PREDLOG

ZAKON
O TRANSFUZIJSKOJ MEDICINI

. UVODNE ODREDBE

Clan 1.

Ovim zakonom ureduje se nacin, postupak, uslovi, organizacija i delatnost
transfuzijske medicine, nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i nad obavljanjem
transfuzijske medicine na teritoriji Republike Srbije, kao i druga pitanja od znacaja za
sprovodenje transfuzijske medicine.

Transfuzijska medicina, u smislu ovog zakona, obuhvata pripremu krvi i
komponenata krvi, kao i klini¢ku transfuziju.

Priprema krvi i komponenata krvi obuhvata delatnost promocije, planiranja,
prikupljanja i testiranja, obrade, €uvanja i distribucije krvi i komponenata krvi i obavlja
se u ovlas¢enim transfuzijskim ustanovama.

Klini¢ka transfuzija obuhvata delatnost ¢uvanja i izdavanja krvi i komponenata
krvi za terapijsku primenu, pretransfuzijska ispitivanja, brigu za optimalnu primenu
krvi i komponenata krvi, autolognu transfuziju, terapijske aferezne procedure,
ispitivanja poremecaja hemostaze, perinatalna ispitivanja, pra¢enje efekata leCenja
komponentama krvi i obavlja se u bolni¢kim bankama krvi (u daljem tekstu: klinicka
transfuzija).

Primena propisa

Clan 2.

Odredbe ovog zakona odnose se na prikupljanje i testiranje krvi i
komponenata krvi bez obzira na njihovu dalju namenu.

Odredbe ovog zakona ne odnose se na snabdevanje lekovima dobijenim iz
ljudske krvi ili ljudske plazme, kao ni na mati¢ne ¢éelije koje stvaraju krvne celije.

Znacenje izraza

Clan 3.
Pojmovi upotrebljeni u ovom zakonu imaju sledeée znacenje:

1) krv je cela krv uzeta od davaoca krvi i obradena za transfuziju ili za dalju
proizvodnju;

2) komponenta krvi je sastavni deo krvi za terapijsku primenu (eritrociti,
leukociti, trombociti, plazma, krioprecipitat) koja se priprema primenom razli€itih
postupaka;

3) proizvod od krvi je svaki terapijski proizvod dobijen od ljudske krvi ili
plazme;

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

5) ovlaséena transfuzijska ustanova je zdravstvena ustanova koja obavlja
pripremu krvi i komponenata krvi, odnosno obavlja delatnost promaociju, planiranja,
prikupljanja, testiranja, obrade, €uvanja i distribucije krvi i komponenata krvi ako su
namenjeni za transfuziju i ne uklju€uje bolnicke banke krvi;



6) bolni¢ka banka krvi je organizaciona jedinica stacionirane zdravstvene
ustanove, koja obavlja kliniCku transfuziju za potrebe te zdravstvene ustanove;

7) ozbiljan nezeljeni dogadaj je svaki nezeljeni dogadaj u vezi sa
prikupljanjem, testiranjem, obradom, Cuvanjem i distribucijom krvi i komponenata
krvi, koji moze da dovede do smrti ili Zivothe ugroZenosti, stanja nesposobnosti,
nemoci primaoca krvi i komponenata krvi, ili moze dovesti do hospitalizacije ili
bolesti, odnosno produZetka hospitalizacije ili bolesti;

8) ozbiljna neZeljena reakcija je neoCekivana reakcija kod davaoca krvi i
komponenata krvi ili primaoca krvi i komponenata krvi u vezi sa prikupljanjem Kkrvi i
komponenata krvi ili transfuzijom krvi i komponenata krvi koja dovodi do smrti,
ugrozava zivot, onesposobljava, dovodi do hospitalizacije ili bolesti, odnosno
produzetka hospitalizacije ili bolesti;

9) oslobadanje komponente krvi je postupak koji omogucava pustanje
komponente krvi iz statusa karantina, koriS¢enjem sistema i postupaka kojima se
obezbeduje da gotov proizvod ispunjava zahteve za oslobadanje;

10) zabrana davanja krvi jeste priviemeno ili trajno oduzimanje moguénosti
nekom licu da daje krv i komponente krvi;

11) distribucija je dostava krvi i komponenata krvi drugim ovlas¢enim
transfuzijskim ustanovama, bolni¢kim bankama krvi i proizvodacima lekova od krvi i
plazme i ne uklju€uje izdavanje krvi i komponenata krvi za transfuziju pacijentu;

12) hemovigilanca je niz organizovanih postupaka nadzora, u vezi sa
ozbiljnim nezeljenim ili neoCekivanim dogadajima ili ozbiljnim neZeljenim reakcijama
kod davalaca ili primalaca krvi i komponenata krvi, kao i epidemioloSko pracenje
davalaca krvi;

13) inspekcijski nadzor je formalna i objektivna kontrola u skladu sa
usvojenim standardima, kojom se vrSi nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i
podzakonskih akata;

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

15) sledivost je moguénost pracenja svake pojedinacne jedinice Krvi i
komponenata krvi dobijene iz nje od davaoca do krajnjeg odredista, bilo da je to
primalac, proizvodac lekova ili se krv ili komponenta krvi unistava, i obrnuto;

16) izdavanije krvi ili komponenata krvi je isporuka krvi ili komponenata krvi
pripremljenih za transfuziju primaocu krvi ili komponenti krvi;

17) samodovoljnost je obezbedivanje dovoljne koli¢ine bezbedne krvi za
potrebe stanovnistva Republike Srbije, od sopstvenih davaoca.

Obezbedenje uslova za dovoljnom koli¢inom krvi

Clan 4.

Republika Srbija u ostvarivanju drustvene brige za zdravlje stanovnistva
obezbeduje uslove za snabdevanje stanovnistva, odnosno zdravstvenog sistema
dovoljnom koli¢inom kvalitetne i bezbedne krvi i komponenata krvi:

1) podsticanjem samodovoljnosti u snabdevanju stanovnistva krvlju i
komponentama krvi putem dobrovoljnog, nepla¢enog i anonimnog davalastva krvi;

2) stvaranjem uslova za podizanje svesti stanovnistva o potrebi davanja krvi
i komponenata krvi;



3) obezbedivanjem uslova za prikupljanje, testiranje, obradu, c¢uvanje,
distribuciju, kontrolu kvaliteta i kliniCku upotrebu krvi i komponenata krvi u skladu sa
dobrom praksom pripreme komponenata krvi, direktivama Evropske unije,
preporukama Svetske zdravstvene organizacije kao i drugim propisima u ovoj oblasti;

4) uspostavljanjem i razvijanjem jedinstvenog zdravstvenog informacionog
sistema u oblasti transfuzijske medicine;

5) sprovodenjem mera i aktivnosti u oblasti transfuzijske medicine
upotrebom savremenih zdravstvenih tehnologija;

6) osiguravanjem razvoja nauc¢ne delatnosti iz oblasti transfuzijske medicine
uklju€ujuci i edukaciju zaposlenih.
Clan 5.

Sredstva za obavljanje transfuzijske medicine obezbeduju se u skladu sa
Zakonom o zdravstvenom osiguranju i propisima donetim za njegovo sprovodenje,
izuzev sredstava iz ¢lana 9. ovog zakona koja se obezbeduju iz budZeta Republike
Srbije.

Il. ORGANIZACIJA TRANSFUZIJSKE SLUZBE
Ustanove koje obavljaju transfuzijsku medicinu

Clan 6.

Transfuzijska medicina obavlja se u institutu, odnosno zavodu za transfuziju
krvi (u daljem tekstu: ovladéena transfuzijska ustanova) i bolniCkim bankama krvi.

Ovlascena transfuzijska ustanova iz stava 1. ovog Clana je samostalna
zdravstvena ustanova, a bolnicke banke krvi su deo stacioniranih zdravstvenih
ustanova.

U cilju osiguranja dostupnosti krvi i komponenata krvi za sve zdravstvene
ustanove, broj ovlaséenih transfuzijskih ustanova odreduje se Planom mreze
zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada, u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita.

Delatnost ovlaséenih transfuzijskih ustanova

Clan 7.

Pored delatnosti pripreme krvi i komponenata krvi, kao i delatnosti utvrdenih
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita, ovla§c¢ena transfuzijska ustanova:

1) obezbeduje potreban broj davalaca krvi u saradnji sa Crvenim krstom
Srbije;

2) podstice i organizuje aktivnosti na omasovljavanju dobrovoljnog
davalastva krvi u saradnji sa Crvenim krstom Srbije;

3) sprovodi kompletna seroloSka testiranja krvi ili komponenata Kkrvi i
ispitivanja poremecaja hemostaze;

4) sprovodi kontrolu kvaliteta krvi i komponenata krvi;

5) utvrduje jedinstvenu doktrinu u oblasti transfuzijske medicine, obezbeduje
njeno sprovodenje i struéno povezivanje sa bolni¢kim bankama krvi;

6) sprovodi edukaciju i uCestvuje u obrazovanju kadrova za obavljanje
delatnosti transfuzijske medicine.



Bolnicke banke krvi

Clan 8.

Na bolni¢ku banku krvi primenjuju se odredbe ovog zakona koje se odnose
na zaduzenog transfuziologa u zdravstvenoj ustanovi, kadar, sistem kvaliteta,
vodenje dokumentacije, sledivost, prijava ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno
ozbiljnih nezZeljenih reakcija, €uvanje, distribuciju i izdavanje krvi i komponenata krvi,
kao i Cuvanje i poverljivost podataka.

1. PLANIRANJE SNABDEVANJA KRVLJU | PROMOCIJA
Promocija davanja krvi i komponenata Krvi

Clan 9.

Promociju dobrovoljnog, neplaéenog i anonimnog davanja krvi i
komponenata krvi na teritoriji Republike Srbije sprovode ovlasc¢ene transfuzijske
ustanove i Crveni krst Srbije.

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

Sredstva za promociju davanja krvi obezbeduju se u budzetu Republike
Srbije.

Godisnji plan potreba za krvlju i godisnji plan akcija davanja krvi

Clan 10.

Bolnicke banke krvi duzne su da svoje godiSnje potrebe za krviju i
komponentama krvi dostave ovlaS¢enim transfuzijskim ustanovama od kojih se
shabdevaju najkasnije do 15. oktobra tekuc¢e godine za narednu godinu.

Na oshovu izvestaja ovlaScenih transfuzijskih ustanova o potrebama iz stava
1. ovog Clana, Institut za transfuziju krvi Srbije donosi Godi$nji plan potreba za krvlju
i komponentama krvi u Republici Srbiji, najkasnije do 15. novembra tekuce godine za
narednu godinu.

Na oshovu GodiSnjeg plana potreba za krvlju i komponentama krvi u
Republici Srbiji Institut za transfuziju krvi Srbije, u saradnji sa drugim ovlaséenim
transfuzijskim ustanovama i Crvenim krstom Srbije donosi Godisnji plan akcija
davanja krvi najkasnije do 15. decembra tekuce godine.

IV. DELATNOST TRANSFUZIJSKE MEDICINE
Dozvola za obavljanje transfuzijske medicine

Clan 11.

Dozvola za obavljanje delatnosti pripreme krvi i komponenata krvi, odnosno
promocije, prikupljanja i testiranja ljudske krvi i komponenata krvi, nezavisno od
njihove namene, kao i njihovu obradu, skladistenje i distribuiranje ako su namenjeni
za transfuziju izdaje se ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi iz ¢lana 6. stav. 1. ovog
zakona, ako ispunjava uslove u pogledu kadra, prostora, opreme i sistema kvaliteta
za pripremu krvi i komponenata krvi.

Dozvola za obavljanje delatnosti kliniCke transfuzije, odnosno delatnost
Cuvanja i izdavanja krvi i komponenata krvi za terapijsku primenu, pretransfuzijska



ispitivanja, brigu za optimalnu primenu krvi i komponente krvi, autolognu transfuziju,
terapijske aferezne procedure, ispitivanja poremeéaja hemostaze, perinatalna
ispitivanja, pracenje efekata leCenja komponentama krvi izdaje se bolniCkim
bankama krvi ako ispunjavaju uslove u pogledu kadra, prostora, opreme i sistema
kvaliteta za kliniCku transfuziju.

Blize uslove u pogledu kadra, prostora, opreme i sistema kvaliteta koje
ispunjavaju ovlaséene transfuzijske ustanove, odnosno bolni¢ke banke krvi propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

lzdavanje dozvole

Clan 12.

Zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje delatnosti iz ¢lana 11. st. 1. i 2.
ovog zakona zdravstvena ustanova, podnosi Upravi za biomedicinu osnovanoj u
skladu sa zakonom Kkojim se ureduje transplantacija organa (u daljem tekstu:
Uprava).

Na osnovu zahteva zdravstvene ustanove i nalaza inspektora za biomedicinu
0 ispunjenosti uslova za obavljanje delatnosti iz ¢lana 11. st. 1. i 2. ovog zakona,
direktor Uprave re$enjem izdaje dozvolu, u skladu sa zakonom.

Dozvola iz stava 2. ovog €lana izdaje se za svaku delatnost iz ¢lana 11. st. 1.
i 2. ovog €lana, na neodredeno vreme.

Ovla&c¢ena transfuzijska ustanova, odnosno bolni¢ka banka krvi koji su dobili
dozvolu za obavljanje jedne od delatnosti iz ¢lana 11. ovog zakona, ne mogu da
menjaju nacin obavljanja delatnosti bez prethodne pismene saglasnosti direktora
Uprave.

Nacin podnoSenja zahteva i neophodnu dokumentaciju koja se podnosi uz
zahtev iz stava 1. ovog Clana, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.
Oduzimanje dozvole

Clan 13.

Direktor Uprave za biomedicinu moze da oduzme dozvolu za obavljanje
delatnosti iz ¢lana 11. ovog zakona ako se na osnovu inspekcijskog nadzora utvrdi
da ovlasc¢ena transfuzijska ustanova, odnosno bolni¢ka banka krvi vise ne ispunjava
uslove za obavljanje delatnosti iz ¢lana 11. ovog zakona, ili ako se u obavljanju
delatnosti ne pridrzava odredaba ovog zakona, kao i propisa donetih za sprovodenje
ovog zakona.

Donosenje reSenja o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole

Clan 14.

Direktor Uprave donosi reSenje o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole, u
skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje opsti upravni postupak.

Protiv reSenja iz stava 1. ovog ¢lana dozvoljena je zZalba ministru nadleznom
za poslove zdravlja.

ReSenje iz stava 2. ovog ¢lana konacno je u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.



Upravljanje kvalitetom

Clan 15.

Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova, odnosno bolnicka banka krvi duzna je da
uspostavi i odrZzava sistem kvaliteta zasnovan na principima dobre prakse,
poslednjem izdanju Vodia za pripremu, upotrebu i obezbedenje kvaliteta
komponenata krvi Saveta Evrope i odredbama ovog zakona.

Nacin uspostavljanja i specifikaciju sistema kvaliteta za obavljanje delatnosti
pripreme krvi i komponenata krvi, kao i kliniCku transfuziju propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Zaduzeni transfuziolog

Clan 16.

U svakoj ovlas¢enoj transfuzijskoj ustanovi, kao i bolni¢koj banci krvi direktor
ovlascene transfuzijske ustanove, odnosno direktor zdravstvene ustanove u Cijem
sastavu je bolniCka banka krvi imenuje zaduZenog transfuziologa.

Za zaduzenog transfuziologa u ovlas¢enoj transfuzijskoj ustanovi, kao i
bolni¢koj banci krvi imenuje se lice koje je doktor medicine, specijalista
transfuziologije sa najmanje pet godina radnog iskustva na poslovima transfuzijske
medicine, po polozenom specijalistiCkom ispitu.

Transfuziolog iz stava 1. ovog €lana u ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi i
bolni¢koj banci krvi zaduZen je:

1) za uspostavljanje i upravljanje sistemom kvaliteta koji je zasnovan na
principima dobre prakse u ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi i bolni¢koj banci krvi;

2) za sprovodenje postupka dobijanja dozvole za obavljanje delatnosti
transfuzijske medicine iz ¢lana 11. ovog zakona;

3) za organizaciju i sprovodenje kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika
i zdravstvenih saradnika koji u€estvuju na poslovima prikupljanja, testiranja, obrade,
Cuvanja i distribucije krvi i komponenata krvi, kao i na poslovima klini¢ke transfuzije u
skladu sa ¢lanom 17. ovog zakona;

4) za sprovodenje zahteva iz ¢lana 18. ovog zakona;
5) za sprovodenje zahteva iz ¢lana 19. ovog zakona;
6) za sprovodenje zahteva iz ¢lana 20. ovog zakona;
7) za sprovodenje zahteva iz ¢lana 21. ovog zakona.

Pored zaduzenja iz stava 3. ovog €lana, transfuziolog iz stava 1. ovog ¢lana u
ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi, zaduzen 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 hamenu uzete krvi i komponenata krvi;

2) da je svaka jedinica krvi ili komponenta krvi za terapijsku primenu
obradena, €uvana, distribuirana u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova, moze zaduzenja iz st 3. i 4. ovog ¢lana da
poveri i drugim zdravstvenim radnicima koji ispunjavaju uslove iz stava 2. ovog ¢lana
i mora Upravi dostaviti podatke (ime, prezime, kontakt) o zaduzenom transfuziologu
iz stava 1. ovog Clana, kao i podatke o svakoj promeni lica i bez odlaganja.



Bolni¢ka banka krvi moze zaduZenja iz stava 3. ovog Clana da poveri i drugim
zdravstvenim radnicima koji ispunjavaju uslove iz stava 2. ovog €lana i mora Upravi
dostaviti podatke (ime, prezime, kontakt) o zaduZzenom transfuziologu iz stava 1.
ovog ¢lana, kao i podatke o svakoj promeni lica bez odlaganja.

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici

Clan 17.

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji isklju€ivo rade na poslovima
promocije, planiranja, prikupljanja, testiranja, obrade, €uvanja i distribucije krvi i
komponenata krvi, kao i na poslovima klinike transfuzije moraju biti kvalifikovani za
obavljanje tih poslova, kao i redovno, pravovremeno obu€eni za sprovodenje
savremenih pristupa za obavljanje navedenih poslova.

Nacin redovne, kontinuirane medicinske edukacije zdravstvenih radnika i
zdravstvenih saradnika iz stava 1. ovog Clana utvrden je standardnim operativnim
procedurama ovlascene transfuzijske ustanove, odnosno bolni¢ke banke krvi.

Kreiranje dokumentacije

Clan 18.

Ovlascena transfuzijska ustanova, kao i bolni¢ka banka krvi mora kreirati i
odrzavati dokumentaciju o obezbedenju sistema kvaliteta, stru¢nim smernicama,
obukama i radnim uputstvima, kao i obrascima za izveStavanje.

Ovla&c¢ena transfuzijska ustanova, kao i bolni¢ka banka krvi mora omoguciti
dostupnost dokumentacije iz stava 1. ovoga Clana sluzbenim licima tokom
inspekcijskog nadzora.

Vodenje dokumentacije i godiSnji izvestaj

Clan 19.

Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova vodi i uva podatke o godi$njoj aktivnosti,
testiranju davaoca na krvlju prenosive bolesti, informacijama koje su date davaocima,
informacijama prikupljenim od davaoca, uslove o prihvatljivosti davaoca ukljuujudi i
kriterijume za trajnu zabranu davanja krvi i moguce izuzetke, kao kriterijumima za
priviemenu zabranu davanja krvi.

Bolni¢ka banka krvi duzna je da vodi podatke koje se odnose na seroloSka
ispitivanja, izdavanje krvi i komponenata krvi, primaoce krvi i komponenata Kkrvi,
aferezne postupke, autologno spaSavanje Kkrvi, ispitivanje perinatalne zastite i
poremecéaja hemostaze, ozbiljnim nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama.

Ovlascena transfuzijska ustanova duzna je da o podacima o kojima vodi
evidenciju iz stava 1. ovog Clana sacini godiSnji izvestaj koji dostavlja Upravi do 31.
januara tekuée godine za prethodnu godinu.

Bolni¢ka banka krvi duzna je da o podacima o kojima vodi evidenciju iz stava
2. ovog Clana, sacini godiSnji izvestaj koji dostavlja Upravi do 31. januara tekuce
godine za prethodnu godinu.

Uprava vodi evidenciju o dostavljenim podacima iz st. 3. i 4. ovog ¢lana.

Ovlascena transfuzijska ustanova, odnosno bolni¢ka banka krvi duzna je da
podatke iz st. 1. i 2. ovog ¢lana ¢uva 15 godina.



Sadrzina podataka iz st. 1. i 2. ovog Clana, kao i nacin Cuvanja i dostupnosti
dokumentacije iz st. 1. i 2. ovog Clana propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Sledivost

Clan 20.

Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova, kao i bolnicka banka krvi mora uspostaviti
sistem sledivosti koji obezbeduje da se krv i komponente krvi prikupljaju, testiraju,
obraduju, Cuvaju i distribuiraju na takav nacin koji osigurava pracenje krvi i
komponenata krvi od davaoca do primaoca ili bilo koje druge upotrebe ili odbacivanja
zbog nepodobnosti za dalju upotrebu i obrnuto.

Sistem sledivosti iz stava 1. ovoga C¢lana obezbeduje nepogreSivu
identifikaciju svakog pojedinacnog davanja krvi i komponente krvi, svake pojedinacne
date jedinice krvi i komponente krvi, kao i vrstu komponente.

Sistem sledivosti i identifikacije treba da bude uskladen sa medunarodnim
sistemom sledivosti i oznaavanja radi obezbedenja sledivosti krvi i komponenata
krvi na medunarodnom nivou.

Identifikacija iz stava 2. ovog €lana mora biti u elektronskom obliku.

Ovlascena transfuzijska ustanova duzna je da osigura da sistem oznaCavanja
krvi i komponenata krvi koje su prikupljene, testirane, obradene, Cuvane i
distribuirane uskladen sa sistemom identifikacije iz st. 2. i 3. ovog ¢lana.

Bolni¢ka banka krvi vodi registar o svakoj izdatoj i primenjenoj jedinici Krvi i
komponenti krvi i podatke o primaocu.

Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova i bolnicka banka krvi 30 godina Cuva
podatke kojima se obezbeduje sistem sledivosti iz stava 1. ovog €¢lana.

Nacin uspostavljanja sistema sledivosti, kao i podatake koje treba da sadrzi
oznaka krvi i komponenata krvi, kao i sadrzaj registra iz stava 6. ovog Clana
propisuje ministar nadlezan za poslove propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Praéenje nezeljenih dogadaja i reakcija

Clan 21.

Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova duzna je, da bez odlaganja, o svim
ozbilinim nezeljenim dogadajima, odnosno ozbiljnim nezeljenim reakcijama u
postupku prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja i distribucije krvi i komponenata krvi
koji mogu imati uticaja na kvalitet i sigurnost krvi i komponenata krvi obavesti Upravu
za biomedicinu.

Bolni¢ka banka krvi duzna je da bez odlaganja o svim ozbiljnim nezeljenim
dogadajima u postupku Cuvanja i izdavanja krvi i komponenata krvi, odnosno o svim
ozbilinim nezeljenim reakcijama primeéenim za vreme ili nakon primene Kkrvi ili
komponenata krvi, obavesti ovlaséenu transfuzijsku ustanovu od koga je dobila krv i
komponentu krvi, kao i Upravu za biomedicinu.

Ovlascena transfuzijska ustanova, kao i bolni¢ke banke krvi mora uspostaviti
taCnu, efikasnu i proverenu proceduru povlacenja krvi i kompomentata krvi povezanih
s nezeljenim dogadajima, odnosno reakcijama iz st. 1. i 2. ovog ¢lana.

Nacin i obrazac za obavestenje o ozbiljnom nezeljenom dogadaju, odnosno
ozbiljnoj neZeljenoj reakciji propisuje ministar nadleZzan za poslove zdravlja.



Testiranje krvi i komponenata krvi

Clan 22.

Svaka prikupljena jedinica krvi i komponenta krvi mora biti testirana, najmanje
na:

1) ABO, Rh D krvnu grupu i skrining klini¢ki znacajnih antitela;
2) krvlju prenosive bolesti, i to:

HIV1/ 2 (Anti HIV 1/2),

hepatitis B (HBs Ag),

hepatitis C (Anti HCV),

sifilis.

U cilju bezbednosti i kvaliteta krvi i komponenata krvi, svaka testirana
jedinica krvi i komponenta krvi testira se tehnikom umnozavanja nukleinske kiseline -
NAT koja se obavlja u Institutu za transfuziju krvi Srbije.

Ovlascena transfuzijska ustanova obavezna je da o svakom davaocu i
prikupljenoj jedinici krvi i komponenti krvi kod koje je utvrden uzroénik prenosive
bolesti podnese prijavu nadleznim zdravstvenim ustanovama, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje nacin prijavljivanja zaraznih bolesti.

Nacin i uslovi testiranja krvi i komponenata krvi propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.

Cuvanije, prevoz i distribucija krvi i komponenata krvi

Clan 23.

Ovlascena transfuzijska ustanova duzna je da obezbedi uslove za ¢uvanje,
prevoz i distribuciju krvi i komponenata krvi.

Bolni¢ka banka krvi duzna je da obezbedi uslove za Cuvanije i izdavanje krvi i
komponenata krvi.

Ovlascena transfuzijska ustanova, odnosno bolni¢ka banka krvi obezbeduje
uslove za odlaganje, odnosno unistavanje neupotrebljene krvi i komponenata krvi, u
skladu sa zakonom.

Nacin i uslove za Cuvanje, prevoz i distribuciju krvi i komponenata Kkrvi, kao i
uslove Cuvanja i izdavanja krvi i komponenti krvi propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Kvalitet i bezbednost krvi i komponenata krvi

Clan 24.

Ovlascena transfuzijska ustanova mora osigurati da svaka jedinica krvi i
komponenta krvi ispunjava zahteve kvaliteta i sigurnosti.

Zahteve kvaliteta i bezbednosti krvi i komponenata krvi propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Davalastvo

Clan 25.

Davanje krvi i komponenata krvi je dobrovoljno, neplac¢eno i anonimno.
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Davaoci krvi

Clan 26.

Davaoci krvi i komponenata krvi mogu biti sva zdrava lica od 18 do 65 godina
starosti, za koje je nadlezni doktor medicine pregledom utvrdio da ne postoje
medicinski razlozi koji bi mogli ugroziti zdravlje davaoca i primaoca krvi i
komponenata krvi.

Izuzetno od stava 1. ovoga €lana, kod autologne transfuzije davalac krvi i
komponenata krvi moZze biti i lice mlade od 18 godina, kao i lice starije od 65 godina.

Maloletni davaoci iz stava 2. ovog Clana mogu dati krv i komponente krvi
samo uz pismenu saglasnost roditelja, odnosno staratelja.

Izuzetno od stava 1. ovog €lana, za dobijanje komponenata krvi afereznim
postupkom davalac krvi i komponenata krvi moZze biti i lice do 60 godina starosti.

Saglasnost davaoca krvi

Clan 27.

Pre svakog davanja krvi ili komponente krvi lice koje ho¢e da da krv ili
komponente krvi, daje pismenu saglasnost za davanje krvi ili komponenata krvi.

Saglasnost iz stava 1. ovog Clana daje se doktoru medicine i mora biti izraz
slobodne volje davaoca, kome je prethodilo pismeno obavestenje o0 mogucim
reakcijama tokom davanja krvi i komponenata krvi, 0 obimu testiranja krvi i
komponenata krvi, kao i zastiti podataka o li¢nosti.

Obavestenje iz stava 2. ovog ¢lana daje nadlezni doktor medicine.
Obrazac saglasnosti i sadrzaj obaveStenja davaocu iz stava 2. ovog Clana
propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Prihvatljivost davaoca

Clan 28.
Pre svakog davanja krvi ili komponente krvi, doktor medicine obavezan je da
proceni prihvatljivost davaoca krvi ili komponente krvi, na osnovu prikupljenih

podataka putem upitnika i zdravstvenog pregleda lica koje pristupa davanju krvi ili
komponente krvi davaoca.

Doktor medicine iz stava 1. ovog €¢lana ne sme dozvoliti uzimanje krvi ili
komponente krvi, ako prema kriterjumima za prihvatljivost davalaca krvi ili
komponente krvi utvrdi da tom licu treba priviemeno ili trajno zabraniti davanje krvi ili
komponente krvi.

Ovlascena transfuzijska ustanova mora imati procedure za procenu svih
davaoca krvi ili komponenata krvi.

Rezultati procene i testiranja davaoca krvi i komponenata krvi moraju biti
dokumentovani i svaki relevantan nalaz koji odstupa od grani¢ne vrednosti mora biti
saopsten davaocu.

Obim pregleda, kao i kriterijume za procenu prihvatljivosti davaoca krvi ili
komponenata krvi iz stava 1. ovog ¢lana, propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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Clan 29.

Ovlascena transfuzijska ustanova koja prikuplja krv mora da pre svakog
uzimanja jedinice krvi ili komponente krvi od davaoca pribavi podatke koji se unose u
upitnik za davaoca.

Upitnik iz stava 1. ovog €lana sastoji se od dva dela, Ciji prvi deo popunjava i
potpisuje nadlezni zdravstveni radnik, a drugi davalac.

Prvi deo upitnika za davaoca sadrZi sledece podatke:

1) ime, prezime, datum i godinu rodenja, JMBG, podatke potrebne za
kontakt sa davaocem i potpis davaoca,

2) registraciju, prijem davaoca i bar kod krvi i komponenata krvi;

3) rezultate analiza odredivanja hemoglobina, odnosno hematokrita i
odredivanje krvne grupe na plocici;

4) rezultate lekarskog pregleda davaoca;

5) napomene o venepunkciji, kao $to su: mesto punkcije, koli€ina uzete krvi,
pocCetak i zavrSetak davanja, razlog privremenog prekida davanja i potpis nadleznog
doktora medicine;

6) priprema kese sa potpisom sluzbenog lica i brojem lota kese;

7) napomene o tome da li je davalac prihvacen ili odbijen, kao i razlog
odbijanja;

8) potpis nadleznog zdravstvenog radnika;

9) potpis davaoca krvi ili kompomente krvi;

10) druge podatke u skladu sa zakonom kojim se ureduje transfuzijska
medicina.

Drugi deo upitnika koji popunjava i potpisuje davalac sadrzi podatke koji se
odnose na ranija davanja krvi, trenutno zdravstveno stanje davaoca, bolesti koje je
davalac imao i njihovo le€enje, uzimanje lekova, oblike rizi€nih stanja i pona$anja,
seksualne odnose tokom proteklih Sest meseci, kao i odgovaraju¢a pitanja za zene
davaoce.

Drugi deo upitnika potpisuje i nadlezni zdravstveni radnik iz stava 2. ovog
Clana.

Nadlezni doktor medicine na osnovu podataka dobijenih putem upitnika, kao i
u neposrednom razgovoru sa davaocem krvi i komponenata krvi uzima zdravstvenu
anamnezu davaoca koja ukljuCuje sve faktore koji mogu pomoci pri identifikaciji i
izdvajanju davalaca €ija bi krv ili komponente krvi mogle predstavljati rizik za samog
davaoca, za primaoca kao i za zdravstvene radnike i zdravstvene saradnike koji
ucestvuju u pripremi krvi i komponenata krvi.

Obrazac upitnika iz stava 1. ovog Clana, propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Jedinstveni registar davalaca krvi i komponenata krvi

Clan 30.

Institut za transfuziju krvi Srbije vodi jedinstven registar davalaca krvi i
komponenata krvi u Republici Srbiji (u daljem tekstu: registar).

U registaru iz stava 1. ovog ¢lana vode se:
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1) podaci o identifikaciji davalaca koji onemogucavaju nastanak rizika od
zamene identiteta — utvrdeni u ¢lanu 29. stav 3. tacka 1) ovog zakona;

2) podaci o zdravstvenom stanju i anamnezi davalaca krvi i komponentama
krvi.

Registar iz stava 1. ovog ¢lana sastavni je deo jedinstvenog informacionog
sistema u oblasti transfuzijske medicine i dostupan je svim ovlad¢enim transfuzijskim
ustanovama.

Primaoci krvi ili komponenata krvi

Clan 31.

Primalac krvi ili komponenata krvi je lice koji je je primilo transfuziju krvi ili
komponentu krvi, u svrhu le€enja.

Nadlezni doktor medicine, mora pismeno obavestiti primaoca krvi ili
komponente krvi, pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi, o potrebi i proceduri
postupka transfuzije krvi, o svim posledicama primanja krvi ili komponente krvi kako
bi primalac mogao doneti odluku o prihvatanju, odnosno neprihvatanju predloZzene
medicinske mere.

Primalac krvi ili komponente 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 i komponnata krvi iz stava 3. ovog ¢lana mora biti
data u pismenom obliku.

Primalac krvi ili komponente krvi moze usmeno opozvati pristanak na
primanje krvi ili komponente krvi, sve dok ne zapocne njeno izvodenje.

Nadlezni doktor medicine duzan je da odustanak primaoca krvi ili
komponenata krv iz stava 5. ovog ¢lana konstatuje u medicinskoj dokumentaciji
primaoca krvi ili komponente krvi.

Obrazac obavestenja iz stava 2. ovog €lana i obrazac saglasnosti iz stava 3.
ovog Clana propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Maloletni i poslovno nesposobni primaoci krvi i komponenata
Krvi

Clan 32.

Ako je primalac krvi ili komponenata krvi dete ili lice liSeno poslovne
sposobnosti, moze da primi krv ili komponentu krvi tek nakon datog obavestenja i
pismene saglasnosti hjegovog roditelja ili staratelja.

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

Dete koje je navrsilo 15. godinu zZivota i koje je sposobno za rasudivanje, pre
nego $to primi krv ili komponentu krvi, moze samo dati pismenu saglasnost, u skladu
sa zakonom.
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Hitno primanje krvi i komponenata krvi

Clan 33.

Kad primalac krvi ili komponenata krvi koji je bez svesti, ili iz drugih razloga
nije u stanju da da saglasnost, hitho prima krv i komponente krvi bez njegove
saglasnosti, na osnovu misljenja nadleznog doktora medicine koji pruza hitnu
medicinsku meru.

Autologna transfuzija

Clan 34.

Nadlezni doktor medicine mora primaoca krvi i komponenata krvi upoznati sa
moguc¢nos¢u autologne transfuzije.

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

Zadatak nadleznog doktora medicine koji u le€enju primenjuje
krv i komponente krvi

Clan 35.

Nadlezni doktor medicine koji u le€enju primenjuje krv i komponente Krvi,
odgovoran je za opravdanost upotrebe i ispravnost postupka prilikom upotrebe krvi i
komponenata krvi.

Nadlezni doktor medicine iz stava 1. ovog ¢lana, vodi medicinsku
dokumentaciju, vrsi finalnu proveru podataka o identitetu pacijenta i preuzetoj
komponenti krvi, vr§i nadzor nad pacijentom tokom primene krvi, zbrinjava nezeljene
reakcije vezane za primenu krvi, utvrduje pozitivne efekte primene krvi ili
komponente krvi.

Dokumentacija iz stava 2. ovog ¢lana, ¢uva se 15 godina.
Vrstu dokumentacije iz stava 2. ovog ¢lana, propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Bolnicka transfuzijska komisija

Clan 36.

Za struéno pracenje €uvanja, izdavanja i primene krvi i komponentama krvi u
zdravstvenim ustanovama u kojima su formirane bolni¢ke banke krvi direktor
obrazuje bolni¢ku transfuzijsku komisiju.

Bolni¢ka transfuzijska komisija ima najmanje tri ¢lana od kojih jedan ¢lan
mora biti doktor medicine specijalista transfuziologije.
Zastita podataka

Clan 37.

Podaci o li¢nosti davaoca krvi i komponenata krvi prikupljgju se i
upotrebljavaju samo za namenu utvrdenu ovim zakonom.

Podaci o licnosti davaoca krvi i komponenata krvi, podaci o zdravstvenom
stanju, rezultati obavljenih testiranja, kao i razlozi zbog kojih se ne moze dati krv,
poverljivi su i moraju biti zasti¢eni od neovlaséenog pristupa.
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Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova, kao i bolni¢ka banka krvi moraju imati
proceduru za razreSavanje neuskladenosti podataka iz stava 1. ovog Clana.

Zabranjeno je svako neovladéeno izdavanje podataka, brisanje ili izmena
podataka u kartonu davaoca ili u informacionom sistemu, kao i svaki prenos ili
ustupanje informacija.

Nacin i uslove zastite podataka iz stava 2. ovog €lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

V. METODOLOGIJA TROSKOVA OBRADE KRVI | KOMPONENATA
KRVI
Clan 38.
Metodologiju za odredivanje troSkova obrade krvi i komponenata Kkrvi,
propisuje Vlada, na predlog ministra nadlezanog za poslove zdravlja.

VI. 1ZVOZ | UVOZ KRVI | KOMONENATA KRVI

Clan 39.
Krv i komponente krvi ne smeju se uvoziti niti izvoziti iz Republike Srbije.

Ministar, izuzetno, moze u slucaju elementarnih i drugih veéih nepogoda i
vanrednih prilika odobriti uvoz i izvoz krvi ili komponenata krvi.

Ukoliko nastupi slu€aj iz stava 2. ovog €lana, mora se obezbediti testiranje
krvi utvrdeno ¢lanom 22. ovog zakona.
VIl. UPRAVA ZA BIOMEDICINU

Poslovi Uprave za biomedicinu

Clan 40.

Uprava za biomedicinu obavlja izvrSne i sa njima povezene inspekcijske i
struéne poslove u oblasti transfuzijske medicine.

Uprava za biomedicinu podnosi izvestaj iz oblasti transfuzijske medicine
Evropskoj komisiji na zahtev Evropske komisije za zdravlje i bezbednost hrane.

Uprava za biomedicinu ucestvuje na redovnim sastancima nadleznih tela
Evropske komisije iz stava 2. ovog Clana u vezi sa implementacijom direktiva iz
oblasti transfuzijske medicine.

Registar ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih nezeljenih reakcija u
Republici Srbiji vodi Uprava.

Inspekcijski nadzor iz stava 1. ovog ¢lana vrsi inspektor za biomedicinu.

Inspekcijski nadzor nad obavljanjem delatnosti transfuzijske medicine, vrsi se
kontinuirano, a najmanje jedanput u dve godine.

Inspekcijski nadzor

Clan 41.

U vrSenju inspekcijskog nadzora nad obavljanjem delatnosti transfuzijske
medicine, inspektor za biomedicinu ovlascen je da:
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1) izvrSi inspekcijski nadzor u ovlas¢enim transfuzijskim ustanovama,
bolni¢kim bankama krvi, kao i u pravhom licu koje obavlja odredene usluge za
ovlaséene transfuzijske ustanove, odnosno bolni¢ke banke krvi;

2) uzima uzorke krvi i komponenata krvi za ispitivanje i analizu;

3) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije koji se
odnose na obavljanje delatnosti transfuzijske medicine, kao i dokumentaciju koja se
odnosi na primenu nacionalnih standarda iz oblasti transfuzijske medicine (vodici
EDQM);

4) sasluSaiuzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;

5) nalozZi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u obavljanju
delatnosti transfuzijske medicine, odnosno odredenih poslova transfuzijske medicine,
u roku koji ne moze biti kra¢i od 15 dana ni duZi od Sest meseci od dana prijema akta
kojim je ta mera nalozena, a u hitnim slu€ajevima naredi otklanjanje utvrdenih
nepravilnosti bez odlaganja;

6) naloZi izvrSenje propisane mere ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi i
bolni¢koj banci krvi, u roku koji ne moze biti kra¢i 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 transfuzijske medicine, odnosno odredene
delatnosti transfuzijske medicine ovlas¢enoj transfuzijskoj ustanovi, odnosno
bolni¢koj banci krvi ako ne postupi u skladu sa naloZzenim merama iz stava 1. tacka
5) ovog ¢lana, u roku koji ne moze biti kra¢i od 30 dana ni duzi od Sest meseci od
dana prijema akata kojima je ta mera izreCena;

8) privremeno zabrani obavljanje transfuzijske medicine, odnosno odredenih
poslova transfuzijske medicine ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi, odnosno bolni¢koj
banci krvi ako nije otklonila utvrdene nepravilnosti i nedostatke, odnosno ako nije
izvrSila propisane mere koje je izrekao inspektor za biomedicinu i pokrene postupak
za oduzimanje dozvole za obavljanje delatnosti transfuzijske medicine, odnosho
odredenih poslova transfuzijske medicine;

9) privremeno zabrani obavljanje transfuzijske medicine, odnosno odredenih
poslova transfuzijske medicine ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi, odnosno bolni¢koj
banci koja nema dozvolu za obavljanje delatnosti transfuzijske medicine, odnosno
odredenih poslova transfuzijske medicine, u skladu sa ovim zakonom;

10) priviemeno zabrani rad zaduzenom transfuziologu u ovla$éenoj
transfuzijskoj ustanovi i bolni€koj banci krvi, ako obavlja delatnost transfuzijske
medicine, odnosno odredene poslove transfuzijske medicine 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) preduzimaidruge mere, u skladu sa zakonom.

Inspektor za biomedicinu duzan je da izvrSi inspekcijski nadzor u slu€aju
sumnje, odnosno saznanja za svaki ozbiljni nezeljeni dogadaj ili reakciju.
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Ovlaséenja inspektora

Clan 42.

Ovlasc¢ena transfuzijska ustanova, odnosno bolnicka banka krvi duzna je da
inspektoru za biomedicinu omoguc¢i nesmetano obavljanje poslova u skladu sa ovim
zakonom, odnosno da omoguci neometan pregled prostorija, opreme, uzimanje
uzorka krvi i komponenata krvi, medicinske dokumentacije i druge evidencije koje se
vode u skladu sa zakonom.

Inspektor iz stava 1. ovog €lana ima pravo da, radi spre€avanja mogucéeg
prikrivanja dokaza, oduzme predmete, uzorke krvi i komponenata krvi kao i
medicinsku dokumentaciju i druge evidencije koje se vode u skladu sa zakonom, uz
obavezu izdavanja potvrde o njihovom priviemenom oduzimanju.

Zapisnik

Clan 43.

O izvr8enom pregledu i preduzetim radnjama inspektor za biomedicinu duzan
je da sacini zapisnik koji sadrzi nalaz €injeni¢nog stanja utvrdenog u ovlas¢enoj
transfuzijskoj ustanovi, odnosno bolnic¢koj banci krvi.

Zapisnik iz stava 1. ovog Clana dostavlja se ovladéenoj transfuzijskoj
ustanovi, odnosno bolni¢koj banci krvi nad kojom je nadzor izvrden.

Inspektor za biomedicinu duzan je da, na osnovu zapisnika iz stava 1. ovog
Clana donese reSenje kojim se nalazu mere, radnje, kao i rokovi za izvrSenje
nalozenih mera u ovlas¢enoj transfuzijskoj 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 upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Ako inspektor za biomedicinu oceni da je postupanjem, odnosho
nepostupanjem u ovlaséenoj transfuzijskoj ustanovi, odnosno bolni¢koj banci krvi
ucinjen privredni prestup ili prekrsaj, duzan je da bez odlaganja podnese nadleznom
organu prijavu za ucinjen privredni prestup, odnosno za pokretanje prekr$ajnog
postupka.

Duznosti inspektora za biomedicinu

Clan 44.

Inspektor za biomedicinu samostalan je u svom radu u granicama ovlascenja
utvrdenih zakonom.

Inspektor za biomedicinu duzan je da postupa savesno i nepristrasno u
vr§enju poslova nadzora, odnosno da obezbedi nedostupnost podatka o li€nosti
davaoca, odnosno primaoca do kojih dode u vr§enju nadzora.

Uslove u pogledu stru¢ne osposobljenosti, struénog usavrSavanja inspektora
iz stava 1. ovog Clana, kao i smernice u vezi vrSenja inspekcijskog nadzora iz ovog
¢lana propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Inspektor iz stava 1. ovog ¢lana 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 sluzbene legitimacije iz stava 4. ovog ¢lana propisuje se u
skladu sa zakonom kojim se uredije inspekcijski nadzor.
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Na vrdenje nadzora inspektora za biomedicinu primenjuju se odredbe zakona
kojim je ureden opSti upravni postupak, zakona kojim je ureden rad organa drzavne
uprave, zakona kojim je uredena zdravstvena zastita, kao i zakona kojim je ureden
inspekcijski nadzor ako ovim zakonom nije drukcije uredeno.

Clan 45.

TroSkove nastale u postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
delatnosti pripreme krvi i komponenata krvi, kao i delatnost klinicke transfuzije snosi
podnosilac zahteva.

Sredstva iz stava 1. ovog Clana podnosilac zahteva uplacuje na odgovarajuci
ra¢un za uplatu javnih prihoda budzeta Republike Srbije.

Visinu tro8kova iz stava 1. ovog €¢lana propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
VIll. KAZNENE ODREDBE
Clan 46.

Prekrsaji

Nov&anom kaznom od 300.000 do 2.000.000 dinara kaznice se za prekrsaj
pravno lice - zdravstvena ustanova ako:

1) ne dostavi godiSnje potrebe za krvlju i komponentama krvi u rokovima i na
nacin utvrden ovim zakonom (¢lan 10. stav 1);

2) ne donese godisnji plan potreba za krvlju i komponentama krvi (¢lan 10.
stav 2);

3) ne donese godisnji plan akcija davanja krvi u rokovima utvrdenim
zakonom (Clan 10. stav 3);

4) obavlja delatnost pripreme krvi i komponenata krvi za koju nema dozvolu
(Clan 11. stav 1);

5) obavlja delatnost klinicke transfuzije za koju nema dozvolu (¢lan 11. stav
2);

6) nastavi sa obavljanjem transfuzijske medicine po oduzimanju dozvole za
obavljanje delatnosti transfuzijske medicine (€lan 13);

7) ne uspostavi i odrzi sistem kvaliteta u obavljanju transfuzijske medicine,
odnosno odredene delatnosti transfuzijske medicine (€lan 15. stav 1);

8) ne postupi u skladu sa ¢lanom 16. stav 5. ovog zakona;

9) ne uspostavi sistem sledivosti koji obezbeduje da se krv i komponente krvi
prikupljaju, testiraju, obraduju, Cuvaju i distribuiraju na takav nacin koji osigurava
pracenje krvi i komponenata krvi od davaoca do primaoca ili bilo koje druge upotrebe
ili odbacivanja zbog nepodobnosti za dalju upotrebu i obrnuto ili ako ne obezbedi da
sistem oznacavanja krvi i komponenata krvi koje su prikupljene, testirane, obradene,
cuvane i distribuirane bude uskladen sa sistemom identifikacije (¢lan 20);

10) ne prijavi ozbiline nezeljene dogadaje, odnosno ozbilijne nezeljene
reakcije na nadin predviden ovim zakonom (Clan 21);

11) ne izvrSi testiranje svake prikupliene jedinice krvi ili komponente krvi u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona ( ¢lan 22);
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12) ne obezbedi uslove za cuvanje, upravljanje i distribuciju krvi i
komponenata krvi (Clan 23.);

13) ne osigura zahteve kvaliteta i bezbednosti krvi i komponenata krvi (€lan
24),

14) prikuplja krv i komponente krvi u suprotnosti sa ¢lanom 25. ovog
zakona;

15) ne vodi jedinstven registar davalaca krvi u skladu sa zakonom ( ¢lan
30);

16) ne obrazuje bolnic¢ku transfuzijsku komisiju ili ako bolni¢ka transfuzijska
komisija ne obavlja zadatke na nacin utvrden ovim zakonom ( ¢lan 36);

17) ne obezbedi zastitu od pristupa neovladéenog 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 37. stav 2);

18) postupi u suprotnosti sa ¢lanom 37. stav 4;

19) izveze ili uveze krv i komponente krvi suprotno odredbama ovog zakona
ili ako izveze ili uveze krv i komponente krvi u slu€aju elementarnih ili drugih vecih
nepogoda i vanrednih prilika, bez odobrenja ministra (¢lan 39);

20) onemoguc¢i nesmetano obavljanje poslova inspektoru za biomedicinu,
odnosno ako onemogudéi pregled prostorija, opreme, jedinice uzete krvi ili
komponente krvi, kao i akata i drugih podataka ( ¢lan 42. stav 1).

Nov€anom kaznom za prekrSaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se i odgovorno
lice u zdravstvenoj ustanovi kaznom od 50.000 do 150.000 dinara.
Clan 47.

Nov&anom kaznom od 150.000 do 1.000.000 dinara kaznice se za prekrsaje,
pravno lice - zdravstvena ustanova ako:

1) ne imenuje zaduzenog transfuziologa (¢lan 16. stav 1);

2) ne obezbedi redovnu i pravovremenu obuku zdravstvenih radnika,
odnosno zdravstvenih saradnika (€lan 17);

3) ne kreira dokumentaciju propisanu u ¢lanu 18.;

4) ne vodi i ne Cuva dokumentaciju utvrdenu ¢lanom 19. st. 1 i 2. ovog
zakona;

5) ne vodi evidenciju i ne sacini godiSnji izvestaj u skladu sa ¢lanom 19. stav
3. ovog zakona;

6) ako ne propiSe procedure za procenu svih davalaca krvi i komponenata
krvi (€lan 28. stav 3);

7) ne dostavi godisnji izvestaj o radu u rokovima utvrdenim ovim zakonom
(¢lan 40);

Nov¢anom kaznom za prekrSaj iz stava 1. ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno
lice u zdravstvenoj ustanovi kaznom od 50.000 do 100.000 dinara.

Clan 48.

Nov€¢anom kaznom od 30.000 do 50.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj fizicko
lice - doktor medicine ako:
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1) dozvoli uzimanje krvi i komponenata krvi od lica koje nije dalo pismenu
saglasnost za dobrovoljno davanje krvi ili komponente krvi (Clan 27. stav 1);

2) ne da obavestenje propisano ¢lanom 27. stav 2. ovog zakona,

3) pre svakog davanja krvi ili komponenata krvi ne pregleda lice koje je
pristupilo davanju krvi ili komponente krvi (€lan 28. stav 1);

4) dozvoli uzimanje krvi ili komponente krvi od lica za koje je utvrdeno da mu
prema kriterjumima za izbor davalaca krvi ili komponente krvi treba privremeno ili
trajno zabraniti davanje krvi ili komponente krvi (Clan 28. stav. 2);

5) primaocu krvi pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi ne da obavestenje
0 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 protivho njegovoj volji budu preduzete mere
primanja krvi ili komponente krvi suprotno odredbama ovog zakona (Clan 31);

6) ne obavesti organ starateljstva kada smatra da zakonski zastupnik ne
postupa u najboljem interesu deteta ili lica liSenog poslovne sposobnosti (Clan 32.
stav 3);

7) ne upozna primaoca krvi sa moguénosc¢u autologne transfuzije (¢lan 34).

Clan 49.

Nov&anom kaznom od 20.000 do 50.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj fiziCko
lice — zaduzeni transfuziolog ako obavlja delatnost suprotno odredbama &lana 16.
ovog zakona.

IX. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 50.

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

Do donoSenja propisa iz stava 1. ovog Clana zdravstvene ustanove koje
obavljaju transfuzijsku medicinu nastavljaju sa radom u skladu sa Zakonom o
transfuzioloskoj delatnosti i propisima donetim za sprovodenje tog zakona.

Clan 51.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju transfuzijsku medicinu, uskladi¢e svoje
opSte akte, organizaciju i rad sa odredbama ovog zakona u roku od Sest meseci od
dana donoSenja propisa za sprovodenje ovog zakona.

Clan 52.

Institut za transfuziju krvi Srbije organizovaée vodenje jedinstvenog registra
davalaca krvi i komponenata krvi najkasnije u roku od dve godine od dana stupanja
na snagu ovog zakona.

Uprava za biomedicinu organizovace vodenje registra ozbiljnih nezeljenih
dogadaja, odnosno ozbiljnih nezeljenih reakcija, najkasnije u roku od dve godine od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 53.

Do organizovanja obavljanja poslova inspektora za biomedicinu utvrdenih
ovim zakonom, poslove inspekcijskog nadzora obavlja zdravstvena inspekcija,
obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.
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Clan 54.

Danom pocCetka primene ovog zakona prestaje da vazi Zakon o
transfuzioloskoj delatnosti (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09).

Clan 55.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”, a primenjuje se od 1. januara 2019. godine.
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OBRAZLOZENJE

I. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za dono$enje ovog zakona sadrzan je u odredbama ¢&lana 97.
stav 1. tatka 10. Ustava Republike Srbije, prema kojima Republika Srbija ureduje i
obezbeduje sistem u oblasti zdravstva.

II. PRAVNI OSNOV

Pravni osnov za donoSenje ovog zakona sadrzan je u odredbama ¢lana 123.
stav 9. Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 107/05, 72/2009 —
dr. zakon, 88/2010, 99/2010,57/2011, 119/2012, 45/2013 — dr. zakon, 93/2014,
96/2015 i 106/2015 ), kojima je predvideno da se nacin i postupak, kao i uslovi i
organizacija transfuzioloSke delatnosti, ureduju posebnim zakonom.

ll. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlozi za dono$enje novog zakona sadrzan je u potrebi da se oblast
transfuzijske medicine, odnosno oblast pripreme krvi i komponenata krvi, kao i
klinicka transfuzija zasnivaju na najviS§im standardima obezbedivanja adekvatnih
koliCina bezbedne krvi za stanovnistvo Republike Srbije, koji su uskladeni sa
evropskim merilima i standardima, kao i da se zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju ovu delatnost omogucée bolji uslovi za njeno obavljanje u skladu sa
savremenim dostignuéima u ovoj oblasti.

Oblast transfuzioloske delatnosti do sada je bila uredena Zakonom o
transfuzioloskoj delatnosti (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09), kao i podzakonskim
aktima donetim na oshovu tog zakona. Ovaj zakon je delimiéno usaglasen sa
evropskom regulativom u ovoj oblasti koja je vazila u vreme njegovog donoS$enja.
Nakon perioda primene ovog zakona u trajanju od Sest godina uzvrdena je potreba
da se poboljSaju i preciziraju postojeci uslovi, organizacija i delatnost transfuzijske
medicine kao i nadzor nad obavljanjem transfuzijske medicine na teritoriji Republike
Srbije, a u cilju efikasnijeg obavljanja poslova iz oblasti transfuzijske medicine.

Naime, vazeéi zakon ureduje samo jedan deo transfuzijske medicine i to
pripremu krvi i komponente krvi, dok oblast klinicke transfuzije koja podrazumeva
delatnost Cuvanja i izdavanja krvi i komponente krvi za terapijsku primenu,
pretransfuzijska ispitivanja, brigu za optimalnu primenu krvi i komponente Kkrvi,
autolognu transfuziju, terapijske aferezne procedure, hemostaze, perinatalna
ispitivanja, pracenje efekata le¢enja komponentama krvi nije uopste bila predmet
vazeteg zakona. Uklju€ivanjem klinicke transfuzije obezbeduje se direktno
ucestvovanje lekara specijaliste transfuziologa u procesu le€enja svakog pacijenta
posebno a prema preporukama Svetske zdravstvene organizacije (SZO) ¢ime ¢e se
u znatnoj meri smanijiti broj komplikacij, a kao i broj ozbiljnih nezeljenih dogadaja i
reakcija koje mogu da nastati kao posledica primene krvi i komponenata Kkrvi.
Dosadasnjom praksom transfuziolog je samo isporucivao krv na osnovu trebovanja
lekara drugih specijalnosti. Ovim se takode postize racionalna i adekvatna primena
krvi i komponenata krvi.

Kako je jedan od osnovnih razloga za donoSenje novog Zakona o
transfuzijskoj medicini obezbedivanje adekvatnih koli¢ina bezbedne i kvalitetne krvi i
komponenata krvi u Republici Srbiji za pacijente kao krajnje korisnike zdravstvene
zastite, neophodno je pre svega napraviti jasnu podelu uloga svih zdravstvenih
ustanova koje u svom radu koriste krv i komponente krvi, kako bi se upapred znao
njihov zna&aj i doprinos u ostvarivanju primarnog cilja novog zakona.
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Naime, novim zakonom je pre svega na jasan i nedvosmislen nacin, a u
skladu sa Direktivama Evropske unije, definisana uloga svake zdravstvene ustanove
koja obavlja pripremu krvi i komponenata krvi, odnosno obavlja delatnost planiranja,
prikupljanja, testiranja, obrade, €uvanja i distribucije krvi i komponenata krvi ako su
namenjeni za transfuziju i ne ukljuéuje bolni¢ke banke krvi, kao i uloga bolni¢kih
banka krvi koja je organizaciona jedinica stacionirane zdravstvene ustanove, koja
obavlja delatnost ¢uvanja i izdavanja krvi i komponente krvi za terapijsku primenu,
pretransfuzijska ispitivanja, brigu za optimalnu primenu krvi i komponente Krvi,
autolognu transfuziju, terapijske aferezne procedure, hemostaze, perinatalna
ispitivanja, pracenje efekata leCenja komponentama krvi, za potrebe te zdravstvene
ustanove. Time bi i ostala iza nas dugogodiSnja loSa praksa da zdravstvene
ustanove, koje u svom radu koriste krv i komponente krvi, zbog nepreciznih
postavljenih uslova u pogledu obavljanja delatnosti, prostora, opreme i kadra ne
mogu da podnesu zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje pripreme Krvi i
komponenata krvi, odnosno klinicke transfuzije.

lako vazeci zakon propisuje da je neophodno obezbediti testiranje svih
jedinica prikupljene krvi bazirane na medunarodnim standardima i protokolima rada
koji ¢e se primenijivati u svim zdravstvenim ustanovama koje obavljaju poslove
testiranja krvi, odnosho propisuje da je testiranje jedinica krvi obavezno i da ukljucuje
odredivanje ABO i RhD krvno grupne pripadnosti, skrining iregularnih eritrocitnih
antitela /skrining klini¢ki znacajnih antitela, detekciju serumskih markera na prisustvo
transfuzijski prenosivih agenasa (do sada poznatih virusa hepatitisa B (HBSAQ)
hepatitisa C (anti-HCV), virusa humane imunodeficijencije (anti-HIV) i Treponeme
Pallidum — wuzrognika sifilisa, novim zakonom bezbednost i kvalitet krvi i
komponenata krvi se podize na viSi nivo time &to propisuje da se svaka testirana
jedinica krvi i komponenta krvi testira se tehnikom umnozavanja nukleinskim
kiselinama - NAT. Naime, uvodenjem metode NAT postize se kraéi period otkrivanja
virusa koji se mogu preneti transfuzijom krvi $to podrazumeva znatno bezbedniju i
sigurniju primenu krvi i komponenata krvi.

Takode, novim zakonom je na jasan nacin ureden nadzor nad sprovodenjem
ovog zakona koiji je ostao u nadleznosti Uprave za biomedicinu, s tim da je preciziran
inspekcijski nadzor nad radom ovlaséenih transfuzijskih ustanova i bolni¢kih banaka
krvi §to nije slu€aj u postojecem zakonu, te zbog tih nejasnocéa, nepreciznosti i
nedoreCenosti oko vrSenja inspekcijskog nadzora vrlo Cesto je u praksi nastajala
nejasna slika oko toga gde treba formirati inspekciju, u €ijem sastavu i ko moze da
bude inspektor. Naime, formiranjem inspekcijskog nadzora u okviru Uprave za
biomedicinu se obezbeduje kontinuiranost stru¢nog nadzora nad transfuzijskom
medicinom koja je kao multidisciplinarna nauka sa svakodnevnim uvodenjem novih
tehnologija i procedura rada veoma specificna te se namecée potreba za nadzorom
od strane stru€njaka sa najveéim iskustvom u praksi koji prate savremena dostignuca
nauke iz oblasti transfuzijske medicine.

Pored gore pomenutog, utvrdena je i potreba da se odredeni struéni termini
drugadije i preciznije definiSu, a u cilju potpune harmonizacije domaceg prava u ovoj
oblasti sa pravom Evropske Unije, na nacin kako to preporucuje Evropska Unija.

Buduci da se sva nova reSenja predlozena ovim zakonom odnose na materiju
koja se nije mogla urediti drugim pravnim aktom, a imajuéi u vidu i obim predlozenih
izmena, donoSenje novog Zakona o transfuzijskoj medicini predstavlja jedinu
mogucnost.

IV. OBJASNJENE OSNOVNIH PRAVNIH
INSTITUTA | POJEDINACNIH RESENjA

1. Osnovne odredbe (€. 1 —5.)

Odredbama ¢lana 1. propisano je da se ovim zakonom ureduje nadin,
postupak, uslovi i organizacija i delatnost transfuzijske medicine, nadzor nad
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obavljanjem transfuzijske medicine na teritoriji Republike Srbije, kao i poslovi
drzavne uprave u ovoj oblasti koje obavlja Uprava za biomedicinu.

Transfuzijska medicina, u smislu ovog zakona, obuhvata pripremu krvi i
komponenata krvi, kao i kliniCku transfuziju.

Priprema krvi i komponenata krvi obuhvata delatnosti planiranja, prikupljanja i
testiranja, obrade, Cuvanja i distribucije krvi i komponenata krvi i obavlja se u
ovlasc¢enim transfuzijskim ustanovama.

Klinicka transfuzija obuhvata delatnost ¢uvanja i izdavanja krvi i komponente
krvi za terapijsku primenu, pretransfuzijska ispitivanja, brigu za optimalnu primenu
krvi i komponente krvi, autolognu transfuziju, terapijske aferezne procedure,
hemostaze, perinatalna ispitivanja, praéenje efekata lecenja komponentama krvi i
obavlja se u bolni¢kim bankama krvi

Clanom 2. predvideno je da se odredbe ovog zakona odnose na prikupljanje i
testiranje krvi i komponenata krvi bez obzira na njihovu dalju hamenu, a ne odnose
se na snabdevanje lekovima dobijenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme, kao ni na
maticne Celije koje stvaraju krvne celije.

U osnovnim odredbama ovog zakona data su i pojasnjenja pojedinih izraza
upotrebljenih u ovom zakonu, u cilju boljeg razumevanja teksta zakona, kao i
unoSenja pojmova koji su proizasli iz uskladivanja teksta Zakona sa evropskim
zakonodavstvom (Clan 3).

Clanom 4. propisana je drustvena briga za zdravlje stanovni$tva na nivou
Republike Srbije kroz obezbedivanje uslova za snabdevanje stanovniStva dovoljnom
koli¢inom kvalitetne i bezbedne krvi i komponenti krvi. DruStvena briga za zdravlje
stanovnistva obuhvata planiranje potreba za leCenje bolesnika krvlju i
komponentama krvi; podsticanje samodovoljnosti u snabdevaniju stanovnistva krvlju i
komponentama krvi putem dobrovoljnog, anonimnog i besplatnog davalastva krvi;
stvaranjem uslova za podizanje javne svesti stanovnistva o potrebi davanja krvi i
komponenti krvi; obezbedivanjem uslova za uskladivanje postupaka prikupljanja,
testiranja, prerade, ¢uvanja, distribucije i izdavanja krvi i komponenti krvi u skladu sa
dobrom praksom pripreme komponenata Kkrvi, direktivama Evropske unije,
preporukama Svetske zdravstvene organizacije kao i drugim propisima u ovoj oblasti;
uspostavljanjem i razvijanjem jedinstvenog zdravstvenog informacionog sistema u
oblasti transfuzijske medicine, kao i sprovodenje mera i aktivhosti u oblasti
transfuzijske medicine upotrebom savremenih zdravstvenih tehnologija, kao i
osiguravanjem razvoja nau¢ne delatnosti iz oblasti transfuzijske medicine uklju€ujuci
i edukaciju zaposlenih.

Clanom 5. predvideno je da se sredstva za obavljanje transfuzijske medicine
obezbeduju u skladu sa zakonom, izuzev sredstva koja se odnose na promociju
dobrovoljnog davanja krvi i komponentata krvi jer se obezbeduju u budzetu
Republike Srbije.

2. Organizacija transfuzioloSke sluzbe (Cl. 6 — 8.)

Odredbama ¢lana 6. ovog zakona uredena je organizacija transfuzioloske
sluzbe. Navedenim odredbama zakona predvideno je se transfuzijska medicina
obavlja u institutu, odnosno zavodu za transfuziju krvi koje su definisane kao
ovlaséene transfuzijske ustanove i bolni¢kim bankama krvi.

Takode, odredbama ovog c&lana predvideno su ovlascene transfuzijske
ustanove je samostalne zdravstvene ustanove, a bolni¢ke banke krvi su deo
stacioniranih zdravstvenih ustanova.

Odredba c¢lana 6. propisuje da je u cilju osiguranja dostupnosti krvi i
komponenata krvi za sve zdravstvene ustanove, broj ovlaséenih transfuzijskih
ustanova odreduje se Planom mreza zdravstvenih ustanova koje donosi Vlada, u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.
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Odredbama cClana 7. propisano je da pored delatnosti pripreme krvi i
komponenata krvi, kao i delatnosti utvrdenih zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zastita, ovlas¢ena transfuzijska ustanova: obezbeduje potreban broj davalaca krvi u
saradniji sa Crvenim krstom Srbije; podstiCe i organizuje aktivnosti na omasovljavanju
dobrovoljnog davalastva krvi u saradnji sa Crvenim krstom Srbije; sprovodi
kompletna seroloSka testiranja krvi ili komponenata krvi i ispitivanja poremecaja
hemostaze; sprovodi kontrolu kvaliteta krvi i komponenata krvi; utvrduje jedinstvenu
doktrinu u oblasti transfuzijske medicine, obezbeduje njeno sprovodenje i stru¢no
povezivanje sa bolni¢kim bankama krvi; sprovodi edukaciju i u¢estvuje u obrazovanju
kadrova za obavljanje delatnosti transfuzijske medicine.

Odredbama ¢lana 8. propisano je da se na bolni¢ku banku krvi primenjuju
odredbe ovog zakona koje se odnose na zaduZenog transfuziologa u zdravstvenoj
ustanovi, kadar, sistem kvaliteta, vodenje dokumentacije, sledivost, prijava ozbiljnih
nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih nezeljenih reakcija, Cuvanje, distribuciju i
izdavanje krvi i komponenata krvi, kao i Cuvanje i poverljivost podataka.

3. Planiranje snabdevanja krvlju i promocija (¢l. 9 — 10.)

Odredbama ¢lana 9. ovog zakona predvideno je da promaciju dobrovoljnog,
neplaéenog i anonimnog davanja krvi i komponenata krvi na teritoriji Republike
Srbije sprovode ovlaséene transfuzijske ustanove i Crveni krst Srbije.

Takode, odredbama ¢lana 9. ovog zakona propisano je da promotivne
aktivnosti moraju biti kontinuirane i uskladene s potrebama za dovoljnim koli¢inama
bezbedne krvi i komponenata krvi na teritoriji Republike Srbije, tokom cele godine,
kao i da sredstva za promociju davanja krvi obezbeduju se u budzetu Republike
Srbije.

Clanom 10. ovog zakona propisano je da su bolniéke banke krvi duzne da
svoje godiSnje potrebe za krvlju i komponentama krvi dostave ovlascenim
transfuzijskim ustanovama od kojih se snabdevaju najkasnije do 15. oktobra tekuce
godine za narednu godinu.

Odredbama ¢lana 10. ovog zakona je propisano da na osnhovu izvestaja
ovlaséenih transfuzijskih ustanova o potrebama bolni¢kih banaka krvi za krviju i
komponentama krvi, Institut za transfuziju krvi Srbije donosi Godisnji plan potreba za
krvlju i komponentama krvi u Republici Srbiji, najkasnije do 15. novembra tekuce
godine za narednu godinu.

Takode, odredbama ¢&lana 10. ovog zakona propisano je da Institut za
transfuziju krvi Srbije, na osnovu GodiSnjeg plana potreba za krvlju i komponentama
krvi u Republici Srbiji, u saradnji sa drugim ovlaséenim transfuzijskim ustanovama i
Crvenim krstom Srbije donosi Godisnji plan akcija davanja krvi najkasnije do 15.
decembra tekuée godine.

4. Delatnost transfuzijske medicine (¢l. 11 — 37.)

Odredbama ¢lana 11. ovog zakona predvideno je da se dozvola za obavljanje
delatnost pripreme krvi i komponenata krvi, odnosno prikupljanja i testiranja ljudske
krvi i komponente krvi, nezavisno od njihove namene, kao i njihovu obradu,
skladiStenje i distribuiranje ako su namenjeni za transfuziju izdaje ovlas¢enoj
transfuzijskoj ustanovi, ako ispunjava uslove u pogledu kadra, prostora, opreme i
sistema kvaliteta za pripremu krvi i komponenata.

Takode, odredbama ¢lana 11. ovog zakona predvideno je da se dozvola za
obavljanje delatnosti klinicke transfuzije, odnosno delatnost ¢uvanja i izdavanja Kkrvi i
komponenata krvi za terapijsku primenu, pretransfuzijska ispitivanja, brigu za
optimalnu primenu krvi i komponente krvi, autolognu transfuziju, terapijske aferezne
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procedure, hemostaze, perinatalna ispitivanja, praéenje efekata lecenja
komponentama krvi izdaje bolniCkim bankama krvi ako ispunjava uslove u pogledu
kadra, prostora, opreme i sistema kvaliteta za klinicku transfuziju. Blize uslove u
pogledu kadra, prostora, opreme i sistema kvaliteta koje ispunjavaju ovlaséene
transfuzijske ustanove, odnosno bolnicke banke krvi propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Odredbama ¢l. 12. do 14. ovog zakona ureden je postupak izdavanja,
odnosno oduzimanja dozvole za obavljanje delatnosti transfuzijske medicine.
Direktor Uprave za biomedicinu reSenjem izdaje, odnosno oduzima dozvolu za
obavljanje delatnosti transfuzijske medicine. Navedeno reSenje je konacno u
upravnom postupku i protiv njega se moze pokrenuti upravni spor. Dozvola za
obavljanje delatnosti transfuzijske medicine izdaje se na neodredeno vreme, ali
moze biti oduzeta iz razloga utvrdenih ovim zakonom. Takode, propisano je da
ovlasc¢ena transfuzijska ustanova, odnosno bolni¢ka banka krvi koji su dobili dozvolu
za obavljanje jedne od delatnosti transfuzijske medicine, ne mogu da menjaju nacin
obavljanja delatnost bez prethodne pismene saglasnosti direktora Uprave za
biomedicinu.

Odredbama ¢&lana 15. ovog zakona propisano je da ovlas¢ena transfuzijska
ustanova, odnosnho bolniCka banka krvi duzna da uspostavi i odrzi sistem kvaliteta
zasnovan na principima dobre prakse, poslednjem izdanju Vodi¢a za pripremu,
upotrebu i obezbedenje kvaliteta krvi i komponenata krvi Saveta Evrope i odredbama
ovog zakona. Nacin uspostavljanja i specifikaciju sistem kvaliteta za obavljanje
delatnost pripreme krvi i komponenata krvi, kao i kliniCku transfuziju propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama ¢lana 16. ovog zakona propisano je imenovanje zaduzenog
transfuziologa od strane direktora ovlascene transfuzijske ustanove, odnosno
direktor zdravstvene ustanove u ¢ijem sastavu je bolniCka banka krvi. Takode,
odredbama ovog zakona propisani su uslovi koje mora ispunjavati lice koje moze biti
imenovano za zaduzenog transfuziologa, kao i poslovi i zadaci za koje je ovo lice
odgovorno.

Odredbama ¢lana 17. ovog zakona propisano je da zdravstveni radnici i
zdravstveni saradnici koji iskljuivo rade na poslovima planiranja, prikupljanja,
testiranja, obrade, Cuvanja i distribucije krvi i komponenata krvi, kao i poslovima
klinicke transfuzije moraju biti kvalifikovani za obavljanje tih poslova, kao i redovno,
pravovremeno obuceni za sprovodenje savremenih pristupa za obavljanje navedenih
poslova. Takode, propisano je da je nacin redovne, kontinuirane medicinske
edukacije zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika utvrden standardnim
operativhim procedurama ovlaséene transfuzijske ustanove, odnosno bolni¢ke banke
krvi.

Odredbama ¢lana 18. ovog zakona propisano je da ovlaséena transfuzijska
ustanova, kao i bolnicka banka krvi mora kreirati i odrzavati dokumentaciju o
obezbedenju sistema kvaliteta, struénim smernicama, obukama i radnim uputstvima,
kao i obrascima za izveStavanje. Takode, ovom odredbom je utvrdeno da ovlas¢ena
transfuzijska ustanova, kao i bolnicka banka krvi moraju omoguciti dostupnost
pomenute dokumentacije sluzbenim licima tokom inspekcijskog nadzora.

Odredbama ¢lana 19. ovog zakona regulisane su obaveze ovlaséene
transfuzijske ustanove da vodi i Cuva podatke o godisnjoj aktivnosti, testiranju
davaoca na krvlju prenosive prenosive bolesti, informacijama koje su date
davaocima, informacijama prikupljenim od davaoca, uslove o prihvatljivosti davaoca
ukljuujuci i kriterijume za trajnu zabranu davanja krvi i mogucée izuzetke, kao
kriterijumima za priviemenu zabranu davanja krvi. Takode, bolni¢ka banka krvi duzna
je da vodi podatke koje se odnose na seroloSka ispitivanja, izdavanje krvi i
komponenata krvi, primaoce krvi i komponenata krvi, aferezne postupke, autologno
spaSavanje krvi, ispitivanje perinatalne zastite i poremecaje hemostaze, ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezZeljenim reakcijama. Takode, odredbama ovog
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Clana utvrdena je obaveza da ovlas¢ena transfuzijska ustanova, odnosno bolni¢ka
banka krvi duzne su da o podacima o kojima vodi evidenciju sacine godisnji izvestaj
koji dostavlju Upravi za biomedicinu do 31. januara tekuce godine za prethodnu
godinu i da te podatke Cuvaju 15 godina. SadrzZina tih podataka, kao i nacin i
postupak ¢&uvanja i dostupnosti dokumentacije propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

Odredbama ¢lana 20. ovog zakona propisana je obaveza ovlaséene
transfuzijske ustanove, kao i bolnicke banke krvi da mora da uspostavi sistem
sledivosti koji obezbeduje da se krv i komponente krvi prikupljaju, testiraju, obraduju,
Cuvaju i distribuiraju na takav nacin koji osigurava pracenje krvi i komponenata krvi
od davaoca do primaoca ili bilo koje druge upotrebe ili odbacivanja zbog
nepodobnosti za dalju upotrebu i obrnuto. Takode, odredba ovog €lana propisuje da
sistem sledivosti obezbeduje nepogresivu identifikaciju svakog pojedinacnog davanja
krvi i komponente krvi, svake pojedinacne date jedinice krvi i komponente krvi, kao i
vrstu komponente. Sistem sledivosti i identifikacije treba da bude uskladen sa
medunarodnim sistemom sledivosti i oznaavanja radi obezbedenja sledivosti krvi i
komponenata krvi na medunarodnom nivou i mora biti u elektronskom obliku.
Takode, ovaj Clan propisuje obavezu ovlaS¢ene transfuzijske ustanove da mora
osigurati da je sistem oznafavanja krvi i komponenata krvi koje su prikupljene,
testirane, obradene, Cuvane i distribuirane uskladen sa sistemom identifikacije.
Bolnicka banka krvi vodi registar o svakoj izdatoj i primenjenoj jedinici Kkrvi i
komponenti krvi i podatke o primaocu. Ovlad¢ena transfuzijska ustanova i bolnic¢ka
banka krvi €uvaju 30 godina podatke kojima se obezbeduje sistem sledivosti, a nacin
uspostavljanja sistema sledivosti, kao i podatake koje treba da sadrzi oznaka Kkrvi i
komponenati krvi, kao i sadrzaj registra koje vode bolnicke banke krvi propisuje
ministar nadlezan za poslove propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama ¢lana 21. ovog zakona regulisane su obaveze ovlaséene
transfuzijske ustanova, da bez odlaganja, o svim ozbiljnim nezeljenim dogadajima,
odnosno ozbiljnim nezeljenim reakcijama u postupku prikupljanja, testiranja, obrade,
Cuvanja i distribucije krvi i komponente krvi koji mogu imati uticaja na kvalitet i
sigurnost krvi i komponenata krvi obavesti Upravu za biomedicinu. Takode, bolni¢ka
banka krvi duzna je da bez odlaganja o svim ozbiljnim nezeljenim dogadajima u
postupku €uvanja i izdavanja krvi i komponenata krvi, odnosno o svim ozbiljnim
nezelijenim reakcijama primeéenih za vreme ili nakon primene krvi ili komponenata
krvi, obavesti ovla§éenu transfuzijsku ustanovu od koga je dobila krv i komponentu
krvi, kao i Upravu za biomedicinu. Ovlaséena transfuzijska ustanova, kao i bolni¢ke
banke krvi moraju uspostaviti tacnu, efikasnu i proverenu proceduru povlacenja Krvi i
kompomentata krvi povezanih s nezenjenim dogadajima, odnosho reakcijama, dok
nacin, postupak i obrazac za obaveStenje o ozbiljnom nezeljenom dogadaju,
odnosnho ozbiljnoj nezeljenoj reakciji propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama c¢lana 22. ovog zakona propisana je obaveza testiranja svake
prikupljene jedinice krvi ili komponente krvi od strane ovlascene transfuzioloske
ustanove koja ima dozvolu za obavljanje postupka testiranja krvi. Takode, ovim
odredbama predvideno je testiranje krvi najmanje na: ABO i RhD krvnu grupu i
skrining klini¢ki znac¢ajnih antitela, kao i krvlju prenosive bolesti (HIV1/2, hepatitis B,
hepatitis C i sifilis). Takode, propisana je i obaveza da svaka testirana jedinica krvi i
komponenta krvi testira se tehnikom umnozavanja nukleinske kiseline - NAT koja se
obavlja u Institutu za transfuziju krvi Republike Srbije. Ovlaséena transfuzijska
ustanova je obavezana da o svakom davaocu i prikupljenoj jedinici krvi i komponente
krvi kod koje je utvrden uzroCnik prenosive bolesti podnese prijavu nadleznim
zdravstvenim ustanovama, u skladu sa zakonom kojim se ureduje nacin prijavljivanja
prenosivih bolesti. Nacin, postupak i uslovi testiranja krvi i komponenata Kkrvi
propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama ¢lana 23. ovog zakona propisana je obaveza da je ovlaséena
transfuzijska ustanova duzna obezbediti uslove za ¢uvanje, prevoz i distribuciju krvi i
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komponenata krvi i uslove za odlaganje, odnosno uniStavanje neupotrebljene krvi i
komponenata krvi, u skladu sa zakonom, dok je bolnicka banka krvi duzna da
obezbediti uslove za Cuvanje i izdavanje krvi i komponente krvi. Nacin i uslove za
Cuvanje, prevoz i distribuciju krvi i komponenata krvi, kao i uslove Cuvanja i izdavanja
krvi i komponenti krvi propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama ¢&lana 24. ovog zakona propisana je obaveza da ovlaséena
transfuzijska ustanova mora osigurati da svaka jedinica krvi i komponenata Krvi
ispunjava zahteve kvaliteta i sigurnosti. Zahteve kvaliteta i bezbednosti krvi i
komponenata krvi propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama ¢l. 25 do 29. ovog zakona propisano je davanje krvi je
dobrovoljno, besplatno i anonimno, kao i ko moZze biti davalac krvi (starosna dob kao
i odgovarajuée zdravstveno stanje davaoca krvi), jer davanje krvi ne sme uzrokovati
oStecenje zdravlja davaoca, kao i primaoca. Medicinske razloge koji bi mogli
uzrokovati osteéenje zdravlja davaoca ili primaoca krvi, utvrduje nadlezni doktor
medicine. Takode, propisani su uslovi za davaoca krvi ili komponente krvi kod
autologne transfuzije, kao i uslovi za dobijanje komponenti krvi afereznim postupkom.
Pre svakog davanja krvi i li komponente krvi lice koje hoée da da krv ili komponente
krvi, daje pismenu saglasnost za davanje krvi ili komponenata krvi koja se daje
doktoru medicine i mora biti izraz slobodne volje davaoca, kome je predhodilo
pismeno obavestenje o moguéim reakcijama tokom davanja krvi i komponenata Krvi,
0 obimu testiranja krvi i komponenata krvi, kao i zastiti podataka o li¢nosti. Obrazac
saglasnosti i sadrzaj obavestenja davaocu propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Pre svakog davanja krvi ili komponente krvi, doktor medicine obavezan je
proceni prihvatljivost davaoca krvi ili komponente krvi, na osnovu prikupljenih
podataka putem upitnika i zdravstvenog pregleda lica koje pristupa davanju krvi ili
komponente krvi davaoca. Doktor medicine ne sme dozvoliti uzimanje krvi ili
komponente krvi, ako prema kriterjumima za prihvatljivost davalaca krvi ili
komponente krvi utvrdi da tom licu treba priviemeno ili trajno zabraniti davanje krvi ili
komponente krvi. Takode, propisana je obaveza da ovlascena transfuzijska ustanova
mora imati procedure za procenu svih davaoca krvi ili komponenata krvi, a rezultati
procene i testiranja davaoca moraju biti dokumentirani i svaki relevantan nalaz koji
odstupa od normale mora biti saopSten davaocu. Obim pregleda, kao i kriterijume za
procenu prihvatljivosti davaoca krvi ili komponenata krvi, propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.

Takode, ovlaséena transfuzioloSka ustanova koja prikuplja krv mora da pre
svakog uzimanja doze krvi ili komponenata krvi od davaoca pribavi podatke koji se
unose u upitnik za davaoca. Upitnik se sastoji od dva dela, Ciji prvi deo popunjava i
potpisuje nadlezni zdravstveni radnik, a drugi davalac. Prvi deo upitnika za davaoca
sadrzi licne podatke sadrzane u zakonu, a drugi deo upitnika koji popunjava i
potpisuje davalac sadrzi podatke koji se odnose na ranija davanja krvi, trenutno
zdravstveno stanje davaoca, bolesti koje je davalac imao i njihovo le€enje, uzimanje
lekova, oblike rizi¢nih stanja i ponaSanja, seksualne odnose tokom proteklih Sest
meseci, kao i odgovarajuéa pitanja za zene davaoce. Nadlezni doktor medicine na
oshovu podataka dobijenih putem upitnika, kao i u neposrednom razgovoru sa
davaocem uzima zdravstvenu anamnezu davaoca koja ukljuCuje sve faktore koji
mogu pomoci pri identifikaciji i izdvajanju davalaca cija bi krv ili komponente krvi
mogle predstavljati rizik za samog davaoca, za primaoca kao i za zdravstvene
radnike i zdravstvene saradnike koji uestvuju u pripremi krvi i komponenata krvi.
Obrazac upitnika, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama c¢lana 30. ovog zakona propisana je obaveza da Institut za
transfuziju krvi Republike Srbije vodi jedinstven registar davalaca krvi i komponenata
krvi u Republici Srbiji Takode, odredbama ovog &lana propisana je i sadrzina
registra, odnosno da se vode podaci o identifikaciji davalaca koji onemogucavaju
nastanak rizika od zamene identiteta i podaci o zdravstvenom stanju i anamnezi
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davalaca krvi i komponentama krvi. Ovaj registar je sastavni deo jedinstvenog
informacionog sistema u oblasti transfuzijske medicine i dostupan je svim ovlaséenim
transfuzijskim ustanovama.

Odredbama ¢lana 31. ovog zakona utvrdeno je da je primalac krvi ili
komponente krvi lice koji je je primilo transfuziju krvi ili komponenete krvu, u svrhu
leCenja. Nadlezni doktor medicine, mora pismeno obavestiti primaoca krvi ili
komponente krvi, pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi, o potrebi i proceduri
postupka transfuzije krvi, o svim posledicama primanja krvi ili komponente krvi kako
bi primalac mogao doneti odluku o prihvatanju, odnosno neprihvatanju predloZene
medicinske mere. Primalac krvi ili komponente 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 o svim posledicama i da za istu daje saglasnost. Saglasnost
primaoca krvi mora biti data u pismenom obliku. Primalac krvi ili komponente krvi
moZe usmeno opozvati pristanak na primanje krvi ili komponente krvi, sve dok ne
zapoc&ne njeno izvodenje. Nadlezni doktor medicine duzan je da odustanak primaoca
krvi konstatuje u medicinskoj dokumentaciji primaoca krvi ili komponenti krvi.

Odredbama c¢lana 32. ovog zakona propisano je da ako je primalac krvi ili
komponenata krvi dete ili lice liSeno poslovne sposobnosti, moze da primi krv ili
komponentu krvi tek nakon datog obaveStenja i pismene saglasnosti njegovog
roditelja ili staratelja. Nadlezni doktor medicine koji smatra da roditelj ili staratelj ne
postupa u najboljem interesu deteta ili lica liSenog poslovne sposobnosti duzan je da
0 tome odmah obavesti organ starateljstva. Dete koje je navrsSilo 15. godinu zivota i
koje je sposobno za rasudivanje, pre nego Sto primi krv ili komponentu krvi, moze
samo dati pismenu saglasnost, u skladu sa zakonom.

Odredbama ¢lana 33. ovog zakona propisano je da ukoliko primalac krvi koji
je bez svesti, ili iz drugih razloga nije u stanju da da saglasnost, hitno davanje krvi i
komponenata krvi moze se sprovesti i bez saglasnosti primaoca krvi, na osnovu
misljenja nadleznog doktora medicine koji pruza hitnu medicinsku meru.

Odredbama ¢&lana 34. ovog zakona propisano je da nadlezni doktor medicine
mora primaoca krvi upoznati sa mogucnostima autologne transfuzije. Autologne
jedinice krvi moraju biti jasno oznacene i moraju se Cuvati odvojeno od alogenskih
jedinica krvi.

Odredbama ¢lana 35. ovog zakona propisano je da je nadlezni doktor
medicine koji u le€enju primenjuje krv i komponente krvi, odgovoran za opravdanost
upotrebe i ispravnost postupka prilikom upotrebe krvi i komponente krvi, da vodi
medicinsku dokumentaciju, vrsi finalnu proveru podataka o identitetu pacijenta i
preuzetoj komponenti krvi, vr§i nadzor nad pacijentom tokom primene krvi, zbrinjava
nezeljene reakcije vezane za primenu Krvi, utvrduje pozitivne efekte primene krvi ili
komponente krvi. Dokumentacija se ¢uva 15 godina, a vrstu dokumentacije propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Odredbama ¢lana 36. ovog zakona utvrdeno je da je za stru¢no pracenje
cuvanja, izdavanja i primene krvi i komponentama krvi u zdravstvenim ustanovama u
kojima su formirane bolni¢ke banke krvi direkor u obavezi da obrazuje bolnic¢ku
transfuzijsku komisiju koja ima najmanije tri ¢lana od kojih jedan ¢lan mora biti doktor
medicine specijalista transfuziologije.

Odredbama ¢lana 37. ovog zakona utvrdeno je da se podaci o li¢nosti
davaoca krvi i komponenta krvi prikupljaju i upotrebljavaju samo za nhamenu utvrdenu
ovim zakonom i zakonom koji ureduje evidencije u zdravstvu. Podaci o li¢nosti
davaoca krvi i komponente krvi, podaci o zdravstvenom stanju, rezultati obavljenih
testiranja, kao i razlozi zbog kojih se ne moze dati krv, poverljivi su i moraju biti
zasti¢eni od neovlascenog pristupa. Ovlas¢ena transfuzijska ustanova, kao i bolni¢ka
banka krvi moraju imati proceduru za razreSavanje neuskladenosti podataka.
Zabranjeno je svako neovlaséeno izdavanje podataka, brisanje ili izmena podataka u
kartonu davaoca ili u informacionom sistemu, kao i svaki prenos ili ustupanje



29

informacija. Nacin i uslovi zastite podataka propisuje ministar nadleZzan za poslove
zdravlja.

5. Metodologija troSkova obrade krvi i komponenata krvi (€lan 38.)

Odredbama ovog ¢&lana predvideno je da metodologiju za odredivanje
troSkova obrade krvi i komponenti krvi propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

6. lzvoz i uvoz krvi i komponenata krvi (Clan 39.)

Ovom odredbom zakona propisana je zabrana uvoza i izvoza krvi i
komponenata krvi iz Republike Srbije. Takode, predvideno je ovlaS¢enje ministra koji
izuzetno u slu€aju elementarnih i drugih vec¢ih nepogoda i vanrednih prilika, moze
odobriti uvoz i izvoz krvi i komponenti krvi, uz obavezu testiranja krvi utvrdenu ovim
zakonom.

7. Nadleznosti Uprave za biomedicinu u oblasti transfuzijske medicine (¢l. 40
—45)

Odredbama ovog poglavija predvideno je postojanje organizacione jedinice
za transfuzijsku medicinu u Upravi za biomedicinu, osnovanu u skladu sa zakonom
kojim se wureduje oblast transplantacije organa. Organizaciona jedinica za
transfuzijsku medicinu obavljaée poslove drzavne uprave i nadzor nad sprovodenjem
ovog zakona i podzakonskih akata, kao i inspekcijski nadzor nad radom ovladéenih
transfuzijskih ustanova i bolni¢kih banaka krvi.

Odredbama ovog poglavlja detaljno su razradene odredbe koje se odnose na
poslove organizacione jedinice za transfuzijsku medicinu, kao i ovla§éenja ovlaséenih
lica - inspektora za biomedicinu. Takode, propisani su uslovi koje mora ispunjavati
lice za obavljanje poslova inspektora za biomedicinu. TroSkove nastale u postupku
utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje delatnosti pripreme krvi i komponenata
krvi, kao i kao i delatnost klini¢ke transfuzije snosi podnosilac zahteva. Visinu ovih
troSkova propisuje ministar. Napred navedena sredstva podnosilac zahteva uplacuje
na odgovarajuci racun za uplatu javnih prihoda budzeta Republike Srbije.

8. Kaznene odredbe (€l. 46 — 49.)

Odredbama ¢l. 46 do 49. ovog zakona predvidene su kaznene odredbe za
prekrSaje za krSenje pojedinih odredbi ovog zakona. Naime, predlozeni su iznosi
kazni u odnosu na ucinioce prekrsaja, i to za zdravstvene ustanove, odgovorno lice u
zdravstvenoj ustanovi, kao i za zaduzenog transfuziologa i nadleznog doktora
medicine.

9. Prelazne i zavrSne odredbe (¢l. 50 — 55.)

Prelaznim i zavrSnim odredbama utvrdeni su obaveze i rokovi za donodenje
propisa za sprovodenje ovog zakona, kao i rokovi i obaveze zdravstvene ustanove
koje obavljaju transfuzijsku medicinu. Takode, utvrden je rok u okviru koga ¢e Institut
za transfuziju krvi Srbije organizovati vodenje jedinstvenog registra davalaca krvi i
komponenata krvi, odnosno rok u kome ¢e Uprava za biomedicinu organizovati
vodenije registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Prelaznim i zavrSnim odredbama propisano je da ¢e do organizovanja
obavljanja poslova inspektora za biomedicinu, poslove inspekcijskog nadzora
obavljati zdravstvena inspekcija, obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje
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zdravstvena zastita, kao i da je ¢e danom primene ovog zakona prestavi da vaZzi
predhodni zakon.

Prelaznim i zavrSnim odredbama predvideno je da zakon stupa na snagu
osmog dana od dana objavljivanja, a primenjuje se od 1. januara 2019. godine.

V. FINANSIJSKA SREDSTVA ZA SPROVODEN]JE ZAKONA

Za sprovodenje Zakona o transfuzioloskoj delatnosti (,SluZbeni glasnik RS*,
broj 72/09), koji vazi do poc€etka primene ovog zakona, odnosno do 1. januara 2019.
godine sredstva su obezbedena za 2016. godinu u Finansijskom planu Republi¢kog
fonda za zdravstveno osiguranje. Takode, za 2017. godinu sredstva su planirana u
predlogu Finansijskog plana Republickom fondu za zdravstveno osiguranje, a za
2018. godinu sredstva ¢ée se obezbediti u okviru limita koji odredi Ministartvo
finansija.

U vezi sa tim, ovaj zakon ¢e uticati na projekciju sredstava za 2019. godinu,
odnosno uticace na povecanje sredstava u Finansijskom planu Republickom fondu
za zdravstveno osiguranje u okvirnom iznosu od 616.000.000,00 dinara, ali u okviru
limita koji odredi Ministarstvo finansija.

Takode ¢e zakon uticati i na povecanje sredstava u budzetu Republike Srbije u
2019. godini, na razdelu Ministarstva zdravlja, u okviru limita koji odredi Ministarstvo
finansija.
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ANALIZA EFEKATA
NACRTA ZAKONA O TRANSFUZIJSKOJ MEDICINI

1. Kaoji su problemi koje zakon treba da resi

Oblast transfuzioloSke delatnosti do sada je bila uredena Zakonom o
transfuzioloSkoj delatnosti (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09), kao i podzakonskim
aktima donetim na osnovu tog zakona. Ovaj zakon je delimiéno usaglasen sa
evropskom regulativom u ovoj oblasti koja je vaZila u vreme njegovog dono$enja.
Nakon perioda primene ovog zakona u trajanju od Sest godina utvrdena je potreba
da se poboljSaju i preciziraju postojeci uslovi, organizacija i delatnost transfuzijske
medicine kao i nadzor nad obavljanjem transfuzijske medicine na teritoriji Republike
Srbije, a u cilju obezbedivanja kvalitetne i sigurne krvi i komponenata krvi.

Postojeci zakon je neprecizno uredio organizaciju transfuziolodkih sluzbi u
Republici Srbiji, tako da je obavljanje transfuzioloSke delatnosti u Republici Srhbiji
organizovano je na tri nivoa:

1. Institut za transfuziju krvi Srbije, Zavod za transfuziju krvi Vojvodine i

Zavod za transfuziju krvi Ni§;
2. Sluzbe za transfuziju krvi — pri opstim bolnicama, zdravstvenim centrima,
klini¢ko-bolni¢kim centrima — 44;

3. Bolnicke banke krvi — pri bolnicama, instititima i klinikama — 76;

Institut i zavodi za transfuziju krvi pored motivacije davalaca, prikupljanja krvi,
testiranja, obrade, skladistenja, distribucije i izdavanja krvi i komponenata krvi bave
se i visoko specijalizovanim aktivnostima kao Sto su tipizacija tkiva, kontrola kvaliteta,
medicinska ekspertiza, edukacija kadrova, kao i koordinacija aktivnosti i saradnje
izmedu laboratorija i centara.

Sluzbe za transfuziju krvi pored klinicke transfuzije bave se i bazi¢nim
transfuzioloskim aktivnostima (motivacijom davalaca, prikupljanjem krvi, testiranjem,
obradom, skladiStenjem, distribucijom i izdavanjem krvi i komponenata krvi).

Bolni¢ke banke krvi, osnovane u drzavnoj svojini ili u privatnoj svojini, bave se
isklju€ivo Klinickom transfuzijskom praksom, pri ¢emu krv i komponente Kkrvi
nabavljaju od sluzbi za transfuziju krvi i zavoda, odnosno Instituta za transfuziju krvi.

Prikaz haoti¢nog kretanja krvi i komponenata krvi
Prema podacima koje prikuplja Uprava za biomedicinu, u nasoj zemlji se broj
prikupljenih jedinica krvi u odnosu na broj potrebnih jedinica krvi i komponenata krvi
povecCava, Sto je pokazatelj da krvi ima dovoljno, ali zbog loSeg planiranja,
neracionalno potro$nje i sezonskih nestasica, krvi i komponenata krvi nema dovoljno
za zbrinjavanje pacijenata u Republici Srbije. Pored toga postoje i ,namenski*
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davaoci koji dolaze po pozivu za tano odredenog pacijenta i ¢ine u proseku 10% od
ukupnog broja prikupljenih jedinica krvi na godiSnjem nivou.

godina Broj prikupljenih jedinica krvi u Srbiji
2011. 240.626
2012. 241.471
2013. 241.846
2014. 237.755
2015. 243.743

*Podaci Uprave za biomedicine

U odnosu na prikazan broj ukupno prikupljenih jedinica krvi, svake godine,
Institut za transfuziju krvi Srbije, Zavod za transfuziju krvi Vojvodine, kao i Zavod za
transfuziju krvi Ni$ prikupe viSe od 50% od ukupnog broja prikupljenih jedinica krvi.

Da bi kontinuirano obezbedili adekvatnu koliinu krvi i komponenata krvi u
toku cele godine, potrebno je napraviti nacionalni plan akcija davanja krvi koji ¢e pre
svega biti zasnovan na napravljenom planu potreba za krvlju u svim bolnic¢kim
bankama krvi. S obzirom da pojedine komponente krvi imaju razli€it rok upotrebe,
kao i da su nestaSice krvi i komponenata krvi sezonske, odnosno unapred je poznato
kada ¢e nastupiti nestaSica, potrebno je prilikom izrade plana akcija uzeti u obzir
gore pomenute Cinjenice.

Postojeci zakon ureduje samo jedan deo transfuzijske medicine i to pripremu
krvi i komponenata krvi, dok oblast kliniCke transfuzije koja podrazumeva delatnost
Cuvanja i izdavanja krvi i komponenata krvi za terapijsku primenu, pretransfuzijska
ispitivanja, brigu za optimalnu primenu krvi i komponenata krvi, autolognu transfuziju,
terapijske aferezne procedure, hemostaze, perinatalna ispitivanja, praéenje efekata
leCenja nije uopste bila predmet vazeéeg zakona. Ukljucivanjem klini¢ke transfuzije
obezbeduje se direktno ucestvovanje lekara specijaliste transfuziologa u proces
leCenja svakog pacijenta prema preporukama Svetske Zdravstvene Organizacije
(SZO) Cime ¢&e se pre svega racionalno upotrebljavati krv i komponente krvi, kao i u
znatnoj meri smanijiti broj komplikacija, broj ozbiljnih nezeljenih dogadaja i reakcija
koje mogu nastati kao posledica primene krvi i komponenata krvi.

Takode, loSa organizaciona struktura dovela je da veliki broj zakonom
definisanih sluzbi ne moze da obavlja transfuziolosku delatnost propisanu zakonom,
pre svega jer nemaju adekvatan prostor i opremu za gore pomenute delatnosti, ¢ime
se ne moze ostvariti jedan od oshovnih cilieva postojeCeg zakona, a to je
obezbedivanje adekvatnih koliina bezbedne krvi, te za posledicu svega toga ima da
nijedna od navedenih transfuzioloSkih ustanova nema dozvolu za obavljanje
zakonom definisane transfuzioloSke delatnosti. Navedena podela rada nema jasne
granice, pa se zdravstvene ustanove i njihove organizacione jedinice svih nivoa
prakticno bave svim transfuzioloskim aktivnostima u razliitoj meri i na razliite
nacine, $to je znatno otezalo ujednagenost snabdevanja krvlju i komponenatama
krvi, kao i neracionalne i neadekvatne primene krvi i komponenata krvi. Pored toga,
kapaciteti postojece opreme sa kojima Institut i zavodi raspolazu nisu iskoriséeni u
punom obimu jer trenutno obraduju manju koli¢inu krvi i komponenata krvi od one
koli¢ine za koje su namenjeni. Naravno, zbog modernizacije i razvoja tehnologuja u
ovoj oblasti neophodno je poboljSati amortizaciju postojece opreme i obezbediti novu
opremu tamo gde je neophodna.
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Pored toga, usled nedostatka novca za uvodenje jedinstvenog informacionog
sistema nepostoji informacioni sistem u sluzbama za transfuziju u Republici Srbiji.
Vecina bolni¢kih sluzbi nema kompijutere pa se sva evidencija vodi ru¢no. Institut i
zavodi imaju sopstvene, medusobno nepovezane i nekompatibilne informacione
sisteme, koji su neadekvatni za sve aktivhosti ovih ustanova. Nedostatak
jedinstvenog informacionog sistema otezava praéenje traga jedinice krvi i
komponenata krvi od davaoca ka pacijentu i obrnuto, kao i praéenje nezeljenih
dogadaja i reakcija, Sto otezava lociranje i ispravljanje eventualnih greSaka,
uklju€ujuci i blagovremeno povlacenje jedinica krvi i komponenata krvi iz upotrebe.

Zbog nedovoljno jasne formulacije oko vrSenja inspekcijskog nadzora koja je
stvorila u praksi nejasnu sliku oko toga gde treba formirati inspekciju, u €ijem sastavu
i ko moze da bude inspektor, kao i odredbe da se do organizovanja obavljanja
poslova inspektora za transfuzioloSku delatnost utvrdenih zakonom, poslove nadzora
obavlja zdravstvena inspekcija, obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita, nakon Sest godina, struéni inspekcijski nadzor u ovoj oblasti i
dalje ne postoji, odnosno i dalje nema inspektora koji imaju adekvatno obrazovanje i
ste€ena znanja iz oblasti biomedicine u skladu sa najvi§im standardima nadleznih
organizacija i struénih tela Evropske unije, te se inspekcijski nadzor ne sprovodi
kontinuirano.

Postojeci inspekcijski nadzor, pored nedostatka gore pomenutog obrazovanja
i neophodne edukacije,nema kapacitete pre svega da utvrdi da li zdravstvene
ustanove mogu da obavljaju transfuzioloSku delatnost definisanu zakonom. Pored
toga, Uprava nema informaciju da li je zdravstvena inspekcija postupa po prijavama
gradana u pogledu nepravilnosti u radu tih zdravstvenih ustanova sem u slu€ajevima
kada prijave direktno stizu u Upravu za biomedicinu. Tada se prijave prosleduju
zdravstvenoj inspekciji na dalje postupanje koja sacinjava informaciju o utvrdenom
¢injeniénom stanju, prepustajuci Upravi da odludi Sta da €ini u konkretnom slucaju. U
vecini takvih slu€ajeva, zbog postovanja zakonskih propisa Uprava za biomedicinu
je primorana da opet vrati predmet inspekciji kako bi sacinila zapisnik i reSenje i
postupila u skladu sa Zakonom o transfuzioloskoj delatnosti.
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2. Koji su Zeljeni ciljevi donosenja zakona

Osnovni cilj donoSenja novog Zakona o transfuzijskoj medicini je:

Obezbedenje adekvatne koli€ine bezbedne krvi i komponenata krvi za
svakog pacijenta u Republici Srhiji.

Koraci ka ostvarivanju gore pomenutog osnovnog cilja su:

podela na dva razli€ita tipa ustanova, sa jasni podeljenim poslovima koji
se ne preklapaju,

bolja nacionalna koordinacija u oblasti transfuzijske medicine kroz
planiranje i organizaciju rada,

ujednacenost snabdevanja krvlju i komponentama krvi,

uspostavljanje jedinstvenog informacionog sistema u oblasti transfuzijske
medicine,

racionalna i adekvatna primena krvi i komponenata Kkrvi,

jasan nadzor nad radom zdravstvenih ustanova iz oblasti transfuzijske
medicine;

uspostavljanje optimalnog nivoa finansiranja zdravstvenih ustanova koje
obavljaju transfuzijsku medicinu, utvrdivanjem metodologije odredivanja
troSkova obrade krvi i komponenti krvi.

Da bi se obezbedila adekvatna koliCina bezbedne krvi za stanovnistvo
Republike Srbije novi zakon je pre svega na jasan i nedvosmislen nacin, a u skladu
sa Direktivama Evropske unije, definisao uloge dve vrste zdravstvenih ustanova i to
zdravstvene ustanove koje obavljaju pripremu krvi i komponenata krvi, odnosno
obavljaju delatnost planiranja, prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja i distribucije
krvi i komponenata krvi ako su namenjeni za transfuziju i ne uklju€uju bolnicke banke
krvi (u daljem tekstu: ovladéene transfuzijske ustanove) i bolni¢ke banke krvi koje su
organizaciona jedinica stacionirane zdravstvene ustanove, koja obavljaju delatnost
Cuvanja i izdavanja krvi i komponenata krvi za terapijsku primenu, pretransfuzijska
ispitivanja, brigu za optimalnu primenu krvi i komponenata krvi, autolognu transfuziju,
terapijske aferezne procedure, hemostaze, perinatalna ispitivanja, praéenje efekata
le€enja, za potrebe te zdravstvene ustanove.
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ORGANOGRAM PREDLOZENE REORGANIZACIJE TRANSFUZIOLOSKE
SLUZBE

Naime, ovlaséene transfuzijske ustanove su pre svega zaduzene da planiraju
i prikupljaju krv i komponente krvi na teritoriji Republike Srbije. Godisnje planove
akcija davanja krvi donose se na osnovu godi$njeg plana potreba za krvlju koje im
dostavljaju bolnicke banke krvi.

Uloga ovlascenih transfuzijskih ustanova u delatnosti planiranja i prikupljanja
krvi i komponenata krvi je vrlo zna€ajna jer od njihovog dobrog planiranja zavisi
obezbedenost dovoljnom koli€¢inom bezbedne krvi u celoj zemlji. Zbog toga je
neophodna njihova saradnja sa Crvenim krstom Srbije sa kojim sprovode promaociju
dobrovoljnog, neplaéenog i anonimnog davanja. Promotivne aktivnosti pre svega
treba da budu jedinstvene i usmerene na obavestenost o vremenu i mestu davanja
krvi, kao i da svoju krv daju za potrebe svih gradana Republike Srbije, a ne svojih
sugradana ili jo$ gore tacno odredenog pacijenta.

Kroz dobro planiranje i organizaciju sve ovlaséene transfuzijske ustanove bi
trebalo u svakom trenutku imati dovoljnu koli€inu krvi i komponenata krvi za bilo kog
pacijenta na teritoriji Republike Srbije. Naime, novom organizacijom ¢e se omogucditi
racionalnije, efikasnije i sa manjim materijalnim sredstvima prikupljanje krvi od DDK,
a prikupljenom krvlju i komponentama ¢&e se znatno lakSe upravljati i distribuirati na
mesta gde je ona neophodna. U novoj organizaciji samo sa Cetiri mesta ¢e se
distribuirati krv i komopnente krvi ka svim bolni¢kim banakama krvi prema njihovim
potrebama koje ¢e svake godine to one prikazivati. Kako je rok trajanja pojedinih
komponenata ograni¢ena (koncetrat eritrocita do 42 dana, trombocita 5) navedena
Cetiri centra ¢e strogo voditi rauna o roku upotrebe komponenata krvi i distrubuirace
ih na vreme tamo gde je komponenta neophodna, odnosno lak$e ¢ée se upravljati
zalihama krvi i komonentama krvi krvi sa 4 mesta nego kao sada sa 47.
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Prikaz predloZenog kretanja krvi i komponenata krvi

U ciliju obezbedivanja kvalitetne i bezbedne krvi za stanovnidtvo Republike
Srbije,
neophodno je da ovlaséene transfuzijske ustanove obavljaju delatnost testiranja i
obrade krvi i komponenata krvi namenjenih transfuziji kroz uspostavljanje, odnosno
koris¢enje postupaka automatizacije u testiranju i obradi krvi. U testiranju krvi
neophodno je koristiti savremene metode koje se obezbeduju koriS¢enjem
savremenih automatskih aparata, jer se za obavljanje ove delatnosti koriste manje
koliCine seruma i testova, a prati kompletan proces testiranja, ¢ime se poboljSava
kvalitet testirane krvi i omogucava poveCana bezbednost i sigurnost Kkrvi i
komponenata krvi u leCenju pacijenata. U postupku testiranja krvi neophodno je
obezbediti koriS¢enje maksimalnih kapaciteta aparata za testiranje, jer se na taj nacin
smanjuju troSkovi potroSnje reagenasa, a kao krajnji rezultat smanjuju se i troskovi,
odnosno finansijska sredstva namenjena testiranju krvi (npr. koriS¢enjem kompletne
ploCe za testiranje krvi). Uspostavljanjem sistema Kkoji po€iva na savremenoj
metodologiji rada, uz koris¢enje savremenih zdravstvenih tehnologija, omogucava se
koriS¢enje Cetvorostrukih kesa, jer se na taj nacin od jedne jedinice krvi mogu dobiti
maksimalno Cetiri komponente neophodne za le€enje pacijenata. Ukoliko bi se
zadrzalo koriS¢enje dvostrukih kesa prilikom davanja krvi izgubili bi se trombociti i
krioprecepitat za kojima je iz godine u godinu uoCena povecéana potrosnja. Takode je
neophodno obezbediti i uspostaviti sistem u obradi krvi, tako da se iz svake jedinice
krvi dobije maksimalan broj komponenti koris¢éenjem savremene opreme i materijala
(npr. obezbedivanje koriséenja Cetvorostrukih kesa za krv od strane svih ovlaséenih
transfuzijskih ustanova kada obavljaju obradu krvi, u cilju dobijanja eritrocita, plazme,
trombocita, krioprecipitata. U oblasti obrade krvi koriS¢enjem automatizacije i
savremene opreme i materijala dobijaju se kvalitetnije komponente krvi, koje samim
tim obezbeduju bolji kvalitet i efikasnije le€enje pacijenata.

Utvrdivanjem optimalnog broja zdravstvenih ustanova koje obavljaju delatnost
pripreme krvi i komponenata krvi je trend koji se moze uoditi u svim evropskim
zemljama, odnosno i zemljama u okruzenju. Na ovaj nacin, pored obezbedivanja
sigurne i bezbedne krvi i uspostavljanjem sistema kvaliteta kroz testiranje svake
jedinice uzete krvi ili komponente krvi, smanjuju se troSkovi neophodni za obavljanje
ovih poslova. Na primer, koriS§¢enjem postupaka automatizacije u odredivanju krvnih
grupa obezbeduje se uSteda u koriséenju potroSnog materijala (test seruma),
odnosno moguc¢nost nastanka ljudske greske je svedena na minimum, a pre svega
na krvlju prenosive bolesti. Na taj nacin se obezbeduje bezbedna krv za pacijente, a
samim tim eliminiSe nastanak dodatnih troSkova zdravstvene zastite.

Novim zakonom bezbednost i kvalitet krvi i komponenata krvi se podize na
viSi nivo time Sto propisuje da se svaka testirana jedinica krvi i komponenta krvi
testira tehnikom umnozavanja nukleinskim kiselinama — NAT. Naime, uvodenjem
metode NAT postize se kraéi period otkrivanja virusa koji se mogu preneti
transfuzijom krvi Sto podrazumeva znatno bezbedniju i sigurniju primenu krvi i
komponenata krvi.



37

Tabela iz nauceno-istrazivaCkog rada — TRANSFUSION, 2009, Steven

Kleinman
Virus ELISA MP NAT ID NAT
period ‘prozora’ period ‘prozora’ period ‘prozora’
HIV 16* 9 5.6
HCV 58.3 7.4 4.9
HBV 45 39 20

ELISA tehnika, MP viSe uzoraka, ID pojedina¢ni uzorak
*dani u godini

Prikazano je koliko se skracuje period prozora tj. broj dana kada se moze
detektovati virus u krvi.

Naime, dosadasSnjom praksom se mogla infekcija dokazivati samo ELISA
tehnikom - koja na indirektan na€in dokazuje postojanje antitela na prisustvo nekog
od gore pomenutih virusa ali u velikom broju slu€aja detektovana antitela ne
pripadaju tom virusu. Zbog toga su dobrovoljni davaoci krvi kod kojih su detektovana
antitela nekog od virusa (HIV, HCV, HBV) bili izlozeni dodatnom stresu i morali su da
idu u drugu zdravstvenu ustanovu na dodatna ispitivanja koja bi isklju€ila postojanje
gore pomenute viruse. Uvodenjem NAT testiranja svaka prikupljena jedinica krvi ¢e
se testirati, Cime ¢e se obezbediti jasan i siguran nalaz (neée biti lazno pozitivnih
nalaza), a sa druge strane izbeéi ¢e se dodatni nepotreban stres za dobrovoljne
davaoce krvi.

U cilju racionalne i adekvatne primene krvi i komponenata krvi predmet novog
zakona je i klini¢ka transfuzija koja podrazumeva delatnost ¢uvanja i izdavanja krvi i
komponenata krvi za terapijsku primenu, pretransfuzijska ispitivanja, brigu za
optimalnu primenu krvi i komponenata krvi, autolognu transfuziju, terapijske aferezne
procedure, hemostazu, perinatalna ispitivanja, praéenje efekata leCenja.
Uklju€ivanjem Klinicke transfuzije obezbeduje se direktno uclestvovanje lekara
specijaliste transfuziologa u procesu le¢enja svakog pacijenta posebno a prema
preporukama Svetske Zdravstvene Organizacije (SZO) ¢ime ¢e se u znatnoj meri
smanijiti broj komplikacija, a kao i broj ozbiljnih nezeljenih dogadaja i reakcija koje
mogu da nastanu kao posledica primene krvi i komponenata krvi. Dosadasnjom
praksom transfuziolog je samo isporu€ivao krv na oshovu trebovanja lekara drugih
specijalnosti.

Informacioni sistem se odrzava na mnoge vazne aspekte transfuzije krvi,
pocev od registracije i odbijanja davalaca, pracenje traga krvi od davaoca do
korisnika sve do obezbedivanja kvaliteta. Zbog toga je vrlo znaCajno razmotriti i
unificirati kodove i sistem numerisanja u svim ustanovama koje se bave transfuzijom,
i to u skladu sa medunarodnim informacionim standardom za transfuziju krvi, ¢ime bi
se omogucilo pristup i transfer podataka i na taj na¢in olakSa praéenje traga Krvi i
komponenata krvi od davaoca ka pacijenata i obrnuto, kao i praéenje nezeljenih
reakcija, €ime se brzo lociraju i ispravljaju eventualne greSke, ukljuCujuéi i
blagovremeno povlacenje jedinica krvi i komponentata krvi iz upotrebe.

U pogledu inspekcijskog nadzora, samo dobro edukovan inspektor za
biomedicinu je u prilici da stru¢no i objektivno utvrdi pravilnost/nepravilnost u radu
ovlaséene transfuzioloSke ustanove, odnosno bolnicke banke krvi. Pored
inspekcijskog nadzora koji je neophodan prilikom izdavanja dozvole za obavljanje
transfuzijske medicine, inspekcijski nadzor je neophodno da se sprovodi
kontinuirano, a najmanje jedanput u dve godine. Takode, neophodnost inspekcijskog
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nadzora se pojavljuje i u slu¢aju sumnje, odnosno saznanja za svaki ozbiljni nezeljeni
dogadaj ili reakciju. Kako je u pitanju vrlo osetljiva oblast ¢ija nepravilnost u
postupanju moze da izazove znacajne posledice po pitanju zdravlja veéeg broja ljudi,
neophodno je pre svega imati edukovane inspektore iz oblasti transfuzijske medicine
koji ¢e svojim postojanjem i delanjem osigurati odrzivost visokog nivoa kvaliteta u
0Vvoj oblasti.

Kako je postojeci zakon delimiéno uskladen da Direktivama EU, a obaveza
Republike Srbije je da svi propisi iz oblasti biomedicine budu potpuno usaglaseni sa
Direktivama EU, Ministartvo zdravlja je preko Projekata EU (PLAC — Policy & legal
advice centre) izabralo eksperta EU iz oblasti transfuzije koji je zajedno sa ¢lanovima
radne grupe ucestvovao na izradi novog zakona, te da je novi zakon potpuno
usagladen sa Direktivama EU, i to:

o Direktiva 2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta od 27.1.2003, o
utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbednosti za prikupljanje, testiranje,
obradu, skladistenje i distribuiranje ljudske krvi i komponenata krvi, Celeks:
32002L0098

e Direktiva 2004/33/EZ Komisije od 22.3.2004, kojom se sprovodi
Direktiva 2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na
odredene tehniCke zahteve za krv i komponente krvi, Celeks: 32004L0033

e Direktiva 2005/61/EZ Komisije od 30.9.2005, kojom se sprovodi
Direktiva 2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na
zahteve u pogledu sledivosti (hemovigilance) i prijavljivanja ozbiljnih
nezeljenih reakcija i pojava, Celeks: 32005L0061

e Direktivom 2005/62/EZ Komisije od 30.9.2005, kojom se sprovodi
Direktiva 2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na
standarde i specifikacije Zajednice u vezi sa sistemom kvaliteta za
transfuzione ustanove, Celeks: 32005L0062

e Direktiva 2011/38/EU od 11. aprila 2011. godine kojom se menja
Aneks V k Direktivi 2004/33 / EZ u vezi sa maksimalnim vrednostima pH u
trombocitima;

e Direktiva 2014/110/EU od 17. decembra 2014. godine kojom se vrSi
izmene i dopune Direktive 2004/33/EZ u vezi sa kriterijumima za privremeno
odlaganje za donora alogenog dobrovoljnog davanja krvi.

3. Druga mogucnost za reSavanje problema

Imajuci u vidu probleme koji se nisu resili u dosadasnjoj primeni Zakonom o
transfuzioloskoj delatnosti (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09) razmotrene su nekoliko
mogucnosti za reSavanje postojecih problema:

1. Status quo — nemenjanje postoje¢eg zakona je jo§ na pocetku odbacdena kao
mogucnost jer se navedeni problemi nisu mogli otkloniti bez promene u
zakonu. Naime, kako postoje¢i zakon nije napravio jasnu razliku u podeli
poslova §to je doprinelo da u ovom trenutku imamo veliki broj zdravstvenih
ustanova (47) koje obavljaju delatnost pripreme krvi i komponenata krvi nije
bilo rentabilno ulagati i obezbediti neophodnu opremu koju traba da ima
svaka od navedenih zdravstvenih ustanova, kao i ulagati u nove tehnologije u
njima, ve¢ je pre svega bilo neophodno prvenstveno definisati koje
zdravstvene ustanove ¢e moc¢i da obavljaju delatnost pripreme krvi i
komponenata krvi, a tek nakon toga ulagati u njih.

2. Sa reorganizacijom transfuzioloSke sluzbe se nije moglo krenuti bez jasne
podele na ovlaSéene transfuzijske ustanove i bolni¢ke banke krvi sa
definisanjem delatnosti koje treba da obavljaju.
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3. DonosSenje Zakona o izmenama i dopunama Zakona o transfuzijskoj medicini
- reSenja koja su predloZena Predloga zakona o transfuzijkoj medicini, pored
toga Sto obuhvataju vise od polovine ¢lanova vazeceg zakona, donose
znacajne novine u odnosu na vazedi zakon.

4. DonoSenje novog zakona — razlozi zbog kojih nije bilo moguée prihvatiti neku
od predhodnih mogucnosti doveli su do potrebe da se pristupi izradi novog
zakona.

4. Zasto je donoSenje zakona najbolje za reSavanje problema

Da bi se oblast transfuzijske medicine, odnosno oblast pripreme Kkrvi i
komponenata krvi, kao i klinicka transfuzija zasnivali na najviSim standardima
obezbedivanja adekvatnih koli¢ina bezbedne krvi za stanovniStvo Republike Srbije,
koji su uskladeni sa evropskim merilima i standardima, neophodno je pre svega
jasno definisati ko moze da obavlja ovu delatnost iz oblati transfuzijske medicine,
kako se ona obavlja, koji uslovi treba da budu ispunjeni, i naravno ko i kako vrsi
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona.

DonosSenjem ovog zakona se takode obezbeduje bezbedno i kvalitetno
snabdevanje stanovniStva krvlju i komponentama krvi na teritoriji Republike Srbije, u
skladu sa principima dobrovoljnog, besplatnog i anonimnog davanja krvi i
komponenata krvi.

5. Na koga ce i kako ce uticati predloZena reSenja

ResSenja predloZena u Predlogu zakona o transfuzijskoj medicini uticaée na:

— gradane, odnosno pacijente kao krajnje korisnike zdravstvene zastite
obezbedivanjem adekvatnog le€enja pacijenata kroz snabdevanje kvalitethom
i bezbednom krvi, odnosno komponentama krvi koje su prikupljene, testirane,
obradene, ¢uvane, distribuirane i izdate u skladu sa standardima Evropske
Unije, odnosho

— drustvo u celini, jer ¢e se obezbedivanjem dovoljnih koli¢ina kvalitetne i
bezbedne krvi i komponenata krvi, povecati kvalitet i standard u postupku
prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja, distribuiranja i izdavanja krvi i
komponenata krvi u skladu sa standardima Evropske Unije;

— dobrovoline davaoce krvi koji ¢e zbog nemogucnosti prikupljanja krvi i
komponenata krvi na svakom mestu morati da promene naviku davanja Kkrvi i
komponenata krvi tako $to ¢e oni pre svega biti obavesteni na vreme kada i
gde mogu dati krv, kao i da svoju krv daju za potrebe svih gradana Republike
Srbije, a ne svojih sugradana ili jos gore ta¢no odredenog pacijenta.

— zdravstvene ustanove koje obavljaju delatnost pripreme krvi i komponentata
krvi, donoSenje ovog zakona obezbedi¢e neophodne uslove da kroz sistem
izdavanja, odnosno oduzimanja dozvola za obavljanje ove delatnosti,
omogucéava ostvarivanje najviSeg standarda u postupku prikupljanja,
testiranja, obrade, ¢uvanja, distribuiranja i izdavanja krvi i komponenata krvi,
u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i podzakonskim aktima
donetim za sprovodenje ovog zakona, kao i sa standardima Evropske Unije;

— zdravstvene ustanove koje obavljaju kliniCku transfuziju, dono$enje ovog
zakona obezbedi¢e neophodne uslove da kroz sistem izdavanja, odnosno
oduzimanja dozvola za obavljanje omoguce postizanje najviseg nivoa
bezbednosti kvaliteta krvi i komponenti krvi namenjenih transfuziji;

— Upravu za biomedicinu, kao nadleznog organa u oblasti transfuzijske
medicine, Cija je uloga jasno definisana kroz vrSenje nadzora nad
sprovodenjem ovog zakona, kao i inspekcijkog nadzora koji podrazumeva
zapoSljavanje inspektora za biomedicinu. Pored toga, Uprava za biomedicinu
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Ce podnositi izvestaje iz oblasti transfuzijske medicine Evropskoj komisiji, kao
i prisustvovati redovnim sastancima nadleznih tela Evropske komisije u vezi
implementacije direktiva iz podruCja transfuzijske medicine. Takode, u
obavezi da vodi registar o ozbiljnim nezZeljenim reakcijama i ozbiljnim
nezeljenim dogadajima;

6. Troskovi koje c¢e primena Zakona izazvati kod gradana i privrede, posebno malih i
srednjih preduzeca

Primena Predloga zakona o transfuzijskoj medicini ne¢e direktno stvoriti
troSkove kako kod gradana, tako ni kod privrede, odnosno malih i srednjih
preduzeca, ali ¢e implementacija pojedinih predloZzenih zakonskih reSenja zahtevati
nova finansijska sredstva iz budzeta, odnosno evropskih fondova.

1. TroSkovi reorgaizacije transfuziolodkih sluzbi - zakon je novom
organizacijom transfuzioloSke sluzbe predvideo da se krv i komponente
krvi prikupljaju od strane ovlad¢enih transfuzijskih ustanova. One ¢e imati
obavezu da na osnovu Godidnjeg plana potreba za krvlju donesu Godisniji
plan akcija davanja krvi i komponenata krvi, te da svoje ekipe
(zdravstvene radnike i zdravstvene saradnike) Salju na mesto prikupljanja
krvi i komponenata krvi tako da ¢e ovo reSenje nametnuti troSkove
prevoza do mesta prikupljanjaa, kao i troSkove za nova prevozna
sredstva. Pored toga, svaka zdravstvena ustanova koja se bavi
transfuzijskom medicinom moraée da obezbedi i odrzava infrakstrukturu
(zgrade, radni prostor i pripadajuéu opremu) potrebnu za postizanje
usaglasenosti u pogledu postizanja najviSeg nivoa kvaliteta krvi i
komponenata krvi.

2. TroSkovi jedinstvenog informacionog sistema - jedinstveni informacioni
sistem, koji je naveden u zakonu, ¢e se voditi iz Instituta za transfuziju krvi
Srbije (ITKS) koji u ovom momentu ve¢ raspolaze sa hardverom koji moze
podrzati rad na ovakvom sistemu kao i dovoljan broj inzinjera za njegovo
odrzavanje, te je neophodno obezbediti sredstva za njegovo
osavremenjivanje i edukaciju postojec¢ih inzinjera. Naime, hardveri za rad
na jedinstvenom informacionom sistemu su desk top racunari, a podaci se
cuvaju na serverima.Takva oprema delimi¢no postoji u svim ovlaséenim
ustanovama (izuzev u Kragujevcu gde je planirano otvaranje novog
Zavoda za transfuziju) koja zastareva. U tom smislu potrebno je nabaviti
novu hardversku opremu.Softver sa tri razli€ita koda (za ITKS, i zavode u
NiSu i Novom Sadu) je obezbeden tokom ,SOFRECO“ projekta
finansiranog od strane EU 2003-2006 godine. Od tada nisu zanavljani i
neophodno je njihovo ponovno uvodenje ili zanavljanje sa obzirom na
nove standarde i novu opremu kao i obezbedivanje koda istog softvera za
Kragujevac. Tri od cCetiri ustanove imaju inzinjere koji mogu odrzavati
ovakav softver, kao i osobe koje su zaduzene za rad na bazama
podataka.

3. Troskovi promocije - zakon je predvideo da se sprovodi promocija
dobrovoljnog, anonimnog i besplatnog davanja krvi i komponenata krvi a
sredstva potrebna za gore pomenutu promociju su ve¢ obezbedena u
budzetu RS, ali zbog reorganizacije transfuzioloSke sluzbe i intenzivnije
promocije koja bi trebalo da uti¢e na promenu navika i svesti dobrovoljnih
davalaca krvi neohodno c¢e biti povecati postojeéi iznos nov€anih
sredstava.

4. TroSkovi za kreiranje dokumentacije koju je neophodno da prikupljaju i
odrzavaju ovlad¢ene transfuzijske ustanove, a odnosi se na
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dokumentaciju o obezbedenju sistema kvaliteta, stru¢nim smernicama,
obukama i radnim uputstvima, obrascima za izveStavanje, i koju su duzni
da vode i po postojecem zakonu, odnosice se na troSkove edukacije
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika u pravcu pravilnog kreiranja
i vodenja veé postojece dokumentacije.

5. Tro8kovi inspekcije - jedno od predloZenih reSenja je i upostavljanje
inspekcije iz oblasti biomedicine. Implementacija ovog redenja zahteva
postojanje novCanih sredstava za zapo$ljavanje inspektora za
biomedicinu, kao i sredstva za edukaciju pomenutih inspektora.

6. TroSkovi vezani za zaduzenog transfuziologa - Preciziranjem poslova
zaduZenog transfuziologa u ovlas¢enim transfuzijskim ustanovama
zahteva sredstva za edukaciju zaduzenih transfuziologa.

7. TroSkovi obezbedenja sledivosti i sistema kvaliteta — PredloZeno
zakonsko reSenje koje je usmereno na uspostavijanje sledivosti
podrazumeva postojanje jedinstvenog informacionog sistema i
umrezenost svih zdravstvenih ustanova u pomeniti sistem $to je povezano
sa obrazloZzenjem tro8kova iz taCke 2. -troSkovi jedinstvenog
informacionog sistema, kao i troSkove za edukaciju zaposlenih.

8. TroSkovi podnoSenja izvestaja i saradnje sa Evropskom komisijom — Za
realizaciju novih zadataka Uprave za biomedicinu neophodno je
obezbediti sredstva za edukaciju zaposlenih u Upravi.

9. TroSkovi testiranja krvi i komponenata krvi — Za implementaciju zakonskog
reSenja u pogledu testiranja krvi i komponenata krvi (Clan 22. stav 2. )
nov€ana sredstva su opredeljena jer se i sada krv i komponente Kkrvi
testiraju na zakonom utvrdene krvlju prenosive bolesti. Medutim, kako je
zakon predvideo da se svaka testirana jedinica krvi testira sa tehnikom
umnozavanja nukleinskim kiselinama - NAT to podrazumeva
obezbedenje finansijskih sredstava za uvodenje ove tehnika (sredstva za
opremu), kao i sredstva za izvrSenu uslugu.

10. TroSkovi uspostavljanja Registra ozbiljninh nezeljenih dogadaja, odnosno
ozbiljnih nezeljenih reakcija u Upravi za biomedicinu.

11. Potencijalni novi troSkovi koji ¢e nastati kao posledica obaveze da svaka
jedinica krvi i komponenta krvi ispunjava zahteve kvaliteta i sigurnosti. (Sto
¢e detaljnije biti regulisano podzakonskim aktom).

7. Da li pozitivni efekti opravdavaju troSkove?
Da.

Donosenjem ovog zakona obezbedi¢e se efikasna organizacija zdravstvenih
ustanova iz Plana mreze zdravstvenih ustanova, koje obavljaju transfuzijsku
medicinu &ime ¢e se obezbediti najvisi nivo kvaliteta krvi i komponenata krvi, uz
adekvatnu i racionalnu primenu krvi i komponenata krvi.

Naime, podela zdravstvenih ustanova koje se bave pripremom Kkrvi i
komponenata krvi i zdravstevnih ustanova koja se bave kliniCkom transfuzijom
obezbeduje pre svega podizanje nivoa kvaliteta primarne delatnosti svake od tih
zdravstvenih ustanova.

Zbog ostvarivanja osnovnog cilja, zakon je predvideo optimalizaciju broja
transfuzijskih ustanova koja se bave pripremom krvi i komponenata krvi jer kvalitet
usluga iz oblasti transfuzijske medicine neposredno zavisi od uslova u kojima se
obavljaju aktivnosti. Naime, sve predvidene ovlas¢ene transfuzijske ustanove ce
morati da imaju amortizovanu opremu, odgovarajuci prostor, kao i edukovane
zdravstvene radnike i zdravstvene saradnike $to direktno uti¢e na povecéanje kvaliteta
prikupljene krvi i komponenata krvi.
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Takode, nova organizacija sluzbe za transfuziju krvi Srbije podrazumeva novi
koncept preuzimanja uzoraka krvi iz kojih se testira jedinica krvi uzeta od DDK.
Prema tom konceptu uzorci se sa mesta prikupljanja transportuju u ovlas¢enu
transfuzijsku ustanovu, gde se testiraju ELISA tehnikom tj metodom koja indirekno
dokazuje prisustvo virusa odnosno infekcije DDK. Zatim se ti uzorci Salju u Institut za
transfuziju krvi Srbije da bi se iz svakog uzorka uradio test na prisustvo genoma
virusa (NAT) tj direktno se dokazala eventualna infekcija DDK i na taj nacin se DDK
obavestio (potvrdni nalaz) da je pozitivan. Prema iskustvima zemalja EU, kao i SAD i
Australije i Kanade potvrdeno je takva organizacija testiranja DDK najbezbednija,
najsigurnija, jednostavnija i najjeftinija, zbog smanjene mogucénosti greske (faktor
Covek - visoko edukovan kadar) i skupoc¢e aparata na kojima se izvodi testiranje,
posto je neophodno da oprema bude potpuno automatizovana &ime se znatno
smanjuje mogucénost greSke, a sve u cilju maksimalne bezbednosti krvi i zastite svih
gradana nade zemlje. U zemljama EU, NAT se uglavnom radi na jednom mestu jer
nije isplativo (primer Hrvatska, Madarska, Slovenija), $to se procenjuje prema broju
stanovnika odredene zemlje, sem u zemljama koje imaju veci broj stanovnika (preko
10 000000) kao sto su Nemacka, Francuska, Italija.

U ostvarivanju osnovnog cilja donoSenja Zakona o transfuzijskoj medicini,
obezbedivanjem adekvatnih koliCina bezbedne krvi, neophodno je u narednom
periodu ostvariti realizaciju godiSnjeg plana potreba za krvlju i komponentama krvi na
teritoriji Republike Srbije, kao i preduzeti mere koje ¢ée imati za posledicu smanjenje
negativhog efekta ovog zakona, a to je kratkoro€an pad davaladtva. Naime,
neophodno je organizovati dodatne edukacije za zaposlene u tim transfuzijskim
ustanovama, kao i u Crvenom krstu Srbije, a zatim edukovati i dobrovoljne davaoce
krvi i promotivne aktivnosti usmeriti na promenu navika DDK, tako Sto ¢e oni pre
svega biti obavesteni na vreme kada i gde mogu dati krv, kao i da svoju krv daju za
potrebe svih gradana Republike Srbije, a ne svojih sugradana ili jo§ gore tacno
odredenog pacijenta. Kroz dobro planiranje i organizaciju sve ovlas¢ene transfuzijske
ustanove bi trebalo u svakom trenutku imati dovoljnu koli¢inu krvi za bilo kog
pacijenta na teritoriji Republike Srbije. Naime, novom organizacijom ¢e se omogucditi
racionalnije, efikasnije i sa manjim materijalnim sredstvima prikupljanje krvi od DDK,
a prikupljenom krvlju i komponentama ¢e se znatno lakSe upravljati i distribuirati na
mesta gde je ona neophodna. U novoj organizaciji samo sa Cetiri mesta ¢e se
distribuirati krv i komopnente krvi ka svim bolni¢kim banakama krvi prema njihovim
potrebama koje ¢e svake godine to one prikazivati. Kako je rok trajanja pojedinih
komponenata ograni€ena (koncetrat eritrocita do 42 dana, trombocita 5) navedena
Cetiri centra ¢e strogo voditi racuna o roku upotrebe komponenata krvi i distrubuirace
ih na vreme tamo gde je komponenta neophodna, odnosno lakSe ¢e se upravljati
zalihama krvi i komonenta krvi krvi sa 4 mesta nego kao sada sa 47 Sto ¢e direktno
uticati na racionalnu upotrebu krvi i komponenata krvi.

Iz sredstava budzeta Republike Srbije sa razdela Ministarstva zdravlja, za
institute i zavode za transfuziju krvi na teritoriji Republike Srbije u cilju realizacije
Programa za podsticanje aktivnosti na omasovljavanju dobrovoljnog davalastva krvi,
izdvojeno:
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TloncTuniame akTHBHOCTH Ha oMacoBJbaBamy JIJIK

2016 2015 2014 2013
3aBox 3a TpaHc(y3ujy kpeu Bojsonuae 6,300,000.00| 7,101,000.00| 8,640,000.00| 8,640,000.00
3aBoj 3a TpaHcdy3ujy kpBu Hum 3,570,000.00| 4,024,000.00| 4,896,000.00( 4,896,000.00
IpBenu kpct 6,000,000.00| 6,329,000.00{ 7,700,000.00| 7,200,000.00
Wucrutyr 3a Tpancdysujy kpsu Couje 11,130,000.00( 12,546,000.00) 15,264,000.00] 15,264,000.00
YKVYIIHO 27,000,000.00( 30,000,000.00( 36,500,000.00{ 36,000,000.00

Jedinica mere — RSD
Podaci Ministarstva zdravlja

Provera sistema kvaliteta u oblasti transfuzijske medicine podrazumeva dobro
edukovanog inspektora za biomedicinu koji ¢ée struéno i objektivnho da utvrdi
pravilnost/nepravilnost u radu ovlad¢ene transfuzioloSke ustanove, odnosno bolnicke
banke krvi. Kako je u pitanju vrlo osetljiva oblast &ije nepravilnost u postupanju moze
da izazove znacajne posledice po pitanju zdravlja ve¢eg broja ljudi, neophodno je pre
svega imati edukovane inspektore iz oblasti transfuzijske medicine koji ¢e svojim
postojanjem i delanjem osigurati odrzivost visokog nivoa kvaliteta u ovoj oblasti, te
troSkovi koji iziskuju zaposljavanje novih kadrova u drzavnoj upravi i troSkovi
edukacije su u tom slu€aju zanemarljivi.

Uz odgovaraju¢u i edukovanu inspekciju, koja vrsi inspekcijki nadzor
konituirano, a najmanje jedanput u dve godine, zakon je uneo promene i u pogledu
roka vazenja dozvole za rad. Po postojecem zakonu, na svakih pet godina, ustanova
koja je dobila dozvolu je trebala da obnavlja istu, uz ponovnu pripremu iste
dokumentacije i pla¢anje takse. Novi zakon, uvodi trajanje dozvole na neodredeno
vreme, uz moguénost oduzimanja iste u sluCajevima propisane zakonom. Naime,
novo zakonsko reSenje utiCe na smanjenje troSkova za ovlas¢ene transfuzijske
ustanove i bolni¢ke banke krvi jer ne¢e svakih pet godina morati da podnose zahteve
za obnavljanje dozvole, odnosno neé¢e morati da pla¢aju po 30.000,00 rsd — Institut
za transfuziju krvi, po 25.000,00 rsd — Zavodi za transfuziju krvi, po 20.000,00 rsd —
sluzbe za transfuziju krvi i po 20.000,00 rsd bolniCke banke krvi svakih pet godina na
ime republicke administrativne takse. (Pravilnik o visini troSkova nastalih u postupku
utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje poslova transplantacije organa, tkiva i
Celija, banka ¢elija i tkiva, biomedicinski potpomognutog oplodenja i transfuzioloske
delatnosti (Sluzbeni glasnik RS, br. 82/13).

Takode, u cilju sprovodenja nacela efikasnosti i ekonomi¢nosti postupka,
zakon je predvideo da reSenje o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole za
obavljanje transfuzijske medicine izdaje Uprava za biomedicinu, ¢ime se skracuje i
pojednostavljuje upravni postupak kojim se uvrduju ispunjenost uslova za obavljanje
transfuzijske medicine.

8. Da li akt stimulise pojavu novih privrednih subjekata na trzistu i trziSnu
konkurenciju

Cilj ovog zakona nije stimulisanje pojave novih privrednih subjekata, jer su
delatnosti pripreme krvi i komponentama krvi, delatnosti koje se mogu obavljati samo
u zdravstvenim ustanovama koje su osnovane sredstvima u drzavnoj svojini, dok se
bolni¢ke banke krvi koje se bave klinickom transfuzijom mogu osnivati sredstvima u
drzavnoj i privatnoj svojini. Obavljanje transfuzijske medicine pociva na dobrovoljnom
davalastvu krvi i komponentama krvi uspostavljeno na principima besplatnosti,
anonimnosti i dobrovoljnosti. Obavljanje transfuzijske medicine nema za svoju svrhu
sticanje profita, ve¢ je njen cilj uspostavljanje dovoljnih, kvalitetnih i bezbednih
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koli¢ina krvi i komponenti krvi za stanovnistvo Republike Srbije na principima
samodovoljnosti.

9. Da li su zainteresovane strane imale priliku da iznesu svoje stavove

Zaklju¢kom Odbora za javne sluzbe 05 broj 011-540/2016, na osnovu Clana
41. stav 1. Poslovnika Vlade (,Sluzbeni glasnik RS* br. 61/06 — preciS¢en tekst,
69/08, 88/09, 33/10, 69/10, 20/11, 37/11, 30/13 i 76/14), na predlog Ministarstva
zdravlja utvrden je Program javne rasprave o Nacrtu zakona o transfuzijskoj medicini.

U skladu sa utvrdenim programom javne rasprave, Ministarstvo zdravlja je
sprovelo javnu raspravu u periodu od 22. januara 2016. godine do 11. februara 2016.
godine, za predstavnike drzavnih organa, javnih sluzbi, predstavnike zdravstvenih
ustanova, struénu javnost i druge zainteresovane ulesnike, a tekst Nacrta bio je
postavljen na sajtu Ministarstva zdravlja, www.zdravlje.gov.rs, na sajtu Uprave za
biomedicinu, www.upravazabiomedicinu.gov.rs, na sajtu Crvenog krsta Srbije www.
redcross.org.rs, na sajtu Kancelariie za saradnju sa civinim drustvom
www.civilnodrustvo.gov.rs i na portalu e-uprave. Takode je javhost imala moguénost
da predloge, sugestije, inicijative i komentare dostavi na elektronsku adresu:
zakontransfuzija@gmail.com ili pisanim putem Ministarstvu zdravlja, Upravi za
biomedicinu, Beograd, Pasterova br. 1, sa naznakom: ,Za javnu raspravu o Nacrtu
zakona transfuzijskoj medicini”.

Pored toga, sa e-maila zakontransfuzija@gmail.com upucen je Nacrt zakona
sa programom na elektronske adrese svih zdravstvenih ustanova u Republici Srbiji,
kao i na adrese svih direktora tih zdravstvenih ustanova, sa zahtevom da isti
proslede svim zaposlenima u toj zdravstvenoj ustanovi.

U toku trajanja javne rasprave (29. januara 2016. godine) odrzan je sastanak
sa predstavnicima Crvenog krsta Srbije u cilju sagledavanja pozitivnih i negativnih
efekata predlozenih reSenja u Nacrtu zakona koja se odnose na dobrovoljne davaoce
krvi. Naime, razmatrana je mogucénost pada davalastva, kao i uloga Crvenog krsta
Srbije u ublazavanju i kratkom trajanju tog negativnog efekta. Crveni krst Srbije ¢e
organizovati dodatne edukacije na terenu i svoje ¢lanove pravovremeno uputiti. Ono
Sto oni vide kao moguéi problem u buducnosti je taj Sto davaoci na terenu
davalastvo krvi vide kroz prizmu ,lokalnog“ davalastva i zelje da se pomogne lokalnoj
zajednici. U tom cilju Crveni krst Srbije ¢e najve¢u paznju usmertiti u buduéem
periodu prema onim sredinama za koje veruju da ¢e imati najveéi otpor.

U toku trajanja javne rasprave organizovane su Cetiri prezentacije Nacrta
zakona, i to:

1 Ni§, 3. februar 2016. godine, u NiSavskom upravnom okrugu,

1 Kragujevac, 4. februar 2016. godine, Klini¢ki centar Kragujevac,

[1 Novi Sad, 5. februar 2016. godine, u SkupS$tini Autonomne Pokrajine
Vojvodine,

1 Beograd, 9. februar 2016. godine, u Privrednoj komori Srbije.

Na prezentacijama Nacrta zakona u toku javne rasprave ucestvovali su
¢lanovi Radne grupe za izradu Nacrta zakona o transfuzijskoj medicini i to: dr Branko
Calija, dr Nada Vasiljevi¢, prof. dr Gradimir Bogdanovi¢, prof. dr Radmila Jovanovi¢,
dr Predrag Dordevi¢, dr Vesna Knezevi¢, dr Aleksandra Vlaci¢, dr Vojislav Lukié,
Zlata Zizi¢ dipl. pravnik, kao i v.d direktora Uprave za biomedicinu, dr Nenad
Milojicic.

U toku javne rasprave svim ucesnicima je predstavljen Nacrt Zakona o
transfuzijskoj medicini, nakon &ega je sprovedena diskusija u vezi predloga,


http://www.zdravlje.gov.rs/
http://www.upravazabiomedicinu.gov.rs/
http://www.civilnodrustvo.gov.rs/
mailto:zakontransfuzija@gmail.com
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primedbi i sugestija koje su date na gore pomenuti Nacrt. Pisanih primedbi, predloga
i sugestija nije bilo.

Clanovi radne grupe su detaljno razmotrili sve navedene primedbe, sugestije i
predloge i postupili na sledeci nacin:

1. Predlog da se gornja granica za davaoce krvi pomeri se ne prihvata jer
nema medicinskog opravdanja za pomeranje gornje granice davanja
uzimajuéi u obzir sve elemente koji se odnose na zastitu zdravlja
potencijalnog davaoca.

2. Predlog da u ¢lanu 19. i 20. vreme ¢uvanja dokumentacije bude isto (30
godina) se ne prihvata jer je u pitanju razli¢ita dokumentacija koja se po
Direktivama EU ¢uva u navedenim razli¢itim vremenskim periodima.

3. Predlog da priprema krvi i komponenata krvi obuhvati i delatnosti
promocije je prihvacena i intregrisana u postojeéi Nacrt zakona.

4. Predlog da NAT bude u tri grada, a ne samo u Beogradu u Institutu za
transfuziju krvi (€lan 22.) se ne prihvata jer je postojanje NAT u samo
jednom gradu isplativije, jednostavnije i bezbednije.

5. Na osnovu mnogobrojnih primedbi na ¢lan 54. odnosno datum primene
Zakona, Radna grupa je odlucila da se primena zakona pomeri na
1.1.2019. godine zbog organizacione strukture i nedostatak kadra.

6. Grupa primedbi koje se odnose na jasnije definisanje pojmova (Clan 1.
stav 4. pracenje efekata le€enja, ¢lan 30. —druge osobe; ¢lan 33. — hitno
davanje krvi i komponenata krvi, ¢lan 29. prvi deo upitnik popunjava
doktor medicine) prihvaéene su i intregrisane u postojeci Nacrt zakona.

7. Pojedine sugestije i predlozi bili su dragoceni, ali suviSe specificni i nisu
mogli biti integrisani u tekst Nacrta zakona. Uzeti su u obzir te ¢e biti
integrisani u predvidenim podzakonskim aktima nakon usvajanja
Zakona.

Po zavrSenoj javnoj raspravi moze se, kao opsti zakljucak, istaéi da je javha
rasprava na Nacrt zakona o transfuzijskoj medicini sprovedena bez ikakvih problema,
sa zadovoljavajuc¢im rezultatima.

10. Koje ¢e mere biti preduzete da bi se ostvarili razlozi donoSenja zakona

Po stupanju na snagu ovog zakona, neophodno je doneti Citav set
podzakonskih akata u ovoj oblasti, predvidenih ovim zakonom, koju ¢e doneti
ministar zdravlja, odnosno po stupanju na snagu ovog zakona, oblast transfuzijske
medicine ée se podeliti po oblastima, formirace se radne grupe sastavljene od
eminetnih stru¢njaka iz odgovarajuce oblasti transfuzijske medicine sa zadatkom da
sacine radne verzije podzakonskih akata.

Po usvajanju zakona, neophodno je da se predlazi novi Pravilnik o
unutrasnjem uredeniju i sistematizaciji radnih mesta u Upravi za biomedicinu u kojem
¢e biti sadrzana nova zaduzenja utvrdena predlozenim zakonom, kao i nova radna
mesta — inspektora za biomedicinu.

Neophodno je doneti plan aktivhosti za uspostavijanja jedinstvenog
informacinog sistema u oblasti transfuzijske medicine i formiranje svih registara koje
¢e voditi subjekti transfuziloSkog sistema u Republici Srbiji koji ¢e biti deo
jedinstvenog informacionog sistema u Republici Srbiji.

Takode, je potrebno napraviti plan reorganizacije po fazama kako bi se
primena zakona mogla realizovati od 1. januara 2019. godine.

Napraviti plan promocije novog sistema transfuzijske sluzbe u Srbiji, kao i
plana obuke za inspektore biomedicine, za zaduzene transfuziologe, za zaposlene u
Upravi za biomedicinu.
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[ZIJAVA O USKLADENOSTI PROPISA SA PROPISIMA EVROPSKE UNIJE

1. Ovla&éeni predlagac propisa - Vlada
Obradivag: Ministarstvo zdravlja

2. Naziv propisa: Predlog zakona o transfuzijskoj medicini

3. Uskladenost propisa sa odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruZivanju
izmedu evropskih zajednica i njihovih drzava €lanica, sa jedne strane, i Republike
Srbije sa druge strane (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 83/08) (u daljem tekstu:
Sporazum) i odredbama Prelaznog sporazuma o trgovini, trgovinskim pitanjima
izmedu Evropske zajednice, s jedne

strane, i Republike Srbije s druge strane (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 83/08) (u daljem
tekstu: Prelazni sporazum).

4. Uskladenost propisa sa pravom Evropske unije.

- Direktiva 2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta od 27.1.2003, o
utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbednosti za prikupljanje, testiranje,
obradu, skladistenje i distribuiranje ljudske krvi i komponenata krvi, Celeks:
32002L0098

- Direktiva 2004/33/EZ Komisije od 22.3.2004, kojom se sprovodi Direktiva
2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na
odredene tehniCke zahteve za krv i komponente krvi, Celeks: 32004L0033

- Direktiva 2005/61/EZ Komisije od 30.9.2005, kojom se sprovodi Direktiva
2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na zahteve
u pogledu sledivosti (hemovigilance) i prijavljivanja ozbiljnih nezeljenih
reakcija i pojava, Celeks: 32005L0061

- Direktivom 2005/62/EZ Komisije od 30.9.2005, kojom se sprovodi Direktiva
2002/98/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na
standarde i specifikacije Zajednice u vezi sa sistemom kvaliteta za
transfuzione ustanove, Celeks: 32005L0062

- Direktiva 2011/38/EU od 11. aprila 2011. godine kojom se menja Aneks V k
Direktivi 2004/33 / EZ u vezi sa maksimalnim vrednostima pH u trombocitima;

- Direktiva 2014/110/EU od 17. decembra 2014. godine kojom se vrsi izmene i
dopune Direktive 2004/33/EZ u vezi sa kriterijumima za privremeno odlaganje
za donora alogenog dobrovoljnog davanja krvi.

5. Ukoliko ne postoje odgovarajuéi propisi Evropske unije sa kojima je potrebno
obezbediti uskladenost treba konstatovati tu ¢injenicu. U ovom slucaju nije potrebno
popunjavati Tabelu uskladenosti propisa. Tabelu usklanjenosti nije potrebno
popunjavati i ukoliko se domac¢im propisom ne vrSi prenos odredbi sekundarnog
izvora prava Evropske unije ve¢ se isknjucivo vrSi primena ili sprovodenje nekog
zahteva koiji proizilazi iz odredbe sekundarnog izvora prava (npr. Predlogom odluke o
izradi strateSke procene uticaja bice sprovedena obaveza iz ¢lana 4. Direktive
2001/42/E3, ali se ne vrsi i prenos te odredbe direktive).

6. Da li su prethodno navedeni izvori prava EU prevedeni na srpski jezik?

Ne
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7. Da li je zakon preveden na neki sluzbeni jezik EU?
Da, na engleski jezik.

8. UcCeScCe konsultanata u izradi propisa i njihovo misljenje o uskladenosti.

Tekst Zakona o transfuzijskoj medicini, preveden je na engleski i oktobra 2015.
godine i zajedno sa tabelama uskladenosti propisa kojim je prikazan stepen
podudarnosti odredaba nacrta pomenutog zakona, poslat je na misljenje Evropskoj
Komisiji, od koje je decembra 2015. godine, stigao pozitivan odgovor, uz odredene
preporuke koje smo uzeli u obzir.



