski pomognutom
oplodnjom. Osim toga, uvedeno je i obvezno psiholoSko ili psihoterapijsko
savjetovanje, kao i pravno savjetovanje (Cl. 33. i 34.). Zakon predvida da se
postupci biomedicinski pomognute oplodnje uredeni ovim zakonom mogu provoditi
samo ako su bracni, odnosno izvanbracni partneri upoznati s pojedinostima
postupka biomedicinski pomognute oplodnje sukladno ovom zakonu, te ako su za
taj postupak dali slobodni pristanak u pisanom obliku. Pristanak se daje za svaki
postupak biomedicinski pomognute oplodnje (Clanak 35.). Porijeklo djeteta zaCetog
u postupku biomedicinski pomognute oplodnje utvrduje se sukladno Obiteljskom
zakonu Federacije Bosne i Hercegovine (Clanak 36.).

U Poglavlju ,,Darivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka“ (¢l. 37.
— 38.) propisane su odredene zabrane, kao Sto su zabrane darivanja spolnih stanica
i spolnih tkiva; trgovanja spolnim stanicama, spolnim tkivima i zametcima, te
oglasavanje, reklamiranje, traZenje ili nudenje spolnih stanica, spolnih tkiva ili
zametaka.
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U Poglavlju ,,Provedba postupka biomedicinski pomognute oplodnje*
(¢l. 39. — 47.) uredena su pitanja provedbe ovih postupaka, ali je i ovdje naglaseno
da je ovim Zakonom dozvoljena homologna oplodnja koristenjem vlastitih spolnih
stanica bra¢nih i izvanbra¢nih partnera. Odredbom c&lanka 40. propisano je da
postupke biomedicinski pomognute oplodnje obavlja tim biomedicinskih stru¢njaka, i
ko njime koordinira. Clankom 41. uredeno je pitanje prava na priziv savjesti, dok je
Clankom 42. utvrdena obveza da se u postupku uzimanja, obrade, transporta i
unoSenja spolnih stanica, odnosno zametaka, postupa na nacin Kkoji osigurava
maksimalni kvalitet spolnih stanica, odnosno zametaka do momenta koriStenja, kao
i obveza da se minimalizira rizik od kontaminacije, sukladno standardima utvrdenim
posebnim propisom shodno ¢lanku 9. stavak 4. ovog zakona. Odredbom cClanka 43.
propisano je u kojem je slu€aju dozvoljena preimplantaciona geneticka dijagnoza.
Nadalje, zabranjeno je koristenje postupka biomedicinski pomognute oplodnje u
svrhu odabira spola buducéeg djeteta (¢lanak 44.). Takoder, zabranjeno je objavom
javnog oglasa ili na bilo koji drugi nacin traziti ili nuditi uslugu radanja djeteta za
drugog (zamjensko majcinstvo) (Clanak 45.). Zabranjen je i svaki postupak
namijenjen ili koji bi mogao dovesti do stvaranja ljudskog biéa ili dijela ljudskog bica
genetiCki istovjetnog drugom ljudskom bicéu, bilo zivog bilo mrtvog (¢lanak 46.). U
ovom Poglavlju utvrdene su zabrane postupanja u postupku biomedicinski
pomognute oplodnje, u cilju zastite zametka, Sto ukljuCuje i zabranu stvaranja
ljudskih zametka za znanstvene ili istrazivaCke svrhe i zabranu znanstvenog ili
istrazivaCkog rada na zametku (Clanak 47.).

U Poglavlju ,,Pohranjivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka“
(¢l. 48. — 52.) uredeno je pohranjivanje, nacin i rokovi ¢uvanja, prijenos, te zastita
zametaka. Spolne stanice, spolna tkiva i zametci uzimaju se uz slobodan ovjereni
pisani pristanak, te se pohranjuju i Cuvaju za postupke medicinski pomognute
oplodnje za koje su ispunjene pretpostavke odredene ovim zakonom, u
zdravstvenim ustanovama koje su ovlastene za njihovo pohranjivanje.Pohranjene
spolne stanice, spolna tkiva i zametci Cuvaju se primjenom suvremenih dostignuca
medicinske znanosti, u pravilu do pet godina od dana pohranjivanja. Uz pisani
zahtjev osoba od kojih spolne stanice, spolna tkiva i zametci potjecu, rok od pet
godina moze se produljiti za joS pet godina (Clanak 48.). Nadalje, ¢lankom 49.
ureduje se unistenje spolnih stanica, spolnih tkiva, odnosno dehidriranje zametka.
Takoder, ako se bracni, odnosno izvanbracni drugovi ne mogu sporazumjeti o
vremenu Cuvanja neuporabljenih zametaka ili jedan od njih suglasnost naknadno
opozove, spor se rjeSava u sudskom postupku, u kojem slu€aju se neuporabljeni
zametci moraju Cuvati do okonc€anja spora, $to je definirano ¢lankom 50. U istom
Poglavlju, ¢lankom 51., utvrduju se pitanja pohranjivanja spolnih stanica, spolnog
tkiva i zametka zbog opasnosti od neplodnosti; naime, muskarac i Zena kojima
prema spoznajama medicinske znanosti prijeti opasnost da ¢e zbog zdravstvenih
razloga postati neplodni, mogu u ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi, uz slobodan
ovjereni pisani pristanak, pohraniti svoje spolne stanice, spolna tkiva i zametke za
vlastito koristenje kasnije. Clankom 52. regulira se ko mozZe da podnese zahtjev za
pohranjivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka.

U Poglavlju ,,Profesionalna tajna“ propisano je da su sve osobe koje
sudjeluju u postupku biomedicinski pomognute oplodnje obvezne kao profesionalnu
tajnu Cuvati sve podatke vezane uz taj postupak, a naroCito osobne i zdravstvene
podatke o Zeni ili musSkarcu kojima se medicinska pomo¢ pruza, kao i o djetetu koje
je zaceto u postupku biomedicinski pomognute oplodnje (Clanak 53.).
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U Poglavlju ,Evidencije“ utvrdene su obvezne evidencije, u smislu
podataka koje ovlastene zdravstvene ustanove moraju voditi. Podatke iz evidencije
ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je Cuvati trajno. Osim toga, ovlastene
zdravstvene ustanove duzne su osigurati zastitu i sigurnost osobnih podataka u
evidencijama, a suglasno propisima o za$titi osobnih podataka (Clanak 54.).
Takoder, ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je voditi vlastiti registar o
postupcima biomedicinski pomognute oplodnje (Clanak 55.). Istim je clankom
propisano Sta se upisuje u navedeni registar.

U Poglavlju ,0zbiljni Stetni dogadaji i ozbiljne Stetne reakcije“
predvideno je da su ovlastene zdravstvene ustanove obvezne uspostaviti efikasan i
provjeren sustav za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija, te sustav za povlaCenje iz primjene spolnih stanica, lijekova i medicinskih
sredstava koji su izazvali ili mogu izazvati ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu
reakciju (Clanak 56.). Bitno je istaéi da registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih
Stetnih reakcija vodi Ministarstvo.

Poglavlje ,,Uvoz i izvoz spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka“
regulira zabrane uvoza i izvoza spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka (Elanak
57.).

U poglaviju ,Financiranje“ propisano je da federalni ministar zdravstva
posebnim propisom ureduje opseg prava na biomedicinski pomognutu oplodnju na
teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja, te nacin formiranja cijene
pojedinacnih postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, a na prijedlog
Povjerenstva i Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i
Hercegovine, u suradnji sa kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja (¢lanak
58.). Iz naprijed navedenog proizilazi da ¢e se ovim podzakonskim aktom ovo vazno
pitanje urediti zajedni¢ki, dogovorno izmedu federalnog i kantonalnih zavoda
zdravstvenog osiguranja, a na prijedlog Povjerenstva iz ovog Zakona. Naravno,
opseg prava iz ove oblasti u jednoj fiskalnoj godini ¢ée biti zajedniCki prilagoden
raspolozivim sredstvima obveznog zdravstvenog osiguranja za ove namjene.

U poglavlju ,,Nadzor“ definira se da nadzor nad primjenom i provedbom
ovog zakona i propisa donesenih na temelju zakona, kao i nadzor nad stru¢nim
radom obuhvata unutarnji strucni nadzor koji provodi ovlastena zdravstvena
ustanova sukladno propisima o zdravstvenoj zastiti, i inspekcijski nadzor koji vrSe
federalni i kantonalni zdravstveni inspektori sukladno propisima iz oblasti inspekcija i
propisima iz oblasti zdravstva (Clanak 59.).

U poglavlju ,Kaznene odredbe“ (Cl. 60. - 68.) ureduju se kaznena djela i
prekrsaji koji proizlaze u sluaju postupanja suprotno odredbama ovog zakona.
Zakonom se utvrduju sliede¢a kaznena djela: nedozvoljeno obavljanje
postupaka biomedicinski pomognute oplodnje; obavljanje postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje bez pismenog pristanka; zabrana
zamjenskog majcinstva; nedozvoljeno stvaranje ljudskog biéa ili dijela
ljudskog bi¢a geneti¢ki istovjethog drugom ljudskom biéu; nedozvoljeno
stvaranje zametka i zabrana uvoza i izvoza. Propisane su i kazne za slucaj da je
poCinjeno djelo prema maloljetnoj osobi; za slu€aj nastupanja teSke tjelesne
povrede, za sluCaj nastupanja smrti; za slu€aj da je djelo izvrSeno od strane
organizirane skupine, te za pokusaj. PrekrSajne norme propisane su ¢lankom 68. i
usuglaSene su sa odredbama Zakona o prekrSajima Federacije Bosne i
Hercegovine (,Sluzbene novine Federacije BiH", broj 63/14). Treba napomenuti da
je osim nov€anih kazni propisana i mogucénost izricanja zabrane obavljanja

33



djelatnosti u razdoblju do Sest mjeseci, a s ciliem sprje€avanja buduéeg cCinjenja
prekrsaja.

U poglavlju ,,Prijelazne i zavrSne odredbe* (Cl. 69. — 73.) propisano je koje
propise donosi federalni ministar zdravstva, na temelju ovog zakona, i to u roku od
18 mjeseci; zatim rok za formiranje Povjerenstva. Clankom 71. definirano je da su
postojeCe zdravstvene ustanove koje su obavljale postupke medicinski pomognute
oplodnje suglasno ranijim propisima, duzne uskladiti svoju organizaciju i poslovanje
s odredbama ovog zakona i propisima donesenim na temelju ovog zakona, u roku
od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona i propisa donesenih na
temelju ovog zakona. Clankom 72. Zakona utvrdeno je da postupci medicinski
pomognute oplodnje koji su provedeni do dana stupanja na snagu ovoga Zakona ne
ubrajaju se u ukupan broj postupaka iz ¢lanka 29. ovoga Zakona. Odredbom ¢lanka
73. propisano je da zakon stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".

V. - FINANCIJSKA SREDSTVA

Za provedbu ovog zakona potrebita su financijska sredstva iz Federalnog
proracuna, kao i sredstva proracuna kantona. |z Federalnog prora¢una se financira
naknada za rad Povjerenstva za primjenu postupaka biomedicinski pomognute
oplodnje, a u smislu ¢lanka 19. stavak (2) Zakona. Povjerenstvo ima devet ¢lanova
i isti imaju pravo na naknadu za rad iz ProraCuna Federacije BiH, a sukladno
raspolozivim sredstvima u Proracunu Federacije BiH za tekucu godinu. Visina
naknade se utvrduje sukladno dozvoljenoj visini za rad povjerenstava koje imenuju
rukovoditelji federalnih organa uprave, a sukladno Uredbi o nacinu osnivanja i
utvrdivanja visine naknade za rad radnih tijela osnovanih od strane Vlade Federacije
Bosne i Hercegovine i rukovoditelja federalnih organa drzavne sluzbe (,Sluzbene
novine Federacije BiH®, br. 48/14, 77/14, 97/14 i 58/15). Sredstva za ove namjene
iznosit ¢e na godisnjoj razini cca 14.000,00 KM. Kako se Zakon razmatra i usvaja u
redovitoj proceduri, sredstva Proracuna Federacije BiH za 2017. godinu za ove
namjene nece biti potrebita.

VI. - MISLJENJE O ZAKONU

Zakon o lije€enju neplodnosti biomedicinski pomognutom oplodnjom,
obradivac propisa uputio je na misljenje kantonima, a radi pripreme teksta za Vladu
Federacije BiH. Ministarstvo zdravstva i socijalne politike Kantona SredisSnja
Bosna/Srednjebosanski kanton, Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne skrbi
Zapadnohercegovacke zupanije, Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne
politike Posavske zupanije i Ministarstvo zdravstva, rada i socijalne politike
Unsko-sanskog kantona nisu imali primjedbi na predlozeni Zakon.

Ministarstvo zdravstva Zeni¢ko-dobojskog kantona dostavlja primjedbe
dr. med. sci. Ermina Cehiéa, uposlenika u Kantonalnoj bolnici Zenica, Centar
za humanu reprodukciju Zenica. U navedenim primjedbama predlaze se da se u
Clanku 9. Zakona predvidi da svaka privatna ustanova koja obavlja postupke
biomedicinski pomognutom oplodnjom mora imati ugovor sa nekom javnom
ustanovom koja se bavi istom djelatnoS¢u, o dovrSetku zapocetih postupaka i
prijenosu krioprezerviranin gameta i zametaka u sluCaju zatvaranja privatne

34



ustanove (takve smo slu€ajeve imali kod inspekcijskih zatvaranja pojedinih privatnih
ustanova, ali i kod privatnih ustanova koje su iz ekonomskih razloga prestale da
rade). To u cilju zastite pacijenata, njihovih gameta i zametaka. Navedeno je
djelimi€éno prihvaceno, te je u Clanku 9. stavak (1) toCka c) predvideno da
zdravstvena ustanova koja obavlja postupke biomedicinski pomognutom oplodnjom
mora imati zakljuCen vazeci ugovor sa zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za
obavljanje zamjenskog lije€enja u slu€aju nastupanja posebnih i nepredvidivih
okolnosti tijekom obavljanja postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, znaci
bez isticanja da li se u konkretnom radi o javnoj ili privatnoj zdravstvenoj ustanovi.
Ovo iz razloga jer su javni i privatni zdravstveni sektor izjednaceni i u pravima i
duzZnostima vezano za biomedicinski pomognutu oplodnju, te ne vidimo razlog da se
navedeni ugovor ne moze zakljuCiti i sa drugom privathom zdravstvenom
ustanovom koja obavlja istu djelatnost. Takoder, predlaze se promjena strukture
struénog tima u zdravstvenoj ustanovi koji obavlja postupke biomedicinski
pomognutom oplodnjom u zdravstvenoj ustanovi, tako da se navede da voditel]
timova mora biti supspecijalista iz humane reprodukcije. Naime, ¢lankom 9. stavak
(1) toCka b) Zakona predvidena je struktura stru¢nog tima kojeg Cine zaposleni, u
punom radnom vremenu, i to: jedan doktor medicine specijalista ginekologije i
porodiljstva sa subspecijalizacijom iz humane reprodukcije ili doktor medicine
specijalista ginekologije i porodiljstva sa najmanje pet godina iskustva u
reproduktivnoj medicini (u daljnjem tekstu: specijalista ginekologije i porodiljstva),
jedan magistar biologije i jedna medicinska sestra-tehnicCar koji ispunjavaju uvjete za
rad u svom stru¢nom zvanju suglasno propisima o zdravstvenoj zastiti. Prijedlog nije
prihnvacen, s obzirom na realnu situaciju u Federaciji BiH, odnosno radi prisutnog
ozbiljnog deficita subspecijalista humane reprodukcije na teritoriji Federacije BiH, a
istodobno imamo specijaliste ginekologije i porodiljstva da dugogodisSnjim
specijalistickim iskustvom koji se bave ovom djelatno$¢u. Status specijaliste iz
humane reprodukcije do sada je u Federaciji BiH dobio veoma mali broj doktora
medicine, specijalista ginekologije i porodiljstva. Do sada je Federalno ministarstvo
zdravstva odobrilo dvije supspecijalizacije iz humane reprodukcije za potrebe JZU
UKC Tuzla. Medutim, u nedostatku mentora iz ove oblasti, subspecijalisti su
upuceni na obavljanje subspecijalistiCkog staza u R Sloveniju. Stoga smo stava da
treba zadrzati pravno rjeSenje iz €lanka 9. stavak (1) toCka b) Zakona, a kako bi
osigurali kontinuirano i nesmetano obavljanje postupaka biomedicinski pomognutom
oplodnje u Federaciji BiH. Identi¢na primjedba je data i glede strukture Povjerenstva
za primjenu postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, te je ista neprihvatljiva iz
gore navedenih razloga. U primjedbama se generalno istiCe da Zakon ne sadrZi
moguénost heterologne oplodnje uz nabavu sjemena iz ovlastenih zdravstvenih
ustanova EU, a $to je i iznimka i u zakonodavstvu EU. Navodi se da se zbog toga
uskracuje pravo na potomstvo za preko 25% pacijenata koji se lije¢e od neplodnosti.
Primjedba nije prihvacena iz razloga, sto smo stava da se u Federaciji BiH nisu
stekli uvjeti za bilo kakav vid heterologne biomedicinski pomognute oplodnje.
Nabavka sjemena iz ovlastenih zdravstvenih ustanova u EU otvara niz nerijeSenih
pitanja: prijenos bioloSkog materijala preko granice koji mora ispunjavati sve uvjete
predvidene propisima o zaraznim bolestima u Federaciji BiH. Takoder, postavlja se
kao otvoreno pitanje kako zastiti pacijente od mogucih zlouporaba u postupanju u
ovoj oblasti, kada ovlastena zdravstvena ustanova u EU nije pod jurisdikcijom
nadleznih organa u Federaciji BiH/BiH. Stoga smo stava da ova primjedba nije
prihvatliva u sadasnjem momentu, a pogotovo je nejasno na koji nacin je
podnositelj primjedbe izraCunao postotak od preko 25% pacijenata kojima je
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potrebna ova vrsta oplodnje. Opreza radi navodimo da je Kantonalna bolnica
Zenica-Centar za humanu reprodukciju, od C¢ijeg uposlenika su dostavljene
primjedbe na ovaj Zakon, u ugovornom odnosu sa Zavodom zdravstvenog
osiguranja i reosiguranja Federacije BiH za provodenje Programa humane
reprodukcije osoba sa invaliditetom. Na godiSnjoj razini bilo je veoma malo usluga iz
oblasti vjeStaCke oplodnje obavljenih u ovoj bolnici. Stoga je sukladno Odluci
Upravnog vijeca ovog Zavoda data je moguénost da se za osobe sa invaliditetom za
usluge pruzene u drugim zdravstvenim ustanovama, moze izvrsiti refundacija
troSkova u iznosu koji se priznaje i placa za usluge iz ovog programa KB Zenica.

Takoder, je predlozeno da se dugotrajno pohranjivanje spolnih stanica ili
zametaka obavlja samo u javnim zdravstvenim ustanovama. Sve ostalo, prema
misljenju podnositelja primjedbi, ostavlja moguc¢nost manipulacije. Navedeno je vec
predvideno u c¢lanku 51. stavak (5) Zakona, a u kojem je regulirano da se
pohranjivanje stanica, tkiva i zametaka obavlja u javnoj zdravstvenoj ustanovi koja
za to ima dozvolu izdanu od federalnog ministarstva zdravstva. Podnositel]
primjedbe trazi i intervenciju u Clanku 16. Zakona, kojim je predvidena obveza
ovlastene zdravstvene ustanove da Povjerenstvo godiSnje izvjeScuje o broju i vrsti
obavljenih postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, o njihovoj uspjesnosti, te
pohranjenim spolnim stanicama, spolnim tkivima i zametcima. Naime, smatraju da
uspjesSnost postupaka biomedicinski pomognute oplodnje nisu u mogucénosti pratiti,
jer nije predvidena obveza za pacijente da izvjeS¢uju o ishodima trudnoce, te da
nema sankcija za pacijente, ako to ne ucine. Primjedba je neprihvatljiva, jer se ovaj
Zakon mora promatrati i u kontekstu Zakona o pravima, obvezama i
odgovornostima pacijenta (,Sluzbene novine Federacije BiH®, broj 40/10) koji je,
pored prava pacijenta, predvidio i obveze pacijenta glede osobnog zdravlja, te
obveza koje mu je utvrdio lije€nik. Naravno, ovim zakonom su utvrdene i sankcije za
pacijente. Jako je bitno pratiti ishode lijeCenja u ovoj oblasti, sa aspekta zastite
prava pacijenata na dostupnu, kvalitetnu i sigurnu zdravstvenu uslugu, baziranu na
suvremenim medicinskim saznanjima, te i sa aspekta financiranja usluga iz ove
oblasti sredstvima obveznog zdravstvenog osiguranja.

Ministarstvo zdravstva Tuzlanskog kantona daje identi¢nu primjedbu kao i
Ministarstvo zdravstva Zeni€ko-dobojskog kantona, odnosno dr. med. sci. Ermin
Cehi¢, uposlenik u Kantonalnoj bolnici Zenica, Centar za humanu reprodukciju
Zenica na Clanak 9. stavak (1) toCka b) Zakona u kojem je predvidena struktura
stru¢nog tima. Stoga naprijed navedeno obrazloZenje u kontekstu iznijete primjedbe
vazi i za navedenu primjedbu Ministarstva zdravstva Tuzlanskog kantona. Ovo
ministarstvo predlaZze popravku ¢lanka 30. stavak (1) Zakona, a kojim se ureduje
reprodukcijska mogucnost Zene. Naime, predlazu da se reprodukcijske moguénosti
Zene utvrduje doktor medicine specijalista ginekologije i porodiljstva na temelju
testova funkcije jajnika i drugih reproduktivnih organa. Primjedba je prihvaéena, te
ugradena u €lanak 30. stavak (1) Zakona. Takoder predlazu i izmjenu u ¢lanku 43.
Zakona tj. da je preimplantacijska genetiCka dijagnoza dozvoljena u slucaju
opasnosti od prijenosa nasljednih bolesti i drugih indikacija vezanih za lijeCenje
neplodnosti sukladno suvremenim znanstvenim dostignu¢ima, a na prijedlog
odgovornog doktora. Ove sugestije nisu prihvacene jer je preimplantacijska
genetiCka dijagnoza, u kontekstu odredbi ovog zakona, definirana u ¢lanku 7. pod
10.) “preimplantacijska genetiCka dijagnostika stanica preimplantacijskog zametka je
detekcija kromozomskih i/ili genskih anomalija prije postupka vracanja ranog
zametka u maternicu ili jajovode Zene“. Dakle, u Zakonu se govori samo o
preimplantacijakoj dijagnostici zametka, uz detekciju kromozomskih i/ili genskih
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anomalija prije postupka vra¢anja ranog zametka u maternicu ili jajovode Zene. Ovo
ministarstvo predlaze i izmjenu u Clanku 29. Zakona tj. da se umjesto pet pokusaja
izvantjelesne oplodnje, uz obvezu da dva pokus$aja budu u prirodnome ciklusu na
teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja, predvide tri pokuSaja
izvantjelesne oplodnje. Pri tome ne navode da li se preostala tri poku$aja
izvantjelesne oplodnje odnose na izvantjelesnu oplodnju koja je hormonalno
stimulirana ili ne. Osim toga, ne daju se ni stru¢na, a ni financijska obrazloZenja
ovog prijedloga. Primjedba nije prihvacena iz razloga Sto dva pokusaja izvantjelesne
oplodnje u prirodnome ciklusu, znae i manji iznos sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja koji se izdvajaju za ove namjene generalno. Naime, u
sluajevima izvantjelesne oplodnje u prirodnom ciklusu, ne izdvajaju se sredstva za
hormonalnu stimulaciju, koja znacCajno utjeCu na visinu cijene ove zdravstvene
usluge. Gdje god je to medicinski indicirano treba provoditi izvantjelesnu oplodnju u
prirodnom ciklusu, obzirom da se istom nastoji zastiti zene od hormonskih
stimulacija koje mogu biti Stetne po njeno zdravlje.

Ministarstvo zdravstva Kantona Sarajevo postavlja pitanje primjene ¢lanka
14. Zakona kojim se regulira oduzimanje dozvole za rad zdravstvenoj ustanovi koja
obavlja postupke biomedicinski pomognute oplodnje. Obzirom da je u ¢lanku 9.
Zakona djelimi¢no uvazena primjedba Ministarstva zdravstva Zenic¢ko-dobojskog
kantona, te regulirano da su navedene ustanove obvezne imati zaklju€en ugovor sa
zdravstvenom ustanovom iste djelatnosti za obavljanje zamjenskog lije€enja u
slu€aju nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tijekom obavljanja postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje, isto je primjenljivo i za sluCajeve kada se
oduzima dozvola za rad zdravstvenoj ustanovi koja obavlja postupke biomedicinski
pomognute oplodnje ili bude zatvorena po sili zakona. Ovo ministarstvo je suglasno
da se pravo na biomedicinsku oplodnju pomjeri sa 37 godina Zivota Zene, na 42
godine Zivota, te takoder predlaze da se u €lanku 29. Zakona broj pokuSaja na teret
sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja odredi tek nakon izvrSene financijske
procjene. U odnosu na navedeno istiCemo da smo ¢lankom 58. Zakona predvidjeli
da se opseg prava na biomedicinski pomognutu oplodnju na teret sredstava
obveznog zdravstvenog osiguranja, nacin formiranja cijene pojedinacnih postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje, na prijedlog Povjerenstva i Zavoda
zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine, a u suradniji
sa kantonalnim zavodima zdravstvenog osiguranja, blize ureduje posebnim
propisom koji donosi federalni ministar. Ovo ministarstvo predlaze izmjenu ¢lanka
43. Zakona u smislu koristenja preimplantacijske geneticke dijagnoze. Slijedom toga
pogledati obrazloZenje koje je za isti ¢lanak dato za istu primjedbu Ministarstvu
Tuzlanskog kantona.

Ministarstvo za socijalnu politiku, zdravstvo, raseljena lica i izbjeglice
Bosansko-podrinjskog kantona u svom misljenju referira se na financiranje
postupaka biomedicinski pomognute oplodnje, te predlaze da isto tereti sredstva
federalnog fonda solidarnosti, ili pak da se formira poseban fond za ove namjene pri
Federalnom ministarstvu zdravstva. Ovo iz razloga, jer ovaj kanton nije u
mogucnosti financirati ove postupke niti iz kantonalnog prora¢una, a niti iz sredstava
kantonalnog zavoda zdravstvenog osiguranja. Nesporno je da se sredstvima
federalnog fonda financira Program humane reprodukcije osoba sa invaliditetom, a
sukladno tocCki IX Odluke o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstevnih prava. | ovaj
fond je suoCen sa problemima u financiranju za sve ono $to je predvideno da se
financira iz istog, a shodno Odluci o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstvenih
prava. Takoder, ovaj fond je preuzeo i financiranje odredenih usluga i programa, koji
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objektivho ne spadaju u nadleznost tercijarne zdravstvene zastite. Stoji i Cinjenica
da je poslovanje federalnog fonda solidarnosti iz godine u godinu optereceno i
stalnim pritiscima proSirenja djelatnosti federalnog fonda solidarnosti sa
financiranjem novih oblika visokodiferencirane zdravstvene zastite, odnosno
financiranjem novih prioritetnih programa zdravstvene zastite od interesa za
Federaciju BiH, a Sto ukljuCuje i prosirivanije liste lijekova koji se financiraju na teret
ovog fonda sa odgovaraju¢im skupim i inovativnim lijekovima namijenjenim za
lije€enje najtezih oboljenja za koje ne budu osigurana potrebna financijska sredstva.
U ranijem sazivu Parlamenta Federacije BiH donijete su odluke, od strane
Parlamenta Federacije BiH, da se u ProraCunu Federacije BiH, i to u okviru
transfera federalnog fonda solidarnosti, planira proSirenje pojedinih prioritetnih
programa zdravstvene zastite od interesa za Federaciju BiH. Za navedene
proSirene programe osigurana su financijska sredstva samo u jednoj fiskalnoj
godini, dok u ostalim fiskalnim godinama nisu osigurana kontinuirana sredstva za
njihovo provodenje, pa su se navedeni programi implementirali na teret postojecih
sredstava federalnog fonda solidarnosti. Takoder, i u ranijim sazivima Vlade
Federacije BiH, proSirena je djelatnost federalnog fonda solidarnosti i sa novim
oblicima visokodiferencirane zdravstvene zastite, a za koje nisu osigurana dodatna
financijska sredstva. Iz naprijed navedenog proizilazi da se opseg prava na
biomedicinski pomognutu oplodnju na teret sredstava obveznog zdravstvenog
osiguranja, nacin formiranja cijene pojedinacnih postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje, mora dogovoriti na nacin predviden u Clanku 58. Zakona, $to
znaci dogovorno izmedu federalnog i kantonalnih zavoda zdravstvenog osiguranja,
a na prijedlog Povjerenstva. Naravno, opseg prava iz ove oblasti u jednoj fiskalnoj
godini ¢e biti zajedniCki prilagoden raspolozivim sredstvima obveznog zdravstvenog
osiguranja za ove namjene. U odnosu na primjedbu da se postupci biomedicinski
pomognute oplodnje financiraju iz posebnog fonda formiranog pri Federalnom
ministarstvu zdravstva, nije navedeno iz kojih sredstava, jer je takoder i federalni
proracun suocen sa problemima glede deficitarnosti, a posebno u posljednje vrijeme
zbog zaklju¢enog Stand by aranzmana BiH sa MMF-om.

Biomedicinski pomognuta oplodnja je lije€enje neplodnosti i samim tim
obveza je zavoda zdravstvenog osiguranja da financiraju ovo lijeCenje. Naime i do
sada je Odlukom o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstvenih prava definirano da
se do dva pokuSaja vjeStatke oplodnje financira iz obveznog zdravstvenog
osiguranja. Samim tim, i do sada je bila obveza kantona financirati do dva poku$aja
vjeStaCke oplodnje. Uostalom i usluge biomedicinski pomognute oplodbnje su
sastavni dio Nomenklature usluga zdravstvene zaStite u okviru Naredbe o
standardima i normativima zdravstvene zastite iz obveznog zdravstvenog osiguranja
u Federaciji Bosne i Hercegovine (,Sluzbene novine Federacije BiH", br. 82/14 i
107/14), kao i Tarifnika zdravstvenih usluga koje se financiraju sredstvima obveznog
zdravstvenog osiguranja. Dakle, vazno je naglasiti da je rijeC o lijeCenju, te je stoga
sasvim primjereno financiranje ovih usluga sredstvima obveznog zdravstvenog
osiguranja, a Sto je i do sada bio sluca.

Ministarstvo zdravstva Hercegovacko-neretvanske Zzupanije/kantona
predlaze izmjene u Clanku 29. stavak (1) toCka b) Zakona, a na temelju dostavljenih
oCitovanja zdravstvenih ustanova s podrucja ovog kantona. Naime, predlazu da se
na teret sredstva obveznog zdravstvenog osiguranja financiraju tri pokuSaja
izvantjelesne oplodnje, bez obveze da dva poku$aja budu u prirodnome ciklusu, te
da pravo na to ostvaruje Zena do navrSenih 38 godina zivota. Pri tome ne navode
da li se preostala tri poku$aja izvantjelesne oplodnje odnose na izvantjelesnu
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oplodnju koja je hormonalno stimulirana ili ne. Osim toga, ne daju se ni struéna, a ni
financijska obrazloZenja ovog prijedloga. U odnosu na dob Zene koja se sukladno
ovom prijedlogu, skraduje na 38 godina Zivota, navodimo da isto nije prihvatljivo, s
obzirom na suvremenu medicinsku doktrinu u ovoj oblasti. U odnosu na drugu
primjedbu pogledati obrazloZzenje dato na isti ¢lanak koji je predlozilo Ministarstvo
zdravstva Tuzlanskog kantona.

Federalno ministarstvo pravde dostavilo je Misljenje, kojim se ukazuje na
potrebu usuglasavanja odredbi Zakona (€lanak 10. stavak 2. i ¢lanak 13. stavak 2.)
sa Clankom 77. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH (,Sluzbene
novine Federacije BiH®, broj 35/05). Naime, pojasnjenja radi, ¢lankom 77. Zakona o
organizaciji organa uprave u Federaciji BiH propisano je da drzavni sluzbenici
opcinskih i gradskih organa uprave koji rjeSavaju zahtjeve gradana u upravnom
postupku ne smiju od gradana zahtijevati da pribavljaju uvjerenja i druge javne
isprave o Cinjenicama o kojima organi uprave te opc€ine, odnosno grada vode
sluzbene evidencije, jer podatke o tim Cinjenicama drzavni sluzbenici duzni su
pribaviti po sluzbenoj duznosti. Odredbe stavka 1. ovog €lanka primjenjuju se i na
drzavne sluzbenike federalnih i kantonalnih organa uprave u odnosu na podatke o
¢injenicama o kojima federalni, odnosno kantonalni organi uprave vode sluzbene
evidencije. Cl. 10. i 13. Zakona odnose se na obvezu zdravstvenih ustanova u
postupku pribavljanja dozvola za vrSenje poslova biomedicinski pomognute oplodnje
da Federalnom ministarstvu dostave, medu ostalim, i rjeSenje o ispunjenosti uvjeta
za vrSenje zdravstvene djelatnosti izdano od strane nadleznog ministarstva
zdravstva, kao i rjeSenje izdano od nadleznog opcinskog suda. Stoji Cinjenica da o
evidencijama ovog Ministarstva drZzavni sluzbenici jesu duzni pribaviti podatke i
¢injenice upravo po sluzbenoj duznosti. Ali, duzni smo ukazati da se u postupku,
kako je to naznaceno €l. 10. i 13. Zakona, traZe rjeSenja nadleznog, u ovom sluc€aju
kantonalnog, ministarstva zdravstva i nadleznog opcinskog suda, prema mjestu
registracije zdravstvene ustanove. S druge strane, zdravstvena ustanova ta rjeSenja
svakako da posjeduje, i nema potrebe da iste pribavlja naknadno zbog postupka koji
Ce se voditi pred Federalnim ministarstvom zdravstva.

Zbog navedenog, Zakon i predvida da zdravstvene ustanove, kao podnositelji
zahtjeva u postupku pred ovim Ministarstvom, dostave rjeSenja nadleznih
ministarstava zdravstva o ispunjavanju uvjeta za obavljanje zdravstvene djelatnosti i
rieSenje o upisu u registar izdano od strane nadleznog opcinskog suda. Slijedom
prednjeg, €lanak 77. Zakona o organizaciji organa uprave u Federaciji BiH ne moze
se primjeniti na postupke propisane Zakonom o lijeCenju neplodnosti biomedicinski
pomognutom oplodnjom, a koji se vode pred Federalnim ministarstvom zdravstva,
jer se na nacin kako je to predlozeno u tekstu vodilo raCuna o nacelima i efikasnosti
i ekonomiCnosti vodenja upravnog postupka suglasno odredbama Zakona o
upravnom postupku (,Sluzbene novine Federacije BiH", br. 2/98 i 48/99).

Federalno ministarstvo finansija/Federalno ministarstvo financija, Ured Vlade
Federacije Bosne i Hercegovine za zakonodavstvo i uskladenost sa propisima
Europske unije, Federalna uprava za inspekcijske poslove i Gender centar
Federacije Bosne i Hercegovine dali su pozitivna mislijenja na predlozeni tekst
Zakona o lije€enju neplodnosti biomedicinski pomognutom oplodnjom.
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3AKOH O JINJEYEHWY HEMNIOAHOCTHU
BUOMEOULUMNHCKN MNOTNOMOIHYTOM OrjioHboM

. - OCHOBHE OAPEOBE

UnaH 1.
(Mpeamer)

(1) OBnm 3akoHOM ypehyjy ce yCnoBM U HAaYMH Nujedyera HennogHoCTN NocTynumMma
BruomMeanUmMHCKN NOTNOMOrHyTE OMMoAxe, Kao M Apyra nutakwa of 3Hadvaja 3a
npuMmjeHy noctynaka GuomeguuMHCKM NOTNOMOrHyTE OMMOAHE Ha TEepuTopujU
depepaumje bocHe n XepuerosuHe (y garbem Tekcty: degepaumja).

(2)Ha oppenbe oBor 3akoHa CXOOHO Ce MpuMjekyjy MponucKM O 34pPaBCTBEHO)
3aWTUTU, NpPonNuCKM O 3OPaBCTBEHOM OCUrypaky, MponMcu O npasuma,
obaBe3ama M o4roBOpPHOCTMMA NaumjeHaTa, ako OBUM 3aKOHOM Huje apyraduje
oapeheHo.

UnaH 2.
(JTnjeuvense)

(1) I'lnjeyerse, y cmucny oBor 3akoHa, je OTKNnawawe HEennogHOCTU UNU yMaheHe
NNogHOCTU KopuwheweM GBuomeanuMHCKNX gocturHyha, HakoH yTeBphuBana aga
ce TpyaHoha He Moxe noctTuhu gpyrum Ha4yMHUMa nujedemsa.

(2) INnjedversbe je 1 yanmawe 1 YyBake NOSTHMX TKMBA M NOMNHMX henuvja mylikapua u
XeHe y crydajeBuMa Kaga, rnpema casHawbumMa W UCKYCTBUMa MeanuUHCKe
HayKe, NOCTOjM ONACHOCT Aa MoXe AONK [0 HEeNrOgHOCTM.

YnaH 3.
(docTojaHCcTBO M NpUBaTHOCT 0CcOba)

Y npumjeHn noctynaka OMOMEeOULMHCKM MOTNOMOrHyTE Onnoawe WTUTU ce
AOCTOjJaHCTBO U MPMBATHOCT fuUa Koja YYecTBYjy Y MOCTYnKy OGuoMeauuuHCKK
NOTMOMOrHYTE OMMoAHE.

UnaH 4.

(3abpaHa guckpummnHaumje)

3abparbyje ce cBaku BWO OUCKPUMWHaAUMje Ha OCHOBY pace, 6oje Koxe, nona,
jesuka, nHBanuguTeTta, penurmje unn BjepoBara, NONUTUYKNUX U OPYrnX yBjepewa,
HauMOHanHor 1 couumjanHor nopwujekna, NpunMkom obaBrbawa pagwu Ha OCHOBY
OBOrl 3aKOHa 1 nNponuca JOHECEHUX Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa.

YnaH 5.
(JeaHakocT u3pasa Koju nmajy poaHo 3HavyeHe)
M3pasun Koju nmajy poaHO 3Ha4ere, a Koju ce KOpuUcte y OBOM 3aKOHY M nponncuma
KOju ce OOHOCe Ha OCHOBY OBOI 3akoHa, obyxBahajy Ha jeQHaK Ha4YuMH MYLLKA W
XeHckn poa, 6e3 063npa jecy N KOPULLTEHN Y MYLLIKOM UIN XXEHCKOM poay.

UnaH 6.
(3awTuTa NMYHMX noaaTaka)

(1) CBn nogaum BesaHn 3a noctynak GuomMeguuUMHCKM NOTNOMOrHyTe ONMoAHe, a
nocebHO NMYHU nojaunm O XKEeHW, He3nHoM 6payHOM, OOHOCHO BaHOGpPa4HOM
apyry, gjeteTy 3a4eToMm Yy MOCTYNKy OMOMEAMUUHCKM NOTMOMOrHyTe onnogwe,
npegcrasrbajy npoecnoHarnHy TajHy.



(2) CBa npaBHa u M3MYKa nNUUA Koja ydecTBYjy Yy MOCTYNKy OuomeauumnHcke
onnoAawe AyxHa cy obesbjeouTn 3aWITUTY U CUTYPHOCT NUYHMX nojaTaka vy
HaBeZeHVM NOoCTynuuMa, a carfacHo nponvcnma o 3alTUTU JIMYHUX nogaTaka.

UnaH 7.
(OdedmHunumje nojeaMHNX nspasa)
N3pas3n ynotpebrbeHn y 0BOM 3aKOHY UMajy crbefehe 3Hayemne:

1) 6MoMeAMLIMHCKM MOTMOMOrHyTa onnoAwa je MeAULMHCKM MOCTynak
KoL Kojer ce T[MpUMjeHOM CaBpPeEMEHUX Hay4yHUX MpOBjepeHnx
BuomeguuUUHCKMX AocTurHyha omoryhaBa crnajakbe XXeHCke W MyLUKe
nonHe henuje paguM noctnsakwa TpygHohe M nopohaja, Ha HayuH
APYK4Mju o NONHOr 0gHOCa;

2) xoMonorHa onnoAawa je MeguumMHCKa OnfoAra npu Kojoj ce Kopucte
BnacTute nonHe henvje 6pavHmx opyrosa;

3) xeTeposiorHa onnogka je MegumumMHcKa onnogHa Npu Kojoj ce Kopucrte
BnactTute nonHe henuje jegHor OpadHor apyra u nonHe henuje
napvBaoua-tTpehe ocobe;

4) nonHe henujecy cjemeHa Wn jajHa henuja Koje ce HawmjepaBajy
ynotpujebutn pagn GuoMmeanunHCKM NOTNOMOrHYTE ONSIOAHE;

5) jajna henwuja je nonHa henuja xeHe 6e3 o63npa ga nu je 3pena wunu
Huje;

6) cjemeHna henuja je nonHa henuvja mywkapua 6e3 063mpa ga nu je 3pena
NN HKje;

7) nonHa TKMBa Cy OujerioBM jajHMKa U TecTUCa Y KojuMa ce Hanase nosHe
henuje;

8) emO6puoH je onnoheHa jajHa henuja cnocobHa 3a garbu pasBoj U TO O
TPEeHyTKa cnajaka jesrpa M parbe CcBaka TOTUMNOTEHTHa henuja
eMBpuoHa Koja ce y 3a TO HEOMXOAHWUM YCrOBUMA MOXe Aarbe OnjenuTu
N pasBumjaTM 0O Kpaja emOpuoHanHe dase pasBoja — OCMe ceamuue
HaKOH OMNIoAH-€;

9) reH je Hajmatba (PyHKUMOHaNHa jeguMHuUa cnvjeda HykneoTuga koja
Hocu ogpeheHy nHdopmaumjy;

10)npenmMmnnaHTaumjcka reHeTUYKa AvjarHocTuKa henuja
npeMMnnaHTayuMjckor eMobpuoHa je getekumja XPOMO3OMCKUX W/vnwu
FeHCKMX aHomanuja npuje noctynka Bpahawa paHor embpuoHa Yy
MaTepuuy U jajoBoae XeHe;

11)papuBamwe je gapvBake MOSIHMX TKMBA M henuja HamujerweHux 3a
NpUMjeHy y rbyaun, pagm buoMeanunHCKe onnogHeE;

12) papmBaoy, je ocoba koja gapvea BnacTuTa TKMBa unu nonHe henuje
paaun nposofewa NocTynka GruomegnLMHCKE ONSOAHE;

13)y3nmamse je nocTynak Kojum ce gonasm 4o nosiHux Tkmea unuv henwja;

14)pacnopgjena o3Ha4aBa MpeBO3 M A0CTaBy MONMHUX TKMBa wunun henuja
HaMunjeheHNX 3a NocTyrnke GuomMmeanUMHCKe ONnoAHE;

15)noxpawuBamwe obyxsaha noctynke obpage, yyBawa U CkNaguwTeHa
NoNHuX Tkmea/henwja;

16)o6paga o3Ha4aBa CBe onepaumje yKibyvyeHe y npunpemy, pykoBawe,
yyBak-€ N NakoBawe TKnBa unu henwuja;

17)4yBarbe o3HavaBa ynotpeby XeMMjCKMX areHca, NpoMjeHe ycnosa y
OKONMUWY WNW Jpyra cpeactBa TOKOM MocTynka obpage y uurby



crnpjeyaBara MM ycnopasarwa OMOMOLLKOr MK PU3NYKOr Nponagaka
TkMBa unu henwja;

18)cknaguwitTelse O3HayaBa ofpxaBake MNONHUX TkmBa/henuja vy
ofpefheHnM KOHTpoNMcaHMM ycrnoBmMMa Ao TpeHyTka pacnogjene;

19)o36urbaH wWwTeTtaH Aorafaj je cBaka HeraTMBHa MojaBa Be3aHa Y3
y3nmare, TectTupare, obpaay, yyBawe, CKnaguwTerwe U pacnogjeny
nonHux henwuja, koja Moxe [OBEeCTUM [0 npeHoca 3apasHe Gonectu,
CMPTU UMK CTakwa ONaCHUX MO XMBOT, HEMONU W/MNIM HECNOCOBHOCTM
ocobe, 0QHOCHO Koja 6y Morna umaTtm 3a nocrbeguuy Hes3vHO BONMHUYKO
nmjevere, oborbLEBaHE UK UX MPOAYXKUTH;

20)o3burbHa wWTETHaA peakuuja je HexerbeHa peakuuja, YKbyuyyjyhu
3apasHy 6onect, gapuBaoua unmM npumaoua Be3aHa y3 HabaBky mnu
npuMjeHy nonHux henwvja, Koja n3asmsa CMpT, NpeacTaBrba ONacHOCT Mo
XMBOT, Te u3as3mBa Hemoh w/unn HecnocobHOCT, OAHOCHO MMa 3a
nocroeanuy 60MHMYKO Nnjedere, oborbeBare U Nx Npoayxaea;

21)crseamBoCT nogpasymujesa MoryhHocT npoHanaxewa "
noeHTnurkosawa nonHe henuvje y 6uno kojoj dasn noctynawa, oA
y3umara, obpage, TectMpaka M MoxpamwuBaka, OO0 NPUMjEHe unu
YHULWITEHA, WTO YjeaHO noapasymujeBa U MOryhHOCT naeHTuukosamwa
AapuvBaoua n henuja, oqHOCHO YCTaHOBE Y KOjoj je 06aBrbeHO y3nuMare,
obpaga, noxpawuBake Te MOryhHOCT uaeHTU(PMKOBaHa jedHor Wnu
BULIE NpumaoLa Yy 34paBCTBEHO] YCTaHOBM Koja henuje npumjemnyje;
CrbeguMBOCT  nogpasymmjeBa W MOryhHOCT  npoHanaxewa MU
noeHTurkoBawa CBUX 3HaAYyajHUX NogaTtaka o npoumsBogMMa U
MaTepujanuma Koju gonase y goamp ¢ tum henmjama;

22)cucteM KBanuTeTta nogpasymMmjeBa OpraHuM3auuoHy  CTPYKTYpY,
AedrHncaHe oaroBOpHOCTU, MOCTYMKe, npoLece n pecypce notpebHe 3a
yBohewe cuctema ynpasrbarba KBANIMTETOM UM HErOBO MNpoBohewe, a
YKIbyyyje CBe aKTMBHOCTM KOje AMPEKTHO MMM MHAWPEKTHO NpUOoHOCEe
KBanuTeTu;

23)ynpaBrbatbe KBanUMTETOM Cy ycknafeHe akTMBHOCTU yCMjepaBara U
Haa3o0pa 34paBCTBEHE YCTAHOBE Y Norneay KBanuteTa;

24)ctanpapaHu onepatuBHu noctynuu (COIM) cy nucaHa ynyTcTBa Koja
onucyjy cee ase Hekor cneumduyHOr NocTymnka, ykreydyjyhun notpebHe
mMaTepujane n MetToae Te OYeKMBaHMU KpajHiu Npouns3Boa, 1

25)6payHa U BaHOpayHa 3ajegHMuUa je 3ajegHMUA MyLLKapLa M XeHe
AeduHucaHa y cknagy ca lNopoanyHmm 3akoHom depepaumje bocHe m
XepuerosuHe (,CnyxbeHe HoBuHe ®Pepepaunje buX*, 6p. 35/05 un
41/05).

Il - CUCTEM 3A NPUMJEHY NOCTYNAKA BUOMEOULIMHCKA
NMOTNMOMOIHYTE OMJ1IOAHE

UnaH 8.

(Cnctem 3a npumjeHy noctynaka 6uoMmegULUNHCKM NOTNOMOrHYyTe onnoaxe)
Cuctem 3a npumjeHy noctynaka OUOMeAVUMHCKA MOTNOMOrHyTe Onfogwe Yy
depepaumjn obyxsaha osnawheHe 3gpascTBeHe yctaHoBe y Peaepaumnjn buX koje
ncnykwagajy ycriose yTepheHe 0BMM 3aKOHOM WM MpornuMcuma JOHECEHMM Ha OCHOBY
OBOl 3aKkoHa, Te WMajy [03BOSly 3a pag wu3gaty on degepanHor MUHUCTpa
3gpaBcTBa (Y Aarbem TekcTy: begepanHn MuHucTap), kao u Komucujy 3a npumjeny



nocTtynaka buoMeaMuUMHCKN NOTNOMOrHyTe onnoAwe (y Aarbem Tekcty: Komucuja),
Kojy dhopmupa enepanHm MUHUCTaAp, Kao CTPYYHO M CaBjeTohaBHO TWjeno npu
depepanHoM MUHUCTApPCTBY 3gpaBcTBa (Y pJarbem Tekcty: MuHuCTapcTBo),
carfiacHo OBOM 3aKOHY.

1. 3ppaBcTBeHe ycTaHoBe oBnawheHe 3a obaBrbarwe noctynaka
6uomeaULIMHCKM NOTNOMOrHYTe onnoaHe

(1)

(2)

(1)

(2)

UnaH 9.
(YcnoBwu 3a 3gpaBcTBEHe ycTaHOBe 3a npoBeady
nocTynka 6momeaMLMHCKMA NOTNOMOrHyTe onsioamwe)
34paBCcTBEHE yCTaHOBE Koje MpoBoAe NOCTynke BGUoMeanLMHCKA NOTNOMOrHyTe
onrnoaxe Mopajy ucnywasatu crbegehe ycnose:

a) nocjeqoBaT MUHUManNHy MeANLMHCKO-TEXHMYKY OMNpeMy M NpoCcTop 3a
npoBohere cBakor nojeanHa4YHor NocTynka GnomMeanuMHCKM NOTAOMOrHYTE
ONIIoAH-E Y CKNnagy ca caBpeMeHNUM MeANLNHCKUM Ca3Hahuma;

b) 3anocnutn y pagHun ogHOC, ca NyHUM pagHUM BPEMEHOM, HajMawe jefaH
CTPYYHM TMM Yy cacTaBy: jegdaH [OKTOp MeguuuHe chneumjanucta
r’MHeKosnorje WM akywepctea ca cybcneuuwjanu3aumjom K3 XyMaHe
penpoaykuunje wunM OOKTOp MeauumHe chneuujanucta  rMHekomnornje wu
aKkywlepcTtBa ca Hajmawe neT roguMHa WCKycTaBa Y penpoayKTUBHO]
MeauumHu (y AarbemMm TekCTy: cneuujanucra rMHeKkonorunje M akylwepcTsa),
jenaH maructap 6uonornje M jegHa MeauUMHCKA cecTpa-TexHu4ap Koju
ncnyhagajy ycrnose 3a pa y CBOM CTPYYHOM 3Bakby carflacHo nponucmuma o
3[4paBCTBEHOj 3aLUTUTHU;

C) umMaTn 3akibyvyeH Baxehu yroBop ca  34paBCTBEHOM YCTAaHOBOM WUCTE
AjenatHocTM 3a obaBrbakbe 3aMjeHCKOr nvjederba y Ccrydajy HacTynawa
nocebHUX u HenpeasBuanBUX OKOMHOCTU TOKOM oObaBrbaka MocTynaka
OMoMeaNLIMHCKM MOMOTHYTE OnnogHe.

d) nmaTu 3akrbyyeH Baxxehu yroBop ca jaBHOM 34paBCTBEHOM YCTAaHOBOM Tuna
bonHuMue ca perucTpoBaHoM JjenatHowhy u3 onwTe Xxupypruje u
rMHEKonorvje U akylwepcrtBsa y chnydajy HacTynawa nocebHux w
HenpeaBMANBUX OKOSTHOCTU TOKOM nujeyena BromeguLNHCKK
NOTANOMOrHYTOM OMNJSI0OL4HOM.

Bnuxe ycnose y norneany npocrtopa, MeAULMHCKO-TEXHUYKE OrpeMe u cuctema

KBanuTeTe Koje Mopajy ucnywaBaTu 34paBCTBEHE YCTaHOBE 3a MNpoBohene

noctynaka 6uoMeguUMHCKM MOTMNOMOrHyTE Onfnogwe, Kao W nocTynak

BepuduKkaumnje hKuxoBor paga, nocebHMm nponucoMm ypehyje denepanHm

MUHUCTaP.

Ynan 10.
(OujeHa ucnysweHoOCTU ycnoBa 3a 34paBCTBeHe ycTaHOBe

3a npoBeaby noctynka 6MoMeaULIMHCKU NOTNOMOrHYTe ONMoAH:€)
3axTjeB 3a OUjeHy MCNyHeHOCTU ycroBa M3 4YnaHa 9. oBOr 3akoHa, Kao u
nponuca OOHeCeHUX Ha OCHOBY OBOI 3aKOHa, 3[4paBCTBEHa yCTaHOBa MOAHOCU
MwuHucTapcTsy.
Y3 3axTjeB 13 ctaBa (1) oBor 4YnaHa ce nogHocu croegeha JoKyMeHTauuja:
a) pjewere 0 Ucnyhwapamwy ycrosa 3a obaBrbake 34paBCTBEHE [jenaTHOCTH

n3gaTo of HaanexHor MMHUCTapcTBa 34paBCTBa, Kao M pjellere O ynucy y

CyOCKUW pernctap u3gaTto of HagnexHor OnwTUHCKOr Cyaa;



b) ykonuko je 3gpaBCTBEHa yCTaHOBa Yy MNpPOLECY OCHMBaka - npunaxe ce
o4nykKa, OAHOCHO YyroBOp O OCHMBakY 34paBCTBEHE YCTaHOBE;

C) NMYHKM nogaum ogrosopHe ocobe/a 3a obaBrbawe nojeguMHayvyHUX nocTynaka
BrMomMeanuUNHCKN NOTNOMOrHYTE ONMOAHE 3a Koje Ce Tpaxu A03Bona 3a pag,;

d) monuc noctynaka 3a Koje ce Tpaxu 403Bona 3a pag,;

€) CTaHgap4Hu onepaTMBHM NMOCTYNUM 3a obaBrbakbe nojeauMHayYHMX nocTtynaka
BMoOMeaNLNHCKN NOTNOMOrHYTE OMMOAHE;

f) nNpupy4HMK cuctema KBanuTeTe;

g) AOKas O uchnywaBaky YyCroBa U3 4naHa 9. OBOr 3akoHa, kao M nponuca
AOHECEHNX Ha OCHOBY OBOIl 3aKOHa, M TO 3a MOCTYMKe 3a Koje Ce Tpaxu
Ao03BOMa 3a pag,;

h) n3BjewTaj 0 ycknaheHoOCTM C NPONMcaHMM yCcroBuma;

i) Baxehu yroBop ca 34paBCTBEHOM YCTaHOBOM M3 ynaHa 9. ctaB (1) Tay. u) u
[) OBOr 3aKOHa.

Unan 11.
(HapnexHocTu 3a nsgasamwe A03BOJIE 3a paj 34paBCTBEHOj YCTaHOBM)
[osBona 3a paa v3gaje ce nojeaMHavyHO 3a CBaKy BPCTY MOCTynka GuoMeauumHCKn
NOTNOMOrHyTe ONSIOAKE, a CXOOQHO oapendama ynaHa 27. OBOr 3aKoHa.

UnaHn 12.
(MocTynak Bepudmukaumje n nsgaBaHje gossone)

(1) Mo npujemy ypeaHO [OKYMeHTOBaHOr 3axTjeBa, MuHMCTapCTBO NpoOBOAM
nocTynak Bepudukaumje paga 3gpaBCTBEHE YCTaHOBe Y ckragy ¢ ogpenbdbama
OBOr 3aKOHa 1 Nponuca JOHEeCeHMX Ha OCHOBY OBOT 3aKOHa.

(2) HakoH npoBegeHor noctynka M3 crtaBa (1) oBor 4naHa, denepanHn MUHUCTapP
AOHOCK pjellere Kojum ce yTBphyje ncnyweHOCT ycrioBa npoctopa, onpeme u
Kagpa 3a nposohene nojeanHayvyHuX noctynaka GuomMeanumMHCKN NOTIOMOrHyTe
onnoawe W usgaje OO3BONMYy 3a paj 3a 34paBCTBEHY YCTaHOBY, Ca POKOM
BaXkeka 0f YeTpu rogmHe padvyHajyhmu og naHa objaBe pjewena y ,,Cnyx6eHmm
HoBnHama defepaumnje buX* nnu pjelere kojum ce 3axtjeB ogodvija.

(3) Pjewerwe mn3 craesa (2) oBor unaHa objaBrbyje ce y ,Cnyx6eHnm HOBMHama
depepaumje buX".

(4) Pjewuere 13 ctaBa (2) oBOr YnaHa je KOHa4yHo y ynpaBHOM MOCTYMKY U NPOTMB
TOr pjewlea ce MOXe MNOKPEHYTW YMNpaBHM CMOp carnacHo nponucMma o
yrnpaBHUM CMOPOBUMA.

Unan 13.
(O6HaBrbame ao3Bore 3a paj 34paBCTBEHOj YCTaHOBM)

(1) OBnawheHa 3gpaBCcTBEHaA YCTaHOBa KoOja MMa Hamjepy HacTaBUTU U Jarbe
obaBrbaT NOCTyNKe MeAWMUUHCKM MOTMNOMOrHyTe OnnoAwe 3a Koje nocjeayje
Baxxehy [03BONy 3a paj, AyXHa je HajkacHuje 90 gaHa npuje ucTeka poka
BaXkewa [03Bofie 3a pag uM3 unaHa 12. crtaB (2) oBor 3akoHa, MoAHWjeTH
MwuHucTapcTBy, 3axTjeB 3a 0OHOBY [03BOsE 3a paja.

(2) Y3 3axTjeB u3 crtasa (1) oBor 4YnaHa nogHocw ce:

a) Baxehe pjelwere O UCNYHEHOCTM yCroBa NpocTopa, onpemMe n kagpa 3a
npoBohewe nojeguHaqyHmMx nocTtynaka OuoMeanuMHCKM NOTNOMOrHyTe
onsfioAHe 1 Jo3Bone 3a paj;



b) mokymeHTaumja o0 ucnywaarwy ycrnoBa U3 ynaHa 9. OBOr 3aKOHa, Kao U
nponmMca [OOHECEeHMX Ha OCHOBY OBOr 3aKOHa, W TO 3a nojeguHayvHe
MOCTYNKe 3a Koje ce Tpaxu obHoBa A03Bosie 3a paj.

UnaH 14.
(Omy3uman-e no3Bore 3a paj 34paBCTBEHOj YCTaHOBM)

(1) PepepanHn MunHUCTaAp LOHOCU pjellere O OAy3uMmarby [03Borie 3a pag u3
ynaHa 12. ctaB (2) oBOr 3akoHa, ako yTBpAu Aa osnawheHa 3gpaBcTBeHa
yCTaHoBa:

a) BuLLE He MCNywaBa ycroBe u3 ynaHa 9. oBOr 3akoHa, Kao 1 nponuca
AOHEeceHNX Ha OCHOBY OBOI 3aKOHa,

b) ako He oBHOBM [03BONY 3a pag HAKOH UCTeka Baeher 3aKOHCKOr
poka, carnacHo 4rnaHy 13. oBor 3akoHa,

C) ako 3apaBCTBEHa yCTaHOBa NpecTaHe ca pagoM Mo CUNK 3aKoHa.

(2) Npujegnor 3a opysMmakwe [o3BoNe 3a pag u3 craBa (1) oBor u4naHa
denepanHoMm MUHUCTPY Moxe nogHumjetm n Komucmja, ako yTBpanm na ce
oBnawheHa 3gpaBCTBEHa yCTaHoBa Yy MNpoBofewy noctynka GuomeauuMHCKM
NOTNOMOrHyTe Onfoghke He npuapxasa oapeabw OBOr 3akoHa M nponuca
AOHEeCeHNX Ha OCHOBY OBOr 3aKOHa.

(3) Npuje poHowewa KoHa4vyHOr npujeanora ua3 craesa (2) osor ynaHa, Komwucuja
mMopa obaBujecTuT oBnawheHy 34paBCTBEHY YCTAHOBY O npwujeanory 3a
oAys3nMare [03BorSe 3a paj n aaTtu joj MoryhHOCT ga ce o npujeanory nMcMeHo
n3jacHun, n To y poky og 15 gaHa og gaHa npujema Tor npuvjegnora.

(4) Pjewere 0 ogysanmary [o3Bore 3a pag ce objasrbyje y ,,Cnyx6eHnm HoBMHama
depepaumje buX".

(5) Pjewerwe o oagysaumary O03BOME 3a paj je KOHA4yHO Yy ynpaBHOM MOCTYMKY W
NPOTMB WCTOr CE€ MOXE MOKPEHYTM YyMnpaBHM CMOp carfacHo nponucuma o
yrnpaBHUM CMOPOBUMA.

UnaH 15.
(Ob6aBe3e oBnawheHe 3apaBcTBEeHe YyCTaHOBE)

(1) OBnawheHa 3gpaBcTBEHa ycTaHOBa obaBe3Ha je 0 CBakOM HOBOM MOAaTKy Koju
yTM4ye Ha KBanuTeT W CUrypHocT obaBrbaka nocTynaka OuomeguLMHCKM
NMOTMOMOrHyTE OMMOAHE, Y POKYy OO TpW AaHa O Cho3Haju HOBOr nogaTtka,
obasujecTuT MMHUCTaApPCTBO.

(2) OBnawheHa 3gpaBcTBEHA ycTaHOBa AyXHa je obaBujectutm MuWHUCTApCTBO O
OOHOLWLEHY oanyke O npectaHky obaBrbakba MocTynaka OGuomMeanumHCKm
NOTMOMOrHyTE ONMOAHE, U TO Y POKY Of TPpW AaHa o4 AaHa [OHolewa Te
ofnyke.

UnaH 16.
(U3BjewTaBabe Komucuje)

(1) OBnawheHe 3gpaBcTBEHE ycTaHoBe obaBe3He cy Komwucujy mssjewtaBatm o
6pojy 1 BpCcTn 06aBrbEHMX NOCTynaka GuomegMUMHCKM NOTNOMOrHYTE ONSOAH-E,
O HUXOBOj YCNjELLHOCTU, T€ O NOXpareHUM NonHUM henujama, NOMHUM TKUBMMA
N emBproHUMa.

(2) UNaBjewTaj n3 ctaea (1) oBor YynaHa osnawheHe 34paBCTBEHE YCTaHOBE NogHOCEe
jeQHOM roguwke 3a NPeTXOAHY KaneHdapcKy rogvHy, u To HajkacHuje o 15.
debpyapa Tekyhe roguHe, a Ha 3axTjeB Komucuje n paHuje.

(3) Cagpxaj n obnuk obpacua usBjewTaja M3 crtaBa (1) oBor ynaHa nocebHuMm
nponucom ypehyje doegepanHM MuHucTap.



UnaHn 17.
(ObaBe3a obaBjewiTaBata 0 036UILHOM LITETHOM Aorahajy u
030MSLHOj LUTETHOj peakuujn)
OBnawheHe 3gpaBcTBEHe YycTaHoBe obaBe3He cy 00aBujeCTUTU HaAnexHo
MWHUCTaApPCTBO 34paBCcTBa O CBakoM 0306UIbHOM LWTETHOM Aorahajy u 036USbHO]
WTETHO] peakumju npumjeheHMm y nocTynuuma MeOUUMHCKA  MOTMOMOrHyTe
onnogwe, a y cMmucny 4naHa 56. ctas (2) oBor 3akoHa.

YUnaH 18.
(JeanHcTBeHM pernctap osnawheHUX 3apaBCTBEHNX YCTaHOBA)

(1) MUHMCTapcTBO BOOM jeANHCTBEHU peructap cBux oBnawheHux 34paBCTBEHUX
ycTaHoBa Ha Teputopuju Pegepaunje koje nmajy OO3BOMY 3a pag msgaty on
CTpaHe dhefepanHor MMHUCTPa carflaCHO OBOM 3aKOHY U MponMcumMa gOHEeCEHNM
Ha OCHOBY OBOr 3aKOHa.

(2) Cagpxaj n HaunH Bohewa pernctpa u3 crtaea (1) oBor unaHa ypehyjy ce
nocebHMM NpOnNMCOM Koju AOHOCK heaepantHn MMHUCTap.

(3) Nogaun o osnawheHum 3gpaBCTBEHMM YyCTaHOBaMa M3 ctasa (1) oBor 4ynaHa
objaBrbyjy ce Ha web cTpaHnun MuHucTapcTBa 1 peaoBHO Ce axypupajy.

2. Komucuja 3a npumjeHy noctynaka 6MuomeauLMHCKU NOTNOMOIHYyTe

onnoawe
UnaH 19.
(UmeHoBawe u maHaaT Komucuje)

(1) PepepanHn MmHUCTap, Ha Npujeanor 34paBCTBEHNX YCTAHOBA, APYIMMX CTPYYHNUX
MHCTUTYLMja Koje ce BaBe nuTakuMa u3 obnactn penpoayKTUBHOI 34paBiba U
CeKkTopa umBuUITHOr apywTea, npun MuHnctapctey nmeHyje Komucnjy ns unaHa 8.
OBOI 3aKoHa, Kao CTPy4yHO W caBsjeTogaBHO Tujeno, Bogehu padvyHa o
paBHOMNPaBHOj 3acTynibeHocTn oba nona.

(2) Komucujy ns ctasa (1) oBor 4naHa YnHe:

a) Tpu [JOKTopa MeauuuHe cneuunjanucTi FMHEKONornje M akylepcrBa ca
HajMarwe neT rogmHa MUcKycTeBa y obractm xymaHe pernpogykuuje unum ca
cybcneyujanusaumjom N3 xymaHe penpoaykuuije,

b) pokTop GuonoLkux Hayka n3 obrnacTn reHeTuke UM MarucTap reHeTuke,

c) marucrtap 6buonoruije,

d) [OKTOp MeaunuuHe cneunjanucta ncuxujatap UM KNMHUYKN NCUXONOTr,

e) aunnomMumpaHun npaBHUK unu bachelor npaea,

f) npepcraBHMk MuHucTapcTea,

g) NpeacTaBHUK yapyXeka nauujeHara.

(3) Ykonuko je unaH Komucuje UCTOBPEMEHO M 3amnOCfeHUK YCTaHOBE Ha KOjy ce
ofHOCK npeameT pasmaTtpawa Komucuje, UCTM He MOXe ydecTBOBaTu Yy pagy
Komucuje y cmucny pjewaBarwa TakBor npegmeta. [NpuHumn nsyseha no oBom
ocHoBy 06e36jehyje n3bjeraBarwe cykoba nHtepeca YnaHosa Komucuje y pagy v
oAny4YMBaky O MNUTawMMa Koja Cy HernocpefHO WnvM MOoCpedHoO noBe3aHa ca
HUXOBUM MjeCTOM 3arocriewa 1 onMcom nocrna. HakoH nmeHoBawa Komucuje,
CBW YnaHOBM NOTNMCYjy NocebHy msjaBy KOjoM npeyanmajy obasesy nowTvBarka
oBe oapenbe 3akoHa.

(4) MangaTt Komucuje Tpaje YyeTupwm roguHe, ¢ moryhHowwhy noHoBHor nsbopa 3a jowl
jefaH MaHgaTHU nepuoa.

(5) Komucmja je pgyxHa y poky o 30 pgaHa o [JaHa MMeHOBakwa [OHUjeTU
NMOCNOBHMK O pagy Kojum ce ypelyje HadnmH paga, nosvBake 4SiaHoBa,



AOoCTaBIbake MaTepujana, HauvH OAnyYMBaHa, Ha4yuMH W3BjellTaBara, Kao U
HaunMH 4JyBarba [OKyMeHTauuje, Kao W Jpyra nutawa of 3Hadvaja 3a paj
Komucuje. CarnacHoct Ha [locnoBHuk o pagy Komucuje paje denepanHm
MUHKCTap.

(6) YnaHoBuma Komucuje npuvnaga npaBo Ha HakHagy, u4ujy BUCUMHY nocebHuM
pjewerwemM yTBphyje henepanHn MUHUCTaAP 3a CBaKy KaneH4apcKy rogvHy, a 'y
CKragy ca pacrnonoxmsum cpencrtemuma y byuety ®enepaumje 3a Tekyhy roguny.

YnaH 20.
(3apaTtak Komucwuje)
(1) 3apgaTtak Komucuije je pa:

a) pasmaTpa m3BjellTaje 34paBCTBEHMX YCTAHOBA O MPUMjEHM NocTynaka
GMOMEaNLMHCKN NOTNOMOrHYTE ONnoawe U 0 06aBrbEHMM NOCTyNUMMa
OMOMEeaNUNHCKM  MOTNOMOrHYTE  OnfoAawe, O yemy yrnosHaje
denepanHor MMHUCTPA, Te npeanaxe mjepe 3a yHanpehewe cramwa y
0BOj obnactu;

b) Qfaje carmacHOCT 3a OyroTpajHO cknaguwTerwe nonHux henwuja, nonHMX
TKMBaA U eMOPUOHA;

C) paje carnacHocT 3a wu3ysehe of 3abpaHe KopuwTewa nocTynaka
BrnomeaMuUMHCKM NOTNOMOrHyTE onnogke pagu ogabupa nona 6yayher
ajeteTta;

d) yuecTByje y nspagm nponuca Koju ce JOHOCE Ha OCHOBY OBOI 3aKOHa U
MHULUMPA HUXOBY N3MjEHY, Y cknagy C pa3BojeM DMoOMeanUNHCKE Hayke
N Npakce;

€) p[aje CTpydyHe caBjeTe 34paBCTBEHWM YCTaHOBama, MO HUXOBOM
3axTjeBy;

f) paje npeTxogHO MUWIbEHE 3a yBohene 1 ynoTpeby HOBMX nocTynaka
BrvomeanunHCKN NOTNOMOrHyTe onnoawe y ®enepaunjv;

g) obaBrba W pgpyre nocnoBe O 3Havaja 3a nNpuUMjeHy nocTynaka
BMoOMeaNUNHCKN NOTNOMOrHYTE OMMOAHE.

(2) Komucumja nogHocu m3BjelwiTaj o pagy degepanHoMm MUHUCTPY jeAHOM roauvLlHe,
N TO HajKaCHWje 0O Kpaja jaHyapa Tekyhe rogmHe 3a npeTxoaHy roguHy.

. - nocTyYnun sMOMEOULMHCKU MOTMOMOIHYTE OMNOAHE

UnaH 21.
(Pasno3u 3a npoBohjewe NocTynka 6MoMeaAnULIMHCKM NOTNOMOrHYTe onnoame)
MocTynun nponmMcaHn OBUM 3aKOHOM MpOBOAE Ce pagu noctmsawa 3adeha,
TpyoHohe un pahawa 3gpaBor fgjeteta Yy cKkragy ca 3axTjeBMMa caBpeMeHe
GruomeanumnHCKe Hayke U UCKYCTBa, Y3 3alUTUTY 34paBrba XeHe, yMakwerma pusmka
nunjeyera n 0obpobuTtn noTomcTBa.

UnaH 22.
(Mpenycnosu 3a npoBeady NocTynka
OGMOMeaNLMHCKN NOTNOMOrHyTe OnnoaHe)

(1) MocTtynum BGuomeanUMHCKM NOTNOMOrHyTE ONrogwe Ce NpoBoAe TeK Kaja je
AoTajallke nvjederse HennopgHoctn 6esycnjewHo n 6e3usrnegHo, Te kaga ce
OBMM MOCTyNuUMMa MOXE CrpujeduTn MNPeHOC Tellke HacrbegHe 6onectun Ha
avjete.



(2) besycnjewuHocT ©  0e3n3rnegHOCT nujedera YTBphyje [OOKTOp MeauuuHe
cneuujanncTa rmHeKkonornje n akylwepcTaa.

(3) HemsbjexxHOCT npeHoca Tellke HacrbegHe bonectn Ha aunjete ogpehyje AOKTop
BG1onoLWwKMxX Hayka n3 obnactu reHeTMke ca pagHUM UCKYCTBOM Of HajMare Tpu
roguMHe y oBoj obnacTtu, Koju je yTBpAuo HacrbegHy 6onect nnu 6onectn koA
jeaHor og 6pavyHmx unm BaHbpavHnx gpyrosa.

UnaH 23.
(BnomeanLMHCKM NOTNOMOrHyTa onsioawa)

(1) BuomegmUMHCKM NOTNOMOrHyTa ONnoLHa NPOBOAM CE NMPUMJEHOM CaBPEMEHUX
Hay4yHO npoBjepeHnx 6uomMeanmuuHCKUX [ocTurHyha kojuma ce omoryhasa
cnajarbe XXeHcke 1 MyLuke nosiHe hennje pagm noctusamwa TpygHohe un nopohaja,
Ha Ha4YMH OPYKYNjK Of CHOLLAja.

(2) Y opabupy nocTtynka MeAMUMHCKM MOTNOMOrHYyTE OMNMOAH-E OAny4vyjy Gpauynu,
OAHOCHO BaHbpayHW [OpyroBuM 3ajeQHO ca  CchneumjarMcToM TMHeEKonornje wu
akyLepcTsa.

(3) O npumjepeHum meTogama BMoMeaULMHCKM NOTNOMOrHyTe onsiogwe Komucuja
he n3pagnTn cmjepHuue 3a nujevyere HEeNMOAHOCTU Ha Koje carfiacHoCT Aaje
degepanHu MMHUCTaAp U Koje ce objaBrbyje Ha web cTpaHuum MuHuctapcTea C
LUUIbEM Ocurypama TpaHcnapeTHOr MHopMucaHa jaBHOCTH.

(4) CmjepHuue u3 ctaBa (3) oBor 4ynaHa cagpxasaT he u obaBesHe MOCTynke
yTBphuBara y3poka HENMOAHOCTU UMK CMakbera NNOOHOCTU N OTKMamawe TUX
y3poKa CTPY4YHUM CaBjeTUMa, JIMjeKOBUMA U XMPYPLLKMM 3axBaTuma.

(5) CmjepHuue na ctaea (3) oBor unaHa he ce HoBenupaTu y ckragy ca 3axTjeBMma
N pasBojeM CTpyKke, Kao U oMHaHCKUjCKMM MOryhHocTMMa cekTopa 3apaBcTBa Y
depepaumjn.

UnaH 24.
(XomonorHa 6MomMeaMLMHCKN NOTNOMOrHyTa OnsioAH-a)
Y noctynumma 6nomMeanuUnHCKM NOTNOMOMHYTE ONNoAH-€ A03BOSbEHO je kKopuwhere
Bnactutnx nonHmx henunja 6pavyHmx u BaHOpayHMX ApyroBa, OAHOCHO XOMOJSOrHa
onnoama.

UnaH 25.
(XomonorHa 6MomMeaNLMHCKN NOTNOMOrHyTa OnsioAH-a)

(1) Ban Tujena >xeHe mory ce onnoautn ceBe jajHe henuje gobujeHe y jeaHOM
MOCTYNKY.

(2) BpayHn, opHocHO BaHbpayHuM [pyroBu obaBe3HW Cy npuje 3anoyuHar-a
nocTynka OuOMeAMUMHCKM MNOTNOMOrHyTe onnogwe, Yy nMcaHoM OOnuKy,
N3jaCHUTK Ce Xene N onnogky 40 TpU Unu BuLle jajHux henwja.

(3) Ykonuko cy onnoheHe cBe jajHe henuje, y TMjeno XXeHe YHOCU Ce OHOMUKK Bpoj
paHnx eMbpuoHa Koju, y cknagy ca HaybyHuM nocTurHyhuma m npakcom, mma
nsrnega 3a ycnjewaH nocTtynak 6MoMeauuMHCKM MOTNOMOrHyTe Onnoawe Y3
HacTojakbe Oa ce BuwennogHe TpyaHohe cmakwe, anu He Buwe o Tpwu
emMBpuroHa, nowTyjyhn NnpuHUUN Cree4mBOCTW.

(4) Ykonuko cy onnoheHe ao Tpu jajHe henuje, HeynoTpebrbeHe jajHe henuje ce
YHULITaBajy MAM ce CcKnaguwTe y CKnagy ca YCrnoBMMa O CKNaguwwTewy
NPONMCaHMM OBMM 3aKOHOM.
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UnaH 26.
(XomonorHa 6uomeaMLMHCKM NOTNOMOrHYTa onyoaH-a)
Mpuje 3anouynrara HOBOr NMOCTynka GuomeauLMHCKM NOTNOMOrHyTE ONfoAHe KoA
OpayHor nnu BaHbpayHor napa Mopajy ce UCKOPUCTUTU CBU 3aMP3HYTU EMOPUOHN U
nonHe henuje, o4HOCHO NonHa TKMBA KOju NOTKYY of TOr napa.
#
UnaH 27.

(BpcTte MeaAULIMHCKM NOTNOMOINHYTUX NOCTyNakKa)

(1) BbiomeanumHCKM NOTAOMOrHyTa ONMOAH-a NPOBOAM Ce MPUMjEHOM crbeaehmx
nocTynaka:

a) uHTpayTepuHa nHcemmHaumja (1U1),

b) BaHTjenecHa onnogmna (IVF),

C) MHTpaumuTonnasmaTcka Mukpoukwekunja cnepmumja (ICSl),

d) cknaguwTtene nonHux henuja, NONHUX TKMBa U eMBpUOoHa,

e) npeHoc nonHux henuvja unm emépnoHa y jajoeos,

f) npeumnnaHTauujcka reHeTCka AnjarHOCTUKA.
(2) CarnacHo oBoM 3akoHy nocTynum M3 ctaea (1) Tay. a) n 6) osor YnaHa npoBoae
Ce Kao XOMOJIOTHMW.

IV. - OCTBAPUBAKE NPABA HA BUOMEOULUMHCKUN NMOTNOMOIHYTY
onnoamwy

UnaH 28.
(KopucHuum npaBa Ha GUOMEeAULMHCKU NOTINOMOrHYTY ONMOAHY)

(1) NpaBo Ha BuomeaMUMHCKM NOTNOMOINHYTY ONNoAHY Y3 UCNyHaBawe ycrosa u3
4n. 21. n 22. oBOr 3akoHa, UMajy MyHOILETHU N MOCIIOBHO CMNOCOOHU XeHa W
MyLLKapaL, Koju cy y 6paky, OAHOCHO y BaHOpa4yHOj 3ajeaHnum 1 Koju cy y gobm
Koja omoryhaBa obaBrbake poauUTErbCKUX AYXHOCTW, noau3awe, OAroj wu
ocnocobrbaBare gjeTeTa 3a caMmocTanaH XuBor.

(2) MNpaBo Ha BuoMeaMUMHCKM MOTNOMOrHYTY OnnoAawy umajy 6padHu, OAHOCHO
BaHOpadHn aOpyroBu u3 crtaBa (1) OBOr unaHa HaKOH LUTO Cy MPOBEAEHMU
nocTynuu yTteBphuBawa y3poka HENOAHOCTM WM CMakbeHsa MNNOLHOCTU U
OTKNawawe TUX Yy3poKa CTPYYHUM CaBjeTMMa, NMjeKOBUMa WU XUPYPLLKUM
3axBaTuma.

(3) NpaBo Ha BMoMeaMUMHCKM NOTNOMOINHYTY OMMo4HY Y3 UCMyH-aBake ycrnosa u3
un. 21. n 22. oBOr 3akoHa nma u ocoba orpaHM4YeHe MOCMOBHE CMNOCOOHOCTH, a
KOja MOXe camocTasiHO iaBaTu u3jaBe Koje ce TUYy NIMYHUX CTama, Y CcKraay ca
MopoauyHum 3akoHoMm Peaepauuje bocHe n XepuerosuHe.

UnaH 29.
(MpaBo Ha 6GUOMeAULIMHCKM MOTNOMOTHYTY ONJIOAHY Ha TepeT cpeAcTaBa
ob6aBe3HoOr 34paBCTBEHOI OCUrypaHa)

(1) MNMpaBo Ha nujedere GUMOMEAMLMHCKA MOTMOMOrHYTOM OMfO4HOM Ha TepeT
cpeacrtasa

obaBe3HOr 34paBCTBEHOr Ocurypaka, y nNpaBuiy, Uma XeHa A0 HaBplueHe 42.

roguHe >KUBOTA, Koja je y Bpaky, 0o4HOCHO BaHOpa4HOj 3ajeqHuum, 1 To:

a) Tpwv NOKylUaja MHTpayTepPUHEe MHCEMMHaLUMje,

b) net nokywaja BaHTjenecHe onnogwe, y3 obaBesy Aa ABa nokywaja byay y

NPMPOLHOM LUKIyCY.
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(2) Na3yseTtHO op ctaBa (1) oBor uynaHa, Ha nNpujeanor CTPYYHOr KOH3unujyma

(1)

(2)

34paBCTBEHE YCTAHOBE Y KOjOj ce nujeve 6payHn, OAHOCHO BaHOpa4Hn OpYyrosw,
a u3 onpasfaHuX 34paBCTBEHMX pasrfora, MoXe ce [aTu carfnacHoCcT Ha
BMOMeaNUNHCKN MOTNOMOTHYTY OMNMOAHY M KEHU HAKOH HaBplleHe 42. roguHe
XMBOTa, a y Ccknagy ca cMmjepHuuama n3 ynaHa 23. ctas (3) oBOr 3akoHa.

Ynan 30.
(Penpoaykumjcke moryhHocCTH XeHe)
Penpoaykuunjcke MoOryhHOCTU >keHe yTBphyje AOKTOp MeauuuHe chneuuwjanucta
r’MHEKONOorMje M akylwepcTBa Ha OCHOBY TecCcToBa (DyHKUMjE jajHMKa U OpYyrux
PENPOAYKTUBHUX OpraHa.
KeHy cTapujy o 42 roguHe Wnn >KeHy 4Ynju cy TecToBM PyHKUMje jajHuKa
HEeMnoBOJSbHU, OKTOP MeanuunHe n3 ctaea (1) oBor unaHa je obaBesaH yno3oputu
Ha cnabe pesynTate nuvjedera, puauke numjedewa U TpygHohe, Te pu3nke 3a
avjeTte.
UnaH 31.
(MocTojawe bpaka, oAHOCHO BaHOpa4yHe 3ajeaHuLe)
Bpak unu BaHbpayHa 3ajegHnua mMopa NnocTojaTu y TPEHYTKY YHOLLEHa MOMHUX
henuja nnu embpuroHa y Tnjeno xeHe.
MocTojare HBpaka GpayHu gpyrosu gokasyjy ogrosapajyhum jaBHUM ncnpaesama.
lMocTojare BaHOpayHe 3ajegHunue BaHOpadHW ApyroBu JoKasyjy OBjepeHOM
HOTapPCKOM WN3jaBOM.
Y cmucny oBor 3akoHa, BaHbpadHa 3ajegHuua je 3ajegHuua Myllkapua u xeHe
nedvHucaHa y cknagy ca [llopognyHnm 3akoHom ®Pepepaumje bocHe wn
XepuerosuHe.
Mpuje 3anouynrara NocTynka GuomMeaMUMHCKM NOTNOMOrHyTE onfnoawe 6payHu,
O[HOCHO BaHOpayHu apyroBu obaBesHM Cy 34paBCTBEHOj YCTAaHOBM Yy Kojoj he ce
NpOBOAMTM MOCTynak 6GuomMeauuMHCKM NOTNOMOrHyTE OnfoAwe [OOCTaBUTH
nMcaHn NpucTaHak n3 YnaHa 25. ctas (2) oBoOr 3akoHa.

UnaH 32.
(UHdpopmucarwe 0 GUOMEeANULIMHCKM MOTNOMOrHYTOj ONNoAHN)

BpayHn, ogHOCHO BaHOpayHM OpyroBuM Mmajy npaBo Ha obasujecT 0 Moryhum
obnvuMma NpUpPOAHOr nraHupawa nopoguue, O MoryhHOCTMMa nujedersa
HennogHoCTu, Te 0 ApPYrMM Ha4YnHUMa oCcTBapeHa PoaAnTerLCcTaa.

Mpuje npoBenbe cBuMx NoOCTynaka OMOMEAWMUMHCKM MOTNOMOrHYTE ONfoaHke
crneuujanucta rMHEKonorvje M akywepcrtsa, Maructap 6uonoruje wnu apyru
oBnawheHn 34paBCTBEHM pafHUK BpayHMM, OQHOCHO BaHOGpadHMM OpyroBuMa
obaBesaH je objacHUTWM MNOjeAMHOCTM MOCTYNKa, uarnege 3a ycnjex, Te moryhe
nocreeanue n onacHOCTU NOCTynaka 3a XeHy, MyLuKapua u gujete.

UnaH 33.
(McuxonoLwko unu ncuxoTepanujcko caBjeToBake npuje
OMOMEeaULMHCKUNOTNOMOrHYTE ONMoAH:€)

Mpuwje npoBeaGe noctynaka GomMeanLMHCKM NOTANOMOrHYTE ONnoaxwe 6pavHmm,
OOHOCHO BaHOpayHuMM  gpyroBuma ce omoryhaBa  MCUMXOMOLWIKO UMK
NCUXoTepanmnjcko casjeToBaH-E.

Mcuxonor wnu [OKTOp MeauuMHe chneuunjanucta ncmuxujatpuje obasesaH je
OGpadHe, OOHOCHO BaHOpadHe ApyroBe Yno3HaTU ca MOryhum MNCUXMYKUM
nocreeguuama y noctynuuma bMoMeanumnHCKn NOTNOMOrHYTE OMnoaHE.
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(3) O npoBegeHOM caBjeTOBaky MCUXOMOr UMM LOKTOP MeguuuHe cneuuwjanuct
ncvxuvjaTpuje usgaje nucany noTspay.

(4) 3gpaBcTBEeHa ycTaHOBa Yy KOjoj ce NpoBoAW OMOMEAWMUMHCKM MNOTMOMOrHyTa
onnogwa Moxe cama 006e36jegutn npoBoOfhEH€  MCUXOMOLIKOr UMK
ncuxoTepanunjcKkor caejeToBawa, a ako TO He MOXe, obaBesHa je ynyTutu
HpayHe, ogHOCHO BaHOpayHe ApyroBe y ApYry 34paBCTBEHY YCTaHOBY Y KOjoj ce
NpoBOAE OBa CaBjeTOoBaka MM ko4 ocoba osnawheHnx 3a MCUXOSOLIKO WMn
ncmMxoTepanujcko caBjeToBaH-€.

YnaH 34.
(MpaBHO caBjeTOBaH:€)
Mpuje noyeTtka npumjeHe nocTynka OuMOMEeaMUMHCKM MNOTMOMOrHYTE ONOAH-E,
AUNSIOMUPaHN MNpPaBHWUK, OAHOCHO Oauxenop npaeBa WHdopmupa 6GpadvHe unn
BaHOpayHe [OpyroBe O nNpaBHUM MocrbeguuamMa nocTynka OGuMoMeuUMHCKK
NOTNOMOrHYTE ONSIOAHE.

UnaH 35.
(MpucTtaHak Ha GUOMEAULIMHCKM NOTMNOMOrHYTY ONoAkY)

(1) Moctynun 6GuomeaMUMHCKM NOTMOMOrHyTE OnnoAdxwe ypeheHn OBMM 3aKOHOM
MOry ce npoBOAUTM CaMO ako Ccy OpayHW, OOHOCHO BaHOpadHW [Opyrosu
yrno3HaTtu € nojeanHoCTMMa MocTynka GuomMeauuUnHCKM NOTNOMOrHyTE ONnnogHwe
y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM, T€ ako Cy 3a Taj MnocTynak ganu cnobopHu
npucTaHaK y nMcaHoMm obnunKy.

(2) NpuctaHak na ctaea (1) oBor unaHa gaje ce 3a CBaku Noctynak bMomMmeanLnHCKN
MOTNOMOrHYTE ONNoAH-E.

(3) BpayHu, ogHOCHO BaHbGpadHW LpPYroBu, NOjeANHAYHO UK 3ajeaHo, Mory nosyhu
npucTaHak M ogycTatM o4 nocTtynka 6uomMeanuMHCKM NOTMOMOrHyTE OMMOAH-E
cBe O0K cjemeHe henuje nnu eMbpuoH HUCY YHECeHu y Tujeno xeHe. NocTtynak
BuomeanUMHCKM NOTNOMOrHYyTe onnoahe obycTaBrba Ce U3jaBoOM O MOBavYeHy
npucTaHka jegHor nnm oba 6payHa, ogHOCHO BaHOpayHa apyra.

(4) HakoH nosnavewa npuctaHka m3 ctaBa (3) oBor 4naHa nonHe henuje ce
yHULLTaBajy, a eMOp1OHM Ce UCKIbYYYjy N3 CBMX NOCTynaka.

(5) N3jaBy o0 noBnayewy nNpucTtaHka 3OpaBcTBeHa YycTaHoBa obaBe3Ha je
eBUOeHTUpaTN, U Ha 3axTjeB XeHe WM Mylikapua, O ToMe u3gatu nucaHy
noTBpAY.

(6) MNpwuje yHoca cjemeHux henunja nnn emOpmnoHa y TUjENO XXEHE AOKTOp MeaununHe
je obasesaH NpoBjepuTH je Nn NpucTaHak n3 crasa (1) oBora YnaHa noByYeH.

(7) Obpasay, npuctaHka Ha NocTynak GuoMeanLMHCKN NOTNOMOrHYTE ONSOAHE, Kao
n obpasaL wusjaBe O nosfiayewy npucTaHka nocebHum nponucom ypehyje
denepanHu MuHucTap.

(8) O6bpacumn n3 ctasa (7) oBor YnaHa 4yBajy ce kao MeguUMHCKa JOKYMeHTauuja.

YUnaH 36.
(Mopwmjekno pgjeteTta)

(1) Mopujekno gjeTeTa 3a4eTor y NOCTyNKy GOMeANLMHCKU NOTNOMOMHYTE ONnogHe
yTBphyje ce y cknagy ca [lopogudyHum 3akoHom ®Pepepaumnje bocHe wu
XepuerosuHe.

(2) Ako y noctynky 6BuoMmeauLmMHCKN NOTNOMOrHyTe ONnoawe Y4eCTBYjy BaHOpayHu
APYrosu, npuje NocTynka buomMeanLMHCKN NOTNOMOrHyTE ONnnoAarwe, MyLlkapay, je
obaBe3aH gaTu OBjepeHy HOTApPCKy M3jaBy O NpU3Haky OYMHCTBA AjeTeTa koje he
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OUTK 3a4eTo Yy NOCTYNKy OGUOMEAMUMHCKM MOTNOMOrHYTE ONIOAH-E, a >KeHa
OBjepeHy HOTapCKy U3jaBy O NPUCTAHKY Ha NpuU3Hawe OYMHCTBA TOr gjeTeTa.

(3) N3jaBe n3 ctaBa (2) oBor YnaHa cacTtaBSbajy ce y neT npumjepaka, o4 Kojux ce
ABa npuMjepka OoCTaBSbajy 34paBCTBEHO] yCTaHOBM Yy KOjoj he ce npoBecTu
nocTynak buoMeanLUMHCKN NOTNOMOrHYTE ONnoawe, jeaaH npumjepak noxpamyje
ce Ko, HoTapa, a No jeaH npumjepak npunaga XXeHn, OOHOCHO MyLLKapLy.

(4) OcnopaBakbe MajuMHCTBA M OYMHCTBa AjeTeTa 3adetor Yy  MNOCTYNKY
BruomMeanuUmnHCKN NOTNOMOrHYTE OnfoAwke NPOBOAU ce Yy ckragy ca [opoanyHum
3akoHoM ®Pefepaunje bocHe 1 XepuerosuHe.

(5)0 cBuUM nuTakbMmMa Be3aHMM 3a MOPUjEKNO AjeTeTa 3ayeTor y MNOCTYMKy
BrMoMeanUMHCKN NOTNOMOrHYTe onnogke 6pavyHn, 0QHOCHO BaHOpayHU Opyrosm
ce o6aBe3HO MHGOPMULLY KPO3 NMPaBHO CaBjeTOBaHe Yy CMUCHy YnaHa 34. oBor
3aKoHa.

V. - AAPUBAKE MOJIHUX REJNUJA, MONTHUX TKUBA U EMBPUOHA

YnaH 37.
(dapuBame nonHux henuja, NONHUX TKMBa U eMOPUOHA)

(1) 3abparweHo je papuBawe nNONHUX henuja M MNOMNHUX TKMBA, a Koje Huje
obaBrbeHO uamehy 6padHux, OOAHOCHO BaHOpadYHWX OpyroBa y CMUCIy OBOr
3aKoHa.

(2) 3abparbeHo je papuBake JbYACKMX €eMOpMOHa 3a nMpuMjeHy nocTynaka
BuomeauUNHCKM NOTNOMOrHYTE ONMoAH-E.

YUnaH 38.
(TproBuHa u ornawasase nonHux henuja, NONHUX TKMBa U eMGpPUOHA)
(1) 3abpamneHo je TproBarwe NosiHUM henunjama, NosIHUM TKMBUMA U eMBproHMMa.
(2) 3abpareHo je ornawasake, peknamumpare, TpaXewe unm Hyhewe MonHuX
henuja, nonHMX TkMBa UNn embpuoHa nyTem ceux obsiMka jaBHor nHpopmucara
Mnu Ha GUNo Koju APYrn Ha4MH KOjU MMa O3HaKy MPUKPUBEHOr OrnallaBamba,
peknamuparba, Tpaxekwa ogHOCHO Hyfhewa nonHux henuja, NOnMHUX TKMBaA Unu
embpuoHa.

VI. - NMIPOBOBHEHKE NOCTYNKA BUOMEAULUUHCKN MOTNOMOIHYTE
onnoakE
UnaH 39.

(MoueTak nocTynka 6MomMegULMHCKA NOTNOMOrHYTE ONoAH-€)
MocTtynak GuomMeaunuUMHCKM NOTNOMOrHyTe onnoawe obasBrba ce Ha npwujeanor
AOKTOpa MeauumHe chneuujanncte rMHeKomnornje u akywepcrtsa unm Ha npujeanor
CTpy4YHaka 13 obnactn xymaHe reHeTuke.

UnaHn 40.
(Tum GMOMEeaNLIMHCKNX CTPY4HbaKa)
(1) Noctynke  GuMomMeguUMHCKM  NOTMOMOrHyTe  onnogkwe  obaBrba  TUM
BruomeanLMHCKMX CTPYyYH-aKa.
(2) Tumom  BUOMEOMUMHCKMX  CTpyYHaka KOOPAMHWULIE  JOKTOp  MeduuuHe
crneumjanucta rvHekonormje wn akywepctsa (y Adarbem TEeKCTy: OAroBOPHU
OOKTOp), KOjer UMeHyje OUpeKTop 34paBCTBEHE YCTaHOBe.
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(3) Y npouecy koopanHaumje U3 ctasa (2) OBOr YfiaHa OAroBOPHW LOKTOP MeauLnHe
Aaje nucaHy carnacHoct 3a nabopaTopujcke nocTynke OuoMeanUMHCKN
NOTMOMOrHyTE OMNOAHE.

UnaH 41.
(MpaBo Ha npurosBop caBjecTw)

(1) 3opascTBeHN pagHUK, Kao u gpyre ocobe Koje y4yecTByjy Yy nocTynumMma
BuomMeanumMHCKM MOMOrHyTe OnnoAawe MMajy npaBo oabuTn Ja ydecTByjy Yy
NoCTynKy 6GuomMeanUMHCKM NOTNOMOrHYTE ONMOAHE UCTULLAHEM CBOJUX E€TUYKUX,
MOpasiHUX, NN BjepCKNX yBjepera — NO3NBOM Ha NMpUroBop casjecTu.

(2) NMosnB Ha npuroBop caBjeCTM MOXe Ce WU3jaBUTU U MUCMEHO WU YCMEHO
OLrOBOPHOM [OKTOpPY.

(3) Ocobe mn3 crtaBa (1) oBor 4ynaHa He MOry CHOCUTM OMMNO KakBe LWTETHe
nocrbeanue ako ynoxe npuroBop casjecTu.

UnaH 42.
(O6e3bjeher-e kBanuTteTe)
Y nocTynky y3ammawa, obpage, TpaHcnopTa U yHowewa nonHux henuja, ogHOCHO
eMbpunoHa, obasesa je NOCTynaTu Ha Ha4YMH KOju ocurypaBa MakcMmasiHu KBanuteT
nonHux henuja, ogHocHO emMbpuvoHa OO MOMEHTa KOpulTEeHa, Kao U Ja ce
MUHUManu3yje pusankK of KOHTaMuHauwmje, y cknagy ca crtaHgapauma yTtspheHum
nocebHnM NPonMCoM CXOAHO YnaHy 9. ctas (2) OBOr 3aKoHa.

UnaH 43.
(MpenmnnaHTaumjcka reHeTUYKa AujarHo3a)
MpenmnnaHTauunjcka reHeTnyka AujarHo3a AO03BOSbEeHa je UCKIbYYMBO Y Chyudajy
ONacHOCTM Of npeHoca HacrbeaHe 6onecTn, a Ha Npujeanor o4roBOpHOr AOKTOpa.

UnaH 44.
(Omabup nona 6yayher gjetera)
(1) 3abpaneHo je kopuwTEHE MOCTYMNKa OBMOMEANUUHCKN MOTNOMOrHYyTE OnfnogHe
pagu ogabupa nona 6yayher gjeteTta.
(2) U3yseTHO o ctasa (1) oBor unaHa, gonywTeH je ogabup nona gjeteTta pagu
n3bjeraBama TeLLKe HacrbegHe bonectn Be3aHe y3 nor.
(3) CarnacHocT 3a nsysehe u3 ctasa (2) osor unaHa gaje Komucuja.

UnaH 45.
(3amMjeHCKO MajunMHCTBO)

(1) 3abpareHo je objaBoM jaBHOr orfnaca unu Ha Omno Koju ApYyrn HaYMH TPaKUTK
Unu HyguTK ycnyry pahawa gjeteta 3a gpyror (cyporat MajuymMHCTBO).

(2) 3abpareHo je yroBapaTu WM nNpPoBOAUTUN OBUOMEOULMHCKM MNOTNOMOrHYTY
onnoawy paau pahawa gjeteTta 3a gpyre ocobe u npepaje gjereta poheHor
HaKOH BMOMeMLMHCKN NOTNOMOrHYTE ONnoAawke (Cyporat MajuymMHCTBO).

(3) Yrosopwu, criopasdymun unv gpyru npasHu nocrioBu o panawy ajeteTta 3a apyror
(cyporat MajumHCTBO) M O Npefaju gjeteta poheHor HakoH OuMoMeaULMHCKM
NOTNOMOrHyTE ONfoAwe, Y3 HOBYaHy HakHaay unu 6e3 HakHage, Cy HULITaBHMW.
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UnaH 46.
(FeHeTUYKe NAGHTUYHOCTH)
3abparseH je cBaku NocTynak HamujereH Unn Koju 6 Morao JOBECTU 0 CTBapaha
reyackor 6uha unu amjena reyackor 6uha reHeTUyYKM MOAEHTUYHOT APYroM JbyCKOM
ouhy, 61MnNo xmBor 6MNo MpPTBOT.

UnaH 47.
(3awTnTa em6pmoHa)
(1) Y noctynky 6uomeanumnHCKM NOTNOMOrHyTE onnogxe 3abpareHo je:
a) omoryhuTtn BaHTjenecHn pa3Boj eMOpMOHa KOjU je CTapuju o4, LWeCT AaHa;
b) onnoauTun xeHcky jajHy henujy cjemeHom henuvjom 6uno koje gpyre BpcTe
ocuM cjemeHe henuje 4oBjeka UM XUBOTUHCKY jajHy henujy cjemMeHom
hennjom YoBjeka;
C) Mujewatn eMBpuOH npecahuBaweM ApPYrux FbYACKUX WU KUBOTUHSCKUX
eMOpPUOHa;
d) rbyacke nonHe henuvje unu reyackn eMOPUOH YHUJETU Y XKNBOTULY;
€) >KMBOTUHCKE nosiHe henuvje nnu >XxMBOTUHCKU EMOPUOH YHUJETU Y XKEHY.
(2) 3abpareHo je cTBapamwe rbyACKMX eMOpMOHaA 3a HayvyHEe WM UCTPaXmMBauke
CBpXe.
(3) 3abparseH je HayYHU UK NCTpaxmnBadku pag Ha eMOpPUOHY.

VII. - NTOXPAHBLUBAKE MOJIHUX hHENUJA, NONTHUX TKUBA U EMBPUOHA

1. MoxpawmBawe, Ha4YUH U POKOBU YyBaka NonHux henuja, nonHor TkMBa u
eMOpuoHa GpayYyHMX N BaHOpa4YHUX NapTHepa

UnaH 48.
(MoxparwuBame, Ha4YUH U POKOBU YyBaH-a)

(1) lMonHe henuje, nonHa TkMBa M eMOpPUOHM y3uMajy ce y3 crnobogaH oBjepeHu
nMCaHN MpUCTaHaK, Te Ce Moxpawyjy M 4yBajy 3a MOCTYNKe MeAULNHCKU
NOTNOMOrHyTE ONroAwe 3a Koje Cy UcnyweHe npetnoctaBke ogpeheHe oBuUM
3aKOHOM, Y 3[paBCTBEHUM YyCTaHOBaMa Koje cy oBrnawheHe 3a HUWXOBO
noxparnBame.

(2) lMoxpaweHe nonHe henuvje, nonHa TkMBa U eMOPUOHN 4YyBajy Ce NPUMjEHOM
caBpeMeHux gocturiyha meamumHcke Hayke, y npaBuny 4o NeT rogvHa o AaHa
noxpakunBama. ¥3 nucaHu 3axTjeB ocoba o Kojux nonHe henuvje, nonHa TknBa u
eMOpMOoHM NOTUYyY, POK 04 NET roaMHa MOoXe ce NPOoAYXXMTKM 3a joLl NeT rogunHa.

(3) VY cnyuajy cmpTun ocobe of koje noTuyy nonHe henuje, nonHa TkMBa U eM6pUOoHU
KOju Cy noxpar€eHu, 34paBCTBEHA yCTaHOBa 06aBe3Ha je YHULLITUTU noxpareHe
nonHe henuje n nonHa TKMBa, a eMOPUOHE WUCKIbYYUTU U3 CBaKor Jarber
nocTynka, y poky oa 30 gaHa of gaHa casHawba 0 cMpTU ocobe oA Koje NoTudy
nonHe henwuje, nonHa TkMBa, 04HOCHO eMOPUNOHM.

(4) Y cny4ajy pa je ocoba og koje noTudy nonHe henuje, eM6pnUoHN, OQHOCHO NonHa
TKMBA nWLLEeHa MOCnoBHe crnocobHocTn, nonHe henuvje, eM6pnoHW, OLHOCHO
NnorHa TKMBa 4yBajy ce y CKragy ca cTaBoM (2) oBora 4naHa.

(5) MMopatke n3 cT. (2), (3) N (4) oBora YnaHa 3gpaBCTBEHa ycTaHOBa obaBesHa je
poctasntn Komucuju.
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UnaH 49.
(YHuwTewe nonHux henuja, NonNHUX TKMBA,
OAHOCHO Aexuapupawe emopuoHa)

(1) Ykonuko 6payHun, ogHOCHO BaHOpadHu OpyroBu y MehyBpemeHy ono3oBy gaTty
n3jasy 3a JyBawe, cjeMeHe henmje m nonHa TkuBa ce opabauyjy, a paHu
eMBpMOHM Ce NCKIbYYYjy U3 CBaKor Jarber NoCTynka.

(2) O noctynumma mn3 ctasa (1) oBOr YnaHa cadMkaBa ce 3arnuCHUK, Yuja ce Konuvja
ypy4yje 6payHum, ogHOCHO BaHBpadHnM apyroBuma.

(3) bBpayHn, opgHocHO BaHOpadHuM [pyroBu, Ha 3axTjeB, MOry npucycTBoBaTH
noctynuuma mns ctaea (1) oBor yunaHa.

(4) ObpasaL, 3anMCHUKaA O YHUWITEHY nNofHMX henuja, NonHMX TKUBaA, OLHOCHO
aexuapupany eMbproHa, HakoH noBnayYewa NpucTaHka gapvsaola, NocebHUM
nponucom yTBphyje dheaepanHu MUHUCTAP.

YnaH 50.
(Cnop)

(1) Ako ce BpayHu, 0QHOCHO BaHOpayHM OPYroBM HE MOry criopasymMmjeTu 0 BpeMeHy
yyBata HeynoTpebrbeHnx eMOproHa UNu jeaaH of HMUX carfnacHOCT HakHagHO
Oono3oBe, CMop Ce pjewasBa Yy CyACKOM TMOCTYMKYy, Y KojeM cry4ajy ce
HeynoTpebrbeHn eMOpPMOHN MOpajy YyBaTW 4O OKOHYaHa crnopa.

(2) Y cnyyajy nu3 crtaBa (1) oBor ynaHa 6GpayHu, OOHOCHO BaHOpayHW ApYrosu
conuaapHoO CHoce TPOLLKOBE YyBaka eMOproHa 4O OKOHYaHa cropa.

2. lMoxpawuBawse nonHux henunja, nonHor TKMBa M eMOpMOHa ycrben
cneundPUYHUX 3OpPaBCTBEHMX OKOJIHOCTUM, OAHOCHO ONacHocCTU of
HennoAHOCTHU

UnaH 51.
(MoxpawuBawe nonHux henwuja, nonHor TkMBa U eMOpMOHa
360r onacHoOCTM o4 HENNOAHOCTH)

(1) Mywkapay n xeHa Kojuma npemMa CcrnosHajama MeguUMHCKE Hayke npujeTu
onacHoct ga he 360r 34paBCTBEHUX pasfniora MNOCTaTM HENnoAHW, Mory Yy
oBnawheHoj 34paBCTBEHO]j yCTaHOBWY, Y3 crnobofaH oBjepeHn NMcaHu NpucTaHak,
noxpaHutn cBoje nonHe henuje, nonHa TkMBa M eMOpMOHE 3a BNacTUTO
KOpULLTEHE KacHuje.

(2) NpaBo Ha noxpawuMBake MOMAHUX henuja u NOMHWX TKMBaA MMa U ManosbeTHa
ocoba 3a kojy nocToju onacHocT Aa he 36or bonecty noctatu TpajHO HennogHa.
MonHe henuje n nonHa TkMBa ManosbeTHe ocobe 4yBajy ce A0 HaBpLuieHe 42.
roguHe XuBoTa (KeHa), 0OgHOCHO A0 HaBpleHe 50. rognHe xmBoTa (MyLUKapaL,).

(3) AyroTpajHo noxpaweHe nonHe henuvje, nonHa TkMBa M eMbpuoHn n3 craea (1)
OBOr YnaHa 4yBajy ce, y npaBuny, 4O NeT rogvHa of AaHa noxpawuBana. Pok
YyBaha MOXeE Ce Ha 3axTjeB ocoba, 0OAHOCHO BpayvHMX nnn BaHOpaYHMX Opyrosa
04 Kojux nonHe henuvje, nonHa TkMBa U eMOPMOHN NOTUYY NPOOYXUTU 3a jol neT
roguHa, U3HMMHO y onpasAaHnM MeAULMHCKAM CryvajeBruMa 1 gyxe.

(4)Y cnyyajy cmpTn ocobe of koje notuyy nonHe henuje v nonHa TKMBa Koju cy
noxpaweHu, osrnawheHa 34paBCTBeHa YcTaHoBa obaBe3Ha je YHULWTUTU
noxpaweHe nonHe henuje n nonHa TknBa, a paHe embpuoHe aexuapupatu y
poky og 30 gaHa o4 faHa casHawa O CMPTU UMM UCTeKa poka m3 cT. (2) n (3)
OBOr YnaHa.
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(5) MoxpawunBarwe henuja, Tkmea 1 embproHa n3 ct. (1) 1 (2) oBor YnaHa mMoxe ce
obaBrbati y jaBHOj 3QpaBCTBEHOj YCTAHOBM KOja 3a TO MMa [O3BOSy 3a pajg
nsgaTty o degepanHor MMHUCTpaA.

(6) Nopatke mn3 ct. (2), (3) n (4) osor unaHa oenawheHa 3gpaBCTBEHA yCTaHOBa
obaBesHa je goctasutn Komucuju.

YnaH 52.

(3axTjeB 3a noxpawuBawe nonHux henuja, NONHMX TKMBa N eMOPUOHA)
MoxparwuBawe nonHMX henuja, nNosHMX TkMBa M eMbpuoHa m3 4YnaHa 51. osor
3aKkoOHa nMpOBOAM Ce€ Ha MUCaHM 3axTjeB Myllkapua WnmM XeHe, OogHOCHO oba
poouTerba 3a ManosbeTHy ocoby, a ako je AaujeTe nog crapaTerbCTBOM MUCaHU
3axTjeB NOAHOCK CTapaTerb.

VIII. - NIPO®ECUOHAIIHA TAJHA
UnaH 53.
(MpodecnoHanHa TajHa)

(1) CBe ocobe koje y4ecTByjy y NOCTYNKy GUoOMeanLMHCKN NOTMNOMOrHYTE ONnoaHe
obaBe3He Cy kao npodecumoHanHy TajHy 4yBaTW CBe MoAaTke Be3aHe Y3 Taj
NOCTyNaK, a HapO4YUTO NIUYHE W 3OPAaBCTBEHE MOAATKE O XEHW UM MyLUKapuy
KojuMma ce MeamuuHcka nomoh npyxa, kao 1 o gjeTeTy Koje je 3a4eTo Y NOCTYnKy
B1MoMeaguUUHCKM NOTNOMOTHYTE ONoAHE.

(2) Cyn moxe y nocebHo onpasaaHum criydajeBuma ocrnoboautn ocoby n3 crasa
(1) oBor unaHa 4yBaka NpodecnoHarnHe TajHe carnacHo ogpeabama nponuca o
KPMBMUYHOM, OQHOCHO NAapHUYHOM MOCTYNKY.

(3) ObaBesa vyBarwa npodecnoHanHe TajHe ogHocK ce 1 Ha unaHose Komucuje, un
TO WU HAKOH npecTaHka OYXHOCTW ynaHa Komucuje, kao un Ha cBe gpyre ocobe
Koje cy y obaBrbaky CBOje OY)KHOCTW casHane 3a nogaTtke m3 crtasa (1) oBor
YynaHa.

IX. - EBUOEHUWNJE
UnaH 54.
(O6aBe3He eBMaeHUMje)
(1) OBnawheHe 3OpaBcTBEHe ycTaHoBe obaBe3He Ccy O  noctynuuma
BuomMeanUmMHCKN NOTNOMOrHyTE ONMOAHE BOOUTU eBUAEHUMjE O:
a) NMMYHMM W 34paBCTBEHMM nogauuma ocoba Kojuma ce nomaxe
nocTynumma 6nomMmeguLMHCKN NOTNOMOMHYTE ONNOOHE;
b) nogaunma o nujekoBMMa 1 MEAULMHCKMM NPOM3BOANMA KOjU Ce Kopucte y
CBUM MOCTyNuMmMa GMOMEANLNHCKN NOTNOMOrHYTE OMMOAHE;
C) BpCTM NocTynaka GuomMeanumHCKM NOTANOMOrHYTE ONSMOAHE;
d) npoBeaeHOM MNCUXOMOLUKOM WM NMCUXOTEPAanujcKkOM caBjeToBaky, Kao U
NnpaBHOM CaBjeTOBamY;
e) NMcaHoM NpUCTaHKy Ha ogpefheHn noctynak buoMeanLNHCKE ONNOAHE;
f) noBnaverwy NUcaHoOr NPUCTaHKa;
g) nogaumma o TOKY M Tpajaky MOCTYMKa;
h) nogaumma o yHUWITEHMM MONHUM henujama n TKMBUMAa N OexuapupaHnm
paHuM eMOpUoOHMMa;
i) 30paBCTBEHMM W He3OpaBCTBEHMM pafHULUMMa KOjU Cy Yy4ecTBoBanu Yy
NOCTYyNKy BUMOMEANLNHCKN NOTNOMOrHYTE OMMOAHE;
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j) noxpaweHum nonHum henunjama, NOSIHUM TKMBMUMA U eMOPUOHMMA;
k) nogaumma noTpebHMM 3a CcrbeguBOCT MOMNHUX henuja, NonHMX TKMBa U
eMbpunoHa, y ceBum pasama.

(2) Mopatke un3 eBugeHumje oenawheHa 3gpaBCTBEHa ycTaHoBa obaBe3Ha je

4yyBaTW TPajHO.

(3) OBnawheHe 3a0paBCTBEHE YCTAHOBE AYXHE Cy OCUMrypaTu 3aliTUTY U CUTYPHOCT

(4)

(9)

X.

(1)

(2)

3)
(4)

NMYHMX nojaTaka Yy eBuaeHuujama wm3 crtaBa (1) oBor uymnaHa, carnacHo
nponucrMma o 3awTUTN NNYHMX NnogaTaka.

UnaH 55.

(Peructap o noctynumma 6MoMeaULMHCKN NOTNOMOrHYyTe OnsoAH-€)
OsnawheHa 3gpaBcTBeHa ycTaHoBa obaBes3Ha je BOAUTW BNacTUTU perncrap o
nocTynuumMma GMoMeanuUMHCKN NOTAOMOTMHYTE ONMNOoAHE.

Y peructap u3 crtaBa (1) oBor uynaHa oBnawheHa 34paBCTBEHA YyCTaHOBa
ynucyje:
a) Nu4He 1 3gpaBcTBeHE nogaTtke 6padHmx n BaHOpa4yHMX Apyroea Koju cy y
NOCTYNKY nujeyerba BUomMegnLUMHCKN NOTIOMOrHYTOM ONOAHOM M3 CTaBa
(1) oBor unaHa;
b) nogaTke 0 BpCcTM noctynaka GuomMeauLMHCKN NOTNOMOrHYTE ONMOAHE;
C) AaTym Kopuwhera nonHux henwja;
d) nopatke o0 pohewy pJjeteTa 3ayeTor MeOUUMHCKOM OMMO4HOM C
AapvBaHuM nosHuMm henuvjama.
OsnawheHe 3OpaBcTBEHe YCTaHOBe [fyXHe Cy oOcurypatum 3awTtuty Wu
6e36jeqHOCT NMYHKMX NogaTtaka y permctpmma 13 ctaea (1) oor unaHa, carnacHo
nponucMma o 3alTUTU NIMYHNX NnogaTaka.
OsnawheHa 3gpaBcTBeHa YycTaHoBa ob6aBe3Ha je Komucujm penoBHO
AOCTaBrbaTu CBe nojaTKe M3 CBOr perncrpa, Kpo3 nogHollewe u3Bjelutaja o
pagy unu Ha nojeauHadaH 3axtjeB Komucuije.
MaumjeHTn cy ay>xHNM obaBmjecTUTM 34PaBCTBEHY YCTAHOBY Yy KOjoOj je n3BpLueHa
BruomMeanuUmnHCKM NOTNOMOrHyTa OnNnoAra O ucxondy TpyaHohe.

- O3BUIbHU LUTETHU AOrAHAJU U O3BUIBHE WUTETHE PEAKLIUJE

YUnaH 56.

(O36urbHU WTeTHU Aorahaju n 036urbHe WITETHE peakuuje)
OsnawheHe 3gpaBcTBeHe ycTaHOBe obaBe3He Cy YCNnocTaBUTU edmnkacaH U
npoBjepeH cucteM 3a npahewe M [ojaBy 030UIbLHUX LWTETHUX forahaja wm
030MIbHUX LUTETHUX peakuunja, Te CUCTEM 3a MNoBrayvere U3 NpUMjeHe NosTHUX
henuja, nujekoBa M MeaUUMHCKMX cpeacTtaBa Koju Cy u3asBanu uUnn mory
n3assaTtn 03burbaH WTeTaH gorahaj v 030UrbHY WITETHY peakuunjy.

O cBakom 036urbHOM WTETHOM pAorahajy n 0306uIbHOj LUTETHO] peakumju
oBnawheHe 34paBCcTBeHe YycTaHoBe obaBe3He cy nucaHuMm nyTtem, 6e3
ograhawa, obaBujectTutM MUHUCTApCTBO Koje je u3gano [o03BOfy 3a pag
3[paBCTBEHO] YCTAHOBU, a Yy CMUCIY OY>XXHOCTU U3 YnaHa 17. oBOr 3akoHa.
MwuHucTapcTBo BoaM JeOuMHCTBEHW perucrtap 030uUrbHMX WTETHUX gorahaja wm
036UIbHUX LUTETHUX peakumnja Ha OCHOBY nogaTaka u3 ctasa (2) oBor YrnaHa.
HauvH wu3BjewTaBakba O 030UIBHUM LWITETHMM Jorahajuma u  030UIbHUM
LUTETHAM peakumjama, Te Ha4yvH Bohewa eBuaeHuUnje 1 pOKOBU n3BjeLuTaBarwa O
030USbHMM WITETHMM forahajuma u 03bUIbHUM LUTETHUM peakumjama, Kao u
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JeaouHcTtBeHn pernctap 6nuxke ce ypehyjy nocebHuMM nponucom Koju OOHOCU
denepanHu MuHucTap.

Xl. - YBO3 U U3BO3 NOJIHUX RENUJA, MOJTIHUX TKUBA N EMBPUOHA

YnaH 57.
(YBO3 1 n3Bo3 nonHux henuja, nonHUx TkKMBa U eMOpPMOHa)
3abparseH je yBO3 1 13B03 NOnHMX henuja, NonHMX TKMBa 1 emGpuroHa.

Xll. - PAHAHCUPAHKE

YnaH 58.
(PrHaHCHMpae 6MOMeaULIMHCKMX NOTMNOMOrHYTE ONnogke
u3 cpeacrtaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr ocUrypama)
O6bum npaBa Ha GUOMEOULUMHCKM MOTMOMOrHYTY OMMOA4HY Ha TepeT cpeactasa
obGaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCuUrypaka, HaduMH opMupara UMjeHe nojeguHadYHnX
noctynaka OuvomeauunHCKM NOTNOMOrHyTe onnogke, Ha npujegnor Komucunje u
3aBoga 34paBCTBeHOr ocurypawa W peocurypawa Pepepauunje bocHe
XepuerosuHe, a y capagtn ca KaHTOHaNHMM 3aBogMMa 34paBCTBEHOr OCUrypaHsa,
6nwxke ce ypehyjy nocebHumM NnponmMcom Koju JOHOCU hbeaepanHn MUHUCTap.

XIll. - HAOQ30P

YnaH 59.
(Hapsop)
(1) Hagsop Hag npvmjeHOM U NpoBebOM OBOr 3aKOHa M nNponuca AOHEeCeHUX Ha
OCHOBY 3aKOHa, Kao 1 Hag30p Hag CTPpy4YHUM pagom obyxsara:

a) YHyTpalwHhKM CTPYYHU HaA30p Koju npoBoau oBnawheHa 3gpaBcTBeHa
yCTaHOBa Yy CcKnagy ca nponvcuma o 3gpaBCTBEHOj 3aLUTUTH,

b) mHcnekunjckn Haa3op Koju BpLue dpeadepanHu 34paBCTBEHN UHCNEKTOPU Y
CKnagy ca nponucuma m3 nogpyyja MHCnekunja u nponmcuma ms3 nogpydja
3QpaBscTBa.

(2) Hapsop u3 craBa (1) Tadyka 6) oBor unaHa obaBrba Ce Hajmawe jegaHnyT
rogume.

XIV. - KASBHEHE OAPEABE
1. KpuBudHa pjena

YnaH 60.
(Hepo3sBorbeHo obaBrbambe nocTynaka
OMoMeaNLMHCKN NOTNOMOrHyTe onnoaHe)

(1) Ko ca unn 6e3 6uno kakBe HakHage da cBoje nosnHe henuvje, nonHa TKUBa,
Of4HOCHO eMb6puoH, unu ga nosnHe henuje, nonHa TKMBaA OAHOCHO eMOpPUOH
apyrmx ocoba pagum noctynka OGuMOMeaMuUHCKM MOTNOMOrHYyTE OMNMNOAHE WUNun
Hyau ceoje unn Tyhe nonHe henwje, ogHocHO eMBpuoH ca unn 6e3 6uno kakee
HakHage pagwm NocTynka 6GuomMeguuMHCKM NOTNOMOrHyTe onnogwe unu Bpbyije,
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npeso3n, npebauyje, npegaje, npogaje, Kynyje, nocpeayje y npogaju wnm
nocpenyje Ha 6uUno Koju Apyrn Ha4YmH y NOCTynKy BUoMeanLMHCKN NOTIOMOrHyTe
ONNoAHE UM y4ecTByje y NoCTynky BMoMeanLMHCKN NOTNOMOrHYTE ONnoawke ca
nonHuMM henujama, NONHMM TKMBMMAa OAHOCHO eMBpuoHMMa Koju cy npegmeT
KOMepLujanHe TproBuMHe, CynpoOTHO OBOM 3aKOHY ka3Huhe ce 3aTBOPOM 0Of, LLeCT
Mjeceum 40 TPy roguHe.

(2) Ako je pjeno u3 crtaBa (1) oBOr ynaHa y4YmweHO MNpema ManosrbeTHoj ocobwu,
noYnHunay he ce KasHUTM 3aTBOPOM HajMare TPU roguHe.

(3) Ako je ycrben pjena u3 ct. (1) 1 (2) oBor unaHa HacTynuna Tellka TjenecHa
noespefa gapueaoua nonHux henuja, NONHUX TKMBa OQHOCHO eMBproHa unu My
je 34paBrbe TewkKo HapyLleHo, noYnHunay he ce KasHUTK 3aTBOPOM Of jeaHe 40
ocaMm roguHa.

(4) Ako je ycrbeq gjena us ct. (1) 1 (2) oBor unaHa HacTynuna cMpT gapuBarterba
nonHux henwuja, NONHUX TKMBa, OAHOCHO eMOpuoHa, noynHunay he ce KasHuTK
3aTBOPOM o[ jeaHe Oo 12 roguHa.

(5) Ko ce 6aBu BpieweM KpnBnyHMX gjena ua cT. (1) u (2) oBor ynaHa wunu je gjeno
N3BPLLEHO O CTpaHe OpraHW3oBaHe rpyne, kasHuhe ce 3aTBOPOM HajMawe neT
roanHa.

(6) MouunHunay gjena us ct. (1) 1 (2) oBor YnaHa he ce Ka3HUTU 1 3a NOKYLLA;.

YUnaH 61.
(O6aBmawe noctynaka 6uoMegUMLMHCKM NOTNOMOTHYTE onyoaHe
6e3 NnMCMeHOor Np1UcTaHKa)

(1) Ko ob6aBu noctynak OMOMEOMUMHCKM MNOTNOMOrHYyTE OMNMOAHE  MOSHUM
henunjama, NONHUM TKMBUMA, OAHOCHO €MOPUOHMMA WUIN YYecTBYje Y NOCTYMKY
BuomMeanumMHCKM MNOTMOMOrHyTe onnoawe ocobe Koja Huje gana nUCMeHU
npucTaHak 3a Taj MOCTynak unu 3a y3umawe nonHux henwuja, nonHuMx TKMBA,
OAHOCHO eMOpuoHa, Unn y4yecTByje Yy y3aumawy nonHux henwmja, nonHux TKuea,
ogHocHo embpuoHa of ymprie ocobe, kazHuhe ce 3aTBOPOM A0 TpW roavHe.

(2) Ako je gjeno m3 crtaBa (1) oBOr ynaHa NOYMHEHO NMpPemMa MarlofbeTHOj ocobu,
noynHunay he ce KasHUTN 3aTBOPOM Hajmak€e TPY rOANHE.

(3) Ako je ycreen ajena u3 cT. (1) 1 (2) oBor YnaHa HacTynuna Tellka TjernecHa
nospena ocobe Haa KojoM je obaBrbeH NOCTynak bBMOMeaULMHCKM MOTNOMOMHyTE
onnoakwe WUnn joj je 3gpaBrbe TEWKO HapylleHo, noyvHunay he ce kasHuTh
3aTBOPOM 0Of jefHe OO0 ocaM roauHa.

(4) Ako je ycrbepq gjena u3 ct. (1) n (2) oBor ynaHa Hactynuna cMmpT ocobe Hapg
KojoM je obaBrbeH noctynak, OAHOCHO eMOpuoHa, nodnHunay he ce KasHUTK
3aTBOpPOM o[ jeaHe 00 12 roaunHa.

(5) Ko ce baBsu BpLueHeM KpuBUYHUX Ajena u3 cT. (1) u (2) osor unaHa unu je gjeno
N3BPLUEHO O CTpaHe opraHu3oBaHe rpyne, KasHuhe ce 3aTBOPOM HajMame neT
rogunHa.

(6) MoumHunauy, gjena mns ct. (1) n (2) oBor YnaHa he ce Ka3HUTU K 3a NOKYLLA,].

YnaH 62.
(3abpaHa cyporat MajuMHCTBA)

(1) Ko y noctynak 6uomeamumnHCKM NOTAOMOrHYTE ONMoAHke YKIby4dM XEHY Koja nma
Hamjepy Aa gujete nocnuvje pohewa yctynu Tpehoj ocobu ca unm 6e3 nnahawa
Ouno kakBe HakHage, OOHOCHO OCTBapuBarwa OMMO KakBe MartepujanHe wunu
HemaTepujanHe KOPUCTM UMM KO HyAu ycriyre cyporaT Majke of CTpaHe >XeHe
unu 6uno koje gpyre ocobe ca nnmn 6e3 nnahawa 6uUnNo KakBe HakHage, O4HOCHO
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OoCTBapuBak€ MatepujanHe UM HemartepujanHe KOpUCTn, kasHuhe ce 3aTBOPOM
of Tpw Ao AeceT roguHa.

(2) Ako je pjeno u3 crtaa (1) oBOr ynaHa NOYMHEHO NMpemMa ManosbeTHOoj ocobu,
noynHunay he ce KasHUTM 3aTBOPOM HajMar€e NeT roguHa.

(3) Ako je ycrben gjena u3 cT. (1) 1 (2) oBor YnaHa HacTynuna Tellka TjenecHa
nospefa XeHe, OAHOCHO MarorbeTHe ocobe Koja je mogBprHyTa nocTtynuuma
BrMoMeanUNHCKN NOTNOMOrHYTE OMNOAHE UMK jOj je TeLIKO HapyLIeHOo 3apaBrbe,
noynHunay he ce KasHUTK 3aTBOPOM oA neT Ao 12 roguHa.

(4) Axo je ycrbeq gjena u3 ct. (1) n (2) oBor YnaHa HacTynuna cMpT XeHe, OAHOCHO
mManosrbetHe ocobe Koja je noAaBprHyTa noctynuMma 6uomeanumHCKKU
NoTMOMOrHyTe onnoghwe, novvHunay he ce kasHUTM 3aTBOpoM Hajmawe 10
rogvHa.

(5) Ko ce 6aBu BpLieweM KpnBUYHUX ajena u3 cT. (1) u (2) osor unaHa unu je gjeno
N3BPLLEHO Of CTpaHe opraHu3oBaHe rpyne, kasHuhe ce 3aTBOPOM Hajmare neT
roguHa.

(6) MounHunay gjena ua ct. (1) n (2) oBor unaHa he ce kasHUTK 1 3a NOKYLLA].

YUnaH 63.
(Hepo3BorbeHoO cTBapawe rbyackor omha unu gujena rbyackor 6uha
reHeTUYKM UAGHTUYHOT APYroMm JfbyAcKkom 6uhy)

(1) Ko obaBu noctynak HamuvjereH UnNu koju OmM morao AOBEeCTM [0 CTBapana
reyackor 6uha wnu gmjena rbyackor 6uha reHeTUYKM WOEHTUYHOr LpPYrom
reyackom 6uhy, 6uno XMBoM MNM MpPTBOM, KasHuhe ce 3aTBOpOM o Tpu OO
aecet roguHa.

(2) Ko ce 6aBu BpLuerwem gjena ns ctaea (1) oBor 4naHa unu je gjeno n3BpLUeHo of
CTpaHe opraHu3oBaHe rpyne, kasHuhe ce 3aTBOPOM HajMawe NeT roavHa.

(3) MouunHunay gjena na ct. (1) 1 (2) oBor YnaHa he ce Ka3HUTU N 3a NOKYLLA;.

UnaH 64.
(Hepo3BorbeHO cTBapawe eMoproHa)

(1) Ko y noctynky BMomMeaguumuHCKM NOTNOMOrHyTe onnoAawe omoryhu BaHTjenecHu
pa3Boj emMbpuoHa KOju je CTapuju of LeCT gaHa, WK ONSIOAWN >KEHCKY jajHy
henwnjy cjemeHom henujom 6uno Koje gpyre BpcTe ocuM cjeMmeHe henuje 4osjeka
UIN XUBOTUHCKY jajHy henujy cjemeHoM henujom 4oBjeka, unmn mmjera emoproH
npecahuBaweM APYrux FbYACKUX UMW XUBOTUHCKMX €MOPUOHa, Mnu Ibyacke
nonHe henvje unu JbyaCKM eMOPUOH YHECE Y XMBOTUHY, WU XUBOTUHCKE
nonHe henuje unun XMBOTUHCKM €MOPUOH YHECe Y XXeHy, Unu cTBapa Ibyacke
eMBpuroHe 3a HaydHe U UCTpaxmnsadke cepxe, UnNu obasrba HayyYHW, OAHOCHO
NUCTpaxxmBavku pag Ha emMmbpuoHy, kasHuhe ce 3aTBopoM of Tpu A0 Aecet
roguHa.

(2) Ko ce 6aBu BpLuereM KpuUBUYHUX Ajena n3 ctaea (1) oBor 4naHa wnu je gjeno
N3BPLUEHO Of CTpaHe opraHu3oBaHe rpyne, kasHuhe ce 3aTBOPOM HajMawe net
rogvHa.

(3) MounHunay gjena na ctaea (1) oBor YnaHa he ce Ka3HUTU K 3a NOKYLLA].

YnaH 65.
(3abpaHa yBo3a u n3Bo3a)
(1)Ko obaBrba yBO3 unn 1M3BO3 nosiHMX henwuja, nonHuMX TkMBa MnuM embpuoHa
CynpoTHO oapeabamMa oBOr 3akoHa, kasHuhe ce 3aTBOPOM of TpW A0 NeT roagnHa.
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(2) Ko ce 6aBun BpLUuereM KpMBUYHOTr Adjena 13 ctasa (1) oBor ynaHa wunu je gjeno
N3BPLUEHO O CTpaHe OpraHu3oBaHe rpyne, kasHuhe ce 3aTBOPOM HajMare neT

roguHa.

(3) MoumHnnay gjena ns ctaea (1) oBor yunaHa he ce kas3HUTK 1 3a NOKYLLA|.

2. Mpekpiajm

YnaH 66.

(Ka3He 3a npekpwaj us un. 11, 22, 24.-27, 25, 33, 34, 35, 37, 38,

44, 48.-52. n 54. oBor 3aKoHa)

(1) HoBuyaHom kasHom og 20.000 go 150.000 KM kasHuhe ce 3a npekpLuaj
30paBCTBEHa yCTaHOBa ako:

a)

b)

obaBuM noctynak OGUOMEOULMHCKM MOTNOMOrHyTe onnoakwe 6e3
possone 3a obaBrbakbe OMOMEOMLMHCKM MOTNOMOrHyTe OnMoAHe
nsgarte oA cTpaHe HaaneXxHor MMHUCTpa (4naH 11. oBor 3akoHa).
ob6aBn nocTtynak OuoMeaMUMHCKM NOTNOMOrHyTe onnoawe 6e3
npeTxogHOr [Jokasa [a je p[oTajallkbe nujedere  HenmnogHOCTU
6esycnjelwHo n 6e3nsrnegHo (4naH 22. ct. (1) n (2) osor 3akoHa);
obaBu noctynak GuomeanLMHCKN NOTNOMOrHyTe onnoawe 6e3 gokasa
Aa ce OBWM MOCTYMKOM MOXe CnpujednTn NpujeHoC TeLlKe HacrbeaHe
B6onecTtu Ha anjeTe (4naH 22. ctas (3) OBOr 3aKoHa);

o6aBu noctynak GuomeguuUMHCKA MOTMOMOrHYTE OMSIOA4HE CYNPOTHO
ogpenbama un. 24. - 27. 0BOr 3aKOHa;

nocTtyna cynpoTHO unaHy 25. u unaHy 54. crtaB (1) Tayka K) oBor
3aKoHa,

obGaBn nocTtynak OGuoOMeaMUMHCKM MOTNOMOrHyTe onnoawe 6e3
NPOMMCaHOr NMCUXOMOLLKOr MW NCUXOoTepanujCkor casjeToBama (4naH
33. OBOr 3aKoHa);

obaBuM noctynak OGUOMEOULMHCKM MOTNOMOrHyTe onnoawe 6e3
NponmncaHor npaBHOr casjeToBawa (4naH 34. 0BOr 3aKoHa);

obaBM noctynak OGUOMEOULMHCKM MOTNOMOrHyTe onnoawe 6e3
nponucaHor nucaHor npuctaHka (4naH 35. c1. (1) 1 (2) oBor 3akoHa);
He 3aburbexun usjaBy O NoBrayery NPUCTaHKa U/unu He u3ga NoTepay
0 Tome (4naH 35. cT. (3) oo (6) oBor 3akoHa);

aapyje nonHe henuvje, nonHa TkMBa M embpuoHe (4naH 37. oBor
3aKoHa);

Tpryje, ornawasa, pekrnammpa WnM Tpaxu, OOHOCHO HyaAM MNosiHe
henwuje, nonHa TkMBa 1 embproHe (4YnaH 38. oBOr 3aKoHa);

obaBu nocTynak MeauvuMHCKM NOTNOMOrHyTe onnoAwe paan ogabupa
nona 6yayher gjeteta cynpoTHO YnaHy 44. 0BOr 3aKOHa;

m) noxpakwyje M noctyna ca nonHum henvjama, NOfHMM TKMBMMA U

eMbpuroHMma cynpoTHO Yn. 48. - 52. oBor 3akoHa.

(2) HosuaHom kasHom og 1.000 go 10.000 KM 3a npekpwaj n3 ctasa (1) osor
ynaHa kasHuhe ce n oaroBopHa ocoba y 34paBCTBEHOj YCTaHOBMW.

HosuyaHom ka3Hom o 500 go 5.000 KM 3a npekpliaj u3 ctasa (1) oBor ynaHa
ka3Huhe ce n pusndka ocoba.

Mopen HoBYaHe Ka3He, NoYMHMOLY npekpllaja U3 ctaea (1) oBor YnaHa, Moxe
ce nspehun 3abpaHa obaBrbara gjenatHOCTU y nepuoay A0 WeCT Mjeceum, a ¢
uurbemMm cnpedaBarba byayher ymksena npekpLuaja.

3)
(4)
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UnaH 67.
(Ka3He 3a npekplaj us un. 54. n 55. oBor 3akoHa)
(1) HosyaHom ka3Hom og 5.000 pgo 20.000 KM kasHuhe ce 3a npekpLuaj
3[paBCTBEHa yCcTaHOBa aKo:
a) He BOAM eBUAEHLUMjy U He YyBa nogatke (4naH 54. oBor 3akoHa);
b)He BoguM concTtBeHM pernctap O  KOpPUCHMUMMA  MOCTynaka
ovomeanUMHCKM NOTNOMOrHyTe onnogke (4nad 55. ct. (1) go (3) osor
3aKoHa);
C) He u3BjewTaBa y nponucaHoMm poky Komwucujy (unaH 57. ctaB (4) oBor
3aKoHa).
(2) HoByaHoM ka3Hom of 500 go 5.000 KM 3a npekpluaj u3 ctasa (1) oBor ynaHa
kasHuhe ce n ogroBopHa ocoba y 3apaBCTBEHO] YCTAHOBW.
(3) HoBuyaHoMm ka3Hom of 250 go 2.500 KM 3a npekpluaj u3 ctasa (1) oBor ynaHa
kasHuhe ce n pusnyka ocoba.
(4) Nopen HoBYaHe ka3He, NOYMHMOLY NpekpLlaja U3 ctasa (1) oBor ynaHa, Moxe ce
nspehu 3abpaHa obaBrbara gjenaTHOCTM y nepuogy OO LecT Mjeceun, a C
uurbemMm cnpedaBarba byayher ymhena npekpLiaja.

YnaH 68.
(HoByaHa Kka3Ha 3a npekpLuaj u3 4naHa 53. oBOr 3aKoHa)
HosyaHoM ka3HoM of 250 go 2.500 KM kasHuhe ce 3a npekpliaj dpuanyka ocoba
Koja noBpujean obaeesy YyBara NpodecrnoHanHe TajHe 13 ynaHa 55. oBor 3akoHa.

XV. - MPENA3HE U 3ABPLUHE OOPEABE

UnaH 69.
(doHoweHe NoA3aKOHCKUX nponuca)
Y poky on 18 mjeceun on gaHa cTynawa Ha cHary OBOr 3akoHa dhegepanHu
MuUHUCTap he goHujeTn nposenbeHe nponuce Ha OCHOBY OBOI 3aKOHa Kojuma ce
perynuwe creegehe:

a) 6nmkn ycnoBu y nornegy npocTopa, MeAUUMHCKO-TEXHMYKE Onpeme W
cucTemMa KBanuTeTe Koje MOopajy WUcnyhwaBaTu 30paBCTBEHE YCTaHOBE 3a
npoeoferwe noctynaka OGUOMEAMUMHCKM NOTNOMOrHyTe ONfoAwe, Kao u
nocTtynak Bepudukaumje hmxosor paga (4naH 9. crtas 2.);

b) cappxaj n obnuk obpacua m3sjewTaja n3 craea (1) 4naHa 16. oBor 3akoHa
(4naH 16. ctaB 3.);

C) cagpxaj n HauyuH Bohewa perucTtpa oBnawheHnx 3a4paBCTBEHMX YyCTaHOBA
(ynaH 18. ctaB 2.);

d) obpasay npuctaHka Ha NOCTynak BuoMegUUMHCKU MNOTAOMOrHyTe Onnogmwe,
Kao n obpasau nsjaee o noenayeny npuctaHka (Ynan 35. ctas 7.);

e) obpasay, 3anucHMKa O YHWULITEHY MOMHMX henuja, NOMnHUX TKMBa, OOHOCHO
eMbpunoHa HaKkoH noBrayera npucTtaHka gapueaoua (4naH 49. crtas 4.);

f) HauuH usBjewTaBawa O 030MILHUM LWTETHUM pJorahajuma u 036UrbHUM
WTETHUM peakunjama, Te HauMH Bohewa eBuaeHuuje Kn pokoBMMa
nsgjewTaBakba O 030UbHUM LWITETHUM Jorahajuma u 036UIbHUM LUITETHUM
peakuujama, kao 1 JeguHCTBEHOM perucTpy (4naH 56. ctas 4.);

g) obum npaBa Ha OUOMEAMUMHCKM MNOTMOMOrHYTY OMMoAwYy Ha TepeT
cpeacTtaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHOr ocuUrypaka, HaumH oopmMmuparba LmjeHe
nojeguMHavYHMx noctynaka OGuoMeaMUMHCKM NOTNOMOrHyTe OnfoAwe, Ha
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npujeanor Komucunje n  3aBoga 34paBCTBEHOr ocurypawa M peocurypamsa
®epepaunje bocHe un XepueroBuHe, a y capaghkM ca KaHTOHaIHUM
3aBoanMa 34paBCTBEHOr ocuUrypama (4naH 58.).

YnaHn 70.
(Pok 3a chopmuparse Komucuje)

(1) Komucumja n3 unaHa 19. oBor 3akoHa popmupahe ce y poky o4 Tpu Mmjeceua of
AaHa cTynakwa Ha cHary OBOr 3aKoHa.

(2) Y poky op wect mjeceunm of paHa dopmupara, Komucuja he umspagutu
CMmjepHMUe 3a o06aBe3HO nunjeyere HennogHoCTW, a y cmucny peduHucama
npuMjepeHnx metoga GuomMeauLMHCKN NOTNOMOrHyTe onnogke (4naH 23. cTas
3).

UnaH 71.

(O6aBe3a ycknahuBawa opraHmsaumje n nocnoBaka 34paBCTBEHUX YCTaHOBa
c oapea6ama oBOr 3aKOHa)

lMocTojehe 3apaBCTBEHe YyCTaHOBEe Koje cy obaBrbane mnocTynke MeauuUHCKU
NOTMOMOrHYTE OMoAHKE CarfnacHo paHujMM Nponucuma, OyXXHe Cy yCcKnaguTu CBOjy
opraHu3aumjy n nocnosawe ¢ ogpenbama OBOr 3akOHa M NpPonMcMMa OHECEHUM Ha
OCHOBY OBOr 3aKOHa, Y POKy of 18 Mjeceum of f4aHa CTynaka Ha CcHary oBOr 3aKoHa
1 nponnca AOHECEHNX Ha OCHOBY OBOI 3aKOHa.

UnaH 72.
(MocTynuu MeaNLMHCKU NOTNOMOrHYyTe onnoAaxe
npoBeAeHn npuje cTynawa Ha cHary oBor 3akoHa)
MocTynun MeguuUMHCKM NOMOrHyTe OMMoAHE KOju Cy NpOoBeAeHM A0 AaHa CTynakwa
Ha cHary oBora 3akoHa He ybpajajy ce y ykynaH Opoj noctynaka u3 4naHa 29. osora
3aKoHa.
YnaH 73.
(Ctyname Ha cHary)
OBaj 3aKkoH cTyna Ha cHary ocMmor fgaHa of fdaHa objasrbmBama y "CrnyxbeHum
HoBuMHama Pepepaumnje buX".
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OBPA3NOX EBbE
3AKOHA O JINJEYEHKY HEMNNMOAHOCTHU
BUOMEOULUMHCKX NOTMOMOIHYTOM OnJioAH0M

l. -YCTABHU OCHOB

YcTaBHM OCHOB 3a JOHOLLEH-E OBOr 3akoHa cagpXaH je y MNornasrby Il unaH
2. noa 6) n uynany 3. YcraBa ®enepaunje bocHe n XepuerosuHe.

lNMpema HaBegeHuM ofpenbama npensuheHa je noguvjerbeHa HagneXHoCT
deneparnHe Bnactu n KaHToHa y obnactu 3gpaBcTBa, C TUM Aa:

- dbegepanHa BnacTt mma npaso yTBphMBaTU NONUTUKY M OOHOCUTU 3aKOHEe
Koju ce Tudy oBe HagnexHoctu (4naH Il 3. ctas 3);

- KQHTOHW UMajy nNpaBo YTBpPhMBaTN NONUTUKY N NpoBoanTU 3akoHe (4naH i
3.craB 4.);

- Y cknagy ca notpebama HagnexHoctu y obnactu 3gpaBcTBa OCTBapyjy ce
Of CTpaHe KaHTOHa KoopAanHupaHo og deaepanHe Bnactu (dnad Il 3. ctas 1.), npu
Yyemy degepanHa Bnact ysuma y o03vp pasnuuuTte cuTyauuje y nojeauHum
KaHTOHMMa 1 NoTpeby 3a nekcmbunHowhy y nposohemwy (4unaHa lll 3. ctasa 3.).

MNpegHaupT 3akoHa O  fvjedyery  HENnogHoCcTM  BMOMeaMUMHCKU
NOTAOMOrHYTOM oOnnogHkoM, obpafuBay nponuca ynyTMO je Ha MULSbEHE
KaHTOHMMa, a pagu npunpeme Tekcta 3a Bnagy ®epepauunje BuX. [Mpuje
pa3maTpara Ha cjeaHuum Brniage Penepaunje bnX, 3akoH je ynyheH Ha MULLIbEHE
n  degepanHoMm  MUHUCTApCTBY  npaege, ®PegepanHoM  MUHUCTaAPCTBY
duHaHcnja/dPegepanHomM MUHUCTAPCTBY (uHaHuunja, Ypenoy Bnape ®depepaumje
BocHe n XepuerosuHe 3a 3akOHOAABCTBO M ycknaheHocT ca nponvcuma EBponcke
yHuje, PegepanHoj ynpasu 3a MHcnekuunjcke nocrnose n leHaep ueHTpy Pepepauuje
BocHe n XepuerosuHe. O muwIbewnMa HaBegeHNX Tujena y nornegy osor 3akoHa
6nwmxe he ce pedepupatn y oBom Obpasnoxemy, y avjeny ,Mulirberwe 0 3aKoHy".

Il. - PA3J103U 3A JOHOLUEHE 3AKOHA

MnaHom papa Bnage ®epepaumnje bocHe n XepuerosuHe 3a nepwuog 2015.-
2018.rognHa npegsuheHo je pOoHowewe 3akoHa O fvjedery  HensmogHOCTU
OMomMeanuUMHCKM NOTNOMOrHyTOM onnoawom. OBaj 3agaTak npousnasm 13
Crtpateruje 3a yHanpeherwe cekcyanHor u penpoayKTMBHOr 3apaBiba U npaBa
y ®epepaumju buX 2010-2019, ycsojeHe Ha 157. cjegHuum Bnage depepauuje
BuX, ogpxaHoj gaHa 21.09.2010. rogmnHe. [JoHoweHwe OBOr 3akoHa je jegHa oA
akTuBHoctn y [lpuoputety 2. HaBegeHe Crtpaterwje ,[lnaHuvpawe nopoauue
YKIbyuyjyhu u ycnyre y cnyyajy HenmnogHocTn®.

Oppenbama YcraBa bocHe n XepuerosnHe NpaBoO Ha 3aCHUBakEe Nopoauue
3arapaHTMpaHoO je Kao jeOHO Of OCHOBHUMX JbyAckuMx npasa. Takohep, Yctas
depepaumnje bocHe n XepueroBuHe cagpxun ogpenbe o obesbjehmBary IbyaCKNX
npaBa M OCHOBHUX cnobopaa, ogpeabe 0 rbyaCKOM UHTErpUTETY M LOCTOjaHCTBY, Te
Ha4yeno HeanCcKpUMUHauuje.

CrtpaTtermjom o penpoayKTUBHOM 3ApaBrby CBjeTcke 3apaBCTBEHe
opraHusaumje wun3 2004. roguHe peduUHUCAHO je neT rnaBHUX npobnema
penpoaykTMBHOr 34paBrba WM TO: noborbwake npujenopohajHe, nopohajHe wu
nocTnoponajHe 3awTuTe; npyxake BUCOKOKBANUTETHUX YCryra nnaHvMpana
nopoauue, ykioydyjyhu ycnyre 3a nujedyere HennogHoCTH; eNMMuUHUcare pusmyHor
nobavaja; 6opba ca NoONHO NpeHocMBMM BorecTuMa M NPOMOBUCAHKE CEKCyasmHor
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3gpaBrba. Takohe, npeacrtaB/beHO je M NeT nogpyyja AjenoBawa: jadarbe
KanauuTeTa 34paBCTBEHOr cuctema, noborbwane nHdopmaumja npu ogpehusary
npuoputeTa, Mobunuancakwe noONUTUYKE BOSbE, CTBapakwe npaTtehmnx npaBHUX
OKBMpa 1 noborbllake MOHUTOPUHIa, eBanyauuje u npahewa 0aroBOPHOCTMU.
Takohe, Tpeba ncrahu ga je NapnameHT EBporicke yHuje Ha npujeasior EBponckor
yopyxewa 3a XxyMaHy penpoaykuujy n emépuonornjy#European Society of Human
Reproduction and Embriology, ESHRE) 3ay3eo cTaB Aa noctynuu duomMeauLmnHCKU
NMOMOrHyTe OMfoAHke MOry MMaTU BaxaH MNO3UTUBaAH YYMHAK Ha gemorpadcke u
eKoHoMmcKe dakTope M ga ux ctora Tpeba yrpaguTtu y nonynauunjcky nonnTUKY
3eMarba. TpeTMaHu KOoju Cy [AoKasaHO KopucHu Tpeba ga cy nako AOCTYrMHU
naposuma no 4mtaBoj EBponu, He3aBUCHO of UHAHCU]CKMX MOryhHOCTM mnu
Mjecta 6OopaBka nauujeHTa. [lonuTuka dUHaAHCUpawa TpeTMaHa YyTu4e Ha
KopuWTewe ycryra penpoaykTMBHE MeauuuHe, Hepoctatak  UHAHCWCKUX
cpeacTaBa npefcTaBiba MNpenpeky OHMMma Kojuma je TpeTmaH notpebaH. 3emrbe
ynaHuue EBponcke yHuje nojeguHadyHo Tpeba pa obesbjeme rpahaHuma naky
AOCTYMHOCT [O jaBHOIN CUCTEMa 34paBCTBEHE 3aliTuTe, WTO YKibydyje, 6e3
orpaHuyera, AOCTYNHOCT A0 MNOCTynaka acucTupaHe OnnogHe, Kao LTO Cy
WHTpayTepuHa wuHcemuHaumja (IUl), in vitro deptunmusaumja (IVF) wu
WHTpauMTOonnasmMaTcko uwektTupawe crnepmatosomga (ICSl - Intracytoplasmatic
Sperm Injection). 3ajegHnykn unb ESHRE, yopyxewa naumjeHata u nonutuyapa
EBpornicke yHuje je nocBeheHa n ogrosBopHa bpura o naposuma 6e3 gjeue, Kao u
omoryhaBawe yHuBep3arnHe AOCTYNHOCTM TpeTMaHMMa 3a HENMOAHOCT. #

BaxHo je uctahu ga cy tewkohe y 4OCTYNHOCTM 40 ofroeapajyher caBsjeta u
TpeTMaHa ca Kojuma ce Heku cycpehy, Takohe, npuaHate o cTpaHe Espornckor
MapnameHTta y Pe3onyumju, koja je ycsojeHa 21. coebpyapa 2008.roanHe, y Kojoj ce
kaxe: "... na (MapnameHT) no3mBa 3emrbe YnaHuue aa o6esbjeae npaBo napoBa Ha
YHMBEp3anHy AOCTYMHOCT TpeTMaHuMma 3a HennogHocT" (EBponcku [lapnameHr,
2008).

JegHocTtaBHuje pedveHo, EBponcku [lapnameHT cBOjOM  pe3onyumjom
UMNIMUMpa 1 OAcnMKaBa NPOrpecuBHU NopacT y noTpebu 3a TpeTMaHuMa y Kojuma
Ce KopucTe TexHororvje acuctupaHne penpogykuuje (nogaun ESHRE EIM).

MehyTtum, yHatod mMehyHapogHuM anenuvma 3a yBohewe MNpeBEeHTUBHUX
Mjepa 1 nakor gocTtyna TpeTMaHMma, HennogHOCT U Aarbe NpeacTaBiba Npobnem y
passunjeHum 3emrbama (YjeamweHe Haumje, 1994). [lloBehaHa npeBaneHua
HEennoAHOCTM Nocrbearux rogMHa Makap AjenuMuMyHo Moxe aa byae npunucana
dakTopMma Be3aHUM 3a Ha4vH XMBOTA, Kao LITO Cy NPeTUrocT, nyLlewe 1 BUCOKa
WHUMOEHUA CeKcyanHO TMpPEeHOCHUX WHekunja, Ha npumjep, uHdeKumja
knamuamjama. [opgaTtHo, oanarawe npee TpyaHohe je cBe 4elwwhe NpPUCYTHO Yy
pasBujeHNM 3eMrbama.

Mog crepunuteTtom ce nogpasymunjeBa HeMoryhHOCT 3ayeha HakoH roguHe
AaHa HopMarnHuWX CeKkcyanHux ofHoca. YTBphuBawe OpayHor crepunuteTta
nogpasymuvjeBa nogy3nmMmare UcuprHe amjarHocTuke kog oba naptHepa. Y BENUKOM
Opojy cny4vajeBa OOBOSbHE Cy jeQHOCTaBHe U jepTuUHe meTode oa Ou ce yTBpAMO
y3pOK, OOK Ko oapeheHor 6poja cnyyajeBa Hekaga je TELIKO YCTaHOBUTWU Y3POK
cTepunuTeTa. Y3pouu cy MHOrobpojHM, a Mory GUTK MPUCYTHU M KOA4 MyLuKapua M
Kog xeHe wunu kog oba napTHepa. HakoH AmjarHOCTUKE M CBUX jeAHOCTaBHUjUX
mMeTofa Tepanuje jeaaH ogpeheH 6poj mapoBa OO NOTOMCTBa MoOXe AOhM jeauHO
noctynumMma OMOMEeOMUMHCKM  MOMOrHyTe  onnogwe.  Ycnjex  nocrtynaka
6ruomeanumnHckn nomorHyte onnogkwe 20-35% wWTO 3aBMCKU o4 Bule hakTopa.
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foauHe ctapocTu cy BaxHe 3a ycnjex. Ctona TpygHoha kog mnanux og 30 roauHa
je 30% v Buwe, a kog oHux ca 40 rogmHa n BuLLE je Marwa o4 5%.

Linrb oBor 3akoHa je omoryhutM ocTBapuBake MOTOMCTBA WM MNiaHupara
nopoguue 3a oHe 6padHe, OAHOCHO BaHOpayHe napoBe ca bpavyHMM CTEPUNUTETOM
noctynumma ©OuMOMEOUUMHCKM MOMOrHyTe OnfoAwe, OAHOCHO omoryhutn um
OCTBapuBawe HWUXOBOI  OCHOBHOI  JbYACKOr MpaBa rapaHTOBaHOr  Kako
mefyHapogHuMm, Tako u gomahum AOKYMEHTMMa, y3 ocurypake KBanutete W
6e3b6jegHOCTN Y CBMM MnoCTynumMMma 6GuomMeuumMHCKM NMOMOrHyTE Onfoawe y ckragy
ca gocturHyhuma buomeguumHcKke Hayke, OAHOCHO aupekTusama EY.

Haume, 3gpasctBeHa nonutuka y Pepepaumjy buX je y oBoM nogpydjy y
3a0CTaTKy, Kako y O4HOCY Ha 3eMsbe EY, Tako 1 O4HOCY Ha 3eMISbe Y OKpYXewy, jep
jol HemMa 3aKkoH KojuM Cce perynuwe nogpydje nuvjedewa crepunuteta
GMOMEANUMHCKM NMOMOTrHYTOM ONMoAHOM. JeamHu MoKylwaj OO caja je AaBakse
npaesa n3 obaBe3HOr 34paBCTBEHOr Ocurypawa oBMM ocobama Ha [Ba Mokyllaja
onnoghe noctynuuma GuomegmumMHCKM NnomorHyTe onnoawe Oanykom O OCHOBHOM
nakeTty 3gpascTBeHux npaea (,CnyxbeHe HoBuHe Pepepaumje BuX*, 6poj 21/09),
LUTO Ce He peanuayje Ha HMBOY KaHTOHa, YecTo ce no3uBajyhn Ha HenocTojane
perynaTtmee y OBOM Noapyudjy.

Y n3pagm oBOr 3akoHa KOpuLTeHW cy mefhyHapoaHu npaBHM M3BOPW, a 3a
KOMMapaumjy 1 3aKOHWN 3emarba y OKpyXXekmy.

Osgje je BaxHO uctahm ogpenbe aupektusa EY koje ypehyjy nogpyudje
kBanuteTe n 6e36jegHocTn TKMBa n hennja reyackor nopujekna, a koje obyxsaTtajy u
penpoayktneHe henvje, y anjenosnma Koju ce ogHoce 1 Ha penpoayktnsHe henvije,
Ha HMXOBO MpuKynibawe, 0bpaay, noxpawnBawe U nNpumjeHy, n T1o: AupekTuBa
2004/23/E3 EBpornckor napnameHTta n sujeha o 31. mapta 2004. o ogpehuBamwy
cTaHAapAa KBanuteTe U CUrypHOCTM 3a NOCTynke AapoBaka, Habaske, TecTupama,
obpage, YyyBama, cknaguwTewa 1 pacnogjene TkMea n henuja rbyackor nopujekna;
OupektnBa Komucumje 2006/17/E3 o 8. pebpyapa 2006. kojom ce npumjersyje
Oupexktusa 2004/23/E3 EBponckor napnameHTa n Bujeha o ogpeheHnM TeXHUYKUM
3axTjeBMMa ko4 OapoBama, npubaBrbawa U TecTupamwa TkuBa u henuja rbynckor
nopunjekna; AupektuBa Komucuje 2006/86/E3 on 24. oktobpa 2006. kojom ce
npoeoan Oupektmnea 2004/23/E3 EBponckor napnameHTa n Bujeha ¢ 063npom Ha
3axTjeBe 3a npahewem, npujaBy 03bUIBHUX HEXerbeHUX peakuuja U nojaesa, Te
ogpefheHe TexHWYKe 3axTjeBe Be3aHe Y3 O03HauuMBakbe, o0b6pagy, u4yBamwe,
noxpawmeBake W pacnogjeny TkuBa W henuja rbygckor nopujekna. HaeBegeHe
AVpeKkTuBe npeTpnjene cy n ogpeheHe namjeHe n gonyHe, Koje je notpedbHo, Takone,
nctahu. Pagu ce o crbegehum aktmma:

— [HOupexktuBa Komucuje 2012/39/EY op 26. HoBembpa 2012. 0 u3mMmjeHn
Oupexktnee 2006/17/E3 y nornegny ogpeheHnx TexHWYKMX 3axTjeBa 3a
TecTupamwe JbyACcKuX TkMBa 1 henwuja;

— [HOwnpektuBa Komucuje 2015/565 og 8. anpuna 2015. o npoendbu Oupektuse
2006/86/E3 y norneny ogpeheHuMx TexXHUYKUX 3axTjeBa 3a O3HadaBare
FbyACKUX TKMBa 1 henuja; u

— [HwupexktuBa Komucumje 2015/566 og 8. anpuna 2015. o nposendu [Qupektuse
2004/23/E3 y Be3n nocTynaka npoBjepe eKBMBaNeHTHOCTU CcTaHgapaa
KBanuMTeTe U CUrypHOCTU yBE3eHUX TKMBa 1 henuja.

Oupektnee 2006/86/E3 n 2004/23/E3, ykrby4yjyhun n vsuxose nsamjeHe, butHe
Cy Npu OOHOLWeEHY npoBeabeHuX nponuca Ha OCHOBY OBOr 3akOHa, jep CBOjUM
cagpxajeM npefcrtasrbajy nposenbeHy maTepujy, a WwWTo he OBO MMHUCTaApPCTBO
umatn y Buagy. Ocum Tora, y AOpyroj dasm wuspage 3akoHa, uujeHuhe ce wu
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eBeHTyanHa notpeba ga ce caymMHe NocebHM ynopeaHn npukasun yckrnaheHocTn 3a
nojeguHe of unTupaHux nponuca EY.

HeTarbaH npernepq ycknaheHocTu 3akoHa ca nponucuma EBponcke yHuje aat
je nytem M3jaBe o ycknaneHocTn n npateher ynopegHor npukasa, 1 To y 04HOCY Ha
Oupexktuy 2004/23/E3 EBponckor napnameHTa u Bujeha og 31. mapta 2004. o
ogpehuBawy cTaHgapga kBanutete u 6e3bjegHOCTM 3a MOCTYyNKe AapoBamsa,
HabaBke, TecTupawa, obpage, YyBawa, CKNaguwTewa W pacnojjene TkuBa U
henuja reygckor nopujekna.

Ocum HaBefeHor, Tpeba ncTakHyTV ga cy npu u3pagun 3akoHa yseTte y 063ump
n ogpenbe KoHBeHuMje O 3alITUTU JBYACKUX NpaBa U [OCTOjaHCTBA JbyACKOr
6uha y norneny npumjeHe 6uomeauuuHe (un. 4, 5, 11, 12, 13, 14, 18. u 21.).
CtpaHke, notnucHuue ose KoHBeHuwmje, mefy kojuma je n bocHa n XepuerosuHa,
LWTUTE [A0CTOjaHCTBO W WOEHTUTET CBUX Jbyacknx 6uha u jemye cBuma, 6e3
ANCKPUMUHaUWje, NOWTUBaHE HUXOBA WHTErputeTa U Apyrmx npasa U OCHOBHUX
cnobofa y nornegy npumjeHe duonorvje n meguumHe. Ceaka CTpaHka npeaysnma y
CBOM YHyTpallkeM MNpaBy HYXXHE Mjepe 3a npumjeHy ogpepaba oe KoHeeHuwje.
CBakum 3axBaT Ha MoApyYjy 34ApaBCTBa, YKbyyyjyhu ucTpaxumBakwe, Mopa ce
npoBOAMTM Yy CKNagy ca peneBaHTHUM npodecnoHanHnm obasesama W
cTaHgapavma, 300r yera je BaXHO ga OOHOCUTErbW ofnyka y 34paBCcTBy MMajy y
Bnay ogpenbe ose KoHBeHUMje Npu AOHOLWIEHY Nponuca Koju perynvpajy nutamwa
cagpxaHa y KoHseHuumju.

N Ha kpajy, EBponcko yaopyxewe 3a xymaHy penpoaykuujy ESHRE, kao
€BporncKa MHCTUTYUMja Koja OKynrba npodecunoHanue n3 obnactm penpoayKTuBHE
MeanumHe wn 6uornorvje, cmatpa na TpeTMaH HennogHoctn Tpeba pa 6yae
3aCHOBaH Ha YypaBHOTEXeHOM u3bopy HajdborbmMx AOOCTYNHWMX Jokasa o
AjenotBopHocTM n 6e3bjegHocTn TpetmaHa. ESHRE, npomoBuwe Hanpepak y
MeaMUMHCKO] 1 nabopaTopumjckoj npakcu u oxpabpyje nyTem CBOjUX edyKauunjCKUX
aKTUBHOCTM M TPEHWHra BUCOKY KBanNuTeTy MeOuLMHCKE Here u nabopatopujckmx
noctynaka, obesbjehere Hajbosrber moryher TpeTmaHa 3a npobneme ca nnogHowhy
Koje umajy napoBu 6e3 gjeue, Npu 4emy MCTOBPEMEHO OpuvHE Oa OBM NapoBU He
Oyay W3NoOXeHn HenoTpebHMM pusMuMmMa WNu HeajenoTBOPHUM  TpeTMaHuma.
MoHyheHn TpeTmanu Tpeba pa Oyay 3acHoBaHM Ha HajdborbMm nocrtojehum
YnweHuLuama, Koje ce TU4y OjerioTBOPHOCTM U CUTYPHOCTU TpeTMaHa.

ESHRE, cmaTpa ga je OCHOBHM npeaycrnoB Ao0pe KIMHUYKE npakce
A03BOMbaBawe npodecnoHanumma penpoaykTMBHe MeguumMHe mn Guonorvje pa
NcKkopucTe nyH GMONoLWKKN NnoTeHumjan rameTta n embpuoHa. Y3ammajyhu oo y 063up,
ESHRE, cmaTtpa ga je BakHO fa MOCTOjM KOXEePEeHTHOCT nameny oanyke ogpeheHe
ApXaBe Oa noapXu nporpamMe acuctupaHe penpogykuuje, Kao u (puHaHcujcke u
3aKOHO4aBHE CcTpaTervje O4 KOjUX 3aBMCU KBanNUTET HaBedeHux ycnyra. Temerb
npakce acuctupaHe penpoaykuuje jecte rnaka [OCTYNHOCT [0 pPasnuynTmx
TpeTMaHa, Koju cy cneumduyHn 3a 0BO nogpy.je.

Y uurby ocurypawa KBanuvTeTHOI TpeTMaHa 3a HennogHoCT nojeAnHayHe
apxaBe Tpeba pa ocurypaBajy nak npuctyn nocTynuuma 6GuomeamumHCKm
NMOMOrHyTe OMNoAHe, KOjU Ccy UHaAHCUpaHM O CTpaHe jaBHOr CcekTopa, Ha
peanuctuyaH, 6naroBpemeH n noceeheH HaudmH. CBe pgpxaBe Tpeba ga cy y
nonoxajy ga OOKYMeHTupajy fa 3aucta obesbjene jaBHM nporpam y obumy Koju
ogrosapa cTBapHum noTpebama 3a GuomeguUMHCKM MOTNOMOrHYTOM OMNO4HOM
6e3 Yekara Ha TPeTMaH Koje HeraTMBHO yTU4e Ha CTEMNeH YCnjeLuHOCTH.
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lll. - YCKINTABEHOCT CA EBPOINCKUM 3AKOHOOABCTBOM

# OBaj 3aKkoH gdjenloMMYHO je ycknaheH ca craHgapavma M HopMaTtvMBMMa
EBponcke yHuje, kao n npenopykama CgjeTcke 30paBCTBEHE OpraHu3auuje Koje ce
ofHoce Ha BMOMeaNLNHCKN NOMOTHYTY OMMOAHY.

Hauwme, ca notnucnBawem Cnopasyma O ctabuvnusaumju u npuapyxueamby
BuX EBponckoj yHuju, bocHa n XepuerosmHa npey3sena je obaBesy ycarnawlaBamwa
3aKOHCKOr OKBMpa W 13 nogpyyja 3gpasctBa ca nponucuma EY. Bujehe mmHuctapa
BuX je jow y 2003. goHunjeno Oanyky o npouegypama v NocTynKy ycknahusamwa
3akoHogaBcTBa bocHe wn XepueroBuHe ca#acquisa communitaire ("Cnyx6eHu
rnacHuk buX", 6poj 44/03) n otnoyeno noctynak AobposorbHe xapMoHusauuje bX
nponuca ca EY nponucmma. Ca notnucmBawem HasefeHor Cnopasyma oBa
XapMoOHu3auuja nocTtana je obasesyjyha.#

360r cnoxeHocTn ogHoca M3Mehy eBpOonCKOr 3aKkoOHO4ABCTBA M 34pPaBCTBEHE
nosiMTMKe roTOBO CBa MOrnaefba acquisa communitairea umajy ogpeheHe ytuuaje
Ha 3gpaBcTBO. [locebHO je BaxHO nornaerbe 13. O couuwjanHo] MONUTULM W
nornaesrse 23. 0 3alWTUTX NOTpOLLAYa 1 34paBCTBEHO] 3aWTUTN 1 Op.

Y Beau ¢ TuMm, y3 HaupT 3aKkoHa cacTaBibeHa je M3jaBa 0 ycknaheHocTu ca
acquisa communitaire, Kao W ynopeaHn npukas Koju Aajy nperneq ycknahnveBawa
OBOr 3aKOHa ca CeKyHAapHMM n3BopumMa npasa EBporicke yHuje, ykibydyjyhu cteneH
ycarnaweHocTtu. Ypeq Bnage ®epepaunje buX 3a 3akoHogaBcTBO U ycknaheHoCT
ca nponucnma EBponcke yHuje osjepuo je UN3jaBy o ycknaheHocTn. M3sjasa, 3ajeqHo
ca npatehum ynopegHuM npukasom goctasrba ce y3 HaupT 3akoHa.

IV. - OBPA3NNOXEHE NMPABHUX PJELLEHA

Y MNornaeBmy "OcHoBHe oppenbe" (un. 1.-7.) yTBpheH je npeamer
perynucaka OBOr 3akoHa. 3akOHOM ce Yypehyjy ycnoBW, HaunH U nnjeyene
HennoA4HOCTU NocTynuMMa GuomMeauuUMHCKM NOTNOMOrHYTE ONnnoAawe, Kao u apyra
nuTawa of 3Havaja 3a npuMmjeHy nocTynaka OMoMeauLMHCKM MNOTNOMOrHyTe
onnogkwe (4nad 1.). 3akoH npeaBuha M 3aWITUTY OOCTOjaHCTBA M MPUBATHOCTU
ocoba koje y4ecTByjy y nocTynumuma 6romeguumMHCKM NOTNOMOrHyTe onnogmwe (4naH
3.). Ogopenb6om yvnaHa 4. ytBpheHa je 3abpaHa AuckpuMuHaumje, a YnaHom 5. ce
oapehyje ynotpeba napasa Koju umajy poaHo 3HayeH-e y OBOM 3aKOoHy. YnaHom 6.
ypeheHa je obaBe3a yyBara nNpodecuoHanHe TajHe, 4OK ce YnaHoMm 7. aeduHuwy
n3pasu ynotpmjebrbeHn y oBOM 3aKOHY.

Y nMornaBmy ,CucteMm 3a npuMjeHy nocTynaka OuMomeaULIMHCKU
noTnoMorHyTe onnoake“ (4n. 8.-20.) ypehyje ce cuctem 3a npumjeHy HaBegeHUX
noctynaka, WTo nogpasymujeBa oBnawiTeHe 34paBCTBEHE YCTaHOBe 3a ObaBrbare
noctynaka 6uomMeguMuUMHCKM NOTNOMOrHyTE onnoaxe, kKao u Komucujy 3a npumjeHy
noctynaka GuomMeguuuHCKM NOTNoMorHyTe onnogkwe. C TM y Be3n, onucaHu cy
yCroBu 3a oBnawhuvBakwe 34paBCTBEHUX YCTaHOBA, HAYMH M3gaBakwa [03BOSE 3a
pag, obHaBrbarwe [03Bone, obaBe3e 34paBCTBEHE YCTaHOBE, ann WM HauuH
nMeHoBawa crnomeHyTe Komucuje, maHgaT, kao 1 3agaun. 3akoHoMm je ytepheHo aa
3a CBe 3OpaBCTBEHe ycTaHoBe, BUIo Kojer HMBoa 3OpaBCTBEHe 3awTuTe, Te 6uno
Kojer obnuka cBojuHe nogHoce 3axTjeB degepanHoM MMHUCTAPCTBY 3apaBcTsa (y
Aarbem Tekcty: MuHuctapcteo) (dnaH 10.). NocebHo Tpeba ncrahu ga ce gossona
3a pag wu3gaje nojeguMHadHoO 3a  CBakKy BpPCTYy nocTynka OGuvomeauumHCKK
NOTNOMOrHyTEe OnnoAwe, a cxoaHo ogpeabama ynaHa 27. oBor 3akoHa (4naH 11.).
C o63mpom Ha ocCjeT/bMBOCT MaTtepuje, 3akOHOM ce ypehyje nm moryhHocTt fga

30



denepanHn MuHUCTap 3dpascTBa (Y AarbheM TeKkCTy: hedepanHn MuHuUcTap)
AOHOCK pjellere 0 oay3mary 403BOSIE 3a pag M3 vnaHa 12. ctas (2) oBOr 3akoHa,
ako yTBpaM ga osnawheHa 34paBCTBEHa YCTaHOBa BULLE He UCMNyHaBa ycrose 13
ynaHa 9. OBOr 3aKOHa, Kao M NMponuca AOHECEHWX Ha OCHOBY OBOI 3aKOHA; ako He
oOHOBW [003BOMY 3a paj HakoH UCTeka Bakeher 3aKOHCKOr poka, carflacHO uYnaHy
13. oBOr 3akoHa, Te akoO 34paBCTBEHa YCTaHOBa MNpecTaHe ca pagoM Mo cunu
3aKoHa (4naH 14.).

Y MNMornaerby ,,lMoctynum 6MomMeaULIMHCKMN NOTNOMOrHyTe onnoaxe‘ (un.
21. - 27.) ypeheHn cy: pasno3u 3a nposohewe noctyrnka 6GuomeanLMHCKMU
NOTMOMOrHYTE OMMOAHKE; HAYNH N cBpXxa BUOMEeaMUMHCKM NOTNOMOrHYTE ONNoAHE;
XOMOSIorHa onnogwa U BpcTe OMOMEAMUMHCKM MOTNOMOrHYTUX MOCTynaka.
MpeumsHo je gedumHUCAHO Oa ce MOCTynuu MpPonuMcaHn OBMM 3aKOHOM MpPoBOAE
pagu noctusawa 3adeha, TpygHohe n pahawa 3gpaBor gjeteTa y cknagy ca
3axTjeBMMa caBpeMeHe BMomeauLMHCKEe Hayke M UCKYCTBa, y3 3aWwTuTy 3apasriba
XeHe, ymMarwera pusmka nujedyerwa n gobpobutn notomctea (4naH 21.), Te ga ce
nocTynum OMOMEAMUMHCKM NOTMNOMOrHyTe OnNnoAwe NpoBOAe TeK Kaja je
AoTajallne nvjedyere HennogHocTn besycnjelwHo n 6e3nsrnegHo, Te kaga ce OBUM
NoCTynuMMa MoXe CrpujedmnTy NpeHoc Tellke HacrbeaHe 6onectn Ha aujeTe (4naH
22.). buTHO je uctahu pa je HarnaweHo ga y ogabupy nocTtynka MeguLMHCKU
NOTNOMOrHyTEe onnoAwe oany4vyjy 6padHun, 0AHOCHO BaHOpayHW napTHepu 3ajegHo
ca creuuvjannuctoM ruHekonorvje M akywepcrtea (4naH 23.). VicTum je 4dnaHowm,
Takohe, nponucaHa obaee3a 3a Komucujy aa nspagm CmjepHuue O NpuMjepeHUM
MeTogama OuoMeauMUMHCKM MNOTMOMOrHyTe onnogkwe 3a o00aBe3Ho nuvjevere
HEensIOAHOCTM Ha Koje carnacHocT gaje deaepanHM MUHUCTAp M Koje ce objaBrbyje
Ha BeO cTpaHuuM MuHuCcTapcTBa C UWIBEM TpaHCNapeTHOr WHgopMUcana
jaBHoctn. OBpgje Tpeba Harmacutu ga oBaj 3akOH O03BOSfbaBa CaMO XOMOJSIOrHY
ONnoAHY KOpULLTEHEM BACTUTUX NONHUX henuvja 6pavyHmx, OAHOCHO BaHGpadHMX
naptHepa (4naH 24.). YnaHom 27. yTBpheHe cy BpcTe OMOMEOULNHCKM
NOTMOMOrHyTe ONIoAHe, Koje nogpasymMmujeBajy: UHTpaytTepuHy nHcemuHaumjy (1Ul);
BaHTjenecHy onnoawy (IVF); uHTpaumMtonnasmaTtcKy MUKPOUH-EKLM)y cnepmuja
(ICSI); noxparwuBawe nonHUx henuja, NONHUX TKMBA U eMBPUOHA; NPEHOC MOMHNX
henuja unn embpuoHa y jajoBo4 M NPEUMMNAHTALWN|CKY FE€HETCKY OMjarHOCTUKY.
CarnacHo oBOM 3akOHy noctynuu u3 ctaea (1) Tay. a) n 6), Tj. MHTpayTepuHa
nHcemunHaumja (IUl) n BaHTjenecHa onnogha (MB®) npoBoge ce ka0 XOMOSOMHW.
Mojawrewa pagn, UCTUHEMO [a UHTpayTepuHa WHCeMMHauuja nogpasymujeBa
Bpno jegHoctaBaH o6nvMKk 6GuoMeguLMHCKM NOTNOMOrHyTe onfnoghe. TOKOM
MHCEMMHaUMje NUjeYHWK 3a BpujeMe oByrnauuje y maTtepuuly YHOCU MNapTHEPOB
y3opak cnepme. Npuje camor nocTynka napTHep Aaje cnepMmy u3 koje ce nocebHum
NOCTYNKOM OfBajajy Hajjaun cnepmuju n ogpaja TekyhrHa Koja ux nosesyje kako 6u
ce noBehane waHce 3a onnogky. OBaj 4MO NOCTYNKa BPAo je BuTaH yKOMKO je koA
MyLLKapLa OTKPUBEHO Aa je 3HAaTHO CMakeH 6poj cnepmMuja y ejakynaty unum ga cy
crnepMuju 3HaTHO ycnopeHwu. buTaH ycrnoB 3a noaBpraBakbe OBOM MOCTYMKY CYy
noTnyHoO npoxogHu jajoeoan. OBa MeToda He 3axTjeBa 3Ha4ajHWja puMHaHcujcka
cpeactea. In vitro onnoawa (IVF) - BaHTjenecHa onnoaxa noctynak je Kojum cy
jajHe henwuje onnoheHe cnepmujuma u3BaH MaTtepHuue, OOHOCHO UH BUTPO. To je
jedaH of HajnosHaTujux noctynaka buoMeanUMHCKN NOTAOMOrHyTe onsiogrwe. OBOM
MOCTYMKY nujedera HennogHocTu npubjeraBa ce kaga Ccy ocTane wMeTtoge
noTnomMorHyTe onnoawe 6esycnjewHe. Jlnjeyewe yKIbydvyje KOHTpoOnmcame
oByrauuvje xopMoHMMa, Bahewe (nyHKuuja) jajHux henuja w3 jajHuKa xeHe U
onnoAawa cnepmujuma (KnacudHa TEeXHWKa OCTaBrbakbe cnepmMuja ga onsioae jajHy
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henujy y Tekyhem meaujy n ICSI TexHuka anpekTHo ybaumBawem cnepmuja y jajHy
henujy npumjeHoM mMukpounsekumje). OnnoheHa jajHa henwuja (3uroTta) ce Taga
Bpaha (TpaHcdepuwe) y maTtepuvuy nauujeHTUuUe ¢ Hamjepom fa ce MOCTUrHe
TpygHoha. [JaHac ce nojam in vitro KOpucTn ga o3Hadm OMONOLUKY npouenypy koja
ce ofBWja n3BaH opraHm3ma y kojem 6u ce HopmasnHo oasujana, ga ce pasnukyje og
in vivo npoueaype, raje TKMBO OCTaje YHyTap XXWBOr opraHu3ma rgje ce HopmariHo
Hanasn. IVF ce moxe npumjeHUTU 3a nujedyere HENNOOHOCTU KO XeHa Koje umajy
npobnema c jajooguma, YmHehu onnoawy in vivo mano BjepoBaTHoM. Ko myLuke
HennogHoCTM MoXxe noMmonu, kag noctoju npobnem c kBanuteTom cnepme. Taga ce
MOXe NPUMUJEHUTU M MHTpanna3MmyHa mkwekumja cnepmuja (ICSl), raje je cnepmu;
WUHEeKTUpaH OMPeKTHO Yy jajHy henwujy. 3a ycnjewaH IVF noctynak, notpebHo je
umatun 3gpaee jajHe henwuje, cnepmmje Koju cy CnocobHM 3a ONnoakwy M Matepuuy
Koja moxe ogpxatum TpyaHohy. IVF moxe 6utn nposBegeH y KomMOuHaumju cC
npeanuMniIaHTaLmjCKOM reHeTCKOM AMjarHOCTUKOM  kKako 6u  ce  uckibyymBana
MoryhHocTu reHeTckux bonectu. Mehytum, Tpeba uctahu ga he ogabup nocrynka
bvomeamumnHcke onnoawe 6utnm  ogpeheH uvHAMBMAyanHo, Yy CKnagy ca
penpoaykTMBHMM napameTpuma (pesepBe jajHux henuvja, XxopMOHarHOM cTaTtycy,
KNMUHUYKUM  eBMAEHUMjaMa U3 MPeTXOAHMX MOCTynaka BaHTjenecHe onnogmwe,
CTapoCTV nNauujeHTuue, OYXUHW Tpajaka cTepunuTeTa U Cr.), Kao CMjepHuuamMa 3a
nujedyerwe HennogHocTu, Koje yTBphyje Komucmja 3a npumjeHy nocTynaka
OrMoMeauUMHCKM NOTAOMOrHyTE ONnoAwe M3 YnaHa 23. 3akoHa, Ha KOju carfiacHoCT
haje degepanHu MUHUCTaPp.

MornaBme ,,OcTBapuBake npaBa Ha OMOMEAULIMHCKA MOTNOMOFHYTY
onnoawy“ (4n. 28.-36.) ypehyje crbepgeha nuTakwa: KOPUCHMUM npaBa Ha
OMoMeauUMHCKM MOTMOMOMHYTY ONMoAwY; NocTojake bpaka, o4HOCHO BaHOpayHe
3ajegHuue;  WHpopmMucawe O  OMOMEOMUMHCKM  MOTMNOMOFHYTOj  OMNOAHSM;
NMCUXOMOLLKO  WNW  MCUXOTepanujcko  caBjeToBawe npuje  BMoMeanuUHCKK
NOTNOMOrHyTE ONnogHe; NPaBHO CaBjeToBawe; NPUCTaHak Ha OMOMeaNUUHCKK
NOTNOMOrHYTY ONfo4HY U Nopujekno ajeteta. Y oBom [lornaesby jacHo je yTBpheHo
Aa npaBo Ha GuomMeaMUMHCKM NOTNOMOrHYTY ONMOAkY, Y3 UCNyHaBake yCcnosa u3
4yn. 21. n 22. oBOr 3akoHa, UMajy MYHOSbETHU W MOCMOBHO CMNOCOOHU XeHa U
MyLLKapaL, Koju cy y 6paky, 04HOCHO y BaHOpayHoj 3ajeaHnum 1 koju cy y aobu koja
omoryhaBa obaBrbawe poauTerbCKMX OYXHOCTW, MoAu3amwe, BacnuTawe U
ocnocobrbaBake fjeteta 3a camocTanaH xuBoT (4naH 28.). Kaga je pujey o
ocuUrypamy TPOLLUKOBa OBMX MOCTynaka, YnaHom 29. npeasuheHo je Aa npaBo Ha
OMoMeanUMHCKM  MOTNOMOrHYTY ONMogky Ha TepeT cpeactaBa obaBesHor
34paBCTBEHOr OcUrypama, y npasusly, MMa xxeHa 40 HaBpLleHe 42. roguHe XuBoTa,
Koja je y ©bpaky, 0gHOCHO BaHOpayHoj 3ajeqHMuUn, 1 TO TpU NOKyLlaja UHTpayTEPUHE
MHCEMMHauMje n neT MOKylaja wu3BaHTjenecHe onnogkwe, y3 obasBe3y ga fOBa
nokywaja 6yay y npMpogHoOM UuKnycy. N3y3eTHO, Ha npujeanor CTpyYHOr KOH3unumja
34paBCTBEHEe YyCTaHOBe, Y KOjoj ce nujede 6GpadHn OpyroBu, a u3 onpaBAaHUX
pasnora, MoXxe ce AaTtu carnacHocT Ha BUoOMeaNLMHCKN NOTNOMOTHYTY OMMoAHY U
XXEHW HaKoH 42. roguHe XuBOTa, a y ckrnagy ca cmjepHuuama u3 ynaHa 23. ctas (3)
oBor 3akoHa. [lpoBohewe in vitro onnogwe, uUnn BaHTjenecHe onnoghe, Yy
NPUPOAHOM UMKNYyCy (ABa Nokyllaja), nogpasymujesa aa ce, y npasusly, He KOpUCTU
XOpMOHanHa crtumynaumja. Y ocrtana Tpu nokywaja in vitro onnoakwe, O4HOCHO
BaHTjenecHe onnogHe KOpUCTU ce XopMoHanHa ctumynauuja. LijeHa 3gpaBcTBeHe
ycriyre BaHTjeNnecHe onnofhke 3HaTHO je Buwa ako ce ucrta npoBoau Y3
XOpMoOHanHy crtumynauujy. Mehytnm, nopen dwuHaHCKHjCKOr acrekra mopajy ce
nMmaTu y Buay M nocrbeauue Koje Hactajy y in vitro onnogsu, 04HOCHO BaHTjeNecHo]
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OonnoAmmn, Koja je XopMmoHanHo ctumynucaHa. Ctora ce, rgje rog je To Moryhe,
Tpeba nposoanTn in vitro BaHTjenecHa onnoawa y NpUpPOAHOM LMKYCY, OOHOCHO
ca HajMawOM [O30M XOpPMOHa 3a CcTuMmynauuvjy, MoAudUKOBAHOr MNpUPOLHOr
umMknyca. Haparbe, XeHe cTapuje o 42 roguvHe WNU >XEHe 4Yuju Ccy TeCTOBMU
dyHKUMje jajHMKa HENOBOSbHU, AOKTOP MeauumHe obaBesaH je yno3oputu Ha cnabe
pesyntaTte nujedera, pusnke nuvjedewa u TpygHohe, Te pusunke 3a aujete (4nad
30.). Hapgarbe, perynucaHo je aa 6pak unu BaHbpayHa 3ajegHuua mopa nocrojatn y
TPEHYTKY YHOLWEHa nonHux henuvja nnu embpuoHa y TUjeno xeHe, a aa nocTojake
Opaka GpayHu napTHepu fokasyjy oaroBapajyhmm jaBHMM mcnpasama. [locTojanse
BaHOpayHe 3ajegHuue BaHOpayHM NapTHEPU [OOKa3yjy OBjEPEHOM HOTAPCKOM
nsjasom (4naH 31.). NMoTpebHo je HaNOMeHyTU aa y CMUCIY OBOT 3aKOHa, BaHbpayHa
3ajegHuua je 3anpaBo 3ajegHuUa  MywKapua Mo KeHe geduHUcaHa CXOLHO
MopoaguyHom 3akoHy depepaumje bocHe n XepuerosuHe. Ogpenbom ynaHa 32.
AeduHucaHo je notpebHo uHgopmucawe o Moryhum obnuumma npupoaHor
nnaHvpawa nopoguue, o MoryhHocTMMa nujedyera HennogHoOCTU, Te O OpYyrnm
Ha4yMHMMa OCTBapewa poanTeSbCTBa, a Npuje NocTynka nujedera buoMeanLUUHCKN
NOTNOMOrHyTOM onsiogkwom. Ocum Tora, yBeaeHo je u 06aBe3HO NCUXOMOLLKO UMK
ncuxoTepanujcko caBjeToBake, Kao U npaBHO casjeToBawe (4n. 33. u 34.). 3akoH
npegsuha ga ce noctynum GuomMeanunHCKM NOTNOMOrHyTe onnogwe ypeheHn oBnm
3aKOHOM MOry NpoBOAUTW CaMO ako cy OpayHn, OQHOCHO BaHOpayHU NapTHEpPU
yrno3HaTu C nojeAnHOCTMMa MocTynka GMomMeanuuHCKM NOTNOMOrHyTE ONSIOAHE Y
CKrnagy ca OBWM 3aKOHOM, Te akO Cy 3a Taj nocTynak ganu cnobogHu npuctaHak y
nucaHom ob6bnuky. [lpucTaHak ce pJaje 3a CBakuM MOCTynak OuMOMeaULMHCKM
notnomorHyte onnogwe (4naH 35.). lMopujekno pjeteta 3ayeTor y MOCTYNKY
dvomeauUMHCKM NOTRNOMOrHyTe onnogwe yTBphyje ce y cknagy ca lopoanyHum
3akoHoMm ®Pepepaunje bocHe n XepuerosuHe (4naH 36.).

Y MNMornaemby ,,[JlapmBawe nonHux henunja, nonHux TkMBa 1 eMobpnoHa“
(wn. 37. — 38.) nponucaHe cy ogpeheHe 3abpaHe, kao WTO cy 3abpaHe gapuBama
nonHux henuja n NONHUX TKMBA; TProBakwa nonHuMm henuvjama, NOfHMM TKMBMMA U
eMbproHMMa, Te ornawaBakwe, peknamuparbe, Tpaxewe unm Hyhewe NOoMnHUX
henuja, NONHUX TKMBa UNn eMbpUoHa.

Y NornaBmy ,llpoBohewe noctynka 6uomMeauLIMHCKU NOTMNOMOrHyTe
onnoawe (4n. 39. — 47.) ypeheHa cy nutawa npoBoherwa 0BUX NOCTynaka, anu je
W oBAje HarnaweHo Aa je oBMM 3akoOHOM [O3BOSbEHA XOMOJSIOrHa Onsogha
KOpuWTEeHEM BNacTUTUX nomnHux henmja GpadHmx wn BaHOpayHUX napTHepa.
Oppenbom unaHa 40. nponucaHo je Aa noctynke GMOMEOUUMHCKM MOTMOMOrHyTe
onnoawe obaBrba TMM OBUOMEOULMHCKMX CTpyYHbaka, M KO HMMe KOoOopAuHMpa.
UnaHom 41. ypeheHo je nnuTarwe nNpaBa Ha NPUroBop CaBjeCcTW, AOK je YrnaHoMm 42.
yTBpheHa obaBe3a ga ce y NoCcTynky y3umara, obpage, TpaHcnopTa U yHOLEHA
nonHmx henuja, ogHOCHO emMb6puoHa, NOCTyna Ha HadvH Koju o06e3bjehyje
MakCUManHu KBanuteT nonHux henvja, OAHOCHO emOpuMOHa [O MOMEHTa
KopuwTewa, kao n obaBesa ga Ce MUHUMANM3Mpa PuU3NK O KOHTamuHauuvje, y
cKnagy ca ctaHgapauma ytepheHnm nocebHMM NponmMcoM CXOAHO YnaHy 9. cTtaB 4.
oBor 3akoHa. Ogpeabom ynaHa 43. NponMcaHo je y KojeM je cnyyajy 0O3BOSbeHa
npevMMmnnaHTaunoHa reHetudka gujarHo3a. Haparbe, 3abpakeHO je KopuliTene
nocTynka BMoMeanUUHCKM NOTNOMOrHYyTE ONnoAwe y CBpxy ogabupa nona 6yayher
pjeteTa (unaH 44.). Takohe, 3abpareHo je 06jaBoM jaBHOr ornaca unu Ha 6mno Koju
APYrM Ha4MH TPaXuTu unu HyguTu ycnyry pahakwa gjeteta 3a gpyror (3amjeHcko
MajunHCTBO) (4naH 45.). 3abpareH je U cBaku MOCTynak HamujereH Unu Koju 6u
MOrao OoBeCTM A0 CTBapawa rbyackor 6uha unu anjena robyackor 6uha reHeTnyku
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NCTOBjEeTHOr ApYyrom sbyackom 6uhy, 6uno xusor 6uno mpTteor (4naH 46.). Y oBoM
Mornaerby yTBpheHe cy 3abpaHe nocTynawa Yy MNOCTYNKy 6GuomMeanumnHCKm
NOTMOMOrHyTE onnogke, y uurby 3awTute eMOpuoHa, LITO YKIbyyyje u 3abpaHy
cTBapaka JbYACKMX eMOpuOoHa 3a HayyHe WNu UcTpaxuBadke cBpxe U 3abpaHy
Hay4HOr UM NCTPaXMBAYKoOr paga Ha eMOpuoHy (4YnaH 47.).

Y Mornaemy ,lloxpawuBawwe nonHux henunja, nonHux TKUBaA U
embpuoHa“ (un. 48. — 52.) ypeheHo je noxparwuBawe, HaYNH U POKOBM YyBaa,
npeHoc, Te 3awTuta embpuoHa. NonHe henuje, nonHa TkKMBa N eMOPUOHKN y3nmajy
ce y3 crnobofgaH oOBjepeHVM MuUcaHW MpUCTaHak, Te Ce Moxpawyjy W 4yBajy 3a
NoCcTynke MeanLMHCKN NOTNOMOrHYTe ONMoOAHE 3a Koje Cy UCMNyHEeHe NpeTnocTaBke
ogpefheHe OBMM 3aKOHOM, Y 3[paBCTBEHMM YyCTaHOBama Koje cy oBnawheHe 3a
HUXOBO MNoxpawuBamwe. [loxpaweHe nonHe henuje, nonHa TkMBa U eMOPUOHU
4yyBajy ce NpUMjeHOM caBpeMeHuX OOCTUrHyha mMeauuuHCKe Hayke, y npasuny OO
neT roguHa o4 AdaHa noxpawuBaka. Y3 nucaHm 3axTjeB ocoba of Kojux NOsHe
henuje, NonHa TkMBa U eMBPUOHM NOTKYY, POK Of NET rogvHa MoXe Ce MPOoaYXUTH
3a jow net rogmHa (4naH 48.). Hapgarse, ynaHom 49. ypehyje ce yHuWwTeHe NONMHNX
henuja, NonHMX TKMBA, OAHOCHO Aexuapuparwe embpuoHa. Takohe, ako ce 6payHu,
OOHOCHO BaHbpayHW JOpyroBM He MOry crnopasymjeTy O BpEeMeHy 4yBawa
HeynoTpebsbeHnx eMbpuoHa UNu jeaaH oA HMX carflaCHOCT HakHagHO OMno3oBe,
Cnop Ce pjewaBa Yy CyACKOM MOCTYMKY, Yy KOjeM crydajy ce HeynoTpebrbeHu
eMOproHM Mopajy YyBaTu [0 OKOH4YaHa crnopa, WTo je AeduHucaHo YnaHom 50. Y
nctom lMornaerby, YnaHom 51., ytBphyjy ce nutawa cknaguwiterwa nonHmx henwmja,
NOMHor TkMBa M emMbpuoHa 360r onacHOCTU Of HeNnogHOCTU; HauMe, MyLlKapal w
XEeHa Kojuma npema crnos3Hajama MeauuMHCKE Hayke npujeTn onacHocT aa he 36or
3[paBCTBEHUX pasnora nocratm HennogHW, Mory Yy osnawheHoj 34paBCTBEHO]
yCTaHOBMW, Y3 cnobogaH OBjepeHn nucaHu NpucTaHak, MOXPaHWUTU CBOje MOorHe
henuje, nonHa TkMBa U eMOpUOHe 3a BNacTUTO KopuwTene KacHuje. YnaHom 52.
perynuie ce KO MOXe Ja NoAdHece 3axTjeB 3a cKnaguwTerwe nonHux henwuja,
NOJSTHMX TKMBa N eMBpuoHa.

Y Nornaemy ,,lMpodecnoHanHa TajHa* nponucaHo je ga cy cBa nuua Koja
cygjenyjy y noctynky OMoMeamuuHCKM MOTNOMOrHyTe onnoawe obaBe3Ha Kao
npodecnoHarnHy TajHy 4yBaTu CBe nojaTke Bes3aHe Y3 Taj NOCTynak, a Hapo4yuTo
nn4He N 34paBCTBEHE MoAaTKe O XXEHW UM MyLiKapuy Kojuma ce MeauumHcKa
noMoh npyxa, Kao M O [AjeTeTy Koje je 3a4eTo y MNOCTYnKy OuMoMeauUMHCKM
NOTMOMOrHyTe onnoAwe (4naH 53.).

Y MNornaemy ,,EBNaeHumnje” yrepheHe cy obaBesHe eBuaeHUMje, y CMUCny
nogataka koje osrnawheHe 3apaBCTBEHe yCTaHOBe Mopajy BoauTtu. [logaTtke w3
eBugeHumje oenawheHa 3gpaBcTBeHa yctaHoBa obaBesHa je dyBaTu TpajHo. Ocum
Tora, oBnawheHe 34paBCTBEHe yCTaHOBe [AyxHe cy o00e3bjeantn 3awTuty U
CUTYPHOCT NNYHUX nojaTaka y eBuAeHumjama, a carfiacHo nponvcmma O 3allTuTy
nMYHUX nopartaka (4naH 54.). Takohep, oBnawTeHa 34paBCTBEHa YCTaHOBa
obaBe3Ha je BOAMTM BMacTUTUM pernctap O nocTtynuuma 6GuomeanLMHCKN
NoTNOMOrHyTe onnogwe (4naH $5.). IcTum je 4naHom nponucaHo wTa ce ynucyje y
HaBedeHu perucrap.

Y TMMornaBmy ,030urbHM  WTeTHUM pAorahajuy v 036uibHe WTeTHe
peakuuje“ npeasuheHo je ga cy oBnawheHe 3gpaBcTBeHe ycTaHoBe obaBesHe
yCnocTaButn edukacaH n nposjepeH cuctem 3a npahewe u AojaBy 030MIbLHUX
WTEeTHMX gorahaja n 03GUIbHUX LUTETHUX peakunja, Te CUCTEM 3a MNoBnadYewe U3
npumjeHe nonHux henuja, nujekosa n MeOUUMHCKUX cpefcTaBa Koju Cy m3assanmu
nUnNn Mory nsassaTtu 03burbaH WwreTaH gorahaj unv 030uUrbHy WTETHY peakuujy (4naH
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56.). butHO je nctahm pga perncrap 03bUIbLHUX WTETHMX Aorahaja u 03bUrbHUX
LITETHMX peakuunja Boan MuHucTapcTBo.

Mornaesrse ,,YBO3 un n3Bo3 nonHux henuja, nonHux TkmBa n eMopuoHa‘“
perynuwe 3abpaHe yBo3a M M3BO3a MOMHWX henwuja, NOnHUMX TKMBA U eMOBpuoHa
(unaH 57.).

Y nornaerby ,, PuHaHCUpame” NponucaHo je ga deneparnHn MUHUCTapP
3gpaBctBa nocebHum nponucom ypehyje obum npaBa Ha OGuomMeanUUHCKU
NOTMOMOrHYTY OMMOAKY Ha TepeT cpeacTaBa ob6aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUTypama,
Te HauvH (opmupawa UujeHe nojeanHavYHnx nocTtynaka 6uomMeanunHCKm
noTnoMorHyTe onnoawe, a Ha npujegnor Komucmje u 3aBoga 3apaBCTBEHOr
ocurypawa u peocurypawba degepaumje bocHe n XepueroBuHe, y capagwu ca
KaHTOHaNHMM 3aBoguMa 34paBCTBEHOr ocurypawa (unaH 58.). M3 Hanpwujeq
HaBeaeHor npousunnasn ga he ce oBMM MNOA3AKOHCKMM aKTOM OBO BaXXHO MuUTame
ypeauTn 3ajeqHuUYKu, OOroBOopHO u3Mely enepanHor M KaHTOHanHMX 3aBoja
34paBCTBEHOr ocurypawa, a Ha npujegnor Komucuje n3 osor 3akoHa. HapasHO,
obvm npaBa M3 oBe obnactu y jegHoj duckanHoj roauHu he GuTKM 3ajeaHUNYKK
npunaroheH pacnonoxueMm cpeacTeBMma obase3Hor 34paBCTBEHOI ocurypama 3a
OBE HaMjeHe.

Y nornaemy ,Hapsop“ geduHuwe ce ga Hags3op Hag NpUMjEHOM U
npoBenbomM OBOr 3aKOHa WM NPONMca OOHECEHUX Ha OCHOBY 3aKOHa, Kao M Haa3op
Hag CTpyYyHMM pagomMm obyxBaTa yHyTpawrwn CTPYYHW HaA30p Koju npoBOAu
oBnawheHa 3gpaBCTBeHa YCTaHOBa Yy CKnagy ca nponvcuma O 34paBCTBEHO]
3aWTUTU, U MHCMNEKUWNjCKM Hag30op Koju Bpwe dedepanHn U KaHTOHaIHU
3[paBCTBEHN WHCMNEKTOpW Yy CKnagy ca nponucuma u3 obnactum UHcnekuuja u
nponvcuma u3 obnactu 3gpascTea (4naH 59.).

Y nornaBiby ,,KasHeHe ogpenb6e‘ (un. 60. - 68.) ypehyjy ce kpuBu4Ha gjena
N NpekpLaju Koju npousnase y cnydajy noctynawa CynpoTHO oppenbama oBor
3akoHa. 3akoHoM ce yTBphyjy crbegeha KpuBMYHaA pJjena: He[03BOSLEHO
obGaBrbake nocrtynaka 6momeaMUMHCKN NOTNOMOrHyTe onsioawe; obaBrbawe
nocrynaka OWOMeOMUMHCKM NOTNOMOrHyTe onnoawe 06e3 nucmeHor
npuctaHka; 3abpaHa 3aMmjeHCKOr MajuyuHCTBa; HeAO3BOSLEHO CTBapame
meyackor 6uha unu gmjena rbyackor 6uha reHeTUYKUM MUCTOBjETHOr OPYrom
rbyackom 6Ouhy; Heno3BOfLEHO CTBapake eMOpuoHa M 3abpaHa yBoO3a M
m3Bo3a. [lponmncaHe cy M kas3He 3a Crydaj Oa je MNOoYMHeHOo [fjeno rnpema
ManosbeTHOj ocobu; 3a cnyyaj HacTynawa Telwlke TjenecHe nospege, 3a Cryyaj
HacTynawa CMpPTW; 3a Cnyyaj fda je Ojeno M3BpLUEHO O CTpaHe opraHu3oBaHe
Kpyne, Te 3a nokywaj. lNpekpliajHe Hopme nponucaHe cy YnaHom 68. n ycarnaweHe
cy ca ogpenbama 3akoHa o npekpwajuma depepaumje bocHe n XepueroBuHe
(,CnyxbeHe HoBnHe Depepaumje buX®, 6poj 63/14). Tpeba HanoMeHyTU Aa je ocum
HOBYaAHUX Ka3HW nponucaHa u MoryhHOCT wu3puuawa 3abpaHe obaBrbana
AjenatHocTu y nepuwody A0 WeCT Mmjeceun, a C uurbem cnpedvasawa 6byayher
YMH-EHbA MpeKpLUaja.

Y nornaemby ,[lpena3He n 3aBplwHe oapeande” (4n. 69. — 73.) nponucaHo
je Koje nponuce AoHOCKU hefeparniHin MUHUCTapP 34paBcTBa, HA OCHOBY OBOr 3aKOHa,
n 1o y poky og 18 mjeceuu; 3aTum pok 3a dopmupare Komucuje. YnaHom 71.
aeduHucaHo je pa cy noctojehe 3gpaBcTBeHe YyCTaHOBe Koje cy obasrbane
NMoCTynke MeauMUMHCKM MOTNOMOrHYTE ONSIOAH-E CarflacHO paHWjuM nponucuma,
AY>XHE YCKNaauTW CBOjy OpraHusauujy v nocrioBawe ¢ ogpenbama OBOr 3akoHa U
nponucMMma OOHECEeHMM Ha OCHOBY OBOr 3aKoHa, Y poky oa 18 mjeceum o AaHa
CTynakwa Ha cHary OBOr 3aKoHa M npornuca OOHECEHUMX Ha OCHOBY OBOl 3aKOHa.
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UnaHom 72. 3akoHa yTBphEeHO je Aa NocTynuyM MeguLMHCKM NOTNOMOrHyTe onnogHe
KOju cy npoBefeHM OO OaHa CTynawa Ha cHary oBora 3akoHa He ybpajajy ce y
yKynaH Opoj noctynaka wu3 4naHa 29. osora 3akoHa. Oppenbom unaHa 73.
NPONMCaHo je Aa 3aKkoH CTyna Ha cHary ocMor gaHa of gaHa objaBrbuBama y
"Cnyx6eHum HoBMHama degepaunje buX".

V.- ®UHAHCUJCKA CPEACTBA

3a nposohewe OBOr 3akoHa noTpebHa cy uHaHcujcka cpeacTBa w3
depepanHor byleTa, kao u cpeacTea byLera kaHToHa.

N3 depepanHor Oyueta ce dwumHaHcupa HakHaga 3a pag Komucuje 3a
npuMjeHy nocTtynaka 6MoMeauunHCKMU NOTNOMOrHYTE OMfoAHke, a Yy CMUCHY YfaHa
19. ctaB (2) 3akoHa. Komucuja Mma geBeT YnaHoBa U UCTU MMajy NpaBo Ha HakHagy
3a pag u3 byuyeta ®epepaumnje buX, a y cknagy ca pacnosioxkumsum cpeacrsnma y
Byuwety ®enepaunje buX 3a tekyhy roanHy. BucuHa HakHage ce ytBphyje y cknagy
ca [O03BOSbEHOM BWUCMHOM 3a pag KoMUCUja KOje WMEHYjy PYKOBOOUTEIbU
degepanHux opraHa ynpase, a carfacHo Ypeabu O HauMHy OCHMBawa WU
yTBphMBawa BUCMHE HaKHaZe 3a paj pagHuX Tujena OCHoBaHWUX oA cTpaHe Bnapge
depepaumnje bocHe wun XepueroBuHe W pykoBoguTerba denepanHux opraHa
apxasHe cnyxbe (,Cnyxb6eHe HoBuHe Pepepaumje buX®, 6p. 48/14, 77/14, 97/14 n
58/15). Cpeactea 3a oBe HaMjeHe u3Hocuhe Ha roguwhem Hueoy uua 14.000,00
KM. Kako ce 3akoH pa3maTpa v ycBaja y pedoBHOj npouenypw, cpencrea byyeTta
depepaumje buX 3a 2017. rogmHy 3a oBe HamjeHe Hehe BuTn noTpebHa.

VI. - MULWWIbEHE O 3AKOHY

3akoH O nujedery HennogHoCTM GMOMEOULMHCKM MOMOrHYTOM OMNSTO4H0M,
obpahuBay nponuca ynyTvo je Ha MULLSbeHE KaHTOHMMA, a paan npunpeme TekcTa
3a Brnapgy ®enepaunje buX. MuHucrapcTtBo 3apaBCcTBa U couujanHe NosiMTUKe
KantoHa Cpegnwumwa bBocHa/CpegwebocaHCKn KaHTOH, MwuHucTapcTBO
3apaBCcTBa, paga M coumjanHe CcKpbu 3anagHoxepueroBayke XynaHuje,
MuHucTapcTBO 3ApaBCTBa, paga u coumjanHe nonutuke Nocascke XXynaHuje u
MuHucTtapcTBO 3ApaBCTBa, paga M couujanHe NOMUTUKE YHCKO-CaHCKOr
KaHTOHa HUCY MManu npumjeadu Ha npeanoXXeHn 3aKoH.

MuvHucTtapcTBO 3ApaBcTBa 3€HUYKO-A000jCKOr KaHTOHa JAocTaBriba
npumjeabe ap. mea. cuu. EpmmHa Thexuha, ynocneHumka y KaHTOHanHoj
6onHuum 3eHuua, LleHTap 3a xymaHy penpoaykuujy 3eHuua. Y HaBegeHUM
npumjeabama npegnaxe ce ga ce y ynady 9. 3akoHa npeasuam Aa cBaka npvBaTHa
yCTaHoBa koja obaBrba noctynke 6oMeanUMHCKU NOTAOMOrHYTOM OMNNO4AHOM Mopa
MMaTn yroBop ca HEKOM jaBHOM YCTaHOBOM Koja ce ©GaBu MCTOM gjenaTHolhy, o
AOBPLUETKY 3anoveTmx rMocTynaka W nNPeHoCy KpuonpesepBupaHux rameta W
eMmbpuja y cny4yajy 3atBapawa NpmBaTHe ycTaHOBe (TakBe CMO CriyvajeBe umanu
KOO WHCMEeKUMjCKUX 3aTBaparwa MojeJuHUX MpuBaTHUX YCTaHOBa, anu W Kopg
npuMBaTHUX yCTaHOBa KoOje Cy M3 eKOHOMCKUX pasnora npecrane ga page). To y
UuIby 3alTuTe nauuvjeHarta, hUXoBUX rameTa u embpuja. HaBeaeHo je gjenumMmyHo
npuxsaheHo, Te je y unaHy 9. ctaB (1) Tayka u) npeasuheHo Oa 34paBCTBEHA
yCcTaHoBa koja obaBrba noctynke 6ruoMeanUMHCKU NOTIOMOrHYTOM OMNNOAHOM Mopa
nMaTn 3aKkrbyyeH Bakehu yroBop ca 3gpaBCTBEHOM YCTAHOBOM UCTe [jenaTHOCTU
3a obaBrbake 3aMjeHCKOr nujederwa Yy Ccrnyyajy HacTynawa nocebHux u
HenpeaBUAMBUX OKOMHOCTUM TOKOM oObaBrbaka nocTtyrnaka OuMoMeanunHCKN

36



NOMOrHyTe onnoawe, 3Ha4un 6e3 nuctmuarwa ga nu ce y KOHKPETHOM pagn O jaBHO]
UnuM NpuBaTHOj 3apaBcTBeHOj ycTaHoBU. OBO M3 pasnora jep Cy jaBHM W NPUBATHU
34paBCTBEHN CEKTOp u3jeJHayYeHn W Yy npaBuMa W AOYyXHOCTMMa Be3aHO 3a
GMoOMeanUNHCKM NOTMOMOrHYTY ONfoAwy, Te He BUAMMO pasnor Aa ce HaBedeHU
YrOBOp HE MOXe 3aKibyyYuTu M ca OpyroMm NpMBaTHOM 34pPaBCTBEHOM YCTaHOBOM
Koja obaBrba UCTy gjenaTtHocT. Takohe, npeanaxe ce NpomjeHa CTPYKType CTPyYHOr
TMMa y 30paBCTBEHOj YyCTaHOBM Koju obaBrba noCTynke OuomMeanuuHCKu
NOTMNOMOrHYTOM OMNMOAHOM Y 34paBCTBEHOj YCTaHOBW, TakO [a Ce HaBede [Aa
BOOUTESL TMMOBa Mopa 6utu cyncneuyunjanucta M3 XymaHe penpoaykuuvje. Havwve,
ynaHom 9. ctaB (1) Tauyka 6) 3akoHa npegBuheHa je CTpyKTypa CTpPy4YHOr TuMa Kojer
YMHEe 3arnocrieHW, Yy MNyHOM padHOM BpeMeHy, U TO: jedaH [LOKTOp MeauuuHe
cneumjanucta rMHEKONoruje u akywepcresa ca cybcneumjanmsaunjom M3 XymaHe
penpoaykunje unv OKTop MeauuuHe cneuumjanicTa rmHeKkonornje n akylwepcTsea ca
HajMawe neT rogmHa WCKyCTBa Yy PenpoaykKTUBHOj MeauumHu (Y AarbeM TEKCTy:
cneumjanucTa rMHeEKomnornje U akywepcrsa), jegaH marucrtap buonormje v jegHa
MeaMUMHCKa cecTpa-TexHuyap Koju MUChywasajy ycrnose 3a pag Yy CBOM CTPYyYHOM
3Batby carnacHo nponvcuma o 34paBcTBeHoj 3awTuTu. NMpujegnor Huje npuxeaheH,
c ob3npom Ha peanHy cutyaumjy y degepaumju buX, ogHOCHO pagu npucyTHOr
030urbHOr gedvumta cybeneuumjanucta xymaHe penpoykuuje Ha TepuTopuju
depepauvje buX, a wncTtoBpemMeHO wnMamMo cneumjannucTte rMHeKonorvje wu
akywepcTBa ga gyroroguikuM cneumjanMcTU4YkMm UCKYCTBOM Koju ce 6aBe 0BOM
ajenatHowhy. CtaTyc cneumjanucte M3 XymaHe penpoaykuuje Ao caga je y
depepaumnjn buX gobumo Beoma Manu Opoj OOKTOpa MeauvuMHe, creuujanucta
rmHekonorvje U akywepcrtea. [lo caga je depepanHo MUHUCTAPCTBO 34paBCcTBa
ogobpuno gsuvje cyncneuuwjanusauvje M3 xymaHe penpogykuuje 3a notpebe J3Y
YKU Tyana. MehyTtum, y HegoctaTtky MeHTopa 13 oBe obnactu, cybecneunjannuctm cy
ynyheHn Ha obaBrbamwe cybcneunjanuctnykor ctaxa y P CrnoseHnjy. Ctora cmo
cTtaBa fa Tpeba 3agpkaTu NpaBHO pjeluere u3 ynaHa 9. crtas (1) Tadka 6) 3akoHa,
a Kako 6u ocurypanm KOHTUHYMpaHO M HecMeTaHo obaBrbawe MocTynaka
OvomeauUMHCKM NOTNOMOrHyTomM onnogwe y Pegepaumjm buX. WoeHTnyHa
npumjenba je gata u y nornedy cTpyktype Komucumje 3a npumjeHy noctynaka
OMoMeanUMHCKM MOTNOMOrHYTE onnogwe, Te je UcTta HenpuxeaTibMBa U3 rope
HaBegeHux pasnora. Y npumjegbama ce reHepanHo UcTude ga 3akoH He cagpXu
MOryhHOCT xeTeporiorHe onnogwe y3 HabaBky cjeMeHa wn3 oBnawheHnx
34paBcTBeHUX yctaHoBa EY, a wTo je u n3ysetak u y 3akoHogasctesy EY. Hasogu
ce fa ce 300r Tora yckpahyje npaBo Ha NOTOMCTBO 3a Npeko 25% nauujeHaTta Koju
ce nujeye opf HennogHoctu. lNpumjenba Huje npuxBaheHa M3 pasnora LWTO CMO
ctaBa ga ce y ®epepaumjy bnuX Hucy cteknm ycnoBm 3a 6MNoO KakaB BuUA
xeTeporiorHe 6uomMeauUMHCKM NOTNOMOrHyTe onnogkwe. Habaeka cjemeHa u3
oBnawheHnx 3OpaBCTBEHUX ycTaHoBa y EY oTBapa HU3 HepujelleHnx nutama:
npeHoc BMONOLWKOr MaTepujana nNpeko rpaHnue Koju Mopa UcnykasaTh CBe yCrnoBe
npensuheHe nponucuma O 3apasHum bGonectuma y dPegepaumju buX. Takohe,
noctaeiba Ce Kao OTBOPEHO MNUTawe Kako 3alWTUTU nauujeHTe of moryhmx
sanoynotpeba y nocTtynawy y OBOj obnactu, kaga oBnawTeHa 34paBCTBeEHa
yctaHoBa y EY Huje noa jypucaoukumjom HagnexHux opraHa y ®Pepepaumju
BuX/buX. Ctora cmo ctaBa ga oBa npumjeaba Huje npuxeaTibuBa y CagallHseM
MOMEHTY, a MOroTOBO je HejaCHO Ha KOju HayuH je nogHocunay npumjenbe
n3padyHao nocrtoTak of npeko 25% nauujeHata kojuma je notpebHa oBa BpcTa
onnoghe. Onpesa pagn HaBoaMmo Aa je KaHtoHanHa 6onHuua 3eHuua-LieHTap 3a
XyMaHy penpoaykumujy, of 4uvjer ynocrieHumka cy focTtaBrbeHe npumjende Ha oBaj
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3aKoH, y YroBOPHOM OAHOCY ca 3aBOAOM 3[paBCTBEHOr ocuUrypama u peocurypama
®epepaunje buX 3a npoBohewe [lporpama xymaHe penpoaykumje numua ca
uHBanuauteToM. Ha roguwsem HuBoy 6uno je Beoma mano ycrnyra u3 obnactu
BjewTayke onnoawe obaBrbeHuMx y oBoj 6onHuum. Ctora je carnacHo Oanyum
YnpaBHor ogbopa oBor 3aBoga pfata je MoryhHocT ga ce 3a ocobe ca
WHBanNMAUTETOM 3a ycnyre npyxeHe y ApYyruM 34paBCTBEHUM YyCTaHOBaMa, MOXe
N3BPLLUNTK pedyHaaLmMja TPOLLKOBA Y U3HOCY KOjuU ce nNpu3Haje u nnaha 3a ycnyre u3
oBor nporpama Kb 3eHuua.

Takohe je npegnoxeHo ga ce AyroTpajHO cknaguwTterwe nonHux henuvja nnu
eMmbpuja obaBrba camo y jaBHUM 34paBCTBEHMM ycTaHoBama. CBe ocTtano, npema
MULIbEHY MogHocuTerba npumjeabun, ocTtaerba MOryhHOCT  MaHunynauuje.
HaBegeHo je Beh npeaBuheHo y unaHy 51. crtaB (5) 3akoHa, a y Kojem je
perynucaHo da ce cknaguwTewe henuja, TkmBa M embpuoHa obaBrba y jaBHO]
30paBCTBEHO] YCTAaHOBM KOja 3a TO MMa [O03BoNy wusgaty on degepanHor
MUHUCTapCTBa 34paBcTBa. [logHocuTers Nnpumjeabe Tpaxn n HTEPBEHLM)Y Y YnaHy
16. 3akoHa, kojum je npeasuhieHa obaBe3a oBnawTeHe 34paBCTBEHE yCTaHOBE Aa
Komucuja roguwme wusBjewtaa o Opojy u BpcTM o0OaBrbeHMX MocTynaka
BMoMeaNUNHCKN NOTAOMOrHYTE ONNogHe, O hBUXOBO]j YCNjELLUHOCTU, T€ NOXPateHUM
nonHMMm henujama, nonHMM TkMBUMa W embpuoHuma. Haume, cmatpajy Aa
yCnjelwHOCT nocTynaka OMOMEeAMUUHCKM MOTNOMOrHyTE OnfogHke HuUcy Y
mMoryhHoCTM npaTtuTu, jep Huje npeasuheHa obaBesa 3a nauuvjeHTe ga u3BjeluTaBajy
0 ncxogumma TpyaHohe, Te Aa Hema CaHKuumja 3a nauumjeHTe, ako TO He YYMHe.
Mpumjenba je HenpuxBaTibMBa, jep ce oBaj 3aKkOH MOpa npomaTpaTu Ny KOHTEKCTY
3akoHa o npaBuma, obaBesama M oaroBopHocTMma nauujeHta (,CnyxbeHe HoBUHE
depepaumnje buX®, 6poj 40/10) koju je, nopen npasa NauunjeHTa, NpeaBuano u
obaBe3e nauujeHTa y nornegy nuMYHoOr 3gpasrba, Te obaBesa Koje My je yTBpAuo
reekap. HapaBHO, OBMM 3akoHOM cy yTBphjeHe M caHKuumje 3a nauujeHTte. Jako je
OMTHO nNpaTnTM ncxope nujederwa y oBOj obnactu, ca acnekta 3awTuTe npasa
naumjeHaTa Ha OOCTYMHY, KBanUTETHY U CUTypHY 340paBCTBEHY ycnyry, 6asmpaHy Ha
caBpeMeHMM MeOUUUHCKUM ca3HakbMma, Te U ca acnekTa oMHaHcupaka ycnyra 3
oBe obnacTtu cpeacTenma obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUrypaH-a.

MuHucTapcTBO 3ApaBcTBa Ty3naHCKOr KaHTOHa [Jaje  WAOEHTUYHY
npumjendy kao n MuHucTapcTBO 3gpaBcTBa 3eHUYKO-4000jCKOr KaHTOHA, O4HOCHO
ap. mea. cun. EpmuH hexuh, ynocnenuk y KaHtoHanHoj 6onHmum 3eHuua, LleHTap
3a XymaHy penpoaykuujy 3eHuua Ha ynad 9. ctaB (1) Tadyka 6) 3akoHa y Kojem je
npeasuneHa CTpykTypa cTpydHor Tuma. Ctora Hanpujea HaBegeHO 00pasnoxere y
KOHTEKCTY u3HujeTe npumjende Baxum W 3a HaBefeHy npumjenby MuHuctapcTtsa
3gpasctBa TysnaHckor kaHToHa. OBO MMHUCTApPCTBO MNpeasiaxe nornpaBky 4naHa
30. ctaB (1) 3akoHa, a kojum ce ypehyje penpogykumjcka MoryhHocCT xeHe. Hanwme,
npeanaxy ga ce penpogykuujcke MoryhHOCTW >XeHe yTBphyje OOKTOp MeauuuHe
creuuvjanucta rMHEKOrornje 1 akylwepcTBa Ha OCHOBY TeCToBa (PyHKUMje jajHUKa U
Apyrmx penpoayktmBHux opraHa. lNpumjenda je npuxsaheHa, Te yrpaheHa y 4ynaH
30. ctaB (1) 3akoHa. Takohe npeanaxy n uMamjeHy y unadHy 43. 3akoHa Tj. Aa je
npevMmniaHTaumjcka reHeTuyka AunjarHo3a [OO03BOSbeHa Y Cryyajy ornacHOCTU Of
npeHoca HacrbegHux 6Gonectm W OpyrMx WHOUKaumja Be3aHuMX 3a fuvjeyvene
HennogHOCTM Yy CKnagy ca caBpeMeHUM Hayy4yHuM gocturHyhuma, a Ha npujeanor
oaroBopHor goktopa. OBe cyrectunje HUCY npuxsaheHe jep je npeuvmMmnnaHTaumjcka
reHeTUYKa gujarHo3a, y KOHTEKCTY oapeabu osor 3akoHa, AeduHucaHa y YnaHy 7.
noa 10.) ‘npeumnnaHmayujcka 2eHemuu4ka OujazHocmuka henuja
npeumMniaHmayujckoe embpuoHa je Oemekuyuja XPOMO3OMCKUX U/UNMU 2EHCKUX
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aHomarsuja rnpuje nocmyrka epahara paHoe emMbpuoHa y Mamepuuyy usnu jajogode
xeHe”“. [lakne, y 3aKkoHy ce roBopuM camo O MpeuMmniaHTaumjakoj gujarHOCTMLN
eMbpuoHa, y3 AeTeKunjy XpOMO3OMCKUX U/UIN TEHCKUX aHOManuja npuje nocTynka
Bpahata paHor embpuoHa y matepuuy mnu jajosoge xeHe. OBO MUHMCTApPCTBO
npegnaxe wn usMmjeHy y u4naHy 29. 3akoHa Tj. Ja ce YyMmjeCcTo neT MoKyLaja
n3BaHTjenecHe onnoawe, y3 obasedy Oa ABa nokywaja 6yoy y npupoaHome
UMKITyCy Ha TepeT cpefacraBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypama, npeasvae Tpu
nokyLuaja BaHTjenecHe onnoawe. pn ToMe He HaBode Oa Nn ce npeocTtana Tpu
NnoKyllaja BaHTjefleCHe OnfoAwe OOHOCE Ha BaHTjenecHy Onnoawy Koja je
XOPMOHanHo ctumynucaHa unum He. Ocum Tora, He Aajy Ce HM CTPyYHa, a Hu
uHaHcmjcka obpasnoxerwa osor npujegnora. lNpumjenda Huje npuxsaheHa K3
pasnora LTO ABa NOKyLlaja BaHTjenecHe onnoawe y NPUpogHOM LMKIYCY, 3Ha4Ye U
MakUM U3HOC cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHON ocurypama Koju ce u3aBajajy 3a
OBE€ HaMjeHe TreHepanHo. Haume, y cny4vajeBMma BaHTjeniecHe onnogwe Yy
NPUPOAHOM LMKIYCYy, He uU3fBajajy ce cpeacTBa 3a XOpPMOHarnHy cTumyrnauujy, Koja
3Ha4yajHO yTUYy Ha BUCWMHY LMjeHe oBe 3apaBcTBeHe ycnyre. [gje rog je 10
MeANUMHCKN nHOuuMpaHo Tpeba npoBOAMTU BaHTjeNeCHy onnogwy y npupogHOM
uuknycy, ob3mpom fa ce WUCTOM HacToju 3alWTUTU KEeHe O0f XOPMOHCKUX
cTmynaumja Koje Mmory 6utn WTeTHe No HeHO 34paBibe.

MuHuctapctBo 3apaBctBa KaHToHa CapajeBo nocrtaB/ba nuTawe
npumMjeHe 4naHa 14. 3akoHa KOjUM ce perynuwie ogys3umMmare [03BOorfe 3a paj
3[paBCTBEHO] YCTaHOBM Koja obaBrba nocTynke OGUOMEAMUMHCKA MOTNOMOrHyTe
onnoawe. OB3vpom fa je y unaHy 9. 3akoHa AjenMMMUYHO yBaXeHa npumjenba
MuHucTapcTBa 3gpaBcTBa 3eHMYKO-4OOOJCKOr KaHTOHa, Te perynucaHo ga cy
HaBegeHe YycTaHoBe obaBe3He uMMaTM 3aKkibyyeH YroBop ca 34paBCTBEHOM
yCTaHOBOM MCTe AjenaTHocTu 3a obaBrbatbe 3aMjeHCKOr nujedera y crydajy
HacTynawa nocebHMX N HenpeaBuaMBMX OKOMMHOCTM TOKOM obaBrbarwa MnocTynaka
OMoMeaMUMHCKM MOMOrHYTE ONMOAHE, UCTO je MPUMJEHSBMBO U 3a CriyvyajeBe Kaga
ce ogysuma [o03Boria 3a pag 34paBCTBEHOj YCTaHOBM Koja obaBrba MOCTyMKe
OMoOMeanUMHCKM NMOTNOMOrHYyTE onfoAawe unv bGyae 3aTBOpeHa MO CUNKU 3aKOHa.
OBO MMHMCTaPCTBO je carnacHo fa ce npaBo Ha BUoOMeaUUMHCKY OnnogHy nomMjepu
ca 37 roguHa XMBOTa XeHe, Ha 42 roguHe XMBoTa, Te Takohe npegnaxe fga ce y
ynaHy 29. 3akoHa 6poj nokylwaja Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypawa ogpean TeK HakoH um3BplleHe duHaHcujcke npoLjeHe. Y OAHOCy Ha
HaBegeHOMCTMYEMO Ada cMo YnaHom 58. 3akoHa npeasugjenu fa ce obum npasa
Ha OGuomMeauUMHCKM MNOTMOMOrHYTY ONMOAKY Ha TepeT cpeacrtaBa oObaBe3Hor
34paBCTBEHOr OcuUrypawa, HaumH opMmupara uujeHe nojeauHadYHuX nocTynaka
OvomeaouuMHCKM MNOTNOMOrHyTe onnogwe, Ha npujegnor Komwucmje mn 3aBoga
34paBCTBEHOr ocurypawa u peocurypamwa degepaumje bocHe n XepuerosuHe, a 'y
capagkM ca KaHTOHanHWM 3aBoAuMa 34paBCTBEHOr ocurypawa, bnwke ypehyje
nocebHMM NponNMCOM Koju AOHOCKM dedepanHu muHuctap. OBO MUHUCTapPCTBO
npegnaxe uamMmjeHy ynaHa 43. 3akoHa y CMUCNY KOopuliTEeHa npeumMnnaHTaumjcke
reHeTu4ke AunjarHose. Cnnjegom Tora nornegatu obpasnoxene Koje je 3a UCTU
4ynaH garto 3a ucty npumjendy MuHuctapctey Ty3naHCKOr KaHTOHaA. #

MuHucTapcTBO 3a couujanHy NOJIMTUKY, 34PaBCTBO, pacesbeHa nuua m
n3bjernuue BocaHCKO-NOAPUHCKOr KaHTOHA Y CBOM MULIbEHY pedepulle ce
Ha uHaHCupawe nocTynaka OuMOMEeaUUMHCKM  NOTMOMOrHyTe onfogke, Te
npegnaxe ga UCTo TepeTu cpeacTBa pegepanHor ooHaa ConuaapHoOCTH, UK nak
Aa ce dopmupa nocebaH oHa 3a oBe HamjeHe npu degepanHOM MUHUCTAPCTBY
3gpascTtBa. OBO M3 pasnora, jep 0Baj KAHTOH HWje y MOryhHOCTM doMHaHcupaTn oBe
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NOCTYMKe HUTU M3 KaHTOHarHor OyyeTa, a HUTU N3 cpefcTaBa KaHTOHANHor 3aBoja
34paBCTBEHOr ocurypawa. HecnopHo je ga ce cpeacteuma degepanHor doHaa
duHaHcupa lMporpam xymaHe penpogykuuvje nuua ca UHBanuauTeToMm, a y cknagy
ca Tadkom IX Oanyke o yTBphMBakwy OCHOBHOI MakeTa 34paBCcTeEBHUX npasa. M oBaj
doHA je cyodeH ca npobriemuma y oMHaHCcUpamwy 3a CBe OHO WTO je npensuheHo
Aa ce uHaHcupa m3 uctor, a cxogHo Oanyum o yTBphuBawy OCHOBHOIM nakeTta
34paBCcTBEHUX Npasa. Takohe, oBaj oHA je npey3eo u dmHaHcupane ogpeheHnx
ycrnyra u nporpama, Koju OOjeKTMBHO He cnagajy y HagmnexHoCT TepuujapHe
3gpaBcTBeHe 3awTtute. CToju 1 YMkbeHuua aa je nocrnoBawe hegepanHor goHaa
conuaapHoOCTU U3 roguHe Yy roawHy ontepeheHo u CcTanHuM  npuTucumMma
npowmperwa gjenatHoctn cegepanHor oHaa conmaapHOCTU ca PUHaAHCUpareM
HOBMX 0Bnuka BucoKoOudEpeHuMpaHe 34paBCTBEHE  3alTuTe, OAHOCHO
bUHaAHCUpakeM HOBUX MPUOPUTETHUX MporpaMa 34paBCTBEHE 3alTute o4
nHTepeca 3a Pegepauujy buX, a WTO yKIby4dyje 1 nNpowMpuBare NMcTe nnjekosa
Koju ce puHaHcupajy Ha TepeT oBor doHga ca ogroBapajyhum ckynum u
WHOBATUBHUM NNjEKOBUMA HaMUjEHEHUM 3a Nnjeyere HajTexnx oborberwa 3a Koje
He Oyay ob6esbjefeHa noTpebHa duHaHcKjcka cpencTBa. Y paHujem casuBy
MapnameHTa ®epepaunje bnX poHnjete cy oanyke, of ctpaHe [lapnameHTa
depepaumnje buX, na ce y byyety degepaunje buX, n 10 y okBUpy TpaHcdepa
degepanHor  oHga  CONMAAPHOCTW, NNaHuMpa  NpowMpewe  MojeaAnHUX
NPUOPUTETHMX NporpamMa 34paBCTBEHe 3alITUTe o4 UHTepeca 3a Penepaunjy buX.
3a HaBegeHe npowurpeHe nporpame obesbjefeHa cy puHaHcuKjcka cpeacrTea camo y
jeAHoj puckanHoj roguHu, OOK y ocTannm puckanHum roguHama Hucy obesbjeheHa
KOHTMHYMpaHa CpeacTBa 3a HUXOBO MpoBohewe, na cy ce HaBedeHu nporpamu
uMnnemMeHTMpanu Ha TepeT noctojehux cpencraBa pegepanHor doHaa
conuaapHoctn. Takohe, U y paHujum casmBuma Bnage ®Pepepaunje buX,
npowmpeHa je pgjenatHocT degepanHor (oHga CoNuAapHOCTM M ca HOBUM
obnvuMma BucokoaudpepeHuMpaHe 34paBCTBEHe 3alTuTe, a 3a Koje HuUcy
obesbjeheHa popmatHa duHaHcKjcka cpeactBa. W3 Hanpujeq HaBegeHor
npovsvnasn ga ce obum npaea Ha GUOMEAMLMHCKM NOTNOMOrHYTY OMNSIO4HY Ha
TepeT cpeacrtaBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypara, HauymH popMmmparba LnjeHe
nojeguMHadYHMx nocTtynaka 6uomMeguuMHCKM NOTNOMOrHyTe  onnogwe, Mopa
AOrOBOPUTU Ha HauumH npeaBuieH y 4dnaHy 58. 3akoHa, LWTO 3Ha4n [OroBOPHO
namehy degepanHor M KaHTOHaNHUX 3aBOoAda 34pPaBCTBEHOr ocurypawa, a Ha
npujegnor Komucuje. HapasHo, obum npaea u3 oBe obnacTtu y jeHOj uCKanHoj
roguHn he 6utn 3ajegHuykn npunarofjeH pacnonoXxuBum cpeactesumMa obaBesHor
3[4paBCTBEHOr OCUrypara 3a oBe HamjeHe. Y ogHocy Ha npumjeaby oa ce noctynum
OvomeauUMHCKM NOTNOMOrHyTe onnogkwe duHaHcupajy wu3 nocebHor ¢oHaa
dopmupaHor npyn degepanHoM MUHUCTAPCTBY 34PaBCTBaA, HUje HAaBEOEHO U3 KOjUX
cpeacrtasa, jep je Takohe u cdegepanHm ByLeT cyodeH ca npobnemuma y norneay
aeduumtapHocTn, a nocebHo y nocreeawe Bpujeme 36or 3akrbyveHor Stand by
apanxxmaHa buX ca MM®-om.

BuomeguumMHCKM NOTNOMOrHyTa Onfogka je nujedere HennogHoCTU U
camuMm Tum obaBesa je 3aBofa 34pPaBCTBEHOr ocurypakwa ga (puHaHcupajy OBO
nvjedyerwe. Hauvme, n pgo capa je Oagnykom o yTBphuMBawy OCHOBHOI nakeTta
34paBCTBEHUX MNpaBa AeduHMCaAHO [a ce A0 ABa MNOKyllaja BjewlTadke onnoare
dunHaHcupa 13 obaBe3HOr 3apaBCTBEHOr ocurypawa. Camum Tum, 1 0o caga je
Ovna obaBe3a kaHTOHaA (pMHaHCMpaTM [O [OBa MNOKyLWaja BjelTadyke OMNoaHse.
Yoctanom u ycnyre 6MoMeanumHCKM NOTAOMOrHyTe onnofbhe Cy cacTaBHW MO
HomeHknaTtype ycnyra 3gpaBcTBeHe 3awiTuTe y okBupy Hapenbe o ctaHgapanma u
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HOpMaTMBMMa 34paBCTBEHe 3awTuTe M3 obaBe3HOr 34paBCTBEHOr Ocurypawa y
depepaumnju bocHe n XepuerosuHe (,CnyxbeHe HoBuHe Pepepaumje buX“, 6p.
82/14 n 107/14), kao n TapupHnKa 34paBCTBEHUX ycriyra Koje ce puHaHcupajy
cpeacTBMma obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa. [lakne, BaXkHO je Harnmacutu ga
je pujey o nujedvery, Te je cTora cacBuM npuMjepeHo (prHaHcMpawe OBUX ycnyra
cpeacTeMma obaBesHOr 34paBCTBEHOr OCUrypama, a LWTo je U Ao caga 6uo cnyyaj.

MuHucrapctTBo 3apaBcTBa XepueroBa4yko-HepeTBaHCKe
XynaHuje/KaHTOHa npegnaxe namjeHe y unady 29. cras (1) Tadyka 6) 3akoHa, a Ha
OCHOBY [OCTaBfbEHMX O4YUTOBawa 3[4PaBCTBEHUX YCTaHOBa C Moapydja oBor
KaHTOHa. Haume, npeanaxy ga ce Ha TepeT cpeacTtBa obaBe3HOr 34paBCTBEHOr
ocurypaka ouHaHcupajy Tpu Mnokyllaja BaHTjeniecHe onnoawe, 6e3 obasese pfa
ABa nokylaja 6yay y npMpogHOM LMKMYCy, Te Aa NpaBo Ha TO OCTBapyje XeHa Ao
HaBplweHnx 38 rogmHa xmeoTta. [pn Tome He HaBoge Oa NU ce npeocTana Tpu
nokyllaja BaHTjenecHe OnnoAwe OAHOCE Ha BaHTjeNleCHy onnogkwy Koja je
XOPMOHanHo ctumynucaHa unum He. Ocum Tora, He Aajy Ce HM CTpydHa, a Hu
durHaHcmjcka obpasnoxewa OBOr npujegnora. ¥ ogHocy Ha Aob XeHe koja ce y
CKnagy ca oBuM npujeanorom, ckpahyje Ha 38 rogunHa kuMBoTa, HaBOAMMO Aa UCTO
HWje npuxBaTibLUBO, C 063MPOM Ha caBpeMeHy MeAWUMHCKY OOKTPUHY Y OBOj
obnactu. Y ogHocy Ha apyry npumjeaby nornegatv obpasnoxerwe AaTto Ha UCTU
4riaH Koju je npegnoxmno MmHncTapcTBo 3gpaBcTBa Ty3naHCKOr KAHTOHA.

PenepanHo MMHUCTAPCTBO npaBAe AOCTaBuIo je Muwrbewe, Kojum ce
yKasyje Ha notpeby ycarnawasarwa ogpenbu 3akoHa (4naH 10. ctaB 2. 1 unaH 13.
cTaB 2.) ca ynaHoM 77. 3akoHa O opraHusaumju opraHa ynpase y ®egepaumju bux
(,CnyxbeHe HoBMHe Depepaumje buX®, 6poj 35/05). Hanme, nojawrera pagwm,
4ynaHom 77. 3akoHa O opraHusaumju opraHa ynpase y ®egepaumjyn buX nponmncaHo
j€ Oa apXxaBHU Cry>k6eHMLUM ONWTUHCKMX U FPaaCcKMX opraHa ynpase Koju pjeluaBajy
3axTjeBe rpahaHa y ynpaBHOM MOCTYNKy He cMmujy of rpahaHa 3axtujeBatm da
npubaerbajy yBjeperwa M Opyre jaBHe MCnpaBe O YMHbEHMLAMa O KOjUMa OpraHu
ynpaBe Te ONwTMHE, OAHOCHO rpaga BoAe cnyxbeHe eBugeHuuje, jep nogaTke o
TUM YMHeHULaMa OpXaBHW cnyxbeHuum OyxHu cy npubaButM MO CryXGeHoj
ayxHoctn. Opgpepbe crtaBa 1. OBOr 4naHa npuMmjewyjy ce U Ha [gpXaBHe
cnyxbeHuke defepanHMx U KaHTOHaNHUX opraHa ynpase y OOHOCY Ha nogaTtke O
YnkbeHULaMa O Kojuma efepanHn, O4HOCHO KaHTOHasIHM OpraHu ynpase BoAe
cnyxbeHe eBngeHumje. Yn. 10. n 13. 3akoHa ogHoce ce Ha obaBedy 34paBCTBEHNX
yCTaHOBa Yy NOCTYnKy npubaBrbaka 403BOSa 3a BpLUEHe nocnosa bnomMmeanumHCKm
NoTNOMOrHyTe onnoawe ga degepanHomMm MUHUCTAPCTBY AoCTaBe, namehy ocranor,
N pjeliere 0 UCMYHEHOCTU YCroBa 3a BpLUEHEe 34paBCTBEHe AjenaTHOCTU nsgaTto
o CTpaHe HaanexHor MWHUCTapCTBa 30paBCTBa, Kao W pjellewe ms3gato of
HagnexHor onwTuHckor cyda. CToju uMkbeHuua ga O eBuaeHumjama OBOr
MuHucTapcTBa ApXaBHU criyXbeHnun jecy oykHn npubasutn nogaTke U YnkbeHuue
ynpaBo No crny>x6eHoj Ay>KHOCTU. Ann, OY>XHU CMO yKasaTu a ce y NOCTYnNKY, Kako je
TO HasHadeHo un. 10. n 13. 3akoHa, Tpaxe pjellera HaANeXxHor, y OBOM criy4ajy
KaHTOHanHOr, MMHUCTaApCTBa 34paBCTBA M HaANEXHOr OMWTUHCKOr cyaa, npema
MjecTy perucTtpaumje 3apaBcTBeHe YycTaHoBe. C fgpyre cTpaHe, 34paBCTBeHa
yCTaHOBa Ta pjellera CBakako fa nocjeayje, n Hema notpebe aa ncre npubasrba
HakHagHO 36or noctynka koju he ce soautn npen PepepanHM MUHUCTAPCTBOM
3[paBscTBa.

36or HaBegeHor, 3akoH UM npeasuha Oa 34paBCTBEHE YCTaHOBE, Kao
nogHocuTerbn 3axTjeBa y NocTynky nped osum MuHucTapcTBOM, JOCTaBe pjellerna
HaONeXHUX MUHUCTapcTaBa 34paBCTBa O WCNyHwaBawy YycrnoBa 3a obaBrbane
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34paBCTBEHe [AjenaTHOCTM U pjellewe O ynucy Yy peructap msgaTto of cTpaHe
HagnexHor onwTuHckor cypa. Cnvjegom npeawer, 4YnaH 77. 3akoHa o)
opraHusaumju opraHa ynpase y ®Pepepaumnjy buX He MOXe ce MPUMjEHUTU Ha
nocTynke nponucaHe 3akoHOM O §ujederwy HennoAHOCTU  BUOMEeANLNHCKN
NOTNOMOrHyTOM ONMOAHOM, a Koju ce Boge npen denepanHUM MUHUCTAPCTBOM
3[paBCTBa, jep Ce Ha HayuMH Kako je TO MPeasIoKeHO Yy TEeKCTy BOAMMO payvyHa O
HadYenuma epukacHOCTU N eKOHOMUYHOCTM Bofer,a yrnpaBHOr NOCTyMNKa carfnacHo
ogpenbama 3akoHa o ynpaBHOM nocTynky (,Cnyx6eHe HoBuHe Pepepaumje buX-,
Op. 2/98 n 48/99).

depepanHo MWHUCTapPCTBO duHaHcnja/denepanHo MWHUCTapPCTBO
uHaHumja, Ypen Bnage depepaumnje bocHe n XepuerosnHe 3a 3aKOHOA4ABCTBO U
ycknaheHocT ca nponncuma EBponcke yHuje, ®enepanHa ynpasa 3a MHCMNEKLUNjcKe
nocnose u 'eHaep ueHTap ®enepaumnje bocHe n XepuerosnHe ganu cy no3nTUBHA
MULWIbEHA Ha NpeanioxXeHn TeKCT 3akoHa O fnujederwy  HennogHOCTM
BMOMeaNLNHCKN NOTMNOMOrHYTOM OMNSIO4H0OM.
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