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EVA 2013-2711-0012

GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE
Gp.gs@gov.si

ZADEVA: Zakon o pridobivanju in presaditvi delov ¢loveSkega telesa zaradi zdravljenja —
predlog za obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi drugega odstavka 2. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05
- uradno precisceno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 - ZDU-1G in 65/14) je
Vlada Republike Slovenije na...seji dne...pod tocko....sprejela nasledniji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je dolocila besedilo predloga Zakona o pridobivanju in presaditvi delov
CloveSkega telesa zaradi zdravljenja ter ga poSlje v obravnavo in sprejetje Drzavnemu zboru
Republike Slovenije po rednem postopku.

mag. Darko KRASOVEC
GENERALNI SEKRETAR

Priloga:
- predlog zakona.

Prejemniki:

- Drzavni zbor Republike Slovenije,

- Ministrstvo za zdravije,

- Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo.

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavnem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

- Nina Pirnat, drzavna sekretarka,
- Mojca Grabar, vodja Pravne sluzbe,
- Helena Petek-Kos, sekretarka.

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

prim. Danica Avsec Letonja, direktorica Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv
(Slovenija-transplant). .

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

- Milojka Kolar Celarc, ministrica,
- Nina Pirnat, drzavna sekretarka.

5. Kratek povzetek gradiva:

Leta 2000 je bil sprejet Zakon o odvzemu in presaditvi delov CloveSkega telesa zaradi zdravljenja




(Uradni list RS, §t. 12/00; v nadaljevanju: ZOPDCT), ki je uredil podroc¢je odvzema in presaditve
delov Cloveskega telesa, dolodil nacela in pogoje za odvzem delov CloveSkega telesa (organov in
tkiv) zive ali umrle osebe zaradi presaditve z namenom zdravljenja, uredil organizacijo dejavnosti in
ustanovil Zavod Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv (v nadaljevanju: Slovenija-
transplant).

Glavni razlog za spremembo ZOPDCT je Direktiva 2010/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta o
standardih kakovosti in varnosti ¢loveSkih organov, namenjenih za presaditev (v nadaljevanju:
Direktiva), ki drzavam ¢lanicam nalaga uskladitev nacionalne zakonodaje s predpisi Evropske unije
predvsem na podrocju kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, ki so namenjeni za presaditev, ter v
letu 2012 sprejeta Izvedbena direktiva Komisije 2012/25/EU o postopkih poSiljanja informacij pri
izmenjavi ¢loveskih organov za presaditev med drzavami ¢lanicami, ki dolo¢a natanéne pogoje za
nemoteno zakonito izmenjavo organov na ravni Evropske unije in evropskih organizacij za izmenjavo
organov z namenom zmanj$anja tveganj zlorab ali celo trgovanje s ¢loveSkimi organi.

Predlog zakona spreminja oziroma dopolnjuje tudi doloCbe ZOPDCT, ki opredeljujejo podrocje
privolitve v darovanje pri umrlih osebah, pri ¢emer se doloCa, da vsaka oseba, ki je sposobna
samostojno odloc¢ati o zdravljenju, lahko za €asa Zivljenja pisno privoli v darovanje ali nasprotuje
darovanju delov telesa po smrti. Predlog zakona govori o tako imenovani privolitvi v darovanje po
smrti, ki se lahko poda za €asa zivljenja pri Slovenija-transplant, pri izbranem osebnem zdravniku ali
pred pooblas¢eno osebo organa ali organizacije, ki s Slovenija-transplant sklene pisni dogovor za
zbiranje opredelitev. Opredelitev oseba lahko poda z izpolnitvijo obrazca, ki ga je po novem mogoce
posredovati tudi po elektronski poti.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinanéna sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in
. . DA
naslednjih treh letih
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom DA
Evropske unije
C) administrativne posledice NE
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter
. e NE
konkurenénost podjetij
d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja
— razvojne politike na ravni programov po strukturi NE
razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne dokumente  Evropske unije in
mednarodnih organizacij

7.a Predstavitev ocene finan¢nih posledic nad 40.000 EUR:

Predlog zakona ne predvideva novih finan¢nih posledic za drzavni proracun in druga javno finan¢na
sredstva. Slovenija-transplant bo naloge iz predloga zakona izvajal v okviru sredstev, ki mu jih za
delovanje Ze sedaj zagotavlja drzavni proracun. V letu 2011 je bilo za delovanje Slovenija-transplant
zagotovljenih 1.186.791 EUR in v letu 2012 1.080.753 EUR, v drZzavnem proracunu za leti 2013 in
2014 pa je za delovanje Slovenija-transplant zagotovljenih 1.049.026 EUR. V letu 2015 je na
proracunski postavki drzavnega proracuna za delovanje Slovenija-transplant predvidenih 995.875
EUR.




I. Ocena finanénih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu

Tekoce leto (t) t+1 t+2 t+3

Predvideno povecanje (+) ali
zmanij$anje (-) prihodkov / / / /
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) prihodkov / / / /
obcinskih proraCunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanj$anje (-) odhodkov / / / /
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanijSanje (-) odhodkov / / / /
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) obveznosti za / / / /
druga javnofinancna sredstva

Il. Finan¢ne posledice za drzavni proracun

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:

Sifra in
N Sp . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv “
: ) . tekoCe leto Znesekzat+ 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
Transplantacijska / 5524 995.875 /
dejavnost
/ / / / /
SKUPAJ 995.875 /
ll.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Sifra in
N Sp . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv “
: ) . tekoCe leto Znesekzat+ 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
/ / / / /
/ / / / /
SKUPAJ
ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveéanih odhodkov prorac¢una:
Novi prihodki Znesek za(tt)ekoce leto Znesek zat + 1
/ / /
/ / /
/ /
SKUPAJ
OBRAZLOZITEV:

I. Ocena financ¢nih posledic, ki niso na¢rtovane v sprejetem proracunu
V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povecanje,
zmanjSanje):
— prihodkov drzavnega proracuna in ob¢inskih proraéunov,
— odhodkov drZzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih
proracunov,




— obveznosti za druga javnofinanéna sredstva (drugi viri), ki niso nacrtovana na ukrepih
oziroma projektih sprejetih proracunov.

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Prikazane morajo biti financne posledice za drzavni proracun, ki so na proradunskih postavkah
naértovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:
Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s
katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proraunske postavke (kot proracunski vir
financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna
povezava s tocko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v nacrt razvojnih programov
se navedejo:
— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,
— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in
— proracunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt
oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi tocko Il.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoce
zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s katerih se financirajo ze
sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

ll.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proracunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proracunski
uporabnik izvaja, in proradunske postavke tega proracunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh
projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za
dodatne aktivnosti pri obstoje€ih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih,
navedenih v tocki Il.a.

ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povecanih odhodkov

proracuna:
Ce se povedani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je doloéeno v togkah Il.a in
Il.b, je povec€anje odhodkov in izdatkov prorauna mogoce na podlagi zakona, ki ureja izvrevanje
drzavnega proracuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanj$anju prihodkov in
prejemkov proracuna je doloCeno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja
izvrSevanje drzavnega prorac¢una.

7.b Predstavitev ocene finané¢nih posledic pod 40.000 EUR:
/

8. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: DA

Datum objave: 26.4.2013
V razpravo so bili vklju€eni Informacijski pooblas€enec, Varuh c¢lovekovih pravic, Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije, Drustvo Transplant in Slovenija-transplant.

Pripombe so bile upoStevane v celoti.

9. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA
normativni dejavnosti:
10. Gradivo je uvr§éeno v delovni program vilade: DA

Milojka Kolar Celarc
MINISTRICA




PRILOGA 3 (jedro gradiva):

PREDLOG
(EVA 2013-2711-0012)
ZAKON
O PRIDOBIVANJU IN PRESADITVI DELOV CLOVESKEGATELESA ZARADI ZDRAVLJENJA

l. UVOD

Presaditev dela telesa je z medicinskega in pravnega stalis¢a nacin zdravljenja, ki pa se zaradi narave
tega posega razlikuje od drugih medicinskih metod. Presaditev hamre¢ pomeni velik poseg v telesni
integriteto posameznika. Za prejemnika pomeni ta metoda zdravljenja, v primerjavi z drugimi
metodami, gotovo vecje tveganje. S staliS€a pravnega varovanja ¢lovekovih pravic pa je pomembno
predvsem vpraSanje, pod kak3Snimi pogoji je dopustno odvzeti del telesa zaradi presaditve Zivemu
dajalcu, oziroma pod kaksnimi pogoji je tak odvzem dopusten iz telesa umrle osebe. V vecini drzav je
zato prevladalo spoznanje, da je treba to podrocje urediti s posebnimi predpisi. Namen pravnega
urejanja tega podrocja je na eni strani omogociti nadaljnji razvoj teh oblik zdravljenja, na drugi strani
pa z doloCanjem pogojev za dopustnost teh posegov zavarovati vse prizadete in izklju€iti mozZnost
kakrsnih koli zlorab. Taksna priporocila so sprejele tudi Stevilne mednarodne institucije: Svet Evrope,
Svetovna zdravstvena organizacija, Evropski parlament ter razli¢na profesionalna zdruzenja.

1. OCENA STANJA IN RAZLOGI ZA SPREJEM PREDLOGA ZAKONA
1.1. Ocena stanja na podrocju urejanja
Darovanje

V skladu z veljavnim Zakonom o odvzemu in presaditve delov ¢loveSkega telesa zaradi zdravljenja
(Uradni list RS, §t. 12/00; v nadaljnjem besedilu: ZOPDCT) se presaditev sme opraviti le ¢e dajalec v
to pisno privoli in ¢e je tveganje za njegovo zdravje po medicinskih kriterijih v mejah sprejemljivega.
Darovalec je lahko vsakdo, ki je zdrav in ni nosilec infekcijskih, posebej virusnih bolezni (na primer
virusa HIV, hepatitisa B in C) oziroma da nima malignega obolenja, ki bi se lahko razsirilo na
prejemnika. Za darovanje organov po svoji smrti se lahko odlo¢i tudi mladoletna oseba, vendar Sele po
dopolnjenem 15. letu starosti. Ce se &lovek za &asa svojega Zivljenja ni opredelil za darovanje svojih
organov po smrti, se njegove organe lahko odvzame, ¢e temu ne nasprotujejo njegovi najbliZji.

Pri mrtvem darovalcu lahko dele telesa zdravniki odvzamejo Sele takrat, ko je po vseh predpisih
ugotovljena smrt. Mozgansko smrt ugotovi komisija za ugotavljanje smrti. Odlocitev ¢lanov komisije
mora biti samostojna in soglasna, o ugotovitvi smrti se sestavi tudi zapisnik. Clani komisije za
ugotavljanje smrti ne smejo biti zdravniki, ki bodo sodelovali pri odvzemu ali presaditvi ali so kakorkoli
zainteresirani za presaditev ali z njo povezani. Pri osebi, ki je umrla po dokonéni zaustavitvi srca, se
ugotovi smrt po obi€ajnem postopku. Zdravnik, ki ugotovi smrt, ne sme sodelovati pri odvzemu ali
presaditvi.

Vsakdo, ki Zeli postati darovalec, lahko svojo odloCitev izrazi pri pooblas€eni osebi na prijavnih mestih
v javnih zdravstvenih zavodih, nekaterih lekarnah, na nekaterih obmoc¢nih enotah Rdecega kriza in
Karitasa, Slovenija-transplantu. S seboj mora imeti osebni dokument in kartico zdravstvenega
zavarovanja (v nadaljnjem besedilu: KZZ). Darovalec mora izpolniti poseben obrazec, pristopno izjavo,
pooblas€ena oseba pa preveri identiteto darovalca in jo s podpisom potrdi. En izvod izjave se
priporo¢eno poslje v Slovenija - transplantu, drugi izvod vrne opredeljeni osebi. V Slovenija -
transplantu podatke o opredelitvi vpiSejo v informacijski sistem ZZZS, pisni izvod izjave pa se arhivira.
Podatek o opredelitvi za darovanje na KZZ ostane neviden. Sele po smrti ga lahko odgita pooblaséeni
zdravnik - transplantacijski koordinator s svojo posebno, t. im. »profesionalno kartico«. Darovalec ima
pravico, da svojo prvotno odloCitev o posmrtnem darovanju tudi preklice.

Darovanje organov je popolnoma anonimno, zato prejemnik v nobenem primeru ne more dobiti
osebnih podatkov o svojem darovalcu, prav tako tudi daroval€eva druZina ne more izvedeti osebnih
podatkov prejemnika oziroma prejemnikov. l1zvejo lahko le to ali je bil organ presajen.



Darovanje za ¢asa zivljenja

Za Casa Zivljenja se odvzem delov telesa lahko opravi le na podlagi pisne privolitve dajalca. Daruje se
lahko le tiste dele CloveSkega telesa, ki jih telo lahko pogreSa ali pa tiste, ki se v telesu darovalca lahko
obnovijo. Od organov lahko darujemo eno ledvico ali del jeter ali del Erevesa ali pa tkiva in celice, na
primer kozo, kostni mozeg. Darovanje organov za €asa Zivljenja je omejeno na darovanje ljudem, s
katerimi je darovalec genetsko, sorodstveno ali Custveno povezan (izjema je darovanje krvotvornih
mati¢nih celic). Da pa pri tem ne bi moglo priti do zlorab (v smislu komercializacije ali drugih
prepovedanih poti), mora vsak tak primer darovanja delov ¢lovesSkega telesa posebej obravnavati in z
njim sogladati Eti¢na komisija za presaditve.

Darovanje po smrti

Po smrti se lahko deli telesa umrle osebe odvzamejo zaradi presaditve drugi osebi, potem ko je po
medicinskih kriterijih in na predpisan nacin z gotovostjo ugotovljena smrt dajalca. Nacin ugotavljanja
smrti je natancno doloCen v Pravilniku o medicinskih merilih, nacinu in postopku ugotavljanja
mozganske smrti ter sestavi komisije za ugotavljanje mozZganske smrti. Navedeni pravilnik dolo¢a
komisijo specialistov, ki mora izvesti predpisane kliniCne teste, poleg tega pa mora biti mozganska
smrt potrjena Se z eno od instrumentalnih preiskav. To je lahko elektroencefalografija (EEG), s katero
ugotavljamo, Ce Se obstaja elektricna aktivhost mozganov, ali pa perfuzijska scintigrafija, s katero
ugotavljamo ali obstaja pretok krvi skozi mozgane. MoZganska smrt se ugotavlja dvakrat v dolo¢enem
¢asovnem razmiku za dokaz nepovratnosti.

Ko so izpolnjeni vsi pogoji za odvzem tkiv in organov mrtvega darovalca, se priéne izbira prejemnika
za posamezne organe. lzbira bolnika ni prepus€ena nakljucju. I1zbiro bolnika med Cakajocimi dolo¢ajo
posebni pravilniki, ki zagotavljajo poleg pravilne medicinske indikacije, tudi pravi¢nost pri izbiri
prejemnika. Pridobljeni organ ni primeren za presaditev kateremukoli bolniku. Za nekatere organe je
dovolj skladna krvna skupina in velikost, za druge pa je potrebna tudi tkivna skladnost. Nasprotno za
presajanje tkiv mrtvih darovalcev te omejitve ve€inoma ne veljajo. Vsi bolniki, ki ¢akajo na presaditev,
so vodeni na ¢akalnem spisku.

Organi, ki se darujejo
Od darovalca za presaditev se lahko odvzamejo naslednji organi: ledvici, srce, plju¢a, trebusno

slinavko, tanko €revo. Od tkiv pa pridejo v postev: rozenici, kosti, sklepi, vezi, koza, sréne zaklopke,
zZile.

Podatki o pridobivanju in presaditvi organov mrtvih darovalcev za obdobje od 1. 1. 2014 do 31.
12 .2014
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1.2 Razlogi za s katerimi se utemeljuje potreba po novem predpisu ali spremembi in
dopolnitvi veljavnhega predpisa

Glavni razlog za ZOPDCT je v EU sprejeta Direktiva 2010/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z o
standardih kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, namenjenih za presaditev (UL L $t.. 207 z dne 6.
8. 2010, str. 14) in njenim popravkom (UL L §t. 243 z dne 16. 9. 2010, str. 68), (v nadaljevanju:
Direktiva 2010/53/EU), ki drzavam clanicam nalaga uskladitev nacionalne zakonodaje z evropskimi
pravnimi predpisi in sicer do 27. avgusta 2012. Na podlagi zahtev direktive je potrebno obstojeci zakon
dopolniti z merili za kakovost in varnost v transplantacijski medicini tudi na podrocju organov. Dolo¢eni
morajo biti pogoji, ki bodo omogocali nemoteno zakonito izmenjavo organov na nivoju drzav EU in
evropskih organizacij za izmenjavo, hkrati pa morajo biti ustvarjeni nadzorni mehanizmi, ki bodo
zmanj8evali tveganje za zlorabe ali celo trgovanje s ¢loveskimi organi, kar dolo€a Izvedbena direktiva
Komisije 2012/25/EU z dne 9. oktobra 2012 o postopkih za poSiljanje informacij pri izmenjavi ¢loveskih
organov za presaditev med drzavami Clanicami (UL L §t. 275 z dne 10. 10. 2012, str. 27), (v
nadaljevanju: Direktiva 2012/25/EU), ki jo morajo c¢lanice implementirati v svojo nacionalno
zakonodajo do 10. aprila 2014.

Glede na obseg sprememb je smiselno manjkajo¢a podrocja urediti z novim zakonom, ki bo z
nekaterimi dopolnitvami veljavnega zakona, v celoti nadomestil sedanji zakon. S predlogom zakona se
dopolnjuje privolitev v darovanje pri umrlih osebah, pri Cemer se dolo¢a, da lahko vsaka oseba, ki je
sposobna samostojno odloc¢ati o zdravljenju, za ¢asa Zivljenja pisno privoli v darovanje ali nasprotuje
darovanju delov telesa po smrti. Predlog zakona govori o tako imenovani privolitvi v darovanje po
smrti, ki se lahko poda za €asa zivljenja pri Slovenija-transplantu, pri izbranem osebnem zdravniku, ali
pred pooblaséeno osebo organa ali organizacije, ki s Slovenija-transplantom sklene pisni dogovor za
zbiranje opredelitev.

S predlogom zakona se doloa moznost, da se oseba za €asa zivljenja opredeli za darovanje ali pa
temu nasprotuje. V primeru, da do te opredelitve ne pride, se lahko umrlemu odvzame del telesa (t.i.



domnevno soglasje), ¢e temu ne nasprotujejo osebe, ki so bile le-temu blizu.

Ker gre v primeru darovanja po smrti za varstvo osebnostnih pravic (34. ¢len Ustave RS - pravica do
osebnega dostojanstva in varnosti, 35. ¢len Ustave RS - varstvo pravic zasebnosti in osebnostnih
pravic in 41. ¢len Ustave RS -svoboda vesti), ki ucinkujejo tudi po smrti in narekujejo predvsem
spostovanje volje umrle osebe glede tega, kaj se bo zgodilo z njenim truplom, se s predlaganim
spremembo zakonom onemogoc&ajo vsa ravnanja, ki bi bila v nasprotju z voljo umrlega.

2. CILJI, NAGELA IN POGLAVITNE RESITVE PREDLOGA ZAKONA
2.1 Cilji

Cilj predloga zakona je v celoti urediti podrocje pridobivanja in presaditve delov CloveSkega telesa
zaradi zdravljenja, s tem, da se opredeli zakonska podlaga in se dejavnost odvzema delov ¢lovesSkega
telesa vzpostavi kot nacionalni sistem, ki zdruZuje vse organizacijske in strokovne dejavnosti s tega
podro¢ja. Na ta naCin bo spodbujen tudi nadaljnji razvoj opravljanja te dejavnosti. Odvzem in
presaditev delov Clovekovega telesa temelji namre€ na novih doseZkih sodobne medicine in omogoca
bistveno boljSe naline zdravljenja. Na drugi strani pa je metoda zdravljenja pogojena s posegom v
telesno integriteto drugega oziroma s posegom v truplo. Gre torej za eti¢no zelo obc&utljiva vprasanja,
ki segajo na podrocje varstva temeljnih ¢lovekovih pravic in za&Cite Clovekove osebnosti tudi po smrti.
Zato mora predlog zakona z varovalnimi mehanizmi uskladiti vse interese in prepreciti kakrSne koli
Zlorabe.

2.2 Nacela

Navedene cilje osvetljujejo nacela, iz katerih izhaja predlagana ureditev. To je najprej nacelo
medicinske upravi¢enosti, na podlagi katerega morajo biti v zakonu to€no opredeljena merila za
odvzem in presaditev dela Cloveskega telesa. Glede na predmet pravnega urejanja je osrednja
pozornost namenjena nacelu varstva osebnosti. To se odraza v zahtevi po izrecni privolitvi v poseg,
tako s strani prejemnika in Se posej s strani darovalca ter v nacelu anonimnosti. Vsa nacela veljajo tudi
za umrle osebe, za katero velja postmortalna za&Cita in zahteva do pietetnega ravnanja do umrle
osebe, kakor tudi ustrezno spostovanje in upostevanje svojcev oziroma oseb, ki so bile umrlemu blizu.
Splosno pravno nacelo, po katerem deli ¢loveSkega telesa niso v pravnem prometu, je v predlogu
zakona poudarjeno z naelom prostovoljnosti in neodplaénosti darovanja oziroma prepovedi dajanja
kakrdne koli premoZenjske ali nepremoZenjske koristi za odvzete dele ¢loveSkega telesa. Ne nazadnje
je dodano Se nacelo posebnega varstva mladoletnih oseb in drugih oseb, ki iz kakrSnega koli vzroka
niso sposobne samostojno sprejemati odlocitev.

2.3 Poglavitne resitve

V predlogu zakona je z nekaterimi dopolnitvami prenesena dosedanja ureditev iz ZOPDCT glede
pogojev za darovanje. Zato se v prvem delu predloga zakona, ki dolo¢a pogoje za privolitev v
darovanje, uporablja izraz "deli ¢loveSkega telesa", kar pomeni, da morajo biti omenjeni pogoji
izpolnjeni tudi kadar gre za darovanje tkiv in celic, kar izhaja iz prvega odstavka 3. ¢lena Zakona o
kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list RS, §t. 61/07). V
nadaljevanju predloga zakona, ko je govora o kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, pa se uporablja
izraz "Cloveski organ”, kajti Direktiva 2010/53/EU doloca sistem kakovosti in varnosti izklju¢no za
Cloveske organe, namenjene za presaditev.

Direktiva 2010/10/EU glede privolitve v darovanje dopusc¢a raznolikost sistemov soglasja, katera
imajo drzave C€lanice v svojih pravnih ureditvah razli¢no urejena. Odlocitev je torej prepuscena
nacionalnim ureditvam v drzavah ¢lanicah in zahteva le, da se odvzem organov izvaja Sele potem, ko
so izpolnjene vse zahteve glede soglasja in v odsotnosti kakrSnega koli nasprotovanja, ki veljajo v
doloceni drzavi Clanici.



Predlog zakona spreminja oziroma dopolnjuje podroc€je privolitve v darovanje pri umrlih osebah, pri
¢emer se dolo¢a, da lahko vsaka oseba, ki je sposobna samostojno odlo¢ati o zdravljenju, za ¢asa
Zivljenja pisno privoli v darovanje ali nasprotuje darovanju delov telesa po smrti. Predlog zakona
govori o tako imenovani privolitvi v darovanje po smrti, ki se lahko poda za €asa zivljenja pri Slovenija-
transplantu, pri izbranem osebnem zdravniku, ali pred pooblad¢eno osebo organa ali organizacije, ki s
Slovenija-transplantom sklene pisni dogovor za zbiranje opredelitev. Le-to oseba lahko poda z
izpolnitvijo obrazca, ki ga je po novem mogoc¢e posredovati tudi po elektronski poti.

Direktiva 2010/53/EU v uvodnih dolo€bah ugotavlja, da se je darovanje organov zivih darovalcev skozi
leta razvilo do te mere, da je mogoCe dobre rezultate dobiti tudi, kadar darovalec in prejemnik nista
genetsko povezana. Uporaba organa Zivega darovalca zagotavlja bistveno boljSe moZnosti zdravljenja
in prezivetja, kot druge oblike nadomestnega zdravljenja konéne odpovedi ledvic. Smiselno je odpreti
nekoliko SirSo pot tudi darovanju Zivih darovalcev ob restriktivnih pogojih za tak postopek in ob
soglasju Eti¢ne komisije za presaditve, katere pristojnosti so dolo€ene v predlogu zakona.

Glede na zahteve Direktive 2010/53/EU je potrebno predpisati obveznost spremljanja zZivih darovalcev
po darovanju in obveznost poro¢anja o morebitnih neZelenih reakcijah, ki bi se pri Zivem darovalcu
pojavile v zvezi z darovanjem.

Na podroéju transplantacijske dejavnosti so se uveljavili pojmi, ki jih je potrebno obrazloZiti ter jih
enotno uporabljati v vseh pravnih aktih, zato je v sploSnih doloCbah predloga zakona smiselno
prevzeta uporaba pojmov, dolo€enih v obeh navedenih direktivah.

Predlog zakona dolo¢a, da dejavnost donorskih in transplantacijski centrov lahko opravljajo le javni
zdravstveni zavodi ob izpolnjevanju kadrovskih, prostorskih, tehniénih in drugih pogojev, ki jih predpise
minister.

Na organizacijskem podrocju Direktiva 2010/53/EU dolo¢a, da drzave ¢lanice imenujejo enega ali vec
pristojnih organov, ki bo odgovoren za izvajanje zahtev te direktive. Drzava €lanica lahko prenese ali
dovoli pristojnemu organu, da ta prenese del nalog ali vse naloge, ki so mu dodeljene v skladu z
direktivo, na drug primeren organ ali pa mu tak organ le pomaga pri opravljanju njegove funkcije.
Predlog zakona dolo¢a, da del nalog pristojnega organa, ki se nanasajo na upravno podrocje izvaja
drzava, kar pomeni, da Ministrstvo za zdravje izvaja naloge pristojnega organa na podrocju izdajanja
in odvzema dovoljenj organizacijam za opravljanje dejavnosti odvzema organov (donorski centri) in
organizacijam za opravljanje dejavnosti presaditve organov (transplantacijski centri).

Direktiva 2010/53/EU dolo€a nadzor nad organizacijami za odvzem in presaditev organov ter
prepoved opravljanja dejavnosti navedenim organizacijam, kadar inSpekcijski nadzor pokaze, da
takSne organizacije ne izpolnjujejo zahtev iz zakona. V predlogu zakona je tako predvideno, da
dovoljenja izdaja in odvzema Ministrstvo za zdravje, nadzorstveno funkcijo in funkcijo prekrSkovnega
organa pa izvajata, Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije in Informacijski pooblascenec na
podrocju varstva osebnih podatkov.

Drugi in hkrati pretezni del nalog pristojnega organa pa je strokovne narave. Gre za naloge, ki so po
pomenu in vsebini kljuéne za kakovost in varnost preskrbe z organi in v praksi predstavljajo ukrepe za
vzpostavitev in posodabljanje okvira za kakovost, vzpostavitev sistema za poroc¢anje in obvladovanje
hudih neZelenih dogodkov in reakcij, izdajanje ustreznih smernic zdravstvenim zavodom, zagotavljanje
varstva osebnih podatkov, vodenje evidenc o dejavnosti donorskih in transplantacijskih centrov,
vodenje statistike darovalcev (Stevilo darovalcev ter Stevilo in vrste organov), priprava letnih poroc€il o
dejavnosti, sklepanje morebitnih sporazumov z organizacijami v tretjih drzavah ali z evropskimi
organizacijami za izmenjavo organov, sodelovaje v evropski mrezi pristojnih organov. Omenjene
naloge v pretezni meri ze sedaj, v skladu z doloc€ili ZOPDCT, opravlja Slovenija-transplant, zato
predlog zakona dolo¢a, da bo te naloge, seveda normativno natancneje dolo€ene, izvajal tudi v
bodoce. V Republiki Sloveniji je transplantacijska dejavnost visoko razvita, tako v strokovnem in kot
tudi v organizacijskem smislu, predvsem po zaslugi Slovenija-transplanta, katerega je po predlogu
zakona, ustanoviteljica Republika Slovenija, ustanoviteljske pravice pa uresniCuje Vlada Republike
Slovenije, ki iz drzavnega proracuna zagotavlja tudi finanCna sredstva za njegovo delovanje.

Na podrocju vzpostavitve okvira za kakovost in varnost je v skladu z Direktivo 2010/53/EU v predlog



zakona umes&ceno posebno poglavje z naslovom Kakovost in varnost organov, v katerem je urejen
okvir za kakovost in varnost, odvzem organov, znacilnosti organov in darovalca, prevoz organov,
sledljivost, sistem za poro€anje in obvladovanje hudih neZelenih dogodkov in reakcij.

Na podrocju varstva osebnih podatkov predlog zakona daje poseben poudarek varstvu podatkov o
darovalcu in prejemniku, s tem, da natancno dolo€a vsebino evidenc, ki vkljuCujejo osebne podatke
(darovalca, prejemnika, svojcev in drugih oseb, ki so umrlemu blizu, s katerimi bo vzpostavljen stik
zaradi razgovora in privolitve).

V predlogu zakona so v skladu z zahtevo Direktive 2010/53/EU predpisane kazni za prekrske v zvezi z
neupostevanjem tistih dolo€b zakona, ki so pomembne za kakovost in varnost (izvajanje dejavnosti
brez dovoljenja, neupostevanje zahtev glede privolitve v darovanje in prejem organa, krSitev varstva
osebnih podatkov, itd.).

Direktiva 2012/25/EU je izvedbena direktiva Evropske komisije, ki natan¢no doloa postopke za
posiljanje podatkov med drZzavami ¢lanicami, kadar se organi, ki so nhamenjeni za presaditev, poSiljajo
v druge drzave Clanice. Poseben poudarek zaradi zagotavljanja ¢im vi§je ravni javnega zdravja daje
direktiva podrobnim in enotnim pravilom za prenos podatkov o znacilnostih organov in darovalcev, za
sledljivost organov in poro€anje o hudih nezelenih dogodkih in reakcijah.

3. OCENA FINANCNIH POSLEDIC PREDLOGA ZAKONA ZA DRZAVNI PRORACUN IN DRUGA
JAVNA FINANCNA SREDSTVA

Predlog zakona ne predvideva novih finanénih posledic za drzavni proracun in druga javno finan¢na
sredstva. Slovenija-transplant bo naloge iz predloga zakona izvajal v okviru sredstev, ki mu jih za
delovanje Ze sedaj zagotavlja drzavni proracun. Sredstva za delovanje Slovenija-transplanta so za
leto 2015 zagotovljena na proracunski postavki 5524 - Transplantacijska dejavnost v viSini 995.875
EUR.

4. NAVEDBA, DA SO SREDSTVA ZA IZVAJANJE ZAKONA V DRZAVNEM PRORACUNU
ZAGOTOVLJENA, CE PREDLOG ZAKONA PREDVIDEVA PORABO PRORACUNSKIH
SREDSTEV V OBDOBJU, ZA KATERO JE BIL DRZAVNI PRORACUN ZE SPREJET

Sredstva za delovanje Slovenija.- transplanta so za leto 2015 zagotovljena na proracunski postavki
5524 - Transplantacijska dejavnost v visini 995.875 EUR.

5. PRIKAZ UREDITVE V DRUGIH PRAVNIH SISTEMIH IN PRILAGOJENOSTI PREDLAGANE
UREDITVE PRAVU EVROPSKE UNIJE

5.1. Svetovna zdravstvena organizacija
Vodilna nacela o transplantaciji €loveskih organov iz leta 1991:

V preambuli je dolo€en namen Vodilnih nacel - nuditi urejeno in eti¢no transplantacijo. Definiran je tudi
pojem ElovesSkega organa, kot se pojavlja v tem besedilu, in sicer ¢loveSki organ pomeni organ ali
tkivo, ne pa reprodukcijskega materiala ali reprodukcijskih tkiv, kot so zarodki, jajCeca, sperma, jaj¢niki
in testisi, in tudi ne krvi ali sestavin krvi, namenjenih transfuziji. V nadaljnjem besedilu je zajeta
prepoved trgovanja s ¢loveskimi organi, moznost povrnitve strodkov in varstvo mladoletnikov in drugih
»ranljivin« oseb.

Organe je dopustno odvzeti za transplantacijo zivim in mrtvim darovalcem le v skladu s sledeCimi
Vodilnimi naceli:

Prvo nacelo dolo¢a, da se smejo organi odvzeti iz trupel mrtvih oseb le, ¢e so pridobljena vsa



zakonsko dolo¢ena soglasja in €e ni razloga, ki bi dal misliti, da je pokojni odvzemu nasprotoval.

Po drugem nacelu zdravniki, ki ugotovijo smrt, ne smejo neposredno sodelovati pri odvzemu in
transplantaciji in tudi ne biti odgovorni za nego bodocih prejemnikov.

Po tretjem nacelu se, €e je le mogocCe, transplantacija opravi z organi mrtvih darovalcev, kljub temu pa
odrasle Zive osebe lahko darujejo organe, vendar praviloma le za presaditev genetskim sorodnikom.
Izjeme so mozne pri darovanju kostnega mozga in drugih obnovljivih tkiv. Za odvzem odraslemu
Zivemu darovalcu je potrebno njegovo soglasje, ki mora biti svobodno in ne pod vplivom sile ali
groznje. Darovalec se mora tudi zavedati resnosti soglasja za poseg, ki ga daje.

Cetrto nagelo prepoveduje odvzem Zivemu mladoletniku, vendar so v nacionalnih predpisih dopustne
posamezne izjeme od tega nacela, ¢e gre za obnovljiva tkiva.

Kot peto nacelo je navedena prepoved trgovanja z organi.

Kot Sesto nacelo je navedena prepoved oglaSevanja ponudbe organov z namenom placila ali
ponujanja placila za organe.

Sedmo in osmo nacelo doloCata, da zdravniki ne smejo opraviti posega, ¢e sumijo, da je bil organ
pridobljen na nedovoljen nacin - s trgovino, in tudi ne smejo sprejemati nagrad za take posege, ki
presegajo vrednost dolo¢ene tarife.

Zadnje, deveto nacelo, v skladu z naelom pravi¢nosti in enakosti zahteva, da morajo biti darovani
organi dostopni pacientom na podlagi potreb zdravljenja in ne na finan¢ni ali kaksni drugi osnovi.

5.2. Svet Evrope

Resolucija o uskladitvi zakonodaj drzav ¢lanic na podro¢ju odvzema, vsaditve in
transplantacije ¢loveskih substanc (Resolution (78) 29 on Harmonisation of legislation of member
states to removal, grafting and transplantation of human substances ), sprejeta v Odboru ministrov
Sveta Evrope 11. 5. 1978. Kon¢ni tekst je bil sprejet na tretji konferenci evropskih ministrov za
zdravstvo v Parizu novembra 1987.

Namen Resolucije je zaScititi posameznikove pravice in svobos€ine, prepreciti trgovino s ¢loveskimi
organi, razviti informacijsko politiko in pospesiti sodelovanje med drzavami ¢lanicami. Prvo poglavje z
naslovom Posameznikove pravice in svobos€ine ureja odvzem organov od Zivih in mrtvih oseb ter
dolo€a pogoje za transplantacijo, tako da pri tem niso kréene ¢lovekove pravice.

Odvzem organov od mrtve osebe se ne sme opraviti proti volji ali domnevni volji te osebe. Drzave
Clanice pa lahko dolocijo, ¢e in pod katerimi pogoji (na primer z upoStevanjem volje pokojnikovih
najblizjih sorodnikov) se odvzem lahko opravi tudi brez izrazenega soglasja pokojnika. Ukrepe za
ugotavljanje soglasja dologijo drzave &lanice same. Ce je bil pokojnik nesposoben izraziti svojo voljo,
se lahko zahteva soglasje njegovega zakonitega zastopnika.

Odvzem se lahko opravi le po smrti. Smrt ugotavlja najmanj en zdravnik v skladu z metodami sodobne
znanosti (resolucija navaja sprejeto staliSCe glede definicije smrti: popolna in nepovratna izguba vseh
mozganskih funkcij). Zdravnik, ki ugotovi smrt, ne sme sodelovati pri transplantaciji. Kljub tej doloc¢bi
pa resolucija drzavam ¢lanicam dopud€a moznost, da v primeru, ko drugih zdravnikov ni na razpolago,
dolo€ijo, da se odvzem sme opraviti, e gre za manjSe operacije. ldentiteta darovalca prejemniku
organa ne sme biti razkrita, prav tako ne sme biti razkrita identiteta prejemnika darovaléevim svojcem.

Odvzem Zivim osebam je treba kar se da omeijiti in po moznosti izkljugiti. Zivim osebam smejo biti
naeloma odvzete samo obnovljive deli telesa oziroma tkiva. Ta termin v resoluciji zajema le koZo in
kostni mozeg. Kljub temu pa sme biti Zivemu darovalcu odvzeta ena od ledvic, e gre za presaditev
geneti€nemu sorodniku, pod pogojem, da dializa in alternativne tehnike niso izvedljive, primeren organ
mrtvega darovalca pa ni na voljo, ali e ima uporaba organa Zivega darovalca z medicinskega stalis€a
dale€ vedje prednosti kot uporaba organa mrtve osebe.

Odvzem je mogocCe opraviti le odraslim osebam, ki so sposobne dati soglasje. To soglasje mora biti



svobodno. Poslovno nesposobnim osebam se odvzem ne sme opraviti, razen v izjemnih primerih (ko
je to upravi€eno na terapeviski osnovi prejemnika) in ¢e gre za tkiva, ki so sposobna obnavljanja.
Potrebno je soglasje zakonitega zastopnika in soglasje darovalca, ¢e slednji lahko razume, za kaj gre.
Ena ledvica se, lahko odvzame le za presaditev bliznjemu genetskemu sorodniku. Pri tem mora za
poseg dati soglasje darovalec, Ce ja za to zmozen, sicer pa njegov zakoniti zastopnik. Odvzem ni
dopusten, Ce predstavlja precejSnje in predvidljivo tveganje za Zivljenje ali zdravje darovalca.
Iziemoma je dopustna transplantacija organa, ki je bil osebi odvzet iz terapevtskih razlogov, Ce ta
oseba s tem sogla8a. V vseh primerih mora biti zagotovljena anonimnost darovalca in prejemnika.

V drugem poglavju resolucija prepoveduje trgovanje z organi in dolo¢a, da odskodnina za izgubljeni
dobiéek in ostale stroSke, ki so nastali zaradi odvzema, ne predstavlja trgovine. V naslednjih poglavijih
so doloceni kriteriji za uporabo organov, institucije, ki izvajajo odvzem in transplantacijo, informacijska
politika, itd.

5.2. V Strasbourgu je bil 24. januarja 2002 sprejet Dodatni protokol o presaditvi ¢loveskih organov in
tkiv h Konvenciji o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino. Republika Slovenija je dodatni protokol
ratificirala decembra 2005. Dodatni protokol velja od 01.05.2006 in med drugim ureja tudi odvzem
organov in tkiv pri umrlih osebah. V 17. ¢lenu dolo€a, da se smejo organi ali tkiva odvzeti iz telesa
umrle osebe samo takrat, ko sta pridobljena privolitev ali dovoljenje, zahtevana z zakonom. Odvzem
se ne more izvrsiti, ¢e je umrla oseba temu nasprotovala.

5.3. Konvencija Sveta Evrope o preprecevanju trgovine s ¢loveskimi organi

Konvencija proti trgovanju s ¢loveSkimi organi (v nadaljnjem besedilu: Konvencija) je nova konvencija,
ki je bila sprejeta 9. 7. 2014 in je pripravljena za podpis 24. in 25. 3. 2015 v Spaniji. Slovenija je
aktivno sodelovala pri pripravi Konvencije in njeno pripravo podpirala od samega zacetka. Konvencija
ureja podrocje trgovanja z deli ¢loveSkega telesa, z natancnimi dolodili glede preprecevanja trgovanja
v razli¢nih fazah in aktivnostih in tudi lo€evanja ilegalnih aktivnosti glede na darovalca in prejemnika.

Predlog zakona Ze vklju€uje dolocila Konvencije in sicer v delu, ki se nana8a na prepoved oglaSevanja
razpoloZljivosti organov in v delu, ki ureja pisnho privolitev v darovanje.

5.3. Prikaz ureditve v pravnih sistemih drzav ¢lanic EU

NIZOZEMSKA

Nizozemska ima s podrocja odvzema in presaditve organov, tkiv in celic dva zakona in sicer:
- Zakon o darovanju iz leta 1998 (Wewt op de orgaandonatie)

- Zakon o varnosti in kakovosti snovi Cloveskega izvora iz leta 2003 (Wet veligheid en kwaliteit
lichaamsmaterial).

Direktiva 2010/53/EU je bila implementirana v nizozemsko zakonodajo v obliki sprememb in
dopolnitev obeh obstojec¢ih zakonov. Vecina smernic, ki jih dolo€a Direktiva 2010/53/EU, je bila v
obliki dodatnega poglavja dodana Zakonu o varnosti in kakovosti snovi EloveSkega izvora in
Vzorénemu protokolu darovanja organov in tkiv, ki ga uporabljajo vsi strokovnjaki s podrocja darovanja
organov.

Pristojni organ, katerega ustanovitev narekuje Direktiva 2010/53/EU, je Nizozemska transplantacijska
ustanova — NTS (Dutch transplant foundation), ki opravlja izvrSilne naloge in razvoj politike s podrocja
odvzema in presaditve organov, tkiv in celic, medtem, ko Ministrstvo za zdravje, socialo in Sport izdaja
dovoljenja za opravljanje dejavnosti odvzema in presaditve organov, tkiv in celic, ter pripravlja
zakonodajo s tega podrocja.

Glede darovanja organov, tkiv in celic ima Nizozemska uzakonjen sistem obves€enega pristanka na
darovanje. Obstaja on-line (spletni) register, v katerega lahko Nizozemci vpiSejo svojo voljo glede
darovanja po smrti in sicer: 1) DA, 2) DA z izjemo doloCenih organov ali tkiv, 3) Najblizji sorodnik ali
dolo¢ena oseba naj odloci, 4) NE. V kolikor vpisa v register ni, ima sorodnik do drugega dednega reda



pravico, da pristane ali nasprotuje darovanju. Vpis v omenjeni register ni obvezen.

Potencialne darovalce medicinsko oceni kot sprejemljive le€eéi zdravnik v skladu z zgoraj navedenim
Vzorénim protokolom. Ce prejemnika darovanega organa ni najti na Nizozemskem, se darovalca
sporo€i Eurotransplantu, za kar morata leceCi zdravnik in transplantacijski koordinator preskrbeti dovol;
medicinskih podatkov, da se najde primernega prejemnika.

Nizozemska veljavna zakonodaja Se dolo¢a, da morata biti sledljivost organov, tkiv in celic ter
porocanje o dejavnosti pridobivanja in presaditev v skladu z Direktivo 2010/53/EU.

Vse nizozemske bolnisnice so donorske bolniSnice ali centri za odvzem organov, tkiv in celic. Odvzem
organov lahko izvajajo le zdravniki kirurgi s posebno licenco za odvzem organov. Od zacetka leta
2013 sta na Nizozemskem na voljo dve neodvisni zdravniSki ekipi za odvzem organov, ki ju sestavljajo
zdravnik kirurg, asistent, zdravnik anesteziolog in transplantacijski koordinator. Ekipi opravita svoje
delo v donorski bolnisnici, kjer imata na voljo vso potrebno opremo. Zdravniki kirurgi brez licence ne
smejo opravljati dejavnost odvzema organov brez nadzora. Zdravniki in zdravniki kirurgi so registrirani
in NTS jim omogo€a permanentno izobrazevanje s podroc¢ja odvzema in presaditve organov tako, da
so v stalnem stiku z novostmi na tem podro¢ju medicine z namenom stalnega izpopolnjevanja varnosti
in kakovosti dejavnosti, ki jo opravljajo.

SPANIJA

épanski zakon, ki ureja aktivnosti v zvezi z odvzemom, klini¢no rabo in teritorialno koordinacijo
Cloveskih organov, namenjenih za presaditev ter dolo¢a standarde kakovosti in varnosti, je bil sprejet
28.12.2012.

Naknadno je bil zaradi implementacije Direktive 2012/53/EU sprejet nov zakon, ki vklju€uje nove ali
spremenjene dolocbe z namenom, da zadosti medicinskemu in tehni€hemu napredku na podrocju
odvzema in presaditve organov.

Zakon ureja aktivnosti, povezane s odvzemom in klini¢no rabo ¢loveskih organov ter z vzpostavitvijo
standardov kakovosti in varnosti z namenom zagotavljanja visokega nivoja za&cite ¢loveSkega zdravja
in zmanjSanjem izgube razpolozljivih organov.

Nadalje zakon doloCa definicije kot so darovanje, vrednotenje, karakterizacija, odvzem, priprava,
dodeljevanje, prevoz in presaditev organov, kakor tudi njihovo sledljivost in mednarodno izmenjavo
ClovesSkih organov. Vse omenjeno se nanasa na organe, Ki se uporabljajo v zdravstvene namene, ne
glede na kakrSnekoli raziskave, ki bi se dodatno izvajale.

Zakon doloda sistem pristanka na darovanje v Spaniji, ki je tako imenovani domnevni pristanek
(presumed consent, /opting-out), merila za izbor zivih in mrtvih darovalcev.

Avtorizacija centrov oziroma dodeljevanje dovoljenj centrom za odvzem in presaditev organov je
odvisna od regionalnih zdravstvenih oblasti (regional health authorities). V zakonu so posebej
dolo¢ena merila za dodelitev dovoljenj centrom, ki opravljajo odvzem organov Zivih darovalcev in
posebej za dodelitev dovoljenj za centre, ki opravljajo odvzem organov mrtvih darovalcev.

Zakon glede sledljivosti organov dolo¢a deljeno odgovornost centrov za odvzem organov, centrov za
presaditve ter Spanske nacionalne organizacije za presaditve (ONT). Vsi omenjeni delezniki vzdrzujejo
nabor podatkov, ki zagotavlja sledljivost organov in tiste, ki se nana8ajo na znacilnosti darovalcev in
organov. Podatki za zagotovljanje sledljivosti se morajo hraniti najmanj 30 let (lahko v elektronskih
datotekah).

Pristojni organi (competent authorities) v skladu z zakonom so Ministrstvo za zdravje, socialne storitve
in enakost (preko ONT) in avtonomne skupnosti glede na njihov nivo pristojnosti.

Dejavnost odvzema in presaditev organov morajo izvajati ustrezno kvalificirani ali usposobljeni
strokovnjaki v skladu z evropskimi direktivami, ki dolo¢ajo medicinske kvalifikacije.

FRANCIJA



V Franciji sta bila s podrocja bioetike sprejeta dva zakona Ze leta 1994, ki sta predpisala splodna
nacela glede pravnega statusa CloveSkega telesa, darovanja in uporabe delov ¢loveskega telesa kot
tudi specifi¢na pravila donorstva in uporabo razli¢nih delov ¢loveskega telesa.

Oba navedena zakona sta bila spremenjena z zakonom leta 2004 in Se enkrat leta 2011. Ta
zakonodajni paket je francoski pravni okvir za aktivnosti na podro¢ju darovanja in presaditev in ga ni
bilo potrebno ob sprejetju Direktive 2010/53/EU v niCemer spreminjati, saj je zajemal Ze vsa nacela
omenjene direktive.

V skladu z Direktivo 2010/53/EU ima francoska drzava vlogo pristojnega organa (competent authority),
ki dolo€a standarde za uporabo organov. Ze leta 2004 je bila na drzavnem nivoju ustanovljena
Agencija za biomedicino, ki je javna institucija pod okriljem Ministrstva za zdravje z naslednjimi
nalogami:

- sodeluje pri oblikovanju in izvrSevanju zakonov in drugih predpisov s podroc¢ja pridobivanja in
presaditve organov,

- spremlja, ocenjuje, nadzira in zagotavlja transparentnost aktivnosti na omenjenih podrodjih,
- promovira darovanje organov,
- spremlja zdravstveno stanje Zivih darovalcev,

- vkljuuje paciente v nacionalni ¢akalni seznam in doloa pravila pri to¢kovanju za dodelitev
ustreznega organa.

Glede privolitve v darovanje je Francija prevzela nacelo domnevne privolitve (presumed consent).
Odvzem organa pri umrli osebi se lahko izvede le v primeru, e oseba ni obvestila sorodnikov o svoji
zavrnitvi glede darovanja organov in tkiv. Ta zavrnitev darovanja je lahko izraZzena na razlicne nacine,
vklju€no z vpisom v nacionalni racunalniski register, ki ga vodi Agencija za biomedicino.

Dejavnost odvzema in presaditve organov se lahko izvaja v zdravstvenih zavodih, ki pridobijo
dovoljenje za svojo dejavnost s strani pristojnega zdravstvenega organa po posvetovanju z Agencijo
za biomedicino, seveda pod pogojem, da imajo ustrezno osebje, prostore, opremo organizacijo dela,
koordinacijo, itd..

Pred odvzemom organov in/ali tkiv se opravi klini¢ni pregled darovalcev, dopolnjen z laboratorijskimi
testi, da se prepreci prenos nalezljivih bolezni. Ta varnostna pravila, povezana z zdravjem, so
dolo€ena z dekretom in so zakodirana v Kodi javhega zdravja. Zakon tudi dolo€a vzpostavitev
vigilanénega sistema, ki omogo€a spremljanje neZelenih dogodkov in reakcij, povezanih z uporabo
delov Cloveskega telesa za namen zdravljenja.
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1.) Naslov predlaganega akta
Zakon o pridobivanju in presaditvi delov ¢loveskega telesa zaradi zdravljenja

Prevod naslova predloga pravnega akta RS v angles¢ino

"The Obtaining and Transplantation of Human Body Parts for the Medical Treatment Purposes”

2.) Enotna identifikacijska oznaka predloga akta (EVA) ID predpisa 1D izjave Datum izjave
2013-2711-0012 ZAKO06624 5 [@))] 16.03.2015
3.) Skladnost predloga akta s predpisi EU
3.1) Direktive, ki jih delno ali v celoti prenasa predlog akta
CELEX Naslov direktive ter slovenski predpisi, Rok za Rok, na Je za navedeni rok
oznaka ki se navezujejo na to direktive prenos katerega direktiva v celoti
direktive direktive se nanasa prenesena s tem aktom?
prenos (obrazloZitev)
1.] 32010L0053 |Direktiva 2010/45/EU Evropskega 27.08.2012 |27.08.2012
parlamenta in Sveta z dne 7. julyja 2010 Direktiva prenesena tudi z
o standardih kakovosti in vamosti drugim aktom
Cloveskih organov, namenjenih za
presaditev
2. 32012L0025 |Izvedbena direktiva Komisije 10.04.2014 [10.04.2014 |DA

2012/25/EU z dne 9. oktobra 2012 o
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4.) Ali je predlog pravnega akta tehni¢ni predpis v smislu ¢lena 8 direktive 31998100347
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Delovna verzija korelacijske tabele

1.) Naslov predlaganega akta

Zakon o pridobivanju in presaditvi delov ¢loveskega telesa zaradi zdravljenja

Prevod naslova predloga pravnega akta

RS v angles¢ino

"The Procurement and Transplantation of Human Body Parts for the Medical Treatment Purposes”

2.) Enotna identifikacijska oznaka predloga akta (EVA)

2013-2711-0012

3.1) Direktive, ki jih delno ali v celoti prenasa predlog akta

kakovosti in varnosti &loveskih organov, namenjenih za presaditev

CELEX Naslov predpisa
oznaka
1.] 3201010053 Direktiva 2010/45/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. julija 2010 o standardih

2. 32012L0025

3.2) Skladnost predloga akta s predpisi EU

Tzvedbena direktiva Komisije 2012/25/EU z dne 9. oktobra 2012 o postopkih za posiljanje
informacij pri izmenjavi &loveskih organov za presaditev med drZavami &lanicami

Nacionalni predpis

Evropski predpis

Opomba

—

. &len, 1. odstavek

ne prenasa direktiv

—

. Glen, 2. odstavek
Clen 31, ce

Clen 1, celex 3201010053

lex 3201000053

Clen 1, celex 3201210025

Priloga . celex 320101,0053

Clen 9, odstavek 1, celex 3201210025
2. &len, 1. odstavek Clen 2, odstavek 1, celex 32010L0053
Clen 2, odstavek 2, celex 3201010053
2. &len, 2. odstavek ne prenada direktiv
3. ¢len, 1. odstavek Clen 3, celex 32010L0053
Clen 3, celex 320121.0025
3. Clen, 2. odstavek ne prenaSa direktiv
4. Clen, 1. odstavek Clen 13, odstavek 1, celex 3201010053
Clen 13, odstavek 4, celex 3201010053
4. &len, 2. odstavek Clen 13, odstavek 2, celex 3201010053
4. &len, 3. odstavek Clen 13, odstavek 3, celex 32010L0053
5. &len ne prenada direktiv
6. &len ne prenada direktiv
7. &len ne prenada direktiv
8. ¢len Clen 4, odstavek 2, to¢ka b, celex 3201010053
Clen 14, celex 3201010053
9. flen ne prenasa direktiv
10. &len ne prenasa direktiv
11. élen Clen 4, odstavek 2, togka b, celex 3201010053
Clen 14, celex 3201010053
2. &len Clen 14, celex 32010L.0053 ne prenada direktiv
3. ¢len Clen 14, celex 3201010053
4. &len Clen 14, celex 3201010053
5. &len ne prenada direktiv
6. &len ne prenasa direktiv
7. &len Clen 14, celex 3201010053
8. ¢len ne prenaSa direktiv
19. &len, 1. odstavek Clen 4, odstavek 1, celex 3201010053
19. ¢len, 2. odstavek ne prenasa direktiv
20. ¢len, 1. odstavek Clen 4, odstavek 2, tocka c, celex 32010L0053 Priloga del A
Clen 7, odstavek 1, celex 32010L0053
Priloga . celex 320101.0053
20. ¢len, 2. odstavek Clen 7, odstavek 1, celex 32010L0053 Priloga del B

Clen 7, odstavek 3, celex 3201010053

20. &len, 3. odstavek Clen 7. odstavek 2, celex 3201010053
20. &len, 4. odstavek ne prenasa direktiv
21. ¢len, 1. odstavek Clen 4, odstavek 2, to¢ka a, celex 32010L0053

21. &len, 2. odstavek

Clen 7, odstavek 3, celex 3201010053

21. &len, 3. odstavek

Clen 7, odstavek 5, celex 3201010053

ne prenasa direktiv

22. &len Clen 7, odstavek 4, celex 3201010053

23. ¢len Clen 4, odstavek 2, tocka d, celex 3201010053
Clen 4, odstavek 2, tocka e, celex 32010L0053
Clen 8, celex 3201010053

24. ¢len Clen 9, odstavek 3, celex 3201010053
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Delovna verzija korelacijske tabele

Nacionalni predpis

Evropski predpis

Opomba

25.

¢len

ne prenasa direktiv

26.

¢len, 1. odstavek

Clen 4, odstavek 2, to¢ka £, celex 32010L0053
Clen 10, odstavek 1, celex 3201010053
Clen 10, odstavek 3, celex 320101.0053

. Glen, 2. odstavek

Clen 4, odstavek 2, togka f, celex 3201010053
Clen 11, odstavek 2, celex 320101,0053

ne prenasa direktiv

&len, 1. odstavek

Clen 4, odstavek 2, to¢ka g, celex 3201010053
Clen 11, odstavek 1, celex 3201010053

&len, 2. odstavek

Clen 4, odstavek 2, tocka h, celex 3201010053
en 11, odstavek 3, celex 3201010053

&)
27 &len, 3. odstavek Clen 11, odstavek 5, celex 3201010053
28. Clen, 1. odstavek Clen 4, odstavek 3, celex 32010L0053
Clen 12, celex 3201010053
28. &len, 2. odstavek ne prenada direktiv
28. &len, 3. odstavek Clen 6, celex 3201010053
29. &len Clen 16, celex 3201010053 ne prenasa direktiv
30. ¢len Clen 15, odstavek 3, celex 3201010053
Clen 15, odstavek 4, celex 3201010053
31. &len, 1. odstavek Clen 4, odstavek 1, celex 3201210025
31. &len, 2. odstavek Clen 4, odstavek 2, celex 3201210025
31. &len, 3. odstavek Clen 4, odstavek 3, celex 3201210025
31. élen, 4. odstavek Clen 4, odstavek 4, celex 3201210025
32. Clen, 1. odstavek ne prenasa direktiv
32. &len, 2. odstavek Clen 20, odstavek 1, celex 320101.0053
32. &len, 3. odstavek Clen 20, odstavek 2, celex 320101.0053
32. €len, 4. odstavek Clen 20, odstavek 3, to¢ka a, celex 3201010053
Clen 20, odstavek 3, tocka b, celex 3201010053
33. ¢len, 1. odstavek Clen 5, odstavek 1, celex 3201210025
Clen 5, odstavek 3, celex 3201210025
33. &len, 2. odstavek Clen 5, odstavek 2, celex 320121.0025
34. ¢len Clen 4, odstavek 2, tocka d, celex 3201010053
34. &len, 1. odstavek Clen 6, odstavek 1, celex 3201210025
34. ¢len, 2. odstavek Clen 4, odstavek 2, tocka d, celex 32010L0053
Clen 6, odstavek 2, celex 3201210025
35. ¢len, 1. odstavek Clen 7, tocka a, celex 3201210025

Clen 7, to¢ka b, celex 3201210025
Clen 7, to¢ka ¢, celex 3201210025
Clen 7, tocka d, celex 3201210025
Priloga I, celex 3201210025
Priloga II, celex 3201210025

35. &len, 2. odstavek Clen 7, to¢ka d, celex 320121,0025
36. Elen Clen 21, celex 3201010053
37. élen Clen 4, odstavek 2, to€ka d, celex 3201010053
Clen 5, celex 3201010053
Clen 9, odstavek 2, celex 3201010053
Clen 17, odstavek 1, celex 3201010053
Clen 17, odstavek 2, toéka ¢, celex 320101,0053
38. ¢len ne prenada direktiv
39 &len Clen 17, odstavek 1, celex 320101,0053
40. &len Clen 18, odstavek 1, toéka b, celex 320101,0053
40. &len, 1. odstavek Clen 17, odstavek 2, tocka a, celex 32010L0053
Clen 17, odstavek 2, tocka b, celex 3201010053
Clen 17, odstavek 2, tocka d, celex 32010L.0053
Clen 17, odstavek 2, tocka e, celex 3201010053
Clen 17, odstavek 2, tocka g, celex 32010L.0053
Clen 17, odstavek 2, tocka h, celex 32010L.0053
Clen 18, odstavek 1, tocka a, celex 3201010053
Clen 18, odstavek 1, toéka ¢, celex 320101.0053
40. &len, 2. odstavek ne prenada direktiv
41. &len, 1. odstavek Clen 10, odstavek 1, celex 3201010053
41. ¢€len, 2. odstavek Clen 4, odstavek 2, to¢ka a, celex 3201010053
Clen 4, odstavek 2, to¢ka b, celex 3201010053
Clen 10, odstavek 2, celex 3201010053
41. &len, 3. odstavek Clen 10, odstavek 2, celex 3201010053
41. &len, 4. odstavek Clen 10, odstavek 3, tocka b, celex 3201010053
42. &len, 2. odstavek, 1. Clen 4, odstavek 2, tocka a, celex 32010L0053
tocka
42. kélen, 2. odstavek, 6. Clen 4, odstavek 2, tocka b, celex 32010L0053 ne prenasa direktiv
todka
43. &len, 1. odstavek ne prenasa direktiv
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Nacionalni predpis Evropski predpis Opomba

43. ¢len, 2. odstavek ne prenasa direktiv
43. len, 3. odstavek ne prenasa direktiv
43. €len, 4. odstavek Clen 13, odstavek 1, togka a, celex 3201010053

Clen 13, odstavek 1, togka c, celex 3201010053
44, Elen, 1. odstavek ne prenasa direktive
44. &len, 2. odstavek Clen 17, odstavek 2. tocka b, celex 32010L.0053 ne prenada direktiv
44. &len, 3. odstavek ne prenada direktive
45. &len ne prenada direktiv
46. &len Clen 16, odstavek b, celex 3201010053

Clen 23, celex 3201010053
47. &len ne prenasa direktiv
48. &len ne prenasa direktiv
49. Elen ne prenaSa direktiv
50. &len ne prenada direktiv
51. &len
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6. PRESOJA POSLEDIC, Ki JIH BO IMEL SPREJEM ZAKONA

6.1 Presoja administrativnih posledic

a) v postopkih oziroma poslovanju javne uprave ali pravosodnih organov:

razlogi za uvedbo novega postopka ali administrativnih bremen in javni interes, ki naj bi se s
tem dosegel,

ukinitev postopka ali odprava administrativnih bremen,

spostovanje nacela »vse na enem mestu« ter organ in kraj opravljanja dejavnosti oziroma
izpolnjevanja obveznosti,

podatki oziroma dokumenti, ki so potrebni za izvedbo postopka in jih bo organ pridobil po
uradni dolznosti, ter na€in njihovega pridobivanja,

ustanovitev novih organov, reorganizacija ali ukinitev obstojecih organov,

ali bodo zaradi izvajanja postopkov in dejavnosti potrebne nove zaposlitve, ali so izvajalci
primerno usposobljeni, ali bodo potrebna dodatno usposabljanje ter finan¢na in materialna
sredstva,

ali se bodo zaradi ukinitve postopkov in dejavnosti zmanjsala Stevilo zaposlenih ter finan€na in
materialna sredstva;

Predlog zakona nima administrativnih posledic v postopkih oziroma poslovanju javhe uprave
ali pravosodnih organov.

b) pri obveznostih strank do javne uprave ali pravosodnih organov:

dokumentacija, ki jo mora stranka predloZiti, pove€anje ali zmanjSanje obsega dokumentacije
z navedbo razlogov,

stroski, ki jih bo imela stranka, ali razbremenitev stranke,

¢as, v katerem bo stranka lahko uredila zadevo.

Predlog zakona nima administrativnih posledic pri obveznostih strank do javne uprave ali
pravosodnih organov.

6.2 Presoja posledic za okolje, vkljuéno s prostorskimi in varstvenimi vidiki, in sicer za:

kakovost zraka,

cilje upravljanja voda,

kakovost ali vire prsti,

podnebne spremembe,

biotsko raznovrstnost, varovana in zavarovana obmodja,

nastajanje odpadkov in ravnanje z njimi,

verjetnost ali stopnjo tveganja za okolje,

aktivnosti podjetij v zvezi z okoljem,

organizacijo dejavnosti v prostoru in rabo prostora,

prostorsko identiteto,

varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami:
— prepreCevanje nastanka oziroma zmanj$anje posledic naravnih in drugih nesrec,
— zaSCita, reSevanje in pomoc¢ ob nesreci.

Predlog zakona nima posledic za okolje, vklju¢no s prostorskimi in varstvenimi vidiki.

6.3 Presoja posledic za gospodarstvo, in sicer za:

poslovne stroSke in poslovanje,
premoZenjske pravice,
inovacije in raziskave,
potrodnike in gospodinjstva,



— dolocene regije in sektorje,
— druge drzave in mednarodne odnose,
— makroekonomsko okolje,
— mala in srednja podjetja:
— Stevilo podjetij in njihova velikost,
— Stevilo podjetij in delovnih mest, na katera se nana8a predlagani predpis,
— pomen razliénih kategorij malih in srednjih podjetij v panogah,
— povezanost z drugimi panogami in mogo¢i vplivi na podizvajalce,
— konkurenénost podjetij:
— omejevanje dostopa na trg dobaviteljem,
— omejevanje konkuren¢nosti dobaviteljev,
— zmanj8evanje spodbud dobaviteljem za ucinkovito konkurencnost.

Predlog zakona nima posledic za gospodarstvo.

6.4 Presoja posledic za socialno podrocje, in sicer za:
— zaposlenost in trg dela,
— standarde in pravice v zvezi s kakovostjo dela,
— socialno vklju€enost in zasc€ito dolo€enih skupin,
— pravice iz starSevskega varstva in druzinskih prejemkov ter druZinska razmerja,
— enakost spolov,
— enako obravnavo druzbenih skupin glede na razlicne osebne okoliscine (nediskriminacija),
— sodno varstvo in u€inkovito sodno varstvo ¢lovekovih pravic in temeljnih svoboscin,
— upravljanje, udelezbo, dobro asimilacijo, dostop do sodiS¢, medije in etiko,
— javno zdravije,
— zdravstveno varstvo.

Predlog zakona nima posledic za socialno podrodje..

6.5 Presoja posledic za dokumente razvojnega nacrtovanja, in sicer za:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja,
— razvojne politike na ravni programov po strukturi razvojne klasifikacije programskega
proracuna,
— razvojne dokumente EU in mednarodnih organizacij.

Predlog zakona nima posledic za dokumente razvojnega nacrtovanja.

6.6 Presoja posledic za druga podrocja
6.7 lzvajanje sprejetega predpisa:
a) Predstavitev sprejetega zakona:
— ciljnim skupinam (seminarji, delavnice),
— §irsSi javnosti (mediji, javne predstavitve, spletne predstavitve).
b) Spremljanje izvajanja sprejetega predpisa:
— zagotovitev spremljanja izvajanja predpisa,
— organi, civilna druzba,
— metode za spremljanje doseganja ciljev,
— merila za ugotavljanje doseganja ciljev,
— C€asovni okvir spremljanja za pripravo porocil,
— roki za pripravo poro€il o izvajanju zakona, doseZenih ciljih in nadaljnjih ukrepih.

V postopku priprave predloga zakona so bile kar upostevane pripombe Sluzbe viade Republike
Slovenije za zakonodajo, Ministrstva za pravosodje, Informacijskega pooblas€enca, Varuha ¢lovekovih
pravic, Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije, Drustva Transplant in Slovenija-transplanta.



6.8 Druge pomembne okoliS€ine v zvezi z vprasaniji, ki jih ureja predlog zakona

/

7. Prikaz sodelovanja javnosti pri pripravi predloga zakona:

- spletni naslov, na katerem je bil predpis objavljen: e-Demokracija od 26.4.2013.

- Cas trajanja javnhe predstavitve, v katerem je bilo mogoé&e sporociti mnenja, predloge in
pripombe,

- datum in kraj morebitne javne obravnave ali druge oblike sodelovanja,

- seznam subjektov, ki so sodelovali (imen in priimkov fizi€nih oseb, ki niso poslovni subjekti, ne
navajajte),

- bistvena mnenja, predloge in pripombe javnosti,

- bistvena mnenja, predloge in pripombe javnosti, ki niso bili upoStevani, in razlogi za
neupostevanje.

8. Navedba, kateri predstavniki predlagatelja bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora in
delovnih teles

- Milojka Kolar Celarc, ministrica,

- Nina Pirnat, drzavna sekretarka,

- Mojca Grabar, vodja Pravne sluzbe,

- Helena Petek-Kos, sekretarka,

- Danica Avsec Letonja, direktorica Slovenija-transplanta.



Il. BESEDILO CLENOV

. SPLOSNE DOLOCBE

1. Clen
(namen zakona)

(1) Ta zakon ureja pogoje za odvzem delov CloveSkega telesa (v nadaljnjem besedilu: deli telesa) od
Zive ali umrle osebe in pogoje za presaditev delov telesa v telo druge osebe zaradi zdravljenja, ob
spostovanju svobode osebnosti in drugih osebnostnih pravic.

(2) Ta zakon ureja tudi standarde kakovosti in varnosti za ¢loveske organe (v nadaljnjem besedilu:
organi), ki so namenjeni za presaditev v Clovesko telo, da se zagotovi visoka raven varovanja zdravja
ljudi, v skladu z Direktivo 2010/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. julija 2010 o
standardih kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, namenjenih za presaditev (UL L §t. 207 z dne 6. 8.
2010, str. 14) in njenim popravkom (UL L $t. 243 z dne 16. 9. 2010, str. 68) (v nadaljnjem besedilu:
Direktiva 2010/53/EU), ter izmenjavo organov v skladu z lzvedbeno direktivo Komisije 2012/25/EU z
dne 9. oktobra 2012 o postopkih za posiljanje informacij pri izmenjavi ¢loveskih organov za presaditev
med drzavami ¢lanicami (UL L §t. 275 z dne 10. 10. 2012, str. 27; v nadaljnjem besedilu: Direktiva
2012/25/EV).

2. Clen
(podrocje uporabe in izjieme)

(1) Ta zakon se na podroCju kakovosti in varnosti organov uporablja za darovanje, testiranje,
dolo€anje znadilnosti, pridobivanje, konzerviranje, prevoz in presajanje organov zaradi zdravljenja ter
raziskav na organih, namenjenih za presaditev.

(2) Ta zakon se ne uporablja za odvzem krvi in krvnih pripravkov, standarde kakovosti in varnosti
Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, ter darovanje, odvzem, shranjevanje in uporabo
reproduktivnih celic, ki so urejeni v posebnih predpisih.

3. Clen
(pomen izrazov)

(1) Izrazi, uporabljeni v tem zakonu, pomenijo:

1. "€akalni seznam prejemnikov" je seznam oseb, ki €akajo na presaditev;

2. "darovalec ali darovalka" (v nadaljnjem besedilu: darovalec) je oseba, ki daruje del telesa, ne
glede na to, ali do darovanja pride za €asa Zivljenja te osebe ali po njeni smrti;

3. '"darovanje" je darovanje dela telesa, namenjenega za presaditev;

4. "deli telesa" so organi, tkiva in celice;

5. "dodeljevanje" je postopek, po katerem se izbere najustreznejSega prejemnika;

6. "dolo€anje znacilnosti darovalca" je zbiranje ustreznih podatkov o znacilnostih darovalca, ki so

potrebni za oceno njegove ustreznosti za darovanje organa, da se opravi pravilna ocena
tveganja, zmanj8ajo tveganja za prejemnika in zagotovi u€inkovito dodeljevanje organov;

7. "doloCanje znacilnosti organa" je zbiranje ustreznih podatkov o znacilnostih organa, ki so
potrebni za oceno njegove ustreznosti, da se opravi pravilna ocena tveganja in zmanj$ajo
tveganja za prejemnika ter zagotovi ucinkovito dodeljevanje organov;

8. "donorski center" je javni zdravstveni zavod ali enota tega zavoda, ki izvaja dejavnost
pridobivanja;

9. "drzava Clanica izvora" je drzava ¢&lanica Evropske unije, v kateri se odvzame organ,
namenjen za presaditev;



10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

20.

30.
31.

"drzava Clanica prejemnica" je drZzava ¢lanica Evropske unije, v katero se poslje organ,
namenjen za presaditev;

"evropska organizacija za izmenjavo organov" je javna ali zasebna nepridobitna organizacija,
ki se ukvarja z nacionalno ali ¢ezmejno izmenjavo organov, katere vecina ¢lanic so drzave
Clanice Evropske unije;

"hud neZelen dogodek" je kateri koli neZelen in nepredviden dogodek v zvezi s katero koli
stopnjo postopka od darovanja do presaditve, ki lahko povzro&i prenos nalezljive bolezni,
smrt, ogrozi Zivljenje, povzroc€i invalidnost ali nezmoZznost za delo, katerega posledica je
hospitalizacija ali obolevnost ali ki podaljSa hospitalizacijo ali obolevnost;

"huda neZelena reakcija" je nenameren odziv, vkljuéno s pojavom prenosljive bolezni, pri
Zivem darovalcu ali prejemniku, ki bi lahko bil povezan s katero koli stopnjo postopka od
darovanja do presaditve, ki je smrten, smrtno nevaren, ki povzroca invalidnost ali nezmozZnost
za delo, ali katerega posledica je hospitalizacija ali obolevnost ali ki podalj$a hospitalizacijo ali
obolevnost;

"konzerviranje" je uporaba kemiénih snovi, spremenjenih okoljskih razmer ali drugih sredstev,
da se prepredi ali upoc€asni biolosko ali fizi€no propadanje organov v obdobju od odvzema do
presaditve;

"mozni prejemnik” je oseba, ki se pripravlja za uvrstitev na ¢akalni seznam prejemnikov;
"nacionalna identifikacijska Stevilka darovalca oziroma prejemnika" je identifikacijska oznaka,
ki jo v skladu z nacionalnim sistemom identifikacije darovalcu ali prejemniku dodeli Slovenija-
transplant in sluzi kot povezovalni znak, prek katerega se sledi darovalcu in prejemniku
organa, zlasti pri izmenjavi podatkov med donorskimi centri, transplantacijskimi centri in
drugimi drzavami ¢lanicami Evropske unije;

"nesorodna presaditev" je presaditev celic, odvzetih eni osebi in uporabljenih pri drugi osebi;
"odvzem" je operativni poseg, s katerim se odvzame del telesa od darovalca;

"organ" je diferenciran del ¢loveSkega telesa, ki je sestavljen iz razli¢nih tkiv, ter ima lastno
strukturo, zilje in sposobnost razvoja fizioloskih funkcij s precejSnjo stopnjo avtonomije; za
organ se Steje tudi del organa, Ce je njegova funkcija taka, da se v Cloveskem telesu uporabi
za enak namen kot cel organ ter ohrani zahteve glede strukture in Zilja;

"operativni postopki" so pisna navodila, ki dolo¢ajo faze posameznega postopka, vkljuéno z
materialom in metodami, ki se uporabljajo, ter priCakovanim koncénim izidom;

"osebe, ki so bile umrlemu blizu" so: zakonec ali zunajzakonski partner, partner iz registrirane
istospolne partnerske skupnosti, starsi, stari starSi, druge polnoletne osebe, ki so: otroci,
vnuki, bratje in sestre ter osebe, ki so bile z umrlim v zaupnem razmerju in to lastnost vsa;j
verjetno izkazejo;

"prejemnik ali prejemnica" (v nadaljnjem besedilu: prejemnik) je oseba, ki prejme del telesa za
presaditev ali je uvrS¢ena na €akalni seznam prejemnikov;

"presaditev” je postopek, namenjen ponovni vzpostavitvi nekaterih funkcij ClovesSkega telesa s
prenosom dela telesa darovalca v telo prejemnika;

"preskrba z organi" je darovanje, testiranje, dolo€anje znacilnosti, pridobivanje, konzerviranje,
prevoz in presaditev organov zaradi zdravljenja ter raziskav na organih, namenjenih za
presaditev;

"pridobivanje" je postopek s katerim darovani organi postanejo razpoloZljivi in vklju€uje
zaznavo moznega darovalca, pogovor z osebami, ki so bile umrlemu blizu, ohranjanje
vitalnosti delov telesa mrtvega darovalca ter odvzem in privolitev pri Zivem darovalcu;
"sledljivost" je moznost, da se najde in identificira organ v vseh fazah preskrbe z organi ali
unienja, vklju¢no z moznostjo, da se identificirata darovalec in donorski center, poiscejo
prejemniki pri transplantacijskem centru ter identificirajo vsi pomembni neosebni podatki v
zvezi s proizvodi in materiali v stiku z organom;

"sorodna presaditev" je presaditev celic, odvzetih in uporabljenih pri isti osebi;

"specifikacija organa" je:

— anatomski opis organa, ki vklju€uje vrsto organa (npr. srce, jetra),

— po potrebi polozaj organa v telesu (levo ali desno),

— podatek o tem, ali gre za cel organ ali njegov del, z navedbo reznja, krila ali dela;
"transplantacijski center" je javni zdravstveni zavod ali enota tega zavoda, ki izvaja dejavnost
presaditve organov;

"tretja drzava" je drzava, ki ni ¢lanica Evropske unije;

"unicenje” je konéna usoda organa, kadar ta ni bil uporabljen za presaditev.



(2) Izraz "tkiva in celice" pomeni enako, kot je doloCeno v zakonu, ki ureja kakovost in varnost
Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.

4. Clen
(nacela, ki urejajo darovanje)

(1) Darovanje temelji na nacelih prostovoljnosti, neplacanosti in altruizma, v skladu s katerimi za
odvzete dele telesa ni dopustno dati oziroma prejeti nobenega placila niti druge premoZenjske ali
nepremozenjske koristi.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek so dopustni placilo medicinskih in tehni¢nih storitev v zvezi z
odvzemom in presaditvijo, nadomestilo darovalcu za izgubo zasluZka ter poravnava drugih stroskov,
povezanih z darovanjem, v skladu s predpisi s podro€ja zdravstvenega varstva in zdravstvenega
zavarovanja.

(3) Oglasevanje potrebe po delih telesa in razpolozZljivosti delov telesa, ¢e je namen oglaSevanja
ponujanje ali iskanje dobicka ali podobnih koristi, je prepovedano.

5. Clen
(EtiCna komisija za presaditve)

(1) Predsednika in osem ¢lanov Eti€ne komisije za presaditve iz tretjega odstavka 6. Clena in tretjega
odstavka 7. ¢lena tega zakona imenuje minister oziroma ministrica, pristojna za zdravje (v nadaljnjem
besedilu: minister) med izkuSenimi in uglednimi strokovnjaki s podroCja medicinskih, psiholoskih,
sociolo$kih in pravnih ved ter s podrocja etike in deontologije za obdobje &tirih let in so lahko ponovno
imenovani.

(2) Komisija iz prejSnjega odstavka za svoje delovanje sprejme poslovnik, h kateremu da soglasje
minister.

Il. POGOJI ZA PRIDOBIVANJE IN PRESADITEV DELOV TELESA

1. Pridobivanje delov telesa zivega darovalca
6. Clen
(osebe, ki se jim lahko odvzamejo deli telesa)

(1) Deli telesa se lahko odvzamejo samo osebi, starejSi od 18 let, pod pogojem, da je vse do odvzema
sposobna za razsojanje.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek se lahko iz posebno upravienih razlogov deli telesa, ki se
obnavljajo, odvzamejo tudi osebi, mlajSi od 18 let oziroma osebi, ki ni sposobna za razsojanje, ¢e gre
za presaditev osebi, s katero je genetsko, druZinsko ali Custveno povezana.

(3) Za odvzem po prejSnjem odstavku je potrebno predhodno pisno soglasje Eticne komisije za
presaditve.

7. Clen
(deli telesa, ki se lahko odvzamejo zivemu darovalcu)

(1) Iz telesa zivega darovalca se lahko praviloma odvzamejo samo deli telesa, ki se obnavljajo.



(2) Ne glede na prejsnji odstavek, je mogoCe odvzeti iz telesa zivega darovalca posamezno ledvico,
del jeter ali del plju¢ zaradi presaditve osebi, s katero je genetsko, druzinsko ali Custveno povezan, ¢e
ni mogocCe v razumnem ¢asu dobiti organa umrlega darovalca ali ¢e uporaba organa Zivega darovalca
zagotavlja bistveno boljSe mozZnosti zdravljenja kot druge oblike nadomestnega zdravljenja kon¢ne
odpovedi ledvic, jeter ali pljuc.

(3) Za odvzem po prejSnjem odstavku je potrebno predhodno pisno soglasje Eticne komisije za
presaditve.

(4) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena se lahko, s privolitvijo zenske, ki je rodila otroka, zbirajo in
shranjujejo krvotvorne mati¢ne celice in tkiva iz oddvojene popkovnice Zivorojenega otroka ter tkiva in
celice, ki bi bile sicer po rojstvu otroka uni¢ene. Tako zbrane celice se lahko uporabljajo za sorodno ali
nesorodno presaditev.

(5) Postopke zbiranja, shranjevanja in uporabe celic iz prejSnjega odstavka predpise minister.
8. Clen
(privolitev zivega darovalca)
(1) Odvzem delov telesa zivega darovalca je dovoljen samo, ¢e darovalec v to pisno privoli in Ce je
tveganje za njegovo zdravje po medicinskih merilih v mejah sprejemljivega. Tveganje ne sme biti

nesorazmerno v primerjavi s pri€akovano koristjo za prejemnika.

(2) Privolitev darovalca se mora nanaSati na nacrtovani odvzem. Privolitev mora biti svobodna in
zavestna ter izoblikovana na podlagi primernega pojasnila o naravi, namenu in poteku odvzema,
verjetnosti njegovega uspeha, obiCajnih tveganjih, evidentiranju in varstvu osebnih podatkov ter
nadaljnjem spremljanju. Pojasnilo ne sme biti sugestivno.

(3) Privolitev je lahko vezana na pogoj, da se presaditev opravi dolo€eni osebi.

(4) Darovalec ima pred privolitvijo pravico do posveta in drugega mnenja glede tveganj za svoje
zdravje z zdravnikom, ki ne bo udelezen pri odvzemu ali presaditvi dela telesa in ni izbrani osebni
zdravnik prejemnika.

(5) Privolitev lahko darovalec v pisni obliki preklice kadarkoli do zacetka odvzema.

(6) Ce je darovalec oseba, mlajsa od 18 let ali oseba, ki ni sposobna za razsojanje, da privolitev
zakoniti zastopnik. Kljub privolitvi zakonitega zastopnika se odvzem ne sme opraviti, e oseba temu
izrecno nasprotuje in €e je sposobna razumeti pomen svoje izjave.

(7) Ce ni s tem zakonom drugade dolodeno, se za obved&enost darovalca, pojasnilno dolZnost,

pravico do drugega mnenja, privolitev darovalca in uveljavljanje pravic darovalca, ki ni sposoben za
razsojanje, smiselno uporabljajo dolobe zakona, ki ureja pacientove pravice.

2. Pridobivanje delov telesa umrlega

9. ¢len
(spostovanje dostojanstva umrlega in oseb, ki so bile umremu blizu)

Pri odvzemu delov telesa umrle osebe je treba ravnati z dolznim spostovanjem do osebnega
dostojanstva umrlega in oseb, ki so bile umrlemu blizu ter z upostevanjem nacel etike in deontologije.

10. ¢len



(odvzem delov telesa umrlega)
(1) Deli telesa umrlega se lahko odvzamejo zaradi presaditve po smrti darovalca.

(2) Smrt darovalca je mozganska smrt ali smrt po dokonéni zaustavitvi srca, potem ko je po
medicinskih merilih in na predpisan nacin ugotovljena z gotovostjo.

(3) Mozgansko smrt ugotovi komisija za ugotavljanje smrti, ki jo sestavljata najmanj dva zdravnika.
Odlocitev ¢lanov komisije mora biti samostojna in soglasna. O ugotovitvi mozganske smrti se sestavi
zapisnik, ki ga morajo podpisati vsi ¢lani komisije.

(4) Clani komisije za ugotavljanje smrti ne smejo biti zdravniki, ki bodo sodelovali pri odvzemu ali
presaditvi ali so kakorkoli zainteresirani za presaditev ali z njo povezani.

(5) Pri osebi, ki je umrla po dokonéni zaustavitvi srca, se ugotovi smrt po postopku, ki ga predpiSe
minister. Zdravnik, ki ugotovi smrt, ne sme sodelovati pri odvzemu ali presaditvi.

(6) Podrobna medicinska merila, nacin in postopek ugotavljanja mozganske smrti ter sestavo komisije
za ugotavljanje smrti iz tretjega odstavka tega ¢lena predpiSe minister.

11. Clen
(opredelitev v zvezi z darovanjem delov telesa po smrti)

(1) Vsakdo, ki je po zakonu, ki ureja pacientove pravice, sposoben samostojno odlo€ati o zdravljenju,
lahko za Casa zivljenja pisno privoli v darovanje ali nasprotuje darovanju delov telesa po smrti (v
nadaljnjem besedilu: opredelitev).

(2) Opredelitev se lahko poda pri Slovenija-transplant, pri izbranem osebnem zdravniku ali pred
pooblas€eno osebo organa ali organizacije, ki s Slovenija-transplant sklene pisni dogovor za zbiranje
opredelitev.

(3) Opredelitev se poda na obrazcu, ki vsebuije:

1. podatke o identiteti osebe, ki podaja opredelitev: osebno ime, rojstni datum, prebivaliS¢e in
ZZZS Stevilka ali iziemoma drug osebni podatek, ki osebo nedvoumno doloca;

2. osebno ime in drug podatek, ki nedvoumno dolo¢a pri€e, pred katerimi je podana opredelitev v

primeru iz devetega odstavka tega Clena;

podatke o pooblas€eni osebi, pred katero je podana opredelitev (osebno ime in organ ali

organizacija, v okviru katere je dana privolitev);

vsebino opredelitve;

pojasnila o pomenu darovanja po smrti;

pojasnilo, da oseba lahko opredelitev kadarkoli prekli¢e;

datum opredelitve;

podpis osebe, ki daje opredelitev, razen v primeru iz devetega odstavka tega €lena;

druge sestavine, ki so potrebne glede na naravo in okoli€ine opredelitve, ali jih dolo¢a drug

zakon.

w
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(4) Opredelitev lahko oseba poda tudi elektronsko, v skladu s predpisi, ki urejajo elektronsko
poslovanje in elektronski podpis.

(5) Opredelitev se evidentira v zbirki podatkov iz drugega odstavka 43. Clena tega zakona, ki jo
upravlja Slovenija-transplant.

(6) Podatki o opredelitvi so po smrti darovalca dostopni bolniSni€nemu transplantacijskemu
koordinatorju donorskega centra in centralnim transplantacijskim koordinatorjem iz 38. ¢lena tega
zakona z vpogledom v zbirko podatkov iz prejSnjega odstavka.

(7) Obrazec za opredelitev, nacin in postopek opredelitve, postopek zapisa in izbrisa podatkov v zbirki
podatkov iz petega odstavka tega €lena ter postopek seznanitve z opredelitvijo predpide minister.



(8) Opredelitev lahko oseba kadarkoli prekli¢e na nacin, kakor je predviden za opredelitev.

(9) Ce oseba ne more podati pisne opredelitve, se lahko opredeli tudi ustno v prisotnosti izbranega
osebnega zdravnika in dveh polnoletnih pri¢, skupaj z navedbo razloga nezmoZznosti, kar je treba
dokumentirati na obrazcu iz tretjega odstavka tega ¢lena tako, da izjavo podpiSejo izbrani osebni
zdravnik te osebe in prii.

12. ¢len
(odvzem delov telesa po predhodni pisni privolitvi)

Na podlagi pisne privolitve iz prejdnjega €lena, se lahko umrlemu po smrti odvzame del telesa, potem
ko se o tem predhodno obvesti eno od oseb, ki so bile umrlemu blizu, ¢e so te osebe dosegljive.

13. Clen
(odvzem delov telesa brez predhodne opredelitve)

(1) Deli telesa umrlega, ki je drzavljan Republike Slovenije in ima v Republiki Sloveniji stalno
prebivaliS¢e, se lahko odvzamejo zaradi presaditve tudi, kadar umrli ni podal opredelitve o darovanju
po smrti v skladu z 11. ¢lenom tega zakona.

(2) Ne glede na prejsSnji odstavek se odvzem delov telesa umrlega ne opravi, e oseba, ki je bila
umrlemu blizu, odvzemu nasprotuje. Ce so take osebe dosegljive, je vsaj eno od njih treba obvestiti o
nameravanem odvzemu in o njihovi pravici, da ga zavrnejo. Tej osebi je treba dati razumen &as, da se
odloéi. Ce oseb, ki so bile umrlemu blizu, ni mogoce dobiti, se odvzema ne sme opraviti.

(3) Deli telesa umrlega, ki ni drzavljan Republike Slovenije ali v Republiki Sloveniji nima stalnega
prebivaliS¢a, se lahko odvzamejo zaradi presaditve, kadar v to izrecno privoli oseba, ki je bila umrlemu
blizu s pisno izjavo, da ji ni znano, da je umrli darovanju nasprotoval.

14. Clen
(odvzem delov telesa mrtvega splavljenega zarodka)

(1) Deli telesa mrtvega splavljenega zarodka se lahko odvzamejo za presaditev pod pogojem, da je
Zenska, ki je zarodek nosila, v to pisno privolila, ko je dobila iz€rpna pojashila o namenu
nameravanega odvzema.

(2) Tkiva zarodka se lahko odvzamejo in uporabijo z odobritvijo Komisije za medicinsko etiko pri
Ministrstvu za zdravje.

(3) Zdravnik, ki opravi prekinitev nose¢nosti, ne sme sodelovati pri odvzemu ali presaditvi iz tega ¢lena
in ne sme biti povezan s temi postopki ali kakorkoli zainteresiran zanje. Zaradi nameravanega
odvzema ni dopustno spreminjati odloCitve, postopkov, €asa in drugih okolis¢in, povezanih s
prekinitvijo nosecnosti.

15. ¢len

(odvzem delov telesa umrle mladoletne osebe in umrle polnoletne osebe, ki ji je s sklepom sodisca
odvzeta poslovna sposobnost)

(1) Deli telesa umrle mladoletne osebe, ki ni pridobila popolne poslovne sposobnosti, in polnoletne
osebe, Ki ji je s sklepom sodid€a odvzeta poslovna sposobnost, se lahko odvzamejo zaradi presaditve,
samo Ce v to pisno privoli njen zakoniti zastopnik.

(2) Privolitev zakonitega zastopnika ni potrebna, ¢e je mladoletna oseba iz prejSnjega odstavka,
starejSa od 15 let, za Casa Zivljenja privolila v odvzem v skladu z 11. ¢lenom tega zakona, in €e je bila
sposobna razumeti pomen svoje izjave.



16. Clen
(odvzem delov telesa z dovoljenjem preiskovalnega sodnika)

Ce iz okoli&cin, ki so povzroCile smrt, izhaja, da bo zahtevana sodna obdukcija, se odvzem, ob
izpolnjenih pogojih za odvzem iz tega zakona, lahko opravi samo z dovoljenjem pristojnega
preiskovalnega sodnika.

3. Presaditev

17. €len
(obvescenost in privolitev prejemnika)
(1) Presaditev se lahko opravi le, ¢e je prejemnik pred presaditvijo v to pisno privolil.

(2) Privolitev mora biti svobodna in zavestna ter izoblikovana na podlagi primernega pojasnila o
naravi, namenu in poteku presaditve, verjetnosti njegovega uspeha in obi€ajnih tveganjih.

(3) Ce ni s tem zakonom drugade dolodeno, se za obve$&enost prejemnika, pojasnilno dolZnost,
privolitev prejemnika in uveljavljanje pravic prejemnikov, ki niso sposobni odlo¢anja o sebi, uporabljajo
doloébe zakona, ki ureja pravice pacientov.

(4) Ce je prejemnik oseba, mlaj$a od 18 let oziroma oseba, ki ni sposobna za razsojanje, se kljub
privolitvi zakonitega zastopnika presaditev ne sme opraviti, e prejemnik temu izrecno nasprotuje in e
je sposoben razumeti pomen svoje izjave.

18. Clen
(dostopnost presaditve)

(1) Odvzete dele telesa umrle osebe je treba uporabiti v skladu s pravili medicinske stroke. Pri tem je
treba ravnati po nacelih enakosti in pravicnega dostopa do tega nacina zdravljenja v skladu s
predpisom, ki ureja vodenje Cakalnih seznamov prejemnikov. V &akalnih seznamih se vodijo tudi
podatki iz 42. €lena tega zakona, podatki o izpolnjevanju meril, posebnih okolis€inah na strani
prejemnika in zaasnem umiku iz Cakalnega seznama. Podatki v ¢akalnih seznamih se hranijo pet let
od presaditve.

(2) Nacin izbire pacientov za zdravljenje s presaditvijo delov ¢loveskega telesa, nacin vodenja ¢akalnih
seznamov ter imunogenetska in medicinska merila za dodeljevanje predpiSe minister.

(3) V primeru sklenitve sporazuma z evropsko organizacijo za izmenjavo organov se glede nacina
izbire pacientov za zdravljenje s presaditvijo, nafina vodenja Cakalnih seznamov ter meril za
dodeljevanje organov, smiselno uporabljajo dolobe prejSnjega odstavka.

lll. KAKOVOST IN VARNOST ORGANOV

19. Clen
(sistem kakovosti in varnosti organov)

(1) Donorski in transplantacijski center vzpostavita, vzdrzujeta in posodabljata sistem kakovosti in
varnosti preskrbe z organi ali uni¢enje, ki temelji na nacelih dobre prakse.

(2) Standarde in tehni¢ne zahteve sistema kakovosti in varnosti preskrbe z organi ali uni¢enja
predpise minister.

20. ¢len



(dolocitev znacilnosti organov in darovalcev)

(1) Za zagotavljanje kakovosti in varnosti donorski center pred presaditvijo dolo¢i in v zbirko podatkov
o darovalcih iz 41. &lena tega zakona vpiSe naslednje znacilnosti vseh odvzetih organov in njihovih
darovalcev:

1.

osebno ime, datum rojstva, prebivaliS€e, ZZZS Stevilka ali izjiemoma drug osebni podatek, ki
osebo nedvoumno dolo€a, in nacionalna identifikacijska Stevilka,

donorski center in drugi splosni podatki,

vrsta darovalca,

krvna skupina,

spol,

vzrok smrti,

datum smrti,

datum rojstva ali ocenjena starost,

teza,

. viSina,

. intravenozna uporaba drog (zdaj ali v preteklosti),

. maligna neoplazija (zdaj ali v preteklosti),

. druge prenosljive bolezni (zdaj),

. testi za HIV, HCV in HBV,

. osnovni podatki za oceno delovanja darovanega organa.

(2) Ce to zahtevajo posebne okolis&ine primera, kot so klini¢no stanje prejemnika ali nejasni rezultati
preiskav, se lahko zdravstveni delavci in zdravstvene delavke (v nadaljnjem besedilu: zdravstveni
delavci), ki sodelujejo pri odvzemu ali presaditvi (zdravstveni tim), odlo€ijo za pridobitev naslednjih
dodatnih podatkov, €e so ti na razpolago:

1.

2.

kontaktni podatki donorskega centra, v katerem poteka odvzem, ki so potrebni za dodelitev in
sledljivost organov od darovalcev do prejemnikov in obratno;

podatki o darovalcu: demografski (kot so: obolevnost, smrtnost in drugi povezani podobni
podatki) in antropometri¢ni (kot so: obseg in mere telesa darovalca in drugi povezani podobni
podatki) podatki, ki so potrebni za potrditev ujemanja med darovalcem oziroma organom in
prejemnikom;

zdravstvena anamneza darovalca: zdravstvena anamneza darovalca, zlasti stanj, ki bi lahko
vplivala na primernost dolo€enega organa za presaditev in pomenila tveganje prenosa
bolezni;

fizi€ni in kliniéni podatki: podatki klini€nega pregleda, ki so potrebni za oceno fizioloSkega
stanja morebitnega darovalca, ter kakrSna koli odkrita stanja, ki so ostala neopazena med
pregledom zdravstvene anamneze darovalca in ki bi lahko vplivala na primernost organov za
presaditev ali bi lahko pomenila tveganje za prenos bolezni;

laboratorijski podatki: podatki, ki so potrebni za oceno funkcionalnih znacilnosti organov in za
odkrivanje potencialno prenosljivih bolezni in moZnih kontraindikacij v zvezi z darovanjem
organa;

slikovne preiskave: uporaba slikovnih preiskav, potrebnih za oceno anatomskega stanja
dolo¢enega organa za presaditev;

zdravljenje: zdravljenje, ki ga prejme darovalec in je pomembno za oceno delovanja
dolo¢enega organa ter primernost organa za darovanje, zlasti uporaba antibiotikov, inotropne
podpore ali zdravljenje s transfuzijo.

(3) Ce je v skladu z analizo tveganj in koristi v posameznem primeru v Zivljenjsko nevarnih nujnih
primerih pricakovana korist za prejemnika vecja od tveganja, ki ga predstavljajo nepopolni podatki, je
mogocCe organ za presaditev uporabiti tudi, kadar niso na voljo vsi najnujnejSi podatki iz prvega
odstavka tega Clena.

(4) Donorski centri in laboratoriji, vklju€eni v dolo¢anje znacilnosti organa in darovalca, sprejmejo
ustrezne operativne postopke za zagotovitev, da transplantacijski center pravo€asno prejme podatke o
znacilnostih organa in darovalca.



21. Clen
(zbiranje podatkov od zZivih darovalcev in oseb, ki so bile umrlemu blizu)

(1) Pri pridobivanju organov zivih darovalcev si mora donorski center prizadevati od darovalcev
pridobiti podatke iz prejdnjega Clena, potrebne za izpolnitev zahtev glede kakovosti in varnosti ter jim v
ta namen nuditi vse podatke, ki jih potrebujejo za razumevanje posledic darovanja.

(2) Pri pridobivanju organov umrlih darovalcev je treba, kadar je to mogoce, podatke iz prejSnjega
Clena za izpolnitev zahtev glede kakovosti in varnosti pridobiti od oseb, ki so bile umrlemu blizu.

(3) Zdravstveni tim ali zdravnik, ki zbira podatke iz tega Clena, vse osebe, od katerih se podatki
pricakujejo, seznani s pomenom hitrega posredovanja podatkov.

22. Clen
(testiranje organov)

Testiranje, ki je potrebno za doloanje znacilnosti organa in darovalca, se izvede v laboratoriju, ki
izpolnjuje pogoje za izvajanje preiskav na podrocju laboratorijske medicine, ima kvalificirano in
usposobljeno osebje ter prostore v skladu s predpisom, ki ga izda minister in ki dolo€a pogoje, ki jih
morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrocju laboratorijske medicine.

23. Clen
(konzerviranje in prevoz organov)
(1) Zdravnik, ki opravi odvzem, poskrbi za konzerviranje organa.

(2) Za prevoz organov, razen za premesScanje organa znotraj istega donorskega ali
transplantacijskega centra, je treba izpolnjevati naslednje pogoje:

1. organizacije, ki opravljajo prevoze organov, zagotovijo, da se organ med prevozom ne
poskoduje in da je €as prevoza primeren glede na vrsto organa;

2. vsebniki za prevoz organov so oznaceni z naslednjimi podatki:

navedba donorskega centra, v katerem je potekal odvzem organov, vkljuéno z njegovim

naslovom in telefonsko Stevilko;

navedba namembnega transplantacijskega centra, vklju¢no z njegovim naslovom in telefonsko

Stevilko;

izjava, da je v vsebniku organ z navedbo vrste organa in, kadar je potrebno, ali gre za levo ali

desno stran ter opomba »RAVNAJ PREVIDNO;

— priporoCeni pogoji prevoza, vkljuéno z navodili glede primerne temperature, na kateri mora biti
vsebnik, in poloZaja, v katerem mora biti vsebnik;

3. organi so opremljeni s poroCilom o znacilnostih organov in darovalcev.

(3) Nacin konzerviranja in postopke prevoza doloc¢i minister.
24. Clen

(kontrola v transplantacijskem centru)

Transplantacijski center pred zaCetkom presaditve organa preveri, ali:

— so znacilnosti organa in darovalca pripravljene v skladu z 20. ¢lenom tega zakona,
— so bili nacin konzerviranja in postopki prevoza organov iz prejSnjega ¢lena upostevani.

25. ¢len



(uni€enje)

Odvzeti organi, ki niso bili presajeni, se unicijo in uni¢enje dokumentira na nacin, ki ga predpiSe
minister.

26. Clen
(sledljivost)

(1) Donorski center, transplantacijski center in Slovenija-transplant, zaradi varnosti prejemnika in
prepreevanja zlorab, zagotovijo sledljivost tako, da hranijo vse potrebne podatke o preskrbi z organi
ali unienju, vkljuéno s podatki o znacilnostih organa in darovalca iz 20. ¢&lena tega zakona, v skladu z
roki iz 41., 42. in 43. Clena tega zakona. Navedeni podatki se lahko hranijo v elektronski obliki.

(2) Sistem sledljivosti predpiSe minister.
27. Clen
(poro€anje in obvladovanje hudih nezelenih dogodkov in hudih nezelenih reakcij)

(1) Donorski in transplantacijski centri Slovenija-transplant takoj sporocijo vsak hud nezelen dogodek
ali hudo nezeleno reakcijo, ki se nanasa na dolo¢enega darovalca ali prejemnika.

(2) Sistem za porocanje, raziskovanje, registracijo in poSiljanje podatkov o hudih nezelenih dogodkih,
ki lahko vplivajo na kakovost in varnost organov in so posledica preskrbe z organi ter o ugotavljanju
hudih nezelenih reakcij med presaditvijo ali po njej, dolo€enih v 35. €lenu tega zakona, predpise
minister.

(3) Slovenija-transplant zagotovi povezavo med sistemom za poroCanje iz prejSnjega odstavka in
sistemom za poroc€anje, vzpostavljenim na podlagi Direktive 2004/23/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 31. marca 2004 o doloc€itvi standardov kakovosti in varnosti, darovanja, pridobivanja,
testiranja, predelave, konzerviranja, shranjevanja in razdeljevanja ¢loveskih tkiv in celic (UL L §t. 102 z
dne 7. 4. 2004, str. 48), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (ES) §t. 596/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 18. junija 2009 o prilagoditvi nekaterih aktov, za katere se uporablja postopek iz ¢lena
251 Pogodbe, Sklepu Sveta 1999/468/ES glede regulativhega postopka s pregledom — Prilagoditev
regulativnemu postopku s pregledom — Cetrti del (UL L §t. 188 z dne 18. 7. 2009, str. 14).

28. Clen
(zdravstveno osebje, prostori, materiali in oprema)

(1) Zdravstveno osebje, ki izvaja postopke preskrbe z organi ali uniCenja, mora biti ustrezno
kvalificirano in usposobljeno s pravo€asnimi in rednimi programi izobrazevanja in usposabljanja.

(2) Vsebino programov izobrazevanja in usposabljanja za posamezne postopke preskrbe z organi ali
uni¢enja predpiSe minister.

(3) Donorski center zagotovi:

— da se postopki izbire in ocene darovalca in organa izvajajo s svetovanjem in pod vodstvom
zdravnika,

— da se odvzem organov izvaja v operacijskih dvoranah, ki so oblikovane, zgrajene, vzdrzevane in
upravljane v skladu s standardi in najboljSo medicinsko prakso, da se zagotovita kakovost in
varnost odvzetih organov,

— da sta material in oprema, ki se uporabljata pri odvzemu organov, v skladu s predpisom iz
Cetrtega odstavka 37. Clena tega zakona ter s standardi in smernicami o sterilizaciji medicinskih
pripomockov.

29. ¢len



(varstvo osebnih podatkov, zaupnost in varnost obdelave)

(1) Podatki o darovalcu in prejemniku so poklicna skrivnost. Podatkov o umrlem darovalcu ni
dovoljeno sporo€iti prejemniku, podatkov o prejemniku pa ne druZini in sorodnikom umrlega darovalca.

(2) Zdravnik, ki zdravi prejemnika, in centralni transplantacijski koordinator imata dostop do podatkov o
zdravstvenem stanju darovalca, kadar je to potrebno iz zdravstvenih razlogov.

(3) Z namenom varstva osebnih podatkov in sledljivosti, se pri posredovanju podatkov o darovalcih in
prejemnikih uporablja nacionalna identifikacijska Stevilka.

(4) Podrobno ureditev nacionalne identifikacijske Stevilke predpiSe minister.
30. €len
(spremljanje zivih darovalcev in prejemnikov)

Donorski center in transplantacijski center vzpostavita zbirki podatkov iz 41. in 42. Clena tega zakona
tudi z namenom nadaljnjega spremljanja zivih darovalcev, ter identifikacije, poro€anja in nadzora vseh
hudih neZelenih dogodkov, ki bi lahko vplivali na kakovost in varnost prejemnika, kot tudi kakrsnihkoli
hudih neZelenih reakcij pri Zivem darovalcu, ki so lahko posledica darovanja.

IV. IZMENJAVA ORGANOV IN PODATKOV

31. Clen
(izmenjava podatkov)

(1) Slovenija-transplant, donorski center, transplantacijski center in pristojni ali pooblas€eni organi
drzave ¢lanice Evropske unije si med seboj izmenjujejo podatke po naslednjem postopku:
— nemudoma v pisni obliki elektronsko ali po telefaksu,
— Vv jeziku, ki ga razumeta poSiljatelj in prejemnik, ali e to ni mogoce, v medsebojno
dogovorjenem jeziku ali v angle&cini;
— z navedbo datuma in uro prenosa podatkov, ki so evidentirani in na zahtevo razpoloZljivi,
— skupaj s kontaktnimi podatki o odgovorni osebi za poSiljanje podatkov in opozorilom: "Vklju€uje
osebne podatke, ki jih je treba za&dititi pred nepooblas&enim razkritiem ali dostopom.".

(2) V nujnih primerih se podatki lahko izmenjujejo v ustni obliki, zlasti podatki iz 32. in 34. ¢lena tega
zakona. Ustnemu posredovanju podatkov mora slediti prenos podatkov v pisni obliki.

(3) Pristojni ali pooblas€eni organi drzav €lanic Evropske unije morajo potrditi prejem podatkov iz
prvega odstavka tega ¢lena.

(4) Imenovano osebje v pristojnih ali pooblas€enih organih drzav ¢lanic Evropske unije mora biti v
nujnih primerih za prejem in posredovanje podatkov dosegljivo 24 ur na dan, sedem dni na teden.

32. Clen
(izmenjava organov s tretjimi drzavami)

(1) Ce za posamezen organ v Republiki Sloveniji ali evropski organizaciji za izmenjavo organov, s
katero je sklenjen sporazum, ni mogoc¢e najti ustreznega prejemnika, se lahko organ ponudi ustrezni
organizaciji v drzavi Clanici Evropske unije ali v tretji drzavi s katero je vzpostavljeno vzajemno
sodelovanje pri izmenjavi organov.

(2) Slovenija-transplant lahko z namenom nadzora nad izmenjavo organov s tretjimi drzavami sklene



sporazume s pristojnimi in pooblad€enimi organi v tretjih drzavah.

(3) Za nadzor nad izmenjavo organov s tretjimi drzavami lahko Slovenija-transplant pooblasti evropsko
organizacijo za izmenjavo organov.

(4) lzmenjava organov iz prvega odstavka tega ¢lena je dovoljena, Ce:

— je organe mogoce slediti od darovalca do prejemnika in obratno;
— organi izpolnjujejo zahteve glede kakovosti in varnosti, kot jih dolo€a ta zakon.

33. Clen
(podatki o znacilnostih organa in darovalca pri izmenjavi organa)

(1) Slovenija-transplant pred izmenjavo organa poslje pristojnemu ali pooblaS¢enemu organu drzave
¢lanice prejemnice podatke o znacilnostih odvzetega organa in darovalca v skladu z 20. ¢lenom tega
zakona, ki jih je zbral donorski center. Ce je Republika Slovenija drzava &lanice prejemnica, Slovenija-
transplant navedene podatke pridobi od pristojnega ali pooblas¢enega organa drZave Clanice izvora.

(2) Kadar doloceni podatki iz prejSnjega odstavka ob prvem posSiljanju niso na voljo in se pridobijo
naknadno, se zagotovi pravoCasen prenos teh podatkov, da se lahko upoStevajo pri medicinskih
odlocitvah, in sicer tako, da jih Slovenija-transplant posreduje pristojnemu ali pooblas€éenemu organu
drzave Clanice prejemnice ali jih, €e je Republika Slovenija drzava ¢lanica prejemnica, od tega organa
pridobi. Izmenjava podatkov lahko poteka tudi neposredno med donorskim centrom drZzave ¢&lanice
izvora in transplantacijskim centrom drzave €¢lanice prejemnice.

34. Clen
(podatki o sledljivosti organa pri izmenjavi organa)

(1) Kadar je Republika Slovenija drzava clanica izvora, Slovenija-transplant obvesti pristojni ali
pooblasdc€eni organ drZzave Clanice prejemnice o:

— specifikaciji organa;

— nacionalni identifikacijski Stevilki darovalca;

— datumu odvzema organa;

— naslovu in kontaktnih podatkih donorskega centra;

ter od pristojnega ali poobladéenega organa pridobi podatke o:

— nacionalni identifikacijski Stevilki prejemnika ali, ¢e organ ni bil presajen, o koné&ni uporabi
organa;

— datumu presaditve organa;

— naslovu in kontaktnih podatkih transplantacijskega centra drzave Clanice prejemnice.

(2) Kadar je Republika Slovenija drzava ¢lanica prejemnica, Slovenija-transplant od pristojnega ali
pooblas¢enega organa drZzave Clanice izvora pridobi podatke o:

— specifikaciji organa;

— nacionalni identifikacijski Stevilki darovalca;

— datumu odvzema organa;

— naslovu in kontaktnih podatkih donorskega centra drzave €lanice prejemnice;

ter obvesti pristojni ali pooblas¢eni organ drzave ¢lanice izvora o:

— nacionalni identifikacijski Stevilki prejemnika ali, e organ ni bil presajen, o
— kon¢éni uporabi organa;



— datumu presaditve organa;
— naslovu in kontaktnih podatkih transplantacijskega centra v Republiki Sloveniji.

35. Clen
(poro€anje o hudih nezelenih dogodkih in hudih nezelenih reakcijah)

Pri izmenjavi organov pristojni ali pooblas€eni organi drzav Clanic Evropske unije izvedejo nasledniji
postopek:

1. kadar je Slovenija-transplant obves€en o hudem nezelenem dogodku ali hudi nezeleni reakciji, za
katero sumi, da je povezana z organom, ki ga je prejemnik prejel iz druge drzave Clanice Evropske
unije, o tem takoj obvesti pristojni ali pooblaseni organ drZzave Clanice izvora in mu poSlje prvo
porocilo z naslednjimi podatki:

— podatek, da je poroCevalka Republika Slovenija,

— identifikacijska Stevilka porocila: drzava (ISO)/nacionalna Stevilka,

— kontaktni podatki Slovenija-transplant: telefon, e-posta in telefaks, ¢e je na voljo,

— center/organizacija, ki poro€a

— kontaktni podatki kontaktne osebe (transplantacijski center/donorski center): telefon, e-posta in

telefaks, Ce je na voljo

— datum in ura porodila,

— drzava ¢lanica izvora,

— nacionalna identifikacijska Stevilka darovalca,

— vse drzave Clanice prejemnice (Ce so znane)

— nacionalne identifikacijske Stevilke prejemnikov,

— datum in ¢as pojava hudega neZelenega dogodka ali hude neZelene reakcije,

— datum in ¢as ugotovitve hudega nezelenega dogodka ali hude nezelene reakcije,

— opis hudega neZelenega dogodka ali hude nezelene reakcije,

— takojsnji/predlagani ukrepi.

2. Ce je Slovenija-transplant obveS€en o hudem nezelenem dogodku ali hudi nezeleni reakciji, za
katero obstoja sum, da je povezana z darovalcem organov, ki so bili poslani tudi v druge drzave
Clanice Evropske unije, o tem takoj obvesti pristojne ali pooblad€ene organe vseh drzav ¢lanic
prejemnic in jim poslje prvo poroc€ilo s podatki iz prejSnje tocke;
3. ¢e so po poslanem prvem poro€ilu iz 1. toCke tega ¢lena na voljo dodatni podatki, se ti takoj
posljejo;
4. Slovenija-transplant v treh mesecih po prvem porocilu, poslanem v skladu s 1. in 2. to¢ko tega
¢lena, poslje pristojnim ali pooblas¢enim organom vseh drzav &lanic prejemnic ali drzav ¢lanic izvora,
skupno konéno porocilo z naslednjimi podatki:

— podatek, da je poroCevalka Republika Slovenija,

— identifikacijska Stevilka porocila: drzava (ISO)/nacionalna Stevilka,

— kontaktni podatki o poroCevalcu: telefon, e-posta, telefaks, ¢e je na voljo,

— datum in ura porodila,
identifikacijske Stevilke prvih porocil,
— opis primera,
— udeleZene drzave Clanice Evropske unije,
— rezultat preiskave in kon¢ne ugotovitve,
— sprejeti preventivni in popravni ukrepi,
— zaklju€ek in po potrebi nadaljnji ukrepi.

36. Clen
(evropske organizacije za izmenjavo organov)
Slovenija-transplant lahko sklene sporazum z evropskimi organizacijami za izmenjavo organov pod

pogojem, da takdne organizacije zagotavljajo izpolnjevanje zahtev iz tega zakona, in te organizacije
med drugim pooblasti za:



— izvajanje dejavnosti, ki jih predvideva okvir za kakovost in varnost organov iz tega zakona;
— posebne naloge v zvezi z izmenjavo organov v drzave ¢lanice Evropske unije in tretje drzave ter
iz njih v Republiko Slovenijo.

V. ORGANIZACIJSKE DOLOCBE

37. Clen
(dovoljenje za opravljanje dejavnosti pridobivanja in presaditve)

(1) Dejavnosti pridobivanja in presaditev lahko izvajajo donorski centri in transplantacijski centri, ki
imajo za to dejavnost dovoljenje Ministrstva za zdravje (v nadaljnjem besedilu: ministrstvo).

(2) Donorski center lahko izvaja dejavnost pridobivanja, transplantacijski center pa dejavnost
presaditev le v obsegu in pod pogoji, doloCenimi s tem zakonom in izdanim dovoljenjem.

(3) Ce indpekcijski nadzor pokaze, da donorski center ali transplantacijski center ne izpolnjuje zahtev,
dolo¢enih s tem zakonom in izdanim dovoljenjem, ministrstvo odvzame Zze izdano dovoljenje. O
izdanih in odvzetih dovoljenjih ministrstvo obvesc¢a Slovenija-transplant.

(4) Kadrovske, prostorske, tehni¢ne in druge pogoje za izvajanje dejavnosti pridobivanja in presaditev
predpise minister.

38. Clen
(transplantacijski koordinatoriji)

(1) Minister na predlog donorskega centra in s soglasjem Slovenija-transplant med zdravniki z
izkudnjami s podroc¢ja dejavnosti pridobivanja in presaditve imenuje odgovorno osebo - bolniSniénega
transplantacijskega koordinatorja, ki organizira in usklajuje delo znotraj donorskega in
transplantacijskega centra, skrbi za povezavo s Slovenija-transplant in je odgovoren, da se preskrba z
organi in uniéenje izvajata v skladu z zakonom.

(2) Za usklajevanje postopkov med donorskimi in transplantacijskimi centri ter postopkov v zvezi z
izmenjavo organov in uni¢enjem Slovenija-transplant med zdravstvenimi delavci in zdravstvenimi
sodelavci izbere centralne transplantacijske koordinatorje ter poskrbi za njihovo izobrazevanje in
usposabljanje s podrocja dejavnosti pridobivanja in presaditve.

(3) Transplantacijski center med zdravstvenimi delavci z izkuSnjami s podrocja dejavnosti pridobivanja
in presaditve imenuje kliniénega transplantacijskega koordinatorja, ki skrbi za organizacijo priprave
prejemnikov, za vpis na cakalni sezham prejemnikov ter redne zdravstvene preglede moznih
prejemnikov in prejemnikov.

(4) NatancnejSe naloge transplantacijskih koordinatorjev iz tega €lena predpise minister.
39. Clen
(Slovenija-transplant)

(1) Slovenija-transplant je javni zavod, ki v zvezi s preskrbo z organi in uni€enjem na drzavni ravni kot
pristojni organ opravlja naloge iz 40. ¢lena tega zakona in v skladu z aktom o ustanovitvi zavoda.

(2) Ustanoviteljica Slovenija-transplant je Republika Slovenija, ustanoviteljske pravice pa uresniCuje
Vlada Republike Slovenije.

(3) Sredstva za delovanje Slovenija-transplant se zagotovijo iz drzavnega proracuna in drugih virov v
skladu z aktom o ustanovitvi zavoda



40. ¢len

(naloge Slovenija-transplant)

(1) Slovenija-transplant opravlja naslednje naloge:

1.

2.

ok

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

strokovni nadzor s svetovanjem donorskim in transplantacijskim centrom v zvezi z
vzpostavitvijo in posodabljanjem sistema za kakovost in varnost organov;

imenovanje pooblas€enih oseb iz drugega odstavka 11. ¢lena tega zakona za zbiranje
opredelitev darovalcev za €asa Zivljenja;

upravljanje sistema za poro€anje o hudih neZelenih dogodkih in hudih nezelenih reakcijah ter
obvladovanje takih primerov, v skladu s predpisom iz drugega odstavka 27. ¢lena tega
zakona;

vodenje ¢akalnih seznamov prejemnikov iz 18. ¢lena tega zakona;

izdajanje ustreznih strokovnih smernic donorskim in transplantacijskim centrom, ki so vklju€eni
v katerokoli stopnjo postopka od darovanja do presaditve ali uni¢enja;

nadzor nad izmenjavo organov z drugimi drzavami ¢lanicami Evropske unije in tretjimi
drzavami;

vzpostavitev in upravljanje centralnega registra iz prvega odstavka 43. ¢lena tega zakona;
vodenje evidence o dejavnosti donorskih in transplantacijskih centrov, vkljuéno s Stevilom Zivih
in mrtvih darovalcev, o vrstah in Stevilu odvzetih in presajenih ali drugace odstranjenih
organov v skladu s tem zakonom in predpisi o varstvu osebnih podatkov;

vzpostavitev sistema dodeljevanja in uporabe nacionalne identifikacijske Stevilke;

. vzpostavitev in upravljanje zbirke podatkov o opredeljenih darovalcih iz drugega odstavka 43.

Clena tega zakona;

vzpostavitev in upravljanje evidence o izdanih dovoljenjih donorskim in transplantacijskim
centrom ter evidence o bolniSni¢nih transplantacijskih koordinatorjih, centralnih
transplantacijskih koordinatorjih in kliniénega transplantacijskega koordinatorja iz Cetrtega
odstavka 43. ¢lena tega zakona;

usklajevanje delovanja donorskih in transplantacijskih centrov ter transplantacijskih
koordinatorjev;

dograjevanije in vzdrzevanje osrednjega informacijskega sistema za dejavnost pridobivanja,
presaditve in unienja;

zagotavljanje dograjevanja registra nesorodnih darovalcev kostnega mozga v sodelovanju z
Zavodom Republike Slovenije za transfuzijsko medicino;

sodelovanje pri prou¢evanju medicinskih, pravnih, eti¢nih, ekonomskih in socialnih vpradanj
pridobivanja in presaditve;

koordinacija dejavnosti pridobivanja, presaditve in uni¢enja med donorskimi in
transplantacijskimi centri, laboratoriji, izvajalci prevoza organov, evropsko organizacijo za
izmenjavo organov, s katero je sklenjen sporazum, in mednarodnimi organizacijami za
izmenjavo organov;

zagotavljanje 24 urne dosegljivosti centralnih transplantacijskih koordinatorjev;

seznanjanje javnosti s pomenom darovanja za ¢asa Zivljenja in po smrti zaradi presaditve
drugi osebi;

priprava in objava letnega porocila o dejavnostih preskrbe z organi na drZzavni ravni in
porocanje pristojnim organom Evropske unije ali drzavam ¢lanicam Evropske unije.

(2) Naloge iz 1. toCke prejSnjega odstavka izvaja Slovenija-transplant kot javno pooblastilo, njihovo
izvajanje pa nadzira ministrstvo.

V1. EVIDENCE NA PODROCJU ODVZEMA IN PRESADITVE

41. ¢len

(zbirka podatkov v donorskem centru)



(1) Donorski center za zagotavljanje sledljivosti organov in izvajanje drugih nalog po tem zakonu vodi
zbirko podatkov o darovalcih.

(2) Zbirka iz prejSnjega odstavka vsebuje podatke o:

identifikaciji darovalca (osebno ime, datum rojstva, prebivalis¢e, ZZZS Stevilka ali iziemoma
drug osebni podatek, ki osebo nedvoumno dolo€a, podatek o veljavnosti zdravstvenega
zavarovanja in nacionalna identifikacijska Stevilka);

znacilnostih organa in darovalca v skladu z 20. ¢lenom tega zakona;

privolitvi ali preklicu privolitve Zivega darovalca v skladu z 8. ¢lenom tega zakona;

opredelitvi darovalca v skladu z 11. ¢lenom tega zakona;

morebitnem soglasju Eticnhe komisije za presaditve in ugotovitvah komisije za ugotavljanje
mozganske smrti;

razgovoru z osebo, ki je umrlemu blizu (osebno ime, naslov, telefon, razmerje do umrlega,
vsebina razgovora) v skladu 12. in 13. ¢lenom tega zakona;

osebno ime, naslov in telefon izbranega osebnega zdravnika umrlega darovalca;

odvzemu, konzerviranju in prevozu organa;

transplantacijskem centru, ki je opravil presaditev;

. spremljanju zdravstvenega stanja Zivega darovalca po odvzemu, in so podatki v neposredni

zvezi z odvzemom organa;

. hudih nezelenih dogodkih in hudih neZelenih reakcijah z analizo vzroka in posledic;
. unicenju;
. druge zdravstvene podatke, ki so potrebni za zagotavljanje sledljivosti organa.

(3) Donorski center pridobiva podatke o zdravstvenem stanju neposredno od darovalca, ali od
izvajalcev zdravstvene dejavnosti, ki razpolagajo s temi podatki.

(4) Podatki iz tega ¢lena se hranijo 30 let od odvzema organa.

42. ¢len

(zbirka podatkov v transplantacijskem centru)

(1) Transplantacijski center za izvajanje presaditev in zagotavljanje sledljivosti organov ter izvajanje
drugih nalog po tem zakonu vodi zbirko podatkov o prejemnikih.

(2) Zbirka iz prejSnjega odstavka vsebuje podatke o:

1.

N

© N OA W

9.
10.

identifikaciji prejemnika (osebno ime, datum rojstva, prebivalis¢e, ZZZS Stevilka ali iziemoma
drug osebni podatek, ki nedvoumno dolo¢a posameznika, podatek o veljavnosti
zdravstvenega zavarovanja in nacionalna identifikacijska Stevilka);

starosti, spolu, zdravstveni in druzinski anamnezi ter vedenju v preteklosti, v obsegu, ki
zadoSc¢a za uporabo meril za vklju€itev na ¢akalni seznam prejemnikov;

uvrstitvi na ¢akalni seznam prejemnikov;

rezultatih telesnega pregleda;

klinicnih podatkih, rezultatih laboratorijskih testov in rezultatih drugih opravljenih testov;
privolitvi za presaditev v skladu s 17. ¢lenom tega zakona;

presajenih organih;

spremljanju zdravstvenega stanja prejemnika po presaditvi, in so podatki v neposredni zvezi s
presaditvijo organa;

unicenju;

hudih neZelenih dogodkih in hudih neZelenih reakcijah z analizo vzroka in posledic.

(3) Podatki iz tega €lena se hranijo 30 let od presaditve ali uni¢enja organa.

43. ¢len

(sporoCanje podatkov v centralni register)

(1) Vse podatke o darovalcih in prejemnikih, odvzetih, presajenih in uni€¢enih organih, donorski centri



in transplantacijski centri sporo€ajo Slovenija-transplant, ki za potrebe sploSnega usklajevanja te
dejavnosti pridobivanja, presaditve in uniCenja ter usklajevanja konkretnega odvzema in presaditve,
vodenja ¢akalnih seznamov prejemnikov, dodeljevanja in izmenjave organov, zagotavljanja sledljivosti,
obvladovanja hudih neZelenih dogodkov in hudih neZelenih reakcij, nadzora nad dejavnostjo
pridobivanja in presaditve ter v statisticne namene vzpostavi in upravlja centralni register:

— darovalcev s podatki iz 41. €lena tega zakona;
— prejemnikov s podatki iz prejSnjega ¢lena.
(2) Slovenija-transplant za namen odvzema po smrti darovalca vzpostavi in upravlja tudi zbirko

podatkov o opredeljenih darovalcih s podatki iz tretjega odstavka 11. ¢lena tega zakona.

(3) Podatke iz prejSnjega odstavka pridobi Slovenija-transplant neposredno od darovalcev, na katere
se podatki nanasajo ali od oseb, pri katerih lahko darovalec poda pisno opredelitev iz 11. ¢lena tega
zakona.

(4) Slovenija-transplant zaradi nadzora nad izvajanjem postopkov pridobivanja, presaditve in uni¢enja
vzpostavi in upravlja evidenco o izdanih dovoljenjih donorskim centrom in transplantacijskim centrom
ter evidenco o bolni$ni¢nih transplantacijskih koordinatorjih, centralnih transplantacijskih koordinatorjih
in klinicnega transplantacijskega koordinatorja iz 38. Clena tega zakona s podatki o identifikaciji
(osebno ime, delodajalec, delovno mesto), kontaktnimi podatki (telefon in elektronski naslov), podatki
o strokovni izobrazbi in datumu imenovanja.

(5) Podatki iz centralnega registra iz prvega odstavka tega ¢lena se hranijo Se deset let po smrti ali
100 let od rojstva darovalca in prejemnika.

(6) Slovenija-transplant za potrebe notranje obdelave in izmenjave osebnih podatkov darovalcev in
prejemnikov uporablja le nacionalno identifikacijsko Stevilko.

VIl. NADZOR NAD IZVAJANJEM ZAKONA

44. Clen
(nadzor)

(1) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem tega zakona opravlja Zdravstveni inSpektorat Republike
Slovenije.

(2) Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije izvaja redni nadzor nad donorskimi in
transplantacijskimi centri pri izvajanju dejavnosti preskrbe z organi ali uniCenja, da se preveri
izpolnjevanje zahtev iz tega zakona.

(3) Ce inspekcijski nadzor pokaZe, da niso izpolnjene zahteve iz tega zakona, lahko Zdravstveni
inSpektorat Republike Slovenije donorskim in transplantacijskim centrom:

— odredi odpravo nepravilnosti, ugotovljenih pri izvajanju inSpekcijskega nadzora;

— prepove nedovoljeno ogladevanje potrebe po delih telesa in razpoloZljivosti delov telesa;
— prepove izvajanje dejavnosti v delu, v katerem so ugotovljene nepravilnosti.

45. Clen
(prekrskovni organ)
(1) Prekrskovni organ po tem zakonu je Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije.

(2) Postopek o prekrsku vodi in o njem odlo€a organ iz prejSnjega odstavka na podlagi predpisov, ki



urejajo njegovo delovanje v okviru pristojnosti, ki jih ima v skladu s tem zakonom.

VIil. KAZENSKE DOLOCBE

46. Clen
(kazenske dolocbe)
(1) Z globo od 600 do 6.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, ki:

1. ravna v nasprotju s tretjim odstavkom 4. ¢lena tega zakona;

izvede testiranje v nasprotju s pogoji iz 22. ¢lena tega zakona;

2. opravi prevoz in konzerviranje organov v nasprotju s prvim in drugim odstavkom 23. ¢lena
tega zakona;

—_

3. ne unici odvzetih organov, ki niso bili presajeni, na nacin, dolo€en v 25. ¢lenu tega zakona;

4. ne zagotavlja sledljivosti v skladu s prvim odstavkom 26. ¢lena tega zakona;

5. takoj ne sporoci Slovenija-transplant vsakega hudega nezelenega dogodka ali hude nezelene
reakcije v skladu s prvim odstavkom 27. ¢lena tega zakona;

6. ne izvaja postopkov preskrbe z organi v skladu s tretjim odstavkom 28. ¢lena tega zakona;

7. posreduje podatke o darovalcih in prejemnikih v nasprotju s tretjim odstavkom 29. ¢lena tega
zakona;

8. priizmenjavi organov ne izvede postopka v skladu s 1., 2. in 3. toc¢ko 35. ¢lena tega zakona;

9. opravlja dejavnost pridobivanje in presaditev organov v nasprotju s prvim in drugim odstavkom
37. Clena tega zakona;

10. vseh podatkov o darovalcih in prejemnikih ter o odvzetih ali uni€¢enih organih ne sporoca
Slovenija-transplant v skladu s prvim odstavkom 43. ¢lena tega zakona.

(2) Z globo od 400 do 3.000 eurov se za prekrsek iz prejSnjega odstavka kaznuje samostojni podjetnik
posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 200 do 2.000 eurov se za prekrsek iz prvega odstavka tega ¢lena kaznuje odgovorna
oseba pravne osebe, odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika ali odgovorna oseba
posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost.

(4) Z globo od 200 do 2.000 eurov se za prekrsek iz 1. tocke prvega odstavka tega €lena kaznuje
posameznik.

IX. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE
47. ¢len
(izdaja podzakonskih predpisov)

(1) Minister izda podzakonske predpise po tem zakonu v Sestih mesecih od dneva uveljavitve tega
zakona.

(2) Do uveljavitve podzakonskih predpisov iz prejSnjega odstavka se, kolikor niso v nasprotju s tem
zakonom, uporabljajo naslednji podzakonski predpisi:

1. Pravilnik o medicinskih merilih, nacinu in postopku ugotavljanja mozganske smrti ter sestavi
komisije za ugotavljanje mozganske smrti (Uradni list RS, §t. 70/01),

2. Pravilnik o postopku obves€anja o smrti oseb, ki pridejo v postev kot dajalci delov ¢loveskega
telesa zaradi presaditve (Uradni list RS, §t. 85/01),

3. Pravilnik o sestavi, nac¢inu imenovanja in pravilih za delovanje Eti¢ne komisije za presaditve
(Uradni list RS, §t. 30/02),

4. Pravilnik o nacinu vodenja €akalnih seznamov ter imunogenetska in medicinska merila za
dolocitev vrstnega reda in izbiro prejemnika delov ¢loveSkega telesa (Uradni list RS, §t. 70/03



in 121/04),

5. Pravilnik o nadinu vodenja evidenc opravljenih odvzemov in presaditev delov ¢loveSkega
telesa (Uradni list RS, st. 70/03),

6. Pravilnik o na€inu povezovanja s sorodnimi tujimi in mednarodnimi organizacijami in izmenjavi
delov CloveSkega telesa z drugimi drzavami (Uradni list RS, t. 70/03),

7. Pravilnik o nacinu delovanja in pogojih za razvoj nacionalnega programa zdravljenja s
presaditvijo krvotvornih mati¢nih celic in na€inu delovanja registra nesorodnih dajalcev
krvotvornih mati¢nih celic (Uradni list RS, st. 75/03),

8. Pravilnik o nacinu varstva osebnih podatkov dajalcev in prejemnikov delov ¢loveSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, §t. 75/03),

9. Pravilnik o postopkih zbiranja, shranjevanja in uporabe krvotvornih mati¢nih celic (Uradni list
RS, st. 104/03),

10. Pravilnik o na€inu shranjevanja in prevoza delov ¢loveSkega telesa, namenjenih za presaditev
(Uradni list RS, §t. 70/03),

11. Navodilo o postopkih in dejavnostih na podro€ju pridobivanja darovalcev delov ¢loveSkega
telesa zaradi presaditve (Uradni list RS, §t. 131/03).

48. Clen
(spremembe Zakona o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje)

(1) V Zakonu o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list RS,
§t. 61/07) se v Cetrtem odstavku 2. ¢lena tocka c) spremeni tako, da se glasi:

»c) organe ali dele organov, €e se uporabljajo za isti namen kot cel organ v ¢loveSkem telesu, kar
ureja zakon, ki ureja pridobivanje in presaditev delov CloveSkega telesa zaradi zdravljenja«.

(2) V prvem odstavku 3. ¢lena se kratici »ZOPDCT« in »ZOPCDT« nadomestita z besedilom »zakon,
ki ureja pridobivanje in presaditev delov ¢loveSkega telesa zaradi zdravljenja« v ustreznem sklonu.

(3) V 19. tocki 4. ¢lena, prvem odstavku 12. ¢lena, drugem odstavku 14. ¢lena, tretjiem odstavku 15.
¢lena in v sedmi alineji prvega odstavka 39. ¢lena se kratica »ZOPDCT« nadomesti z besedilom

»zakon, ki ureja pridobivanje in presaditev delov ¢loveSkega telesa zaradi zdravljenja« v ustreznem
sklonu.

49. Clen
(prenehanje veljavnosti)

(1) Z dnem uveljavitve tega zakona preneha veljati Zakon o odvzemu in presaditvi delov ¢lovesSkega
telesa zaradi zdravljenja (Uradni list RS, st. 12/00).

(2) Z dnem uveljavitve tega zakona preneha veljati Pravilnik o natan¢nejSih pogojih za izvajanje
odvzema in presaditve delov Cloveskega telesa zaradi zdravljenja (Uradni list SRS, §t. 21/86 in 28/86
- popr.).

50. ¢len
(dovoljenje za opravljanje dejavnosti)

(1) Steje se, da donorski centri in transplantacijski centri, ki Ze do sedaj izvajajo dejavnost pridobivanja
in presaditve organov, opravljajo to dejavnost po tem zakonu.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek donorski centri in transplantacijski centri uskladijo dejavnost
pridobivanja in presaditve organov z dolo¢bami tega zakona v Sestih mesecih od dneva uveljavitve
tega zakona.



51. ¢len

(zacetek veljavnosti in uporabe)

Ta zakon zacne veljati trideseti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, tretji odstavek 29.
Clena in 8. to¢ka prvega odstavka 46. ¢lena tega zakona pa se za¢neta uporabljati Sest mesecev od
dneva uveljavitve tega zakona.



Ill. OBRAZLOZITEV
K 1. ¢lenu:

Predlagani zakon v tem &lenu dolo€a predmet urejanja. To je pridobivanje delov ¢lovesdkega telesa od
Zive ali umrle osebe in presaditev delov ¢loveSkega telesa v telo druge osebe zaradi zdravljenja ter
pogoje za izvajanje teh dejavnosti, s posebnim poudarkom na spostovanju svobode osebnosti in
drugih osebnostnih pravic. Pri tem izklju€uje odvzem delov EloveSkega telesa v znanstvene ali uéne
namene, kar naj bi uredili drugi predpisi.

Hkrati predlagani zakon v tem ¢lenu dolo€a, da se v zakonu urejajo tudi standardi kakovosti in varnosti
za CloveSke organe, ki so namenjeni za presaditev v Clovesko telo tako, da se zagotovi visoka raven
varovanja zdravja ljudi, kot zahteva od drzav clanic Evropske skupnosti Direktiva 2010/53/EU
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. julija 2010 o standardih kakovosti in varnosti Cloveskih
organov, namenjenih za presaditev (UL L §t. 243, z dne 16. 9. 2010), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva
2010/53/EV).

Ker so morale drzave €lanice do 10. aprila 2014 v svoj pravni red implementirati tudi Izvedbeno
direktivo Komisije 2012/25/EU z dne 9. oktobra 2012 o postopkih za posiljanje informacij pri izmenjavi
Cloveskih organov za presaditev med drzavami ¢lanicami (UL L §t. 275 z dne 10. 10. 2012, str. 27), (v
nadaljnjem besedilu: Direktiva 2010/25/EU), predlagani zakon v tem &lenu dolo¢a, da zakon ureja tudi
izmenjavo organov za presaditev med drzavami ¢lanicami.

K 2. ¢lenu:

V tem Cclenu je doloCeno podro€je uporabe zakona in izjeme. Predlagani zakon se uporablja na
podrocju kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, ki so namenjeni za darovanje, testiranje, dolo¢anje
znacilnosti, pridobivanje, konzerviranje, prevoz in presajanje organov v telo druge osebe z namenom,
da se ta oseba pozdravi ter raziskav na organih, namenjenih za presaditve.

Dolocbe predlaganega zakona pa se ne uporabljajo za odvzem krvi in krvnih pripravkov, standarde
kakovosti in varnosti Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, ter darovanje, odvzem
shranjevanje in uporabo reproduktivnih celic, ki so urejeni v posebnih predpisih.

K 3. ¢lenu

V tem €lenu so natan¢no opisani posamezni pojmi, ki so uporabljeni v predlaganem zakonu.

V 19. tocCki prvega odstavka so opredeljene osebe, ki so umrlemu blizu in med temi so nasteti tudi
starsi in otroci. V skladu s predpisi, ki urejajo druzinska razmerja, se med starSe Stejejo tudi posvaojitel;i
in med otroke tudi posvojenci.

K 4. ¢lenu
V tem &lenu so opredeljena nacela, ki urejajo darovanje. Eno temeljnih nacel je nacelo prostovoljnosti,
kajti donorstvo mora izhajati izklju€no iz altruisticnih nagibov.

Drugo vodilno nacelo je, naCelo neplacnosti, kar izvira Ze iz sploSnega nacela civilnega prava, po
katerem se z deli CloveSkega telesa ne trguje in pomeni, da za odvzete dele CloveSkega telesa ni
dopustno dati niti prejeti nobenega placila ali druge premozenjske ali nepremoZenjske koristi. Pravilo
neplacnosti pa ni v nasprotju s pravico darovalca, da prejme nadomestilo za izgubo zasluzka ter
poravnavo drugih stroSkov, ki so mu nastali zaradi odvzema dela telesa, kar pa ne pomeni placila za
odvzet del telesa. Pri tem je potrebno poudariti, da je placilo zdravstvenih storitev v zvezi z
darovanjem organov in tkiv drugim osebam in nadomestilo plate za Cas odsotnosti z dela zaradi
omenjenega posega, zagotovljeno z obveznim zdravstvenim zavarovanjem v skladu s 23. In 31.
¢lenom Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, St. 72/06-
uradno preciS€eno besedilo, 114/06-ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10-ZUPJS, 87/11, 40/12-ZUJF, 21/13-
ZUTD in 91/13).

V tem clenu je doloCena tudi prepoved oglaSevanja potrebe po organih in prepoved oglasevanja
razpoloZljivosti organov z namenom ponujanja ali iskanja dobicka ali podobnih koristi. Pojem prepoved
oglasevanja razpolozljivosti organov izhaja iz tretjega odstavka 21. ¢lena Konvencije Sveta Evrope o
proti trgovini s Cloveskimi organi sprejeti 9.7.2014.



K 5. ¢lenu

V tem Clenu je dolo€eno, da se zaradi potrebe po predhodnem pisnem soglasju v primeru, ko gre za
Zivega darovalca, ki je mladoletna oseba ali oseba, nesposobna za razsojanje in v primeru ko gre za
darovanje dela telesa Zivega darovalca, ki se ne obnavlja (ledvica, del jeter, del plju¢), ustanovi Eticna
komisija za presaditve. Clane komisije imenuje minister, pristojen za zdravje (v nadaljnjem besedilu:
minister) med izkuSenimi in uglednimi strokovnjaki s podrocja medicinskih, psiholoskih, socioloskih in
pravnih ved ter s podrocja etike in deontologije in sicer za obdobje $tirih let, s tem, da so ¢lani komisije
lahko ponovno imenovani.

K 6. ¢lenu

Predlagani zakon v tem ¢€lenu doloc¢a, da je mogoce odvzeti del telesa Zivi osebi le v primeru, da je
starejSa od 18 let in sposobna za razsojanje. Predlagana ureditev izhaja iz naCela posebnega varstva
mladoletnih oseb in oseb, nesposobnih za razsojanje. Zato odvzem delov telesa tem osebam v nacelu
ni mogo¢. Izjema je predvidena le v posebno upravi¢enih primerih, recimo, ko ni mogoce dobiti dela
telesa od mrtvega darovalca, ki bi bili skladen z organizmom prejemnika in, ko gre za presaditev delov
telesa v korist osebe, s katero je darovalec genetsko, druzinsko ali Custveno povezan (presaditev
kostnega mozga sorojencev).

Glede na to, da gre v teh primerih lahko za kolizijo interesov znotraj druzinske skupnosti, se za
izvedbo posega zahteva predhodno pisno soglasje EtiCne komisije za presaditve kot neodvisnega
strokovnega organa Ministrstva za zdravije.

K 7. ¢lenu

V tem C&lenu predlagani zakon dolo€a, da se praviloma lahko iz telesa Zivega darovalca vzamejo le tisti
deli telesa, ki se obnavljajo. Iziemoma se iz telesa Zivega darovalca lahko odvzame posamezno
ledvico ali del jeter ali del plju¢, vendar le v korist osebe, s katero je potencialni darovalec genetsko,
druzinsko ali Custveno povezan. Tak poseg je utemeljen v primerih, ko ni mozno uporabiti druge
metode zdravljenja (e ni mogoce v razumnem Casu dobiti organa mrtvega darovalca ali e uporaba
organa Zivega darovalca zagotavlja bistveno boljSe mozZnosti zdravljenja kot druge nadomestne oblike,
ki bi sicer priSle v postev). Zaradi posebnega varstva darovalca je v takem iziemnem primeru zopet
potrebno predhodno pisno soglasje Eti¢ne komisije za presaditve.

Cetrti odstavek dolo¢a, da se lahko, seveda s privolitvijo Zzenske, ki je rodila otroka, zbirajo in
shranjujejo krvotvorne mati¢ne celice in tkiva iz oddvojene popkovnice zZivorojenega otroka ter tkiva in
celice, ki bi bile sicer po rojstvu otroka unicene. Le-te se lahko uporabljajo za sorodno ali nesorodno
presaditev.

V tem clenu je dolo€eno, da se zaradi potrebe po predhodnem pisnem soglasju v primeru, ko gre za
Zivega darovalca, ki je mladoletna oseba ali oseba, nesposobna za razsojanje in v primeru ko gre za
darovanje dela telesa Zivega darovalca, ki se ne obnavlja (ledvica, del jeter, del plju¢), ustanovi Eti¢na
komisija za presaditve. Clane komisije imenuje minister, pristojen za zdravje (v nadaljnjem besedilu:
minister) med izkuSenimi in uglednimi strokovnjaki s podrocja medicinskih, psiholoskih, socioloSkih in
pravnih ved ter s podrocja etike in deontologije in sicer za obdobje $tirih let, s tem, da so ¢lani komisije
lahko ponovno imenovani.

K 8. ¢lenu

Predlagana dolocba pomeni konkretizacijo naCela varstva osebnosti darovalca, kar pomeni, da mora
darovalec, ki se mu odvzame del telesa v to izrecno privoliti ter mora temeljiti na vednosti o vseh
relevantnih okolis€inah, vkljuéno s psiholodkimi in socialnimi posledicami ter pomenom darovanja dela
telesa za prejemnika. Privolitev mora biti pisna in darovanje je dovoljeno samo pod pogojem, da je
tveganje za darovalCevo zdravje po medicinskih merilih v mejah sprejemljivega in tveganje ne sme biti
nesorazmerno v primerjavi s priCakovano koristjo za prejemnika.

Predlagana dolo¢ba tudi dopusca, da darovalec pogojuje odvzem dela telesa s tem, da se presaditev
opravi to¢no dolo€eni osebi.

Glede na pomen in posledice privolitve ima darovalec pred privolitvijo pravico do posveta, drugega



mnenja glede tveganj posega za njegovo zdravje z neodvisnim zdravnikom, ki ne bo udelezen pri
odvzemu in tudi ni izbrani osebni zdravnika prejemnika. Ne nazadnje darovalec lahko svojo privolitev
pred odvzemom kadarkoli v pisni obliki preklice.

Posebej je urejena tudi privolitev v darovanje za mladoletno osebo ali osebo, ki ni sposobna za
razsojanje, ki jo poda njun zakoniti zastopnik, s tem, da mora mladoletna oseba, ki je Ze dopolnila 15
let in je sposobna za razsojanje, tudi sama podati svojo privolitev v darovanje.

K 9. ¢lenu

Nacelo osebnega dostojanstva in upostevanje eticnih meril je v predlaganem c¢lenu posebej
poudarjeno tako glede ravnanja s truplom, kakor tudi v odnosu do svojcev in oseb, ki so bile umrlemu
blizu. To velja tudi za odvzete dele telesa, ki jih je treba smotrno uporabiti, predvsem pa v skladu z
Zeljami, ki jih je umrli izrecno izrazil Se za €asa zivljenja, ali pa je nanje mogocCe sklepati iz okoliS¢in.

K 10. ¢lenu

Temeljni pogoj, da se dopusti odvzem delov telesa umrle osebe je, da je predhodno na predpisan
nacin ugotovljena smrt te osebe. Ko so se z razvojem medicine odprle mozZnosti, da se za presaditev
uporabijo nekateri Zivljenjsko pomembni organi umrlih oseb, kot so ledvica, jetra, srce, pljuca,
trebusna slinavka, je bilo potrebno na novo resiti vpraSanje ugotavljanja smrti. Tako se je v medicini
pojavil pojem tako imenovane mozganske smrti. Predlagani ¢len ne opredeljuje pojma moZganske
smrti, temve€ vsebuje samo nekaj temeljnih dolo¢b o ugotavljanju smrti, podrobnejSo ureditev pa
prepuscCa podzakonskemu predpisu, ki ga izda minister.

Drugi odstavek predlaganega €lena dolo€a, da smrt ugotavlja posebna komisija v sestavi najmanj
dveh zdravnikov, ki je pri ugotavljanju mozganske smrti samostojna in soglasna ter o svoji ugotovitvi
sestavi zapisnik, ki ga morajo podpisati vsi ¢lani komisije, za katere je v tretjem odstavku
predlaganega €lena posebej doloCeno, da ne smejo biti zdravniki, ki bodo sodelovali pri odvzemu ali
presaditvi ali so kakorkoli zainteresirani za odvzem ali presaditev delov telesa umrle osebe. Pri tem
gre za eno od pravil, s pomocjo katerega se Zeli zagotoviti, da bo odlo€itev o smrti sprejeta neodvisno,
s ¢imer naj bi se izognili mozZnosti morebitnih zlorab.

K 11. €lenu

Pri odvzemu delov telesa umrle osebe je pravno najbolj pomembno vpraSanje ali je za odvzem dela
telesa umrle osebe potrebno soglasje in kdo naj da to soglasje. V predlaganem ¢&lenu je dolo¢eno, da
potrebno soglasje lahko poda vsaka oseba, ki je v skladu z zakonom, ki ureja pacientove pravice,
sposobna samostojno odlo€ati o zdravljenju. Kljub razliénim staliSéem o pravni naravi trupla je
vendarle sploSno sprejeto nacelo, da truplo uziva pravno varstvo in da velja tudi zanj v doloCeni meri
nacelo nedotakljivosti. Zato je sploSno uveljavljeno nacelo, da je treba upoStevati predvsem voljo
umrle osebe. Tako je odvzem delov telesa dopusten, Ce je umrla oseba za €asa Zivljenja v to pisno
privolila, na drugi strani pa odvzem ni dopusten, Ce je umrla oseba temu pisno nasprotovala.

V predlaganem c¢lenu je pisna privolitev za darovanje oziroma nasprotovanje darovanju dolo¢ena kot
opredelitev, ki se lahko poda pri Slovenija-transplantu, pri izbranem osebnem zdravniku, ali pri organu
ali organizaciji, ki s Slovenija-transplantom sklene pisni dogovor za zbiranje opredelitev. Opredelitev
se poda na obrazcu, ki ga predpiSe minister.

Nadalje je v predlaganem ¢lenu dolo€eno, da lahko oseba poda opredelitev z izpolnitvijo obrazca tudi
po elektronski poti, v skladu s predpisi, ki urejajo elektronsko poslovanje in elektronski podpis.
Opredelitve se evidentirajo v zbirki podatkov, ki jo upravlja Slovenija-transplant. Oseba lahko na
nacin, kakor je predviden za opredelitev za darovanje, le-to kadarkoli preklice.

V predlaganem ¢lenu je dolo€ena tudi izjema od navedenega postopka opredelitve in sicer v primeru,
kadar oseba ne more podati pisne opredelitve, to lahko stori tudi ustno v prisotnosti izbranega
osebnega zdravnika in dveh polnoletnih pri¢, kar pa je potrebno dokumentirati na predpisanem
obrazcu, ki tudi sicer velja za opredelitev tako, da izjavo podpiSejo navzodi izbrani osebni zdravnik in
obe prici ter pri tem navedejo razlog, zakaj oseba ne more podati pisne opredelitve.

K 12. ¢lenu



Pisna opredelitev, dolo¢ena v predlaganem 11. €lenu, pomeni neke vrste oporoko, kar pomeni, da se
umrli osebi, ki se je za €asa Zivljenja odlo€ila, da bo po smrti darovala dele telesa, po nedvomno
ugotovljeni mozganski smrti, lahko odvzame del ali ve€ delov telesa, Se pa kljub opredelitvi umrlega
za darovanje o tem predhodno obvesti eno od oseb, ki je bila umrlemu blizu, e je seveda dosegljiva.

K 13. €lenu

V predlaganem ¢lenu je urejen odvzem delov telesa brez predhodne opredelitve, ki je mogoca pri
umrlemu, ki je drzavljan Republike Slovenije in ima v Republiki Sloveniji stalno prebivalis¢e tudi v
primeru, kadar le-ta v to ni pisno privolil ali odvzemu pisno nasprotoval.

Odvzem pa ni mogo¢, Ce oseba, ki je bila umrlemu blizu temu nasprotuje, kajti 0 nameravanem
odvzemu je treba osebe, ki so umrlemu blizu, obvestiti (vsaj eno izmed njih, ki je dosegljiva) ter jih
pouciti o pravici, da odvzem lahko zavrnejo. Za to odloCitev jim je treba dati na razpolago razumen
Cas. V kolikor se te osebe ne dobi, se odvzema ne opravi.

Nadalje predlagani Clen v tretjem odstavku posebej ureja odvzem delov telesa osebi, ki ni drzavljan
Republike Slovenije ali v Republiki Sloveniji nima stalnega prebivalis¢a, ki je mogoc le v primeru, da
oseba, ki je bila umrlemu blizu v to izrecno privoli. Osebe, ki nimajo slovenskega drzavljanstva ali v
Republiki Sloveniji nimajo stalnega prebivalis¢a, ne morejo biti podvrzene domnevni privolitvi v
odvzem, kot to velja za slovenske drzavljane. S tem je dosezena tudi vi§ja raven varstva teh oseb.

K 14. ¢lenu

Posebej je urejena tudi moznost odvzema delov telesa splavljenega zarodka, e v to privoli Zzenska, ki
je zarodek nosila in je pri tem predhodno dobila iz€rpna pojasnila 0 namenu nameravanega odvzema
ter ji je bilo omogoceno posvetovanje z njej blizjo osebo. Odvzem mora odobriti Komisija za
medicinsko etiko pri Ministrstvu za zdravje. Da se prepreci kakrSnakoli zloraba, ne sme pri odvzemu
ali presaditvi sodelovati zdravnik, ki opravi splav in zaradi nameravanega odvzema ni dopustno
spreminjati odlocitve, postopkov, ¢asa in drugih okolid¢in splava.

K 15. ¢lenu

Da bi bile umrle mladoletne osebe in umrle polnoletne osebe, ki jim le bila odvzeta poslovnha
sposobnost, primerno zascitene, predlagani ¢len dolo€a, da se takim osebam smejo odvzeti deli telesa
le ob privolitvi njihovega zakonitega zastopnika. Izjema od tega dolo€ila je urejena v drugem odstavku,
ki doloCa, da se uposteva voljo mladoletne osebe, ki je dopolnila 15 let in je sposobna razumeti pomen
svoje izjave in zato privolitev zakonitega zastopnika ni potrebna.

K 16. ¢lenu

Veckrat se zgodi, da so potencialni darovalci, osebe, ki so umrle v sumljivih okolis¢inah in je zaradi
tega zahtevana sodna obdukcija, zato je v takem primeru odvzem delov telesa mogo€, seveda ob
izpolnjenih pogojih, doloCenih s predlaganim zakonom, le z dovoljenjem pristojnega preiskovalnega
sodnika.

K 17. ¢lenu

V skladu z na¢elom varstva osebnosti je poseg v telesno integriteto dopusten le v primeru, da prizadeti
vanj privoli. To pravilo je uveljavljeno tudi za podrocje zdravniSkih posegov. Privolitev pa je pravno
relevantna samo v primeru, da je bil pacient na primeren nacin obvesS¢en o svoji bolezni, moznostih
zdravljenja, naravi, namenu in poteku predvidenega posega, verjetnosti njegovega uspeha in obic¢ajnih
tveganjih, povezanih s posamezno metodo zdravljenja.

Ker presaditev nosi dolo€ena tveganja, podobno kot drugi posegi v telo, tretji odstavek predlaganega
Clena doloCa, da se za obveSCenost prejemnika, pojasnilno dolznost, privolitev prejemnika in
uveljavljanje pravic prejemnikov, ki niso sposobni odlo¢anja o sebi, uporabljajo dolocbe zakona, ki
ureja pravice pacientov. Tako Zakon o pacientovih pravicah (Uradni list RS, §t. 15/08) v 7. poglavju
Pravica do samostojnega odlo¢anja o zdravljenju ureja privolitev v zdravljenje (26. ¢len), vsebino
privolitvenega obrazca (27. ¢len), pravico do zavrnitve zdravljenja (30. ¢len) in preklic privolitve in
zavrnitve zdravljenja (31. ¢len), nadalje v 9. poglavju ureja poseben nacin uveljavljanja pravic
pacientov, ki niso sposobni odloCanja o sebi, npr. v primerih otrok (35. ¢len), pacientov s tezavami v
dusSevnem zdravju (37. ¢len) ali v primerih zaCasne nesposobnosti odlocanja o sebi (38. ¢len).



K 18. ¢lenu

Predlagani ¢len dolo€a, da je odvzete dele telesa potrebno uporabiti v skladu s pravili medicinske
stroke. Seveda je pri tem potrebno ravnati po nacelu enakosti prejemnikov in pravicnega dostopa do
presaditve skladno s predpisom, ki ureja vodenje ¢akalnih seznamov, v katerih se vodijo tudi podatki o
identifikaciji prejemnika in podatki o odvzetih organih ter podatki o izpolnjevanju meril, posebnih
okolis€inah na strani prejemnika in zaCasnem umiku iz Cakalnega seznama. Ti podatki se hranijo 5 let.

Drugi odstavek dolo¢a, da predpis, v katerem bodo doloCeni nacin izbire bolnika za zdravljenje s
presaditvijo delov Clovedkega telesa, nacin vodenja €akalnih seznamov, nacin izbire bolnikov za
zdravljenje s presaditvijo, ter imunogenetska in medicinska merila za dodeljevanje organov predpise
minister.

V primeru sklenitve sporazuma z evropsko organizacijo za izmenjavo organov se glede nacina izbire
bolnikov za zdravljenje s presaditvijo organov, nacina vodenja Cakalnih seznamov ter meril za
dodeljevanje organov, smiselno uporabljajo pravilnik iz drugega odstavka.

K 19. €lenu

Direktiva 2010/53/EU doloca, da mora drzava zaradi zmanjSanja tveganja in ¢im vecje koristi, ki jih
prinese presaditev organa, vzpostaviti uinkovit okvir za kakovost in varnost izvajanja dejavnosti.
Zato predlagani ¢len dolo€a, da morajo donorski in transplantacijski centri vzpostaviti in vzdrZzevati
sistem kakovosti in varnosti, ki temelji na naCelih dobre prakse skozi celotni postopek od darovanja do
presaditve ali uniCenja organa. Sistem kakovosti in varnosti odvzema in presaditve organov mora
potekati po standardih in tehni¢nih zahtevah, ki jih predpiSe minister.

K 20. ¢lenu

Vrednotenje morebitnih darovalcev pred presaditvijo je bistven element presaditve organov. To
vrednotenje mora zato vklju€evati dovolj podatkov, da transplantacijski center naredi ustrezno analizo
tveganj in koristi za prejemnika organa. Zato predlagani ¢len doloCa, da je pred presaditvijo organa
potrebno doloditi znacilnosti vseh pridobljenih organov in njihovih darovalcev z zbiranjem minimalnih
podatkov, ki so navedeni v delu A Priloge k Direktivi 2010/53/EU. V kolikor zahtevajo posebne
okolis€ine primera (klinicno stanje prejemnika, nejasni rezultati preiskav), se zdravstveni delavci lahko
odlocijo za pridobitev e dodatnih podatkov, ki so doloCeni v delu B Priloge k Direktivi 2010/53/EU.

Zaradi pomanjkanja organov za presaditev in ¢asovnih omejitev v postopku darovanja in presajanja je
v tretiem odstavku predlaganega ¢lena dana mozZnost, da se kljub nepopolnim podatkom o organu in
darovalcu, opravi presaditev v Zivljenjsko nevarnih nujnih primerih, priCakovana korist za prejemnika
pa je vecja od tveganja, ki ga predstavljajo nepopolni podatki.

K 21. ¢lenu

Da se organ lahko dodeli ustreznemu prejemniku, je potrebno ugotoviti tveganja in znacCilnosti organa
ter jih zabeleZiti. Tako je v prvem odstavku predlaganega ¢lena doloCeno, da je od zivih darovalcev
potrebno pridobiti vse podatke za izpolnitev zahtev glede kakovosti in varnosti in jim nuditi vse
podatke, ki jih potrebujejo za razumevanje posledic, ki jih prinada darovanje organov. Pri tem se
priporoCa, da zdravstveno osebje zbere vse potrebne podatke iz zdravstvene anamneze
potencialnega darovalca, po potrebi opravijo telesni pregledi in dodatne preiskave, da se pride do
popolnega opisa znacilnosti organa in darovalca, ter se po moznosti opravi tudi razgovor s
potencialnim darovalcem.

Za pridobitev vseh potrebnih podatkov, kadar gre za umrle darovalce, je v drugem odstavku
predlaganega €lena dolo¢eno, da se ti podatki pridobijo z razgovorom z osebami, ki so bile umrlemu
blizu. Ta razgovor je potreben predvsem zaradi Casovnih omejitev pri postopku tovrstnega darovanja.

Vse osebe, od katerih se podatki pridobivajo, je potrebno seznaniti s pomenom hitrega posredovanja
le-teh. Hkrati je treba poskrbeti, da transplantacijski center, ki je doloCen za izvedbo presaditve,
pravocasno prejme vse podatke o znacilnostih organa in darovalca.

K 22. ¢lenu



Za opredelitev znacilnosti organov, predvidenih za presaditev in potencialnih darovalcev, predlagani
¢len dolocCa testiranje, ki se izvede v laboratoriju za izvajanje preiskav na podrocju laboratorijske
medicine. Ta mora imeti ustrezno opremo, prostore ter kvalificirano ali usposobljeno osebje v skladu s
predpisom, ki dolo¢a pogoje, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrocju
laboratorijske medicine.

K 23. ¢lenu

Da bi zagotovili kar najbolj u€inkovit prevoz organov, razen kadar gre za premescanje organov znotraj
istega donorskega ali transplantacijskega centra, je potrebno zagotoviti primerno konzerviranje
organa in ¢im krajSe obdobje, v katerem organ nima dotoka krvi ter ¢im manjSe poskodbe organa,
namenjenega za presaditev. Zato predlagani &len doloCa pogoje, ki jih morajo izpolnjevati
organizacije, ki opravljajo prevoze organov. Te morajo uporabljati ustrezne operativhe postopke, da se
med prevozom organi ne poskodujejo in, da je Cas prevoza primeren glede na vrsto organa. S
podzakonskim predpisom, ki ga izda minister, se doloCi nacin konzerviranja in postopke prevoza.

K 24. ¢lenu

V predlaganem ¢lenu je doloCena naloga transplantacijskega centra, da preden zac¢ne s presaditvijo
organa, preveri ali je opis znacCilnosti organa in darovalca v skladu z dolo¢bami predlaganega zakona
in ali so bili nacin konzerviranja in postopki prevoza organov pravilni.

K 25. ¢lenu
V&asih se zgodi, da pridobljeni organ ne zadosti pogojem za presaditev v telo prejemnika, zato se ga
unici na nacin, ki ga predpiSe minister.

K 26. ¢lenu

Za vsak pridobljen organ je potrebno vzpostaviti sistem sledljivosti od darovanja do presaditve ali
unienja organa, zato predlagani ¢len dolo¢a, da donorski in transplantacijski center, Slovenija-
transplant ter druge osebe, ki so vkljuene v postopke pridobivanja, presaditve ali uni¢enja organa,
najmanj do rokov, ki so dolo¢eni v 41. ¢lenu (najmanj 30 let od odvzema organa), 42. ¢lenu (najman;
30 let od presaditve ali uni¢enja organa) in 43. ¢lenu (podatki iz centralnega registra se hranijo Se 10
let po smrti ali 1000 let od rojstva darovalca in prejemnika), hranijo vse potrebne podatke o navedenih
postopkih, vkljuéno s podatki o znacilnostih organa in darovalca. Ti podatki se lahko hranijo tudi v
elektronski obliki. Pri tem predlagani ¢len doloca, da sistem sledljivosti organov predpiSe minister.

K 27. €lenu

Predlagani ¢len dolo¢a, da mora biti na drzavhem nivoju vzpostavljen ustrezen sistem za porocanje,
raziskovanje, registracijo ter poSiljanje podatkov o hudih neZelenih dogodkih, ki so lahko posledica
preskrbe organov in tako lahko vplivajo na kakovost in varnost organov ter za ugotavljanje hudih
nezelenih reakcij, ki so lahko zgodijo med presaditvijo organa ali po njej navedenih v 35. Clenu
predlaganega zakona Omenjeni sistem predpiSe minister.

Drugi odstavek predlaganega ¢lena dolo€a obveznost Slovenija-transplanta, da zagotovi povezavo z v
prejSnjem odstavku opisanim sistemom poroc€anja in sistemom za poroc¢anje, ki je vzpostavljen na
podlagi Direktive 2004/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta o dolocitvi standardov kakovosti in
varnosti, darovanja, pridobivanja, testiranja, predelave, konzerviranja, shranjevanja in razdeljevanja
Cloveskih tkiv in celic.

K 28. ¢lenu

Predlagani Clen doloa, da mora biti zdravstveno osebje, ki neposredno sodeluje pri darovanju,
testiranju, dolo€anju znacilnosti, pridobivanju, konzerviranju, prevozu in presajanju ali unienju
organov, ustrezno kvalificirano ter usposobljeno s pravocasnimi in rednimi dodatnimi programi
izobrazevanja in usposabljanja. Vsebino programov izobrazevanja in usposabljanja predpiSe minister.

Tretji odstavek predlaganega clena predpisuje naloge donorskemu centru, ki mora dati poseben
poudarek postopku izbire in ocene darovalca, prostorom, materialu in opremi, ki se uporabljajo pri
odvzemu organov. Slednje predpiSe minister s podzakonskim predpisom iz Cetrtega odstavka 37.
Clena predlaganega zakona.



K 29. ¢lenu

Poseben poudarek je dan varstvu posameznikov pri obdelavi njihovih osebnih podatkov in prostem
pretoku teh podatkov, kajti evropska direktiva, ki ureja varstvo osebnih podatkov, naceloma
prepoveduje obdelavo podatkov v zvezi z zdravjem, pri Cemer pa kljub temu dopus€a nekatere izjeme.
Tako predlagani ¢len dolo¢a, da so podatki o darovalcu in prejemniku organov poklicna skrivnost, kar
pomeni, da podatkov o umrlemu darovalcu ni dopustno sporociti prejemniku, podatkov o prejemniku
pa ne druzini umrlega. Izjema od tega dolocila je mozZnost dostopa do medicinskih podatkov darovalca
s strani zdravnika, ki zdravi prejemnika in centralnega transplantacijskega koordinatorja, kadar seveda
to zahtevajo zdravstveni razlogi.

V nadaljevanju predlaganega €lena je doloCeno, da se pri posredovanju podatkov o darovalcih in
prejemnikih, uporablja nacionalna identifikacijska Stevilka, ki sluzi kot povezovalni znak, preko
katerega se sledi darovalcu in prejemniku. Podrobno se nacionalna identifikacijska Stevilka uredi s
predpisom, ki ga izda minister.

K 30. ¢lenu

Da se omogoc¢i identifikacijo, poro€anje in nadzor vseh hudih nezelenih dogodkov, ki bi lahko vplivali
na kakovost in varnost prejemnika, ter zasledovanje kakrdnih koli hudih neZelenih reakcij pri Zivih
darovalcih, ki so posledice darovanja, morata donorski in transplantacijski center vzpostaviti zbirki
podatkov, ki sta dolo€eni v 41. in 42. Clenu predlaganega zakona z namenom, da se kar najbolj
uCinkovito spremlja zdravstveno stanje Zivega darovalca Se dlje ¢asa po izvedenem medicinskem
posegu, ki je omogocil darovanje organa.

K 31. ¢len

V predlogu ¢lena so dolo¢ena skupna postopkovna pravila za izmenjavo podatkov v primeru, ko gre
za izmenjava organa med drzavami €lanicami. Izmenjava podatkov mora potekati hitro, pisno po
elektronski posti ali telefaksu, v jeziku, ki ga razumeta posiljatelj in prejemnik oziroma v dogovorjenem
jeziku ali angles€ini, z navedbo datuma in ure prenosa podatkov in z opozorilom, da gre za osebne
podatke, ki jih je potrebno zas¢ititi pred nepoobladcenim razkritiem ali dostopom.

V nujnih primerih se lahko podatki izmenjujejo v ustni obliki, ki pa se morajo naknadno posredovati tudi
Vv pisni obliki.

PooblasCeni ali pristojne osebe za izmenjavo podatkov morajo biti dosegljive 24 ur na dan in vse dni v
tednu.

K 32. ¢lenu

Veckrat se zgodi, da za posamezni odvzeti organ v Republiki Sloveniji ali v evropski organizaciji za
izmenjavo organov, s katero ima nasa drZzava sklenjen sporazum, ni mogoce najti prejemnika, ki bi mu
organ ustrezal, zato predlagani €len dolo¢a, da je mogoCe odvzeti organ ponuditi ustrezni tuji
organizaciji, s katero je vzpostavljeno vzajemno sodelovanje pri izmenjavi organov.

Nadzor nad izmenjavo organov s tretjimi drzavami izvaja Slovenija-transplant, ki v ta namen lahko
sklene sporazum s pristojnimi orani ali organizacijami iz tretjih drzav. Za navedeni nadzor lahko
Slovenija-transplant pooblasti evropsko organizacijo za izmenjavo organov.

Cetrti odstavek predlaganega ¢lena posebej dolo¢a, da je izmenjava organa s tretjimi drzavami
dovoljena le v primeru, da je organe mogoce slediti od darovalca do prejemnika in obratno in, da
organi izpolnjujejo enake zahteve glede kakovosti in varnosti kot jih dolo€a predlagani zakon.

K 33. ¢lenu

Direktiva 2012/25/EU izrecno doloCa, da morajo drzave Clanice poskrbeti, da v primeru izmenjave
organov med drzavami ¢lanicami prehajajo podatki o znacilnostih odvzetih organov in darovalcev, zato
predlagani ¢len doloCa da Slovenija-transplant kot pristojni organ za izmenjavo organov, pred
izmenjavo organa poslje, s strani donorskega centra zbrane in posredovane podatke o znacilnostih
odvzetega organa in darovalca, pristojnemu ali pooblaS¢enemu organu drZave Clanice, ki prejme
organ, namenjen za presaditev.



Drugi odstavek predlaganega ¢lena nadalje doloca, da v kolikor nekateri podatki ob prvem poSiljanju,
niso bili na voljo in so bili pridobljeni naknadno, Slovenija-transplant te podatke pravo¢asno posreduje
pristojnemu ali pooblaS¢enemu organu drzave €lanice prejemnice oziroma da donorski center drzave
Clanice, Kjer je bil organ odvzet, te podatke posreduje neposredno transplantacijskemu centru v drzavi
Clanici prejemnici.

K 34. ¢lenu

V primeru izmenjave organov med drzavami Clanicami je potrebno zagotoviti sledljivost organa. Zato
predlagani Clen ureja zagotavljanje sledljivosti organa, in sicer v primeru, ko je Republika Slovenija
drzava Clanica izvora in v primeru, ko je Republika Slovenija drzava ¢lanica prejemnica organa.

V prvem primeru Slovenija-transplant obvesti pristojni ali pooblas¢eni organ drzave ¢lanice prejemnice
o specifikaciji organa, nacionalni identifikacijski Stevilki darovalca, datumu odvzema organa ter
naslovu in kontaktnih podatkih donorskega centra. Pristojni ali pooblas€eni organ drZzave c¢lanice
prejemnice pa nato nazaj obvesti Slovenija-transplant o nacionalni identifikacijski Stevilki prejemnika
ali pa, €e organ iz kakrSnegakoli vzroka ni bil presajen, o njegovi kon¢ni uporabi, datumu presaditve
ter naslovu in kontaktnih podatkih transplantacijskega centra drzave prejemnice.

V drugem primeru, ko Republika Slovenija prejme organ, pristojni ali pooblas¢eni organ drzave Clanice
izvora obvesti Slovenija-transplant o specifikaciji organa, ki je namenjen za presaditev, nacionalni
identifikacijski Stevilki darovalca, datumu odvzema organa ter naslovu in podatkih donorskega centra.

Slovenija-transplant pa nato nazaj obvesti pristojni ali pooblas€eni organ drzave clanice izvora o
nacionalni identifikacijski Stevilki prejemnika organa ali v primeru, da organ ni bil presajen, o njegovi
kon¢ni uporabi, o datumu presaditve organa ter naslovu in kontaktnih podatkih transplantacijskega
centra v Republiki Sloveniji.

K 35. ¢lenu

V drzavi Clanici izvora organa ali drzavi Clanici prejemnici organa se lahko pojavijo hudi neZeleni
dogodki ali hudih neZelenih reakcijah, ki lahko vplivajo na kakovost in varnost darovanih organov in
posledi¢no tudi na zdravje prejemnikov, v primeru Zivih darovalcev pa tudi na njihovo zdravje, zato
Direktiva 2012/25/EU daje izreden poudarek poro¢anju o hudih nezelenih dogodkih ali reakcijah, za
katere se sumi, da so povezani z organom, ki ga je drzava Clanica prejela iz druge drZzave ¢lanice.
Zato si morata pristojna ali pooblas€ena organa drZzave Clanice izvora in drZzave Clanice prejemnice
nemudoma med seboj izmenjati vse relevantne podatke, iz katerih se da sklepati, zakaj je do hudega
nezelenega dogodka ali reakcije prislo.

Predlagani ¢len tako doloCa, da kadar je Republika Slovenija prejemnica organa in je Slovenija-
transplant obves€en o hudem neZelenem dogodku ali reakciji, za katerega se sumi, da je povezan z
organom, ki ga je prejemnik prejel iz druge drzave Clanice, o tem nemudoma obvesti pristojni ali
pooblasceni organ drZzave Clanice izvora in mu poslje prvo poro€ilo, ki vsebuje v predlaganem clenu
nastete podatke.

Nadalje predlagani Clen dolo¢a, da v primeru, ko je Slovenija-transplant obvescen o hudem
nezelenem dogodku ali reakciji, za katerega se sumi, da je povezan z darovalcem organov, ki so bili
poslani tudi v druge drzave Clanice, mora o tem takoj obvestiti pristojne ali pooblas¢ene organe vsake
drzave Clanice prejemnice v obliki prvega porocila.

Ce se po poslanem prvem porogilu pojavijo $e kaksni novi podatki, je tudi te potrebno posredovati
omenjenim pristojnim ali pooblas€enim organom.

V treh mesecih po prvem porocilu Slovenija-transplant poslje pristojnim ali pooblas€enim organom
drzav Cclanic, ki so prejele organe, skupno konéno poro€ilo, v katerem so podatki, navedeni v
predlaganem ¢lenu.

K 36. ¢lenu
Z evropskimi organizacijami za izmenjavo organov lahko Slovenija-transplant sklene sporazum pod



pogojem, da tak8ne organizacije zagotovijo izpolnjevanje vseh zahtev, ki jih predpisuje predlagani
zakon in ima moznost te organizacije tudi pooblastiti za izvajanje dejavnosti v okviru, predvidenem za
zagotavljanje kakovosti in varnosti organov ter ima moznost pooblastiti te organizacije za posebne
naloge v zvezi z izmenjavo organov v drzave Clanice in tretje drzave ter iz njih.

K 37. €lenu

Ministrstvo za zdravje, kot pristojni organ, izda donorskim centrom dovoljenje za opravljanje dejavnosti
na podrocju odvzema organov in transplantacijskim centrom dovoljenje za opravljanje dejavnosti na
podrocju presaditve organov. Navedeni centri lahko izvajajo svojo dejavnost le v obsegu in pod pogoji,
ki so doloCeni s predlaganim zakonom in izdanim dovoljenjem. V kolikor inSpekcijski nadzor pokaze,da
omenjena centra ne izpolnjujeta zahtev, ki jih doloCa predlagani zakon in izdano dovoljenje,
Ministrstvo za zdravje ze izdano dovoljenje odvzame ter o odvzemu obvesti Slovenija-transplant.

Cetrti odstavek predlaganega ¢lena dolo¢a, da kadrovske, prostorske, tehni¢ne in druge pogoje, ki jih
morajo izpolnjevati donorski in transplantacijski centi za opravljanje dejavnosti s podro¢ja odvzema in
presaditve organov, predpiSe minister.

K 38. ¢lenu

Direktiva 2010/53/EU daje velik pomen koordinatorjem, ki delujejo znotraj donorskih in
transplantacijskih centrov. Imajo kljuéno vlogo pri organizaciji postopkov odvzema in presaditve
organov, koordinirajo delo na tem podrocju in skrbijo za ¢im boljSo kakovost in varnost organov, ki
bodo presajeni.

Predlagani ¢len doloca tri vrste koordinatorjev, ki opravljajo znotraj bolnisnic, kjer se odvijajo odvzemi
in presaditve organov, razliCne organizacijske naloge. Tako minister na predlog donorskega centra in
s soglasjem Slovenija-transplanta izmed zdravnikov z izkuSnjami s podrocja transplantacijske
dejavnosti imenuje odgovorno osebo-bolniSnicnega transplantacijskega koordinatorja, ki organizira in
usklajuje delo znotraj donorskega in transplantacijskega centra , skrbi za povezavo s Slovenija-
transplantom in je odgovoren, da se izvajajo vsi postopki od odvzema do presaditve organa, ali pa, ¢e
organ ni bil presajen do njegovega unicenja, v skladu s predlaganim zakonom.

Druge koordinatorje po vrsti, to je centralne transplantacijske koordinatorje, izbere Slovenija-
transplant izmed zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev z izkuSnjami s podrocja
transplantacijske  dejavnosti. Ti koordinirajo posamezne postopke med donorskimi in
transplantacijskimi centri ter postopke v zvezi z izmenjavo in uni¢enjem organov.

Tretji odstavek predlaganega ¢lena dolo€a, da transplantacijski center izmed zdravstvenih delavcev z
izkudnjami s podrocja transplantacijske dejavnosti, imenuje klini€nega transplantacijskega
koordinatorja, ki skrbi za organizacijo priprave bolnikov na presaditev organa, za vpis na cakalni
seznam prejemnikov, redne Kkontrolne zdravstvene preglede bolnikov-moznih prejemnikov in
prejemnikov.

NatancnejSe naloge zgoraj nastetih transplantacijskih koordinatorjev predpiSe minister.

K 39. ¢lenu

Predlagani ¢len dolo¢a, da je Slovenija-transplant javni zavod, ki na nacionalnem nivoju kot pristojni
organ opravlja naloge v zvezi s postopki preskrbe z organi v skladu s predlaganim zakonom in aktom
o ustanovitvi zavoda. Njegova ustanoviteljica je Republika Slovenija, ustanoviteljske pravice pa
uresniCuje Vlada Republike Slovenije. Finan¢na sredstva za delovanje Slovenija-transplanta se
zagotavljajo iz drzavnega proracuna na podlagi vsakoletne pogodbe med obema partnerjema in iz
drugih virov v skladu z aktom o ustanovitvi zavoda.

K 40. ¢lenu

Predlagani ¢len dolo¢a, da nekatere naloge kot pristojni organ, opravlja Slovenija-transplant. To so
naloge pretezno strokovne narave z razliko od upravnih nalog, ki jih kot pristojni organ, opravlja
Ministrstvo za zdravje.

Te naloge so:

- strokovni nadzor s svetovanjem donorskim in transplantacijskim centrom v zvezi z vzpostavitvijo in



posodabljanjem sistema za kakovost in varnost, ki se izvaja kot javno pooblastilo, zato njeno izvajanje
nadzira Ministrstvo za zdravje,

- imenovanje pooblas¢enih oseb organov ali organizacij s katerimi Slovenija-transplant sklene pisni
dogovor za zbiranje opredelitev darovalcev za ¢asa zivljenja (npr. Rdeci kriz, Karitas),

- upravljanje sistema za poro€anje o hudih neZelenih dogodkih in reakcijah ter obvladovanje takih
primerov,

- izdajanje ustreznih strokovnih smernic donorskim in transplantacijskim centrom, ki so vkljueni v
katerokoli stopnjo postopka od darovanja do presaditve ali uni¢enja, nadzor nad izmenjavo organov z
drugimi drzavami ¢lanicami Evropske unije in tretjimi drzavami,

- vzpostavitev in upravljanje centralnega registra, ki vsebuje vse podatke o darovalcih, prejemnikih,
odvzetih, presajenih in uni€enih organih,

- vodenje evidence o dejavnosti donorskih in transplantacijskih centrov, vklju¢no s Stevilom Zivih in
mrtvih darovalcev, o vrstah in Stevilu odvzetih in presajenih ali drugace odstranjenih organov v skladu
z zakonom in predpisi o varstvu osebnih podatkov,

- vzpostavi sistem dodeljevanja in uporabe nacionalne identifikacijske Stevilke, ki bo sluzila za varstvo
osebnih podatkov in sledljivosti teh podatkov pri darovalcih in prejemnikih,

- vzpostavitev in upravljanje zbirke podatkov o opredeljenih darovalcih po smrti, kot so podatki o
identiteti osebe, osebno ime in drug podatek, ki nedvoumno dolo¢a priCe, pred katerimi je podana
opredelitev, ¢e oseba ne more samostojno podati pisne opredelitve, podatke o pooblad€eni osebi,
pred katero je podana opredelitev, vsebino opredelitve, itd.,

- vzpostavitev in upravljanje evidence o izdanih dovoljenjih donorskim in transplantacijskim centrom ter
evidence o bolniSni¢nih transplantacijskih koordinatorjih, centralnih transplantacijskih koordinatorjih in
klinicnega transplantacijskega koordinatorja s podatki o identifikaciji (osebno ime, delodajalec, delovno
mesto), kontaktni podatki (telefon in elektronski naslov), podatki o strokovni izobrazbi in datumu
imenovanja,

- usklajevanje delovanja donorskih in transplantacijskih centrov ter transplantacijskih koordinatorjev,

- dograjevanje in vzdrzevanje osrednjega informacijskega sistema za transplantacijsko dejavnost, pri
C¢emer gre v tem primer za tehni¢no nadgradnjo (izboljSave, nove aplikacije, vecja varnost, vecja
zmogljivost registra),

- zagotavljanje dograjevanja registra nesorodnih darovalcev kostnega mozga v sodelovanju z
Zavodom Republike Slovenije za transfuzijsko medicino, pri ¢emer gre v tem primer za tehni¢no
nadgradnjo (izboljSave, nove aplikacije, vecja varnost, ve¢ja zmogljivost registra),

- sodelovanje pri proucevanju medicinskih, pravnih, eti¢nih, ekonomskih in socialnih vprasanj
pridobivanja in presaditve,

- koordinacija dejavnosti preskrbe z organi in uni¢enja med donorskimi in transplantacijskimi centri,
laboratoriji, izvajalci prevoza organov, evropsko organizacijo za izmenjavo organov (Eurotransplant), s
katero je sklenjen sporazum ter mednarodnimi organizacijami za izmenjavo organov,

- zagotavljanje 24 urne dosegljivosti centralnih transplantacijskih koordinatorjev,

- seznanjanje javnosti s pomenom darovanja za ¢asa Zivljenja in po smrti zaradi presaditve drugi osebi
(promaocija) in

- priprava in objava lethega poroc€ila o dejavnostih preskrbe z organi na drzavni ravni in poro€anje
Evropski uniji ali drzavam ¢lanicam Evropske unije

K 41. ¢lenu

Predlagani ¢len dolo€a, da donorski center za zagotavljanje sledljivosti organov vodi zbirko podatkov o
identifikaciji darovalca, znacilnostih organa in darovalca, privolitvi ali preklicu privolitve darovalca,
opredelitve darovalca, odvzemu, konzerviranju in prevozu organa, transplantacijskem centru, ki je
opravil presaditev, spremljanju Zivega darovalca po opravljenem odvzemu organa, hudih neZelenih
dogodkih in reakcijah, uni€enju organa, v kolikor ni primeren za presaditev in druge podatke, ki so
potrebni za sledljivost organa. Podatke o zdravstvenem stanju Zivega darovalca donorski center
pridobi neposredno od njega, ¢e gre za mrtvega darovalca pa od oseb, ki so bile umrlemu blizu, lahko
pa tudi od izvajalcev zdravstvene dejavnosti, ki razpolagajo s temi podatki.

K 42. ¢lenu

Da se uspe$no izvede presaditev in zagotavlja sledljivost organov, predlagani ¢len dolo¢a, da
transplantacijski center vodi zbirko podatkov o identifikaciji prejemnika organov starosti, spolu,
zdravstveni in druzinski anamnezi in vedenju v preteklosti, rezultatih telesnega pregleda, klini¢nih
podatkih, rezultatih laboratorijskih testov, privolitvi prejemnika, zdravstvenem stanju prejemnika po



presaditvi organa, uni¢enju organa, e ni bil primeren za presaditev ter hudih neZelenih dogodkih in
reakcijah z analizo vzroka in posledic.

K 43. ¢lenu

Predlagani ¢len dolo¢a, da donorski in transplantacijski centri vse podatke o darovalcih, prejemnikih,
odvzetih, presajenih in uni€enih organih sporocajo Slovenija-transplantu, ki upravlja centralni register
za potrebe splodnega usklajevanja transplantacijske dejavnosti in usklajevanja konkretnega
odvzema in presaditve,vodenja €akalnih seznamov prejemnikov, dodeljevanja in izmenjave organov,
zagotavljanja sledljivosti, obvladovanja hudih neZelenih dogodkov in reakcij, nadzora nad dejavnostjo
ter v statisticne namene.

Slovenija-transplant vzpostavi in vodi tudi zbirko podatkov o opredeljenih darovalcih, ki jih pridobi
neposredno od posameznikov, ki privolijo v darovanje in oseb, pri katerih darovalec poda pisno
privolitev v darovanje.

Cetrti odstavek predlaganega ¢lena nadalje dologa, da Slovenija-transplant z namenom nadzora nad
izvajanjem vseh postopkov v okviru transplantacijske dejavnosti vzpostavi in upravlja evidenco o
dovoljenjih, ki jih izda donorskim in transplantacijskim centrom Ministrstvo za zdravje ter evidenco o
bolnisni¢nih transplantacijskih koordinatorjih, centralnih transplantacijskih koordinatorjih in kliniénem
transplantacijskem koordinatorju s podatki o njihovi identifikaciji.

Podatki iz centralnega registra, ki ga upravlja Slovenija-transplant, se hranijo Se deset let po smrti ali
100 let od rojstva darovalca in prejemnika.

Na koncu predlaganega ¢lena je doloCeno, da Slovenija-transplant za potrebe notranje obdelave in
izmenjave osebnih podatkov darovalcev in prejemnikov praviloma uporablja le nacionalno
identifikacijsko Stevilko.

K 44. ¢lenu

Predlagani ¢len dolo¢a, da je Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije inSpekcijski organ, ki izvaja
redni nadzor nad donorskimi in transplantacijskimi centri pri opravljanju postopkov preskrbe ali
uni¢enja organov z namenom, da se preveri izpolnjevanje zahtev iz predlaganega zakona. Ce se pri
inSpekcijskem nadzoru izkaZe, da niso izpolnjene zahteve, lahko Zdravstveni inSpektorat Republike
Slovenije donorskim in transplantacijskim centrom, odredi odpravo ugotovljenih nepravilnosti, prepove
nedovoljeno ogladevanje potrebe po organih ali prepove opravljanje dejavnosti v delu, kjer so
ugotovljene nepravilnosti.

K 45. ¢lenu

Prekrskovna organa sta dva in sicer Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije, ki izvaja redni
nadzor nad donorskimi in transplantacijskimi centri ter Informacijski pooblas€enec, ki izvaja nadzor
nad varstvom osebnih podatkov.

Naloge prekrSkovnega organa nad konkretnimi dolo¢bami, navedenimi v predlaganem ¢lenu, izvaja
Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije.

Omenjeni inSpektorat vodi postopek o prekrSku in o njem odlo¢a na podlagi predpisov, ki urejajo
njegovo delovanje in seveda v okviru pristojnosti, ki mu jih doloa predlagani zakon.

Nadzor nad dolo¢bami zakona, ki se nanasajo na zbiranje in drugo obdelavo osebnih podatkov sodi v
pristojnost Informacijskega pooblas€enca v skladu s sploSnimi dolo¢bami Zakona o varstvu podatkov
(ZVOP) in Zakona o Informacijskem pooblas€encu (namenska obdelava osebnih podatkov - 8. ¢len
ZVOP, sledljivost osebnih podatkov - tretji odstavek 22. ¢lena ZVOP, zavarovanje osebnih podatkov —
24. In 25. ¢len ZVOP) in zato navedeni prekrskovni organ ni posebej dolocen v zakonu.

K 46. ¢lenu
V Kazenskih dolo€bah so navedena ravnanja, ki se kaznujejo kot prekrski in subjekti, ki odgovarjajo za
storjene prekrske.



K 47. ¢lenu
Predlagani €len v prvem odstavku dolo¢a, da minister izda podzakonske predpise v roku Sestih
mesecev po uveljavitvi predlaganega zakona.

V drugem odstavku so naSteti podzakonski predpisi, ki se, e niso v nasprotju s predlaganim
zakonom, uporabljajo v prehodnem obdobju, dokler minister ne izda novih podzakonskih predpisov, ki
jih narekuje predlagani zakon.

K 48. ¢lenu

Predlog ¢lena spreminja dolocbe Zakona o kakovosti varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za
zdravljenje (Uradni list RS, st. 61/07), in sicer tiste, ki se nana$ajo na uporabo dolocb Zakona o
odvzemu in presaditvi delov Cloveskega telesa zaradi zdravljenja (Uradni list RS, $t. 12/00; v besedilu:
ZOPCDT).

K 49. ¢lenu

Z uveljavitvijo predlaganega zakona prenehata veljati Zakon o odvzemu in presaditvi delov ¢loveskega
telesa zaradi zdravljenja (Uradni list RS, §t. 12/00) in Pravilnik o natan¢nejSih pogojih za izvajanje
odvzema in presaditve delov Cloveskega telesa zaradi zdravljenja (Uradni list SRS, $t. 21/86 in 28/86-

popr.).

K 50. ¢lenu

S predlaganim ¢lenom urejamo prehodno obdobje in sicer tako, da donorski centri in transplantacijski
centri, ki Ze sedaj opravljajo dejavnost pridobivanja in presaditve organov Se naprej opravljajo to
dejavnost po tem zakonu, vendar pa morajo v Sestih mesecih od uveljavitve predloga zakona pridobiti
dovoljenje za opravljanje dejavnosti, ki ga izda Ministrstvo za zdravje zaradi uskladitve z zahtevami
predlaganega zakona predvsem z vidika kakovosti in varnosti (prenos direktiv).

K 51. €lenu:

Zadnji clen je kon¢na dolocba, ki dolo€a da predlagani zakon zacne veljati trideseti dan po objavi v
Uradnem listu Republike Slovenije in da se tretji odstavek 29. Clena, ki ureja uporabo nacionalne
identifikacijske Stevilke za posredovanje podatkov o darovalcih in prejemnikih organov ter 8. tocka
prvega odstavka 46. Clena (kazenska dolocba), zaCneta uporabljati Sest mesecev od uveljavitve
predlaganega zakona.



V. BESEDILO CLENOV, KI SE SPREMINJAJO
(prepis doloc¢b veljavnega zakona, ki se s predlogom spreminjajo)

/

V. PREDLOG, DA SE PREDLOG ZAKONA OBRAVNAVA PO NUJNEM OZIROMA SKRAJSANEM
POSTOPKU

(razlogi in posledice, zaradi katerih se predlaga nujni ali skrajSani postopek, razen za predlog zakona
o ratifikaciji mednarodne pogodbe, ki se v skladu s 169. ¢lenom Poslovnika drzavnega zbora

obravnava po nujnem postopku)
/

VI. PRILOGE
— osnutki podzakonskih predpisov, katerih izdajo dolo¢a predlog zakona



PREDLOG

(EVA)

Na podlagi petega odstavka 6. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢lovedkega telesa zaradi
zdravljenja (Uradni list RS, §t. ... ) izdaja minister za zdravje

Besedilo ¢lenov

PRAVILNIK
o postopkih zbiranja, shranjevanja in uporabe krvotvornih mati¢nih celic

1. ¢len

Ta pravilnik dolo¢a postopke zbiranja, shranjevanja in uporabe krvotvornih matic¢nih celic,
namenjenih za zdravljenje s presaditvijo.

2. ¢len

Krvotvorne mati¢ne celice po tem pravilniku so avtologne in sorodne ali nesorodne
alogeniéne krvotvorne mati¢ne celice.

3. ¢len

Posamezni pojmi v tem pravilniku imajo naslednji pomen:

- krvotvorne matiéne celice so primitivne pluripotentne celice s sposobnostjo samoobnovitve in
diferenciacije v vse vrste krvnih celic,

- avtologna presaditev — presajene krvotvorne mati¢ne celice so prejemnikove,

- alogeni¢na presaditev — presajene krvotvorne mati¢ne celice so od sorodne ali nesorodne tkivno
skladne osebe,

- zbiranje pomeni razlicne postopke, s katerimi dobimo potrebno Stevilo krvotvornih matiénih celic
za uspesno presaditev,

- shranjevanje in predelava pomenita postopke, ki zagotavljajo kakovostno in varno uporabo
krvotvornih mati¢nih celic od njihovega odvzema do presaditve,

- prevoz je postopek prenosa krvotvornih matiénih celic od kraja odvzema do kraja presaditve,

- standardni operativni postopki so natan¢na pisna navodila o posameznih strokovnih opravilih v
postopkih zbiranja, shranjevanja in prevoza krvotvornih mati¢nih celic, priprave prejemnika na
presaditev ter samo presaditev krvotvornih mati¢nih celic, ki jih izdelajo pravne osebe iz 4. lena
tega pravilnika in so usklajene s sodobnimi strokovnimi smernicami in standardi.

4. clen
Z zbiranjem, shranjevanjem, prevozom in uporabo krvotvornih mati¢nih celic se lahko
ukvarjajo pravne osebe, ki izpolnjujejo kadrovske, prostorske, tehniéne in druge pogoje, dolo¢ene s

posebnim predpisom, ki ga izda minister, pristojen za zdravje.

Zbiranje krvotvornih mati¢nih celic iz kostnega mozga in vse postopke presaditve izvaja
Transplantacijski center.



Dejavnosti vezane na delovanje Registra nesorodnih dajalcev krvotvornih maticnih celic (v
nadaljnjem besedilu: Slovenija—Donor) in na zbiranje krvotvornih mati¢nih celic iz periferne venske in
placentarne krvi ter na predelavo in shranjevanje vseh pripravkov iz krvotvornih matiénih celic izvaja
Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino.

5. ¢len

Avtologne in alogeniéne krvotvorne mati¢ne celice se zbirajo na naslednje nacine:
s punkcijo kostnega mozga iz ploS€atih kosti,
- iz periferne venske krvi s postopkom citafereze,
- iz placentarne krvi s punkcijo popkovniéne vene ob doslednem upoStevanju vseh nacel
medicinske etike ter dobre klini¢ne in proizvodne prakse.

6. ¢len

Pred zbiranjem je potrebno posredovati dajalcu in prejemniku vse informacije povezane s
postopki zbiranja, predelave, shranjevanja in presajanja krvotvornih mati¢nih celic ter pridobiti njuni
pisni privolitvi.

V primeru zbiranja krvotvornih mati¢nih celic iz placentarne krvi je potrebna pisna privolitev
matere.

7. ¢len

Za posredovanje informacij dajalcu pred postopkom zbiranja krvotvornih mati¢nih celic je
odgovoren zdravnik, ki izvaja zbiranje.

Dajalec posebej pisno potrdi izjavo o poucenosti ter soglasje k zbiranju krvotvornih
maticnih celic.

Za mladoletnega dajalca, mlajSega od 15 let in polnoletnega dajalca, ki mu je s sklepom
sodid€a odvzeta poslovna sposobnost, izjavo in soglasje iz prejSnjega odstavka potrdi njegov zakoniti
zastopnik.

Vir pridobitve in nacin uporabe krvotvornih mati¢nih celic krvotvornih mati¢nih celic dolodi
konzilij Transplantacijskega centra.

8. ¢len

Zbiranje krvotvornih mati€nih celic mora potekati v skladu s standardnimi operativnimi
postopki, ki zagotavljajo maksimalno varnost dajalca in predvideno zadostno Stevilo zbranih
krvotvornih mati¢nih celic.

Za izvedbo zbiranja iz prejSnjega odstavka je odgovoren zdravnik, ki vodi postopek
zbiranja.

9. ¢len

Zbrane krvotvorne mati¢ne celice se uporabijo za presaditev neposredno po odvzemu ali
pa se jih po potrebi pred tem ustrezno predela oziroma v primeru avtologne presaditve shrani s
posebnim postopkom zmrzovanja.

Za prenos krvotvornih mati¢nih celic v Transplantacijski center oziroma v javni zdravstveni
zavod, kjer se izvaja njihova predelava in shranjevanje, je odgovoren zdravnik iz drugega odstavka
prejSnjega Clena.



V primeru odvzema krvotvornih mati€nih celic slovenskemu nesorodnemu dajalcu za
prejemnika iz tujine, ki mu bodo opravili presaditev v transplantacijskem centru v tujini, je za prenos
odgovoren kurir transplantacijskega centra oziroma registra nesorodnih dajalcev krvotvornih mati¢nih
celic v tujini.

Vse postopke iskanja nesorodnega dajalca krvotvornih mati¢nih celic izvaja Slovenija-
Donor.

Izbor nesorodnega dajalca krvotvornih mati¢nih celic potrdi konzilij Transplantacijskega
centra.

Slovenija-Donor organizira in izvaja pridobivanje krvnih vzorcev ter prenos krvotvornih
maticnih celic izbranih nesorodnih dajalcev iz tujine za prejemnike v Republiki Sloveniji.

10. élen

Za zagotavljanje kakovosti v pripravku krvotvornih mati¢nih celic se doloca:
- krvna skupina ABO in RhD,
- fenotip HLA (pri alogenicni presaditvi),
- anti HIV /11,
- HbsAg
- anti HBc (kadar se zahteva),
- anti HCV,
- anti Sifilis,
- anti CMV (kadar se zahteva),
- anti — HTLV /1l (po potrebi),
- sterilnost,
- vitalnost levkocitov,
- Stevilo levkocitov, enojedrnih celic in krvotvornih mati¢nih celic (CD34 + celic).

11. ¢len

Vrecka s krvotvornimi mati€nimi celicami mora biti ozna¢ena s podatki, ki vsebujejo:
- naziv pripravka — vrsta krvotvornih mati¢nih celic,
- kodo dajalca,
- ime proizvajalca,
- datum odvzema,
- prostornino krvotvornih mati¢nih celic,
- ime in prostornina dodanih sredstev proti strjevanju,
- ime in priimek/kodo prejemnika, ki so mu krvotvorne mati¢ne celice namenjene,
- vrsto in datum predelave — obdelave pripravka,
- temperaturo hranjenja,
- v primeru alogeni¢ne presaditve pa Se krvno skupino ABO in RhD dajalca ter rezultate testiranja
na prisotnost nepri€akovanih protiteles, kadar so ta prisotna,
- v primeru avtologne presaditve mora biti zapisana oznaka »Samo za avtologno uporabo«.

12. ¢len

Zbrane krvotvorne mati¢ne celice se dodatno predelujejo skladno z zahtevami dobre
proizvodne prakse.

Krvotvorne mati¢ne celice se shranjujejo zmrznjene pri temperaturi od —80° C do —196° C,
odvisno od uporabljenega krioprotektorja.

Prenehanje hranjenja krvotvornih matiénih celic za prejemnika odredi vodja
Transplantacijskega centra in o tem pisno obvesti odgovornega zdravnika na Zavodu Republike



Slovenije za transfuzijsko medicino, ki enkrat letno pripravi pregled stanja zmrznjenih shranjenih
pripravkov krvotvornih mati¢nih celic in ga predstavi konziliju Transplantacijskega centra.

Z neuporabljenimi pripravki krvotvornih mati€nih celic se ravna v skladu s pravilnikom o
skladis€enju, oddaji, prevozu in odstranjevanju neuporabljene krvi in krvnih pripravkov (Uradni list RS,
st. 100/02).

13. ¢len

Kadar se zbrane krvotvorne mati¢ne celice prena8ajo znotraj posameznega javhega
zdravstvenega zavoda, se v ta namen uporabljajo posebni toplotni izolirani Cvrsti vsebniki, ki
preprecujejo poSkodbe in morebitno iztekanje vsebine.

14. ¢len

V primeru prevoza krvotvornih matiénih celic iz javnega zdravstvenega zavoda, kjer je bil
opravljen odvzem, v drug transplantacijski center, se za prenos uporablja vsebnik iz prejSnjega ¢lena.

Vsebnik iz prejSnjega odstavka mora biti opremljen z dokumentacijo, ki vsebuje:
- datum odvzema krvotvornih mati¢nih celic,
- kodo dajalca,
- kodo ter ime in priimek prejemnika,
- naslov, telefonsko/fax Stevilko ter ime in priimek zdravnika, ki je opravil odvzem,
- naslov, telefonsko/fax Stevilko ter ime in priimek zdravnika iz transplantacijskega centra, kjer bo
presaditev opravljena.

Iz dokumentacije iz prejSnjega odstavka mora biti razvidno opozorilo v slovenskem in
angleskem jeziku, da vsebnik ne sme biti izpostavljen ionizirajoéemu sevanju pri morebitnih carinskih
in varnostnih pregledih. Kurir mora imeti vsebnik ves ¢as prenosa pri sebi.

V primeru prenosa krvotvornih mati¢nih celic nesorodnega dajalca iz tujine v Republiko
Slovenijo vse postopke organizira, vodi in izvaja Slovenija—Donor.

15. ¢len

Vsebniku so lahko priloZzeni vzorci krvi oziroma krvotvornih mati¢nih celic, ki jih zahteva
Transplantacijski center.

PriloZena mora biti dokumentacija, ki vsebuje:
- ime in priimek/kodo prejemnika,
- naslov transplantacijskega centra,
- ime in priimek kurirja,
- kodo dajalca,
- naslov odvzemnega centra z imenom in priimkom odgovornega zdravnika,
- datum odvzema,
- Stevilo vreck,
- celotni volumen pripravka,
- uporabljeni antikoagulans,
- Stevilo celic z jedrom,
- Stevilo prilozenih vzorcev krvi in/ali krvotvornih mati¢nih celic,
- Stevilo celic na kg telesne mase,
- podatke o prevozu: datum in uro dostave v transplantacijski center, podpis kurirja o predaji
in podpis odgovornega zdravnika o prejemu krvotvornih maticnih celic.

Podatki iz prejSnjega odstavka so natancneje dolo€eni v obrazcu, ki ga izda Slovenija-
Donor v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje.



16. ¢len

Prenos krvotvornih mati¢nih celic se mora opraviti na najhitrejS§i mozni nacin, tako da od
Casa odvzema do presaditve ne mine ve€ kot 24 ur. Prenos poteka pri sobni temperaturi.

V primeru, da bi lahko ¢as od odvzema do presaditve presegal 24 ur, mora biti notranjost
vsebnika ohlajena na 4° C.
17. €len
Odgovorna oseba v javhem zdravstvenem zavodu, kjer se opravi odvzem krvnih vzorcev
oziroma krvotvornih mati¢nih celic, pripravi vso dokumentacijo in uredi prevoz znotraj Republike
Slovenije, za prenos v tujino pa je odgovoren kurir transplantacijskega centra oziroma registra
nesorodnih dajalcev krvotvornih mati¢nih celic v tujini.
18. ¢len
Odgovorna oseba za prevoz vzorcev in krvotvornih mati¢nih celic mora o nameravanem
prevozu prek drzavne meje obvestiti Slovenija — Transplant in Carinsko upravo Republike Slovenije.
19. ¢len
Zdravljenje s presaditvijo krvotvornih mati¢nih celic se izvaja pri uveljavljenih medicinskih
indikacijah in v okviru klini¢no raziskovalnih Studij. V slednjem primeru mora Transplantacijski center
pridobiti soglasje Komisije za medicinsko etiko pri Ministrstvu za zdravje ter soglasji dajalca in
prejemnika.
20. ¢len
Za vodenje dokumentacije o postopkih pred presaditvijo, ob presaditvi krvotvornih mati¢nih
celic in po njej se uporablja pravilnik o nacinu vodenja evidenc opravljenih odvzemov in presaditev
delov Cloveskega telesa (Uradni list RS, st. 70/03).

21. clen
Z dnem, ko zaéne veljati ta pravilnik, preneha veljati pravilnik o postopkih zbiranja,
shranjevanja in uporabe krvotvornih mati¢nih celic (Uradni list RS, §t. 104/03).
22. ¢len
Ta pravilnik zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
St.

Ljubljana,
EVA

Milojka Kolar Celarc
Ministrica



OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske doloc¢be, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Peti odstavek 6. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢loveskega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo€en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, Ce je potrebna.
/

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocja, ¢e te niso mogle biti celovito predstavljene
v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se dolo¢a postopke zbiranja, shranjevanja in uporabe krvotvornih mati¢nih
celic, namenjenih za zdravljenje s presaditvijo. Krvotvorne mati¢ne celice so avtologne in sorodne ali
nesorodne alogeni¢ne krvotvorne mati¢ne celice.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi petega odstavka 10. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢loveSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, &t. ... ) izdaja minister za zdravje

Besedilo ¢lenov



PRAVILNIK

o medicinskih merilih, nac¢inu in postopku ugotavljanja mozganske smrti ter sestavi komisije za
ugotavljanje mozganske smrti

1. ¢len

S tem pravilnikom se dolo¢ajo podrobna medicinska merila, nacin in postopek ugotavljanja
mozganske smrti ter sestava komisije, ki ugotavlja mozgansko smrt.

2. ¢len

MozZganska smrt po tem pravilniku je dokonCno in nepovratno prenehanje delovanja
celotnih mozganov (mozganskega debla in mozganskih hemisfer) pri osebi, ki se ji ob umetnem
dihanju vzdrzuje delovanje srca in krvnih obtodil.

3. ¢len

Postopek ugotavljanja mozganske smrti po tem pravilniku se lahko za€ne pri osebi, ki ima
klini¢no sliko apnoiéne neodzivhe kome.

Apnoi¢na neodzivha koma po tem pravilniku je stanje globoke nezavesti, ko oseba ne kaze
spontanih dihalnih gibov in ima ugasle reflekse mozganskega debla. Lahko pa ima izvabljive
hrbtenjacne reflekse in hemodinamicne reflekse (pospesitev pulza in povecanje krvnega tlaka) na
bolecCinske drazljaje ali ob hipoksiji oziroma hiperkapniji (pri testu apneje ali ob izklopu respiratorja).

Pri novorojenckih do enega tedna starosti ugotavljanje mozganske smrti po tem pravilniku
ni mozno.

4. ¢len

Ne glede na prvi odstavek prejSnjega €lena ni mogoCe zacleti postopka ugotavljanja
mozganske smrti po tem pravilniku pri stanjih, ki so jih povzrodili ali jih spremljajo:

1. zastrupitve z alkoholom in drugimi nevrotoksi¢nimi snovmi;

2. delovanje tolikdnih doz hipnoti¢nih in psihotropnih zdravil, kot so barbiturati, benzodiazepini in
nevroleptiki, ki lahko vplivajo na stanje zavesti;

iziemno hude oblike Guillian-Barréjevega sindroma, zaradi obto¢nih okvar mozganskega debla ali
zaradi encefalitisa mozganskega debla (sindrom motori¢ne uklenjenosti);

4. primarna podhladitev (ko je temperatura v zadnjiku 32° C ali manj);
5. endokrina ali metaboli¢na koma (hepati¢na, uremicna, pri porfiriji);

6. cirkulacijski Sok.

Pri stanjih, navedenih v prejSnjem odstavku, je treba pocCakati, da vzroki kome minejo
oziroma jih je treba aktivno odpravljati. Ce kljub vsem ukrepom to ni mogoée in je upraviéen sum



ireverzibilne okvare mozganov, se lahko zacne postopek ugotavljanja mozganske smrti, pri cemer je v
tem primeru potreben dokaz zaustavitve znotrajlobanjskega obtoka krvi.

5. ¢len

Kadar je mogoce, je treba ugotoviti, ali gre za akutno primarno ali sekundarno okvaro
mozganov.

Kot primarne okvare mozganov po tem pravilniku Stejejo hude mehanske poskodbe glave,
znotrajlobanjske krvavitve, ishemiéni infarkt mozganov, maligni znotrajlobanjski tumorji, akutni
hipertenzivni hidrocefalus.

Kot sekundarna okvara po tem pravilniku Steje hipoksi¢na ali ishemiéna prizadetost
mozganov, predvsem po zaustavitvi srca ali daljSem cirkulacijskem Soku.

6. ¢len

Za ugotovitev mozganske smrti po tem pravilniku morajo biti hkrati dokazani naslednji
klinicni znaki:

1. Pacient je v apnoi¢ni komi.

2. Ni decerebracijske rigidnosti (ekstenzijske drze zgornjih in spodnjih udov) z ekstenzijskimi krci na
bolec€insko drazenje v podrocju trigeminusa. Ni dekortikacijske drze (fleksije zgornjih in ekstenzije
spodnjih udov z ugotovljenim hipertonusom ustreznih misic). Ni epilepti¢nih napadov. Izvabljivost
hrbtenjacnih refleksov pa ne izklju€uje diagnoze mozganske smrti.

3. Zenici sta hromi (neodzivni tudi na moc¢no osvetlitev), srednje Siroki ali skrajno razsirjeni (izkljuciti
je treba vpliv morebitnega midriati€nega zdravila).

4. Kornealni refleks je na obeh straneh neizvabiljiv.

5. Nirefleksnega odziva (skréenja obraznih misic) na bolec€inski drazljaj v podrocju trigeminalnega
zivca (mocan pritisk na infraorbitalno odprtino ali rob orbite).

6. Ni cefalo-okularnega refleksa (znaka odi lutke). Ce obstaja sum poskodbe vratne hrbtenice, se ta
del pregleda ne opravi.

7.  Ni vestibulo-okularnega refleksa (nistagmusa) pri izpiranju sluhovodov z ledeno mrzlo vodo.

9. Nirefleksa kasljanja pri drazenju sluznice sapnika z aspiracijskim katetrom.

10. Pri testu apneje ni dihalnih gibov. Test apneje se ne opravi pri prvem, ampak Sele ob koncu
drugega kliniénega pregleda, potem ko so bili pri prvem in drugem pregledu izpolnjeni vsi ostali
kriteriji za diagnozo mozganske smrti.

7. ¢len

Za ugotovitev moZganske smrti po tem pravilniku je obvezen potrdilni izvid dopolnilne
instrumentalne preiskave, opravljene ob bolnikovi postelji. To je EEG brez mozganske elektri¢ne



aktivnosti ali dokaz zaustavitve znotrajlobanjskega obtoka krvi s perfuzijsko scintigrafijo ali z
dopplersko ultrasonografijo.

Za ugotovitev mozganske smrti sta potrebna dva EEG posnetka brez mozganske
elektriéne aktivnosti, narejena z enakimi najkrajsimi presledki kot kliniéna pregleda. Ce gre za
primarno supratentorijsko okvaro, zadoS€a en EEG posnetek brez mozganske elektricne aktivnosti.

Za ugotovitev mozganske smrti zado8Ca ob dokazanih klinicnih znakih tudi enkratna
ugotovitev zastoja znotrajlobanjskega obtoka krvi.

Transkranialna dopplerska ultrasonografija se lahko uporabi kot dopolnilna metoda v
primerih, ko je z njo mogoCe zanesljivo ugotoviti nepovratno zaustavitev znotrajlobanjskega obtoka
krvi. Pri tem je treba izkljuciti sistemsko arterijsko hipotenzijo.

Preiskava akusti¢nih potencialov moZganskega debla, ki pokaZze ugaslost vseh valov razen
prvega, lahko nadomesti dela kliniénega pregleda pod to¢kama 5 in 6 iz prejSnjega Clena, Ce sta
zaradi drugih poskodb ali okvar neizvedljiva. Ce zaradi poskodbe oéi ali prej obstojecih nevroloskih
okvar ni mogocCe opraviti preiskave zeni¢nih reakcij in kornealnega refleksa ali ta ni smiselna, je za
ugotovitev mozganske smrti po tem pravilniku obvezen dokaz zaustavitve znotrajlobanjskega obtoka
krvi.

8. ¢len

MoZganska smrt se ugotavlja z dvema zaporednima klinicnima pregledoma, opravljenima
v skladu s 6. ¢lenom tega pravilnika, ki pokazeta ugaslost vseh preiskanih mozganskih funkcij.

Da se dokaZe nepovratnost klinicne slike mozganske smrti, mora med prvo in drugo
ugotovitvijo popolnega prenehanja delovanja moZganov miniti predpisani najkrajSi presledek, ki je
odvisen od bolnikove starosti in vrste okvare mozganov.

Iziemoma zadostuje en sam klini¢ni pregled, &e je dopolnjen z dokazom popolne
zaustavitve znotrajlobanjskega obtoka krvi.

9. ¢len

Pri primarni okvari mozganov je najkrajSi predpisani presledek iz drugega odstavka
prejSnjega €lena 6 ur pri odraslih in mladostnikih nad 12 let, 12 ur pri otrocih starih od 2 do 12 let, 24
ur pri otrocih starih od 2 mesecev do 2 let in 72 ur pri dojenckih mlajSih od 2 mesecev.

V primeru, da se ne more opraviti EEG pregleda, se pri supratentorijski okvari ta ¢as
podaljSa na 24 ur za odrasle in mladostnike nad 12. letom in 48 ur za otroke stare od 2 mesecev do
12 let.

V primeru primarno infratentorijske okvare ali kadar primarna lokalizacija okvare ni znana,
mozganske smrti po tem pravilniku ni mogoc¢e ugotoviti brez EEG pregledov ali dokazane zaustavitve
znotrajlobanjskega obtoka krvi.

Pri sekundarni okvari moZganov veljajo presledki, predpisani za primarno okvaro
mozganov. Kadar ni mogoCe uporabiti EEG pregleda ali dokazovanja zaustavitve mozganskega
obtoka krvi, je najkraj8i predpisani presledek iz drugega odstavka prejsnjega ¢lena 24 ur pri odraslih in
mladostnikih nad 12. letom starosti in 72 ur pri otrocih starih od 1 tedna do 12 let.



10. ¢len
Kliniéni pregled za ugotavljanje mozganske smrti po tem pravilniku opravi komisija, ki jo
sestavljajo: neodvisno drug od drugega dva zdravnika, od katerih je eden zdravnik specialist
anesteziolog ali zdravnik specialist internist ali zdravnik specialist pediater, ki dela na podrocju
intenzivne medicine in je izkuSen v zdravljenju bolnikov s hudimi poSkodbami mozganov, drugi pa je
zdravnik specialist nevrolog ali zdravnik specialist nevrokirurg ali zdravnik specialist z izkudnjami na
podrocju intenzivne medicine in zdravljenja hudih poskodb moZganov, in zdravnik, ki opravi
instrumentalne preiskave.
Kliniéni pregled in instrumentalne preiskave se morajo opraviti po strokovnih pravilih, ki
veljajo za postopke ugotavljanja mozganske smrti.
11. €len
Za Cas nastopa moZganske smrti se po tem pravilniku Steje ¢as ugotovitve mozZzganske
smrti.
12. ¢len
Do ugotovitve mozganske smrti bolnika ni mogoc€e obravnavati kot moznega dajalca delov
telesa za presaditev. Dopusten ni noben medicinski ukrep ali poseg, usmerjen v pripravo bolnika za
odvzem delov Cloveskega telesa, ki bi bil v nasprotju z interesi zdravljenja.

13. ¢len

Po ugotovitvi moZzganske smrti po tem pravilniku mora zdravnik ustaviti vse nadaljnje
terapevtske postopke.

Ne glede na prejsSnji odstavek je pod pogoji, ki jih dolo€a zakon, dopustno nadaljevati
medicinske postopke v primeru, da je umrli moZen dajalec delov ¢loveSkega telesa za presaditev.
14. ¢len
Diagnosti¢ni postopki in ugotovitve morajo biti zapisani na obrazcu (zapisnik o ugotavljanju
mozganske smrti), ki je kot priloga sestavni del tega pravilnika.
15. ¢len
Z dnem, ko zacne veljati ta pravilnik, preneha veljati pravilnik o medicinskih merilih, nacinu
in postopku ugotavljanja mozganske smrti ter sestavi komisije za ugotavljanje mozZganske smrti
(Uradni list RS, st. 70/01).

16. ¢len

Ta pravilnik za¢ne veljati osmi dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.



Ljubljana,

EVA

Milojka Kolar Celarc
Ministrica

Priloga: Zapisnik o ugotavljanju mozganske smrti

OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske doloc¢be, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Peti odstavek 10 . ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov CloveSkega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo€en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, ¢e je potrebna

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocja, Ce te niso mogle biti celovito predstavljene
v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV
S predlogom pravilnikom se dolo¢ajo podrobna medicinska merila, nacin in postopek ugotavljanja
mozganske smrti ter sestava komisije, ki ugotavlja mozZgansko smrt. MozZzganska smrt po tem

pravilniku je dokonéno in nepovratno prenehanje delovanja celotnih mozganov (mozganskega debla in
mozganskih hemisfer) pri osebi, ki se ji ob umetnem dihanju vzdrzuje delovanje srca in krvnih obtocil.

PREDLOG
(EVA)

Na podlagi sedmega odstavka 11. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢lovesSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, &t. ... ) izdaja minister za zdravje



Obrazec za opredelitev glede darovanja

Vsebina obrazca bo dolo¢ena naknadno.

OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Sedmi odstavek 11 . ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢loveskega telesa zaradi
zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, e je potrebna

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocéja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

Obrazec bo vseboval nacin in postopek opredelitve, postopek zapisa in izbrisa podatkov v zbirki
podatkov iz petega odstavka tega €lena in postopek seznanitve z opredelitvijo predpiSe minister.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi drugega odstavka 18. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov CloveSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, &t. ... ) izdaja minister za zdravje



Besedilo ¢lenov

PRAVILNIK
o nacinu vodenja ¢akalnih seznamov ter imunogenetskih in medicinskih merilih za dolocitev
vrstnega reda in izbiro prejemnika delov ¢lovesSkega telesa

Splosne dolocbe

1. ¢len
Ta pravilnik dolo¢a nacin izbire bolnikov za zdravljenje s presaditvijo delov &loveSkega
telesa, nacin vodenja €akalnih seznamov ter imunogenetska in medicinska merila za dolocitev
vrstnega reda in izbiro prejemnika delov EloveSkega telesa ter postopke obravnave bolnikov po
presaditvi delov ¢loveskega telesa zaradi zdravljenja.

2. ¢len

Vsi bolniki v Republiki Sloveniji imajo enake moznosti za uvrstitev na ¢akalni seznam in
zagotovljen enak dostop do presaditve delov ¢loveSkega telesa.

Da se zagotovi moznost iz prejSnjega odstavka, morajo biti izbrani osebni zdravniki in
zdravniki specialisti dobro pouceni o indikacijah za razli¢ne vrste presaditev.

Za izobrazevanje zdravnikov iz prejSnjega odstavka skrbijo strokovnjaki transplantacijskih

centrov v sodelovanju s Slovenija-transplantom.
3. ¢len

Bolniki — kandidati za presaditev delov ¢loveSkega telesa so bolniki z okvaro organa ali
tkiva, ki je dosegla takdno stopnjo, da je ni ve€¢ mo¢ zdraviti z drugimi nacini sodobne medicine ali tisti
bolniki, pri katerih je zaradi okvare organa ali tkiva kakovost Zivljenja tako motena, da to postaja
neznosno.

Indikacije za presaditev delov ¢loveskega telesa so za vsak organ in tkivo specificne.

Vsak pooblad€eni transplantacijski center mora imeti natanéno opredeljene indikacije za

presaditev delov ¢loveSkega telesa, ki morajo biti natanéno opisane v protokolu in sproti usklajene s
sodobnimi smernicami.

Cakalni seznam

4. ¢len
V Republiki Sloveniji je za vsak organ oziroma tkivo en sam nacionalni ¢akalni seznam.
Na seznam iz prejSnjega odstavka se uvrs€ajo bolniki, ki so slovenski drzavljani in bolniki,

ki imajo status zavarovane osebe na podlagi zakona, ki ureja zdravstveno varstvo in zdravstveno
zavarovanje.

5. ¢len



Odlocanje o uvrstitvi na ¢akalni seznam sprejme interdisciplinarni konzilij transplantacijskih
strokovnjakov v Transplantacijskem centru Republike Slovenije.

Konzilij iz prejSnjega odstavka odobri ali zavrne predlog za uvrstitev na ¢akalni seznam za
vsak organ oziroma tkivo posebe;j.
6. ¢len
Bolnika se uvrsti na ¢akalni seznam na podlagi njegove predhodne pisne privolitve.
Mladoletnega bolnika, mlajSega od petnajst let in polnoletnega bolnika, ki mu je s sklepom
sodiS€a odvzeta poslovna sposobnost, se uvrsti na €akalni seznam na podlagi pisne privolitve

zakonitega zastopnika.

V primeru nujnega ukrepanja, kadar je pri bolniku motena zavest, zakoniti zastopnik pa ni
dolo€en, je potrebna pisna privolitev osebe, ki je bolniku blizu.

Bolnik ali njegov zakoniti zastopnik lahko privolitev iz prvega in drugega odstavka tega
Clena kadarkoli preklice.
7. ¢len

V &asu Cakanja na presaditev organa ali tkiva mora bolnik hoditi na redne kontrolne
preglede k zdravniku specialistu transplantacijskega centra v skladu s protokolom tega centra.

Bolnik-kandidat za presaditev mora biti v ¢asu €akanja na presaditev ves €as dosegljiv.

8. ¢len
Cakalni seznam se vodi v pisni in elektronski obliki.

Na cakalni seznam vnaSa kandidate pooblaS¢ena oseba transplantacijskega centra
oziroma Slovenija-transplanta.

Cakalni seznam je varovan podatek, ki mora biti pooblaéenim osebam vedno na
razpolago za kakrdnokoli preverbo.
9. €len
Ce so bolniki uvréeni na akalni seznam mednarodne transplantacijske mrezZe, se za
izbiro prejemnika delov CloveSkega telesa zaradi zdravljenja upostevajo dogovorjena skupna merila, ki

so enaka za vse bolnike, uvrs€ene na Cakalni seznam in natanéno opredeljena v mednarodnem
protokolu, ki ga ima vsak transplantacijski center in Slovenija-transplant.

Vzdrzevanje ¢akalnega seznama

10. élen

Zdravstveno stanje bolnika na ¢akalnem seznamu mora biti kontrolirano v rednih ¢asovnih
obdobjih.

Vsako spremembo zdravstvenega stanja bolnika, ki zaasno onemogoCa presaditev, je
potrebno sporociti pisno ali po telefonu pooblas€eni osebi iz drugega odstavka 8. lena tega
pravilnika, ki bolnika zatasno umakne iz akalnega seznama.



Ko se zdravstveno stanje bolnika izbolj8a, se bolnika ponovno uvrsti na ¢akalni seznam.

V protokolu vsakega transplantacijskega centra in Slovenija-transplanta je natan¢no
dolo€eno, kdo je zadolZen za sprotno poro€anje in komu porocati.

Vsaka sprememba stanja na ¢akalnem seznamu se zabeleZi v elektronsko bazo podatkov
in na papir takoj oziroma najkasneje v 24 urah po nastanku spremembe.

V primeru poslab8anja zdravstvenega stanja lahko konzilij iz 5. Clena tega pravilnika
postavi indikacijo za nujno presaditev organa ali tkiva.

Odstranitev iz ¢akalnega seznama

11. €len
Bolnika-kandidata za presaditev lahko konzilij iz 5. ¢lena tega pravilnika trajno odstrani s
Cakalnega seznama na podlagi pravil, ki so doloCena s protokolom transplantacijskega centra in
primerljiva z mednarodnimi smernicami.

12. ¢len

Bolnik-kandidat za presaditev lahko na lastno Zeljo poda zahtevo za odstranitev s
Cakalnega seznama v pishi obliki.

Mladoletnega bolnika, mlajSega od petnajst let in polnoletnega bolnika, ki mu je s sklepom
sodiS¢a odvzeta poslovna sposobnost, se lahko odstrani s akalnega seznama na podlagi zahteve, ki
jo poda zakoniti zastopnik v pisni obliki.

Bolnika se odstrani s ¢akalnega seznama v primeru smrti ali Ze opravljene presaditve.

Protokoli

13. ¢len
Vsak transplantacijski center mora delovati na podlagi natan¢no napisanih protokolov.
Protokoli iz prejSnjega odstavka vsebujejo indikacije in kontraindikacije za presaditev
organov in tkiv, za uvrstitev na Cakalni seznam, predoperativho pripravo bolnika, spremljanje in
pripravo bolnika neposredno pred presaditvijo, operativni postopek, protokol zdravljenja, pooperativho
sledenje, protokol zagotavljanja kakovosti dela.

Protokoli morajo biti strokovno preverjeni najmanj dvakrat letno in sproti usklajeni s
sodobnimi smernicami.

Protokoli morajo biti shranjeni povsod, kjer se obravnavajo bolniki pred in po presaditvi
organov in tkiv in dostopni vsemu zdravstvenemu osebju, ki zdravi in neguje te bolnike.

En izvod protokolov, opremljenih z datumom uskladitve s sodobnimi smernicami, morajo
transplantacijski centri dostaviti Slovenija-transplantu.

Vrstni red pri izbiri prejemnikov

14. ¢len



Pri izbiri prejemnikov organov in tkiv se morajo upostevati:
- imunogenetska merila,
- medicinska merila, med katera sodi tudi stopnja nujnosti posega,
- Cas Cakanja,
- posebne okolis€ine (npr. otrok, kandidat za presaditev ve¢ organov hkrati).
Vsak transplantacijski center mora imeti protokol, v katerem so opredeljena merila za vrstni
red za izbiro prejemnika delov ¢loveSkega telesa zaradi zdravljenja.

Tkivna skladnost

15. ¢len
Preizkusanje tkivhe skladnosti je za vsak organ in tkivo posebej in mora biti del protokola
transplantacijskega centra. Potrebne preiskave za dolo€anje tkivhe skladnosti morajo biti primerljive z
mednarodnimi standardi.
Preizkusanje tkivne skladnosti opravlja s strani Ministrstva za zdravje Republike Slovenije
pooblas¢en zdravstveni zavod z mednarodno akreditacijo.

Vodenje bolnikov po presaditvi

16. ¢len

Vodja transplantacijskega centra je odgovoren, da strokovnjaki transplatacijskega centra
redno izvajajo kontrolne zdravstvene preglede pri bolnikih po opravljeni presaditvi organov in tkiv.

Dolznost bolnika po presaditvi organov in tkiv je, da hodi na redne kontrolne preglede k
strokovnjaku transplantacijskega centra, kjer je bila presaditev opravljena, in natanéno uposteva
navodila za zdravljenje.

17. €len
Vsak transplantacijski center je dolZan izpolnjevati predpisane protokole za spremljanje

bolnikov po presaditvi organov in tkiv in jih redno poSiljati v vnaprej dolo€en mednarodni
transplantacijski register.

Ponovna presaditev organov in tkiv

18. ¢len

Ponovna presaditev (retransplantacija ) organa ali tkiva je indicirana takrat, ko pride do
dokonc€ne odpovedi presajenega organa ali tkiva.

Za ponovni vpis na ¢akalni seznam veljajo enaka pravila kot za prvo uvrstitev.

Bolnike-kandidate za ponovno presaditev se uvrs€a po istih pravilih in isti ¢akalni seznam
kot kandidate-bolnike za prvo presaditev.

Za nujno ponovno presaditev organa ali tkiva veljajo posebna pravila, ki morajo biti
natanéno opredeljena v protokolu transplantacijskega centra oziroma protokolu mednarodne
transplantacijske mreze, v katero je Republika Slovenija vkljucena.



19. ¢len
Z dnem, ko zacne veljati ta pravilnik, preneha veljati pravilnik o na¢inu vodenja ¢akalnih
seznamov ter imunogenetska in medicinska merila za dolocitev vrstnega reda in izbiro prejemnika
delov ¢loveskega telesa (Uradni list RS, t. 70/03 in 121/04).

20. ¢len

Ta pravilnik za¢ne veljati osmi dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St.
Ljubljana,
EVA
Milojka Kolar Celarc
Ministrica
OBRAZLOZITEV
. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Drugi odstavek 18 . ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov Clovedkega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, e je potrebna
4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona
/

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV



S predlogom pravilnika se dolo€a izbira bolnikov za zdravljenje s presaditvijo delov ¢loveskega telesa,
nacgin vodenja ¢akalnih seznamov ter imunogenetska in medicinska merila za dolo€itev vrstnega reda
in izbiro prejemnika delov Clovedkega telesa ter postopke obravnave bolnikov po presaditvi delov
ClovesSkega telesa zaradi zdravljenja.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi drugega odstavka 19. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢loveSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, &t. ... ) izdaja minister za zdravje

Besedilo ¢lenov

PRAVILNIK o
standardih in tehni¢nih zahtevah sistema kakovosti in varnosti preskrbe z organi

Vsebina pravilnika bo dolo¢ena naknadno.

OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Drugi odstavek 19 . ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov Clovedkega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, e je potrebna

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podroc€ja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona



I. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se dolo¢a standarde in tehni¢ne zahteve sistema kakovosti in varnosti
preskrbe z organi.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi tretjega odstavka 23. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢lovesSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, §t. ... ) izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK
o konzerviranju in prevozu delov ¢loveskega telesa, namenjenih za presaditev

|. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

Ta pravilnik dolo¢a nacin shranjevanja in prevoza delov CloveSkega telesa (organov, tkiv in
celic ter bioloSkih vzorcev), ki so po odvzemu od darovalca namenjeni za presaditev, iz kraja odvzema
v tkivno banko ali transplantacijski center in iz tkivne banke v transplantacijski center (v nadaljnjem
besedilu: shranjevanje in prevoz).

2. ¢len
S shranjevanjem in posiljanjem delov Cloveskega telesa se lahko ukvarjajo pravne osebe,
ki izpolnjujejo kadrovske, prostorske, tehni¢ne in druge pogoje, dolo€ene s posebnim predpisom, ki ga
izda minister, pristojen za zdravje.
Shranjevanje in prevoz po tem pravilniku koordinira in nadzira Zavod za presaditve
organov in tkiv (v nadaljnjem besedilu: Slovenija — transplant), ki vsem udelezencem v postopku
shranjevanja in prevoza daje strokovne smernice in navodila.

3. ¢len

Posamezni pojmi v tem pravilniku imajo naslednji pomen:



- uporaba pri organih, tkivih in celicah pomeni presaditev v telo prejemnika, pri bioloSkih vzorcih pa
laboratorijske analize za potrebe zdravljenja s presaditvijo,

- shranjevanje pomeni vse postopke, ki zagotavljajo ohranitev kakovosti in bioloSke funkcije delov
Clovedkega telesa za ¢as od odvzema do uporabe,

- prevoz je postopek prenosa delov ¢loveSkega telesa od kraja odvzema do kraja uporabe,

- standardni operativni postopki (v nadaljnjem besedilu: SOP) so natan¢na pisna navodila o
posameznih strokovnih opravilih v postopku shranjevanja in prevoza, ki jih izdelajo pravne osebe
iz prvega odstavka prejSnjega €lena in se obnavljajo glede na sodobne strokovne zahteve in
smernice ter standarde,

- Tkivha banka je javni zdravstveni zavod, ki se na podlagi dovoljenja ministra, pristojnega za
zdravje ukvarja s pridobivanjem in shranjevanjem tkiv in celic,

- Donorski center je javni zdravstveni zavod v Republiki Sloveniji ali drugi zdravstveni zavod v tujini,
ki opravlja odvzeme organov, tkiv ali celic,

- Transplantacijski center je javni zdravstveni zavod v Republiki Sloveniji ali drugi zdravstveni zavod

v tujini, ki opravlja presaditev odvzetega organa, tkiva ali celice,

Centralni transplantacijski koordinator (v nadaljnjem besedilu: CTK) je pooblas¢ena oseba

Slovenija-transplanta, ki organizira in nadzira shranjevanje in prevoz.

4. ¢len

Deli ¢loveSkega telesa se prevazajo v toplotno izoliranih transportnih vsebnikih (v
nadaljnjem besedilu: vsebnik), izdelanih iz trdnega materiala, ki prepre€uje poskodbe in iztekanje
vsebine.

Med prevozom mora biti vsebnik pritrfjen pokonci, s pokrovom navzgor in ne sme biti
izpostavljen direktnim sonénim Zarkom.

Vsebnik se prevaza s prevoznim sredstvom pri temperaturi, ki ne sme biti vi§ja od 22 °C in
ne nizja od 0 °C.

Vsi ostali nacini ravnanja s poSiljko morajo biti oznaceni z dogovorjenimi oznakami za
prevoznike.

5. ¢len

Deli C¢loveSkega telesa se prevaZzajo z najustreznejSim in najhitrejSim prevoznim
sredstvom, ki ga izbere oseba, odgovorna za shranjevanje in prevoz glede na oddaljenost prevoza in
dostopnost prevoznih sredstev ter upostevajo€ strokovne pogoje, ki veljajo za shranjevanje.

6. ¢len

Prevoz se lahko opravi:
- zredno letalsko linijo — v velikem letalu se prevaza vsebnik skupaj s prtljago posadke, v majhnem
letalu v prostoru za osebno prtljago izven potniSke kabine,
-z majhnim poslovnim letalom — v potniski kabini,
- po cesti — z reSevalnim vozilom ali pooblas&enim osebnim vozilom, ki lahko zagotovi temperaturo,
dolo€eno v tretjem odstavku 4. ¢lena tega pravilnika.

Il. SHRANJEVANJE IN PREVOZ ORGANOV
7. ¢len

Cloveski organ mora biti takoj po odvzemu sterilno zapakiran in shranjen v vsebnik skupaj
s tkivnimi in krvnimi vzorci darovalca v skladu s postopkom, dolo¢enim s SOP.



Vsebnik mora imeti ro€aj za prenaSanje in pritrjevanje ter oznac¢bo, kako mora stati med
prevozom.

Na vsebniku je names¢en obrazec z napisom “HUMAN ORGAN”, ki mora vsebovati:
- dogovorjeno oznako za organ, ki se prevaza,
- natancen naziv in naslov posiljatelja (donorski center),
- natancen naziv in naslov prejemnika (transplantacijski center),
- Ce potuje z redno letalsko linijo, vse podatke o letu.

Vsebniku mora biti prilozena dokumentacija z navedbo identitete darovalca (v obliki
enkratno dodeljene Stevilke) s podatki o darovalcu in odvzetem organu ter dan, uro in kraj odvzema
organa.

Postopek shranjevanja je enak za odvzete organe, ki so namenjeni za presaditev v
Republiki Sloveniji ali v drugi drzavi.

8. ¢len

Prevoz organa lahko spremlja ekipa, ki je organ odvzela ali pa je prevoz organiziran brez
spremstva.

CTK pripravi celotno dokumentacijo, potrebno za prevoz organov preko drzavne meje ter o
prevozu pisno obvesti pristojne organe in sluzbo za nadzor drzavne meje, €e gre za prevoz preko nje.

Pri letalskem prevozu organov preko drzavne meje CTK o prevozu pisno obvesti carino in
policijo na letaliS¢u, letaliSko sluzbo za za$€ito in varnost ter Operativno komunikacijski center
Ministrstva za notranje zadeve Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: OKC).

Pri cestnem prevozu preko drzavne meje CTK o prevozu pisno obvesti OKC, ki o prevozu
seznani svojo obmejno policijsko postajo na predvidenem mejnem prehodu.

Pisno obvesc€anje poteka po telefaksu ali v elektronski obliki na obrazcu, katerega vsebino
doloci Slovenija-transplant v sodelovanju s Carinsko upravo Republike Slovenije in Ministrstvom za
notranje zadeve.

9. ¢len

Ce se presaditev organa opravi v Republiki Sloveniji, CTK vsebnik z organom pripelie v
transplantacijski center in ga preda odgovorni osebi v operacijskem bloku.

Kadar pride organ kot posiljka iz tujine, ga prevzame CTK in ga preda odgovorni osebi,
dolo€eni v prejSnjem odstavku.

Nacin imenovanja odgovorne osebe iz prvega odstavka tega €lena je dolo€en z internim
SOP transplantacijskega centra.

I1l. SHRANJEVANJE IN PREVOZ TKIV IN CELIC

10. élen

Tkiva in celice, morajo biti po odvzemu sterilno zapakirane in shranjene v vsebnik v s
skladu s postopkom, dolo¢enim s SOP.

Na vsebniku je nameS¢en obrazec z napisom “HUMAN TISSUE”, ki mora vsebovati:
- navedbo vrste tkiva ali celic,



- natancen naziv in naslov poSiljatelja (javni zdravstveni zavod, kjer se opravi odvzem tkiva ali celic
ali tkivna banka),

- natancen naziv in naslov prejemnika (transplantacijski center ali tkivna banka),

- Ce potuje z redno letalsko linijo, vse podatke o letu.

Vsebniku mora biti prilozena dokumentacija z navedbo identitete darovalca (v obliki
enkratno dodeljene Stevilke), podatki o darovalcu in odvzetem tkivu ali celicah ter dan, kraj in ¢as
odvzema tkiva ali celic.

Postopek shranjevanja je enak za odvzeta tkiva ali celice, ki so namenjeni za presaditev v
Republiki Sloveniji ali v drugi drzavi.

11. ¢len

Postopek obvescanja, ki je doloen za prevoz organov preko drzavne meje velja tudi za
postopek obveS€anja pri prevozu tkiv ali celic preko drzavne meje.

Odgovorna oseba v javnem zdravstvenem zavodu, kjer se odvzem tkiva ali celic opravi ali
odgovorna oseba v tkivni banki pripravi celotno dokumentacijo za prevoz tkiva ali celic preko drzavne
meje in je odgovorna za obve&c€anje o prevozu, doloenem v 8. ¢lenu tega pravilnika.

Odgovorno osebo iz prejSnjega odstavka imenuje javni zdravstveni zavod ali tkivna banka
in o tem obvesti Slovenija-transplant.

12. ¢len

Nacin in pogoji shranjevanja tkiv in celic v tkivni banki so dolo€eni s posebnim predpisom.

IV. SHRANJEVANJE IN PREVOZ BIOLOSKIH VZORCEV

13. ¢len

BioloSki vzorci ¢loveSkega izvora (v nadaljnjem besedilu: vzorci) se odvzamejo z
namenom:
- preverjanja imunoloSkega in seroloSkega statusa darovalca in prejemnika organa, tkiva ali celic,
- ugotavljanja tkivne skladnosti med darovalcem in prejemnikom,
- ugotavljanja kakovosti dela v nacionalnem referenénem laboratoriju za tipizacijo tkiv in preizkuse
preverjanja tkivne skladnosti pred presaditvijo, ki ga dolo¢i minister, pristojen za zdravije.

14. ¢len

Vzorci morajo biti po odvzemu zapakirani in shranjeni v vsebnik v skladu s postopkom,
dolo¢enim s SOP glede na vrsto in namen odvzema vzorca.

Na vsebniku je names$¢€en obrazec z napisom “BIOLOGICAL SPECIMEN OF HUMAN
ORIGIN”, ki mora vsebovati:
- navedbo vrste vzorca,
- natancen naziv in naslov posiljatelja,
- natancen naziv in naslov prejemnika.

Vsebniku mora biti prilozena dokumentacija z navedbo identitete darovalca (v obliki
enkratno dodeljene Stevilke), podatki o odvzetem vzorcu ter dan, kraj in €as odvzema vzorca.

Iz priloZene dokumentacije in oznak vsebnika so razvidni posebni pogoji ravnanja s
posiljko.



Postopek shranjevanja je enak za odvzet vzorec za laboratorijsko analizo v Republiki
Sloveniji ali v drugi drzavi.
15. ¢len

Odgovorna oseba v javnem zdravstvenem zavodu, kjer se opravi odvzem vzorca, pripravi
celotno dokumentacijo za prevoz v Republiki Sloveniji.

Odgovorna oseba v javnem zdravstvenem zavodu, ki opravlja laboratorijske analize iz 13.
¢lena tega pravilnika, pripravi celotno dokumentacijo za prevoz vzorca preko drzavne meje oziroma jih
sprejme iz tujine in je odgovorna za obves¢€anje o prevozu, doloenem v 8. €lenu tega pravilnika.

Posiljko preko drzavne meje mora spremljati dokumentacija, ki mora vsebovati:

- natancen naziv in naslov posiljatelja,

- natancen naziv in naslov prejemnika,

- namen odvzema oziroma posSiljanja vzorca,

- navedbo koli¢ine in vrste vzorca,

- izjavo poSiljatelja, da bodo vzorci v €asu testiranja v celoti porabljeni za namen, za katerega so bili
odvzeti, da niso infektivni ali toksi¢ni in da nimajo komercialne vrednosti.

Odgovorno osebo iz drugega odstavka tega €lena imenuje javni zdravstveni zavod, ki
izvaja laboratorijske analize in o tem obvesti Slovenija-transplant.

16. ¢len

Odgovorna oseba za prevoz organov, tkiv in celic ter bioloSkih vzorcev mora o

nameravanem prevozu preko drzavne meje vedno pisno obvestiti tudi Slovenija-transplant.

17. ¢len

Z dnem, ko zacne veljati ta pravilnik Pravilnik o nainu shranjevanja in prevoza delov ¢lovesSkega
telesa, namenjenih za presaditev (Uradni list RS, §t. 70/03)

18. ¢len

Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Drugi odstavek 19 . €lena Zakona o odvzemu in presaditve delov Clovedkega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom



Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, Ce je potrebna.

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podroc€ja, e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

ll. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se dolo¢a standarde in tehni¢ne zahteve sistema kakovosti in varnosti
preskrbe z organi ali uni¢enja ter naina dokumentiranja uni¢enja organov.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi drugega odstavka 26. in drugega odstavka 27. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve
delov CloveSkega telesa zaradi zdravljenja (Uradni list RS, St. ... ) izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK
o sledljivosti ¢loveskih organov, poroc¢anju in obvladovanju hudih nezazelenih dogodkov in
reakcij ter uni¢enju organov

Vsebina pravilnika bo dolo¢ena naknadno.

OBRAZLOZITEV



I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Drugi odstavek 26. In drugega odstavka 27 . €lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢loveskega
telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, Ce je potrebna.

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se dolo¢a sistem za porocanje, raziskovanje, registracijo in poSiljanje podatkov
o hudih neZelenih dogodkih, ki lahko vplivajo na kakovost in varnost organov in so posledica preskrbe
z organi ter o ugotavljanju hudih nezZelenih reakcij med presaditvijo ali po njej.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi drugega odstavka 28. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢loveSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, §t. ... ) izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK
o izobrazevanju in usposabljanju oseb za posamezne postopke preskrbe z organi ali uni¢enja

Vsebina pravilnika bo dolo¢ena naknadno.



OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Drugi odstavek 28. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov Clovedkega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, €e je potrebna.

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocéja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se dolo€a program izobrazevanja in usposabljanja za posamezne postopke
preskrbe z organi ali njihovega unienja

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi petega odstavka 29. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢loveSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, &t. ... ) izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK
o dolocitvi nacionalne identifikacijske Stevilke

Vsebina pravilnika bo dolo¢ena naknadno.



OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Peti odstavek 29. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ¢lovesSkega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, Ce je potrebna.

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podroc€ja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se dolo¢a podrobno ureditev nacionalne identifikacijske Stevilke s katero se bo
zagotavljalo varstvo osebnih podatkov in sledljivosti.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi ¢etrtega odstavka 36. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ClovesSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, &t. ... ) izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK
o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati donorski in transplatacijski centri za pridobivanje in
presaditev organov



Vsebina pravilnika bo dolo¢ena naknadno.

OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Cetrti odstavek 36. &lena Zakona o odvzemu in presaditve delov &loveskega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, Ce je potrebna.

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocéja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se dolo¢a kadrovske, prostorske, tehni¢ne in druge pogoje za pridobivanje in
presaditev organov predpiSe minister.

PREDLOG

(EVA)

Na podlagi Cetrtega odstavka 37. €lena Zakona o odvzemu in presaditve delov ClovesSkega telesa
zaradi zdravljenja (Uradni list RS, &t. ... ) izdaja minister za zdravje



PRAVILNIK
o nalogah transplantacijskih koordinatorjev

Vsebina pravilnika bo dolo¢ena naknadno.

OBRAZLOZITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo pravilnika)
Cetrti odstavek 37. ¢lena Zakona o odvzemu in presaditve delov &loveskega telesa zaradi zdravljenja

2. Rok za izdajo pravilnika , dolo¢en z zakonom

Sest mesecev.

3. Splosna obrazlozitev predloga pravilnika, Ce je potrebna.

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocéja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

S predlogom pravilnika se natancnejse naloge transplantacijskih koordinatorjev.
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