Cekos In Ekspert

Na osnovu Clana 112. stav 1. tacka 2. Ustava Republike Srbije, donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O LJUDSKIM CELIJAMA | TKIVIMA

Proglasava se Zakon o ljudskim celijama i tkivima, koji je donela Narodna skupstina Republike Srbije, na sednici
Devetog vanrednog zasedanja u Jedanaestom sazivu, 24. jula 2018. godine.

PR broj 103
U Beogradu, 25. jula 2018. godine

Predsednik Republike,
Aleksandar Vugdic, s.r.

ZAKON
O LJUDSKIM CELIJAMA | TKIVIMA

(SI. glasnik RS br. 57/18, 111/21 - us)
Osnovni tekst na snazi od 02/08/2018 , u primeni od 02/08/2018

- izuzev pojedinih odredbi ! .

|. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.

(1) Ovim zakonom utvrduju se uslovi za postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva za primenu
kod ljudi, nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i obavljanje odredenih poslova drzavne uprave u oblasti ljudskih
Celija i tkiva, kao i druga pitanja od znac¢aja za sprovodenje poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva.

(2) Oblast iz stava 1. ovog Clana obuhvata poslove darivanja, dobijanja, testiranja, obrade, o€uvanja, skladistenja,
distribucije i primene ljudskih ¢elija i tkiva kod ljudi, od zivog davaoca ili od umrlog lica.

Primena zakona

Clan 2.

(1) Odredbe ovog zakona odnose se i na mati¢ne ¢elije hematopoeze iz periferne krvi, krvi pup&anika i kostne srzi.

(2) Odredbe ovog zakona primenjuju se i na postupke darivanja, dobijanja i testiranja ljudskih ¢elija i tkiva koja se
koriste u izradi proizvoda namenjenih za primenu kod ljudi, a koji u sebi sadrze ljudske celije i tkiva ili su
proizvedeni iz ljudskih ¢elija i tkiva.

(3) Odredbe ovog zakona se ne primenjuju na reproduktivne Celije i tkiva, ¢elije i tkiva embriona i fetusa, krv i
komponente krvi, ¢elije i tkiva upotrebljena kao autologni transplantat unutar istog medicinskog postupka, ljudske
organe ili delove ljudskih organa ako se u ljudskom telu primenjuju u istu svrhu kao i celi organ, kao i celije i tkiva
prikupljene prilikom uzimanja ljudskih organa za potrebe presadivanja istog ljudskog organa.

Znacenje izraza



Clan 3.

(1) Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu imaju sledece znaCenje:

1) Celija je pojedinacna ljudska ¢elija ili skup ljudskih ¢elija koje nisu povezane ni sa jednom vrstom vezivnog
tkiva;

2) tkivo oznacCava sve sastavne delove ljudskog tela koji su sacinjeni od celija;
3) davalac je zivo, odnosno umrlo lice od koga se dobijaju ljudske celije, odnosno tkiva;
4) darivanje je davanje ljudskih celija i tkiva namenjenih za primenu kod ljudi;

5) organ je diferencirani i vitalni deo ljudskog tela, sastavljen od razli€itih ¢elija i tkiva, koji zadrzava svoju
strukturu, vaskularizaciju i sposobnost razvoja fizioloskih funkcija uz znacajni nivo autonomnosti;

6) dobijanje je medicinski postupak kojim se dolazi do ljudskih celija i tkiva;

7) obrada je svaka radnja koja se obavlja prilikom pripreme, rukovanja, o€uvanja i pakovanja ljudskih celija i
tkiva namenjenih za primenu kod ljudi;

8) karantin je postupak administrativnog odnosno fizickog izdvajanja dobijenih ljudskih celija i tkiva, do
odluke o prihvatanju za primenu ili unistenje;

9) skladistenje je odrzavanje ljudskih Celija i tkiva u odgovarajuéim i kontrolisanim uslovima do distribucije;

10) distribucija oznacava prevoz, odnosno prenos i isporuku ljudskih ¢elija i tkiva namenjenih za primenu
kod ljudi;

11) oCuvanije je postupak koris¢enja hemijskih sredstava, odnosno promenjenih uslova sredine ili drugih
sredstava i postupaka u obradi kako bi se sprecilo ili usporilo bioloSko ili fizicko propadanje ljudskih ¢elija i
tkiva;

12) primena je svaki postupak upotrebe ljudskih celija i tkiva na ili u ljudima;

13) ozbiljni nezeljeni dogadaj je svaka nezeljena pojava vezana za dobijanje, testiranje, obradu, o€uvanje,
skladiStenje i distribuciju ljudskih ¢elija i tkiva, usled koje moze nastati prenoSenje zarazne bolesti, smrt ili
stanja opasna po zivot, nemoc ili nesposobnost primaoca, odnosno koja moze imati za posledicu obolevanje
ili produzeno bolnic¢ko leCenje;

14) ozbiljna nezeljena reakcija je nezeljena reakcija, ukljuujuéi zaraznu bolest, davaoca ili primaoca,
vezana za dobijanje ili primenu ljudskih ¢elija ili tkiva kod ljudi, koja izaziva smrt, predstavlja opasnost po
zivot, izaziva nemoc ili nesposobnost, odnosno ima za posledicu bolni¢ko leCenje, obolevanije ili takva stanja
produzava;

15) alogena primena je primena ljudskih ¢elija i tkiva dobijenih od jednog lica na drugom licu;
16) autologna primena je primena ljudskih celija i tkiva dobijenih od jednog lica na tom istom licu;

17) republicki registar davalaca mati¢nih ¢elija hematopoeze je organizaciona jedinica Instituta za transfuziju
krvi Srbije koji vodi jedinstvenu bazu podataka o davaocima mati¢nih Celija hematopoeze i koordinira
postupke trazenja mati¢nih ¢elija hematopoeze od nesrodnih davalaca;

18) sistem kvaliteta oznaCava organizacionu strukturu, utvrdene odgovornosti, procedure, procese i
sredstva za upravljanje kvalitetom i obuhvata sve aktivnosti koje neposredno ili posredno doprinose kvalitetu
u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva za primenu kod ljudi;

19) upravljanje kvalitetom oznacCava uskladene aktivnosti koje za cilj imaju usmeravanje i kontrolisanje
organizacije sa stanovista kvaliteta;

20) standardni operativni postupci su pismena uputstva koja opisuju sve korake nekog posebnog postupka
ukljucujuéi i potrebne materijale, metode i oCekivani krajnji ishod;



21) validacija je izrada dokumentovanih postupaka koji sa visokim stepenom sigurnosti pruzaju uveravanje
da odredeni proces, standardni operativni postupci, oprema ili sredina uvek daju proizvod koji zadovoljava
unapred utvrdene specifikacije i zahteve kvaliteta, s tim da se proces validira kako bi se ocenio ucinak
sistema sa stanovista njegove delotvornosti na planiranu namenu;

22) sledljivost je mogucnost lociranja i identifikovanja ljudskih éelija i tkiva u svakoj fazi od darivanja,
dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih ¢éelija i tkiva ili
odbacivanja, Sto podrazumeva mogucnost identifikovanja davaoca i banke ljudskih ¢elija i tkiva ili centra koji
prima, obraduje ili skladisti ljudske celije i tkiva, kao i mogucnost identifikovanja primaoca u zdravstvenim
ustanovama gde se ljudske celije i tkiva presaduju primaocu, $to uklju€uje i moguénost lociranja i
identifikovanja svih relevantnih podataka vezanih za proizvode i materijale koji dolaze u dodir sa tim ljudskim
¢elijama i tkivima;

23) kriti€no je ono $to ima mogucnost uticaja na kvalitet i bezbednost ili sve ono $to je u dodiru sa ljudskim
¢elijama i tkivima;

24) promocija dobrovoljnog davalastva ljudskih ¢elija i tkiva je kontinuirano upoznavanje i davanje
informacija gradanima o znacaju presadivanja, moguénostima i uslovima za davanje, kako bi se gradani za
zivota odlucili da postanu davaoci, i kako bi ¢lanove svoje porodice, odnosno pravne zastupnike upoznali sa
svojom zeljom da budu davaoci, kao i davanje potrebnih informacija zdravstvenim radnicima;

25) nedobitne usluge su usluge u vezi sa davanjem, dobijanjem, testiranjem, obradom, oCuvanjem,
skladistenjem, distribucijom i primenom ljudskih ¢elija i tkiva Cija se cena utvrduje samo na osnovu
zaraCunavanja nuznih troskova definisanih ovim zakonom bez ostvarivanja dobiti, odnosno koje se ne
pruzaju radi ostvarivanja dobiti;

26) centar koji je zaduzen za primenu ljudskih celija i tkiva kod ljudi je stacionarna zdravstvena ustanovaili
organizacioni deo stacionarne zdravstvene ustanove, ili drugo pravno lice koje na ljudima primenjuje ljudske
celije i tkiva (u daljem tekstu: centar za primenu ljudskih ¢&elija i tkiva);

27) druge ustanove su visokoSkolske ustanove zdravstvene struke koje obavljaju zdravstvene poslove preko
svojih organizacionih jedinica koje ispunjavaju uslove za odredenu vrstu zdravstvene ustanove prema
zakonu kojim se ureduje zdravstvena zastita, kao i druga pravna lica za koja je posebnim zakonom
predvideno da obavljaju i odredene poslove iz zdravstvene delatnosti ako ministarstvo nadlezno za poslove
zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) utvrdi da ispunjavaju uslove za odredenu vrstu zdravstvene ustanove.

(2) Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu u gramati¢kom muskom rodu, podrazumevaju prirodni muski i Zenski rod lica
na koje se odnose.

Il. NACELA U OBLASTI LJUDSKIH CELIJA | TKIVA

Zastita interesa i dostojanstva

Clan 4.

(1) Darivanje i primanje ljudskih celija i tkiva zasniva se na uvazavanju prioritetnih interesa za o€uvanje Zivota i
zdravlja i zastiti osnovnih ljudskih prava i dostojanstva davaoca i primaoca.

(2) Pri dobijanju ljudskih ¢elija i tkiva sa umrlog davaoca postupa se sa postovanjem dostojanstva umrlog lica i
¢lanova porodice umrlog i preduzimaju se sve potrebne mere kako bi se povratio spoljasnji izgled umrlog davaoca.

Nacelo solidarnosti

Clan 5.



(1) Darivanje ljudskih ¢elija i tkiva dobrovoljno je i bez finansijske naknade.

(2) Za uzete ljudske celije i tkiva zabranjeno je davati, odnosno primati bilo kakvu nov€anu naknadu, odnosno
ostvarivati drugu imovinsku korist.

(3) Odredba stava 2. ovog ¢lana ne odnosi se na:

1) naknadu zivom davaocu za vreme privremene sprecenosti za rad osiguranika koja je uzrokovana
uzimanjem, odnosno davanjem ljudskih ¢elija, odnosno tkiva;

2) opravdanu naknadu u vezi sa placanjem zdravstvenih ili drugih usluga u vezi sa uzimanjem ljudskih
¢elija, odnosno tkiva;

3) naknadu u slu¢aju prekomerne Stete koja je nastala kao posledica uzimanja ljudskih ¢elija, odnosno tkiva
sa zivog davaoca.

Nacelo medicinske opravdanosti i bezbednosti

Clan 6.

(1) Darivanje, dobijanje, testiranje, obrada, o€uvanje, skladistenje, distribucija i primena ljudskih ¢éelija i tkiva od
zivog ili od umrlog lica kod ljudi obavlja se na nacin i pod uslovima propisanim ovim zakonom.

(2) Poslovi iz stava 1. ovog ¢lana sprovode se u skladu s pravilima medicinske struke, odgovarajuc¢im
profesionalnim i etiCkim standardima i obavezama i sva lica koja su uklju¢ena u obavljanje delatnosti darivanja,
dobijanja, testiranja, obrade, o€uvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih &elija i tkiva moraju preduzeti sve
opravdane mere kako bi umanijile rizik prenosa bilo koje bolesti na primaoca i izbegle svaku radnju koja bi mogla
uticati na sigurnost i kvalitet celija i tkiva za primenu.

Nacelo jednakosti

Clan 7.

Svakom licu kod koga je postavljena indikacija za presadivanje ljudskih ¢elija i tkiva u skladu s medicinskim
kriterijumima i kada je to medicinski opravdano, obezbedeni su jednaki uslovi za upis na republi¢ku listu ¢ekanja za
presadivanje ljudskih celija i tkiva, kao i jednaki uslovi za dobijanje ljudskih ¢éelija i tkiva bez diskriminacije.

ll. ORGANIZACIJA OBAVLJANJA POSLOVA U OBLASTI LJUDSKIH CELIJA | TKIVA

Poslovi u oblasti ljudskih éelija i tkiva

Clan 8.

(1) Poslove obrade, oCuvanja, skladiStenja i distribucije ljudskih ¢&elija i tkiva obavlja zdravstvena ustanova ili
organizaciona jedinica zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zastite iz Plana mreze zdravstvenih
ustanova koji donosi Vlada i koja ima dozvolu za obavljanje poslova obrade, oCuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih celija i tkiva (u daljem tekstu: banka ljudskih ¢elija i tkiva).

(2) Poslove testiranja davaoca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetsko testiranje primaoca i davaoca obavlja
zdravstvena ustanova, odnosno druge ustanove iz Clana 3. tacka 27) koje imaju dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje testiranja, u skladu sa odredbama ovog zakona.

(3) Poslove dobijanja ljudskih ¢elija i tkiva obavlja zdravstvena ustanova koja ima dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje delatnosti dobijanja ljudskih Celija i tkiva.



(4) Banka ljudskih celija i tkiva iz stava 1. ovog ¢lana moze podneti i zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje
poslova dobijanja i testiranja ljudskih celija i tkiva, kao i poslove uvoza i izvoza iz €lana 41. ovog zakona.

(5) Nacin i uslove za obavljanje poslova dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladiStenja i distribucije ljudskih

¢elija i tkiva propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: ministar).

Izdavanje dozvole za poslove iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva

Clan 9.

(1) Na osnovu zahteva zdravstvene ustanove, odnosno druge ustanove iz ¢lana 8. ovog zakona i nalaza inspektora
za biomedicinu o ispunjenosti uslova za obavljanje poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva, direktor Uprave za
biomedicinu izdaje dozvolu za obavljanje poslova dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladistenja, distribucije,
kao i uvoza i izvoza ljudskih ¢elija i tkiva, u skladu sa ovim zakonom, ako:

1) zdravstvena ustanova, druga ustanova iz ¢lana 3. tacka 27) ispunjava uslove za obavljanje zdravstvene
delatnosti za odredenu vrstu zdravstvene ustanove, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zastita i propisima donetim za sprovodenje tog zakona;

2) zdravstvena ustanova, ispunjava uslove za obavljanje poslova dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja,
skladistenja, distribucije, kao i uvoza i izvoza ljudskih ¢elija i tkiva, u skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim za sprovodenje ovog zakona;

3) druga ustanova iz €lana 3. tacka 27) ispunjava uslove za obavljanje poslova testiranja, u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

(2) Zahtev iz stava 1. ovog Clana sadrzi:
1) naziv i sediste zdravstvene ustanove, odnosno druge ustanove iz ¢lana 3. tacka 27. ovog zakona;
2) podatke o li€nosti zaduzenog lica (ime i prezime i kontakt telefon);
3) opis delatnosti, vrstu postupaka i vrstu ljudskih celija i tkiva za koje se trazi dozvola;

4) popis standardnih operativnih postupaka za trazenu delatnost koji obezbeduju sistem kvaliteta sa
zaduzenim osobama;

5) prikaz odgovarajuceg prostora, opreme, kadra i sistem kvaliteta za postupke za koje se trazi dozvola;
6) izjavu o uskladenosti u skladu sa zakonom propisanim uslovima;
7) dokaz o ispunjenosti uslova iz stava 1. ovog ¢lana.

(3) Dozvola iz stava 1. ovog ¢lana izdaje se posebno za svaku vrstu ljudskih celija i tkiva.

(4) Dozvola iz stava 1. ovog €lana izdaje se na neodredeno vreme.

(5) Banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova koja ima dozvolu za obavljanje
poslova iz ¢lana 8. ovog zakona obavezna je da o svakoj promeni u radu i organizaciji koja uti¢e na sigurnost i
kvalitet ljudskih celija i tkiva pismeno obavestiti Upravu za biomedicinu u najkracem roku, a najkasnije u roku od tri
dana od dana nastale promene.

(6) Uslove u pogledu kadra, prostora, opreme, sistema kvaliteta i drugih uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovog zakona propisuje ministar.

Oduzimanje dozvole

Clan 10.

(1) Direktor Uprave za biomedicinu donosi reSenje o oduzimanju dozvole iz ¢lana 9. ovog zakona ako utvrdi da:



1) banka ljudskih celija i tkiva ili zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova koja ima dozvolu za
obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovog zakona viSe ne ispunjava uslove propisane ovim zakonom;

2) banka ljudskih ¢elija i tkiva ili zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova koja ima dozvolu za
obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovog zakona u propisanom roku ne otkloni nedostatke utvrdene inspekcijskim
nadzorom;

3) se banka ljudskih ¢elija i tkiva ili zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova koja ima dozvolu za
obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovog zakona ne pridrzava odredaba ovog zakona i propisa donetim za
sprovodenje ovog zakona;

4) je kvalitet u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva u banci ljudskih ¢elija i tkiva, ili zdravstvenoj ustanovi, odnosno
drugoj ustanovi koja ima dozvolu za obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovog zakona ispod utvrdenih nacionalnih
standarda.

(2) Nacionalne standarde kvaliteta iz stava 1. tacka 4) ovog ¢Clana donosi ministar, na predlog Republi¢ke stru¢ne
komisije nadlezne za oblast ¢elija i tkiva, koja je obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zastita.

Donosenje reSenja o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole

Clan 11.

(1) Direktor Uprave za biomedicinu donosi reSenje o izdavanju, odnosno oduzimaniju dozvole, u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim se ureduje opSti upravni postupak.

(2) Protiv reSenja iz stava 1. dozvoljena je zalba ministru.

(3) ResSenje iz stava 2. ovog €lana konac¢no je u upravnom postupku i protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Sistem kvaliteta

Clan 12.

(1) Banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova koja ima dozvolu za obavljanje
poslova iz ¢lana 8. ovog zakona mora da uspostavi sistem kvaliteta i upravljanje kvalitetom u skladu sa nacelima
dobre prakse.

(2) Sistem kvaliteta iz stava 1. ovog €lana sadrzi najmanje standardne operativne procedure, smernice, priru¢nik za
obuku i referentne priru€nike, obrasce izvestavanja, zapise o davaocima, podatke o konaénom odredistu ljudskih
Celija i tkiva.

Zaduzeno lice

Clan 13.

(1) Banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova koja ima dozvolu za obavljanje
poslova iz ¢lana 8. ovog zakona imenuje zaduzeno lice i njegovu zamenu za sve poslove koji se obavljaju u skladu
sa odredbama ovog zakona.

(2) Za lice iz stava 1. ovog Clana imenuje se doktor medicine sa odgovarajucom specijalizacijom sa najmanje dve
godine radnog iskustva u oblasti ljudskih celija i tkiva.

(3) Lice iz stava 1. ovog ¢lana zaduzeno je:

1) da se ljudske c¢elije i tkiva namenjeni za primenu kod ljudi dobijaju, testiraju, obraduju, skladiste i
distribuiraju u skladu sa zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;



2) za sprovodenje postupka dobijanja dozvole za obavljanje poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva;

3) da omogucdi vrdenje inspekcijskog nadzora od strane inspektora za biomedicinu;

4) za vodenje evidencije i izvestaja u skladu sa ¢l. 38, 39. i 45. stav 2. tacka 2. ovog zakona;

5) za pracenje, belezenje i izvestavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i reakcijama u skladu sa ¢lanom
36. ovog zakona;

6) da se izbor i procena davaoca ljudskih celija i tkiva vrSi u skladu sa ¢lanom 20. ovog zakona;

7) za uspostavljanje i upravljanje sistemom kvaliteta u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva u skladu sa ¢lanom 12.
ovog zakona;

8) za organizaciju i sprovodenje kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika koji
uCestvuju u poslovima iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva u skladu sa ¢lanom 16. stav 2. ovog zakona;

9) za dokumentaciju o prihvatanju ljudskih celija i tkiva;
10) za odnose sa pravnim licima iz ¢lana 14. ovog zakona.

(4) Banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova koja ima dozvolu za obavljanje
poslova iz ¢lana 8. ovog zakona mora Upravi za biomedicinu da dostavi podatke o zaduzenom licu (ime i prezime,
kontakt), kao i podatke o svakoj promeni lica i podataka bez odlaganja.

Odnos sa pravnim licima u oblasti ljudskih éelija i tkiva

Clan 14.

(1) Banka ljudskih celija i tkiva duzna je da sklopi pismeni ugovor sa pravnim licem za obavljanje svih poslova koji
uticu ili mogu da utiCu na kvalitet i sigurnost ljudskih ¢éelija i tkiva koja se obraduju u saradniji sa tim pravnim licem, a
posebno ako:

1) banka ljudskih ¢elija i tkiva poveri pravnom licu neku fazu obrade ljudskih ¢éelija i tkiva;

2) pravno lice dobavlja materijale, odnosno pruza usluge koje uticu ili mogu da utiCu na kvalitet i sigurnost
ljudskih celija i tkiva, uklju€ujuéi i distribuciju ljudskih ¢elija i tkiva;

3) banka ljudskih ¢elija i tkiva pruza usluge pravnom licu;

4) banka ljudskih ¢elija i tkiva distribuira ljudske celije i tkiva obradene u pravnom licu.

(2) Banka ljudskih celija i tkiva duzna je da ocenjuje i bira pravna lica sa kojima zakljuuje ugovore iz stava 1. ovog
¢lana na osnovu njihove sposobnosti da zadovolje uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

(3) Banka ljudskih celija i tkiva vodi spisak svih ugovora iz stava 1. ovog ¢lana.
(4) U ugovoru iz stava 1. ovog €lana utvrduju se i obaveze pravnih lica i detaljni standardni operativni postupci.
(5) Banka ljudskih celija i tkiva duzna je da na zahtev Uprave za biomedicinu dostavi kopije ugovora sa pravnim

licima iz stava 1. ovog €¢lana.

Zdravstvena ustanova za darivanje ljudskih tkiva

Clan 15.

(1) Svaka stacionarna zdravstvena ustanova sa jedinicom intenzivnog le€enja (u daljem tekstu: zdravstvena
ustanova za darivanje ljudskih tkiva) obavezna je da ucestvuje u RepubliCkom programu za presadivanje ljudskih
organa, a koji je utvrden zakonom koji ureduje oblast presadivanja ljudskih organa.

(2) U Republi¢ki program iz stava 1. ovog €lana uklju€ena su i tkiva davalaca ljudskih organa.



(3) Zdravstvene ustanove iz stava 1. ovog €lana duzne su da imenuju lice koje obavlja poslove koordinatora za
ljudska tkiva u toj ustanovi.

(4) Koordinator iz stava 3. ovog €lana organizuje i uskladuje rad u zdravstvenoj ustanovi u pogledu uzimanja
ljudskih tkiva.

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva

Clan 16.

(1) Sve zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji u€estvuju u poslovima darivanja,
dobijanja, testiranja, obrade, o€uvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih ¢elija i tkiva medusobno saraduju
radi uspesnog sprovodenja, kao i naucnog i stru¢nog usavrsavanja poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva u
Republici Srbiji.

(2) Svi zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici iz stava 1. ovog €lana, moraju biti kvalifikovani za obavljanje tih
poslova i redovno pohadati obuke o savremenim pristupima relevantnim za obavljanje poslova iz stava 1. ovog
¢lana.

(3) Zdravstvene ustanove, centri za primenu ljudskih celija i tkiva, zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici iz
stava 1. ovog €¢lana kontinuirano preduzimaju odgovaraju¢e mere u svrhu promocije darivanja ljudskih ¢elija i tkiva.

Republi¢ki registar davalaca mati¢nih éelija hematopoeze

Clan 17.

(1) Republicki registar davalaca maticnih ¢elija hematopoeze (u daljem tekstu: Registar davalaca) je organizaciona
jedinica Instituta za transfuziju krvi Srbije.

(2) Registar davalaca obavlja sledece poslove u skladu sa najviSim standardima struke, i to:
1) vodi jedinstvenu bazu podataka o potencijalnim davaocima i jedinicama krvi pup€anika;
2) koordinira postupke trazenja davaoca u republi¢kim i medunarodnim registrima;

3) koordinira postupke odabira, davanja i dostave mati¢nih ¢elija hematopoeze u saradnji sa centrima za
davaoce, centrima za prikupljanje mati¢nih celija hematopoeze i centrima za presadivanje;

4) saraduje sa srodnim medunarodnim udruzenjima.
(3) Podaci iz stava 2. tacka 1) ovog ¢lana koji se odnose na davaoce su:

1) ime, prezime, ime oca, datum rodenja, mesto rodenja, zanimanje, pol (m/z), visina, tezina, krvna grupa,
mesto prebivaliSta, ulica i broj, kontakt davaoca;

2) podaci o zdravstvenom stanju davaoca;

3) podaci o bolestima koje je davalac imao;

4) podaci o oblicima rizicnog stanja i ponasanja;
5) podaci o trudno¢i kod zena davalaca.

(4) Blize uslove o radu Registra davalaca u pogledu prostora, opreme i kadra propisuje ministar.

IV. UZIMANJE LJUDSKIH CELIJA | TKIVA OD ZIVOG DAVAOCA

Republicka lista ¢ekanja

Clan 18.



(1) Kada ima istovremeno vise primalaca ljudskih €elija i tkiva oni se dodeljuju primaocima sa republicke liste
Cekanja vodeci racuna o njihovoj pravicnoj dostupnosti, a u skladu sa transparentnim, objektivnim i
opsteprihvaéenim medicinskim kriterijumima.

(2) Stav 1. ovog €¢lana se ne primenjuje na ljudske celije i tkiva za autolognu primenu.
(3) Nacin vodenja republicke liste ¢ekanja, blize uslove i nadin za odabir najpodudarnijeg primaoca, kao i dodelu

uzetih ljudskih celija i tkiva propisuje ministar.

Strucni tim
Clan 19.

(1) O potrebi leCenja primaoca ljudskim ¢elijama, odnosno tkivom zivog davaoca odlucuje strucni tim zdravstvene
ustanove u kojoj ¢e se izvrsiti postupak le€enja.

(2) Struéni tim iz stava 1. ovog ¢lana imenuje zdravstvena ustanova.

Izbor i procena Zivog davaoca ljudskih ¢elija i tkiva

Clan 20.

(1) Pre uzimanja ljudskih ¢elija i tkiva sprovode se sva odgovaraju¢a medicinska ispitivanja i zahvati u cilju procene
i smanjenja fiziCkih i psihickih rizika za zdravlje davaoca.

(2) Nacin i uslove odabira i procene zdravstvenog stanja zivog davaoca ljudskih celija i tkiva propisuje ministar.

Punoletni davalac ljudskih éelija i tkiva

Clan 21.

Ljudske celije i tkiva mogu se uzeti samo od punoletnog i poslovno sposobnog lica.

Pismeni pristanak informisanog Zivog davaoca ljudskih éelija i tkiva

Clan 22.

(1) Uzimanije ljudskih celija i tkiva od zZivog davaoca dozvoljeno je samo ako je davalac za taj zahvat dao pristanak
u pismenom obliku, kao izraz slobodne volje, zasnovane na odgovarajucem obavestenju o prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao i mogucih rizika i uspeSnosti procedure.

(2) Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana davaoca ljudskih ¢elija i tkiva odnosi se na pojedinacni zahvat i na ljudske
celije, odnosno tkiva.

(3) Pre davanja pristanka iz stava 1. ovog ¢lana doktor medicine, koji ne ucestvuje u postupku dobijanja ili primene
ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno nije nadlezni doktor primaoca, obavezan je da upozna davaoca sa njegovim pravima
propisanim zakonom, a posebno sa pravom na stru€an i nepristrastan savet u pogledu rizika po zivot i zdravlje.

(4) Pristanak iz stava 1. ovog Clana daje se za ta¢no odredenog primaoca.

(5) Pismeni pristanak iz stava 1. ovog ¢lana ¢uva se u zdravstvenoj ustanovi kao medicinska dokumentacija, u
skladu sa zakonom.

(6) Davalac moze slobodno i u bilo koje vreme do poCetka postupka dobijanja opozvati svoj pristanak.

(7) Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava 1. ovog €¢lana i sadrzaj obrasca opoziva pristanka iz stava 5. ovog
¢lana propisuje ministar.



Maloletni, odnosno punoletni davalac ljudskih éelija i tkiva koji je potpuno ili delimiéno liSen poslovne
sposobnosti

Clan 23.

(1) 1zuzetno od ¢lana 21. ovog zakona, davalac ljudskih celija i tkiva, moze biti i lice koje je mlade od 18 godina
zivota, odnosno punoletno lice koje je potpuno ili delimi¢no liSeno poslovne sposobnosti, ako su istovremeno
ispunjeni slededi uslovi:

1) da ne postoji odgovarajuéi davalac koji je dao pismeni pristanak u skladu sa ovim zakonom;
2) da je primalac ljudskih celija i tkiva roditelj, brat ili sestra davaoca;
3) da se davanje ljudskih celija i tkiva obavlja radi spasavanja zivota primaoca;

4) da je pribavljen pismeni pristanak za darivanje ljudskih &elija i tkiva od roditelja, odnosno staratelja deteta
bez roditeljskog staranja, odnosno staratelja lica koje je delimi¢no ili potpuno liSeno poslovne sposobnosti i
koiji je izraz slobodne volje roditelja, odnosno staratelja zasnovane na odgovarajucem obavestenju o prirodi,
svrsi i trajanju zahvata, kao i mogucih rizika i uspesnosti procedure;

5) da se potencijalni davalac ne protivi darivanju ljudskih ¢elija i tkiva.

(2) Staratelj iz stava 1. taCka 4) ovog €lana daje pismeni pristanak za darivanje ljudskih celija i tkiva na osnovu
prethodne saglasnosti organa starateljstva, a po prethodno pribavljenom misljenju etickog odbora zdravstvene
ustanove, koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Minimalni rizik za Zivog maloletnog davaoca ljudskih éelija i tkiva

Clan 24.

Odredbe ¢lana 23. stav 1. tac. 1), 2) i 3) ovog zakona ne primenjuju se ako se utvrdi da njihovo uzimanje
predstavlja minimalni rizik i minimalno opterecenje za davaoca.

Prikupljanje krvi iz pup€anika Zivorodenog deteta

Clan 25.

(1) 1zuzetno od ¢lana 23. ovog zakona, dopusteno je prikupljanje krvi iz pupCanika zivorodenog deteta i skladiStenje
maticnih ¢elija hematopoeze izdvojenih iz pupCanika zivorodenog deteta.

(2) Ljudske ¢elije iz stava 1. ovog €lana mogu se upotrebljavati za presadivanje i srodnicima i nesrodnicima.
(3) Pismeni pristanak za prikupljanje Celija iz stava 1. ovog ¢lana daju oba roditelja.
(4) Izuzetno, pismeni pristanak iz stava 3. ovog €lana daje samo majka ukoliko je drugi roditelj nepoznat ili je umro.

(5) Pismeni pristanak za prikupljanje Celija iz stava 1. ovog ¢lana daje staratelj, ako su roditelji deteta pod
starateljstvom.

(6) Staratelj iz stava 5. ovog €lana daje pismeni pristanak za prikupljanje Celija iz stava 1. ovog ¢lana na osnovu
prethodne saglasnosti organa starateljstva, a po pribavljenom misljenju etickog odbora zdravstvene ustanove koji
se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Unitenje ljudskih éelija i tkiva

Clan 26.



(1) Nakon obavljenih pojedinih terapijskih postupaka preostale ljudske celije i tkiva, mogu se unistiti, odnosno uzeti i
primeniti u skladu sa odredbama ovog zakona.

(2) Nacin unistenja, odnosno upotrebe ljudskih éelija i tkiva iz stava 1. ovog ¢Clana propisuje ministar.

V. UZIMANJE TKIVA SA UMRLOG DAVAOCA
Utvrdivanje smrti

Clan 27.

(1) Uzimanije tkiva od umrlog lica za primenu kod ljudi moze se izvrsiti isklju€ivo posle dijagnostikovanja i
utvrdivanja smrti na osnovu medicinskih kriterijuma, u skladu sa zakonom.

(2) Medicinske kriterijume, nacin i uslove za utvrdivanje smrti iz stava 1. ovog ¢lana, utvrduje se u skladu zakonom
kojim se ureduje presadivanje ljudskih organa, kao i podzakonskim aktima donetim za sprovodenje tog zakona.

Uslovi za darivanje tkiva

Clan 28.

(1) Tkiva sa umrlog lica mogu se uzeti radi primene ukoliko se punoletni poslovno sposoban davalac pre smrti tome
nije usmeno ili u pismenom obliku za Zivota protivio, odnosno ako se tome u trenutku smrti nije izricito usprotivio
roditelj, supruznik, vanbracni partner ili punoletno dete umrlog.

(2) Izuzetno od stava 1. ovog €lana, ako umrlo lice nema srodnike iz stava 1. ovog €lana, tkiva sa umrlog lica se
mogu uzeti ako se tome, u trenutku smrti, nije izriCito usprotivio poboc¢ni srodnik zakljuéno sa drugim stepenom
srodstva.

(3) Sa umrlog maloletnog lica, koje je za zivota bilo pod roditeljskim staranjem, dozvoljeno je uzimanje tkiva samo
na osnovu pismenog pristanka oba roditelja, odnosno jednog roditelja ukoliko je drugi roditelj umro ili je nepoznat.

(4) Sa umrlog maloletnog lica koje je za zivota bilo bez roditeljskog staranja, dozvoljeno je uzimanje tkiva samo na
osnovu saglasnosti etickog odbora zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita.

(5) Sa umrlog punoletnog lica kome je za zivota na osnovu odluke nadleznog organa delimicno ili u potpunosti
oduzeta poslovna sposobnost, dozvoljeno je uzimanje tkiva samo na osnovu saglasnosti etickog odbora
zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

(6) Sa umrlog lica koji nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema stalno nastanjenje u Republici Srbiji,
dozvoljeno je uzimati tkiva samo na osnovu pismenog pristanka supruznika, odnosno vanbra¢nog partnera,
roditelja, punoletnog brata, odnosno sestre ili punoletnog deteta umrlog lica.

Odlukom Ustavnog suda 1Uz-69/2020 ("Sl. glasnik RS", br. 111/21) je utvrdeno da odredbe ¢lana 28. nisu u
saglasnosti sa Ustavom i da prestaju da vaze danom objavljivanja te odluke Ustavnog suda u "SlI. glasniku RS", {j.
25. novembra 2021. godine.

Pismeni pristanak primaoca

Clan 29.

(1) Primena ljudskih ¢elija i tkiva dopustena je ako je primalac dao pismeni pristanak.

(2) Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana mora biti izraz slobodne volje primaoca, utemeljene na odgovaraju¢em,
usmenom i pismenom obavestenju o prirodi, svrsi i toku zahvata, kao i verovatnoée uspesnosti i uobi¢ajenih rizika.



(3) Ukoliko je primalac maloletno lice pristanak iz stava 1. ovog ¢lana daju roditelji, odnosno staratelj pod uslovom
da ne postoji izri€ito protivljenje maloletnog lica koje je starije od 15 godina Zivota.

(4) Ukoliko je primalac punoletno lice kome je sudskom odlukom u potpunosti ili delimi¢no oduzeta poslovna
sposobnost, pristanak iz stava 1. ovog ¢lana daje staratelj pod uslovom da ne postoji izri€ito protivljenje delimi¢no
poslovno sposobnog lica.

(5) Staratelj primaoca ljudskih celija i tkiva pismeni pristanak iz st. 3 i 4. ovog ¢lana daje na osnovu prethodne
saglasnosti organa starateljstva, a po pribavljenom misljenju etickog odbora zdravstvene ustanove koji se obrazuje
u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

(6) Pismeni pristanak iz st. 1, 3. i 4. ovog ¢lana Cuva se u zdravstvenoj ustanovi kao medicinska dokumentacija, u
skladu sa zakonom.

(7) Sadrzaj obrasca pismenog pristanka iz st. 1, 3. i 4. ovog Clana propisuje ministar.

Praéenje zdravstvenog stanja Zivog davaoca i primaoca ljudskih ¢elija i tkiva

Clan 30.

(1) Nakon uzimanja i primene ljudskih celija i tkiva, zivim davaocima i primaocima obezbeduje se pracenje
zdravstvenog stanja.

(2) Zdravstveni radnik koji je obavio postupak iz stava 1. ovog ¢lana, o obavljenom postupku, obavestava izabranog
lekara zivog davaoca, odnosno lekara primaoca ljudskih celija i tkiva.

(3) Izabrani doktor medicine primarne zdravstvene zastite podatke iz stava 2. ovog ¢lana upisuje u zdravstveni
karton davaoca, odnosno primaoca.

(4) Sadrzaj i oblik obrasca obavestenja iz stava 2. ovog ¢lana propisuje ministar.

Uslovi za primenu ljudskih ¢elija i tkiva u drugagdiju svrhu

Clan 31.

Ljudske celije i tkiva koji su uzeti za primenu kod ljudi mogu se skladistiti i primeniti u druk€iju svrhu od one zbog
koje su uzeti, samo uz pismeni pristanak davaoca u skladu sa ¢l. 22. i 28. ovog zakona.

V1. PROMOCIJA DOBROVOLJNOG DAVALASTVA

Clan 32.

(1) Ministarstvo vrsi promociju dobrovoljnog davalastva ljudskih ¢elija i tkiva (u daljem tekstu: promocija) u skladu
sa ovim zakonom.

(2) Ministarstvo, radi promocije, obezbeduje sve informacije u vezi sa primenom ¢elija i tkiva, stru¢noj i opstoj
javnosti.

(3) Davanje informacija iz stava 2. ovog ¢lana ne smatra se reklamiranjem, odnosno oglasavanjem.

(4) Informacije iz stava 2. ovog €lana sadrze sve potrebne medicinske, druge podatke koji su od znacaja za
promociju, podatke koji se odnose na ovlaséene zdravstvene ustanove, kao i druge informacije od znacaja za
presadivanje ljudskih ¢elija i tkiva.

(5) Program promocije donosi ministar.

(6) Sredstva za sprovodenje programa iz stava 5. ovog Clana obezbeduju se u budzetu Republike Srbije.



VII. SLEDLJIVOST

Obezbedenje sledljivosti u oblasti ljudskih éelija i tkiva

Clan 33.

(1) Banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovog
zakona obavezna je da obezbedi sledljivost svih ljudskih celija i tkiva od davaoca do primaoca, i obrnuto, odnosno
unistenja, kao i sledljivost svih materija, predmeta i materijala koji dolaze u direktan ili indirektan kontakt sa ljudskim
¢elijama i tkivima u obavljanju poslova primene ljudskih celija i tkiva.

(2) Jedinstveni evropski kod obezbeduije sledljivost iz stava 1. ovog ¢&lana. y

(3) 1zuzetno od stava 2. ovog ¢lana, uz odobrenje Uprave za biomedicinu, sledljivost se ne obezbeduje primenom
jedinstvenog evropskog koda za:

1) ljudske celije i tkiva direktno distribuirane za trenutnu upotrebu;

2) ljudske celije i tkiva uvezene u slu€aju hitnosti, odnosno vanrednih okolnosti;

3) ljudske celije i tkiva koji se distribuiraju iz banke ljudskih ¢elija i tkiva za upotrebu u istoj ustanovi;
4) ljudske celije i tkiva koje banka ljudskih ¢elija i tkiva uveze i distribuira za upotrebu u istoj ustanovi.

(4) Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva obavezan je da obezbedi sledljivost ljudskih ¢elija i tkiva od distribucije
do primaoca, kao i sledljivost svih materija, predmeta i materijala koji dolaze u direktan ili indirektan kontakt sa
ljudskim ¢éelijama i tkivima u obavljanju poslova primene.

(5) Ljudske celije i tkiva za proizvodnju lekova za naprednu terapiju moraju imati sledljivost u skladu sa ovim
zakonom najmanje do prosledivanja proizvodacu.

(6) Blize uslove i nacin obezbedivanja i sprovodenja sledljivosti ljudskih celija i tkiva propisuje ministar.

Oznacéavanje ljudskih éelija i tkiva

Clan 34.

(1) Banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovog
zakona duzna je da primenjuje jedinstven sistem identifikacije svakog davaoca u kojem se dodeljuje jedinstvena
oznaka svakom davanju i svakom pakovanju ljudskih celija i tkiva proizaslom iz davanja.

(2) Sve ljudske ¢elije i tkiva moraju biti oznacene.

(3) Oznaka iz stava 2. ovog €lana mora sadrzati ili omoguciti povezivanje sa podacima o poslovima dobijanja i
preuzimanja ljudskih Celija i tkiva u banku ljudskih ¢elija i tkiva, o poslovima obrade, skladistenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva.

Evidencije za obezbedenje sledljivosti u oblasti ljudskih éelija i tkiva

Clan 35.

(1) Banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovog
zakona duzna je da vodi evidenciju koja obezbeduje sledljivost u svim poslovima u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva.

(2) Podaci iz stava 1. ovog €lana vode se u elektronskom obliku i u pismenom obliku.

(3) Podatke iz stava 1. ovog €lana banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa
dozvolom iz ¢lana 9. ovog zakona Cuva trajno nakon klinicke upotrebe, u skladu sa zakonom.



VIIl. OZBILJNI NEZELJENI DOGAPAJI | OZBILJNE NEZELJENE REAKCIJE

Praéenje ozbiljnih nezeljenih dogadaiji i ozbiljnih nezeljenih reakcija

Clan 36.

(1) Banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovog
zakona, kao i centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva duzni su da uspostave sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih
nezeljenih dogadaja ili ozbiljnih nezeljenih reakcija koji mogu da uti¢u na kvalitet i bezbednost ljudskih celija i tkiva,
kao i sistem za povlaenje iz primene ljudskih Celija i tkiva koji su izazvali ili mogu da izazovu ozbiljan nezeljeni
dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom nezeljenom dogadaju ili ozbiljnoj nezeljenoj reakciji, banka ljudskih ¢elija i tkiva i
zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i centar za primenu
ljudskih ¢elija i tkiva pismenim putem bez odlaganja obavestava Upravu za biomedicinu, kao i zdravstvenu
ustanovu iz koje su im dostavljene ljudske ¢elije i tkiva, i preduzima sve raspolozive mere za smanjenje Stete
nastale usled bilo kojeg ozbiljnog nezeljenog dogadaja ili ozbiljne nezeljene reakcije i 0 tome pismenim putem
obavestava Upravu za biomedicinu.

(3) Uprava za biomedicinu vodi registar ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija iz stava 2. ovog
Clana.

(4) Nacin pracenja ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija, nacin vodenja evidencija i

izvestavanja Uprave za biomedicinu propisuje ministar.

Godisnji izvestaj o prijavljenim ozbiljnim nezZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezZeljenim reakcijama

Clan 37.

(1) Godisnji izvestaj o prijavljenim ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama Uprava za
biomedicinu dostavlja Evropskoj komisiji za zdravlje i bezbednost hrane (u daljem tekstu: Evropska komisija) do 30.
jula tekuée godine za prethodnu godinu.

(2) Sadrzaj obrasca godiSnjeg izvestaja iz stava 1. ovog ¢lana, kao i nacin dostavljanja izvestaja propisuje ministar.

IX. IZVESTAJI | EVIDENCIJE

Vodenje evidencija iz oblasti ljudskih éelija i tkiva

Clan 38.

(1) Banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovog
zakona, vodi evidenciju o poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog zakona.

(2) Evidencija iz stava 1. ovog Clana sadrzi podatke o vrsti i koli€ini prikupljenih, testiranih, o€uvanih, obradenih,
skladiStenih, distribuiranih ili na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i tkiva, podatke o poreklu i primeni ljudskih celija
i tkiva, kao i podatke o uvozu i izvozu ljudskih ¢&elija i tkiva.

(3) Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva vodi evidenciju i o vrsti ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje, kao i o
nacinu njihove primene.

(4) Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva pismenim putem obavestava Upravu za biomedicinu o vrsti ljudskih
¢elija i tkiva koje primenijuje, kao i o nacinu njihove primene.

Godigniji izveitaiji



Clan 39.

(1) Banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovog
zakona Upravi za biomedicinu dostavlja godisnji izvestaj o aktivnostima iz ¢lana 38. stav 2. ovog zakona najkasnije
do marta tekuée godine za prethodnu godinu.

(2) Godisnji izvestaj iz stava 1. ovog ¢lana dostupan je javnosti.

(3) Sadrzaj i oblik obrasca izvestaja iz stava 1. ovog €lana propisuje ministar.

Registar zdravstvenih ustanova u oblasti ljudskih éelija i tkiva

Clan 40.

(1) Uprava za biomedicinu vodi registar banaka ljudskih celija i tkiva i zdravstvenih ustanova, odnosno drugih
ustanova sa dozvolom iz €lana 9. ovog zakona prema vrsti poslova za koje imaju dozvolu i prema vrsti ljudskih
celija i tkiva.

(2) Registar iz stava 1. ovog Clana nalazi se na internet stranici Uprave za biomedicinu.

(3) Registar iz stava 1. ovog Clana je deo mreze nacionalnih registara drzava ¢lanica Evropske unije. y

X. UVOZ | 1ZVOZ LJUDSKIH CELIJA | TKIVA

Clan 41.

(1) Uvoz, odnosno izvoz ljudskih ¢elija i tkiva obavlja banka ljudskih ¢éelija i tkiva koja ima dozvolu za obavljanje
poslova uvoza i izvoza, u skladu sa ¢lanom 9. ovog zakona.

(2) Uvoz, odnosno izvoz ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1. ovog €lana se smatra uvozom, odnosno izvozom, bez
obzira iz koje zemlje se uvoze ili u koju zemlju se izvoze ljudske celije i tkiva.

(3) Uvoz ljudskih ¢elija i tkiva moze se obaviti samo ako:

1) postoji dokazana korist po medicinskim kriterijumima za upotrebu ljudskih ¢elija i tkiva koja bi se
primenjivala;

2) je svrha ljudskih celija i tkiva primena kod ljudi;
3) banke ljudskih ¢elija i tkiva nemaju raspolozivih ljudskih éelija i tkiva.
(4) Izvoz ljudskih celija i tkiva moZe se obaviti samo ako:
1) u Republici Srbiji nema liste ¢ekanja za primenu navedenih ljudskih ¢elija i tkiva;
2) postoji medicinski razlog koji opravdava izvoz.

(5) Ljudske ¢elije i tkiva uvoze se samo iz banke ljudskih éelija i tkiva koja zadovoljava uslove kvaliteta i
bezbednosti u skladu sa ovim zakonom i podzakonskim aktom donetim za sprovodenje ovog zakona, i ako ima
dozvolu za obavljanje poslova od nadleznog organa.

(6) Banka ljudskih celija i tkiva iz stava 1. ovog ¢lana obezbeduje sledljivost uvezenih ljudskih ¢elija i tkiva od
davaoca do primaoca, i obrnuto.

(7) 1zuzetno od stava 4. ovog €lana, dopusten je izvoz mati¢nih Celija hematopoeze za potrebe registra davalaca
mati¢nih ¢elija hematopoeze.

(8) Direktor Uprave za biomedicinu daje dozvolu za svaki pojedinac¢ni slu¢aj uvoza, odnosno izvoza ljudskih celija,
ceneci opravdanost izvoza, odnosno uvoza.



(9) Blize uslove i nacin obavljanja uvoza i izvoza iz stava 1. ovog €lana, propisuje ministar.

XI. FINANSIRANJE

Clan 42.

(1) Za postupak uzimanja, odnosno davanja i primene ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno za zdravstvenu zastitu koja je
u vezi sa primenom za odredenu vrstu ljudskih celija, odnosno tkiva, kao i za pracenje zdravstvenog stanja pre i
posle primene ljudskih ¢elija i tkiva (u daljem tekstu: pravo na primenu ljudskih ¢elija i tkiva) za osigurana lica
sredstva obezbeduje organizacija obaveznog zdravstvenog osiguranja.

(2) Pravo na primenu ljudskih éelija i tkiva koje se ne obezbeduje na nacin propisan u stavu 1. ovog ¢lana moze se
obezbediti osiguranicima koji pravo na zdravstvenu zastitu ostvaruju iz sredstava dobrovoljnog zdravstvenog
osiguranja.

(3) Davalac ima pravo na zdravstvenu zastitu na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja bez placanja
participacije, ako je dao ljudske celije, odnosno tkivo za onu vrstu primene koja se kao pravo obezbeduje iz
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao i u slu€aju ako je uzimanjem ljudskih celija, odnosno tkiva
naruseno zdravstveno stanje davaoca, za sve vreme dok traje potreba za le€enjem, odnosno za dugotrajnom i
kontinuiranom zdravstvenom zastitom koja je direktna posledica darivanja ljudskih ¢elija, odnosno tkiva, odnosno
za vreme privremene sprecenosti za rad.

(4) Davalac koji nema svojstvo obavezno osiguranog lica u skladu sa zakonom, a koiji je ¢elije, odnosno tkivo dao
za lice koje ima svojstvo obavezno osiguranog lica u skladu sa zakonom, ima pravo na zdravstvenu zastitu iz
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja ako je uzimanjem ljudskih celija, odnosno tkiva pretrpeo ozbiljno
pogorSanje zdravlja koje je direktna posledica uzimanja ljudskih ¢elija, odnosno tkiva, za sve vreme dok traje
potreba za zdravstvenom zastitom.

XIl. PODACI O LICNOSTI DAVAOCA | PRIMAOCA LJUDSKIH CELIJA | TKIVA

Zastita podataka o li€nosti davaoca i primaoca ljudskih ¢elija i tkiva

Clan 43.

(1) Podaci o li¢cnosti o davaocima i primaocima ljudskih ¢elija i tkiva prikupljaju se i upotrebljavaju samo za namenu
utvrdenu ovim zakonom.

(2) Podaci iz stava 1. ovog €lana poverljivi su i moraju biti zasti¢eni od neovlaséenog pristupa, u skladu sa zakonom
koji ureduje zastitu podataka o li¢nosti.

(3) Zabranjeno je svako neovlaséeno izdavanje podataka, brisanje ili izmena podataka u kartonu davaocai ili u
informacionom sistemu, kao i svaki prenos ili ustupanje informacija, koje je u suprotnosti sa zakonom koji ureduje
zastitu podataka o licnosti.

(4) Dozvoljeno je omoguciti uvid u medicinske podatke davaoca ljudskih ¢elija i tkiva doktoru medicine primaoca
ljudskih ¢éelija i tkiva iz medicinski opravdanog razloga, u skladu sa zakonom koji ureduje zastitu podataka o li€nosti.

Zabrana oglaSavanja, odnosno reklamiranja

Clan 44.

(1) Zabranjeno je oglaSavanje, odnosno reklamiranje potreba za ljudskim celijama i tkivima, kao i oglasavanje
primene ljudskih ¢elija i tkiva, sa ili bez nudenja, odnosno davanja nov€ane naknade ili druge materijalne ili
nematerijalne koristi, kao i oglasavanje, odnosno reklamiranje zdravstvenih ustanova i zdravstvenih radnika koji



obavljaju poslove iz oblasti ljudskih ¢éelija i tkiva u sredstvima javnog informisanja, kao i na drugim nosiocima
oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi nacin.

(2) Zabrana oglaSavanja, odnosno reklamiranja iz stava 1. ovog ¢lana ne odnosi se na promociju dobrovoljnog
davalastva ljudskih celija i tkiva koja se organizuje i sprovodi u skladu sa ovim zakonom.

(3) Na zabranu oglasavanja, odnosno reklamiranja primenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje reklamiranje,
odnosno oglasavanje zdravstvenih usluga, zdravstvenih ustanova i privatne prakse.

Xlll. POSLOVI UPRAVE ZA BIOMEDICINU | NADZOR

Poslovi Uprave za biomedicinu

Clan 45.
(1) Uprava za biomedicinu obavlja izvrSne i s njima povezane inspekcijske i stru¢ne poslove u oblasti ljudskih ¢elija
i tkiva.
(2) Poslovi Uprave za biomedicinu koji se odnose na oblast ljudskih celija i tkiva su:
1) izdavanje i oduzimanje dozvole za obavljanje poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva;

2) vodenije registra banaka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvenih ustanova, odnosno drugih ustanova sa
dozvolom iz ¢lana 9. ovog zakona prema vrsti poslova za koje imaju dozvolu i prema vrsti ljudskih ¢éelija i
tkiva, koji su dostupni javnosti;

3) vodenje republicke liste Cekanja po vrstama ljudskih ¢elija i tkiva i pracenje dodele ljudskih ¢elija i tkiva u
skladu sa utvrdenim medicinskim kriterijumima;

4) vodenije registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija;

5) planiranje, izrada i u¢estvovanje u sprovodenju edukativno promotivnih programa, projekata, akcionih
planova, smernica, strateSkih dokumenata u cilju unapredenja kvaliteta u oblasti ljudskih celija i tkiva;

6) obezbedivanje javne dostupnosti godiSnjeg izvestaja o aktivnosti iz ¢lana 39. stav 2. ovog zakona, kao i
registra iz taCke 2. ovog ¢lana;

7) podnoSenje izvestaja iz oblasti ljudskih celija i tkiva Evropskoj komisiji za zdravlje i bezbednost hrane (u
daljem tekstu: Evropska komisija) u skladu sa zahtevima Evropske komisije;

8) uCestvovanje na redovnim sastancima nadleznih tela Evropske komisije u vezi sa implementacijom
direktiva iz oblasti ljudskih celija i tkiva;

9) saradnja sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama.

Inspekcijski nadzor

Clan 46.

(1) Inspekcijski nadzor iz ¢lana 45. stav 1. ovog zakona vrsi inspektor za biomedicinu.

(2) U vr3enju nadzora nad obavljanjem poslova banke ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvene ustanove, odnosno druge
ustanove koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i centra za primenu ljudskih celija i tkiva, inspektor za
biomedicinu ovlascen je da:

1) vrsi inspekcijski nadzor nad bankom ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvenom ustanovom i drugom
ustanovom koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i nad pravnim licem sa kojim banka ljudskih ¢elija
i tkiva ima zaklju€en ugovor iz ¢lana 14. ovog zakona, kao i nad centrima za primenu ljudskih ¢elija i tkiva;



2) pregleda opste i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije koje se odnose na obavljanje poslova
pribavljanja, dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih ¢elija i tkiva
od zivog ili od umrlog lica kod ljudi;

3) pregleda prostorije, objekte i opremu, kao i dokumentaciju o propisanom kadru koji obavlja poslove
pribavljanja, dobijanja, testiranja, obrade, o€uvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih ¢elija i tkiva
od zivog ili od umrlog lica kod ljudi;

4) saslusava i uzima izjavu od odgovornih lica, zdravstvenih radnika, zdravstvenih saradnika i drugih
zainteresovanih lica;

5) nalozi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u obavljanju poslova iz oblasti ljudskih celija i
tkiva, u roku koji ne moze biti kra¢i od 15 dana ni duzi od Sest meseci od dana prijema akta kojim je ta mera
nalozena, a u hitnim slu€ajevima naredi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti bez odlaganja;

6) nalozi izvrSenje propisanih mera banci ljudskih celija i tkiva, zdravstvenoj ustanovi, odnosno drugoj
ustanovi koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona i centru za primenu ljudskih celija i tkiva u roku koji ne
moze biti kraéi od 15 dana ni duzi od tri meseca od dana prijema akta kojim je ta mera nalozena, a u hitnim
slu¢ajevima naredi izvrSenje propisanih mera bez odlaganja;

7) privremeno zabrani obavljanje poslova banci ljudskih &elija i tkiva, zdravstvenoj ustanovi, odnosno drugoj
ustanovi koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona i centru za primenu ljudskih celija i tkiva ako ne postupi u
skladu sa nalozenim merama predvidenim tackom 6) ovog ¢lana, u roku koji ne moze biti kra¢i od 30 dana
ni duzi od Sest meseci od dana prijema akta kojim je ta mera izreCena;

8) privremeno zabrani obavljanje poslova banci ljudskih ¢elija i tkiva, zdravstvenoj ustanovi, odnosno drugoj
ustanovi koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona i centru za primenu ljudskih éelija i tkiva ako nije otklonila
utvrdene nepravilnosti i nedostatke, odnosno ako nije izvrSila nalozene mere koje je izrekao inspektor za
biomedicinu, i pokrene postupak za oduzimanje dozvole za obavljanje poslova za koje je dobila dozvolu u
skladu sa ovim zakonom;

9) naredi zabranu primene ljudskih ¢elija i tkiva ukoliko su ljudske celije i tkiva uzeti u suprotnosti sa ovim
zakonom;

10) preduzme i druge mere u skladu sa zakonom.

(3) Inspekcijski nadzor nad obavljanjem poslova u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva obavlja se kontinuirano, a najmanje
jedanput u dve godine.

(4) Inspektor za biomedicinu duzan je da izvrSi inspekcijski nadzor u slu¢aju sumnje, odnosno saznanja za svaki
ozbiljni nezeljeni dogadaj ili reakciju.

(5) Uslove u pogledu stru¢ne osposobljenosti, struénog usavrsavanja inspektora iz stava 1. ovog €¢lana, kao i
smernice u vezi sa vrdenjem inspekcijskog nadzora iz ovog €lana propisuje ministar.

Ovla$éenja inspektora

Clan 47.

(1) Inspektor za biomedicinu ima sluzbenu legitimaciju kojom se identifikuje i koju je duzan da pokaZe na zahtev
odgovornog lica ili drugog zainteresovanog lica prilikom vrSenja nadzora.

(2) Obrazac i sadrzina sluzbene legitimacije iz stava 1. ovog ¢lana uredena je zakonom koji reguliSe inspekcijski
nadzor.



(3) Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvena ustanova i druga ustanova koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog
zakona i centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva duzna je da inspektoru za biomedicinu omogucéi nesmetano
obavljanje poslova u skladu sa ovim zakonom, odnosno da omoguce neometan pregled prostorija, opreme, uzetih
ljudskih ¢elija i tkiva, medicinske dokumentacije i druge evidencije koje se vode u skladu sa zakonom.

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

Zapisnik

Clan 48.

(1) O izvrSenom pregledu i preduzetim radnjama inspektor za biomedicinu duzan je da sacini zapisnik koji sadrzi
nalaz €injeni¢nog stanja utvrdenog u banci ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno zdravstvenoj ustanovi i drugoj ustanovi
koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i u centru za primenu ljudskih celija i tkiva.

(2) Zapisnik iz stava 1. ovog Clana inspektor za biomedicinu dostavlja banci ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvenoj ustanovi, kao i drugoj ustanovi koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i centru za primenu
ljudskih ¢elija i tkiva, nad kojima je nadzor izvrSen.

(3) Inspektor za biomedicinu duzan je da, na osnovu zapisnika iz stava 1. ovog ¢lana donese resenje kojim se
nalazu mere, radnje, kao i rokovi za izvrSenje nalozenih mera u banci ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvenoj
ustanovi i drugoj ustanovi koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog zakona, kao i centru za primenu ljudskih ¢elija i tkiva.

(4) Protiv reSenja iz stava 3. ovog ¢lana moze se izjaviti zalba ministru.

(5) Redenje ministra iz stava 4. ovog €lana konac¢no je u upravnom postupku i protiv njega se moze pokrenuti
upravni spor.

(6) Ako inspektor za biomedicinu oceni da je postupanjem, odnosno nepostupanjem u banci celija i tkiva, odnosno
zdravstvenoj ustanovi i drugoj ustanovi sa odobrenjem iz ¢lana 8. ovog zakona ucinjen prekrsaj, duzan je da bez
odlaganja podnese nadleznom organu zahtev za pokretanje prekrSajnog postupka.

DuZnosti inspektora za biomedicinu

Clan 49.

(1) Inspektor za biomedicinu samostalan je u svom radu u granicama ovlasc¢enja utvrdenih ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

(2) Inspektor za biomedicinu duzan je da postupa savesno i nepristrasno u vr§enju poslova nadzora, odnosno da
Cuva sve podatke do kojih dode u vr$enju nadzora, a posebno podatke o licnosti i zdravstvenom stanju davaoca,
odnosno primaoca celija i tkiva, u skladu sa propisima koji ureduju zastitu podataka.

(3) Na vrSenje nadzora od strane inspektora za biomedicinu primenjuju se odredbe zakona kojim je ureden opsti
upravni postupak, zakona kojim je ureden rad drzavne uprave, zakona kojim je ureden inspekcijski nadzor, kao i
zakona kojim je uredena zdravstvena zastita, ako ovim zakonom nije drukcije uredeno.

Clan 50.

(1) TroSkove nastale u postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje poslova u oblasti ljudskih celija i tkiva
snhosi podnosilac zahteva.

(2) Sredstva iz stava 1. ovog €lana podnosilac zahteva uplacuje na odgovarajuci racun za uplatu javnih prihoda
budzeta Republike Srbije.



XIV. KAZNENE ODREDBE

Krivicha dela

Clan 51.

(1) Ko uz bilo kakvu naknadu da svoje ljudske celije, odnosno tkiva ili ljudske celije ili tkiva drugog lica radi primene
ili nudi svoje ljudske ¢elije, odnosno tkiva ili ¢elije, odnosno tkiva drugog lica uz naknadu radi primene ili vrbuje,
prevozi, prebacuje, predaje, prodaje, kupuje, posreduje u prodaiji ili posreduje na bilo koji drugi nacin u primeni
ljudskih ¢€elija, odnosno tkiva ili uCestvuje u postupku primene ljudskih celija ili tkiva koji su predmet komercijalne
trgovine, kazni¢e se zatvorom od dve do deset godina.

(2) Ako je delo iz stava 1. ovog €lana ucinjeno prema maloletnom licu, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom najmanje tri
godine.

(3) Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana nastupila teSka telesna povreda davaoca ljudskih ¢elija, odnosno tkiva,
ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od tri do 15 godina.

(4) Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog €lana nastupila smrt davaoca ljudskih ¢elija, odnosno tkiva, u€inilac ¢e se
kazniti zatvorom najmanje deset godina.

(5) Ko se bavi vrsenjem krivicnih dela iz st. 1. i 2. ovog €¢lana ili je delo izvrSeno od strane organizovane grupe,
kazni¢e se zatvorom najmanje pet godina.

Clan 52.

(1) Ko primenjuje ljudske celije i tkiva ili u€estvuje u postupku primene ljudskih celija i tkiva licu koje nije dalo
pismeni pristanak za uzimanje ljudskih celija i tkiva, odnosno ako obavi uzimanje tkiva ili u€estvuje u postupku
uzimanja tkiva od lica koje se usmeno ili u pismenom obliku za zivota protivilo darivanju tkiva, odnosno od lica Ciji
se Clan porodice ili drugo blisko lice u skladu sa ovim zakonom izri€ito usprotivilo darivanju tkiva, odnosno uzima
tkiva ili u€estvuje u uzimanju tkiva od umrlog lica kod koga nije dijagnostikovana i utvrdena mozdana smrt na nacin
i u skladu sa postupkom propisanim zakonom, kazni¢e se zatvorom od dve do deset godina.

(2) Ako je delo iz stava 1. ovog €lana ucinjeno prema maloletnom licu, ucinilac ¢e se kazniti zatvorom najmanje tri
godine.

(3) Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog Clana nastupila teSka telesna povreda davaoca ljudskih ¢elija, odnosno tkiva,
ucinilac ¢e se kazniti zatvorom od tri do 15 godina.

(4) Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog €lana nastupila smrt davaoca ljudskih celija, odnosno tkiva, u€inilac ¢e se
kazniti zatvorom najmanje deset godina.

(5) Ko se bavi vrsenjem kriviénih dela iz st. 1. i 2. ovog €¢lana ili je delo izvrSeno od strane organizovane grupe,
kazni¢e se zatvorom najmanje pet godina.

Prekrsaji
Clan 53,

(1) Nov€anom kaznom od 500.000,00 do 1.000.000,00 dinara kazni¢e se za prekrSaj pravno lice - banka ljudskih
Celija i tkiva, odnosno zdravstvena ustanova ili druga ustanova, ako:
1) obavlja poslove dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladiStenja, distribucije, uvoza ili izvoza ljudskih
celija, odnosno tkiva bez dozvole dobijene u skladu sa ovim zakonom ( ¢lan 8 );



2) ne obavesti Upravu za biomedicinu o promeni u radu i organizaciji koja utiCe na sigurnost i kvalitet
ljudskih ¢elija i tkiva ( Clan 9. stav 5);

3) ne uspostavi sistem kvaliteta zasnovan na odgovaraju¢im stru¢nim smernicama primerenim poslovima
koji se obavljaju u cilju osiguranja kvaliteta i sigurnosti ljudskih ¢elija i tkiva ( ¢lan 12 );

4) ne imenuje zaduzeno lice i ne dostavi podatke o zaduzenom licu u skladu sa ¢lanom 13. ovog zakona;
5) posluje sa pravnim licem u suprotnosti sa ¢lanom 14. ovog zakona;

6) ne ucestvuje u Republickom programu za presadivanje ljudskih organa u skladu sa ¢lanom 15. ovog
zakona;

7) ne sprovede sva odgovaraju¢a medicinska ispitivanja i zahvate u cilju procene i smanjena fizickih i
psihickih rizika za zdravlje davaoca pre uzimanja ljudskih ¢elija i tkiva ( ¢lan 20 );

8) omoguci uzimanije ljudskih ¢elija, odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l. 22-24. ovog zakona;
9) omoguci uzimanje ljudskih ¢elija, odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l. 27. i 28. ovog zakona;
10) omoguci primenu ljudskih ¢elija i tkiva suprotno ¢lanu 29. ovog zakona;

11) ne obezbedi sledljivost svih ljudskih ¢elija i tkiva u skladu sa ¢l. 33-35. ovog zakona;

12) ne uspostavi sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija (
¢lan 36 );

13) ne vodi evidencije propisane ¢lanom 38. stav 2. ovog zakona;

14) ne dostavlja godiSnje izvestaje Upravi za biomedicinu ( ¢lan 39. stav 1);

15) vrsi uvoz, odnosno izvoz ljudskih celija i tkiva u suprotnosti sa ¢lanom 41. ovog zakona;

16) daje podatke o li¢nosti davaoca i primaoca ljudskih celija i tkiva suprotno ¢lanu 43. ovog zakona;

17) oglasava, odnosno reklamira potrebu za ljudskim celijama i tkivima, kao i oglaSava primenu ljudskih
Celija i tkiva, sa ili bez nudenja, odnosno davanja nov€ane naknade ili druge materijalne ili nematerijalne
koristi ili ako oglasava, odnosno reklamira zdravstvenu ustanovu ili zdravstvene radnike koji obavljaju
poslove iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva, kao i banku ljudskih ¢elija i tkiva u sredstvima javnog informisanja,
kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi nacin ( ¢lan 44 ).

(2) Za prekrsaje iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u zdravstvenoj ustanovi novéanom kaznom od
10.000,00 do 150.000,00 dinara.

(3) Za prekrsaje iz stava 1. ovog €lana kaznice se i fiziCko lice - zdravstveni radnik, odnosno drugo fizi¢ko lice
nov€anom kaznom od 10.000,00 do 100.000,00 dinara.

Clan 54.

(1) Nov€anom kaznom od 150.000,00 do 500.000,00 dinara kazni¢e se za prekrsaj preduzetnik ako obavlja poslove
dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladistenja, distribucije, uvoza ili izvoza ¢elija, odnosno tkiva.

(2) Pored novc€ane kazne iz stava 1. ovog ¢lana preduzetniku ¢e se izreci zastitha mera zabrane obavljanja
zdravstvene delatnosti, u trajanju od Sest meseci do tri godine, racunajuci od dana izvrSnosti presude.

XV. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 55.

(1) Propisi za sprovodenje ovog zakona donece se u roku od 12 meseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.



(2) Do donoSenja propisa iz stava 1. ovog ¢lana primenjuju se propisi koji su vazili do dana stupanja na snagu ovog
zakona ako nisu u suprotnosti sa ovim zakonom.

Clan 56.

Postupak presadivanja ljudskih celija, odnosno tkiva koji je zapocet pre stupanja na snagu ovog zakona okoncace
se po propisima koji su bili na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 57.

Do organizovanja obavljanja poslova inspektora za biomedicinu utvrdenih ovim zakonom, poslove inspekcijskog
nadzora obavlja¢e zdravstvena inspekcija osnovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast zdravstvene
zastite.

Clan 58.

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o transplantaciji ¢elija i tkiva ("Sluzbeni glasnik RS",
broj 72/09).

Clan 59.

(1) Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

(2) Clan 33. stav 2. i ¢lan 40. stav 3. ovog zakona primenjuju se od dana pristupanja Republike Srbije Evropskoj
Uniji.

1 NAPOMENA O PRIMENI:
Clan 33. stav 2. i &lan 40. stav 3. ovog zakona primenjuju se od dana pristupanja Republike Srbije Evropskoj Uniji.
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