Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ

O PROGLASENJU ZAKONA O OBEZBJEPIVANJU KRVI

ProglaSavam Zakon o obebjedivanju krvi, koji je donijela Skupstina Crne
Gore 25. saziva, na Sestoj sjednici drugog redovnog (jesenjeg) zasijedanja u
2013. godini, dana 23. decembra 2013. godine.

Broj: 01-1953/2
Podgorica, 27.12.2013.




Na osnovu €lana 82 stav 1 tatka 2 Ustava Crne Gore i Amandmana IV stav 1 na
Ustav Crne Gore, Skupstina Crne Gore 25. saziva, na $estoj $ednici drugog redovnog
(jesenjeg) zasijedanja u 2013. godini, dana 23. decembra 2013. godine, donijela je

ZAKON
O OBEZBJEDIVANJU KRVI

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim zakonom ureduju se uslovi i standardi kvaliteta, bezbjednosti i nadzora u
prikupljanju, testiranju, preradi, skladistenju, distribuciji, izdavanju i upotrebi ljudske krvi (u
daljem tekstu: krv) i komponenti krvi, u cilju obezbjedenja visokog nivoa zastite zdravlja
ljudi.

Clan 2
Prikupljanje i testiranje krvi i komponenti krvi, bez obzira na njihovu namjenu, kao i
prerada, skladistenje i distribucija krvi i komponenti krvi koje su namijenjene za alogenu ili
autolognu transfuziju vrsi se u skladu sa ovim zakonom i dostignué¢ima u ovoj oblasti.
Ovaj zakon ne odnosi se na matiéne éelije krvi.

Clan 3
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u mugkom rodu podrazumijevaju
iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 4

Pojedini izrazi upotrijeblieni u ovom zakonu imaju sliede¢a znagenja:

1) krv je te€no tkivo uzeto od davaoca i pripremlieno za transfuziju ili za dalju
preradu;

2) komponenta krvi je terapeutski sastavni dio krvi (eritrociti, leukociti, trombociti,
plazma, krioprecipitat) koji se priprema primjenom razli¢itih metoda:

3) krvni produkt je svaki terapeutski produkt koji nastaje preradom krvi ili plazme;

4) alogena transfuzija krvi je transfuzija u kojoj davalac i primalac krvi nije isto
lice;

5) autologna transfuzija krvi je transfuzija pri kojoj je davalac i primalac krvi isto
lice;

6) ozbiljan nezeljeni dogadaj je svaki nepovoljni dogadaj koji nastaje u vezi
prikupljanja, testiranja, prerade, skladistenja i distribucije krvi ili komponenti krvi, koji moze
da prouzrokuje smrt ili Zivotnu ugroZenost, stanje nesposobnosti ili nemodéi primaoca krvi i
koji dovodi do hospitalizacije ili njenog produzetka:

7) ozbiljna neZeljena reakcija je neotekivana reakcija koja nastaje kod davaoca ili
primaoca krvi u vezi davanja ili transfuzije krvi ili komponenti krvi koja je opasna po Zivot,
ugroZava Zivot, onesposobljava ili dovodi do hospitalizacije ili njenog produzetka;

8) oslobadanje komponente krvi oznadava proces kojim se komponenti krvi
omogucava da bude oslobodena iz statusa karantina koriséenjem sistema i procedura
kojima se obezbjeduje da kona&an proizvod ispunjava predvidene specifikacije;

9) zabrana davanja krvi je priviemeno ili trajno isklju€enje lica da daje krv i
komponente krvi;

10) distribucija krvi je isporugivanje krvi i komponenti krvi organizacionim
djelovima zavoda koji se nalaze u zdravstvenim ustanovama koje koriste krv u lije¢enju;
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11) hemovigilansa je organizovan sistem nadzora koji se odnosi na pracenje
ozbilinih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija kod davaoca ili primaoca krvi i
ukljuuje epidemiolosko pracenje davaoca krvi;

12) transfuzija krvi je postupak davanja krvi ili komponenti krvi primaocu krvi;

13) jedinica cijele krvi je propisana koli¢ina krvi koju davalac krvi daje pri jednom
davanju;

14) davalastvo krvi je skup aktivnosti koje su usmjerene ka motivisanju,
obavjestavanju, organizovanju, edukovanju i pozivanju davalaca krvi, u cilju obezbjedenja
potreba krvi;

15) davalac krvi je zdravo lice koje dobrovoljno daje krv ili komponente krvi;

16) izdavanje krvi i komponenti krvi je isporuka krvi i komponenti krvi
pripremljenih za transfuziju primaocu krvi;

17) samodovoljnost je obezbjedivanje dovoljnih koli¢ina bezbjedne krvi iz
sopstvenih izvora.

18) metoda frakcionisanja je farmaceutski proces izdvajanja razli¢itih sastojaka
krvne plazme u cilju dobijanja stabilnih produkata krvi koji su namijenjeni lijeéenju;

19) aferezni postupak je postupak dobijanja jedne ili vise komponenti krvi
preradom cijele krvi davaoca na aparatu, prilikom kojeg se preostale komponente krvi
vracaju davaocu tokom ili na kraju procesa.

Il. ORGANIZACIJA | NADLEZNOST ZAVODA ZA TRANSFUZIJU KRVI

Clan 5

Djelatnost iz ¢lana 2 ovog zakona obavlja Zavod za transfuziju krvi Crne Gore (u
daljem tekstu: Zavod).

Zavod svoju djelatnost ostvaruje i preko organizacionih djelova u zdravstvenim
ustanovama koje u svojoj djelatnosti koriste krv u lije€enju, u skladu sa aktima Zavoda.

U vrSenju djelatnosti iz stava 1 ovog ¢lana, Zavod je duZan da se pridrzava
dostignu¢a u ovoj oblasti i pravila Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske
prakse, kao i da ispunjava uslove u pogledu prostora, kadra i opreme.

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme propisuje organ drZavne uprave
nadleZan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Clan 6
Zavod:
1) u saradnji sa Crvenim krstom Crne Gore (u daljem tekstu: Crveni krst):
- donosi godisnji plan potreba za krvlju;
- obezbjeduje potreban broj dobrovoljnih davalaca krvi;
- inicira i podsti¢e dobrovoljno davalastvo krvi i vodi brigu o davaocima krvi;
2) vrsi prikupljanje, testiranje, preradu, skladistenje, distribuciju i izdavanje krvi i
komponenti krvi;
3) obezbjeduje kvalitetnu plazmu za terapijsku primjenu i zadovoljenje potreba
stanovniStva u derivatima krvi dobijene metodom frakcionisanja;
4) sprovodi aferezne postupke;
9) vrsi prikupljanje krvi za autolognu upotrebu;
6) sprovodi prenatalna imunohematolo$ka ispitivanja analizom krvi;
7) vrsiispitivanje iz oblasti HLA tipizacije tkiva i transplantacione imunologije;
8) obavlja laboratorijsku dijagnostiku i to: imunohematolo$ka, biohemijska
mikrobiolo$ka i ispitivanja poremecaja hemostaze;
9) sprovodi postupke kontrole kvaliteta krvi i komponenti krvi;
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10) vodi evidenciju u oblasti izdavanja krvi i komponenti krvi;

11) izraduje procedure i smjernice Dobre proizvodacke prakse i Dobre
laboratorijske prakse;

12) izraduje priruénike za obuku i edukaciju i sprovodi obuku i stru¢nu edukaciju
zaposlenih;

13) daje preporuke za racionalnu primjenu krvi zdravstvenim ustanovama koje u
lije¢enju koriste krv i u saradnji sa njima prati efekte transfuzije krvi,

14) prati, evidentira i vodi registar ozbiljnih nezZeljenih dogadaja i ozbiljnih nezZeljenih
reakcija;

15) uéestvuje u radu Komiteta za transfuziju krvi (u daljem tekstu: Komitet);

16) dostavlja izvjestaje Ministarstvu, u skladu sa ovim zakonom;

17) obavlja i druge poslove u skladu sa ovim zakonom i aktom o osnivanju.

Zavod je duZan da izvjeStava Ministarstvo o podacima iz &lana 9 stav 3 ovog

zakona, kao i o uspostavljanju i odrzavanju sistema kvaliteta iz ¢lana 14 ovog zakona.

Clan 7
Na postupke za dobijanje, odnosno ukidanje rieSenja za obavljanje djelatnosti iz
¢lana 2 ovog zakona shodno se primjenjuju odredbe zakona kojim je ureden opsti
upravni postupak, ako ovim zakonom nije druk€ije propisano.

Clan 8
Poslove prikupljanja, testiranja, prerade, skladistenja i distribucije krvi i komponenti
krvi mogu da obavljaju zdravstveni radnici koji imaju odgovarajuée struéne kvalifikacije za
vr$enje ovih poslova.
Zdravstvenim radnicima iz stava 1 ovog ¢lana Zavod je duZan da obezbijedi
kontinuirane edukacije i obuke, u skladu sa nau¢nim razvojem u ovoj oblasti.

Clan 9

U organizacionim djelovima Zavoda direktor Zavoda bira odgovornog
transfuziologa.

Za odgovornog transfuziologa mozZe biti izabran doktor medicine specijalista
transfuziolog, sa najmanje dvije godine radnog iskustva na poslovima prikupljanja i/ili
testiranja krvi i komponenti krvi ili na poslovima prerade, skladiStenja, distribucije i
izdavanja krvi i komponenti krvi, nakon poloZenog specijalistickog ispita.

Direktor Zavoda obavjesStava Ministarstvo o izboru i svakoj promjeni odgovornog
transfuziologa.

Clan 10

Transfuziolog iz ¢lana 9 ovog zakona je odgovoran:

1) da je svaka jedinica krvi i komponenta krvi, bez obzira na predvidenu namjenu,
prikupljena i testirana na nacin utvrden ovim zakonom;

2) da je svaka jedinica krvi i komponenta krvi koja je namijenjena transfuzii
obradena, skladistena, distribuirana i izdata u skladu sa ovim zakonom;

3) za dostavljanje podataka iz ¢lana 6 stav 2 ovog zakona;

4) za sprovodenje edukacije zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika koji
obavljaju poslove iz ¢lana 2 ovog zakona;

5) za sistem kvaliteta obavljanja poslova iz ¢lana 2 ovog zakona;

6) za vodenje dokumentacije i evidencija;

7) za obezbjedivanje hemovigilanse;

8) za prijavljivanje ozbiljnih neZeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija.
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Clan 11
Na rad, provjeru kvaliteta zdravstvene zastite i kvaliteta stru¢nog rada, kao i na
druga pitanja od znacaja za rad Zavoda primjenjuju se odredbe Zakona o zdravstvenoj
zastiti, ako ovim zakonom nije drukcije propisano.

Clan 12

Prikupljanje krvi vr$i se u skladu sa unaprijed planiranim ili iznenada poveéanim
potrebama za Kkrvlju, saglasno principu samodovoljnosti u potrebama za krvlju i
komponentama krvi.

Potrebe za krvlju utvrduju se godiSnjim planom potreba, a iznenadne potrebe
obezbjeduju se vanrednim akcijama davanja krvi i drugim mjerama.

Zavod je duzan da obezbjeduje petodnevne rezerve krvi i komponenti krvi, kao i
jednomjesecne rezerve potrosnog materijala za preradu krvi.

Prikupljanje krvi vr$i se u Zavodu i na terenu od strane mobilnih timova, pod
stru¢nim medicinskim nadzorom.

Clan 13

Ministarstvo, Crveni krst, Zavod i druge zdravstvene ustanove, obrazovne
ustanove, mediji i druge organizacije, duzni su da vrSe zdravstveno prosvjecivanje
stanovniStva i da obavjestavaju stanovnistvo o znacaju davanja krvi, kao i da podrze
promotivne akcije koje se organizuju za prikupljanje krvi.

Promotivne aktivnosti iz stava 1 ovog ¢€lana moraju biti kontinuirane i sprovode se
na cijeloj teritoriji Crne Gore.

Promovisanje dobrovoljnog davalastva krvi u Stampanim i elektronskim medijima ili
u bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke je besplatno.

lll. UPRAVLJANJE SISTEMOM KVALITETA

Clan 14

Zavod je duzan da uspostavi i odrzava sistem kvaliteta u obavljanju djelatnosti iz
Clana 2 ovog zakona.

Sistemom kvaliteta treba da se obezbijedi da svi vazni procesi budu naznaceni i
opisani u odgovarajucim uputstvima i procedurama, kao i da se sprovode u skladu sa
utvrdenim standardima i specifikacijama saglasno principima Dobre proizvodacke prakse i
Dobre laboratorijske prakse.

Sistem kvaliteta obuhvata:

1) odgovarajucu organizaciju rada;

2) propisivanje obaveza i odgovornosti odgovornog transfuziologa, kao i
medusobne povezanosti subjekata u vezi izvjeStavanja propisanih ovim zakonom;

3) izradu priru¢nika o kvalitetu;

4) obezbjedenje odgovaraju¢eg kadra;

5) obezbjedenje prostora koji je opremljen i odrzavan na nacin koji obezbjeduje da
se rizik od greSke svede na najmanju mogucéu mjeru;

6) obezbjedenje opreme koja mora da bude validirana, kalibrisana i odrzavana u
skladu sa svojom namjenom;

7) izradu standardnih operativnih procedura (u daljem tekstu: procedure) za:

- izbor i procjenu podobnosti davalaca krvi, kao i zabranu davanja krvi;
- preradu, testiranje, distribuciju, izdavanje i povla¢enje krvi i/ili komponenti krvi;
- evidentiranje ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija;
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- izvjeStavanje o ozbilinim nezZelienim dogadajima i ozbilinim nezeljenim
reakcijama.

Blize standarde i mjere za uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta propisuje
Ministarstvo.

IV. HEMOVIGILANSA
1. Sljedljivost

Clan 15

Svaka prikupljena, testirana, preradena, skladistena, izdata i distribuirana jedinica
krvi i komponenta krvi mora da bude evidentirana i praéena od davaoca do primaoca krvi,
kao i od primaoca do davaoca krvi (u daljem tekstu: sljedljivost).

Svaka jedinica krvi i komponenta krvi mora da ima jedinstveni identifikacioni broj
koji omogucava sljedljivost.

Zavod mora da obezbijedi sistem identifikacije svake pojedinaéne donacije i svake
pojedinacne jedinice prikupliene krvi i komponente krvi, kako bi se u potpunosti
obezbjedila sljedljivost.

Zavod obezbjeduje sliedljivost krvi i komponenti krvl odgovarajuéim sistemom
obiliezavanja i vodenja evidencije.

Podatke koji su potrebni za punu sljedljivost Zavod ¢uva najmanje 30 godina.

Sistem obiljeZzavanja, vodenja evidencija i sljedljivosti, kao i druga pitanja od
znaCaja za identifikaciju svake prikupliene jedinice krvi i komponente krvi propisuje
Ministarstvo.

2. Obavjestavanje o ozbiljnim neZeljenim dogadajima
i ozbiljnim nezeljenim reakcijama

Clan 16

Zavod je duzan da, bez odlaganja, obavijesti Ministarstvo o svim ozbiljnim
nezelienim dogadajima u vezi sa prikuplianjem, testiranjem, preradom, skladistenjem i
distribucijom krvi i komponenti krvi koji mogu da utidu na kvalitet i bezbjednost, kao i o
svim ozbiljnim neZeljenim reakcijama koje mogu da nastupe tokom ili poslije transfuzije, a
koje mogu biti posljedica kvaliteta ili bezbjednosti krvi ili komponenti krvi.

Zavod je duZan da uspostavi sistem za efikasno i precizno povlagenje iz dalje
distribucije krvi i komponente krvi koje su izazvale ili mogu da izazovu ozbiljan nezeljeni
dogadaj, odnosno ozbiljnu neZeljenu reakciju.

GodiSnje izvjeStaje o ozbilinim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji, do 30. juna tekuée za prethodnu
godinu.

Nacin i postupak pracenja ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbilinih nezeljenih
reakcija, kao i sadrZinu obrasca za prijavijivanje i izvje$tavanje o ozbiljnim nezeljenim
dogadajima i ozbilinim neZeljenim reakcijama propisuje Ministarstvo.

Clan 17

Doktor medicine koji vr$i pregled davaoca krvi (u daljem tekstu: odgovorni doktor),
ukoliko opravdano sumnja ili utvrdi da je to lice nosilac nekog od uzro¢nika krvlju
prenosivih bolesti, duZan je da ga o tome odmah obavijesti i uputi na dodatnu dijagnostiku
ili, u sluCaju potvrdene infekcije, uputi izabranom doktoru, sa predlogom za upucivanje
doktoru medicine specijalisti za infektivne bolesti, radi daljeg medicinskog tretmana.

O utvrdenoj zaraznoj bolesti Zavod obavije$tava nadlezne zdravstvene ustanove,
u skladu sa propisom kojim se ureduje nacin prijavljivanja zaraznih bolesti.
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Clan 18
Ako pri upotrebi krvi ili komponenti krvi dode do neZeljenih posljedica, doktor
medicine Kkoji u lije€enju primjenjuje krv i komponente krvi (u daliem tekstu: nadlezni
doktor) duzan je da o tome, bez odlaganja, u skladu sa Dobrom klinickom praksom,
obavijesti Komitet, zdravstvenu ustanovu u kojoj se primalac krvi lije¢i i odgovornog
transfuziologa, na obrascu iz ¢lana 16 stav 4 ovog zakona.

V. KVALITET | BEZBJEDNOST KRVI| KOMPONENTI KRVI

Clan 19

Uzimanije krvi ili komponente krvi moZe se obaviti samo od lica koje je dalo pisanu
saglasnost za davanje krvi ili komponenti krvi (u daljem tekstu: saglasnost).

Licu koje ho¢e da da krv ili komponentu krvi Zavod je duZan da, prije davanja
saglasnosti, obezbijedi informativni materijal koji sadrzi informacije o svrsi i nacinu
davanja krvi i komponenti krvi, uobi¢ajenim rizicima, eventualnim neZeljenim posljedicama
davanja krvi i komponenti krvi, obimu testiranja krvi, situacijama pri kojima postoji zabrana
davanja krvi, posljedicama davanja neta¢nih podataka koji su sadrzani u upitniku, zastiti
linih podataka i rezultata testiranja, mogucnosti opoziva saglasnosti prije i u toku
postupka davanja krvi ili komponenti krvi, © moguéim reakcijama tokom uzimanja krvi i
drugim pitanjima koja su od znac¢aja za davanje krvi i komponenti krvi.

Nakon upoznavanja sa informacijama iz stava 1 ovog ¢&lana lice koje pristupa
davanju krvi ili komponenti krvi daje saglasnost.

Saglasnost za lica iz ¢lana 21 stav 3 ta¢. 3 i 4 ovog zakona daje roditelj odnosno
staralac.

Saglasnost se moZe opozvati u pisanom obliku ili usmeno.

Odgovorni  doktor usmeni opoziv saglasnosti konstatuje u medicinskoj
dokumentaciji davaoca krvi.

Saglasnost i opoziv saglasnosti ¢uva se u medicinskoj dokumentaciji davaoca krvi.

Blizu sadrZinu informativnog materijala iz stava 2 ovog ¢lana, kao i obrazac
saglasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 20
Lice koje je dalo saglasnost za pristupanje davanju krvi ili komponenti krvi
popunjava i potpisuje upitnik o davanju krvi ili komponenti krvi.
Lice iz stava 1 ovog €lana duzno je da u upitnik o davanju krvi ili komponenti krvi
unese ta¢ne podatke, po svom saznanju.
SadrZinu i obrazac upitnika iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 21

Davanje krvi je dobrovoljno, bez naknade i anonimno.

Davalac krvi moZe da bude svako zdravo punoljetno lice muskog ili Zenskog pola
do navrSsenih 65 godina Zivota, za koje je laboratorijskim i liekarskim pregledom i
epidemioloskom anamnezom utvrdeno da moZe dati krv, bez opasnosti za njegovo
zdravlje, kao i da njegova krv ne¢e ugroziti zdravlje primaoca krvi.

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana:

1) u slu€aju autologne transfuzije davalac krvi moZe biti i maloljetno lice, kao i
punoljetno lice starije od 65 godina Zivota;

2) u slu€aju dobijanja komponenti krvi afereznim postupkom davalac krvi moze biti
punoljetno lice do navr§enih 60 godina Zivota;
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3) davalac krvi moze biti maloljetno lice sa navrenih 17 godina Zivota, uz pisanu
saglasnost roditelja, odnosno staraoca,

4) davalac krvi moZe biti punoljetno lice koje je liseno poslovne sposobnosti, uz
pisanu saglasnost roditelja, odnosno staraoca;

5) lice koje prvi put daje krv, a starije je od 60 godina Zivota moZe biti davalac krvi,
na osnovu odluke odgovornog doktora;

6) davalac krvi moze biti lice starije od 65 godina Zivota na osnovu saglasnosti
odgovornog doktora, koja se daje godisSnje.

Clan 22

Prije svakog davanja krvi ili komponenti krvi, u skladu sa procedurama za procjenu
podobnosti davalaca krvi ili komponenti krvi, odgovorni doktor, nakon laboratorijskog
pregleda, vrSi ljekarski pregled lica koje pristupa davanju krvi ili komponenti krvi i, u
neposrednom razgovoru sa tim licem, daje potrebna obavjestenja i pribavlja informacije
koje su neophodne za procjenu podobnosti za davanje krvi ili komponente krvi.

Na osnovu ljiekarskog pregleda, ispunjenosti kriterijuma za podobnost davaoca krvi
il komponenti krvi i informacija iz stava 1 ovog ¢lana, odgovorni doktor vr§i procjenu
podobnosti za davanje krvi.

Obim ljekarskog pregleda i kriterijume za utvrdivanje podobnosti davalaca krvi ili
komponenti krvi propisuje Ministarstvo.

Clan 23

Zavod vrsi testiranje svake prikupliene jedinice krvi i komponente krvi, ukljuéujuéi i
davanje krvi za autolognu transfuziju, najmanje na:

1) ABO i Rh D krvnu grupu;

2) krvlju prenosive bolesti (HIV/AIDS, hepatitis B, hepatitis C i sifilis);

3) skrining klini¢ki zna&ajnih antitijela.

Dodatna testiranja vrSe se u skladu sa specificnom epidemiolo$kom situacijom i
specifiénim potrebama.

Clan 24

Zavod je duzan da obezbijedi uslove za skladistenje, transport i distribuciju krvi i
komponenti krvi, pod uslovima koji zadrzavaju njihov kvalitet.

Krv i komponente krvi koje su namijenjene za autolognu transfuziju moraju biti
obiliezene naznakom ,SAMO ZA AUTOLOGNU TRANSFUZIJU” na naljepnici koja sadrzi
identifikaciju davaoca krvi.

Krv i komponente krvi koje su namijenjene za autolognu transfuziju skladiste se,
transportuju i distribuiraju odvojeno od krvi i komponenti krvi koje su namijenjene za
alogenu transfuziju.

Krv koja nije upotrijebljena za autolognu transfuziju ne smije se upotrebljavati za
transfuziju drugim licima.

Krv koja nije upotrijebljena ¢uva se i uni$tava u skladu sa posebnim propisom kojim
se ureduje upravljanje medicinskim otpadom.

Blize uslove za skladiStenje, transport i distribuciju krvi i komponenti krvi propisuje
Ministarstvo.

Clan 25
Zavod je duZan da obezbijedi da krv i komponente krvi koje su namijenjene za
transfuziju ispunjavaju uslove u pogledu standarda mjerenja kvaliteta i bezbjednosti koji
Su propisani ovim zakonom.
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lzuzetno od stava 1 ovog &lana, krv ili komponenta krvi koja odstupa od standarda
mjerenja kvaliteta i prihvatljivih rezultata za mjerenje kvaliteta moZe se izdati za transfuziju
samo u izuzetnim okolnostima, u skladu sa medicinskim standardima, na pisani zahtjev
nadleznog doktora i uz saglasnost odgovornog doktora.

Blize uslove u pogledu kvaliteta i bezbjednosti krvi i komponenti krvi koje su
namijenjene za transfuziju propisuje Ministarstvo.

Clan 26

Li&ni podaci i podaci o zdravstvenom stanju davaoca krvi, rezultati obavljenih
testiranja, postojanje zabrane davanja krvi, reakcije tokom uzimanja krvi i geneticke
informacije su profesionalna tajna i uvaju se kao li¢ni podaci, u skladu sa zakonom kojim
se ureduje zastita podataka o li¢nosti.

Zabranjeno je neovlas¢eno dodavanje podataka, njihovo brisanje ili izmjena u
zdravstvenom kartonu davaoca krvi i informacionom sistemu, kao i podataka o zabrani
davanja krvi i svaki prenos ili ustupanje informacija.

Podaci iz stava 1 ovog ¢lana mogu se koristiti samo za namjene koje su utvrdene
ovim zakonom, zakonom kojim su uredene evidencije u oblasti zdravstva, kao i za obradu
u statisticke svrhe, epidemiolo$ka i nau¢na istraZivanja, ukoliko su anonimni i ne mogu se
povezati sa licnom identifikacijom davaoca krvi.

Zavod uspostavlja procedure za prikupljanje, kontrolu i usaglaSenost podataka iz
stava 1 ovog ¢lana, kao i procedure za rjeSavanje problema sa nepodudaranjem i
razlikama u podacima.

Clan 27
Podatke iz ¢lana 37 stav 2 ovog zakona Zavod €uva na bezbjednom mjestu i na
naéin koji onemoguc¢ava da se davalac krvi moZe neovalS¢eno identifikovati, uz
istovremeno obezbjedenje sistema sljedljivosti.
Pristup podacima iz ¢lana 37 stav 2 ovog zakona dozvoljen je samo ovlas¢enom
zaposlenom licu.

Clan 28

Uvoz krvi i komponenti krvi u vanrednim situacijama ili u slu¢aju rijetkih krvnih grupa
vr8i Zavod , uz prethodno odobrenje Ministarstva.

Uvoz krvi i komponenti krvi vr$i se iz ustanova koje obezbjeduju krv i komponente
krvi i koje imaju uspostavljen sistem kvaliteta koji je ekvivalentan sistemu kvaliteta iz Clana
14 ovog zakona i sistem sljedljivosti koji je ekvivalentan sistemu sljedljivosti iz &lana 15
ovog zakona.

U sluéaju uvoza krvi i komponenti krvi Zavod uspostavlja sistem obavjestavanja koji
je ekvivalentan sistemu obavjeStavanja o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama iz ¢lana 16 ovog zakona.

Zavod, uz saglasnost Ministarstva, moze da izveze plazmu kao sirovinu za
dobijanje derivata krvi za potrebe Crne Gore.

Humanitarnu pomo¢ u krvi i komponentama krvi koju Crna Gora pruza drugim drzavama
odobrava Vlada Crne Gore.

VI. KLINICKA UPOTREBA KRVI

Clan 29
Za pracenje racionalne upotrebe krvi, kao i postupanje sa krvlju i komponentama
krvi, zdravstvene ustanove koje u svojoj djelatnosti koriste krv obrazuju Komitet.
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Komitet:

1) vrsi nadzor nad upotrebom i postupanjem sa krvlju i komponentama krvi;

2) predlaze mjere za racionalnu i adekvatnu primjenu krvi i komponenti krvi u
zdravstvenoj ustanovi;

3) prati i evidentira ozbiljne nezeljene dogadaje i ozbiljne nezeljene reakcije;

4) obavlja i druge poslove od znacaja za klini¢ku upotrebu krvi.

Komitet donosi poslovnik o svom radu.

Clan 30
Komitet ima najmanje tri ¢lana, od kojih jedan ¢lan mora da bude doktor medicine
specijalista transfuziologije ,sa najmanje dvije godine radnog iskustva u ovoj oblasti, nakon
polozenog specijalistickog ispita i doktori medicine specijalisti drugih oblasti medicine, koji
u svom radu primjenjuju krv i komponente krvi.

Clan 31

Nadlezni doktor odgovoran je za opravdanost upotrebe i ispravnost postupka
upotrebe krvi i komponenti krvi, u skladu sa Dobrom klinickom praksom.

NadleZni doktor vrsi finalnu provjeru podataka o identitetu primaoca krvi, preuzetoj
komponenti krvi, vr§i nadzor nad primaocem krvi tokom transfuzije, u skladu sa
uspostavljenim procedurama, zbrinjava ozbiljne neZeljene reakcije vezane za transfuziju,
utvrduje pozitivne efekte, kao i ozbiline nezeljene (olekivane ili neotekivane) reakcije
vezane za transfuziju, koje evidentira u medicinskoj dokumentaciji primaoca krvi i o tome
dostavlja izvjestaj Zavodu, u pisanoj formi.

Dokumentaciju iz stava 2 ovog &lana zdravstvena ustanova ¢uva najmanje 15
godina. }

Clan 32

Nadlezni doktor je duzan da punoljetnog primaoca krvi, prije transfuzije krvi ili
komponente krvi, upozna o neophodnosti primanja krvi ili komponente krvi, proceduri
postupka transfuzije, moguéim nezeljenim reakcijama, posliedicama i drugim pitanjima
koja su od znacaja za primanje krvi ili komponente krvi.

Punoljetni primalac krvi prije primanja krvi ili komponente krvi daje pisanu
saglasnost za primanje krvi ili komponente krvi, nakon $to ga nadlezni doktor upozna o
¢injenicama iz stava 1 ovog ¢lana.

Punoljetni primalac krvi saglasnost za primanje krvi ili komponente krvi moze da
opozove pisanim putem ili usmeno do zapocinjanja, kao i u toku postupka transfuzije.

Nadlezni doktor usmeni opoziv saglasnosti primaoca krvi iz stava 3 ovog ¢lana
konstatuje u medicinskoj dokumentaciji primaoca krvi.

Saglasnost iz stava 2 ovog ¢&lana i opoziv saglasnosti ¢uva se u medicinskoj
dokumentaciji.

Clan 33

Za maloljetno lice i punoljetno lice koje nije poslovno sposobno saglasnost za
primanje krvi ili komponente krvi daje roditelj, odnosno staratelj, nakon $to ga je nadlezni
doktor upoznao o €injenicama iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona.

Nadlezni doktor koji smatra da roditelj, odnosno staratelj ne postupa u najboliem
interesu maloljetnog lica, odnosno punoljetnog lica koje nije poslovno sposobno duzan je
da o tome odmah obavijesti nadlezni centar za socijalni rad.

Clan 34
Prilikom operativnin zahvata, kod kojih se predvida veci gubitak krvi, nadlezni
doktor duzan je da upozna primaoca krvi sa moguéno$¢u autologne transfuzije.
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Clan 35
Ukoliko je primalac krvi bez svijesti ili iz drugih razloga nije u stanju da da
saglasnost, hitno davanje krvi ili komponenti krvi moze se preduzeti i bez saglasnosti
primaoca krvi, odnosno roditelja ili staraoca, na osnovu mi$lienja nadleZznog doktora, u
skladu sa principima medicinske struke.

VIl. DOKUMENTACIJA | EVIDENCIJE

Clan 36
Zavod je duZan da ¢uva dokumentaciju o propisanim postupcima, smjernicama
Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse, priruénike za obuku i edukaciju,
kao i obrasce izvjestaja o uzimanju, prijemu, testiranju, preradi, skladistenju, distribuciji i
izdavanju krvi i komponenti krvi.

Clan 37

Evidencije o davaocima krvi Zavod vodi na jedinstven naéin, koji onemoguéava
nastanak rizika od zamjene identiteta.

Evidencije iz stava 1 ovoga ¢lana sadrze podatke o:

1) ukupnom broju davalaca krvi i komponenti krvi;

2) ukupnom broju donacija krvi;

3) aZuriranju liste zdravstvenih ustanova koje snabdijeva krvlju i komponentama krvi
za lijeenje pacijenata;

4) broju pripremljenih i distribuiranih komponenti krvi;

9) broju neiskori$¢enih jedinica cijele krvi i komponenti krvi;

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

7) broju i razlozima povliatenja komponenti krvi;

8) broju prijavljenih ozbiljnih neZeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija;

9) testiranjima iz ¢lana 23 ovog zakona.

Evidencije o davaocima krvi Zavod ¢uva najmanje 15 godina.

O podacima iz stava 2 ovog ¢lana Zavod je duZan da sagini godi$nji izvestaj.

IzvjesStaj iz stava 4 ovog €lana Zavod dostavlja Ministarstvu, do 31. januara tekuce
za prethodnu godinu.

Clan 38
Ministarstvo najmanje 15 godina ¢uva podatke koji se odnose na:
1) Zavod ( sjediste, organi rukovodenja i upravljanja, odluku o osnivanju i sl.)
2) inspekcijski nadzor nad radom i obavljanjem djelatnosti Zavoda;
3) odgovornog transfuziologa;
4) prijavijivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija.

Clan 39
Razmjenu informacija od znacaja za prikupljanje, testiranje, preradu, skladistenje i
distribuciju krvi i komponenti krvi, kao i u vezi pojava ozbiljnih nezeljenih dogadaja i
ozbilinih nezeljenih reakcija sa relevantnim medunarodnim institucijama vrée Ministarstvo i
Zavod.
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Clan 40
Ministarstvo dostavlja Evropskoj komisiji trogodiSnje izvjeStaje o implementaciji
ovog zakona, kao i o izvr§enim mjerama kontrole i inspekcijskog nadzora nad primjenom
ovog zakona.

Vill. NADZOR

Clan 41

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona
vri Ministarstvo.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stava 1 ovog ¢lana vrSi organ uprave nadlezan za
poslove inspekcijskog nadzora, preko zdravstvene inspekcije, u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, kao i zakonom kojim je uredena
zdravstvena inspekcija, ako ovim zakonom nije drukcije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom Zavoda iz €lana 2 ovog zakona obavlja se
kontinuirano, a najmanje jedanput u dvije godine.

U slu¢aju nezeljenih dogadaja ili reakcija, odnosno rizika za njihovu pojavu i u
drugim sli¢nim situacijama inspekcijski nadzor moze da se vrsi i CeSce.

Clan 42
Organ iz ¢lana 41 stav 2 ovog zakona izvjestaje o izvrSenom nadzoru i preduzetim
mjerama duzan je da dostavi Ministarstvu, u roku od tri dana od dana izvr§enog nadzora.
Godisnje izvjestaje o izvr8enim nadzorima i preduzetim mjerama organ iz ¢lana 41
stav 2 ovog zakona duzan je da dostavi Ministarstvu, do 15. januara tekuce za prethodnu
godinu.

Clan 43

U vrSenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored ovlas¢enja propisanih
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor i zakonom kojim je uredena zdravstvena
inspekcija, ovlaséen je da:

1) pregleda opste i pojedinane akte, dokumentaciju i evidencije koji se odnose na
obavljanje djelatnosti Zavoda, kao i dokumentaciju koja se odnosi na primjenu smjernica
Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse u ovoj oblasti;

2) provjerava dokumenaciju o redovnim kontrolama krvi i komponenti krvi, u skladu
sa usvojenim standardima o kontroli kvaliteta;

3) privremeno zabrani rad odgovornom transfuziologu ako obavlja poslove iz ¢lana
2 ovog zakona suprotno odredbama ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog
zakona;

4) naredi povlacenje krvi ili komponenti krvi ako ne ispunjavaju uslove propisane
ovim zakonom i propisima donijetim na osnovu ovog zakona;

5) Ministarstvu podnese zahtjev za ukidanje rjeSenja o ispunjenosti uslova za
obavljanje djelatnosti iz ¢lana 2 ovog zakona.

IX. KAZNENE ODREDBE
Clan 44

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsaj Zavod,
ako:

1) zdravstvenim radnicima koji obavljaju poslove prikupljanja, testiranja, prerade,
skladiStenja i distribucije krvi i komponenti krvi ne obezbijedi kontinuirane edukacije i
obuke, u skladu sa nau¢nim razvojem u ovoj oblasti (¢lan 8 stav 2);
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2) ne obezbjeduje petodnevne rezerve krvi i komponenti krvi (¢lan 12 stav 4),

3) ne obezbjeduje jednomjesetne rezerve potroSnog materijala za preradu krvi
(Clan 12 stav 4);

4) ne obezbijedi sistem identifikacije svake pojedinatne donacije i svake
pojedina¢ne jedinice prikupliene krvi i komponente krvi, kako bi se u potpunosti
obezbijedila sljedljivost (lan 15 stav 3),

5) ne obezbjeduje sljedljivost krvi i komponenti krvi odgovarajucim sistemom
obiljezavanja i vodenja evidencije (¢lan 15 stav 4),

6) podatke koji su potrebni za punu sljedljivost ne uva najmanje 30 godina (€lan 15
stav 5);

7) bez odlaganja, ne obavijesti Ministarstvo o svim ozbiljnim nezeljenim dogadajima
u vezi sa prikuplianjem, testiranjem, preradom, skladiStenjem i distribucijom Kkrvi i
komponenti krvi koji mogu da uti¢u na kvalitet i bezbjednost (¢lan 16 stav 1),

8) bez odlaganja, ne obavijesti Ministarstvo o svim ozbiljnim nezeljenim reakcijama
koje mogu da nastupe tokom ili poslije transfuzije, a koje mogu biti posljedica kvaliteta ili
bezbjednosti krvi ili komponenti krvi (Clan 16 stav 1);

9) ne uspostavi sistem za efikasno i precizno povlaéenje iz dalje distribucije krvi i
komponente krvi koje su izazvale ili mogu da izazovu ozbiljan neZeljeni dogadaj, odnosno
ozbiljnu nezeljenu reakciju (lan 16 stav 2);

10) licu koje ho¢e da da krv ili komponentu Krvi, prije davanja saglasnosti, ne
obezbijedi informativni materijal koji sadrzi informacije o svrsi i nacinu davanja krvi i
komponenti krvi, uobi¢ajenim rizicima, eventualnim nezeljenim posljedicama davanja krvi i
komponenti krvi, obimu testiranja krvi, situacijama pri kojima postoji zabrana davanja krvi,
posliedicama davanja netacnih podataka koji su sadrzani u upitniku, zastiti licnih podataka
i rezultata testiranja, mogucnosti opoziva saglasnosti prije i u toku postupka davanja krvi
ili komponenti krvi, © moguéim reakcijama tokom uzimanja krvi i drugim pitanjima koja su
od znacaja za davanje krvi i komponenti krvi (Clan 19 stav 2);

11) ne vrsi testiranje svake prikupljene jedinice krvi i komponente krvi, ukljuCujuci i
davanje krvi za autolognu transfuziju, najmanje na: ABO i Rh D krvnu grupu; krviju
prenosive bolesti (HIV/AIDS, hepatitis B, hepatitis C i sifilis) i skrining klini¢ki zna¢ajnih
antitijela (Clan 23 stav 1);

12) dodatna testiranja ne vri u skladu sa specificnom epidemioloskom situacijom i
specifiénim potrebama (&lan 23 stav 2);

13) ne obezbijedi uslove za skladistenje, transport i distribuciju krvi i komponenti krvi,
pod uslovima koji zadrzavaju njihov kvalitet (¢lan 24 stav 1);

14) ne uspostavi procedure za prikupljanje, kontrolu i usaglasenost podataka iz ¢lana
26 stav 1 ovog zakona i procedure za rjeSavanje problema sa nepodudaranjem i
razlikama u podacima (¢lan 26 stav 4);

15) podatke iz ¢lana 37 stav 2 ovog zakona ne uva na bezbjednom mjestu i na nacin
koji onemogucava da se davalac krvi moze neovlaséeno identifikovati, uz istovremeno
obezbjedenje sistema sljedljivosti (Clan 27 stav 1);

16) u slucaju uvoza krvi i komponenti krvi ne uspostavi sistem obavje$tavanja koji je
ekvivalentan sistemu obavjeStavanja o ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama iz ¢lana 16 ovog zakona (¢lan 28 stav 3);

17) ne <&uva dokumentaciju o propisanim postupcima, smjernicama Dobre
proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse, priruénike za obuku i edukaciju, kao i
obrasce izvjeStaja o uzimanju, prijemu, testiranju, preradi, skladistenju, distribuciji i
izdavanju krvi i komponenti krvi (¢lan 36);

18) evidencije o davaocima krvi ne vodi na jedinstven nacin, koji onemogucéava
nastanak rizika od zamjene identiteta (Clan 37 stav 1);

19) evidencije o davaocima krvi ne ¢uva najmanje 15 godina (¢lan 37 stav 3);

20) o podacima iz ¢lana 37 stav 2 ovog zakona ne sacini godi$nji izvestaj (Clan 37
stav 4),
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21) godi$nji izvjestaj iz ¢lana 37 stav 4 ovog zakona ne dostavi Ministarstvu do 31.

januara tekuce za prethodnu godinu (€lan 37 stav 5).

Za prekr$aj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u Zavodu nov€anom
kaznom od 300 eura do 2.000 eura.

Clan 45

Novéanom kaznom od 1.000 eura do 20.000 eura kazniCe se za prekrsaj
zdravstvena ustanova koja u svojoj djelatnosti koristi krv u lijecenju, ako:

1) za pracenje racionalne upotrebe krvi, kao i postupanje sa krvlju i komponentama
krvi ne obrazuje Komitet (Clan 29 stav 1),

2) dokumentaciju iz ¢lana 31 stav 2 ovog zakona ne ¢uva najmanje 15 godina (Clan
31 stav 3).

Za prekr$aj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj
ustanovi koja u svojoj djelatnosti koristi krv u lije¢enju nov€anom kaznom od 300 eura do
2.000 eura.

Clan 46

Novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrsaj direktor
Zavoda, ako:

1) u organizacionim djelovima ne izabere odgovornog transfuziologa (€lan 9 stav
1

2) ne obavijesti Ministarstvo o izboru i svakoj promjeni odgovornog transfuziologa
(€lan 9 stav 3).

Clan 47

Novéanom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrSaj odgovorni
doktor, ako:

1) davaoca krvi za koga opravdano sumnja ili utvrdi da je to lice nosilac nekog od
uzro¢nika krvlju prenosivih bolesti odmah ne obavijesti i ne uputi na dodatnu dijagnostiku
(Clan 17 stav 1);

2) davaoca krvi u sluéaju potvrdene infekcije ne uputi izabranom doktoru, sa
predlogom za upucivanje doktoru medicine specijalisti za infektivhe bolesti, radi daljeg
medicinskog tretmana (Clan 17 stav 1);

3) usmeni opoziv saglasnosti ne konstatuje u medicinskoj dokumentaciji davaoca
krvi (Clan 19 stav 6);

4) prije svakog davanja krvi ili komponenti krvi, u skladu sa procedurama za
procjenu podobnosti davalaca krvi ili komponenti krvi, nakon laboratorijskog pregleda, ne
izvrSi liekarski pregled lica koje pristupa davanju krvi ili komponenti krvi, i u neposrednom
razgovoru sa tim licem, ne da potrebna obavjestenja i ne pribavi informacije koje su
neophodne za procjenu podobnosti za davanje krvi ili komponente krvi (¢lan 22 stav 1);

5) na osnovu ljekarskog pregleda, ispunjenosti kriterjuma za podobnost davaoca

krvi ili komponenti krvi i informacija iz ¢lana 22 stav 1 ovog zakona ne izvrs$i procjenu
podobnosti za davanje krvi (¢lan 22 stav 2);

Clan 48

Nov€anom kaznom od 300 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrSaj nadlezni
doktor, ako:

1) pri upotrebi krvi ili komponenti krvi dode do neZeljenih posljedica, a o tome, bez
odlaganja, u skladu sa Dobrom klinickom praksom, ne obavijesti Komitet, zdravstvenu
ustanovu u kojoj se primalac krvi lijeci i odgovornog transfuziologa, na obrascu iz ¢lana 16
stav 4 ovog zakona (¢lan 18 );
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2) punoljetnog primaoca krvi, prije transfuzije krvi ili komponente krvi, ne upozna o
neophodnosti primanja krvi ili komponente krvi, proceduri postupka transfuzije, mogucim
nezeljenim reakcijama, posljedicama i drugim pitanjima koja su od znacaja za primanje
krvi ili komponente krvi (Clan 32 stav 1),

3) usmeni opoziv saglasnosti primaoca krvi iz ¢lana 32 stav 3 ovog zakona ne
konstatuje u medicinskoj dokumentaciji primaoca krvi (€lan 32 stav 4);

4) smatra da roditelj, odnosno staratelj ne postupa u najboljem interesu maloljetnog
lica, odnosno punoljetnog lica koje nije poslovno sposobno, a o tome odmah ne obavijesti
nadlezni centar za socijalni rad (¢lan 33 stav 2);

5) prilikom operativnih zahvata, kod kojih se predvida veci gubitak krvi, ne upozna
primaoca krvi sa moguénos$cu autologne transfuzije (¢lan 34);

Clan 49
Nov¢anom kaznom u iznosu od 2.000 eura kazni¢e se za prekrsaj lice koje je dalo
saglasnost za pristupanje davanju krvi ili komponenti krvi, a u upitnik unese netacne
podatke, po svom saznanju (¢lan 20 stav 2).

X. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 50
Zavod je duzan da uskladi rad, organizaciju i opSte akte sa ovim zakonom u roku
od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 51

Propisi za sprovodenje ovog zakona donije¢e se u roku od Sest mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 52
Odredba ¢lana 16 stav 3 i ¢lana 40 ovog zakona pocecée da se primjenjuju od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 53
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o obezbjedivanju
krvi ("Sluzbeni list CG", broj 11/07) i ¢lan 95 Zakona o izmjenama i dopunama zakona
kojima su propisane novéane kazne za prekrsaje (,Sluzbeni list CG", broj 40/11).
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Clan 54

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu
Crne Gore".

Broj 28-2/13-3/11
EPA 239 XXV
Podgorica, 23. decembar 2013. godine

SKUPSTINA CRNE GORE 25. SAZIVA




