ZAKON
O TRANSFUZIOLOSKOJ DELATNOSTI

1. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.

Ovim zakonom ureduje se nacin, postupak, uslovi i organizacija
transfuzioloSke delatnosti, nadzor nad obavljanjem transfuzioloSke delatnosti na
teritoriji Republike Srbije, kao i poslovi drzavne uprave koji se obavljaju u Upravi za
biomedicinu, koja je obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje
transplantacija organa.

TransfuzioloSka delatnost, u smislu ovog zakona, obuhvata planiranje,
prikupljanje, testiranje, preradu krvi i komponenata krvi bez obzira na njihovu
namenu, kao i Cuvanje, upravljanje, distribuciju, snabdevanje i izdavanje krvi i
komponenata krvi namenjenih transfuziji (u daljem tekstu: transfuzioloSka delatnost).

Odredbe ovog zakona ne odnose se na snabdevanje lekovima dobijenim iz
ljudske krvi ili ljudske plazme, kao ni na mati¢ne celije koje stvaraju krvne Celije.
Clan 2.
Pojmovi upotrebljeni u ovom zakonu imaju sledece znacéenje:

1) transfuzija krvi jeste postupak davanja krvi ili komponenata krvi davaoca
krvi primaocu krvi;

2) krv jeste cela krv uzeta od davaoca krvi i pripremljena za transfuziju ili za
dalju preradu;

3) jedinica cele krvi jeste izmerena koli€ina krvi koja se daje pri jednom
davanju;

4) komponenta krvi jeste sastavni deo krvi (eritrociti, leukociti, trombociti,
plazma, krioprecipitat) koji se priprema primenom fizickih metoda (centrifugiranje,
filtriranje, zamrzavanje);

5) davanje krvi jeste humani gest koji se zasniva na dobrovoljnosti,
besplatnosti i anonimnosti;

6) davalastvo krvi jeste skup aktivnosti usmerenih na motivisanje,
obavestavanje, organizovanje, edukaciju, pozivanje i okupljanje davalaca krvi, u cilju
obezbedivanja adekvatnih koli¢ina bezbedne krvi za potrebe Republike Srbije;

7) davalac krvi jeste zdrava osoba koja dobrovoljno daje krv ili komponente
krvi, za terapijsku primenu;

8) zabrana davanja krvi jeste privremeno ili trajno oduzimanje mogucnosti
osobi da daje krv ili komponente krvi;

9) primalac krvi jeste osoba koja je primila krv ili komponente krvi radi
leCenja,

10) autologna transfuzija jeste transfuzija u kojoj su davalac i primalac krvi
isto lice i u kojoj se koristi prethodno uzeta krv i komponente krvi;

11) alogena transfuzija jeste transfuzija u kojoj davalac krvi i primalac krvi
nisu isto lice;
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12) aferezni postupak jeste postupak ciljanog izdvajanja jedne ili viSe
komponenata krvi davaoca krvi putem automatskog procesiranja njegove krvi u
aparatu, pri ¢emu se preostale komponente krvi vracaju davaocu;

13) distribucija krvi jeste dostava krvi ili komponenti krvi drugim zavodima,
odnosno institutima za transfuziju krvi, sluzbama za transfuziju krvi u zdravstvenim
ustanovama koje obavljaju stacionarnu zdravstvenu delatnost (u daljem tekstu:
stacionarne zdravstvene ustanove) i bolni¢kim bankama krvi;

14) izdavanje krvi i komponenata krvi jeste isporuka krvi i komponenata krvi
pripremljenih za transfuziju primaocu krvi;

15) samodovoljnost jeste obezbedivanje krvi i komponenata krvi na nacin koji
omogucava da se na teritoriji Republike Srbije, iz sopstvenih izvora zadovolje sve
potrebe za krvi i komponentama krvi;

16) zavod, odnosno institut za transfuziju krvi jeste zdravstvena ustanova
koja planira, prikuplja, testira, preraduje, ¢uva, upravlja, distribuira i izdaje ljudsku krv
i komponente krvi;

17) sluzba za transfuziju krvi jeste organizaciona jedinica u stacionarnoj
zdravstvenoj ustanovi koja prikuplja, testira, preraduje, distribuira i izdaje prikupljenu
krv i komponente krvi;

18) bolnicka banka krvi jeste organizaciona jedinica koja se obrazuje u
stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, koja Cuva i izdaje krv i komponente krvi za
potrebe te zdravstvene ustanove;

19) bolni¢ka transfuzioloSka komisija jeste struCni organ pri stacionarnoj
zdravstvenoj ustanovi koji vrSi nadzor nad upotrebom i postupanjem sa krvlju i
komponentama krvi i prati i evidentira ozbiline neZeljene dogadaje i ozbiljne
nezeljene reakcije;

20) ozbiljan nezeljeni dogadaj jeste svaki nezeljeni dogadaj u vezi sa
prikupljanjem, testiranjem, preradom, ¢uvanjem, distribucijom i izdavanjem krvi i
komponenata krvi, koji moze da dovede do smrti ili Zivotne ugroZenosti, stanja
nesposobnosti, nemoc¢i primaoca krvi ili komponenata krvi, koji dovodi do
hospitalizacije ili njenog produzetka;

21) ozbiljna nezeljena reakcija jeste neoCekivana reakcija kod davaoca krvi ili
primaoca krvi u vezi sa davanjem krvi ili transfuzijom krvi ili komponenata krvi koja je
opasnha po zivot, ugroZava Zivot, onesposobljava ili dovodi do hospitalizacije ili
njenog produzetka;

22) hemovigilansa jeste niz organizovanih postupaka nadzora, u vezi sa
ozbiljnim nezeljenim dogadajem ili ozbiljinom neZeljenom reakcijom kod davalaca krvi
ili primalaca krvi, kao i epidemiolosko pracenje davalaca krvi.

Clan 3.

Republika Srbija u ostvarivanju drustvene brige za zdravlje stanovnistva
obezbeduje uslove za snabdevanje stanovnistva dovoljnom koli€inom kvalitetne i
bezbedne krvi i komponenata krvi:

1) planiranjem potreba za le€enje bolesnika krvlju i komponenata krvi;

2) podsticanjem samodovoljnosti u snabdevanju stanovniStva krvlju i
komponenata krvi putem dobrovoljnog, anonimnog i besplatnog davalastva krvi;

3) stvaranjem uslova za podizanje svesti stanovniStva o potrebi davanja krvi
i komponenata krvi;



-3-

4) obezbedivanjem uslova za uskladivanje postupaka prikupljanja,
testiranja, prerade, Cuvanja, distribucije i izdavanja krvi i komponenata krvi u skladu
sa savremenim dostignuc¢ima u transfuzioloSkoj delatnosti;

5) uspostavljanjem i razvijanjem jedinstvenog zdravstvenog informacionog
sistema u oblasti transfuzioloSke delatnosti;

6) sprovodenjem mera i aktivnosti u oblasti transfuzioloSke delatnosti u
skladu sa zdravstvenom doktrinom i uz upotrebu savremenih zdravstvenih
tehnologija.

Clan 4.

Sredstva za obavljanje transfuzioloSke delatnosti obezbeduju se u skladu sa
zakonom.

Il. ORGANIZACIJA TRANSFUZIOLOSKE SLUZBE

Clan 5.

Zavod, odnosno institut za transfuziju krvi i sluzbe za transfuziju krvi pri
stacionarnim zdravstvenim ustanovama obavljaju transfuzioloSku delatnost, iz ¢lana
1. stav 2. ovog zakona (u daljem tekstu: ovladéena transfuzioloSka ustanova).

Bolnicka banka krvi obrazuje se u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi za
obavljanje poslova Cuvanja i izdavanja krvi i komponenata krvi i za vrSenje
pretransfuzionih ispitivanja krvi za potrebe te zdravstvene ustanove.

Na bolni¢ku banku krvi primenjuju se odredbe ovog zakona koje se odnose
na odgovornog transfuziologa u zdravstvenoj ustanovi, sistem kvaliteta, vodenje
dokumentacije, hemovigilansa, ozbiljni nezeljeni dogadaj, odnosno ozbiljna nezeljena
reakcija, €uvanje, prevoz i izdavanje krvi, kao i Cuvanje podataka i poverljivost
podataka.

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova i bolnicka banka krvi obavlja
transfuzioloSku delatnost, odnosno odredene poslove transfuzioloSke delatnosti, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita i ovim zakonom.

Clan 6.

Zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju Republike
Srbije, pored poslova utvrdenih zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita,
obavlja i sledecée poslove:

1) koordinira, uskladuje i povezuje rad ovlaséene transfuzioloSke ustanove i
bolnic¢ke banke krvi pri stacionarnim zdravstvenim ustanovama;

2) uskladuje obavljanje transfuzioloSke delatnosti vezane za izbor davaoca
krvi, prikupljanje, testiranje, preradu, Cuvanje, distribuciju i izdavanje krvi i
komponenata krvi za kliniCku upotrebu, kao i nadzor nad ozbiljnim nezeljenim
dogadajima odnosno ozbiljnim nezeljenim reakcijama u vezi sa transfuzijom krvi;

3) vodi jedinstveni zdravstveni informacioni sistem u oblasti transfuziolosSke
delatnosti;

4) prikuplja krvnu plazmu i vrSi prijem krvne plazme od ovlaséenih
transfuzioloSkih ustanova za proizvodnju lekova iz krvne plazme;

5) saraduje sa medunarodnim organizacijama u oblasti transfuzioloSke
delatnosti.
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Zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju autonomne
pokrajine, pored poslova utvrdenih zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita,
obavlja i poslove iz stava 1. ta€. 1) i 2) ovog €lana, na teritoriji autonomne pokrajine.

Clan 7.

Broj, struktura i kriterijumi za utvrdivanje prostornog rasporeda, kao i prostorni
raspored ovladc¢enih transfuzioloskih ustanova i bolni¢kih banaka krvi, utvrduje se
Planom mreze zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada, u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zdravstvena zastita.

lll. USLOVI ZA OBAVLJANJE TRANSFUZIOLOSKE DELATNOSTI

Clan 8.

Zdravstvenoj ustanovi, odnosno zdravstvenoj ustanovi za deo zdravstvene
ustanove u kojem se obavlja transfuzioloSka delatnost iz Plana mreze zdravstvenih
ustanova moze se izdati dozvola za obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti ako ispunjava uslove u pogledu kadra,
prostora i opreme za obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih
poslova transfuzioloSke delatnosti utvrdenih zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zastita i ovim zakonom.

Blize uslove u pogledu kadra, opreme i prostora za obavljanje transfuzioloSke
delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti, propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: ministar).

Clan 9.

Zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti, podnosi se ministarstvu nadleznom za
poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo), preko Uprave za biomedicinu.

Uz zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje transfuzioloSke delatnosti,
odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti, zdravstvena ustanova
dostavlja:

1) podatke o nazivu i sediStu zdravstvene ustanove;
2) liéne podatke direktora zdravstvene ustanove;

3) litne podatke odgovornog lica za obavljanje transfuzioloSke delatnosti u
ustanovi (u daljem tekstu: odgovorni transfuziolog);

4) popis poslova transfuzioloSke delatnosti za koje se trazi utvrdivanje
ispunjenosti uslova;

5) organizacionu Semu  zdravstvene ustanove sa naznacenim
odgovornostima odgovornih lica i njihove medusobne povezanosti;

6) opis sistema kvaliteta koji uklju€uje i opsti akt o kvalitetu, broj zaposlenih i
njihovu struénu spremu, popis opreme i prostorija za koju se trazi ispunjenost uslova
za obavljanje transfuzioloSke delatnosti, kao i opSte akte donete u skladu sa
propisima kojima se ureduje zastita stanovniStva od zaraznih bolesti;

7) spisak standardnih operativnih procedura za izbor, zadrzavanje i procenu
davalaca krvi, za obradu i testiranje, distribuiranje, izdavanje, povlaCenje krvi i
komponenata krvi i za evidentiranje ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija;

8) izvestaj o obavljenom nadzoru nad ispunjenoSc¢u uslova za obavljanje
transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti.
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Clan 10.

Za obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova
transfuzioloSke delatnosti ministar reSenjem izdaje dozvolu za period od pet godina.

ResSenje ministra iz stava 1. ovog ¢lana konacno je u upravhom postupku i
protiv njega se moZe pokrenuti upravni spor.

Clan 11.

Zdravstvena ustanova moZze podneti zahtev za obnovu dozvole, najkasnije 90
dana pre isteka perioda, za koji je redenje o dobijanju dozvole za obavljanje
transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti
izdato.

Zahtev za obnovu dozvole za obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti podnosi se Ministarstvu preko Uprave
za biomedicinu.

Na postupak obnove dozvole za obavljanje transfuzioloSke delatnosti,
odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti iz stava 1. ovoga c¢lana
primenjuju se odredbe €l. 9. i 10. ovog zakona.

Clan 12.

Ministar donosi reSenje o oduzimanju dozvole za obavljanje transfuzioloske
delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti ako, na osnovu
izveStaja o izvrSenom nadzoru, utvrdi da ovlaScena transfuzioloSka ustanova,
odnosno bolni¢ka banka krvi viSe ne ispunjava uslove za obavljanje transfuzioloSke
delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti, ili ako se u
obavljanju transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti ne pridrzava odredaba ovog zakona, kao i propisa donetih za sprovodenje
ovog zakona.

ResSenje ministra iz stava 1. ovog ¢lana konaéno je u upravhom postupku i
protiv njega se moZe pokrenuti upravni spor.

Clan 13.

Direktor zdravstvene ustanove u kojoj se obavlja transfuzioloSka delatnost,
odnosno odredeni poslovi transfuzioloS8ke delatnosti imenuje odgovornog
transfuziologa.

Za odgovornog transfuziologa mozZe biti imenovano lice koje je doktor
medicine, specijalista transfuziologije sa najmanje pet godina radnog iskustva na
poslovima transfuzioloSke delatnosti, po polozenom specijalistickom ispitu.

Clan 14.

Odgovorni transfuziolog iz ¢lana 13. stav 1. ovog zakona, odgovoran je:

1) da je svaka jedinica krvi ili komponenta krvi prikupljena i testirana na
nacin utvrden ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona, bez
obzira na namenu uzete krvi i komponente krvi;

2) da je krv ili komponenta krvi preradena, ¢uvana, distribuirana i izdata u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;

3) za dostavljanje podataka utvrdenih ¢lanom 9. ovog zakona Ministarstvu u
postupku dobijanja dozvole za obavljanje transfuzioloske delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloske delatnosti;
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4) za sprovodenje kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika i
zdravstvenih saradnika koji obavljaju transfuzioloSku delatnost, odnosno odredene
poslove transfuzioloSke delatnosti;

5) za kvalitet obavljanja transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih
poslova transfuzioloSke delatnosti;

6) za vodenje dokumentacije i evidencija, za obezbedivanje hemovigilanse,
kao i za prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Clan 15.

Na izdavanje, obnavljanje, odnosno oduzimanje dozvole za obavljanje
transfuziloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuziloSke delatnosti
primenjuju se odredbe ovog zakona i zakona kojim se ureduje op$ti upravni
postupak.

IV. NACIN | POSTUPAK OBAVLJANJA TRANSFUZIOLOSKE
DELATNOSTI

A) Sistem kvaliteta u transfuzioloskoj delatnosti

Clan 16.

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova i bolnicka banka krvi duzna je da
uspostavi i odrzava sistem kvaliteta obavljanja transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti i da se u svom radu pridrzava Dobre
proizvodacke prakse, odnosno Dobre laboratorijske prakse.

Sistem kvaliteta u transfuziloSkoj delatnosti, u smislu ovog zakona, obuhvata
utvrdivanje unutrasnje organizacije ovlas¢ene transfuzioloSke ustanove na nacin koji
obezbeduje stalno upravljanje, osiguranje, unapredenje i kontrolu kvaliteta i
bezbednosti krvi i komponenata krvi; odgovaraju¢u stru¢nu spremu i odgovarajucu
edukaciju zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika za kvalitetno i stru¢no
obavljanje poslova transfuzioloSke delatnosti; prostorije koje su opremljene i
odrzavane na nacin koji obezbeduje da se rizik od greSke svede na najmanju
moguc¢u meru, kako bi se rizik od kontaminacije sveo na najmaniji nivo; opremu koja
mora da bude validirana, kalibrisana i odrzavana u skladu sa svojom namenom tako
da se svaka zaraZenost davalaca krvi i zaposlenih, kao i krvi i komponenata krvi
svede na najmanju moguc¢u meru; obezbedivanje najviSeg nivoa rada pri prikupljanju,
testiranju, proizvodnji, uvanju, distribuciji i izdavanju krvi i komponenata krvi, kao i
povlacenje krvi; odgovaraju¢e Cuvanje dokumentacije o postupcima poslovanja,
smernicama, priruCnicima za obuku i obrascima za izveStavanje; dostupnost
dokumenata inspektorima za transfuzioloSku delatnost prilikom inspekcijskog
nadzora; unutrasSnju i spoljnu proveru kvaliteta rada ovlaséene transfuzioloSke
ustanove i bolnicke banke krvi, zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika
zaposlenih u njoj (u daljem tekstu: sistem kvaliteta).

Standardi i mere za uspostavijanje sistema kvaliteta u obavljanju
transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti
moraju biti uskladeni sa standardima medicinske struke u obavljanju transfuzioloske
delatnosti.

Blize uslove, standarde i mere za uspostavljanje sistema kvaliteta u
obavljanju transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti, propisuje ministar.
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B) Sigurnost krvi i komponenata krvi

Clan 17.

Davaoci krvi i komponenata krvi mogu biti punoletne osobe do 65 godina
starosti za koje nadlezni doktor medicine utvrdi da ne postoje medicinski razlozi koji
bi mogli uzrokovati ostec¢enje zdravlja davalaca ili primalaca krvi.

Davanje krvi je dobrovoljno, besplatno i anonimno.

Izuzetno od stava 1. ovoga ¢lana, kod autologne transfuzije davalac krvi ili
komponenata krvi moZe biti i maloletna osoba, kao i osoba starija od 65 godina.

lzuzetno od stava 1. ovog ¢&lana, za dobijanje komponenata krvi afereznim
postupkom davalac krvi mozZe biti punoletna osoba do 60 godina starosti.
Clan 18.

Lice koje hoce da da krv ili komponente krvi mora biti obaveSteno o mogucim
reakcijama tokom uzimanja krvi, obimu testiranja krvi, kao i zastiti podataka o li¢nosti.

Lice koje hoce da da krv ili komponente krvi duzno je da pre svakog davanja
krvi ili komponente krvi popuni upitnik o davanju krvi ili komponenti krvi i svojim
potpisom potvrdi verodostojnost podataka.

Obavestenje iz stava 1. ovoga ¢lana daje nadlezni doktor medicine.
Blizi sadrzaj obavestenja iz stava 1. ovog ¢lana, kao i sadrZinu upitnika iz
stava 2. ovog €lana, propisuje ministar.
Clan 19.

Pre svakog davanja krvi ili komponente krvi, nadlezni doktor medicine
obavezan je da pregleda lice koje pristupa davanju krvi ili komponente krvi.

Obim pregleda, kao i kriterijume za izbor davaoca krvi ili komponenata krvi iz
stava 1. ovog €lana, propisuje ministar.

Clan 20.

Pre svakog davanja krvi ili komponente krvi lice koje pristupa davanju krvi ili
komponente krvi, daje pismenu saglasnost za davanje krvi ili komponente krvi.

Lice koje pristupa davanju krvi ili komponente krvi mora biti obaveSteno o
mogucnosti da odustane od davanja pre otpoc€injanja postupka, kao i 0 mogucnosti
odbijanja davanja, odnosno mogucnosti povlacenja saglasnosti, u bilo kom trenutku u
toku davanja.

Saglasnost iz stava 1. ovog ¢lana daje se nadleznom doktoru medicine i mora
biti izraz slobodne volje davaoca, kome je prethodilo odgovaraju¢e obaveStenje o
svrsi davanja krvi i komponente krvi, kao i obavestenje o uobi€ajenim rizicima.

Sadrzaj obrasca saglasnosti iz stava 1. ovog ¢lana propisuje ministar.

Clan 21.

NadlezZni doktor medicine ne sme dozvoliti uzimanje krvi ili komponente krvi,
ako prema kriterijumima za izbor davalaca krvi ili komponente krvi utvrdi da tom licu
treba privremeno ili trajno zabraniti davanje krvi ili komponente krvi.
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V) Testiranje krvi

Clan 22.

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova koja ima dozvolu za obavljanje
postupaka testiranja krvi mora testirati svaku prikupljenu jedinicu krvi ili komponentu
krvi, najmanje na:

1) ABO i Rh D krvnu grupu;
2) krvlju prenosive bolesti (HIV/AIDS, hepatitis B, hepatitis C i sifilis);
3) skrining klini¢ki zna¢ajnih antitela.

Blize uslove za testiranje krvi i komponenata krvi propisuje ministar.
G) Primaoci krvi ili komponenata krvi

Clan 23.

NadleZni doktor medicine, mora obavestiti primaoca krvi ili komponente krvi,
pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi o svim posledicama primanja krvi ili
komponente krvi kako bi mogao doneti odluku da na predlozenu medicinsku meru
pristane ili ne.

Primalac krvi mora, pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi, u pismenom
obliku potvrditi da je obavesten o primanju krvi ili komponente krvi, kao i 0 svim
posledicama i da za istu daje saglasnost.

Saglasnost primaoca krvi iz stava 2. ovog ¢lana mora biti data u pismenom
obliku.

Primalac krvi pristanak na primanje krvi ili komponente krvi moZe opozvati
usmeno sve dok ne zapoc¢ne njeno izvodenje.

NadlezZni doktor medicine duzan je da odustanak primaoca krvi iz stava 4.
ovog ¢lana konstatuje u medicinskoj dokumentaciji primaoca krvi.

Primalac krvi ima pravo da odredi lice koje ¢e u njegovo ime biti obavesteno o
svim posledicama primanja krvi ili komponente krvi i dati pristanak u njegovo ime, u
slu¢aju da bude nesposoban da donese odluku o pristanku.

Clan 24.

Ako je primalac krvi dete ili lice liSeno poslovne sposobnosti, moze da primi
krv ili komponentu krvi tek nakon datog obavestenja i pismene saglasnosti njegovog
zakonskog zastupnika.

Zakonski zastupnik, u smislu ovog zakona, je roditelj, usvojitelj ili staratelj.

NadleZni doktor medicine koji smatra da zakonski zastupnik ne postupa u
najboljem interesu deteta ili lica liSenog poslovne sposobnosti duzan je da o tome
odmah obavesti organ starateljstva.

Izuzetno, dete koje je navrSilo 15. godinu Zivota i koje je sposobno za
rasudivanje, pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi, moZe samo dati pismenu
saglasnost.

Clan 25.

Primalac krvi koji je bez svesti, ili iz drugih razloga nije u stanju da da
saglasnost, hitno davanje krvi i komponenata krvi moZe se preduzeti i bez
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saglasnosti primaoca krvi, na osnovu miSlijenja nadleznog doktora medicine koji
pruza hitnu medicinsku meru.

Clan 26.

NadleZni doktor medicine mora primaoca krvi upoznati na moguénost
autologne transfuzije.

Autologne jedinice krvi moraju biti jasno oznaCene i moraju se Cuvati
odvojeno od alogenskih jedinica krvi.

Clan 27.

Podaci o licnosti, podaci o zdravstvenom stanju davaoca Kkrvi, rezultati
obavljenih testiranja, kao i razlozi zbog kojih se ne moze dati krv, poverljivi su i
ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova mora obezbediti njihovu zastitu od pristupa
neovlascéenog lica.

D) Hemovigilansa krvi i komponenti krvi

Clan 28.

Ovlasc¢ena transfuzioloSka ustanova utvrduje mere koje obezbeduju da se krv
i komponente krvi prikupljaju, testiraju, preraduju, Cuvaju, distribuiraju i izdaju na
teritoriji Republike Srbije, na nacin koji omoguc¢ava pracéenje krvi i komponenata krvi
od davaoca krvi do primaoca krvi i obratno.

Ovlas¢ena ftransfuzioloska ustanova duzna je da obezbedi sistem za
identifikaciju svakog pojedinanog uzimanja krvi i svake pojedinacne jedinice krvi i
komponente krvi, $to omoguéava potpuno pracenje krvi i komponente krvi od
davaoca krvi do primaoca krvi ili komponente krvi.

Ovlasc¢ena transfuzioloSka ustanova duzna je da utvrdi mere kojima se
garantuje da je sistem koji se upotrebljava za oznaCavanje krvi i komponenata krvi,
kao i svake pojedinacne jedinice krvi, koje se prikupljaju, testiraju, preraduju, ¢uvaju,
distribuiraju i izdaju u skladu sa sistemom za identifikaciju iz stava 2. ovog ¢lana.

Sistem pracenja, nacCin oznaCavanja, kao i druga pitanja od znacaja za
identifikaciju svakog pojedinanog uzimanja krvi, odnosno svake pojedinacne
jedinice krvi, propisuje ministar.

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova duzna je da podatke kojima se
obezbeduje potpuno pracenje svakog pojedinaénog uzimanja krvi i svake
pojedinacne jedinice krvi, Cuva najmanje 30 godina.

D) Pracenje i prijavijivanje ozbiljnih neZeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih
nezZeljenih reakcija

Clan 29.

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova duzna je, da bez odlaganja, o svim
ozbiljnim nezZeljenim dogadajima, odnosno ozbiljnim nezeljenim reakcijama obavesti
Ministarstvo i zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju
Republike Srbije.

Ukoliko pri upotrebi krvi ili komponenata krvi dode do ozbiljnih nezeljenih
dogadaja, odnosno ozbiljnih nezZeljenih reakcija, nadlezni doktor medicine duzan je
da o tome obavesti bolniCku transfuzioloSku komisiju pri stacionarnoj zdravstvenoj
ustanovi.
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Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova koja obavlja transfuziolosku delatnost na
teritoriji autonomne pokrajine obavestenje iz stava 1. ovog ¢lana dostavlja i zavodu,
odnosno institutu za transfuziju krvi osnovanom za teritoriju autonomne pokrajine i
pokrajinskom organu uprave nadleZznom za poslove zdravlja.

Nacin, postupak, kao i sadrzaj obrasca za prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih
dogadaja, odnosno ozbiljnih neZeljenih reakcija, propisuje ministar.
Clan 30.

Registar ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih nezeljenih reakcija
iz ¢lana 29. ovog zakona vodi zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za
teritoriju Republike Srbije.

E) Bolnicka transfuzioloSka komisija

Clan 31.

Za vr8enje nadzora nad primenom i postupanjem sa krvi i komponentama krvi
u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi direktor obrazuje bolni¢ku transfuzioloSku
komisiju.

Bolni¢ka tranfuzioloSka komisija ima najmanje tri ¢lana, od kojih jedan ¢lan
mora biti doktor medicine specijalista transfuziologije sa najmanje dve godine radnog
iskustva u oblasti transfuzioloSke delatnosti, po polozenom specijalistickom ispitu.

Zadaci bolni¢ke tranfuzioloSke komisije jesu da:
1) vrSi nadzor nad upotrebom i postupanjem sa krvlju i komponentama krvi;

2) predlaze mere za racionalnu i adekvatnu primenu krvi i komponenata krvi
u zdravstvenoj ustanovi;

3) pratii evidentira ozbiljne nezeljene dogadaje, odnosno ozbiljne nezeljene
reakcije;

4) donosi poslovnik 0 svom radu;
5) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

Z) Cuvanje, upravljanje i distribucija krvi

Clan 32.

Ovlasc¢ena transfuzioloSka ustanova duzna je da obezbedi uslove za Cuvanje,
upravljanje i distribuciju krvi i komponenata krvi.

Blize uslove za Cuvanje, upravljanje i distribuciju krvi i komponenata krvi
propisuje ministar.

Clan 33.

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova obezbeduje uslove za odlaganje,
odnosno unistavanje neupotrebljene krvi i komponenata krvi, u skladu sa zakonom.

Z) Jedinstven registar davalaca krvi

Clan 34.

Zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju Republike
Srbije vodi jedinstven registar davalaca krvi (u daljem tekstu: registar).
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U registru iz stava 1. ovoga ¢lana vode se:

1) podaci o identifikaciji davalaca na jedinstven nacin, koji onemogucava
nastanak rizika od zamene identiteta;

2) podaci o zdravstvenom stanju i anamnezi davalaca krvi dobijeni iz
upitnika koji popunjava davalac prilikom svakog davanja krvi;

3) drugi podaci bitni za utvrdivanje identiteta davalaca i izdvajanje osoba
Cije bi uzete doze krvi mogle predstavljati zdravstveni rizik za druge osobe ili
zdravstveni rizik za njih same.

U registru iz stava 1. ovog ¢lana posebno se vode podaci o licima kojima je
privremeno ili trajno izreCena zabrana davanja krvi.

Clan 35.

Podatke iz ¢lana 34. st. 2. i 3. ovog zakona, prikuplja ovlascena
transfuzioloSka ustanova i odmah, a najkasnije u roku od tri dana, dostavlja ih
zavodu, odnosno institutu za transfuziju krvi osnovanom za teritoriju Republike
Srbije.

Ovlasc¢ena transfuzioloSka ustanova duzna je da prikupi podatke o licima,
odnosno davaocima Kkrvi iz €lana 34. stav 2. ovog zakona kojima je privremeno ili
trajno izreCena zabrana davanja krvi.

Ovlasc¢ena transfuzioloska ustanova duzna je da svaku promenu podataka
koji se odnose na davaoca krvi iz st. 1. i 2. ovog Clana dostavi zavodu, odnosno
institutu za transfuziju krvi osnovanom za teritoriju Republike Srbije odmah, a
najkasnije u roku od tri dana od dana saznanja da je doSlo do promene podataka.

Clan 36.

Registar iz ¢lana 34. ovog zakona sastavni je deo jedinstvenog informacionog
sistema u oblasti transfuzioloSke delatnosti.

Registar mora biti dostupan svim zdravstvenim ustanovama koje prikupljaju
krv.

Sredstva za vodenje registra iz ¢lana 34. ovog zakona obezbeduju se u
budzetu Republike Srbije.

V. DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJE U OBLASTI TRANSFUZIOLOSKE
DELATNOSTI
Clan 37.

Ovlasc¢ena transfuzioloSka ustanova duzna je da Cuva dokumentaciju o
propisanim postupcima, smernicama Dobre proizvodacke prakse, odnosno Dobre
laboratorijske prakse, priru€nicima za obuku i edukaciju, kao i obrasce izveStaja o
uzimanju, prijemu, testiranju, preradi, Cuvanju, distribuciji i izdavanju Kkrvi i
komponenata krvi.

Nacin i postupak ¢uvanja i dostupnosti dokumentacije iz stava 1. ovog ¢lana
propisuje ministar.
Clan 38.
Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova vodi evidenciju o:
1) broju davalaca krvi i komponenata krvi;

2) broju davanja krvi;
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3) azuriranom spisku bolni¢kih banaka krvi koje ovlaScena transfuziolo$ka
ustanova snabdeva;

4) broju neiskoris¢enih jedinica cele krvi;
5) broju pripremljenih i distribuiranih komponenata krvi;

6) pojavi i broju dobrovoljnih davalaca krvi kod kojih je utvrdeno prisustvo
krvlju prenosivih bolesti;

7) broju povucenih komponenata krvi;

8) broju prijavljenih ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih
nezeljenih reakcija.

Ovlasc¢ena transfuzioloSka ustanova duzna je da o podacima o kojima vodi
evidenciju iz stava 1. ovog Clana, sacCini godiSnji izvestaj.

Ovlas¢ena transfuzioloSka ustanova evidencije iz stava 1. ovog €¢lana duzna
je da €uva najmanje 15 godina.

Nacin i postupak vodenja evidencija, kao i sadrZaj obrasca za vodenje
evidencija iz stava 1. ovog ¢lana, propisuje ministar.

Clan 39.

Godisnji izvestaj iz ¢lana 38. stav 2. ovog zakona, ovlaséena transfuzioloSka
ustanova dostavlja zavodu, odnosno institutu za transfuziju krvi osnovanom za
teritoriju Republike Srbije, a ovlaséene transfuzioloSke ustanove na teritoriji
autonomne pokrajine dostavljaju zavodu, odnosno institutu za transfuziju Kkrvi
osnovanom za teritoriju autonomne pokrajine do 20. januara tekuce godine, za
prethodnu godinu.

Godisnji izvestaj zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za
teritoriju autonomne pokrajine dostavlja zavodu, odnosno institutu osnovanom za
teritoriju Republike Srbije i pokrajinskom organu uprave nadleznom za poslove
zdravlja do 25. januara tekuce godine za prethodnu godinu.

Zavod, odnosno institut osnovan za teritoriju Republike Srbije objedinjeni
godisnji izvestaj o radu ovlasc¢enih transfuzioloSkih ustanova na teritoriji Republike
Srbije, dostavlja Ministarstvu do 15. februara tekuc¢e godine za prethodnu godinu.

Clan 40.

Ministarstvo je duzno da najmanje 15 godina Cuva podatke o kojima
evidenciju vode ovlascene transfuzioloSke ustanove, a koje se odnose na:

1) podatke o ovlascéenoj transfuzioloskoj ustanovi koja je dobila dozvolu za
obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti;

2) podatke vezane za nadzor nad radom i obavljanjem transfuzioloSke
delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti u ovlas¢enoj
transfuziolo$koj ustanovi;

3) podatke o odgovomom licu za obavljanje transfuzioloSke delatnosti,
odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti u ovlaséenoj transfuzioloskoj
ustanovi;

4) prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih nezeljenih
reakcija.
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VI. 1ZVOZ | UVOZ KRVI | KOMPONENATA KRVI

Clan 41.
Krv i komponente krvi ne smeju se uvoziti niti izvoziti iz Republike Srbije.

Ministar, izuzetno, moZe u slu¢aju elementarnih i drugih veéih nepogoda i
vanrednih prilika odobriti uvoz i izvoz krvi i komponenata krvi.

Ukoliko nastupi slucaj iz stava 2. ovog €lana, mora se obezbediti testiranje
krvi utvrdeno ¢lanom 22. ovog zakona.

VII. MOTIVACIJA | PROMOCIJA DAVANJA KRVI | KOMPONENATA
KRVI

Clan 42.

Promociju davanja krvi i komponenata krvi na teritoriji Republike Srbije
sprovode zavod, odnosno institut za transfuziju krvi i Crveni krst Srbije.

Promotivne aktivnosti iz stava 1. ovog Clana moraju biti kontinuirane i
uskladene s potrebama za dovoljnim koli€inama bezbedne krvi i komponenata krvi
na teritoriji Republike Srbije, tokom cele godine.

Clan 43.

Zdravstvene ustanove koje u obavljanju delatnosti koriste krv i komponente
krvi duzne su da svoje godiSnje potrebe za krvlju i komponentama krvi dostave
zavodu, odnosno institutu za transfuziju krvi na teritoriji Republike Srbije, do 15.
oktobra teku¢e godine, za narednu godinu.

Zdravstvene ustanove osnovane na teritoriji autonomne pokrajine, koje u
obavljanju delatnosti koriste krv i komponente krvi, duZzne su da svoje godisnje
potrebe za krvlju i komponentama krvi dostave zavodu, odnosho institutu za
transfuziju krvi osnovanom za teritoriju autonomne pokrajine do 1. oktobra tekucée
godine za narednu godinu.

Zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju autonomne
pokrajine duzan je da godidnje potrebe za krvlju i komponentama krvi iz stava 2.
ovog Clana dostavi zavodu, odnosno institutu za transfuziju krvi osnovanom za
teritoriju Republike Srbije do 1. novembra tekuée godine za narednu godinu.

Objedinjeni godiSnji plan potreba za krvlju i komponentama krvi zavod,
odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju Republike Srbije dostavlja
Ministarstvu do 1. novembra tekuce godine za narednu godinu.

Na osnovu objedinjenog godiSnjeg plana potreba za krvlju i komponentama
krvi iz stava 4. ovog Clana Ministarstvo donosi GodiSnji plan potreba za krvlju i
komponentama krvi do 31. novembra tekuée godine za narednu godinu.

Na osnovu GodiSnjeg plana potreba Ministarstvo u saradnji sa zavodima,
odnosno institutima za transfuziju krvi, kao i sa Crvenim krstom Srbije, donosi
Godisnji plan akcija davanja krvi na osnovu plana potreba za krvlju i komponentama
krvi prikupljenim od svih zdravstvenih ustanova.



-14 -

VIil. METODOLOGIJA TROSKOVA OBRADE KRVI |
KOMPONENATA KRVI

Clan 44.

Metodologiju za odredivanje troSkova obrade krvi i komponenata Kkrvi,
propisuje Vlada, na predlog ministra.

IX. UPRAVA ZA BIOMEDICINU

Clan 45.

Uprava za biomedicinu obavlja poslove drZzavne uprave i nadzor nad radom
ovlas¢enih transfuzioloskih ustanova i bolni¢kih banaka krvi, kao i nadzor nad
obavljanjem transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti, i to:

1) wvrSi uvid i kontroliSe primenu smernica Dobre proizvodacke prakse i
Dobre laboratorijske prakse, kao i standardnih i operativnih postupaka iz oblasti
transfuzioloSke delatnosti;

2) utvrduje i kontroliSe ispunjenost uslova za obavljanje transfuzioloSke
delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti u pogledu kadra,
prostora i opreme propisanih ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona,;

3) predlaze ministru izdavanje, odnosno oduzimanje dozvole za obavljanje
transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti;

4) prati implementaciju i odrzavanje sistema upravljanja kvalitetom;

5) odreduje ovlaS¢ene laboratorije za proveru kvaliteta jedinice Kkrvi i
komponente krvi;

6) donosi vodiCe dobre prakse za oblasti transfuzioloSke delatnosti;

7) predlaze ministru sprovodenje vanredne spoljne provere kvaliteta
struénog rada ovlas¢ene transfuzioloSke ustanove, odnosno bolni¢ke banke krvi, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita;

8) obavljaidruge poslove utvrdene zakonom.

Dobru proizvodacku praksu i Dobru laboratorijsku praksu u oblasti
transfuziolasSke delatnosti propisuje ministar.

Clan 46.

U vrSenju nadzora nad obavljanjem transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti inspektor za transfuzioloSku delatnost
ovlaséen je da:

1) pregleda opste i pojedinaCne akte, dokumentaciju i evidencije koji se
odnose na obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova
transfuzioloSke delatnosti, kao i dokumentaciju koja se odnosi na primenu smernica
Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse u transfuzioloskoj
delatnosti;

2) pregleda prostorije, objekte i opremu, kao i dokumentaciju o propisanom
kadru koji se odnose na obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih
poslova transfuzioloSke delatnosti;

3) uzima uzorke krvi i komponenata krvi radi utvrdivanja njihovog kvaliteta;
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4) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;

5) naloZi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u obavljanju
transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloske delatnosti, u
roku koji ne moze biti kraci od 15 dana ni duzi od Sest meseci od dana prijema akta
kojim je ta mera nalozena, a u hitnim sluCajevima naredi otklanjanje utvrdenih
nepravilnosti bez odlaganja;

6) naloZi izvrS8enje propisane mere ovlas¢enoj transfuziolo$koj ustanovi i
bolni¢koj banci krvi, u roku koji ne moze biti kraci od 15 dana ni duZi od tri meseca od
dana prijema akta kojim je ta mera nalozena, a u hitnim slu€ajevima naredi izvrSenje
propisanih mera bez odlaganja;

7) priviemeno zabrani obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti ovlas¢enoj transfuzioloSkoj ustanovi,
odnosno bolni¢koj banci krvi ako ne postupi u skladu sa nalozenim merama
predvidenim tackom 5) ovog €lana, u roku koji ne moze biti krac¢i od 30 dana ni duzi
od Sest meseci od dana prijema akata kojima je ta mera izre€ena,;

8) privremeno zabrani obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti ovlas¢enoj transfuzioloskoj ustanovi i
bolni¢koj banci krvi ako nije otklonila utvrdene nepravilnosti i nedostatke, odnosno
ako nije izvrSila propisane mere koje je izrekao inspektor za transfuziolo$ku delatnost
i pokrene postupak za oduzimanje dozvole za obavljanje transfuzioloSke delatnosti,
odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti;

9) privremeno zabrani obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti zdravstvenoj ustanovi, odnosno sluzbi
za transfuziju krvi pri stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi koja nema dozvolu za
obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloske
delatnosti u skladu sa ovim zakonom;

10) privremeno zabrani rad odgovomom transfuziologu u ovlaséenoj
transfuzioloSkoj ustanovi i bolni¢koj banci krvi, ako obavlja transfuzioloSku delatnost,
odnosno odredene poslove transfuzioloSke delatnosti suprotno odredbama ovog
zakona i propisa donetih za sprovodenje ovog zakona;

11) naredi povlacenje krvi ili komponenata krvi ako ne ispunjavaju uslove iz
ovog zakona i propisa donetih za sprovodenje ovog zakona;

12) naredi uniStavanje neispravne jedinice krvi ili komponente krvi u skladu
sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;

13) preduzima i druge mere, u skladu sa zakonom.

Nadzor nad obavljanjem transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih
poslova transfuzioloSke delatnosti obavlja se kontinuirano, a najmanje jedanput u dve
godine.

Clan 47.

Ovlasc¢ene transfuzioloSke ustanove i bolnicke banke krvi duzne su da
inspektoru za transfuzioloSku delatnost omoguce nesmetano obavljanje poslova u
skladu sa ovim zakonom, odnosno da omoguce neometan pregled prostorija,
opreme, jedinica uzete krvi ili komponente krvi, kao i akata i drugih podataka
neophodnih za obavljanje ovih poslova.

Inspektor za transfuzioloSku delatnost u vrSenju poslova nad ovlas¢éenom
transfuzioloSkom ustanovom i bolnickom bankom krvi, radi spre€avanja moguceg
prikrivanja dokaza, ima pravo da priviemeno oduzme predmete i izvornu
dokumentaciju ovlasc¢ene transfuzioloSke ustanove i transfuzioloSke banke krvi, uz
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obavezu izdavanja potvrde o priviemenom oduzimanju predmeta, odnosno
dokumentacije.

Clan 48.

O izvrSenom pregledu i radnjama preduzetim u obavljanju poslova inspektor
za transfuzioloSku delatnost duzan je da sacini zapisnik koji sadrzi nalaz ¢injeni¢nog
stanja utvrdenog u ovlasc¢enoj transfuzioloskoj ustanovi, odnosno bolni¢koj banci krvi.

Zapisnik iz stava 1. ovog Clana dostavlja se ovlaséenoj transfuzioloskoj
ustanovi, odnosno bolnic¢koj banci krvi.

Inspektor za transfuzioloSku delatnost na osnovu zapisnika iz stava 1. ovog
Clana donosi reSenje kojim se nalazu mere, radnje, kao i rokovi za izvrSenje
nalozenih mera u ovlas§é¢enoj transfuzioloskoj ustanovi, odnosno bolni¢koj banci krvi.

Protiv reSenja iz stava 3. ovog ¢lana, moze se izjaviti Zalba ministru.

Resenje ministra iz stava 4. ovog ¢lana konaéno je u upravhom postupku i
protiv njega se moZe pokrenuti upravni spor.

Ako inspektor za transfuzioloSku delatnost oceni da je postupanjem, odnosno
nepostupanjem ovlaséene transfuzioloske ustanove, odnosno bolni¢ke banke krvi
nad kojim je izvrSen nadzor, ucinjeno kriviéno delo, privredni prestup ili prekrsaj,
duzan je da bez odlaganja podnese nadleZznom organu prijavu za ucinjeno krivicno
delo, privredni prestup, odnosno zahtev za pokretanje prekrdajnog postupka.

Clan 49.

Inspektor za transfuzioloSku delatnost je samostalan u svom radu u
granicama ovladc¢enja utvrdenih ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona.

Inspektor za transfuzioloSku delatnost je duzan da postupa savesno i
nepristrasno u vrdenju poslova nadzora, odnosno da Cuva kao sluzbenu tajnu
podatke do kojih dode u toku vrdenja nadzora, a posebno podatke koji se odnose na
licne podatke i podatke o zdravstvenom stanju davaoca krvi, odnosno primaoca
transfuzije.

Na vrSenje nadzora inspektora za transfuzioloSku delatnost primenjuju se
odredbe zakona kojim je ureden opéti upravni postupak, kao i zakona kojim je ureden
rad drzavne uprave, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

Clan 50.

Poslove inspektora za transfuzioloSku delatnost moze vrSiti lice koje ima
zavrSen: medicinski fakultet, specijalizaciju iz transfuziologije, najmanje pet godina
radnog iskustva na poslovima iz transfuzioloSke delatnosti po polozenom
specijalistiCkom ispitu, stru€ni ispit za rad u drzavnim organima i da je stekao
posebna stru€na znanja za oblast transfuziologije u skladu sa najviSim standardima
nadleznih organizacija i stru€nih tela Evropske Unije.

Inspektor za transfuziolosku delatnost ima sluzbenu legitimaciju kojom se
identifikuje i koju je duzan da pokaze na zahtev odgovornog lica ili drugog
zainteresovanog lica prilikom vrSenja nadzora.

Obrazac i sadrzinu legitimacije iz stava 3. ovog ¢lana propisuje ministar.
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Clan 51.

TroSkove nastale u postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti
snosi podnosilac zahteva.

Sredstva iz stava 1. ovog €lana podnosilac zahteva uplacuje na odgovarajudi
raCun za uplatu javnih prihoda budzeta Republike Srbije.

Visinu troSkova iz stava 1. ovog ¢lana propisuje ministar.
X. NADZOR

Clan 52.
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donetih za sprovodenje
ovog zakona vrsi Ministarstvo.
XIl. KAZNENE ODREDBE

Privredni prestupi

Clan 53.

Nov€anom kaznom od 100.000 do 3.000.000 dinara kaznice se za privredni
prestup pravno lice - zdravstvena ustanova ako:

1) vrSi preradu krvi i komponente krvi namenjene transfuziji za koju nema
dozvolu (¢lan 10. stav 1);

2) distribuira i izda krv i komponente krvi namenjene transfuziji za koje je
utvrdeno da neispunjavaju propisani kvalitet (¢lan 16. stav 1);

3) distribuira i izda krv i komponente krvi namenjene transfuziji, a Ciji je rok
vazenja oznacen na jedinici krvi i komponente krvi istekao (¢lan 28. st. 1.i 2);

4) izveze ili uveze krv ili komponente krvi suprotno odredbama ovog zakona
ili ako izveze ili uveze krv ili komponente krvi u slu€aju elementarnih ili drugih vecih
nepogoda i vanrednih prilika, bez odobrenja ministra (¢lan 41).

Nov€anom kaznom za privredni prestup iz stava 1. ovog €lana kaznice se i
odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi kaznom od 50.000 do 200.000 dinara.

Prekrsaji

Clan 54.

Nov€anom kaznom od 200.000 do 1.000.000 dinara kaznice se za prekrsaje,
pravno lice - zdravstvena ustanova ako:

1) obavlja transfuzioloSku delatnost, odnosno odredene poslove
transfuzioloSke delatnosti, a ne ispunjava uslove utvrdene zakonom (Clan 5. stav 4);

2) zapoCne sa obavljanjem transfuzioloSke delatnosti, odnosno odredenih
poslova transfuzioloSke delatnosti pre dobijanja dozvole izdate od strane ministra ili
ako obavlja ovu delatnost suprotno dobijenoj dozvoli (¢lan 8);

3) obavlja transfuzioloSku delatnost, odnosno odredene poslove
transfuzioloSke delatnosti, a nije obnovila dozvolu u skladu sa ovim zakonom (¢lan
11);
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4) nastavi sa obavljanjem transfuzioloske delatnosti, odnosno odredenih
poslova transfuzioloSke delatnosti po oduzimanju dozvole za obavljanje ovih poslova
(Clan 12);

5) ne imenuje lice odgovorno za obavljanje transfuzioloSke delatnosti,
odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti (¢lan 13. stav 1);

6) ne uspostavi i ne odrzava sistem kvaliteta u obavljanju transfuziolo$ke
delatnosti, odnosno odredenih poslova transfuzioloske delatnosti (¢lan 16. stav 1);

7) ne izvrsi testiranje svake prikupljene jedinice krvi ili komponente krvi u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona (€lan 22.
stav 1);

8) ne obezbedi zastitu od pristupa neovlaséenog lica podacima o li¢nosti,
podacima o zdravstvenom stanju davaoca krvi, rezultatima obavljenih testiranja, kao i
razlozima zbog kojih se ne moze dati krv (€lan 27. stav 1);

9) ne utvrdi mere koje obezbeduju da se krv i komponente krvi prikupljaju,
testiraju, preraduju, Cuvaju, distribuiraju i izdaju na nacin koji omoguc¢ava pracenje
krvi i komponente krvi od davaoca do primaoca i obratno ili ako ne obezbedi sistem
identifikacije svakog pojedinaénog uzimanja krvi i svake pojedinacne jedinice krvi i
komponente krvi, ili ako ne utvrdi mere kojima se garantuje uskladenost sa sistemom
identifikacije svakog pojedinaénog uzimanja krvi i svake pojedinacne jedinice krvi i
komponente krvi, ili ako ne obezbedi Cuvanje podataka kojima se obezbeduje
potpuno pracenje svakog pojedinacnog uzimanja krvi i svake pojedinaéne jedinice
krvi predvidene ovim zakonom (€lan 28);

10) ne prijavi ozbiline nezeljene dogadaje, odnosno ozbiljne nezeljene
reakcije na nacin predviden ovim zakonom (€lan 29. st. 1. i 3);

11) ne obrazuje bolni¢ku transfuzioloSku komisiju ili ako bolni¢ka
transfuzioloSka komisija ne obavlja zadatke na nacin utvrden ovim zakonom (¢lan
31);

12) ne obezbedi uslove za d<uvanje, upraviljanje i distribuciju krvi i
komponenata krvi (Clan 32. stav 1);

13) ne obezbedi uslove za odlaganje, odnosno uniStavanje jedinica krvi i
komponenata krvi (¢lan 33);

14) ne prikupi podatke o davaocima krvi, odnosno o licima kojima je
privriemeno ili trajno izreCena zabrana davanja krvi predvidena ¢&lanom 34. ovog
zakona, odnosno ako ne prikupi svaku promenu u ovim podacima (¢lan 35);

15) ne Cuva dokumentaciju utvrdenu ¢lanom 37. ovog zakona;

16) ne vodi evidenciju i ne sacini godisSnji izvestaj u skladu sa ¢lanom 38.
ovog zakona,;

17) ne dostavi godisnji izvestaj o radu u rokovima utvrdenim ovim zakonom
(Clan 39);

18) ne dostavi godiSnje potrebe za krvlju i komponentama krvi u rokovima i
na nacin utvrden ovim zakonom (Clan 43. st. 1, 2, 3. i 4);

19) onemoguc¢i nesmetano obavljanje poslova inspektoru za transfuzioloSku
delatnost, odnosno ako onemogudéi pregled prostorija, opreme, jedinice uzete krvi ili
komponente krvi, kao i akata i drugih podataka (¢lan 47. stav 1).

Za prekrsaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznic¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi novéanom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara.



-19-

Clan 55.

Nov€anom kaznom od 200.000 do 1.000.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj
pravno lice - zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju
Republike ako:

1) obavlja poslove suprotno ¢lanu 6. ovog zakona;

2) ne vodi registar ozbiljnih nezZeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih
reakcija utvrden ¢lanom 29. ovog zakona (¢lan 30);

3) ne vodi jedinstven registar davalaca krvi u skladu sa zakonom (¢lan 34);

4) ne obezbedi dostupnost podataka iz registra davalaca krvi i komponenti
krvi svim zdravstvenim ustanovama koje prikupljaju krv i komponente krvi (¢lan 36.
stav 2).

Za prekrSaj iz stava 1. ovog Clana kazniCe se i odgovomno lice u zavodu,
odnosno institutu za transfuziju krvi osnovan za teritoriju Republike novéanom
kaznom od 30.000 do 50.000 dinara.

Clan 56.

Nov€anom kaznom od 200.000 do 1.000.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj
pravno lice - zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju
Autonomne pokrajine Vojvodine ako obavlja poslove suprotno ¢lanu 6. stav 1. tac. 1)
i 2) ovog zakona.

Za prekrSaj iz stava 1. ovog Clana kazniCe se i odgovomno lice u zavodu,
odnosno institutu za transfuziju krvi osnovan za teritoriju Autonomne pokrajine
Vojvodine nov€anom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara.

Clan 57.

Nov€anom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara kaznice se za prekrsaj fizicko
lice - odgovorni transfuziolog za obavljanje transfuzioloSke delatnosti, odnosno
odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti ako obavlja delatnost suprotno
odredbama Clana 14. ovog zakona.

Clan 58.

Nov€anom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara kaznice se za prekrsaj fizicko
lice - doktor medicine ako:

1) postupi suprotno odredbi ¢lana 17. ovog zakona;
2) ne da obavestenje propisano ¢lanom 18. stav 3. ovog zakona;

3) pre svakog davanja krvi ili komponente krvi ne pregleda lice koje je
pristupilo davanju krvi ili komponente krvi (¢lan 19. stav 1);

4) dozvoli uzimanje krvi i komponente krvi od lica koje nije dalo pismenu
saglasnost za dobrovoljno davanje krvi ili komponente krvi (¢lan 20. stav 3);

5) dozvoli uzimanje krvi ili komponente krvi od lica za koje je utvrdeno da
mu prema kriterijumima za izbor davalaca krvi ili komponente krvi treba privremeno ili
trajno zabraniti davanje krvi ili komponente krvi (¢lan 21);

6) primaocu krvi pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi ne da
obavestenje o svim posledicama primanja krvi ili komponente krvi, ili ako odustanak
primaoca krvi ili komponente krvi ne konstatuje u medicinskoj dokumentaciji
primaoca krvi ili ako bez pristanka primaoca, odnosno protivnho njegovoj volji budu
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preduzete mere primanja krvi ili komponente krvi suprotno odredbama ovog zakona
(Clan 23);

7) ne obavesti organ starateljstva kada smatra da zakonski zastupnik ne
postupa u najboljem interesu deteta ili lica liSenog poslovne sposobnosti (Clan 24.
stav 3);

8) ne upozna primaoca krvi sa moguéno$¢u autologne transfuzije (¢lan 26.
stav 1).

XIl. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 59.

Ministar ¢e doneti propise za sprovodenje ovog zakona u roku od 12 meseci
od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do dono3enja propisa iz stava 1. ovog Clana zdravstvene ustanove koje
obavljaju transfuzioloSku delatnost nastavljaju sa radom u skladu sa zakonom kojim
je uredena zdravstvena zastita i propisima donetim za sprovodenje tog zakona.

Clan 60.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju transfuzioloSku delatnost, odnosno
odredene poslove transfuzioloSke delatnosti uskladi¢e svoje opste akte, organizaciju
i rad sa odredbama ovog zakona u roku od 12 meseci od dana donoSenja propisa za
sprovodenje ovog zakona.

Clan 61.

Redenja o izdavanju dozvole za obavljanje transfuzioloSke delatnosti,
odnosno odredenih poslova transfuzioloSke delatnosti zdravstvenim ustanovama iz
Clana 60. ovog zakona ministar ¢e doneti u roku od 12 meseci od dana pocCetka rada
Uprave za biomedicinu.

Clan 62.

Zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju Republike
Srbije organizovace vodenje jedinstvenog registra davalaca krvi, najkasnije u roku od
tri godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Zavod, odnosno institut za transfuziju krvi osnovan za teritoriju Republike
Srbije organizovace vodenje registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih
nezeljenih reakcija, najkasnije u roku od dve godine od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clan 63.

Do organizovanja obavljanja poslova inspektora za transfuzioloSku delatnost
utvrdenih ovim zakonom, poslove nadzora obavlja zdravstvena inspekcija,
obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Clan 64.

Odredbe ¢lana 6. stav 2, ¢lana 29. stav 3, ¢lana 39. st. 1.i 2, ¢lana 43. st. 2. i
3. i ¢lana 56. ovog zakona primenjivace se od dana stupanja na snagu zakona o
utvrdivanju odredenih nadleZnosti Autonomne pokrajine Vojvodine.
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Clan 65.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”, a primenjivace se od 1. januara 2010. godine.



