ZAKON O TRANSFUZIJSKO]J] DJELATNOSTI

SluZbeni glasnik Republike Srpske broj: 44/ 15
GLAVAI
OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.

Ovim zakonom ureduje se transfuzijska djelatnost, sistem kvaliteta u transfuzijskoj djelatnosti i
obezbjedivanja dovoljnih koli¢ina bezbjedne krvi i komponenti krvi za potrebe gradana
Republike Srpske (u daljem tekstu: Republika).

Clan 2.

Transfuzijska djelatnost je djelatnost od opsteg interesa, kojom se obezbjeduju dovoljne kolic¢ine
krvi 1 komponenti krvi potrebne za lije¢enje pacijenata u Republici.

Clan 3.

(1) Transfuzijska djelatnost, u smislu ovog zakona, obuhvata planiranje, prikupljanje, testiranje,
preradu, skladistenje, distribuciju, hemovigilansu i izdavanje krvi i komponenti krvi namijenjenih
za transfuziju krvi.

(2) Transtuzija krvi je davanje krvi ili komponenti krvi davaoca krvi primaocu krvi.

Clan 4.

(1) Transtuzijska djelatnost se vrsi iskljucivo na nacin i pod uslovima propisanim ovim zakonom i
u skladu sa nacelima samodovoljnosti i bezbjedne transfuzije krvi.

(2) Odredbe ovog zakona ne odnose se na lijekove dobijene iz krvi ili plazme i uzimanje krvi iz
pupcane vrpce i/ili placente radi izdvajanja mati¢nih Celija.

Clan 5.
Pojedini izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:
1) krv je cijela krv uzeta od davaoca krvi i pripremljena za transfuziju kevi ili za dalju preradu,
2) jedinica cijele krvi je izmjerena kolic¢ina krvi koja se daje pri jednom davanju,

3) komponenta krvi je sastavni dio krvi (eritrociti, leukociti, trombociti, plazma, krioprecipitat)
koji se priprema primjenom fizickih metoda (centrifugiranje, filtriranje, zamrzavanje),

4) davalastvo krvi je skup aktivnosti usmjerenih na motivisanje, obavjestavanje, organizovanje,
edukaciju, pozivanje i okupljanje davalaca krvi, u cilju obezbjedivanja dovoljnih koli¢ina
bezbjedne krvi za potrebe gradana Republike,

5) davalac krvi je lice koje dobrovoljno daje krv ili komponentu krvi za terapijsku primjenu (u
daljem tekstu: davalac),

0) primalac krvi je lice koje prima krv ili komponente krvi radi terapije (u daljem tekstu: primalac),



7) prikupljanje krvi je postupak uzimanja cijele krvi od davaoca ili uzimanje krvi afereznim
postupkom,

8) aferezni postupak je ciljano izdvajanje jedne ili viSe komponenti krvi davaoca putem
automatskog izdvajanja, pri cemu se preostale komponente krvi vracaju u krvotok davaoca,

9) alogena transfuzija krvi je transfuzija krvi u kojoj su davalac 1 primalac razlicita lica,

10) autologna transfuzija krvi je transfuzija krvi u kojoj su davalac i primalac isto lice i u kojoj se
primjenjuje krv prethodno namjenski uzeta,

11) skladistenje krvi je ¢uvanje krvi i komponenti krvi u odgovarajuéim kontrolisanim uslovima
do distribucije ili izdavanja,

12) distribucija krvi je isporuka krvi i komponenti krvi unutar organizacionih jedinica Javne
zdravstvene ustanove Zavoda za transfuzijsku medicinu Republike Srpske (u daljem tekstu:
Zavod),

13) izdavanje krvi je isporuka krvi i komponenti krvi pripremljenih za transfuziju krvi primaocu,

14) samodovoljnost je obezbjedivanje krvi i komponenti krvi u koli¢ini koja omogucava da se
na teritoriji Republike iz sopstvenih izvora zadovolje sve potrebe za krvlju i komponentama krvi,

15) hemovigilansa je niz organizovanih postupaka nadzora u vezi sa ozbiljnim nezeljenim
pojavama ili ozbiljnim nezeljenim reakcijama kod davaoca ili primaoca, kao i epidemiolosko
pracenje davaoca,

16) standardne operativne procedure (u daljem tekstu: SOP) su pismena uputstva koja opisuju
korake u odredenom procesu, uklju¢ujuci materijale i metode koji se koriste, kao i ocekivani
krajnji ishod, a koji su u skladu sa vazeéim propisima i propisima Evropske unije 1 Savjeta
Evrope,

17) ozbiljna nezeljena pojava je svaka neocekivana pojava nastala u vezi sa uzimanjem,
laboratorijskim ispitivanjem, obradom, skladistenjem, distribucijom i izdavanjem krvi i
komponenti krvi, koja moze da dovede do prenosenja zaraznih bolesti, smrti ili Zivotne
ugrozenosti 1 nastanka invaliditeta, odnosno produzenja bolesti ili hospitalizacije primaoca,

18) ozbiljna nezeljena reakcija je neocekivani odgovor kod davaoca ili primaoca u vezi sa
transfuzijom krvi koja moze da dovede do prenosenja zaraznih bolesti, smrti ili Zivotne
ugrozenosti i nastanka invaliditeta, odnosno produzavanja bolesti ili hospitalizacije davaoca i/ili
primaoca.

Clan 6.

(1) Savjet za transfuzijsku djelatnost (u daljem tekstu: Savjet) je savjetodavno tijelo Vlade
Republike Srpske (u daljem tekstu: Vlada) za oblast transfuzijske djelatnosti, koje pruza strucnu
pomo¢ Ministarstvu zdravlja i socijalne zastite (u daljem tekstu: Ministarstvo) u definisanju opste
politike u oblasti transfuzijske djelatnosti, daje misljenje na prijedlog godisnjeg plana potreba za
krvlju 1 komponentama krvi i razmatra druga pitanja znacajna za transfuzijsku djelatnost.

(2) Savjet ¢ini deset ¢lanova, od kojih su po jedan predstavnik Ministarstva, Fonda zdravstvenog
osiguranja Republike Srpske, Crvenog krsta Republike Srpske (u daljem tekstu: Crveni krst),
Saveza drustava doborovoljnih davalaca krvi Republike Srpske (u daljem tekstu: Savez), udruzenja



dobrovoljnih davalaca krvi, dva predstavnika zdravstvenih ustanova koje u svojoj djelatnosti
koriste krv i komponente krvi i tri predstavnika Zavoda.

(3) Clanovi Savjeta ne ostvaruju pravo na naknadu za rad po osnovu ¢lanstva u Savietu.
(4) Savjet donosi poslovnik o radu.

(5) Prilikom imenovanja ¢lanova Savjeta obezbijedi¢e se ravnopravna zastupljenost polova, u
skladu sa zakonom.

Clan 7.

Gramaticki izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu za oznacavanje muskog i zenskog roda
podrazumijevaju oba pola.

GLAVAII
ORGANIZACIJA TRANSFUZIJSKE DJELATNOSTI
Clan 8.

(1) Zavod je zdravstvena ustanova koja obavlja transfuzijsku djelatnost sa sjedistem u Banjoj
Luct.

(2) Osnivac¢ Zavoda u ime Republike je Vlada.

(3) Zavod je odgovoran za postupak prikupljanja, testiranja, prerade, skladistenja, distribucije i
izdavanja krvi.

Clan 9.
Djelatnost Zavoda obuhvata:
1) ucesce u promociji dobrovoljnog davalastva sa ciljem provodenja godisnjeg plana potreba
za krvlju 1 komponentama krvi,
2) prikupljanje i laboratorijsko ispitivanje krvi, pripremanje komponenti krvi, skladistenje,
distribucija i izdavanje krvi,
3) laboratorijsko ispitivanje krvi davaoca,
4) laboratorijsko ispitivanje krvi pacijenta,

5) odredivanje eritrocitnih krvnih grupa,

0) pretransfuzijsko ispitivanje,

7) donorske aferezne postupke,

8) autologne transfuzije,

9 pracenje efekata transfuzije i nezeljenih pojava i nezeljenih reakcija,

10) tipizaciju humanih leukocitnih antigena (HLA),

11)  vodenje jedinstvene baze podataka u oblasti transfuzijske djelatnosti,



12)  vodenje registra dobrovoljnih davalaca kostane srzi,

13)  obavljanje specijalizantskog staza u oblasti transfuzijske medicine u skladu sa Programom
iz oblasti specijalizacija 1 supspecijalizacija,

14) organizovanje nastave po ovlaséenju univerziteta,
15) dodatnu edukaciju medicinskih 1 laboratorijskih tehnicara za rad u transfuziji,
16) kontinuiranu edukaciju zaposlenih za stru¢no i kvalitetno obavljanje transfuzijske

djelatnosti,
17) naucna istrazivanja u oblasti transfuzijske djelatnosti,

18) predlaganje godisnjeg plana potreba za krvlju 1 komponentama krvi,

19) uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta u obavljanju transfuzijske djelatnosti,
20) druge poslove iz oblasti transfuzijske djelatnosti, u skladu sa zakonom i aktom o
osnivanju.

Clan 10.

(1) Na druga pitanja koja se odnose na osnivanje, organe, finansiranje i prestanak rada Zavoda, a
koja nisu uredena ovim zakonom, primjenjuju se odredbe zakona koji ureduje oblast zdravstvene
zastite.

(2) Statutom i drugim ops$tim aktima Zavoda ureduje se djelatnost Zavoda, organizacija rada 1
druga pitanja od znacaja za rad Zavoda.

(3) Utvrdivanje ispunjenosti uslova u pogledu prostora, kadra i opreme za obavljanje transfuzijske
djelatnosti vrsi se u skladu odredbama pravilnika kojim se ureduju uslovi za pocetak rada
zdravstvene ustanove.

Clan 11.

(1) Prikupljanje krvi obavlja se na principima dobrovoljnosti, anonimnosti i besplatnosti, s ciljem
da se obezbijedi dovoljna koli¢ina bezbjedne krvi i podstakne dobrovoljno davalastvo krvi.

(2) Prikupljanje krvi obuhvata:

1) izbor davaoca,

2) oblike 1 koli¢ine krvi koje se prikupljaju,
3) laboratorijsko ispitivanje krvi davaoca,
4) pripremu komponenti krvi,

5) skladistenje krvi.

(3) Prikupljanje krvi mora da obezbjeduje potpunu aseptic¢nost i odsustvo svake druge
kontaminacije krvi 1 komponenti krvi, koje su namijenjene za terapijsku primjenu.

(4) Prikupljanje krvi obavlja Zavod:

1) u svojim prostorijama i prostorijama organizacionih jedinica Zavoda za transfuziju Republike
Srpske 1



2) putem mobilnih ekipa na terenu.
Clan 12.
Izbor davaoca obuhvata:
1) odredivanje vrijednosti hemoglobina u krvi,
2) analizu upitnika za davaoca i
3) pregled doktora medicine
Clan 13.

(1) Davalac moze biti svako lice od 18 do 65 godina zivota za koje je, na osnovu odredivanja
vrijednosti hemoglobina u krvi, rezultata analize upitnika za davaoca i pregledom doktora
medicine utvrdeno da moze dati krv bez opasnosti za njegovo zdravlje i da transfuzija krvi nece
ugroziti zdravlje primaoca.

(2) Izuzetno od stava 1. ovoga ¢lana, kod autologne transfuzije davalac moze biti i lice mlade od
18 godina zivota, kao i lice statije od 65 godina Zivota.

(3) Izuzetno od stava 1. ovog clana, za dobijanje komponenti krvi afereznim postupkom davalac
moze biti lice od 18 do 60 godina starosti.

Clan 14.

(1) Lice koje namjerava dati krv obavezno je da, prije svakog davanja krvi, na mjestu prikupljanja
krvi, popuni upitnik za davaoca i svojim potpisom potvrdi vierodostojnost podataka i saglasnost
da mu bude uzeta krv.

(2) 1zgled 1 sadrzaj upitnika za davaoca propisuje Zavod.

Clan 15.

(1) Lice koje namjerava dati krv mora biti informisano o moguéim nezeljenim reakcijama i
mogucim nezeljenim pojavama tokom davanja krvi i laboratorijskog ispitivanja krvi i komponenti
ktvi.

(2) Informaciju iz stava 1. ovoga ¢lana daje doktor medicine u toku pregleda lica koje namjerava
dati krv.

Clan 16.

(1) Doktor medicine, koji obavlja pregled lica koje namjerava dati krv, evidentira u jedinstvenoj
bazi podataka da je to lice pregledano 1 da li moze ili ne moze dati krv.

(2) Lice iz stava 1. ovog ¢lana, koje namjerava dati krv ili komponentu krvi, moze biti privremeno
ili trajno iskljuceno iz davanja krvi.
(3) U slucaju iskljucenja iz stava 2. ovog clana obavezno se u jedinstvenoj bazi podataka mora

navesti razlog iskljucenja i eventualno period na koje je lice iskljuceno iz davanja.

(4) Ministar nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: ministar) donosi Pravilnik o razlozima
za privremeno i trajno iskljuc¢enje davaoca krvi.



Clan 17.

(1) Podaci o davaocu zasti¢eni su u skladu sa propisima kojima se ureduje oblast zastite licnih
podataka i predstavljaju sluzbenu i profesionalnu tajnu.

(2) Li¢ni podaci davaoca unose se u jedinstvenu bazu podataka, koja se vodi u Zavodu.
(3) Jedinstvena baza podataka sadrzi:

1) ime, ime jednog od roditelja, prezime, datum rodenja, jedinstveni maticni broj (JMB),
adresu stanovanja, identifikacioni kod i pol davaoca,

2) datum i mjesto gdje je krv prikupljena,
3) organizacionu jedinicu Zavoda koja je obavila prikupljanje krvi,
4) rezultate mjerenja pritiska, pulsa, tezine i klinickog pregleda,

5) koli¢inu prikupljene krvi,

0) eventualne nezeljene pojave 1 nezeljene reakcije, konstatovane pri prikupljanju krvi,

7) razloge iskljucenja i eventualno vrijeme za koje je neko lice iskljuceno iz davanja krvi.
Clan 18.

1) Registar davalaca kostane srzi sadrzi sljedec¢e podatke:

1) opsti podaci:

1. ime, ime jednog od roditelja, prezime, datum rodenja, jedinstveni mati¢ni broj (JMB), adresu
stanovanja, telefon, mejl, identifikacioni kod 1 pol davaoca,

2. zanimanje,
3. krvna grupa,
4. etnicka pripadnost (nacionalnost),
5. adresa bliske osobe za kontakt (u slucaju promjene adrese ili telefona),
2) medicinski podaci — detaljna anamneza,
3) HLA tipizacija.
(2) Podaci iz stava 1. tacka 1) ovog clana prikupljaju se na osnovu prijavnog lista.
(3) Izgled i sadrzaj prijavnog lista iz stava 2. ovog ¢lana propisuje Zavod.
Clan 19.
(1) Zavod je duzan da vodi evidenciju o prikupljanju i obradi krvi.

(2) Sadrzaj evidencije iz stava 1. ovog ¢lana propisan je zakonom kojim se ureduje oblast
evidencija 1 statistickih istrazivanja iz oblasti zdravstvene zastite.

Clan 20.

Zavod je duzan da podatke o davaocu, odnosno cjelokupnu medicinsku i drugu dokumentaciju o
prikupljanju i obradi krvi cuva 15 godina.



Clan 21.
Oblici prikupljanja krvi su:
1) prikupljanje cijele krvi,
2) aferezno prikupljanje Celijskih elemenata — citafereza i
3) autologna transfuzija krvi.
Clan 22.
(1) Zavod je duzan da laboratorijski ispituje svaku jedinicu krvi davaoca na:
1) ABO 1 RhD krvnu grupu,
2) krvlju prenosive bolesti (HIV/AIDS, hepatitis B, hepatitis C i sifilis) i
3) skrining klinicki znacajnih antitijela.

(2) Zavod je duzan obavijestiti davaoca krvi o rezultatima nalaza koji odstupaju od referentnih
vrijednosti.

(3) Ministar donosi pravilnik kojim se propisuje postupak za laboratorijsko ispitivanje jedinice
krvi davaoca.

Clan 23.

Zavod za potrebe zdravstvenih ustanova koje u svojoj djelatnosti koriste krv i komponente krvi,
na osnovu zahtjeva dostavljenog u pisanoj formi, obavlja:

1) laboratorijsko ispitivanje uzorka krvi pacijenta i

2) davanje konsultacija iz oblasti klinicke transfuziologije.
Clan 24.

Zavod moze laboratorijski ispitati uzorak krvi pacijenta na:

1) ABO i RhD krvnu grupu,

2) autokontrolu, direktni i indirektni antiglobulinski test,

3) identifikaciju antieritrocitnih antitijela,

4) druge krvnogrupne sisteme i

5) krvlju prenosive bolesti.

Clan 25.
(1) Zavod iz uzete krvi priprema komponente krvi, potrebne za lijeCenje pacijenata.

(2) Komponente krvi koje priprema Zavod su: deplazmatisana krv, modifikovana krv,
resuspendovani eritrociti, deplazmatisana krv osiromasena leukocitima i1 trombocitima, oprani
eritrociti, filtrirani eritrociti, mjesavina eritrocita grupe 0 1 plazme grupa AB, plazma bogata



trombocitima, koncentrovani trombociti, koncentrovani trombociti dobijeni citaferezom,
zamrznuta svjeza plazma, krioprecipitat i svjeze zamrznuta plazma osiromasena u krioprecipitatu.

(3) Nacin i kontrolu pripreme komponenti krvi donosi Zavod u obliku SOP-ova.

(4) Sva prikupljena krv ¢iji rezultati laboratorijskog ispitivanja nisu zadovoljili kriterijume iz ¢lana
22. ovog zakona ili je potencijalno zarazna, ili je rok terapijske upotrebe istekao, unistava se u
skladu sa propisima koji ureduju oblast zbrinjavanja medicinskog otpada.

Clan 26.

(1) Zavod je duzan da obezbijedi uslove za skladistenje krvi.

(2) Uslove za skladistenje krvi propisuje Zavod u obliku SOP-ova.
Clan 27.

(1) Distribucija krvi obavlja se izmedu organizacionih jedinica Zavoda, prema potrebama i
zahtjevima organizacionih jedinica Zavoda.

(2) Izgled i sadrzaj obrasca za distribuciju krvi donosi Zavod.
Clan 28.

(1) Zavod preko svojih organizacionih jedinica, a na osnovu pismenog zahtjeva, izdaje krv za
potrebe zdravstvene ustanove.

(2) Zdravstvena ustanova iz stava 1. ovog ¢lana koja koristi krv 1 komponente krvi mora da
ispunjava uslove u skladu sa odredbama pravilnika koji ureduje uslove za pocetak rada
zdravstvene ustanove.

(3) Zdravstvena ustanova iz stava 1. ovog ¢lana duzna je da uz zahtjev dostavi uzorak krvi
primaoca.

(4) Nacin uzimanja i obiljezavanja uzorka krvi primaoca donosi Zavod u obliku SOP-ova.
(5) Izgled i sadrzaj obrasca za izdavanje krvi donosi Zavod.
Clan 29.
Zavod, prije izdavanja krvi, mora izvrsiti pretransfuzijsko ispitivanje, koje podrazumijeva:
1) provijeru ABO i RhD krvne grupe davaoca,
2) provjeru ABO i RhD krvne grupe primaoca,
3) izbor komponente krvi za transfuziju,
4) test kompatibilnosti,
5) identifikaciju nadenih antitijela kod primaoca 1
0) fenotipizaciju i izbor krvi za imunokompromitovanog primaoca.

Clan 30.



1) Doktor medicine, odgovoran za pracenje transfuzije, mora informisati potencijalnog
primaoca o mogucim posljedicama primanja transfuzije krvi, kako bi potencijalni primalac moga
donijeti odluku o pristajanju na transfuziju krvi.

(2) Primalac mora prije transfuzije krvi, u pisanom obliku, dati saglasnost za primanje transfuzije
krvi.

(3) Ako je primalac maloljetno lice ili lice liSeno poslovne sposobnosti, moze primiti transfuziju
krvi tek poslije pisane saglasnosti njegovog zakonskog zastupnika, odnosno staraoca.

(4) Zakonski zastupnik iz stava 3. ovog clana je roditelj, usvojitelj ili staratel;.

(5) Nadlezni doktor medicine koji smatra da zakonski zastupnik, odnosno staratelj ne postupa u
najboljem interesu maloljetnog ili lica lisenog poslovne sposobnosti duzan je da o tome odmah
obavijesti organ starateljstva.

(6) Primalac koji je bez svijesti ili iz drugih razloga ne moze dati saglasnost u pisanom obliku
moze primiti hitnu transfuziju krvi na osnovu misljenja nadleznog doktora medicine, koji pruza
hitnu medicinsku pomo¢.

Clan 31.

(1) Zavod utvrduje mjere koje obezbjeduju da se krv i komponente krvi prikupljaju, laboratorijski

ispituju, pripremaju, skladiste, distribuiraju 1 izdaju na teritoriji Republike, na nacin koji
omogucava pracenje krvi i komponenti krvi od davaoca do primaoca.

(2) Zavod obezbjeduje sistem za identifikaciju svake pojedinacne jedinice krvi ili komponente
krvi, $to omogucava potpuno pracenje od davaoca do primaoca.

3 Sistem pracenja, nacin oznacavanja, kao 1 druga pitanja od znacaja za identifikaciju svake
pojedinacne jedinice krvi ili komponente krvi, donosi Zavod u obliku SOP-ova.

(4) Zavod je duzan da podatke kojima se obezbjeduje pracenje svake pojedina¢ne jedinice krvi ili
komponenti krvi cuva najmanje 30 godina.

Clan 32.

(1) Ukoliko primjenom transfuzije krvi dode do ozbiljne nezeljene pojave ili ozbiljne nezeljene
reakcije, doktor medicine odgovoran za pracenje transfuzije kod primaoca duzan je da o tome
obavijesti nadleznu sluzbu Zavoda.

(2) Ministar donosi pravilnik kojim se propisuje nacin obavjestavanja, kao i izgled obrasca za
prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih pojava i ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Clan 33.

(1) Direktor zdravstvene ustanove koja u svojoj djelatnosti koristi krv i komponente krvi duzan je
da formira Komisiju za transfuzijsku medicinu (u daljem tekstu: Komisija).

(2) Komisija mora da ima najmanje tri ¢lana, od kojih je jedan doktor medicine specijalista
transfuziolog, koji se imenuje na prijedlog direktora Zavoda.



(3) Prilikom formiranja Komisije obezbijedice se ravnopravna zastupljenost polova, kada je to
moguce, s obzirom na polni sastav doktora medicine, specijalista transfuziologije u zdravstvenoj
ustanovi.

Clan 34.
(1) Zadaci Komisije su:
1) obavljanje nadzora nad primjenom i postupanjem sa krvlju i komponentama krvi,

2) predlaganje mjera za adekvatnu 1 racionalnu primjenu krvi 1 komponenti krvi u zdravstvenoj
ustanovi koja u svojoj djelatnosti koristi krv 1 komponente krvi,

3) pracenje i vodenje evidencije o ozbiljnim neZeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama,

4) predlaganje godisnjeg plana potreba za krvlju 1 komponentama krvi direktoru zdravstvene

ustanove koja u svojoj djelatnosti koristi krv i komponente krvi,

5) podnosenje godisnjeg izvjestaja o radu Komisije direktoru zdravstvene ustanove koja u svojoj
djelatnosti koristi krv i komponente krvi.

(2) Komisija donosi poslovnik o svom radu.
Clan 35.
(1) Krv i komponente krvi ne mogu se izvoziti iz Republike.

(2) Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, ministar moze odobriti izvoz krvi 1 komponenti krvi za slucaj
elementarnih nepogoda i drugih vanrednih situacija, kao i u slucajevima kada se radi o hitnoj,
medicinski opravdanoj potrebi.

(3) U slucaju iz stava 2. ovog clana, mora se obezbijediti laboratorijsko ispitivanje krvi, u skladu sa
clanom 21. ovog zakona.

Clan 36.
(1) Krv i komponente krvi ne mogu se uvoziti u Republiku.

(2) Izuzetno od stava 1. ovog clana, ministar moze odobriti uvoz krvi i komponenti krvi za slucaj
elementarnih nepogoda i drugih vanrednih situacija, kao i sluc¢ajevima kada se radi o hitnoj,
medicinski opravdanoj potrebi.

(3) U slucaju iz stava 2. ovog clana uvezena krv mora ispunjavati uslove propisane ovim zakonom
1 mora se obezbijediti laboratorijsko ispitivanje krvi, u skladu sa ¢lanom 22. ovog zakona.

GLAVA III
SISTEM KVALITETA U TRANSFUZIJSKOJ DJELATNOSTI
Clan 37.
(1) Zavod je duzan da uspostavi i odrzava sistem kvaliteta u obavljanju transfuzijske djelatnosti.
(2) Sistem kvaliteta u transfuzijskoj djelatnosti, u smislu ovog zakona, obuhvata:

1) adekvatno organizovanje Zavoda i unutrasnjih organizacionih jedinica, na nacin koji
obezbjeduje bezbjednost krvi i unapredenje i kontrolu kvaliteta,



2) kontinuiranu 1 dodatnu edukaciju zaposlenih za stru¢no i kvalitetno obavljanje transfuzijske
djelatnosti,

3) obezbjedenje adekvatnog prostora, kako bi se rizik od greske i kontaminacije sveo na
minimum,

4) opremu i aparate, koji moraju imati redovne validacije, kalibracije i servisiranje, tako da
obezbijede sigurnost zaposlenih u radu i bezbjednu krv,

5) obezbjedenje odgovornosti zaposlenih na svim nivoima obavljanja transfuzijske djelatnosti,
6) unutrasnju kontrolu kvaliteta rada i
7) upravljanje dokumentacijom.

Clan 38.

1) Standardi za uspostavljanje sistema kvaliteta u obavljanju transfuzijske djelatnosti moraju
biti uskladeni sa medunarodnim standardima.

(2) Uspostavljanje sistema kvaliteta u obavljanju transfuzijske djelatnosti sprovodi nadlezna javna
ustanova koja obavlja poslove iz oblasti kvaliteta zdravstvene zastite u skladu sa zakonom.

GLAVA 1V
OBEZBJEDIVANJE DOVOINIH KOLICINA BEZBJEDNE KRVI
Clan 39.

1) Prikupljanjem krvi na podrucju Republike obezbjeduje se samodovoljnost snabdijevanja
krvlju 1 komponentama krvi, u skladu sa planiranim 1 povecanim potrebama za takvom krvlju.

(2) Planirane potrebe za krvlju 1 komponentama krvi iz stava 1. ovog ¢lana utvrduju se Godisnjim
planom potreba za krvlju i komponentama krvi (u daljem tekstu: Godisnji plan).

(3) Povecane potrebe za krvlju i komponentama krvi iz stava 1. ovog ¢lana obezbjeduju se
vanrednim akcijama prikupljanja.

(4) Zdravstvena ustanova koja u svojoj djelatnosti koriste krv i komponente krvi duzne su da
najkasnije do 1. novembra tekuce godine dostave Zavodu plan potreba za krvlju i komponentama
krvi za narednu godinu.

(5) Zavod sacinjava prijedlog Godisnjeg plana na osnovu iskazanih potreba za krvlju 1
komponentama krvi iz stava 4. ovog clana.

(6) Zavod dostavlja prijedlog Godisnjeg plana Ministarstvu najkasnije do 15. novembra
tekucée godine za narednu godinu.

(7) Ministar na prijedlog Zavoda donosi Godisniji plan, uz prethodno pribavljeno misljenje
Savjeta, najkasnije do 15. decembra tekuce godine za narednu godinu.

Clan 40.



Na osnovu Godisnjeg plana, Zavod u saradnji sa Crvenim krstom, Savezom i drugim nevladinim
organizacijama koje se bave motivacijom stanovnistva za dobrovoljnim davalastvom donosi
godisniji plan akcija prikupljanja krvi i komponenti krvi.

Clan 41.
(1) Organizator akcije prikupljanja krvi je Crveni krst, Savez i druge nevladine organizacije.
(2) Organizator akcije prikupljanja krvi moze biti i Zavod.

(3) U slucaju iz stava 1. ovog ¢lana organizator akcije prikupljanja krvi duzan je dostaviti Zavodu
tromjesecni, polugodisnji i godisnji izvjestaj o radu na propagandi i motivaciji stanovnistva za
dobrovoljnim davalastvom, kao i o broju organizovanih akcija i broju davalaca koji su dali krv.

Clan 42.
(1) Poslije svakog davanja krvi, davaocu se sluzi zahvalni obrok, koji obezbjeduje Zavod.

(2) Izuzetno od stava 1. ovog clana, u slucaju organizovane akcije prikupljanja krvi na terenu,
zahvalni obrok obezbjeduje organizator akcije.

GLAVAV
NADZOR
Clan 43.
(1) Nadzor nad obavljanjem transfuzijske djelatnosti obuhvata:
1) unutrasnji nadzor,
2) strucni nadzor,
3) nadzor nad zakonitos¢u rada i akata i
4) inspekcijski nadzor.

(2) Nadzor iz stava 1. t. 1), 2) i 3) ovog ¢lana vrsi se u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast
zdravstvene zastite.

Clan 44.

U obavljanju inspekcijskog nadzora, pored ovlas¢enja propisanih posebnim zakonom,
zdravstveni inspektor je ovlasc¢en da:

1) nalozi otklanjanje nedostataka u pogledu kadra, prostora i opreme za obavljanje transfuzijske
djelatnosti,

2) nalozi donosenje SOP-ova propisanih ovim zakonom,

3) nalozi uspostavljanje sistema identifikacije svake pojedinacne jedinice krvi 1 krvne komponente
radi pracenja od davaoca do primaoca,

4) nalozi vodenje evidencija propisanih ovim zakonom, dostavljanje propisanih izvjestaja i
cuvanje dokumentacije u propisanom roku,



5) naloZi prijavljivanje ozbiljne nezeljene pojave i ozbiljne nezeljene reakcije u oblasti
transfuzijske djelatnosti,

0) nalozi formiranje Komisije za transfuzijsku medicinu u zdravstvenoj ustanovi koje u svojoj
djelatnosti koriste krv i komponente krvi,

7) nalozi otklanjanje drugih nedostataka tokom planiranja, prikupljanja, ispitivanja, obrade,
skladistenja, distribucije, izdavanja i primjene krvi,

8) zabrani postupak prikupljanja krvi od lica koje ne moze biti davalac 1 lica koje nije dalo
pismenu saglasnost za uzimanje krvi,

9) zabrani primjenu krvi koja nije bezbjedna za primaoca i nalozi njeno bezbjedno unistavanje,

10) zabrani izdavanje krvi zdravstvenoj ustanovi koja nema rjesenje ministra o ispunjenosti
uslova,

11) zabrani uvoz i izvoz krvi bez odobrenja ministra,

12) zabrani druge radnje suprotne ovom zakonu i propisima donesenim na osnovu ovog zakona.

GLAVA VI
KAZNENE ODREDBE
Clan 45.
(1) Noveanom kaznom od 5.000 KM do 15.000 KM kaznice se za prekrsaj Zavod ako:
1) ne ispunjava propisane uslove u pogledu kadra, prostora i opreme (clan 10. stav 3),

2) postupak prikupljanja krvi obavlja suprotno principima dobrovoljnosti, anonimnosti i
besplatnosti (¢lan 11. stav 1),

3) ne obezbijedi uslove za sprecavanje kontaminacije krvi (¢lan 11. stav 3),
4) prikuplja krv od lica koje ne moze biti davalac (¢lan 13),
5) ako ne obezbijedi pismenu saglasnost davaoca (¢lan 14),

0) ne informise lice koje namjerava dati krv o mogucim nezeljenim pojavama 1 reakcijama (¢lan
15),

7) ne iskljuci iz davanja krvi lice koje ispunjava uslove za privremeno ili trajno isklju¢ivanje (¢lan
10),

8) ne zastiti licne podatke o davaocu (clan 17),



9) ne vodi evidenciju o prikupljanju i obradi krvi (¢lan 19),
10) ne ¢uva podatke o davaocu i drugu dokumentaciju u propisanom periodu (¢lan 20),

11) ne vrsi laboratorijsko ispitivanje krvi u skladu sa ovim zakonom i propisima donesenim na
osnovu ovog zakona (¢lan 22),

12) na pismeni zahtjev zdravstvene ustanove ne izvrsi laboratorijsko ispitivanje krvi pacijenta ili
ne daje konsultacije iz oblasti klinicke transfuziologije (¢lan 23),

13) ne propise SOP-ove o nacinu i1 kontroli pripreme komponenti krvi 1 ne priprema komponente
krvi potrebne za lijecenje pacijenta (¢lan 25. st. 1, 2.1 3),

14) ne unisti sve doze krvi i komponenti krvi koje ne ispunjavaju propisane kriterijume, koje su
potencijalno zarazne ili im je terapijski rok istekao (clan 25. stav 4),

15) ne obezbijedi odgovarajuce uslove za skladistenje krvi i ne propise SOP-ove o uslovima
cuvanja krvi (clan 26),

106) izda krv zdravstvenoj ustanovi koja ne ispunjava uslove u skladu sa odredbama pravilnika koji
ureduje uslove za pocetak rada zdravstvene ustanove koja nema rjesenje ministra o ispunjenosti
uslova (clan 28),

17) ne propise SOP-ove o nacinu uzimanja i obiljezavanja uzorka krvi pacijenta (¢lan 28),
18) ne izvrsi pretransfuzijsko ispitivanje krvi davaoca i primaoca (¢lan 29),

19) ne obezbijedi sistem identifikacije svake pojedinacne jedinice krvi i krvne komponente, o
tome ne propise SOP-ove i ne ¢uva podatke u propisanom roku (clan 31),

20) vtsi uvoz ili izvoz krvi bez odobrenja ministra (¢l. 35. 1 30),
21) ne uspostavi i odrzava sistem kvaliteta u obavljanju transfuzijske djelatnosti (¢lan 37),

22) Ministarstvu do 15. novembra tekuce godine ne dostavi prijedlog Godisnjeg plana (¢lan 39.
stav 0),

(2) Za prekrsaj iz stava 1. ovog clana kaznice se odgovorno lice u Zavodu novcanom kaznom od
1.000 KM do 3.000 KM.

Clan 46.

(1) Novéanom kaznom od 2.000 KM do 6.000 KM kaznice se za prekrsaj zdravstvena ustanova
koja u okviru svoje djelatnosti koristi krv 1 komponente krvi ako:

1) ne uzima i ne obiljezava uzorak krvi primaoca u skladu sa SOP-ovima (¢lan 28),
2) ne formira Komisiju za transfuzijsku medicinu (¢lan 33),

3) Zavodu do 1. novembra tekuce godine ne dostavi plan potreba za krvlju za narednu godinu
(clan 39. stav 4).

(2) Za prekrsaj iz stava 1. ovog ¢lana kaznice se odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi
novcéanom kaznom od 500 KM do 1.500 KM.

Clan 47.



Novc¢anom kaznom od 500 KM do 1.500 KM kaznice se za prekrsaj doktor medicine odgovoran
za pracenje transfuzije krvi ako:

1) ne informise primaoca o mogucim posljedicama primjene transfuzije i ne obezbijedi saglasnost
primaoca, odnosno njegovog zakonskog zastupnika u pisanoj formi (¢lan 30),

2) ne obavijesti nadleznu sluzbu Zavoda o nezeljenim pojavama i nezeljenim reakcijama u toku
primjene transfuzije krvi i krvnih komponenti (¢lan 32. stav 1).

GLAVA VII
PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clan 48.

Ministar ¢e u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona donijeti pravilnike
kojima se propisuju:

1) razlozi za privremeno i trajno iskljucenje davaoca (¢lan 16. stav 4),
2) postupak za laboratorijsko ispitivanje krvi davaoca (¢lan 22. stav 3),

3) nacin obavjestavanja i izgled obrasca za prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih pojava i
ozbiljnih nezeljenih reakcija (¢lan 32. stav 2).

Clan 49.

Zavod ¢e u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona donijeti SOP-ove
kojima se propisuje:

1) nacin i kontrola pripreme komponenti krvi (clan 25),
2) uslovi za skladistenje krvi (¢lan 20),
3) nacin uzimanja 1 obiljezavanja uzorka krvi primaoca (¢lan 28),

4 sistem pracenja, nacin oznacavanja, kao i druga pitanja od znacaja za identifikaciju svake
% ] ] ga pitanj ] J
pojedinacne jedinice krvi ili komponente krvi (¢lan 31).

Clan 50.

Do donosenja podzakonskih akata utvrdenih ovim zakonom primjenjivace se akti koji su vazili
prije stupanja na snagu ovog zakona, a koji nisu u suprotnosti sa ovim zakonom.

Clan 51.

Zavod ¢e uskladiti svoju organizaciju, rad 1 opste akte sa odredbama ovog zakona najkasnije u
roku od godinu dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 52.



Stupanjem na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o transfuzijskoj medicini (,,Sluzbeni
glasnik Republike Srpske®, broj 01/08).

Clan 53.
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom glasniku Republike
Srpske*.
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