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GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE

.gs ov.si

ZADEVA: Soglasje k Spremembam Statuta Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov
in tkiv — predlog za obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi 46. ¢lena Zakona o zavodih (Uradni list RS, §t. 12/91, 8/96, 36/00 — ZPDZC in 127/06 —
ZJZP) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je dala soglasje k Spremembam Statuta Zavoda Republike Slovenije za
presaditve organov in tkiv.

Mag. Lilijana Kozlovi¢
GENERALNA SEKRETARKA

Priloge:

- predlog Sprememb Statuta Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv,
- obrazlozitev,

- predlog Sklepa Vlade RS,

- mnenje Sluzbe Vlade RS za zakonodajo,

- mnenje Ministrstva za javno upravo,

- mnenje Ministrstva za finance.

Prejemniki:

- Zavod Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv, Zaloska cesta 7, 1000 Ljubljana,
- Ministrstvo za zdravje, gp.mz@gov.si,

- Sluzba Vlade RS za zakonodajo, gp.svz@gov.si,

- Ministrstvo za javno upravo, gp.mju@gov.si,

- Ministrstvo za finance, gp.mf@gov.si.




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:

Mojca Grabar, vodja Sluzbe za sistemsko pravno urejanje,
dr. Ana Medved, drzavna sekretarka.

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

/

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

/

5. Kratek povzetek gradiva:

/

6. Presoja posledic za:

a) javnofinanéna sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in
. . NE
naslednjih treh letih
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom NE
Evropske unije
C) administrativne posledice NE
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter
N o 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:
/
7.b Predstavitev ocene finan¢nih posledic pod 40.000 EUR:
Nima finan¢nih posledic.
8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:
Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: NE

- pristojnosti obéin,
- delovanje obdin,
- financiranje obcin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: NE

—  Zdruzenju obcin Slovenije ZOS: NE

— Zdruzenju mestnih obc¢in Slovenije ZMOS: NE

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: | NE

Na podlagi dolo¢be sedmega odstavka 9. ¢lena Poslovnika Vlade Republike Slovenije se pri pripravi
Sklepa, javnosti ne povabi k sodelovanju.

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o NE
normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvr§éeno v delovni program viade: NE

Milojka Kolar Celarc
MINISTRICA




PRILOGA 3 (jedro gradiva):

PRILOGA 1: PREDLOG SPREMEMB STATUTA ZAVODA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA
PRESADITVE ORGANOV IN TKIV

Na podlagi 45. in 46. ¢lena Zakona o zavodih (Uradni list RS, §t. 12/91, 8/96, 36/00 — ZPDZC in
127/06 — ZJZP), Zakona o pridobivanju in presaditvi delov CloveSkega telesa zaradi zdravljenja
(Uradni list RS, §t. 56/15), Zakona o kakovosti in varnosti Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za
zdravljenje (Uradni list RS, &t. 61/07 in 56/15 — ZPPDCT) in Sklepa o ustanovitvi javnega
zdravstvenega zavoda Zavod Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv (5t. 508-01/2000-1 z
dne 16. 11. 2000, in spremembe §t. 01403-30/2017/4 z dne 19. 9. 2017) je svet Zavoda Republike
Slovenije za presaditve organov in tkiv na 15. redni seji 10. 10. 2017 sprejel naslednje

SPREMEMBE
STATUTA
ZAVODA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA PRESADITVE ORGANOV IN TKIV

1. dlen

V Statutu Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv, §t. ST-2001, ki ga je svet zavoda
sprejel na seji 20. 6. 2001, se besedilo 1. ¢lena spremeni tako, da se glasi:

»Zavod Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv (v nadaljnjem besedilu: zavod) je javni
zdravstveni zavod, ki je ustanovljen za opravljanje nalog, dolo€enih v zakonu, ki ureja pridobivanje in
presaditev delov CloveSkega telesa zaradi zdravljenja, in zakonu, ki ureja kakovost in varnost
Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.«.

2. Cclen

Besedilo 6. ¢lena se spremeni tako, da se glasi:

»Dejavnost zavoda se v skladu z Uredbo o standardni klasifikaciji dejavnosti (Uradni list RS, st. 69/07
in 17/08) razvrsca v:

63.110 Obdelava podatkov in s tem povezane dejavnosti;

72.190 Raziskovalna in razvojna dejavnost na drugih podro€jih naravoslovja in tehnologije;
72.200 Raziskovalna in razvojna dejavnost na podrocju druzboslovja in humanistike;
86.909 Druge zdravstvene dejavnosti.«.

pzzc

3. Clen
Besedilo 7. ¢lena se spremeni tako, da se glasi:

»Zavod opravlja naslednje dejavnosti:
1. strokovni nadzor s svetovanjem donorskim in transplantacijskim centrom v zvezi z vzpostavitvijo
in posodabljanjem sistema za kakovost in varnost organov;
2. imenovanje pooblad€enih oseb za zbiranje opredelitev darovalcev za €asa Zivljenja;
3. upravljanje sistema za poroc¢anje o hudih neZelenih dogodkih in hudih nezZelenih reakcijah ter
obvladovanje takih primerov;
4. vodenje ¢akalnih seznamov prejemnikov;
5. 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;
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 z zakonom, ki ureja pridobivanje in presaditev delov CloveSkega telesa, in predpisi o
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varstvu osebnih podatkov;

9. vzpostavitev sistema dodeljevanja in uporabe nacionalne identifikacijske Stevilke;

10. vzpostavitev in upravljanje zbirke podatkov o opredeljenih darovalcih;

11. 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;

12. usklajevanje delovanja donorskih in transplantacijskih centrov ter transplantacijskih
koordinatorjev;

13. dograjevanje in vzdrzevanje osrednjega informacijskega sistema za dejavnost pridobivanja,
presaditve in unienja;

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

15. sodelovanje pri prou€evanju medicinskih, pravnih, eti¢nih, ekonomskih in socialnih vprasanj
pridobivanja in presaditve;

16. 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;

17. zagotavljanje 24-urne dosegljivosti centralnih transplantacijskih koordinatorjev;

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

19. priprava in objava letnega porocila o dejavnostih preskrbe z organi na drzavni ravni in poro€anje
pristojnim organom Evropske unije ali drzavam ¢lanicam Evropske unije;

20. vodenije registra ustanov za tkiva in celice ter poro€anje, s katerim se zagotavlja sledljivost in
transparentnost pridobljenih, testiranih, obdelanih, shranjenih, dodeljenih, razdeljenih ali kako
drugace odstranjenih ¢loveskih tkiv in celic ter o izvoru in kraju uporabe;

21. promocija prostovoljnega in nepla¢anega darovanja tkiv in celic;

22. z namenom zagotavljanja preskrbe delov ¢lovesSkega telesa za zdravljenje vzpostavi in upravlja
tudi zbirko podatkov o moznih darovalcih in prejemnikih tkiv in celic;

23. vzpostavi in vodi sistem za poroCanje, raziskovanje, registracije in Sirjenje informacij o hudih
nezelenih dogodkih in hudih nezelenih reakcijah, ki lahko vplivajo na kakovost in varnost tkiv in
celic;

24, vzpostavi in vodi sistem za identifikacijo tkiv in celic za posredovanje informacij o glavnih
znacilnostih in lastnostih tkiv in celic.«.

4. c¢len
V 8. ¢lenu se za besedo »direktor« doda beseda »zavoda.«.
5. dlen

Besedilo 15. &lena se spremeni tako, da se glasi:

»Naloge in pristojnosti sveta zavoda so:

[ sprejema statut in druge splodne akte zavoda,

[1 sprejema programe dela in razvoja zavoda ter spremlja njihovo izvrSevanje, sprejema financni
nacrt zavoda in letna porodila,

[ predlaga ustanovitelju spremembo ali razSiritev dejavnosti,

[ sprejema plane investicij,

[ daje ustanovitelju in direktorju zavoda predloge in mnenja o posameznih vpra$anjih poslovanja
zavoda,

[ imenuje in razreSuje direktorja zavoda v soglasju z ustanoviteljem,

[1 odlo€a o pravicah in obveznostih zaposlenih na drugi stopniji,

[ opravlja druge naloge, dolo¢ene z zakonom, ustanovitvenim aktom ali tem statutom.«.

6. Clen
V 18. €lenu se prva alineja spremeni tako, da se glasi:

»— ima izobrazbo medicinske smeri, pridobljeno po Studijskih programih za pridobitev izobrazbe druge
stopnje oziroma raven izobrazbe, pridobljene po Studijskih programih, ki v skladu z zakonom ustreza



izobrazbi druge stopnje, «.
7. Clen
V 19. €lenu se deseta alineja spremeni tako, da se glasi:

»— odgovarja za obrambo, zascito, varnost, zdravje pri delu in poZarno varnost ter na podlagi in v
skladu z zakonom in podzakonskimi akti sprejema ustrezne akte,«.

8. Cclen
Poglavji VI in VIl ter 26., 27., 28., 29. in 30. &len se Crtajo.

9. Cdlen
Drugi odstavek 32. ¢lena se spremeni tako, da se glasi:

»lz proracuna Republike Slovenije zavod pridobiva finan€na sredstva na podlagi letnega programa
dela in finan¢nega nacrta, ki ga sprejme svet zavoda s soglasjem Ministrstva za zdravje.«.

10. ¢len
Prvi odstavek 33. ¢lena se spremeni tako, da se glasi:

»Presezek prihodkov nad odhodki se uporablja v skladu z zakonom, ki ureja fiskalno pravilo. Presezek
prihodkov nad odhodki, izkazan v bilanci stanja in zmanjSan za preseZek po dolo¢bah zakona, ki ureja
fiskalno pravilo, lahko zavod uporabi za opravljanje in razvoj temeljne dejavnosti.«.

11. ¢len
Besedilo 34. ¢lena se spremeni tako, da se glasi:

»Ustanovitelj odgovarja za obveznosti zavoda, ki nastanejo iz naslova dejavnosti, ki se financirajo iz
drzavnega proracuna, v skladu s programom dela in razvoja zavoda. «.

12. ¢len

Besedilo 35. ¢lena se spremeni tako, da se glasi:

»0O nacinu in visini pokrivanja morebitnega presezka odhodkov nad prihodki, ki ga ni mogoce pokriti iz
drugih razpoloZljivih sredstev zavoda, odlo€a ustanovitelj na predlog sveta zavoda.«.

13. ¢len
Poglavje X in 37. ¢len se Crtata.

14. ¢len

Te spremembe zacnejo veljati, ko jih sprejme svet zavoda in ko da nanje soglasje ustanovitel].

St. Predsednik sveta zavoda:
Ljubljana, 10. oktobra 2017 Mag. Andrej Del Fabro



Prejmejo:

- Zavod Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv, Zaloska cesta 7, 1000 Ljubljana,
- Ministrstvo za zdravje, gp.mz@gov.si,

- Sluzba Vlade RS za zakonodajo, gp.svz@gov.si,

- Ministrstvo za javno upravo, gp.mju@gov.si,

- Ministrstvo za finance, gp.mf@gov.si.



PRILOGA 2: OBRAZLOZITEV

Svet Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv je na svoji 15. redni seji 10. 10. 2017
sprejel Spremembe Statuta Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv (v nadaljnjem
besedilu: Statut).

V predlogu sprememb Statuta se sprememba v 1. ¢lenu nanasa na posodobitev opredelitve namena
ustanovitve Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv (v nadaljnjem besedilu: zavod),
in sicer gre za javni zdravstveni zavod, ki je ustanovljen za opravljanje nalog, dolo¢enih v zakonu, ki
ureja pridobivanje in presaditev delov ¢loveskega telesa zaradi zdravljenja in zakonu, ki ureja kakovost
in varnost Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.

Spremembi v 2. in 3. ¢lenu predloga sprememb Statuta se nanaSata na uskladitev s Sklepom o
spremembah Sklepa o ustanovitvi javhega zdravstvenega zavoda Zavod Republike Slovenije za
presaditve organov in tkiv, st. t. 01403-30/2017/4 z dne 19. 9. 2017, v zvezi z dejavnostjo zavoda.

V 4. &lenu predloga sprememb Statuta se 8. ¢len Statuta dopolni tako, da se za besedo »direktor«
doda beseda »zavoda.«.

Sprememba v 5. ¢lenu predloga sprememb Statuta se nanaSa na opredelitev nalog in pristojnosti
sveta zavoda, pri Cemer se doda Se pristojnost odloCanja o ugovoru zoper odlo€itev o pravicah in
obveznostih zaposlenih.

Sprememba v 6. €lenu predloga sprememb Statuta se nanasa na ustrezne popravke besedila v zvezi
z izobrazbenimi pogoji, potrebnimi za zasedbo vodilnega delovnega mesta direktorja zavoda, ki jo
narekuje uskladitev z dolo¢bami Zakona o visokem Solstvu (Uradni list RS, §t. 32/12 — uradno
precidéeno besedilo, 40/12 — ZUJF, 57/12 — ZPCP-2D, 109/12, 85/14, 75/16, 61/17 — ZUPS in 65/17).

Sprememba v 7. €lenu predloga sprememb Statuta se nanaSa na pristojnosti direktorja zavoda, pri
¢emer poleg obstoja odgovornosti za varnost, zdravje pri delu in poZzarno varnost odgovarja tudi za
obrambo in za&cito, ter na podlagi in v skladu z zakonom in podzakonskimi akti sprejema ustrezne
tovrstne akte.

Sprememba v 9. ¢lenu predloga sprememb Statuta se nanasa na pridobivanje finan¢nih sredstev iz
proracuna Republike Slovenije na podlagi letnega programa dela in finanénega nacrta, ki ga sprejme
svet zavoda in na katerega v skladu z Zakonom o izvrSevanju proracunov Republike Slovenije za leti
2017 in 2018 (Uradni list RS, §t. 80/16, 33/17 in 59/17) poda soglasje Ministrstvo za zdravje.

Spremembi v 10. in 11. ¢lenu predloga sprememb Statuta se nanaSata na uporabo presezka
prihodkov nad odhodki v skladu z zakonom, ki ureja fiskalno pravilo, in na odgovornost ustanovitelja
za obveznosti zavoda, ki nastanejo iz naslova dejavnosti, ki se financirajo iz drzavnega proracuna, v
skladu z programom dela in razvoja zavoda, pri Eemer se predvideno soglasje ustanovitelja na
program dela in razvoja zavoda érta.

V 12. ¢lenu predloga sprememb Statuta se v 35. ¢lenu Statuta spremeni izrazoslovije.
Dolocbe v zvezi z varstvom pravic zaposlenih, vlogi reprezentativnih sindikatov in tajnosti podatkov ter

obrambi, za&¢€iti in varnosti so opuS¢ene zaradi nepotrebnega podvajanja vsebine, Ki je Ze ustrezno
urejena v podrocnih predpisih.



PRILOGA 3: PREDLOG SKLEPA VLADE RS

Stevilka:
V Ljubljani, dne.....

Na podlagi 46. ¢lena Zakona o zavodih (Uradni list RS, st. 12/91, 8/96, 36/00 — ZPDZC in 127/06 —
ZJZP) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je dala soglasje k Spremembam Statuta Zavoda Republike Slovenije za
presaditve organov in tkiv.

Mag. Lilijana Kozlovi¢
GENERALNA SEKRETARKA

PREJMEJO:
- Zavod Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv, ZaloSka cesta 7, 1000 Ljubljana,

- Ministrstvo za zdravje, gp.mz@gov.si,

- Sluzba Vlade RS za zakonodajo, gp.svz@gov.si,
- Ministrstvo za javno upravo, gp.mju@gov.si,

- Ministrstvo za finance, gp.mf@gov.si.



PRILOGA 4: MNENJE SLUZBE VLADE RS ZA ZAKONODAJO
PRILOGA 5: MNENJE MINISTRSTVA ZA FINANCE

PRILOGA 6: MNENJE MINISTRSTVA ZA JAVNO UPRAVO
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