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PREDSJEDNIKU HRVATSKOG SABORA

Na temelju clanka 84. Ustava Republike Hrvatske i &lanka 129. Poslovnika
Hrvatskoga sabora, Klub zastupnika SDP-a podnosi Prijedlog zakona o
biomedicinski potpomognutoj oplodniji.

Za predstavnike Kluba zastupnika SDP-a koji ¢e u njegovo ima sudjelovati u radu
Hrvatskoga sabora i njegovih radnih tijela, odredeni su zastupnici: Milanka Opacic,
dr.sc. Mirando Mrsi¢, Gordana Sobol, dr.sc. Rajko Ostoji¢, Igor Dragovan dr.sc.
Zeljko Jovanovic.
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PRIJEDLOG ZAKONA O
BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNUJI

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o biomedicinski potpomognutoj oplodnji
sadrZana je u odredbama ¢lanka 2. stavka 4. Ustava Republike Hrvatske.

. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM

U Republici Hrvatskoj postupak medicinski potpomognute oplodnje pravno je
reguliran Zakonom o zdravstvenim mjerama za slobodno odlucivanje o radanju djece
(«Narodne novine», br. 18/78).

Odredbama navedenog Zakona priznaje se pravo na medicinsku pomo¢ zeni i
muskarcu koji ne mogu ostvariti zelju za vlastitim potomstvom. Medicinska pomo¢
uredena ovim Zakonom odreduje se kao lijeCenje metodama biomedicinski
potpomognutne oplodnje. Postojec¢i Zakon o medicinskoj oplodnji u trenutku kada je
donesen nije uvazio potrebu za zamrzavanjem oplodenih zameta te je u suprotnost
sa uvrijezenom medicinskom praksom u svijetu u tom podrudju.

Razvoj medicinske znanosti i tehnologije omogucuje primjenu novih, savrSenijih i
zahtjevnijih oblika medicinske pomodi u lije€enju neplodnosti. Sadas$nji vazeci Zakon
spreCava primjenu zlatnog standarda u lije€enju neplodnosti te onemogucava
dostupnost ovog vida zdravstvene zastite svim gradanima Hrvatske te krsi ljudskih
prava osoba koje sudjeluju u tim postupcima. DonoSenjem novoga Zakona uredile bi
se granice dozvoljenoga i zastitila prava i interesi osoba koje sudjeluju u ovim
postupcima.

Predlozenim rjeSenjima u Prijedlogu zakona ureduju se zdravstvene mjere s kojima
se Zzenama i musSkarcima pomaze pri zaCe¢u djeteta , odreduju vrste postupaka
oplodnje s biomedicinskom pomoci, te prava, obveze i odgovornosti svih sudionika
ovih postupaka, zdravstvenih stru€njaka i zdravstvenih ustanova. DonoSenje novog
Zakona o biomedicinski potpomognutoj oplodnji Republika Hrvatska ukljucila bi se u
red europskih drzava koje svojim gradanima omogucuju primjenu svih uvrijezenih
metoda u cilju omoguéavanja dostupnosti metoda svim gradanima Hrvatske.



lll. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona biti ¢e potrebno osigurati sredstva u drzavnom
proracunu u svrhu podizanja opremljenosti centara te znanstvene i struéne
osposobljenosti. U vremenskom periodu od 2 godine u Proracunu je potrebno
osigurati 20 0000 000 kuna..



PRIJEDLOG ZAKONA O BIOMEDICINSKI

POTPOMOGNUTOJ OPLODNUJI

l. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduju pretpostavke za ostvarivanje prava na biomedicinski
potpomognutu oplodnju te prava i obveze, kao i odgovornosti svih sudionika
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje.

Postupci propisani ovim Zakonom provode se radi postizanja zafe¢a sukladno
zahtjevima suvremene medicinske znanosti i iskustva s posebnim obzirom prema
zastiti zdravlja Zene i dobrobiti potomstva.

Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i propisima koji se donose na temelju njega, a
koji imaju rodno znac&enje, bez obzira jesu li koristeni u muskom ili Zzenskom rodu,
obuhvacaju na jednak nacin muski i zenski rod.

Clanak 2.
Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:
1. Biomedicinski potpomognute oplodnja jest medicinski postupak kod kojeg se
primjenom suvremenih znanstvenih biomedicinskih dostignuéa omogucéava spajanje
Zenske i muske spolne stanice u svrhu ostvarivanja trudno¢e na nacin drukdiji od

snoSaja.

2. Spolne stanice su sva tkiva i stanice koje se namjeravaju uporabiti u svrhu
biomedicinski potpomognute oplodnje.

3. Rani zametak je zigota i zametak koji se razvija izvan maternice manje od 14 dana
ili do pojave primitivhe pruge.

3. Homologna oplodnja jest medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite spolne
stanice braénih partnera.

4. Heterologna oplodnja jest medicinska oplodnja pri kojoj se koriste vlastite spolne
stanice jednog bra¢nog partnera i spolne stanice darivatelja.

5. Darivatelj jest osoba koja dariva vlastite spolne stanice u svrhu provodenja
postupka heterologne biomedicinski potpomognute oplodnje.



6. 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.

7. Upraviljanje kvalitetom su uskladene aktivhosti usmjeravanja i nadzora
zdravstvene ustanove u pogledu kvalitete.

8. Standardni operativni postupci (SOP-i) su pisane upute koje opisuju sve faze
nekog specifi€nog postupka, ukljuCujuci potrebne materijale i metode te ocekivani
krajnji proizvod.

9. Izravna uporaba podrazumijeva svaki postupak u kojem su stanice darovane i
porabljene bez pohranjivanja u banku tkiva.

10. Uzimanje jest postupak kojim se dolazi do spolnih tkiva ili stanica.

11. Obrada oznaCava sve radnje ukljuéene u pripremu, rukovanje, Cuvanje i
pakiranje spolnih tkiva i stanica.

12. Cuvanje oznagava uporabu kemijskih agensa, promjene uvjeta u okolisu ili druga
sredstva tijekom postupka obrade u cilju spre€avanja ili usporavanja bioloSkog ili
fiziCkog propadanja tkiva ili stanica.

13. Skladistenje oznaCava odrzavanje spolnih tkiva/stanica u odredenim
kontroliranim uvjetima do trenutka raspodjele.

14. Raspodjela oznaCava prijevoz i dostavu spolnih tkiva ili stanica namijenjenih za
postupke biomedicinski potpomognute oplodnje.

15. Pohranjivanje obuhvaéa postupke obrade, Cuvanja i skladiStenja spolnih
tkiva/stanica.

16. Ozbiljan stetan dogadaj jest svaka negativna 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, nemoci i/ili
nesposobnosti osobe, odnosno koja bi mogla imati za posljedicu njezino bolni¢ko
lije€enje, pobol ili ih produziti.

17. Ozbilina Stetna reakcija jest nezZeljena 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 bolni¢ko lije¢enje, pobol ili ih produzava.

18. Sljedivost podrazumijeva moguénost pronalaZzenja i identificiranja spolne stanice
u bilo kojoj fazi postupanja, od uzimanja, obrade, testiranja i pohranjivanja, do
primjene ili unistenja, Sto ujedno podrazumijeva i mogucnost identificiranja darivatelja
i stanica, odnosno ustanove u kojoj je obavljeno uzimanje, obrada, pohranjivanje te
mogucénost identificiranja jednog ili viSe primatelja u zdravstvenoj ustanovi koja



stanice primjenjuje; sljedivost podrazumijeva i mogucnost pronalaZzenja i
identificiranja svih znacajnih podataka o proizvodima i materijalima koji dolaze u
doticaj s tim stanicama.

Clanak 3.

Svatko ima pravo na lije€enje neplodnosti na nacin i pod uvjetima koje utvrduje ovaj
Zakon.

U postupku lije€¢enja neplodnosti i postupku biomedicinski potpomognutom oplodnjom (u

daljnjem tekstu: BMPO) mora se Cuvati ljudsko dostojanstvo, njegovo pravo na privatnost,

posebna paznja mora se posvetiti o€uvanju zdravlja, dobrobiti i pravu buduceg djeteta.
Clanak 4.

BMPO jest postupak koji se provodi tek kada je lijecenje neplodnosti bezuspjesno ili

bezizgledno te u slu€aju neizbjeznosti prijenosa teSke nasljedne bolesti na dijete kod

prirodnog zaceca.

Bezuspjesnost ili bezizglednost lije€enja neplodnosti utvrduje lijeénik specijalist
ginekologije koji provodi postupak lije€enja neplodnosti.

Neizbjeznost prijenosa teSke naslijedne bolesti na dijete odreduje stru€njak na

podrucju genetike koji je utvrdio genetski nasljednu bolest ili bolesti kod jednog od
bra¢nih drugova.

1. POSTUPCI BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTE OPLODNJE
Clanak 5.

U postupcima BMPO prednost se daje homolognoj oplodnji koristenjem vlastitih
spolnih stanica bra¢nih drugova.

Kada je u postupku BMPO isklju¢ena svaka mogucnost koriStenja vlastitih spolnih stanica
jednog od bracnih drugova ili kada se medicinska oplodnja provodi zbog sprecavanja
prijenosa teSke naslijedne bolesti na dijete, u postupku biomedicinski potpomognute
oplodnje mogu se koristiti darivane spolne stanice darivatelja u svrhu provedbe postupka
heterologne oplodnje.

Clanak 6.
BMPO provodi se primjenom sljedeéih medicinskih postupaka:
1. unutartjelesna oplodnja na nacin da se:

a) unose sjemene stanice u spolne organe zZene,

b) unose jajne stanice u spolne organe Zene,



C) unose jajne stanice zajedno sa sjemenim stanicama u spolne organe Zene,
2. izvantjelesna oplodnja na nacin da se:

a) jajne stanice i sjemene stanice spajaju izvan tijela Zene i unose u spolne organe
Zene,

b) unosi/e zametak/ci u spolne organe Zene.

Postupci BMPO obuhvacéaju i postupke uzimanja te pohranjivanja ranih zametaka,
sjemenih stanica ili jajnih stanica prema odredbama ovoga Zakona.

Svi postupci BMPO izvode se u skladu s dostignuéima i razvojem biomedicinske
znanosti.

Clanak 7.

Zametak nastaje oplodnjom jajne stanice. Rani zametak po ovom Zakonu je zigota i
zametak koji se razvija izvan maternice manje od 14 dana ili do pojave primitivne pruge.

Odredbe o ranom zametku primjenjuju se takoder i na jednako stare zametke dobijene

ispiranjem maternice i na izolirane omnipotentne mati¢ne zametne stanice ako se iz njih
moze razviti nov samostalni zamet.

lll. KORISNICI PRAVA NA POSTUPAK BMPO

Clanak 8.
Postupci BMPO mogu se provoditi samo s namjerom da se rodi dijete.
Pravo na postupke BMPO imaju muskarac i Zena koji su u braku ili Zive u izvanbracnoj
zajednici, a prema iskustvu medicinske znanosti ne mogu ocekivati da ¢e ostvariti zaCecée
spolnim odnosom i nije im mogucée pomoci drugim postupcima lije€enja neplodnosti.
Iznimno od odredbe stavka 2. ovoga ¢lanka, pravo na BMPO imaju bracni ili izvanbraéni
drugovi u slu¢aju kada se tim postupcima moze sprijeciti da se na dijete prenese teska

nasljedna bolest.

Bra¢na ili izvanbra¢na zajednica mora postojati u trenutku unoSenja spolnih stanica ili
ranog zametka u tijelo Zene.

Clanak 9.
Pravo na primjenu BMPO imaju punoljetni i poslovno sposobni zena i muskarac koji su u
braku ili Zive u izvanbracnoj zajednici i koji su s obzirom na Zivotnu dob i opce

zdravstveno stanje sposobni za roditeljsku skrb o djetetu.

Zena mora biti u starosnoj dobi koja je primjerena za radanje djeteta.



Pravo na BMPO nema Zena koja namjerava, uz naknadu ili bez nje, prepustiti dijete trecoj
osobi (zamjensko maj€instvo).

Clanak 10.

Braéni i izvanbracni drugovi imaju pravo na obavijest o mogucim oblicima prirodnog
planiranja obitelji, o mogucnostima lije¢enja neplodnosti te o drugim nacinima
ostvarenja roditeljstva.

Prije provedbe svih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnije lije¢nik, biolog
ili drugi ovlasteni zdravstveni stru€njak bra¢nim i izvanbracnim ¢e drugovima
objasniti pojedinosti postupka, izglede za uspjeh te moguée posljedice i opasnosti
postupaka za zenu, muskarca i dijete.

Clanak 11.

Prije provedbe svih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje za bracne i
izvanbra¢ne drugove obvezno je prethodno pravno te psiholo$ko ili psihoterapijsko
savjetovanje.

Magistar psihologije ili lije€nik specijalist psihijatrije mora bracne i izvanbraéne
drugove upoznati s moguéim psihi¢kim ucincima postupka biomedicinski
potpomognute oplodnje. O provedenom savjetovanju magistar psihologije ili lijeénik
specijalist psihijatrije izdaje pisanu potvrdu.

Magistar prava mora bracne i izvanbra¢ne drugove upoznati s pravnim znacenjem i
ucincima pristanka na planirani postupak biomedicinski potpomognute oplodnje te
obiteljskopravnim ucincima koji proizlaze iz odredenog medicinskog postupka. O
provedenom savjetovanju magistar prava izdaje pisanu potvrdu.

Zdravstvena ustanova u kojoj se provodi medicinska oplodnja moze sama osigurati
provodenje pravnog i psiholoskog ili psihoterapijskog savjetovanja, a ako to ne moze
obvezna je uputiti bracne i izvanbraéne drugove u drugu zdravstvenu ustanovu u
kojoj se provode ova savjetovanja ili kod osoba ovlastenih za psiholosko ili
psihoterapijsko savjetovanje te kod magistra prava zbog pravnog savjetovanja.

Clanak 12.

Postupci biomedicinski potpomognute oplodnje uredeni ovim Zakonom provode se
samo ako su braéni i izvanbragni drugovi obavijeSteni o planiranom postupku
biomedicinski potpomognute oplodnje sukladno ¢&lanku 10. ovoga Zakona i
savjetovani sukladno ¢lanku 11. ovoga Zakona te ako su za taj postupak dali
slobodan pristanak u pisanom obliku.

Pristanak iz stavka 1. ovoga Clanka daje se za svaki postupak biomedicinski
potpomognute oplodnje, posebno s obzirom na vrstu postupka oplodnje i podrijetlo
spolnih stanica te nakon rodenja djeteta uz primjenu toga postupka ima pravno
znacenje izjave o priznanju oc€instva, odnosno majcinstva.



Bracni i izvanbracni drugovi pojedinacno ili zajedno mogu povuci pristanak i odustati
od postupka biomedicinski potpomognute oplodnje sve dok sjemene stanice ili jajne
stanice ili zametak/ci nisu uneseni u tijelo Zene.

Izjavu o povlacenju pristanka zdravstvena ustanova obvezna je zabiljeZiti i na zahtjev
Zene ili muskarca o tome izdati pisanu potvrdu.

IV. DARIVANJE SPOLNIH STANICA

Clanak 13.

Za postupke BMPO se u pravilu koriste spolne stanice zene i muskarca koji su u bra¢noj
ili izvanbraénoj vezi.

Iznimno od odredbe stavka 1. ovoga ¢lanka za postupke BMPO se mogu koristiti jajne
stanice darivateljice ili sjemene stanice darivatelja, kada po iskustvu biomedicinske
znanosti nema moguénosti da dode do zaceéa koriStenjem spolnih stanica bracnih ili
izvanbraénih drugova, ili su drugi postupci BMPO iz ovog Zakona bili neuspjesni ili radi
spreCavanja prijenosa teskih nasljednih bolesti na dijete.

Nije dozvoljena BMPO s istovremenim koriStenjem darovanih jajnih stanica i darovanih
sjemenih stanica

Darivateljica jajnih stanica i darivatelj sjemenih stanica moze biti samo osoba koja je
punoljetna, poslovno sposobna i zdrava te koja je pristala darivati sjemene ili jajne
stanice prema odredbama ovoga Zakona.

Ako je osoba iz stavka 1. ovoga Clanka u braku, za darivanje spolnih stanica
potreban je i pristanak njezinog bra¢nog druga dan u pisanom obliku.

Darivatelj sjemenih stanica jest muskarac Cije se sjemene stanice uz njegov
pristanak koriste za oplodnju zene koja nije njegov bracni drug.

Darivateljica jajnih stanica jest zena Cije se jajne stanice uz njezin pristanak koriste
za oplodnju druge zene.

Nacin davanja pristanka i identifikacije darivatelja pravilnikom propisuje ministar
nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar).

Clanak 14.
Darivanje i koristenje sjemenih stanica i jajnih stanica za pomo¢ bracnim i

izvanbraénim drugovima prema odredbama ovoga Zakona mozZe se provesti samo
na temelju slobodnog pristanka darivateljice ili darivatelja u pisanom obliku.



Darivateljica i darivatelj spolnih stanica prema odredbama ovoga Zakona nemaju
obiteljskopravne obveze niti prava prema djetetu zacetom uz koristenje njihovih
spolnih stanica u postupcima medicinske oplodnje.

Zdravstvena ustanova obvezna je darivateljima spolnih stanica sukladno ovome
Zakonu objasniti pojedinosti postupka u kojem sudjeluju, posebno o pravnim
u€incima koristenja darivanih spolnih stanica.

Darivateljica jajne stanice ili darivatelj siemene stanice mogu povuci svoj pristanak za
darivanje do unosa darivanih spolnih stanica u tijelo Zzene ili do trenutka provodenja
postupka izvantjelesne oplodnje.

Zdravstvena ustanova obvezna je izjavu o povlacenju pristanka zabiljeZiti, a darivane
spolne stanice unistiti i na zahtjev darivatelja ili darivateljice o tome izdati pisanu
potvrdu.

Prije koriStenja darivanih spolnih stanica lije¢nik je obvezan provjeriti da pristanak
nije povucen.

Clanak 15.

Darivateljica ili darivatelj spolnih stanica mogu darivati svoje jajne ili siemene stanice
samo jednoj od zdravstvenih ustanova koje su ovlastene za provodenje postupaka
heterologne oplodnje.

Zdravstvena ustanova ovlastena za provodenje postupaka heterologne oplodnje
obvezna je u Drzavnom registru uspostaviti sustav provjere o darivanju jajnih ili
sjemenih stanica iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 16.

Zabranjeno je davati ili primati nov€anu naknadu ili kakvu drugu korist za darivanje
spolnih stanica.

Zabranjeno je sklapanje ugovora, sporazuma ili drugih oblika pisanog ili usmenog
dogovora o darivanju spolnih stanica izmedu darivatelja ili darivateljice spolnih
stanica i jednog ili oba bra¢na druga u postupku medicinske oplodnje.

Ugovor ili sporazum o ustupanju spolnih stanica uz nov€anu naknadu ili drugu korist
je nistetan.

Darivatel; ili darivateljica spolnih stanica ima pravo na povrat troSkova koje ima u vezi s
dolaskom u zdravstvenu ustanovu radi postupka BMPO, boravkom u njoj i povratkom s
pregleda i uzimanja spolnih stanica.

Clanak 17.

Darivanje ljudskih zametaka nije dozvoljeno.



U postupku BMPO nije dozvoljeno mijeSanje sjemenih stanica dva ili viSe muskaraca ili
jajnih stanica dviju(e) ili viSe Zena.

Clanak 18.

Darivateljica jajnih stanica i darivatelj sjemenih stanica moraju biti punoljetni, zdravi i
poslovno sposobni.

Sjemene stanice darivatelja ne smiju se upotrijebiti za oplodnju Zzene s kojom radi
srodstva ne bi mogao sklopiti punopravnu braénu vezu. Jajne stanice darivateljice ne
smiju biti oplodene sjemenim stanicama muskarca s kojim radi srodstva ne bi mogla
sklopiti punopravnu brac¢nu vezu.

V. PROVODITELJI BMPO
Clanak 19.

Postupci BMPO obavljaju se u okviru javno zdravstvene sluzbe - u zdravstvenim
ustanovama za BMPO, koje za tu djelatnost imaju posebnu dozvolu.

Postupke BMPO moze obavljati obavljaju se u samo ona zdravstvena ustanova kojoj je u

skladu s odredbama ovog Zakona dano odobrenje ministra nadleznog za zdravstvo za
provodenje odredenog postupka oplodnje a na temelju misljenja Nacionalnog
povjerenstva za BMPO (¢lanak 54.) i pri tome ga posebno ovlasti da prikuplja, odabire i
pohranjuje spolne stanice darivatelja i darivateljica.

Clanak 20.
Svaki postupak sa spolnim stanicama darivatelja ili darivateljice obavlja se na prijedlog
lijeCnika - specijaliste ginekologije i porodiljstva s priznatom uzZzom specijalizacijom iz
humane reprodukcije ili lije¢nik s uzom specijalizacijom iz endokrinologije ili lije¢nika
pedijatra s uzom specijalizacijom iz medicinske genetike (u daljnjem tekstu: lije€nik) nakon
dobijanja suglasnosti struénog savjetodavnog tijela zdravstvene ustanove za BMPO -
Povjerenstvo za medicinsku oplodnju zdravstvene ustanove (u daljnjem tekstu:
Povjerenstvo).

Clanak 21.

Povjerenstvo €ini pet ¢lanova, od kojih je najmanje:

— jedan specijalist ginekologije i porodiljstva s priznatom uzom specijalizacijom iz
humane reprodukcije ili specijalist s uzom specijalizacijom endokrinologije,

— jedan magistar biologije,
— jedan magistar prava,

— jedan predstavnik udruga gradana s podrucja humane reprodukcije.



Povjerenstvo imenuje ravnatelj zdravstvene ustanove uz suglasnost ministra. Mandat
¢lanova Povjerenstva jest pet godina.

Protiv odluke struénog savjetodavnog tijela zdravstvene ustanove za BMPO iz stavka 1.
ovoga Clanka dopustena je Zalba. O zalbi odlu¢uje Nacionalno povjerenstvo za BMPO u
roku od 90 dana. Nacionalno povjerenstvo za BMPO moze Zzalbu odbaciti kao
neutemeljenu ili odbaciti odluku Povjerenstva.

Clanak 22.

Dozvolu za obavljanje postupaka BMPO izdaje pravnim osobama iz stavka 1. ¢lanka 18.
ovoga Zakona ministar nadlezan za zdravstvo ako imaju odgovarajuce stru€njake i
opremu za provodenje postupaka u skladu sa zahtjevima suvremene biomedicinske
znanosti i iskustva, te ako mogu osigurati psiholoSko i socijalno savjetovanje i pouku o
pravnim posljedicama u slu¢ajevima predvidenim ovim Zakonom.

O tome da li postoje uvjeti iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministru nadleznom za zdravstvo
misljenje daje Nacionalno povjerenstvo za BMPO iz ¢lanka 54 i 55 ovoga Zakona.

Ministar nadlezan za zdravstvo mozZe opozvati dozvolu zdravstvenoj ustanovi ako vise ne
ispunjava uvjete iz stavka 1. ovoga ¢lanka, ako ne postize rezultate koje u razdoblju od
godine dana u pravilu postizu druge zdravstvene ustanove ili ako teze krsi odredbe ovoga
Zakona.

O tome da li postoje razlozi za opoziv zdravstvene ustanove, ministru nadleznom za
zdravstvo misljenje daje Nacionalno povjerenstvo za BMPO.

Clanak 23.

Svi zdravstveni stru€njaci i nezdravstveni djelatnici koji bi trebali sudjelovati u postupku
BMPO, imaju se pravo, radi svojih eti¢kih, moralnih ili vjerskih nazora, odnosno uvjerenja,
pozvati na priziv savjesti te odbiti provodenje postupka ili u tome postupku sudjelovati.

Osobe iz stavka 1. ovoga €lanka nece snositi Stetne posljedice ako u skladu s pravilima
struke obavljaju ili sudjeluju u postupcima BMPO koji su odredeni ovim Zakonom ili ako
odbiju obavljanje ili sudjelovanje u tim postupcima.

Clanak 24.

Djelatnici zdravstvene ustanove za BMPO koji sudjeluju u postupku BMPO moraju kao
profesionalnu tajnu Cuvati sve podatke u vezi s BMPO koje izvodi njihova zdravstvena
ustanova. To se odnosi prije svega na osobne i zdravstvene podatke o Zeni kojoj se
obavlja postupak BMPO , o njenom bra¢nom ili izvanbranom drugu, o djetetu zacetom
postupkom BMPO i o mogucoj darivateljici ili darivatelju spolnih stanica.

Dijete zaCeto s BMPO sa spolnim stanicama darivateljice ili darivatelia moze , iz
zdravstvenih razloga traziti od centra da ga upozna sa zdravstveno vaznim podacima o
darivateljici ili darivatelju spolnih stanica ako je sposobno rasudivati i ima najmanje 15
godina. Djetetov zakonski zastupnik mozZe saznati podatke samo uz dozvolu koju izdaje
sud u izvansudskom postupku, ako se za to daju iznimni zdravstveno utemeljeni razlozi.



Djetetov lije¢nik ima zbog zdravstvenih razloga djeteta pravo na uvid u jedinstveni
registar darivateljica i darivatelja i na informacije.

Sudovi i upravni organi imaju pravo na uvid u jedinstveni registar darivatelja i darivateljica
i na informaciju, ako je to nuzno za izvrSavanje njihovih zadataka pri provodenju ovoga
Zakona.

Podatke, koje osobe iz stavka 3. i 4. ovoga Clanka saznaju uvidom u jedinstveni
registar darivatelja i darivateljica, moraju Cuvati kao profesionalnu tajnu.

VI. POSTUPAK BMPO
1. Pristanak na BMPO
Clanak 25.

Postupak BMPO sukladno ¢lanku 4. ovoga Zakona moze se obavljati samo na temelju
pisanog pristanka bracnih ili izvanbraénih drugova.

Prije nego Sto bracni ili izvanbraéni drugovi predaju pisani pristanak za postupak BMPO
lje€nik ih mora upoznati i savjetovati u vezi s postupkom BMPO, s mogucénostima
uspjeha , moguc¢im posljedicama i opasnostima postupka za Zenu, muskarca i dijete.
Lije€nik ih obavjesStava i o svrsi prikupljanja i obrade njihovih osobnih podataka i te da se
osobni podatci ¢uvaju kao profesionalna tajna.

Lije€nik prema potrebi upuéuje bracne ili izvanbradne i izvanbra¢ne drugove na
psiholosko- socijalno savjetovanje o namjeravanom BMPO.

Lije€nik mora bracnim ili izvanbraénim drugovima objasniti pravila o pohranjivanju spolnih
stanica i zametka i upitati ih o njihovim Zeljama u odnosu na trajanje pohrane i odlucivanju
o mogucim neupotrijebljenim zametcima.

Lije€nik mora bracnim i izvanbra¢nim drugovima obrazloziti druge moguénosti s kojima se
moze rijesiti ili umanijiti njihov uzrok neplodnosti, i one koje njegova zdravstvena ustanova
ne obavlja te im spomenuti i ne medicinske mogucnosti kao §to su posvojenje djeteta.

Pisani pristanak se daje za svaki postupak BMPO zasebno .
Ministar nadlezan za zdravstvo izdaje propise za obrazac izjave o pristanku. Obrazac za

izjavu o pristanku na postupak BMPO mora za slu€aj da se u postupku BMPO koriste
darovane spolne stanice, sadrzavati i upute o pravnim posljedicama takvog postupka.



Clanak 26.

Bilo koji bracni ili izvanbraéni drug moze opozvati pristanak i odustati od postupka BMPO
tako dugo dok se sjemene stanice, neoplodene jajne stanice ili rani zameci ne unesu u
tijelo Zene.

Izjavu o opozivu zdravstvena ustanova mora zapisati i o tome, na zahtjev jednog ili
drugog brac¢nog ili izvanbraénog druga, izdati potvrdu.

Lijecnik mora provijeriti prije unosa sjemenih stanica, neoplodenih jajnih stanica ili ranih
zametaka u tijelo Zene da pristanak nije opozvan.

2. BMPO sa spolnim stanicama darivatelja ili darivateljice

Clanak 27.

Prije postupka BMPO s darovanim spolnim stanicama lije¢nik, koji je odgovoran za
izvedbu postupka, duzan je upoznati bracne ili izvanbraéne drugove o tijeku
postupka, a magistar prava o pravnim posljedicama postupka.

Lijecnik koji vodi BMPO duzan je bracne i izvanbracne i izvanbra¢ne drugove, prije
poCetka postupka, uputiti na psiholosko-socijalno savjetovanje.

Clanak 28.

Darivanje sjemenih stanica i neoplodenih jajnih stanica mozZe se provesti samo na
temelju pisanog pristanka darivateljice ili darivatelja. Obrasce za pisani pristanak
donosi ministar nadlezan za zdravstvo na temelju uputstva Nacionalnog povjerenstva
za BMPO.

Prije davanja pisanog pristanka zdravstvena ustanova duzna je darivateljicu i
darivatelja upoznati s pravnim posljedicama darivanja i s pravnim ucincima na dijete
koje je zaceto u postupku BMPQO s darovanim spolnim stanicama. Zdravstvena
ustanova duzna je obavijestiti o tome koji se njihovi osobni podatci prikupljaju i
objedinjuju te upozoriti da se oni Cuvaju kao profesionalna tajna.

Clanak 29.

Pisani pristanak darivateljice i darivatelji mogu povuéi do unosa darivanih spolnih
stanica u tijelo Zene. Povlacenje pristanka mora biti dato u pisanom obliku.

Zdravstvena ustanova je duzna izjavu o povlacenju pristanka na darivanje sjemenih
stanica i neoplodenih jajnih stanica evidentirati, darovane spolne stanice unistiti a
darivateljici ili darivatelju na zahtjev izdati pisanu potvrdu o povladenju darivanja.



Clanak 30.

Darivateljice i darivatelji spolnih stanica nemaju obiteljskopravne obveze niti prava
prema djetetu zacetom u postupku BMPO.

Clanak 31.

Darivateljice i darivatelje spolnih stanica i njihove spolne stanice prije darivanja treba
pregledati u skladu sa pravilima struke za rad na podrucju BMPO.

Spolne stanice darivateljice ili darivatelja mogu se upotrebljavati samo, kada se u
skladu s dostignu¢ima biomedicinske znanosti i po iskustvu moze utvrditi da su
primjerene za oplodnju i da njihova upotreba ne moze prouzrociti opasnost za
zdravlje zene ili djeteta.

Zabranjena je BMPO sa spolnim stanicama darivateljice ili darivatelja koji u trenutku
unosa darovanih spolnih stanica ili ranog zametka u tijelo Zene nisu viSe Zzivi. Svaki
lje€nik koji unosi u tijelo Zene spolne stanice darivateljice ili darivatelja ili rani
zametak koji je nastao pomoc¢u darovanih spolnih stanica mora provijeriti da li su
darivateljica ili darivatelj Zivi.

Clanak 32.

Spolne stanice jednoga darivatelja ili jedne darivateljice mogu se upotrebljavati za
BMPO dok ne dode do rodenja najviSe troje Zive djece po jednom darivatelju.
VIl. UPRAVLJANJE SPOLNIM STANICAMA ILI RANIM ZAMETCIM

Clanak 33.
Sjemene stanice, neoplodene jajne stanice i rani zametci mogu se koristiti samo za
postupak BMPO. S njima treba upravljati i koristiti ih tako da s obzirom na dostignu¢a
biomedicinske znanosti i iskustvo dode do trudnoce.

Clanak 34.
Nije dopusteno koristenje postupka BMPO u svrhu odabira spola buduceg djeteta,

osim za izbjegavanije teSke nasljedne bolesti vezane uz spol.

Nije dopusteno mijenjanje nasljednih svojstava spolnih stanica ili zametka s
namjerom da se promjene nasljedna svojstva djeteta.



Clanak 35.

U postupku izvantjelesne oplodnje mogu se oploditi sve jajne stanice dobivene u
jednom postupku Broj ranih zametaka koji se unose u tijelo Zzene ne smije biti veci
od onoga $to u skladu sa stru¢nim dostignué¢ima i iskustvima jo$ uvijek omoguéuje
uspjeSan postupak BMPO i po mogucnosti ograniava rizik viSestruke trudnoce . U
jednom postupku nije dopusteno unijeti u tijelo zene viSe od dva zametka.

Moguci preostali rani zameci pohranjuju se i mogu se kasnije koristiti prema uvjetima

iz ovoga Zakona za unos$enije u tijelo Zzene iz zapoc€etog postupka. UnoSenje se moze

obaviti samo uz zajednicki pisani zahtjev braénih ili izvanbra¢nih drugova koji su dali

pristanak sukladno stavku 1. ¢lanka 24. ovoga Zakona za pocetak postupka BMPO.
Clanak 36.

U postupku BMPO zabranjeno je:

- omoguciti izvantjelesni razvoj zametka koji je stariji od 14 dana, odnosno
nakon $to se razvila primitivna pruga,

- omoguciti stvaranje zametka u istrazivacke svrhe,

- omoguciti stvaranje ljudskog zametka iz spolnih stanica sa izazvanom
promjenom nasljednih svojstava i prenijeti takve zametke u tijelo Covjeka ili
Zivotinje,

- upotrijebiti dijelove zametaka dobivenih postupkom BMPO

- omoguciti nastanak zametaka s istim nasljednim osobinama ili zametaka koji
su prema svojim nasljednim osobinama istovjetni s drugom zivom ili mrtvom
osobom (kloniranje),

- oploditi Zensku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom Zivotinje ili Zivotinjsku
jajnu stanicu sa sjemenom stanicom muskarca ili mijenjati zametak
presadivanjem dijelova drugih ljudskih ili Zivotinjskih zametaka (omogucavanje

nastanka hibrida ili himera),

- unoS$enje zametka koji je nastao postupcima iz stavka 5. i 6. ovoga ¢lanka u
tijelo Covjeka ili zivotinje,

- unoSenje ljudske spolne stanice ili ljudskog zametka u zivotinju ,
- unoSenje Zivotinjske spolne stanice ili zametka u tijelo Covjeka ,

- namjerno mijenjanje nasljednih osobina stanica koje su dio zametka.



Clanak 37.

Za uvodenje i uporabu novih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje u
Republici Hrvatskoj potrebno je odobrenje Nacionalnog povjerenstva.

Clanak 38.
Zabranjeno je stvaranje ljudskih zametaka u znanstvene ili istrazivacke svrhe.
Zabranjen je znanstveni ili istrazivacki rad na zametku.

Zabranjen je uvoz i/ili izvoz spolnih stanica.

VIlil. POHRANJIVANJE SJEMENIH STANICA, NEOPLODENIH JAJNIH
STANICA | RANIH ZAMETAKA

Clanak 39.

Sjemene stanice, neoplodene jajne stanice i rani zameci uzimaju se uz slobodan
pristanak u pisanom obliku te se pohranjuju i ¢uvaju za naknadne postupke BMPO
za koje su ispunjene pretpostavke odredene ovim Zakonom u zdravstvenim
ustanovama koje su ovlastene za njihovo pohranjivanje. Pri tom zdravstvene
ustanove moraju postivati suvremena dostignuéa medicinske znanosti i utvrdenu
medicinsku praksu.

Clanak 40.

Sa sjemenim stanicama, neoplodenim jajnim stanicama i neupotrebljenim ranim
zamecima raspolazu osobe koje su u postupku BMPO.

Sjemene stanice, neoplodene jajne stanice i neupotrebljeni rani zameci pohranjuju
se na vrieme koje odaberu bracni i izvanbrac¢ni partneri, kojima se pomaze u
postupku BMPO.

Ukoliko bracni i izvanbraéni partneri o tome ne donesu odluku sjemene stanice,
neoplodene jajne stanice i rani zametci pohranjuju se na rok od pet godina.

Nakon protoka vremena iz stavka 2 i 3. ovoga ¢lanka sjemene stanice, neoplodene
jajne stanice i rani zametci se unidtavaju.

U slu€aju smrti osobe od koje potje€u spolne stanice koje su pohranjene ili lisenja
njezine poslovne sposobnosti, zdravstvena ustanova obvezna je unistiti pohranjene
spolne stanice u roku od 30 dana od dana saznanja o smrti ili liSenju poslovne
sposobnosti osobe.



Podatke iz stavka 2. i 3. i 5. ovoga €lanka zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti
Nacionalnom povjerenstvu.

Sjemene stanice i neoplodene jajne stanice osoba koje sudjeluju u BMPO a koje se
vise nece Kkoristiti u homolognoj oplodnji mogu se donirati za postupke BMPO u
heterolognoj oplodniji.

Clanak 41.

Nije dozvoljeno posredovati pri uzimanju, pohrani i uporabi sjemenih stanica,
neoplodenih jajnih stanica i ranih zametaka.

Nije dozvoljeno trgovati sa pohranjenim sjemenim stanicama, neoplodenim jajnim
stanicama i ranim zamecima.

Clanak 42.

Muskarac i Zzena kojima prema saznanjima ili iskustvu medicinske znanosti prijeti
opasnost da ¢e zbog zdravstvenih razloga postati neplodni, mogu u ovlastenoj
zdravstvenoj ustanovi uz slobodan pristanak u pisanom obliku pohraniti svoje
sjemene ili jajne stanice za vlastito koridtenje kasnije.

Pohranjene spolne stanice €uvaju se u pravilu do pet godina od dana pohranjivanja
odnosno na rok koji odaberu osobe koje su se podvrgle postupku uzimanja spolnih
stanica zbog zdravstvenih razloga.

Nakon protoka vremena iz stavka 2. ovoga ¢lanka sjemene stanice se unistavaju.

U slu€aju smrti osobe od koje potje€u spolne stanice koje su pohranjene ili lisenja
njezine poslovne sposobnosti, zdravstvena ustanova obvezna je unistiti pohranjene
spolne stanice u roku od 30 dana od dana saznanja o smrti ili liSenju poslovne
sposobnosti osobe.

Podatke iz stavka 2. i 4. ovoga Clanka zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti
Nacionalnom povjerenstvu.

Clanak 43.
Osobe od kojih potje€u pohranjene sjemene ili jajne stanice odnosno rani zametci
mogu iz opravdanih razloga zatraZziti njihov prijenos u drugu ovlastenu zdravstvenu

ustanovu radi koridtenja u postupku biomedicinski potpomognute oplodnje.

O opravdanosti prijenosa odlucuje Nacionalno povjerenstvo.



IX. ZDRAVSTVENE USTANOVE OVLASTENE ZA OBAVLJANJE
POSTUPAKA BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTE OPLODNJE

Clanak 44.
Postupke biomedicinski potpomognute oplodnje moZe obavljati samo ona
zdravstvena ustanova kojoj je u skladu s odredbama ovoga Zakona dano odobrenje
ministra za provodenje postupaka oplodnje (u daljnjem tekstu: ovlastena zdravstvena
ustanova).
Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje za:
1. provodenje homologne oplodnje putem unutartjelesne oplodnje,
2. provodenje homologne oplodnje putem izvantjelesne oplodnje,
3. provodenje heterologne oplodnje putem unutartjelesne oplodnje uz koristenje:
a) darivanih sjemenih stanica,
b) darivanih jajnih stanica,
4. provodenje heterologne oplodnje putem izvantjelesne oplodnje uz koristenje:
a) darivanih sjemenih stanica,
b) darivanih jajnih stanica,
5. pohranjivanje:
a) sjemenih stanica,
b) jajnih stanica,

c) tkiva jajnika i testisa.

Clanak 45.

Odobrenje iz ¢lanka 42. ovoga Zakona daje ministar rjieSenjem kojim se utvrduje da
zdravstvena ustanova ispunjava uvjete za provodenje pojedinog postupka
biomedicinski potpomognute oplodnje prema ¢lanku 42. stavku 2. ovoga Zakona s
obzirom na prostor, stru¢ne radnike, medicinsko-tehni¢ku opremu, sustav kvalitete i
druge uvjete.

Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje na rok od Cetiri godine na temelju
prethodnog misljenja Nacionalnog povjerenstva.



Uvjete u pogledu prostora, stru¢nih radnika, medicinsko-tehni¢ke opreme, sustava
kvalitete i drugih uvjeta iz stavka 1. ovoga ¢lanka, uz prethodno pribavljeno misljenje
Nacionalnog povjerenstva i nadlezne komore pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 46.
Zahtjev za davanjem odobrenja iz ¢lanka 42. ovoga Zakona zdravstvena ustanova
podnosi ministarstvu nadleznom za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministarstvo), a
mora sadrzavati:
a) naziv i sjediste zdravstvene ustanove,
b) osobne podatke odgovorne osobe,
c) popis postupaka za koje se trazi odobrenje,
d) standardne operativne postupke za odredenu djelatnost,

e) prikaz sustava kvalitete i upravljanje kvalitetom s odgovornim osobama,

f) prikaz odgovaraju¢ih prostora, opreme i radnika za postupke za koje se traZi
odobrenje,

g) izvjeS¢e o sukladnosti s propisanim uvjetima.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je o svakom novom podatku koji utjece na
dopunu ili izmjenu u dokumentaciji iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavijestiti ministarstvo.

Clanak 47.

Ovladtena zdravstvena ustanova moze najkasnije 90 dana prije isteka roka vazenja
odobrenja iz ¢lanka 43. ovoga Zakona podnijeti zahtjev za obnovu odobrenja.

Clanak 48.

Ministar donosi rieSenje o oduzimanju odobrenja iz ¢lanka 42. ovoga Zakona ako
utvrdi da zdravstvena ustanova:

1. viSe ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 43. ovoga Zakona,
2. ne pridrzava se odredbi ovoga Zakona.

Prijedlog za oduzimanje odobrenja iz stavka 1. ovoga c¢&lanka ministru daje
Nacionalno povjerenstvo.

Clanak 49.
U provodenju postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje smiju sudjelovati:

— lije€nik specijalist ginekologije s uzom specijalizacijom iz humane reprodukcije,



— lije€nik specijalist ginekologije s pet godina radnog iskustva na ovom podrudju,
— lije€nik s uzom specijalizacijom iz endokrinologije ili humane genetike,
— lije€nik specijalist urologije,
— magistar biologije.

Clanak 50.
Zdravstveni radnici i nezdravstveni radnici koji bi trebali provesti ili sudjelovati u
provodenju postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje imaju pravo pozvati se
na priziv savjesti radi svojih etickih, vjerskih ili moralnih nazora, odnosno uvjerenja te
odbiti provodenje postupka biomedicinski potpomognute oplodnje ili sudjelovanje u
tom postupku.

Clanak 51.
Sve osobe koje sudjeluju u postupku biomedicinski potpomognute 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, djetetu koje je zaceto u postupku i o darivateljici ili darivatelju spolnih stanica.
Obveza c&uvanja profesionalne tajne odnosi se i na ¢&lanove Nacionalnog
povjerenstva te na ¢&lanove Povjerenstva, kao i na sve druge osobe koje su u
obavljanju svoje duznosti saznale za podatke iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 52.

Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su o0 postupcima biomedicinski
potpomognute oplodnje voditi evidencije o:

1. osobnim i zdravstvenim podacima bra¢nih drugova kojima se pomaze postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje,

2. vrsti postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje,

3. osobnim i zdravstvenim podacima darivatelja sjemenih stanica i darivateljica jajnih
stanica,

4. provedenom obveznom psiholoSkom ili psihoterapijskom i pravnom savjetovaniju,

5. pisanom pristanku na odredeni postupak biomedicinski potpomognute oplodnje
prema Clanku 9., 11.i 12. ovoga Zakona,

6. povlacenju pisanog pristanka,

7. podacima o tijeku i trajanju postupka, o vaznim okolnostima u vezi s trudno¢om i
porodom te sa zdravljem i razvojem djeteta,



8. pohranjenim spolnim stanicama te

9. podacima potrebnim za sljedivost stanica u svim fazama.

Podatke iz evidencije ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je €uvati trajno.
Clanak 53.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je voditi vlastiti registar o korisnicima

postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje i o darivateljima sjemenih stanica i

darivateljicama jajnih stanica prema odredbama ovoga Zakona.

U registar iz stavka 1. ovoga ¢lanka ovlastena zdravstvena ustanova upisuje:

— osobne i zdravstvene podatke bracnih drugova kojima se pomaze postupcima

biomedicinski potpomognute oplodnje te podatke o vrsti postupka biomedicinski

potpomognute oplodnje,

— osobne i zdravstvene podatke o darivatelju/darivateljici spolnih stanica, uklju€ujudi i
podatke o roditeljima darivatelja/darivateljice,

— datum darivanja, pohranjivanja i koristenja spolnih stanica,

— rezultate pregleda darivatelja/darivateljice i pretraga njegovih/njezinih spolnih
stanica,

— podatke o rodenju djeteta zaCetog medicinskom oplodnjom s darivanim spolnim
stanicama.

Ovlastena zdravstvena ustanova obvezna je dostaviti bez odgadanja sve podatke iz
svog registra Drzavnom registru na trajno ¢uvanije.

Svi podaci iz Drzavnog registra ili registra zdravstvene ustanove su profesionalna
tajna.

Clanak 54.

Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su Nacionalno povjerenstvo izvjeScivati o
broju i vrsti obavljenih postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje, o njihovoj
uspjesnosti te 0 pohranjenim spolnim stanicama.

Ovla&tene zdravstvene ustanove podnose izvjeSce iz stavka 1. ovoga Clanka svakih
Sest mjeseci, odnosno najkasnije do 31. srpnja za tekuéu godinu te do 31. sije€nja za
prethodnu godinu, a na zahtjev Nacionalnog povjerenstva i ranije.

Sadrzaj i oblik obrasca izvjeS¢a iz stavka 1. ovoga Clanka pravilnikom propisuje
ministar.



Clanak 55.
Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su uspostaviti u€inkovit i provjeren sustav
za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija te sustav za
povlaCenje iz primjene spolnih stanica koje su izazvale ili mogu izazvati ozbiljan
Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu reakciju.
O svakom ozbiljnom §&tetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji ovlastene
zdravstvene ustanove obvezne su pisanim putem bez odgadanja izvijestiti
ministarstvo.
Pravilnik o nacinu izvje$c¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama te o nacinu vodenja evidencije i rokovima izvjeSéivanja ministarstva o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama donosi ministar.

Registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija iz stavka 2. ovoga
¢lanka vodi ministarstvo.

Godisnje izvjeSce o prijavljenim ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama ministarstvo ¢e dostaviti Europskoj komisiji do 30. lipnja za prethodnu
godinu.

X. NACIONALNO POVJERENSTVO ZA BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTU
OPLODNJU

Clanak 56.
Radi sustavnog pracenja pojava, razmatranja pitanja i obavljanja drugih poslova u
vezi s primjenom ovoga Zakona, ministar osniva i imenuje Nacionalno povjerenstvo
za biomedicinski potpomognutu oplodnju ( u daljnjem tekstu Nacionalno
povjerenstvo).
Nacionalno povjerenstvo ima devet ¢lanova, a €ine ga:
— jedan predstavnik ministarstva,
— jedan struénjak iz podrucja prava,
— jedan struénjak iz podrucja psihologije, sociologije ili socijalnog rada,

— jedan magistar biologije,

— jedan lije¢nik specijalist ginekologije i porodiljstva s uzom specijalizacijom iz
humane reprodukcije

— jedan lije¢nik s uzom specijalizacijom iz endokrinologije ili humane genetike,



— jedan predstavnik Nacionalnog bioeti¢kog povjerenstva za medicinu
-dva predstavnika korisnika postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje .

Predsjednika i ¢lanove Nacionalnog povjerenstva imenuje ministar na razdoblje od
pet godina.

Nacionalno povjerenstvo za BMPO odlucuje ve¢inom glasova svih ¢lanova.
Clanak 57.
Nacionalno povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

— daje prethodno misljenje ministru za davanje, odnosno oduzimanje odobrenja
zdravstvenoj ustanovi za obavljanje postupka biomedicinski potpomognute oplodnje,

— odobrava uvid u Drzavni registar prema ¢lanku 23. ovoga Zakona,

— daje suglasnost za izuzeée od zabrane KkoriStenja postupka biomedicinski
potpomognute oplodnje u svrhu odabira spola buduéeg djeteta,

— odlu€uje o opravdanosti prijenosa pohranjenih sjemenih ili jajnih stanica prema
¢lanku 28. ovoga Zakona,

— daje, odnosno uskracuje odobrenje za uvodenje i uporabu novih postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje u Republici Hrvatskoj,

— raspravlja izvje§¢a zdravstvenih ustanova podnesena prema clanku 41. ovoga
Zakona,

— prati napredak biomedicinske i drugih znanosti na podrucju biomedicinski
potpomognute oplodnje,

— daje preporuke, miSlijenja i smjernice za izmjenu vazecéih propisa na ovome
podrucju,

— suraduje s Povjerenstvima ovlastenih zdravstvenih ustanova,

— obavlja i druge poslove iz podrucja biomedicinski potpomognute oplodnje u skladu
s ovim Zakonom.

XI. DRZAVNI REGISTAR KORISNIKA POSTUPAKA BIOMEDICINSKE
POTPOMOGNUTE OPLODNJE

Clanak 58.

Drzavni registar korisnika postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje (u
daljnjem tekstu Drzavni registar) sadrzi podatke o korisnicima postupaka



biomedicinski potpomognute oplodnje i o rodenju djeteta zaCetog medicinskom
oplodnjom s darivanim spolnim stanicama prema odredbama ovoga Zakona.

Drzavni registar sadrzi i podatke o darivateljima sjemenih stanica i darivateljicama
jajnih stanica prema odredbama ovoga Zakona.

Korisnicima i darivateljima iz stavka 1. i 2. ovoga ¢lanka te svakoj donaciji jajnih i
sjemenih stanica dodjeljuje se jedinstveni identifikacijski broj koji se upisuje u Drzavni
registar.

Nacin rada Drzavnog registra i dodjele jedinstvenog identifikacijskog broja
pravilnikom ¢e propisati ministar.

Svi podaci u Drzavnom registru Cuvaju se trajno.
Clanak 59.

Podaci Drzavnog registra smiju se Koristiti isklju€ivo kao zbirni statisticki pokazatelji
te kao pojedinacni u slu€ajevima propisanim ovim Zakonom.

Podaci u Drzavnom registru su tajni te pristup pojedinaénim podacima imaju samo
ovlastene osobe koje vode Drzavni registar, ovlastene osobe zaposlene u ovlastenim
zdravstvenim ustanovama te osobe ovlastene na uvid u podatke u DrZzavnom
registru prema ¢lanku 23. ovoga Zakona.

Na pojedinaéne podatke, mjere zastite podataka i odgovornost osoba koje imaju
pristup jedinstvenoj bazi podataka Drzavnog registra primjenjuju se propisi o zastiti
osobnih podataka.

XIl. NADZOR
Clanak 60.

Nadzor nad primjenom i izvrSavanjem ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona kao i nadzor nad struénim radom u zdravstvenim ustanovama iz
Clanka 32. ovoga Zakona obavlja ministarstvo — zdravstvena inspekcija.

Poslove zdravstveno-inspekcijskog nadzora iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavljaju visi
zdravstveni inspektori, zdravstveni inspektori i drugi drzavni sluzbenici ovlasteni za
provedbu toga nadzora sukladno posebnom zakonu.

Zdravstveni inspektori obavljaju redoviti inspekcijski nadzor iz stavka 1. ovoga ¢lanka
najmanje jedanput u dvije godine.

Nadzor nad zasStitom osobnih podataka provodi Agencija za zastitu osobnih
podataka.



Xlil. OCINSTVO | MAJCINSTVO

Clanak 61.

Majka djeteta, koje je bilo zaceto s biomedicinskom pomodi, je Zena koja ga je rodila.

Ako je majka dala pisani pristanak za postupak BMPO iz ¢lanka 24. ovoga Zakona
majcinstvo se ne moze pobijati.

Ako je dijete zaceto s biomedicinskom pomoci iz jajnih stanica darivateljice, njeno
majcinstvo nije dopusteno utvrdivati.

Clanak 62.

Otac djeteta, koje je bilo zateto s biomedicinskom pomoc¢i je majcin bracni ili
izvanbraéni drug pod uvjetom da je dao pisani pristanak za postupak BMPO iz
¢lanka 24. ovoga Zakona.

Ako je dijete zaCeto s biomedicinskom pomo¢éi iz sjemenih stanica darivatelja,
njegovo ocinstvo nije dopusteno utvrdivati.

XIV. KAZNENE ODREDBE
Clanak 63.

Tko oplodi zensku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom bilo koje druge vrste osim
sjemene stanice ¢ovjeka ili Zivotinjsku jajnu stanicu sa sjemenom stanicom Covjeka ili
izmijeni zametak presadivanjem drugih ljudskih ili Zivotinjskih zametaka ili ljudske
spolne stanice ili ljudski zametak unese u Zzivotinju ili Zivotinjske spolne stanice ili
Zivotinjski zametak unese u zenu kaznit ¢e se za kazneno djelo kaznom zatvora od
Sest mjeseci do pet godina.

Clanak 64.

Nov€anom kaznom od 70.000,00 do 250.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

1. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje protivho odredbama ¢lanka
8. ovoga Zakona,

2. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez propisanog pravnog i
psiholodkog ili psihoterapijskog savjetovanja (¢lanak 8.),

3. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez propisanog pisanog
pristanka (€lanak 9. stavak 1. i ¢lanak 11. stavak 2.),



4. obavi postupak heterologne oplodnje bez propisanog pisanog pristanka darivatelja
(Clanak 12. stavak 1.),

5. ne zabiljeZi izjavu o povlaCenju pristanka (Clanak 9. stavak 4., ¢lanak 12. stavak
5.),

6. obavi postupak heterologne oplodnje protivno ¢lanku 13. ovoga Zakona,
7. postupi protivno odredbi ¢lanka 15. stavka 1. i 3. ovoga Zakona,

8. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez suglasnosti
Povjerenstva ovlastene zdravstvene ustanove (€lanak 16. stavak 2.),

9. postupi protivho odredbama ¢lanka 17. ovoga Zakona,

10. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje protivno odredbama
¢lanka 18. ovoga Zakona,

11. koristi darivane spolne stanice za rodenje viSe od troje djece (Clanak 19. stavak
1.i2),

12. prije provodenja heterologne oplodnje ne izvrSi provjeru u Drzavnom registru
(Clanak 19. stavak 3.),

13. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje u svrhu odabira spola
buducéeg djeteta protivno ¢lanku 20. ovoga Zakona,

14. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje protivno odredbi ¢lanka 21.
ovoga Zakona,

15. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje mjeSavinom spolnih
stanica (Clanak 22.),

16. trguje, ogladava, reklamira ili trazi, odnosno nudi spolne stanice (¢lanak 23.),

17. trazi ili nudi zene za radanje djeteta za drugog ili ugovara, odnosno provodi
medicinsku oplodnju radi radanja djeteta za druge osobe ili predaje djeteta rodenog
nakon biomedicinski potpomognute oplodnje (¢lanak 24. stavak 1.1i2.),

18. obavlja postupak namijenjen stvaranju ljudskog bi¢a ili dijela ljudskog bica

genetski istovjetnog drugom ljudskom bicu, bilo zivog bilo mrtvog (€lanak 25. stavak

1.),

19. pohranjuje i postupa sa spolnim stanicama protivno odredbama ¢lanka 26. ovoga
Zakona,

20. postupi protivno odredbi ¢lanka 27. ovoga Zakona,

21. postupi protivno ¢lanku 29. to¢ki 1. ovoga Zakona,



22. stvara ljudske zametke u znanstvene ili istrazivacke svrhe ili obavlja znanstveni ili
istrazivaCki rad na zametku (€lanak 31. stavak 1. 2.),

23. obavlja uvoz i/ili izvoz spolnih stanica (¢lanak 31. stavak 3.),

24. obavi postupak biomedicinski potpomognute oplodnje bez odobrenja ministra
(Clanak 32.),

25. dopusti obavljanje postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje osobama
koje ne ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 37. ovoga Zakona.

Nov€anom kaznom od 7.000,00 do 25.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
Clanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Nov¢anom kaznom od 7.000,00 do 25.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. tocke 1.
—19.i21. - 25. ovoga €lanka kaznit ¢e se i fizitka osoba.

Za pokuSaj prekr$aja iz stavka 1. tocke 1. — 4., 6. — 8., 10, 11. i 13. — 24. ovoga
¢lanka podcinitelj ¢e se kazniti.

Clanak 65.

Nov€anom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

1. ne vodi evidenciju i ne ¢uva podatke (¢lanak 40.),

2. ne vodi vlastiti registar o korisnicima postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje te darivateljica i darivatelja (Clanak 41. stavak 1.),

3. ne dostavlja evidencije i podatke iz vlastitog registra darivatelja Drzavnom registru
(Clanak 41. stavak 3.),

4. ne izvjeScuje u propisanom roku Nacionalno povjerenstvo (Clanak 42. stavak 2.).

Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Clanak 66.
Nov€anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj fizicka

osoba koja povrijedi obvezu €uvanja profesionalne tajne iz €lanka 39. stavka 2. i
Clanka 41. stavka 4.. ovoga Zakona.



XV. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 67.

Nacionalno povjerenstvo za medicinsku oplodnju ministar ¢e imenovati u roku od 30
dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 68.

Obrasce pristanaka, izjava te potvrda iz ¢lanka 9. stavka 1. i 4., ¢lanka 11. stavka 1. i
2., Clanka 12. stavka 5. i Clanka 26. stavka 1. ovoga Zakona pravilnikom propisuje
ministar na prijedlog Nacionalnog povjerenstva u roku od tri mjeseca od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 69

Propise za Cije je dono$enje ovlasten ovim Zakonom ministar ¢e donijeti u roku od
Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 70.
Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti ¢lanci 29. do 34. i tocka 3.
stavka 1. Clanka 42. Zakona o zdravstvenim mjerama za ostvarivanje prava na
slobodno odlu€ivanje o radanju djece (»Narodne novine«, br. 18/78.).

Clanak 71.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama«, osim
Clanka 53. stavka 5. koji stupa na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj
uniji.

Clanak 72.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmog dana od dana objave u «Narodnim novinama».



OBRAZLOZENJE

Uz élanak 1.

Ovaj ¢lanak sadrzi opéu odredbu kojom se odreduje predmet uredivanja ovoga
zakona.

Uz ¢lanak 2.

Ovim ¢lankom definiraju se izrazi koji se koriste u tekstu ovog zakona.

Uz ¢lanak 3.

Odredbom ovoga Clanka utvrduje se pravo na llje€enje neplodnosti te se u postupku
BMPO jaméi Cuvanje ljudskog dostojanstvo, pravo na privatnost, ocuvanje zdravlja,
dobrobiti i pravu buduéeg djeteta.

Uz ¢lanak 4.

Ovom odredbom utvrduje se da je lije€enje po ovom Zakonu utvrdivanje uzroka
neplodnosti ili smanjene plodnosti i otklanjanje tih uzroka stru¢nim savjetovanjem,
ljekovima ili kirurSkim zahvatima, te da je lije€enje i uzimanje i pohranjivanje muskih
sjemenih stanica ili jajnih stanica zene,

Uz ¢lanak 5

Odredbom ovog ¢lanka odreduje se tip BMPO (homologna odnosno heterologna BMPO)
Uz ¢lanak 6.

Odredbom ovih ¢lanka utvrduju se postupci BMPO , a to su, prije svega unutartjelesna
oplodnja - uno$enje sjemenih stanica u spolne organe Zene i uno$enje jajnih stanica
zajedno sa sjemenim stanicama u spolne organe Zene i izvantjelesna oplodnja - spajanje
jajnih stanica i sjemenih stanica izvan tijela zene i unoS$enje ranog zametka u spolne
organe zene.

Uz ¢lanak 7.

Ovom odredbom definira se zametak koji nastaje oplodnjom jajne stanice. Rani zametak

po ovom Zakonu je zigota i zametak koji se razvija izvan maternice manje od 14 dana ili
do pojave primitivne pruge.



Uz ¢lanke 7. - 10.

Odredbama drugog poglavlja utvrduju se da se postupci BMPO mogu provoditi samo s
namjerom da se rodi dijete. Pravo na postupke BMPO imaju muskarac i zena koji su u
braku ili Zive u izvanbracnoj zajednici, a prema iskustvu medicinske znanosti ne mogu
oCekivati da ¢e ostvariti zaCeée spolnim odnosom i nije im moguce pomodéi drugim
postupcima lije€enja neplodnosti. Bratna ili izvanbratna zajednica mora postojati u
trenutku unoSenja spolnih stanica ili ranog zametka u tijelo Zene. Pravo na primjenu
BMPO imaju punoljetni i poslovno sposobni Zzena i muskarac koji su u braku ili Zive u
izvanbracnoj zajednici i koji su s obzirom na zivotnu dob i opce zdravstveno stanje
sposobni za roditeljsku skrb o djetetu Utvrduje se takoder da pravo na BMPO nema Zena
koja namjerava, uz naknadu ili bez nje, prepustiti dijete treCoj osobi (zamjensko
majcinstvo). Takoder odreduje se dob Zene prilikom zapocinjanja postupka BMPO.

Utvrduje se takoder obveza svih djelatnika koji sudjeluju u postupcima BMPO da pruze
informaciju 0 moguénostima planiranja obitelji te nacin izvodenja postupka i moguce
Stetne posljedice metode.

Uz élanke 11. - 12.

Utvrduje se obveza psiholoskog testiranja bracnih i izvanbracnih drugova te odreduje
potreba za pismenim pristankom za postupke biomedicinski potpomognute oplodnje.

Uz élanke 13. - 18.

U odredbama ¢&etvrtog poglavlja ureduje se pitanje darivanja spolnih stanica pa tako za
postupke BMPO se u pravilu koriste spolne stanice Zzene i muskarca koji su u bracnoj ili
izvanbracnoj vezi. Iznimno se mogu koristiti jajne stanice darivateljice ili sjemene stanice
darivatelja, kada nema moguénosti da dode do zaceéa koriStenjem spolnih stanica
bracnih ili izvanbracnih drugova, ili su drugi postupci BMPO iz ovog Zakona bili neuspjesni
ili radi spre€avanja prijenosa teskih nasljednih bolesti na dijete. Osim toga utvrduje se da
nije dozvoljena BMPO s istovremenim koriStenjem darovanih jajnih stanica i darovanih
sjemenih stanica. Darivatelj sjemenih stanica je muskarac Cije se sjemene stanice koriste
za oplodnju zene koja nije njegova bracna ili izvanbracna Zena a darivateljica jajnih
stanica je Zena, Cije se jajne stanice koriste za oplodnju druge Zene.

Nije dozvoljeno davati ili primati nov€anu naknadu ili kakvu drugu korist za darivanje
spolnih stanica. Ugovor o ustupanju spolnih stanica uz naknadu je nistav. Darivatelj ili
darivateljica spolnih stanica ima pravo na povrat troSkova koje ima u vezi s dolaskom u
zdravstvenu ustanovu radi postupka BMPO, boravkom u njoj i povratkom s pregleda i
uzimanja spolnih stanica.

Uz ¢élanke 19. - 24.

U poglavlju V. utvrduju se provoditelji postupka BMPO. Postupci BMPO obavljaju se u
okviru javno zdravstvene sluzbe - u zdravstvenim ustanovama za BMPO, koje za tu
djelatnost imaju posebnu dozvolu.Postupke BMPQO obavlja skupina biomedicinskih
stru€njaka pod vodstvom lije¢nika koji je odgovoran da se postupci BMPO provode u



skladu s ovim Zakonom. Za provedbu svakog prvog postupka BMPO potrebna je
prethodna suglasnost stru€nog savjetodavnog tijela zdravstvene ustanove. Protiv odluke
stru¢nog savjetodavnog tijela zdravstvene ustanove dopustena je zalba. O Zalbi odlucuje
Nacionalno povjerenstvo za BMPO u roku od 90 dana. Nacionalno povjerenstvo za BMPO
moze Zalbu odbaciti kao neutemeljenu ili odbaciti odluku struénog savjetodavnog tijela
zdravstvene ustanove za BMPO i samo donijeti odluku.

Dozvolu za obavljanje postupaka BMPO izdaje pravnim osobama ministar nadlezan za
zdravstvo ako imaju odgovarajuce struénjake i opremu za provodenje postupaka u skladu
sa zahtjevima suvremene biomedicinske znanosti i iskustva, te ako mogu osigurati
psiholoSko i socijalno savjetovanje i pouku o pravnim posliedicama u sluajevima
predvidenim ovim Zakonom. Ministar nadlezan za zdravstvo moZe opozvati dozvolu
zdravstvenoj ustanovi ako viSse ne ispunjava uvjete, ako ne postize rezultate koje u
razdoblju od godine dana u pravilu postizu druge zdravstvene ustanove ili ako teze krSi
odredbe ovoga Zakona. Ovlastenje ministar nadlezan za zdravstvo moze dati onoj
zdravstvenoj ustanovi koja ima odgovarajuce iskustvo u lije€enju neplodnosti postupcima
BMPO i ima odgovarajuce tehnicke i struéne mogucnosti za provodenje tih postupaka sa
spolnim stanicama darivateljica i darivatelja.

Svi zdravstveni stru€njaci i nezdravstveni djelatnici koji bi trebali sudjelovati u postupku
BMPO, imaju se pravo pozvati na priziv savjesti te odbiti provodenje postupka ili u tome
postupku sudjelovati. Radnici zdravstvene ustanove za BMPO koiji sudjeluju u postupku
BMPO moraju kao profesionalnu tajnu Cuvati sve podatke u vezi s BMPO koje izvodi
njihova zdravstvena ustanova. To se odnosi prije svega na osobne i zdravstvene podatke
0 Zeni kojoj se obavlja postupak BMPO , o njenom bra¢nom ili izvanbraénom drugu, o
djetetu zacetom postupkom BMPO i o mogucoj darivateljici ili darivatelju spolnih stanica.

Svaki postupak sa spolnim stanicama darivatelja ili darivateljice obavlja se na prijedlog
lje€nika - specijaliste ginekologije i porodiljstva nakon dobivanja suglasnosti stru¢nog
savjetodavnog tijela koje €ine specijalist ginekologije i porodiljstva s uzom specijalizacijom
iz humane reprodukcije ili specijalist sa uzom specijalizacijom iz endokrinologije, magistar
biologije, magistar prava i jedan predstavnik udruga gradana s podrucja humane
reprodukcije. Prije obavljanja BMPO sa spolnim stanicama darivateljice ili darivatelja
bracni ili izvanbracni drugovi moraju i¢i na psiholosko - socijalno savjetovanje, a brac¢ne ili
izvanbraCne i izvanbratne drugove treba pouciti o pravnim poslijedicama njihovog
pristanka na BMPO sa spolnim stanicama darivateljice ili darivatelja kao i s pravnim
posliedicama rodenja djeteta zacetog BMPO.

Dijete zaceto s BMPO sa spolnim stanicama darivateljice ili darivatelja moze , iz
zdravstvenih razloga traziti od centra da ga upozna sa zdravstveno vaznim podacima o
darivateljici ili darivatelju spolnih stanica ako je sposobno rasudivati i ima najmanje 15
godina. Djetetov zakonski zastupnik mozZe saznati podatke samo uz dozvolu koju izdaje
sud u izvansudskom postupku, ako se za to daju iznimni zdravstveno utemeljeni
razlozi. Djetetov lije€nik ima zbog zdravstvenih razloga djeteta pravo na uvid u jedinstveni
registar darivateljica i darivatelja . Sudovi i upravni organi imaju pravo na uvid u
jedinstveni registar darivatelja i darivateljica i na informaciju, ako je to nuzno za
izvrSavanje njihovih zadataka pri provodenju ovoga Zakona. Podatke, koje osobe saznaju
uvidom u jedinstveni registar darivatelja i darivateljica, moraju Cuvati kao profesionalnu
tajnu.



Uz ¢lanke 25. - 32.

U poglavlju VI. ureduje se postupak oplodnje s biomedicinskom pomo¢i . Postupak BMPO
moze se obavljati samo na temelju pisanog pristanka bracnih ili izvanbraénih
drugova. Prije nego &to bracni ili izvanbracni drugovi predaju pisani pristanak za postupak
BMPO lije¢nik ih mora upoznati i savjetovati u vezi s postupkom BMPO, s moguc¢nostima
uspjeha , moguéim posljedicama i opasnostima postupka za Zenu, muskarca i dijete.
Lijecnik ih obavjeStava i o svrsi prikupljanja i obrade njihovih osobnih podataka, te da se
podatci Cuvaju kao profesionalna tajna.

Lijecnik mora bra¢nim ili izvanbra&nim drugovima objasniti pravila o pohranjivanju spolnih
stanica i zametka i upitati ih o njihovim Zeljama u odnosu na trajanje pohrane i odlucivanju
o mogucim neupotrijebljenim zametcima. Lije€¢nik mora navesti druge mogucnosti s kojima
se moze rijesiti ili umanjiti njihov uzrok neplodnosti, i one koje njegova zdravstvena
ustanova ne obavlja te im spomenuti i ne medicinske moguénosti kao $to su posvojenje ili
prestanak lijecenja.

Pisani pristanak se daje za svaki postupak BMPO zasebno . Ministar nadlezan za
zdravstvo izdaje propise za obrazac izjave o pristanku. Obrazac za izjavu o pristanku na
postupak BMPO mora za slu¢aj da se u postupku BMPO koriste darovane spolne stanice,
sadrzavati i upute o pravnim posljedicama takvog postupka.

Bilo koji bracni ili izvanbraéni drug moze opozvati pristanak i odustati od postupka BMPO
tako dugo dok se sjemene stanice, neoplodene jajne stanice ili rani zameci ne unesu u
tijelo Zene. Izjavu o opozivu zdravstvena ustanova mora zapisati i o tome, na zahtjev,
izdati potvrdu.. Lije€nik mora provjeriti prije unosa sjemenih stanica, neoplodenih jajnih
stanica ili ranih zametaka u tijelo zene da pristanak nije opozvan.

BMPO sa spolnim stanicama darivatelja ili darivateljice provodi se tako da prije postupka
lije€nik, upoznaje bracne ili izvanbraéne drugove o tijeku postupka, a pravnik o pravnim
posliedicama postupka.Darivanje sjemenih stanica i neoplodenih jajnih stanica moze se
provesti samo na temelju pisanog

Darivanje sjemenih stanica i neoplodenih jajnih stanica mozZe se provesti samo na
temelju pisanog pristanka darivateljice ili darivatelja. Prije davanja pisanog pristanka
zdravstvena ustanova duzna je darivateljicu i darivatelja upoznati s pravnim
posliedicama darivanja i s pravnim ucincima na dijete koje je zaCeto u postupku
BMPO s darovanim spolnim stanicama. Zdravstvena ustanova duzna ih je obavijestiti
o tome koji se njihovi osobni podatci prikupljaju i objedinjuju te upozoriti da se oni
¢uvaju kao profesionalna tajna .

Pisani pristanak darivateljice i darivatelji mogu povuéi do unosa darivanih spolnih
stanica u tijelo Zene. PovlaCenje pristanka mora biti dato u pisanom obliku.
Zdravstvena ustanova je duzna izjavu o povlagenju pristanka na darivanje sjemenih
stanica i neoplodenih jajnih stanica evidentirati, darovane spolne stanice unistiti a
darivateljici ili darivatelju na zahtjev izdati pisanu potvrdu o povlacenju darivanja.
Darivateljice i darivatelji spolnih stanica nemaju obiteljskopravne obveze niti prava
prema djetetu zacetom u postupku BMPO.



Darivateljice i darivatelje spolnih stanica i njihove spolne stanice prije darivanja treba
pregledati. Spolne stanice darivateljice ili darivatelja mogu se upotrebljavati samo,
kada se moze utvrditi da su primjerene za oplodnju i da njihova upotreba ne moze
prouzroCiti opasnost za zdravlje Zene ili djeteta. Zabranjena je BMPO sa spolnim
stanicama darivateljice ili darivatelja koji u trenutku unosa darovanih spolnih stanica
ili ranog zametka u tijelo Zene nisu viSe zivi. Svaki lijeénik koji unosi u tijelo zene
spolne stanice darivateljice ili darivatelja ili rani zametak koji je nastao pomocu
darovanih spolnih stanica mora provijeriti da li su darivateljica ili darivatelj zivi. Spolne
stanice jednoga darivatelja ili jedne darivateljice mogu se upotrebljavati za BMPO
dok ne dode do rodenja najviSe troje djece po jednom darivatelju. .

Uz ¢lanke 33. - 38.

U sedmom poglavlju ureduje se upravljanje spolnim stanicama ili ranim zamecima.
Sjemene stanice, neoplodene jajne stanice i rani zametci mogu se koristiti samo za
postupak BMPO. S njima treba upravljati i koristiti ih tako da dode do trudnoce.

Nije dopusteno koristenje postupka BMPO u svrhu odabira spola buduceg djeteta,
osim za izbjegavanje teSke nasljedne bolesti vezane uz spol. Nije dopusteno
mijenjanje nasljednih svojstava spolnih stanica ili zametka s namjerom da se
promjene nasljedna svojstva djeteta, a genetska istrazivanja ranog zametka mogu se
uciniti samo u slu¢aju opasnosti od teSke nasljedne bolesti ili ako je to potrebno radi
uspjesnosti postupka BMPO.

U postupku izvantjelesne oplodnje mogu se oploditi sve jajne stanice dobivene u
jednom postupku Broj ranih zametaka koji se unose u tijelo Zene ne smije biti veci
od onoga $to u skladu sa stru¢nim dostignué¢ima i iskustvima jo$ uvijek omoguéuje
uspjeSan postupak BMPO i po mogucnosti ogranici rizik viSestruke trudnoce . U
jednom postupku nije dopusteno unijeti u tijelo zene viSe od dva zametka. Moguci
preostali rani zameci pohranjuju se i mogu se kasnije koristiti za unoSenje u tijelo
Zene iz zapocCetog postupka. UnoSenje se moze obaviti samo uz zajednicki pisani
zahtjev bracnih ili izvanbraénih drugova koji su dali pristanak za pocetak postupka
BMPO.

U &lanku 34 navodi se $to je sve zabranjeno uciniti u postupku BMPO. U ¢lanku 36.
definira se zabrana koristenja ljudskih zametaka u znanstvene ili istrazivacke svrhe
te zabrana uvoza i/ili izvoza spolnih stanica.

Uz élanke 39.- 43.

U osmom poglavlju ureduje se pohranjivanje sjemenih stanica, neoplodenih jajnih
stanica i ranih zametaka. Sjemene stanice, neoplodene jajne stanice i rani zameci
pohranjuju se u zdravstvenim ustanovama koje su za to ovlastene. Sjemene stanice,
neoplodene jajne stanice i neupotrebljeni rani zameci pohranjuju se na vrijeme koje
odaberu bracni i izvanbraéni partneri , kojima se pomaze u postupku BMP. Ukoliko
bracni ili izvanbracni partneri donesu odluku o vremenskom periodu cuvanja
sjemenih stanica, neoplodenih jajnih stanica i neupotrebljenih ranih zametaka iste ¢e
se pohraniti na rok od pet godina. Protekom tog roka ili u slu¢aju smrti osobe od koje
poti€u spolne stanice sjemene stanice, neoplodene jajne stanice i rani zametci se
unistavaju.



O svim tim dogadajima definira se obveza obavjestavanja Nacionalnog povjerenstva
za BMPO. Definira se moguénost doniranja spolnih stanica osoba koje sudjeluju u
homolognoj BMPO parovima koji sudjeluju u heterolognoj BMPO sukladno ovom
zakonu.

Nije dozvoljeno posredovati pri uzimanju, pohrani i uporabi sjemenih stanica,
neoplodenih jajnih stanica i ranih zametaka a niti trgovati s njima.

Definira se moguc¢nost pohrane spolnih stanica u osoba koje zbog zdravstvenih
problema imaju veliku moguénost da postanu neplodni.

Uz ¢lanak 44. - 55.

U devetom poglavlju definiraju se zdravstvene ustanove ovlastene za obavljanje
postupaka BMPO. Definiraju se postupci koji se provode u ovlastenim zdravstvenim
ustanovama te zdravstveni djelatnici koji mogu sudjelovati u BMPO. Sve osobe koje
sudjeluju u postupcima BMPO trebaju Cuvati profesionalnu tajnu, a narocito osobne i
zdravstvene podatke o Zeni ili muskarcu kojim se medicinska pomo¢ pruza, djetetu
koje je zaceto u postupku i o darivatelju/darivateljici spolnih stanica. Definiraju se
obveze ovlastene zdravstvene ustanove o vodenju medicinske dokumentacije osoba
koje sudjeluju u BMPO. Takoder je definirana obveza svake zdravstvene ustanove
da vodi vlastiti registar o korisnicima postupaka BMPO te o darivateljima i
darivateljicama spolnih stanica. Utvrduje se obveza ovlastenih zdravstvenih ustanova
da izvjeS¢uju Nacionalno povjerenstvo o broju i vrsti postupaka BMPO, o njihovoj
uspjesSnosti te o pohranjenim spolnim stanicama i ranim zametcima. Takoder se
utvrduje obveza prijavljivanja stetnih dogadaja.

Uz ¢élanak 56. — 57.

Radi sustavnog pracenja pojava, razmatranja pitanja i obavljanja drugih poslova u
vezi sa primjenom ovog Zakona ministar osniva i imenuje Nacionalno povjerenstvo
koje Cine devet €lanova: jedan predstavnik ministarstva, jedan stru¢njak iz podrucja
prava, jedan stru€njak iz podrucja psihologije, sociologije ili socijalnog rada, jedan
magistar biologije, jedan specijalist ginekologije i porodiljstva sa uzom
specijalizacijom iz humane reprodukcije, jedan specijalist uzom specijalizacijom iz
endokrinologije, jedan predstavnik Nacionalnog bioeti¢kog povjerenstva za medicinu,
dva predstavnika korisnika postupaka BMPO.

Nacionalno povjerenstvo za BMPO moze radi pomoc¢i u radu osnovati stalna ili
povremena radna tijela i traZiti midljenje odgovarajuéih struénjaka. Clanove
Nacionalnog povjerenstva za BMPO i predsjednika iz reda ¢lanova imenuje ministar
nadlezan za zdravstvo na vrijeme od 5 godina. Nacionalno povjerenstvo za BMPO
odluc€uje vec¢inom glasova svih ¢lanova.

Zadaci Nacionalnog povjerenstva za BMPO su prije svega : davanje misljenja
ministru nadleznom za zdravstvo o tome da li zdravstvena ustanova ispunjava uvjete
za obavljanje postupka BMPO odnosno da li su se stekli uvjeti za opoziv dozvole za
obavljanje postupaka BMPO,davanje misSlijenje ministru nadleznom za zdravstvo o



tome moze li odredena zdravstvena ustanova obavljati BMPO sa spolnim stanicama
darivatelja ili darivateljice prema stavku 1. ¢lanka 11. ovoga zakona, izdavanje
dozvole za istrazivacki rad , razmatranje izvjeS§¢a zdravstvenih ustanova, daje
miSljenje o prijedlozima propisa koji se donose na temelju ovoga zakona, vrsi strucni
i etiCki nadzor rada zdravstvenih ustanova i savjetuje ih, ministru nadleznom za
zdravstvo predlaze stru€na pravila za rad na podru¢ju BMPO i uskladuje ih s
razvojem medicinske znanosti, daje dozvole za provodenje svakog postupka BMPO
s koristenjem spolnih stanica darivatelja i darivateljica, prati napredak biomedicinske
znanosti na podru€ju reproduktivne medicine i po potrebi predlaze nadleznom
ministru izmjene i dopune postojece zakonske regulative, odlu¢uje o Zalbama na
odluke stru¢nih savjetodavnih tijela zdravstvenih ustanova za BMPO.

Uz ¢lanak 58. - 59.

Osniva se Registar korisnika BMPO koji sadrzi podatke o korisnicima postupaka
medicinske oplodnje, o rodenju djeteta zaCetog tim postupcima te o darivateljima
spolnih stanica. Svi podaci u Drzavnom registru se ¢uvaju tajno.

Clanak 60.

Definiraju se poslovi nadzora nad izvr§enjem ovog Zakona te propisa donesenih na
temelju ovog Zakona.

Clanak 61. - 62.

Definira se majcinstvo na nacdin da je majka djeteta koje je bilo zaleto s
biomedicinskom pomo¢i Zena koja ga je rodila. Otac djeteta je maj€in bracni ili
izvanbraéni drug pod uvjetom da je dao pisani pristanak za postupak BMPO
sukladno ¢lanku 24. Ovog zakona.

Uz ¢lanke 63. - 66.

Poglavlje Xlll. zakonskoga prijedloga sadrzi kaznene odredbe.

Uz c¢lanke 67. - 72..

Poglavlje XIV. Zakonskoga prijedloga sadrzi prijelazne i zavrSne odredbe, kao i
vrijeme stupanja na snagu ovoga Zakona.






