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ZAKON
O KRVI I KRVNIM PRIPRAVCIMA

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduje opskrba stanovnistva Republike Hrvatske krvlju i krv-
nim pripravcima koja obuhvada sustav drustvenih, skupnih i individualnih mjera
i aktivnosti na podrucju planiranja, prikupljanja i testiranja krvi te proizvodnje,
Cuvanja i raspodjele krvnih pripravaka.

Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na opskrbu lijekovima iz ljudske krvi ili
ljudske plazme.

Clanak 1.a
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktima Europske unije:

- Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sijenja 2003.
kojom se utvrduju standardi kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitiva-
nje, preradu, cuvanje i promet ljudske krvi i krvnih sastojaka i kojom se
izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 2001/83/EZ (SL L 033, 8. 2. 2003.),

- Direktiva 2004/33/EZ od 22. ozujka 2004. kojom se primjenjuje Direktiva
2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a u odnosu na odredene tehnicke
zahtjeve za krv i krvne sastojke (SL L 091, 30. 3. 2004.),

- Direktiva Komisije 2005/61/EZ od 30. rujna 2005. kojom se primjenjuje
Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a u odnosu na zahtjeve
sljedivosti i obavjeS¢ivanje o ozbiljnim Stetnim reakcijama i dogadajima (SL
L 256, 1. 10. 2005.),

- Direktiva 2005/62/EZ od 30. rujna 2005. kojom se primjenjuje Direktiva
2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca u vezi sa standardima i specifika-
cije Zajednice u odnosu na sustav kvalitete krvnih ustanova (SL L 256, 1. 10.
2005.).

Clanak 2.
Pojmovi u ovom Zakonu imaju sljedece znacenje:

1. »krv« jest krv prikupljena od davatelja krvi u antikoagulantnu otopinu za
preradu u krvne pripravke za transfuzijsko lijeCenje ili za daljnju preradu,

2. »davatelj krvi« jest osoba koja daje krv ili krvni sastojak,

3. »primatelj krvi« jest osoba koja prima krv ili krvni pripravak u svrhu lijece-
nja,

4. »krvni sastojak« jest dio krvi prikupljene od davatelja (eritrociti, leukociti,
trombociti, plazma),

5. »krvni pripravak« jest bilo koji terapijski pripravak za transfuzijsko lije¢enje
proizveden iz ljudske krvi ili krvnog sastojka,

6. »derivat plazme« jest terapijski pripravak ili lijek proizveden iz ljudske plaz-
me,
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7. »autologna transfuzija« jest oblik transfuzijskoga lijeCenja u kojemu su dava-
telj krvi i primatelj krvi ista osoba i pri kojemu se primjenjuje prethodno uzeta
i pohranjena krv ili priredeni krvni pripravak,

8. »ovlastena zdravstvena ustanova« jest zdravstvena ustanova/dio zdravstvene
ustanove koja obavlja prikupljanje i testiranje krvi ili krvnih sastojaka, bez
obzira na njihovu namjenu te njihovu preradu, ¢uvanje, raspodjelu i izdavanje
kada su namijenjeni za transfuzijsko lijeCenje. Pojam ovlastene zdravstvene
ustanove ne obuhvaca bolnicke transfuzijske jedinice,

9. »bolnicka transfuzijska jedinica« jest ustrojstvena jedinica bolnicke zdravstve-
ne ustanove koja ¢uva i izdaje krv i krvne pripravke, a moze provoditi ispitiva-
nje biljega krvlju prenosivih bolesti, imunohematoloska i molekularna ispiti-
vanja bolesnika i trudnica, dijagnostiku i terapiju hemostatskih poremecaja,
nadzor nad transfuzijskim lijeCenjem i druge bolnicke transfuzijske
dijagnosticke i terapijske postupke,

10. »ozbiljan stetan dogadaj« jest neZeljena pojava vezana uz prikupljanje, testi-
ranje, obradu, ¢uvanje, raspodjelu, odnosno prijevoz krvi i krvnih pripravaka,
koja bi mogla dovesti do smrti ili opasnosti od oStecenja zdravlja bolesnika,
odnosno koja ima za posljedicu bolnicko lije¢enje osoba, njihov pobol ili koja
ih produzava,

11. »ozbiljna Stetna reakcija« jest nepredvidiv odgovor davatelja krvi ili bolesni-
ka vezan uz prikupljanje ili transfuziju krvi, odnosno krvnih pripravaka, koji
je smrtonosan, za zivot opasan, uzrokuje oste¢enje zdravlja bolesnika, odnos-
no koji ima za posljedicu bolnicko lije¢enje osoba, njihov pobol ili koji ih pro-
duzava,

12. »izdavanje krvnog pripravka« jest izlazak krvnog pripravka iz karantenskog
statusa primjenom sustava i postupaka kojima se osigurava da konaéni
proizvod ispunjava specifikaciju za izdavanje,

13. »raspodjela« jest podjela krvnih pripravaka ovlastenim zdravstvenim usta-
novama, bolnickim transfuzijskim jedinicama te drugim ustanovama
proizvodacima lijekova iz krvi i plazme,

14. »nadzor nad ukupnom sigurnoscu krvi« jest niz organiziranih postupaka
nadzora kojima je cilj sprecavanje Stetnih ili neocekivanih dogadaja ili reakcija
davatelja, odnosno primatelja krvi ili njihovo svodenje na najmanju mogucu
mjeru,

15. »zdravstveno-inspekcijski nadzor« jest nadzor nad primjenom i izvrSavanjem
ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, kao i nadzor nad
stru¢nim radom u ovlastenim zdravstvenim ustanovama sukladno utvrdenim
standardima.
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Il. DRUSTVENA SKRB ZA OSIGURANJEM DJELOTVORNIH,
KVALITETNIH | NESKODLJIVIH KRVNIH PRIPRAVAKA

Clanak 3.

Republika Hrvatska u ostvarivanju drustvene skrbi za zdravlje svojih stanovnika
na cijelom svojem podrucju osigurava uvjete za opskrbu stanovnistva djelotvor-
nim, kvalitetnim i neskodljivim krvnim pripravcima.
Clanak 4.

Republika Hrvatska svoja prava, obveze, zadace i ciljeve na podrucju opskrbe sta-
novnisStva djelotvornim, kvalitetnim i neskodljivim krvnim pripravcima ostvaru-
je:

- planiranjem potreba za lijeCenjem bolesnika lijekovima koji se proizvode

iz ljudske krvi,

- promicanjem nacela samodovoljnosti u opskrbi stanovnistva krvnim
pripravcima putem dobrovoljnog i neplacenog davalastva,

- osiguravanjem uvjeta za podizanje javne svijesti stanovniStva o potrebi
prikupljanja krvi i namjeni lijekova proizvedenih iz krvi,

- osiguravanjem sredstava na cijelom podrucju Republike Hrvatske za us-
kladivanje postupaka prikupljanja i testiranja krvi te proizvodnje, cuvanja i
raspodjele krvnih pripravaka s dostignu¢ima znanstveno-tehnoloskog ra-
zvitka,

- uspostavljanjem i osiguravanjem razvitka zdravstveno-informacijskog
sustava za podrucje transfuzijske medicine u Republici Hrvatskoj,

- osiguravanjem razvitka znanstvene djelatnosti iz podrucja transfuzijske
medicine,

- osiguravanjem uvjeta za edukaciju zdravstvenih radnika iz podrudja
transfuzijske medicine.

I1l. DOSTUPNOST KRVNIH PRIPRAVAKA

Clanak 5.

U cilju osiguranja dostupnosti krvnih pripravaka za sve zdravstvene ustanove
mrezom transfuzijske djelatnosti odreduje se potreban broj ovlastenih zdravstve-
nih ustanova za podrucje Republike Hrvatske, odnosno jedinica podrucne
(regionalne) samouprave.

Clanak 6.

Mreza transfuzijske djelatnosti odreduje se osnovnom mreZzom zdravstvene
djelatnosti sukladno Zakonu o zdravstvenoj zastiti.
Clanak 7.

Planiranje, prikupljanje i testiranje krvi te proizvodnju, cuvanje, raspodjelu,
odnosno izdavanje krvnih pripravaka smije obavljati zdravstvena ustanova, od-
nosno dio zdravstvene ustanove kojoj je za obavljanje pojedine od tih djelatnosti
dano odobrenje ministra nadleznog za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar) u
skladu s odredbama ovoga Zakona (ovlastena zdravstvena ustanova).
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Clanak 8.

Odobrenje iz ¢lanka 7. ovoga Zakona, na zahtjev zdravstvene ustanove daje minis-
tar rjeSenjem kojim se utvrduje da zdravstvena ustanova ispunjava uvjete za
obavljanje odredene djelatnosti.

Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoga clanka nije dopustena zalba, ve¢ se protiv toga
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Ovlastena zdravstvena ustanova u kojoj se obavlja djelatnost proizvodnje krvnih
pripravaka mora osigurati odgovornu osobu - doktora medicine specijalista tran-
sfuzijske medicine s najmanje pet godina radnog iskustva na podrucju te specijal-
nosti koja je odgovorna za prikupljanje, testiranje, preradu, ¢uvanje, raspodjelu i
izdavanje krvnih pripravaka sukladno ovome Zakonu.

Odgovorna osoba iz stavka 3. ovoga clanka zaposlenik je Hrvatskog zavoda za
transfuzijsku medicinu, a poslove odgovorne osobe ovlastene zdravstvene usta-
nove obavlja na temelju ugovora sklopljenog izmedu Hrvatskog zavoda za
transfuzijsku medicinu i ovlastene zdravstvene ustanove.

Poblize uvjete glede prostora, struénih radnika i medicinsko-tehnic¢ke opreme za
obavljanje djelatnosti iz clanka 7. ovoga Zakona, uz prethodno pribavljeno
miSljenje nadleZne komore, pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 9.

Ministar po sluzbenoj duznosti donosi rjeSenje o oduzimanju odobrenja iz ¢lanka
7. ovoga Zakona ako utvrdi da ovlastena zdravstvena ustanova:

- viSe ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 8. ovoga Zakona,

- ne pridrzava se odredbi ovoga Zakona i pravilnika donesenih na temelju
ovoga Zakona.

IV. DOZVOLA ZA OBAVLJANIJE TRANSFUZIJSKE DJELATNOSTI

Clanak 10.

Prikupljanje i testiranje krvi te proizvodnju krvnih pripravaka u Republici
Hrvatskoj moze obavljati samo ona ovlasStena zdravstvena ustanova koja ima
dozvolu za obavljanje tih transfuzijskih djelatnosti.

Dozvolu iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje, odnosno uskracuje ministar rjeSenjem
protiv kojeg nije dopustena Zalba, ve¢ se protiv toga rjeSenja moze pokrenuti
upravni spor.

Clanak 11.

Zahtjev za davanje dozvole iz ¢lanka 10. ovoga Zakona podnosi se ministru, a
mora sadrZavati:

- naziv i sjediSte zdravstvene ustanove,

- osobne podatke odgovorne osobe u ustanovi,

- osobne podatke osobe odgovorne za transfuzijsku djelatnost u ustanovi,
- popis postupaka i poslova za koje se dozvola trazi,

- dokumentaciju koja opisuje sustav djelatnosti i kvalitete s odgovornim
osobama,
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- prikaz odgovarajucih prostora i opreme za postupke/poslove za koje se
dozvola trazi,

- rezultate vanjske kontrole kvalitete.
Clanak 12.

Dozvola iz ¢lanka 10. ovoga Zakona daje se na rok od pet godina za sve ili samo
neke postupke u prikupljanju i testiranju krvi, odnosno proizvodnji krvnih pri-
pravaka.

Clanak 13.

OvlaStena zdravstvena ustanova najkasnije 90 dana prije isteka roka vaZenja
dozvole za obavljanje postupka prikupljanja i testiranja krvi, odnosno proizvod-
nje krvnih pripravaka moZe podnijeti zahtjev za obnovu dozvole.

Na postupak obnove dozvole za obavljanje postupaka iz stavka 1. ovoga clanka
odgovarajuce se primjenjuju odredbe ¢lanka 10. i 11. ovoga Zakona.

Clanak 14.
Za promjenu u postupcima prikupljanja i testiranja krvi, odnosno proizvodnje
krvnih pripravaka koja moZe utjecati na njihovu djelotvornost, kvalitetu i neskod-
ljivost, ovlaStena zdravstvena ustanova mora bez odgadanja zatraziti odobrenje
ministra.

Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na zahtjev ovlastene zdravstvene ustanove,
rjeSenjem daje ministar.

Protiv rjeSenja iz stavka 2. ovoga Clanka nije dopustena zZalba, ve¢ se protiv toga
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

V. TESTIRANIJE KRVI

Clanak 15.

OvlaStene zdravstvene ustanove s dozvolom za obavljanje postupaka testiranja
krvi moraju testirati svaku prikupljenu dozu krvi ili krvnog sastojka.

Nacin i uvjete testiranja propisat ¢e pravilnikom ministar, a najmanje na:
—-ABO i Rh D krvnu grupu,
-sljedece krvlju prenosive bolesti:

-HIV1/ 2, hepatitis B, hepatitis C i sifilis.

VI. OSIGURANIJE KVALITETE KRVI | KRVNIH PRIPRAVAKA

Clanak 16.

OvlaStene zdravstvene ustanove obvezne su ustrojiti sustav osiguranja kvalitete u
obavljanju transfuzijske djelatnosti.

Poblize standarde za ustroj sustava osiguranja kvalitete iz stavka 1. ovoga ¢lanka,
uskladene sa zahtjevima medunarodno priznatih standarda iz podrucja transfu-
zijske medicine i znanstveno-tehnoloskim razvitkom, pravilnikom propisuje mi-
nistar.
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Radi osiguranja kvalitete krvi i krvnih pripravaka sve osobe ukljucene u prikup-
ljanje i testiranje krvi te proizvodnju, ¢uvanje i raspodjelu krvnih pripravaka
moraju biti odgovarajuce struéno osposobljene, uz obvezu trajnoga struc¢nog
usavrSavanja sukladno posebnome zakonu.

Clanak 17.
U obavljanju transfuzijske djelatnosti ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su
voditi evidencije ¢iji obrazac i sadrzaj pravilnikom propisuje ministar.
Podatke iz evidencija ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su dostaviti Hrvat-

skom zavodu za transfuzijsku medicinu na nacin i u rokovima propisanim
pravilnikom iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu obvezan je podatke iz evidencija iz
stavka 1. ovoga ¢lanka ¢uvati najmanje 15 godina.

Clanak 18.
Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu dostavlja ministarstvu nadleZznom za

zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministarstvo) podatke iz evidencija ovlastenih
zdravstvenih ustanova odredene pravilnikom koji donosi ministar.

Nacini i rokovi dostave podataka iz evidencija ovlastenih zdravstvenih ustanova
odreduju se pravilnikom iz stavka 1. ovoga clanka.

Ministarstvo je obvezno ustrojiti i odrzavati jedinstveni sustav ¢uvanja podataka
iz stavka 2. ovoga Clanka.

VIl. PRACENJE STETNIH DOGADAIJA

Clanak 19.

Sustav sljedivosti i oznacavanja svakoga proizvedenoga krvnog pripravka od dava-
telja krvi do bolesnika i obrnuto na podrucju cijele drzave jest skup postupaka i
mjera kojima se moze nepogresivo identificirati svakog pojedinoga davatelja krvi,
uzetu dozu, proizvedeni krvni pripravak i bolesnika.

Sustav sljedivosti i oznacavanja krvnih pripravaka treba biti uskladen s meduna-

rodnim sustavima sljedivosti i oznacavanja radi osiguranja sljedivosti krvnih
pripravaka na medunarodnoj razini.

Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su primijeniti sustav sljedivosti i ozna-
¢avanja u obavljanju svih djelatnosti iz ¢lanka 7. ovoga Zakona.
Sustav sljedivosti i oznacavanja krvnih pripravaka, uz prethodno pribavljeno
miSljenje nadlezne komore, pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 20.

Ministarstvo obvezan je uspostaviti jedinstveni nacionalni sustav prijavljivanja
Stetnih i neocekivanih dogadaja i reakcija povezanih sa:
- prikupljanjem i testiranjem krvi te proizvodnjom, cuvanjem i raspodje-
lom krvnih pripravaka, koji bi mogli utjecati na njihovu djelotvornost,
kvalitetu i neSkodljivost,

- primjenom krvnih pripravaka, u slucaju sumnje na njihovu
djelotvornost, kvalitetu i neSkodljivost.
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Sustav dokumentacije, klasifikacije i procjene tezine Stetnih i neocekivanih
dogadaja i reakcija mora omogucavati medunarodnu razmjenu podataka.

O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji ovlastena zdrav-
stvena ustanova obvezna je bez odgadanja pisano izvijestiti Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu i ministarstvo.

Ovlastene zdravstvene ustanove obvezne su uspostaviti uéinkovit i provjeren
sustav povlacenja iz prometa krvnih pripravaka koji su izazvali ili mogu izazvati
ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu reakciju.

Clanak 21.
Zdravstvene ustanove koje primjenjuju krvne pripravke za transfuzijsko lijecenje
obvezne su uspostaviti sustav prijavljivanja ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih
Stetnih reakcija unutar ustanove.
O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji iz stavka 1.
ovoga Clanka zdravstvena ustanova obvezna je bez odgadanja pisano izvijestiti
Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu i ministarstvo.

Clanak 22.
Registar ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija iz ¢lanka 20. i 21.
ovoga Zakona vodi ministarstvo.

Clanak 23.
Pravilnik o pracenju ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija iz
¢lanka 20. i 21. ovoga Zakona, uz prethodno pribavljeno misljenje nadlezne
komore, donosi ministar.

VIII. 1ZVOZ 1 UVOZ KRVI | KRVNIH PRIPRAVAKA

Clanak 24.
Krv i krvni pripravci ne smiju se izvoziti iz Republike Hrvatske.

Ministar moZe iznimno, za slucaj elementarnih nepogoda i drugih izvanrednih
stanja, kao i u slucajevima kada se radi o hitnoj, medicinski opravdanoj potrebi,
odobriti izvoz krvi i krvnih pripravaka.

U sluéaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora se osigurati testiranje sukladno ¢lanku
15. ovoga Zakona.

Clanak 25.
Krv i krvni pripravci ne smiju se uvoziti u Republiku Hrvatsku.

Ministar moZe iznimno, za slucaj elementarnih nepogoda i drugih izvanrednih
stanja kao i u slucajevima kada se radi o hitnoj, medicinski opravdanoj potrebi,
odobriti uvoz krvi i krvnih pripravaka.

Uvezena krv i krvni pripravci moraju udovoljavati uvjetima propisanim ovim
Zakonom i mora se osigurati testiranje sukladno ¢lanku 15. ovoga Zakona.
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IX. OSIGURANJE KVALITETE | NESKODLJIVOSTI KRVI | KRVNIH
PRIPRAVAKA

Clanak 26.
Promidzba i organizacija davanja krvi i krvnih sastojaka u Republici Hrvatskoj
zasnovani su na nacelima dobrovoljnosti, besplatnosti, anonimnosti i solidarnos-
ti.
Za uzetu krv ili krvni sastojak zabranjeno je davatelju dati novéanu naknadu.
Za danu krv ili krvni sastojak davatelj ne smije primiti novéanu naknadu.

Clanak 27.

Davatelji krvi i krvnih sastojaka mogu biti samo punoljetne osobe za koje doktor
medicine iz ¢lanka 29. stavka 2. ovoga Zakona utvrdi nepostojanje medicinskih
razloga koji bi mogli uzrokovati oste¢enje zdravlja davatelja ili bolesnika.

Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, kod autologne transfuzije davatelj krvi ili
krvnog sastojka ne mora biti punoljetna osoba.

Clanak 28.
Osoba koja pristupi davanju krvi ili krvnog sastojka mora biti obavijestena o
mogué¢im reakcijama tijekom uzimanja krvi, opsegu testiranja krvi i zastiti
osobnih podataka.
Obavijesti iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje doktor medicine iz ¢lanka 29. stavka 2.
ovoga Zakona koji treba zatraziti i podatke potrebne za procjenu podobnosti
osobe za davanje krvi ili krvnog sastojka.

Clanak 29.
Prije svakog davanja krvi ili krvnog sastojka doktor medicine obvezan je

pregledati osobu koja pristupa davanju.

Doktora medicine koji obavlja pregled osobe koja pristupa davanju odreduje od-
govorna osoba ovlaStene zdravstvene ustanove iz ¢lanka 8. stavka 3. ovoga Zako-
na.

Opseg pregleda iz stavka 1. ovoga ¢lanka i mjerila za odabir davatelja pravilnikom
propisuje ministar.
Clanak 30.

Prije svakog davanja krvi ili krvnog sastojka osoba koja pristupa davanju mora
dati suglasnost za dobrovoljno davanje krvi ili krvnih sastojaka.

Suglasnost iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje se u pisanom obliku te mora biti izraz
slobodne volje davatelja, utemeljene na odgovarajucoj obavijesti o svrsi davanja
te uobicajenim rizicima.
SadrZaj obrasca suglasnosti iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje mi-
nistar.

Clanak 31.
Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu vodi registar davatelja krvi.

U registru iz stavka 1. ovoga ¢lanka posebno se iskazuju podaci o osobama koje
privremeno ili trajno ne smiju biti davatelji krvi.
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Clanak 32.

Registar davatelja krvi mora biti dio nacionalnoga informati¢kog sustava za
transfuzijsku djelatnost.

Registar mora biti dostupan svim zdravstvenim ustanovama koje prikupljaju krv.
Sredstva za vodenje registra osiguravaju se u drzavnom proracunu.
Clanak 33.

Promidzbu davanja krvi i krvnih sastojaka na podruéju Republike Hrvatske pro-
vode Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu i Hrvatski Crveni kriz.

PromidZbene aktivnosti trebaju biti kontinuirane i uskladene s potrebama za
dovoljnim koli¢inama krvi i krvnih pripravaka na podrucju cijele Republike
Hrvatske tijekom cijele godine.

Clanak 34.

Jedinstveni godis$nji plan akcija davanja krvi za Republiku Hrvatsku donose Hr-
vatski zavod za transfuzijsku medicinu i Hrvatski Crveni kriz na temelju predvi-
denih potreba za krvnim pripravcima svih zdravstvenih ustanova.

Clanak 35.

Uvjete glede prostora i opreme koje mora ispunjavati organizator akcija davanja
krvi pravilnikom propisuje ministar.

X. ZASTITA PODATAKA

Clanak 36.

Medicinski podaci o davatelju krvi, ukljucujudi i podatke iz ¢lanka 15. i 28. ovoga
Zakona povjerljivi su i moraju biti zasticeni od neovlastenog pristupa.

Clanak 37.
Osobni podaci o davateljima predstavljaju profesionalnu tajnu.

Osobni podaci iz stavka 1. ovoga clanka ¢uvaju se i priopéavaju sukladno poseb-
nim propisima koji ureduju zastitu profesionalne tajne i zastitu osobnih podata-
ka.

XI. ZDRAVSTVENO-INSPEKCIJSKI NADZOR

Clanak 38.

Nadzor nad primjenom i izvr§avanjem ovoga Zakona i propisa donesenih na te-
melju ovoga Zakona, kao i nadzor nad stru¢nim radom u ovlastenim zdravstve-
nim ustanovama obavlja ministarstvo - zdravstvena inspekcija.

Poslove zdravstveno-inspekcijskog nadzora iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavljaju
zdravstveni inspektori i drugi drzavni sluzbenici sukladno posebnome zakonu.

Clanak 39.

Zdravstveni inspektori obavljaju redoviti inspekcijski nadzor iz ¢lanka 38. ovoga
Zakona najmanje jedanput u dvije godine.

"
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U slucaju ozbiljnog Stetnoga dogadaja zdravstveni inspektor ¢e obaviti hitan
inspekcijski nadzor.

Clanak 40.

U obavljanju inspekcijskoga nadzora iz ¢lanka 39. ovoga Zakona zdravstveni

inspektor ima pravo i duZnosti:
1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim ovim
Zakonom i drugim propisima,
2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenome
roku,
3. zabraniti provodenje radnji koje su protivne ovome Zakonu i drugim propi-
sima,
4. privremeno zabraniti rad ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi ako ne ispunjava
uvjete glede radnika, opreme i prostora,
5. zabraniti rad pravnoj osobi ako se bavi planiranjem, prikupljanjem i testira-
njem krvi, odnosno proizvodnjom, cuvanjem, raspodjelom i izdavanjem
krvnih pripravaka bez odobrenja ministra,
6. zabraniti rad pravnoj osobi ako se bavi prikupljanjem i testiranjem krvi,
odnosno proizvodnjom krvnih pripravaka bez dozvole za obavljanje odredene
djelatnosti,
7. narediti povladenje iz prometa krvnih pripravaka koji ne odgovaraju
uvjetima propisanim ovim Zakonom i drugim propisima,
8. proglasiti krvni pripravak za koji je utvrdeno da nije sukladan propisanim

standardima opasnim otpadom i narediti njegovo zbrinjavanje,

9. narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlasten ovim Zakonom i
drugim propisima.

XIl. KAZNENE ODREDBE

Clanak 41.
Novéanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj pravna osoba ako:
1. planira, prikuplja i testira krv ili proizvodi, ¢uva ili izdaje krvne pripravke
bez odobrenja ministra (¢lanak 7.),

2. prikuplja ili testira krv, odnosno proizvodi krvne pripravke bez dozvole
ministra (¢clanak 10.),

3. izveze krv ili krvne pripravke iz Republike Hrvatske protivno clanku 24.
ovoga Zakona,

4. uveze krv ili krvne pripravke u Republiku Hrvatsku protivno ¢lanku 25.
ovoga Zakona.

Novéanom kaznom u iznosu od 7.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1.
ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1.
ovoga ¢lanka kaznit Ce se i fizicka osoba.
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Za pokusaj prekrsaja iz stavka 1. ovoga ¢lanka pocinitelj ¢e se kazniti.
Clanak 42.

Novéanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj ovlastena zdravstvena ustanova ako:

1. ne izvijesti Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu i ministarstvo o
svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji (élanak 20.
stavak 3.),

2. ne zastiti povjerljive medicinske podatke o davatelju krvi od neovlastenog
pristupa (¢lanak 36.).
Novcanom kaznom u iznosu od 7.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1.
ovoga clanka kaznit e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.
Clanak 43.
Novéanom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj ovlastena zdravstvena ustanova ako:
1. u slucaju promjena u postupcima prikupljanja ili testiranja krvi, odnosno
proizvodnje krvnih pripravaka koje mogu utjecati na njihovu djelotvornost,
kvalitetu i neSkodljivost ne zatrazi odobrenje ministra (¢lanak 14. stavak 1.),
2. u obavljanju transfuzijske djelatnosti ne vodi propisane evidencije (clanak
17. stavak 1.)

3. podatke iz evidencija u propisanom roku ne dostavi Hrvatskom zavodu za
transfuzijsku medicinu (¢lanak 17. stavak 2.),

4. za uzetu krv daje novcanu naknadu (¢lanak 26. stavak 2.),

5. uzme krv od malodobnika ili punoljetne osobe protivno ¢lanku 27. ovoga
Zakona,

6. osobu koja pristupi davanju krvi ili krvnog sastojka ne obavijesti o moguéim
reakcijama tijekom uzimanja krvi, opsegu testiranja krvi i zastiti osobnih
podataka (Clanak 28.),

7. ne obavi propisani pregled osobe koja pristupi davanju krvi ili krvnog
sastojka (¢lanak 29.),

8. uzme krv ili krvni sastojak bez propisane suglasnosti davatelja (¢lanak 30.).

Novéanom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 7.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1.
ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Novéanom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 7.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1.
tocke 5., 6., 7. i 8. ovoga Clanka kaznit ¢e se i doktor medicine u ovlastenoj
zdravstvenoj ustanovi.

Za pokusaj prekrsaja iz stavka 1. tocke 4., 5. i 8. ovoga ¢lanka pocinitelj ¢e se kaz-
niti.

Clanak 44.
Novcanom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit Ce se za prekr-
Saj Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu ako podatke iz evidencija ovlastenih

zdravstvenih ustanova u propisanom roku ne dostavi ministarstvu (¢lanak 18.
stavak 1.).
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Novéanom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 7.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1.
ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u Hrvatskom zavodu za transfuzijsku
medicinu.

Clanak 45.
Nov¢anom kaznom u iznosu od 1. 000,00 do 5.000,00 kuna kaznit ée se za prekrsaj

fizicka osoba ako za danu krv ili krvni sastojak primi novéanu naknadu (¢lanak
26. stavak 3).

XII. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 46.
Pravilnike za Cije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom ministar ¢e donijeti u
roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 47.
Zdravstvene ustanove kojima je na temelju propisa koji su vazili do dana stupanja
na snagu ovoga Zakona dana dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti
obvezne su uskladiti svoj rad i poslovanje s odredbama ovoga Zakona i pravilnika
donesenih na temelju ovoga Zakona u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na
snagu pravilnika iz ¢lanka 8. i 16. ovoga Zakona.

Clanak 48.
Stupanjem na snagu pravilnika iz ¢lanka 46. ovoga Zakona prestaje vaziti Pravil-
nik o krvi i krvnim sastojcima (»Narodne novine, br. 14/99.).

Clanak 49.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novina-
max.
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Odredbe akata o izmjenama i odluke Ustavnog suda

Prijelazne i zavr$ne odredbe akta objavljenog u »Narodnim novinama« broj
124/2011

Clanak 6.

Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu i ovlastene zdravstvene ustanove obvez-
ni su svoje poslovanje i akte uskladiti s odredbama ovoga Zakona u roku od 90
dana od dana njegova stupanja na snagu.

Clanak 7.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novina-
ma«.
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